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1 MNPEAFOBOP U BAXKHU BEJIEXXKU

Mpeprosop

Bnarogapum Bu, Ye 3akynnxTe MeAULIMHCKOTO
napenve proGAV 2.0 XABO. Ako nmare Bb-
POCK OTHOCHO CbbPXKAHWETO Ha Tadw WHC-
TPYKUMst 3a ynoTpeba Unn 13non3BaHeTo Ha
NPoayKTa, CBBbPXKETE Ce C Hac.

ExumbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG

3Ha4YMMOCT Ha UHCTPYKLMATa 3a ynoT-
pe6a

A T —

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

O6xBaTt

proGAV 2.0 XABO BkutovBa CnegHUTE KOMMo-
HEHTW:

»  proGAV 2.0 XABO
[OMbAHATENHN OMNUmK:
»  Reservoirs (BKN. NeAMaTPUYHY BapyaHTy)

»  Prechamber (BKN. nemyaTpuyHM Bapu-
aHTK)

» Burrhole Deflector (Bkn.
BapuaHTy)

neavaTpuYH

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

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

2.1 OBSICHEHME HA NPEAYNPEXAOE-
HUATA

» EEE—

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

AN NPEAYNPEXAEHVE

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

A EE

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

)

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

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

2.2 HAYUNHU HA NPEACTABAHE

Mpepcra- OnucaHue

BsiHE

Kypcus MoeHTndrkaums Ha Havme-
HOBaHWSITa Ha MPOAYKTUTE

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

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

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

2.4 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYK-
LUATA 3A YNIOTPEBA

BaLueTto MHeHMe e BaxkHO 3a Hac. He ce kone-
6anTe aa HYU nHopmmpaTe 3a BawwmTe xena-



BG | IHCTPYKLI 3A YIOTPEBA

proGAV ®2.0 XABO®

HVSt U ja HW OTMNPaBuTe KPUTUKM MO OTHOLLIE-
HWE Ha Tasn MHCTPYKuMs 3a ynoTpeba. Llle
aHanuavipame BalaTa obpaTtHa Bpb3ka U e
51 B3eMeM MpeaBviL NMpu crefgallata Bepcyist
Ha MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba, ako € Heobxo-
LMO.

2.5 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINS U
OPYru

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

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

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

3 ONMUCAHUE HA proGAV 2.0 XABO

3.1 MEAOWUMHCKO NPEAHA3HAYE-
HUE

proGAV 2.0 XABO ce n3nonaea 3a oTBeXXaaHe
Ha LepebpocnuHanHa TeYHOCT.

3.2 KJ/IMHUYHA NON3A

KnuHnyHa nonsa proGAV 2.0 XABO :

P IanonssaHe Ha AbAroTPaeH UMMaHT 3a
n3TernsHe Ha LepebpocnuHanHa TeHHOCT
OT LMpKynauusita Ha MKBOP U HEMHOTO
oTBeXfaHe B neputoHeyma

»  JleveHvie Ha xvppouedanvs, Hamp. Ype3
obneKk4aBaHe Ha KIMHUYHUTE CUMITOMM

» HamansBaHe Ha puicka OT WMHdEeKuMst C
rpamM-nofIoKUTENHN BaKTepun Ypes UMn-
perHvpani ¢ aHTMeMOTULW KaTeTpu

3.3 NOKA3AHUA

3a proGAV 2.0 XABO ca B cuna cnefHute
rokagaHus:

»  JleveHvie Ha xvapoLedanis

3.4 NPOTUBOMNOKA3AHUSA

3aproGAV 2.0 XABO ca B cvina cnegHuTe npo-
TNBOMOKA3aHWS:

P VHdekuumn B 30HaTa Ha UMMNaHTMpaHe

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

P HenoHocMMOCT KbM MaTepuaimrte Ha
LU'bHT cucTemara

P CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM pUdammnmLyH
WM KIMHAAMULIAH XOPOXI0pnL,

3.5 UENEBU IrPyn NnALUMEHTU

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

3.6 LUENEBM NOTPEBUTENU

3a pa ce u3berHat onacHOCTUTE OT Henpa-

BUHA AMarHo3a, HenpaBWITHO fieyeHe 1 3a6a-

BAHMS, MPOLYKTLT TpsiBa [a ce u3non3sa

camo OT MOTpebuTenn CbC crefHaTa Ksam-

hrkaums:

»  MeouumHcKn cneumanncTu, Hamp. HeBpo-
Xpyp3ut

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

P VYcrewHo ydactne B 00ydeHue 3a Mpo-
nykTa

3.7 UENEBA CPEAA HA U3NON3BAHE

30paBHN 3aBefeHVs

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

Qurypa 1: proGAV 2.0 - HarpeyHo cedeHne

Perynupyem 610K 3a gucepeHumnanHo Hans-
raHe

MpbTOBa NPY>XMHA

CancvpeHa cepa

Potop

B OON -

proGAV 2.0 npencTaBnsBa KranaHHa cuc-
Tema, m3dpaboTeHa oT TuTaH. CbCcToM ce OT
perynvpyem 670K 3a AndepeHLmanHo Hans-
raHe (1) n rpasuTaumoHeH 6510k (5) (Abb. 1).
Perynupyemust 6nok  3a  andepeHumanHo
HansiraHe (1) B MpokcuManHaTa 4acT Ha Kna-
naHHaTa cucTema ce CbCTOoM OT CcTabwuneH
TUTaHOB KOPMyC, B MpefHaTta 4acT Ha KOWTO
€ BrpageH chepu4HO-KOoHyceH 6510k (3). Mpb-
TOBa MPYXXMHA (2) onpepenst HansraHeTo Ha
oTBapsiHe Ha To3n 6ok, C NoMoLLTa Ha Bbp-
TS, Ce POTOp (4) NPeaBapUTENHOTO O6TsraHe
Ha Npy>xvHaTa 1 ¢ Hero HansraHeTo Ha oTBa-
psiHe Ha Knanata MoXe Aa ce perynmpa noc-
TOMEepaT!BHO MPes Koxarta.

OCHOBHYV CbCTaBHU €IEMEHTN Ha rpaBuTaLm-
OHHMA 610K (5) ca TaHTanoBa cdepa (6), kosTo
onpenens HansraHeTo Ha OTBapsiHe, B 3aBU-

5 IpaBuTauunoHeH 6nok (SHUNTASSISTANT 2.0)
6 TaHTanosa cepa
7 CandvpeHa cepa

CMMOCT OT MOSIOXEHUETO Ha TANOTO, Ha Kia-
nata, n candvpeHa cdepa (7), KoATo rapaH-
TYpa NPeLW3HOTO 3aTBapsiHe.

proGAV 2.0 XABO ce cbcToun oT proGAV 2.0
KnarnaHHa cucTema B KombuHaums ¢ XABO
Catheters.

XABO Catheters ce CbCTOAT OT CUIMKOH, UMM-
perHmpanHn ca ¢ aHTMrMoTUUM B npoueca Ha
ob6paboTtka n cbabpxat 0,054% pudamnuupmH
1 0,15% knnmHgamuumH xugpoxnopwg,. Jlabo-
paTopHM M3cnegBaHvst nokasear, Ye XABO
Catheters HamansBaT pasBUTVMETO Ha rpam-
NonoXuTENHN 6akTepnn BbPXY NOBBPXHOCTTA
Ha cunvkoHa. JlabopaTopHuTe m3cnensaHus
ca npoBefeHn cbC Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis v Bacillus subtilis.
CUCTEMHM TepaneBTUYHN eeKTn ca MHOro
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MaJsKO BEPOSITHY, 3aLL0TO ChAabpXKaLluTe ce B
KaTeTbpa KONM4YeCTBa PUamnILyH 1 KniHaa-
MULH XMAPOXSIOpUE, ca caMo Masika YacT oT
TepaneBTVYHaTa [03a Ha Te3n aHTUBNOTULIN.

3.9 HAYMH HA ®YHKUNOHUPAHE HA
KNANAHHATA CUCTEMA

proGAV 2.0 XABO e no3vuMoHHO 3aBrcUMa
cucTema oT xugpouedanHn knanu. Hansra-
HETO Ha oTBapsiHe Ha proGAV 2.0 XABO ce
CbHCTOW OT HansiraHKsTa Ha OTBapsiHE Ha pery-
npyemust 610K 3a AndepeHLManHo HansraHe
1 rpaBUTaLWIOHHNS BOK.

XOpW30HTaNHO NMONOXKEHNE Ha TANOTO
[paBUTaLMOHHNSAT GIOK € BUHaru OTBOPEH B
NerHano NoNoXXeHune Ha TANOoTO W He NpeacTas-
nABa cenpoTuBneHune (Purypa 2).

»

Qurypa 2: [pasutaymoHeH 670K B XOPU3OHTaIHO
I0/I0KEHE Ha TSIOTO

3aToBa HanAraHeTo Ha oTBapsiHe Ha proGAV
2.0 XABO e onpefeneHo B XOPWU3OHTATHO
NoNoXKeHne Ha TANOTO Ype3 perynvpyemust
6nok 3a gudeperHumanHo Hansrase. [NpuH-
LMMHUAT Ha4YMH Ha (PyHKLWOHMPaHe Ha 6ioka
3a AndepeHUManHo HansraHe e nokasaH Ha
Qurypa 3 a) n b).

Qurypa 3: Perympyem 650k 3a A[uepeHunanHo
HaJldraHe B XOPU30HTaJTHO MOJIOXKeHne Ha TA/10TO
a) 3aTBOpEH, b) oTBOPEH

Ha ®urypa 3a) 6nokbT 3a andepeHumanHo
HansraHe e 3aTBOPEH, Taka Ye He € Bb3MOXeH
OpeHaxK.

AKO BbTpedepenHoTo Handraxe (IVP) Ha naum-
eHTa MpeBULIM cunaTta Ha npbToBaTta Mnpy-
JKVHa, KOSTO MHade Obpxu 6oka 3a ande-
peHUManHo HassiraHe 3aTBOPEH, 3aTBapsiLliaTta
chepa ce NpuABKKBa OT KOHYyCa, Taka Ye ce
0CBOOOXAaBa KaHau 3a ApeHax Ha Liepebpoc-
nuHanHa TeqHocT (Gurypa 3b).

BepTVIKa.ﬂHO noJioXKeHne Ha TANn0To

B MoOMeHTa, B KOWTO MaumeHTbT ce Wu3n-
paBu, rpaBuUTaUMOHHUAT 610K (Purypa 4a)
ce 3atBaps. Taka HansraHeTo Ha oOTBapsiHe
Ha proGAV 2.0 XABO ce noswviwasa CWIHO,
3alL0TO Hape[ C HansaraHeTo Ha OTBapsHe Ha
perynmpyemus 610K 3a AnepeHumaniHo Hansa-
raHe TpsibBa [a Ce MpPeofonee TEXEeCTTa Ha
TaHTanoeara cdepa (HanaraHe Ha oTBapsiHE
Ha rpaBuTaLUMOHHNA 6110K). Easa korato c6o-
PbBT OT BLTPEYEPENHOTO HassiraHe 1 xmapoc-
TaTUYHOTO BCMyKBaHe MPEBULIN HaNsiraHeTo
Ha OTBapsiHe Ha ABarta 6/10ka, OTHOBO € Bb3-
MOXKeH apeHax (Purypa 4b).

3a pa ce kopurmpa MHOMBMOyanHo Hansra-
HEeTO Ha oTBapsiHe CNPSIMO MaLneHTa, Ha pery-
nmpyemust 610K 3a AudepeHLanHo HansraHe
MOXe da ce n3bepe HansdraHe Ha OTBapsiHe
mexay 0 1 20 cmH,0.
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a) b)

Qurypa 4: paBuTaumoHeH O/IOK BbB BEPTUKAIHO

T10J10>KeHne Ha TAJI0TO

a) 3aTBOpeH, b) 0TBOPEH

Mpwu hm3nyecka akTMBHOCT, KOSITO € NpuApyXXeHa
OT pa3TbpCBaHe - KaTo Hanp. MKOTUHI - Hansi-
raHeTo Ha oTBapsiHe Ha proGAV 2.0 XABO moxe
BPEMEHHO Aa ce Hamanu cnopep naGopartop-
HuTe pe3synTtaTu. Mo npuHuMn byHKUMOHanHoCcTTa
ce 3anasBa. C npukniouBaHeTo Ha uanyeckata
aKTUBHOCT MbPBOHAYaNHOTO HansiraHe Ha oTBa-
psiHe ce cTabunusunpa.

3.10 U3E0P HA NMOAXOSILLATA CTE-
MEH HA HANSIFAHE

[Mpenopbka 3a cTeneHTa Ha HandraHe Ha
proGAV 2.0 XABO e HamepuTe B MHTEPHET
Ha agpec:
https://www.miethke.com/downloads/

ToBa e HeO6BbP3BALLA NPENOopbKa 3a NeKkyBa-
LS nexap. JlekapsT peluasa 3a BCeku Cyyait
cnopef, AnarHo3ara CaMOCTOSATENHO, He3aBn-
CVIMO 1 HONBUAYANHO.

Perynupyemust  6nok  3a  andepeHumanHo
HansraHe Ha proGAV 2.0 XABO e HacTpoeH
npv AocTaBkaTa Ha HandraHe Ha oTBapsiHe
5 cmH,0.

[MpegBapuTenHo  M36pPaHOTO  HaldraHe Ha
OTBapsiHe MOXe Aa Ce HaCTPOV Mpeay UMMaH-
TUPaHe Ha Apyro HandraHe Ha OTBapsiHe.

XOpU30OHTaNHO NMONOXKEHNE Ha TANOTO
HansraHeTo Ha oTBapsiHe e onpepdeneHo B
XOPUBOHTAHO TMOJIOXKEHWE Ha TANOTO Ype3
610Ka 3a AndePEeHLMaNHO HanaraHe.

B 3aBMCMMOCT OT KIMHUYHATa KapTUHa, noka-
3aHVATa V1 Bb3pacTTa Ha NaLveHTa HansaraHeTo
Ha OTBapsiHe 3a TOBa MOMOXKEHVe Ha TANoTO
MOXe [ia ce n3bepe Mexzy CTeneHn Ha Hass-
raHe ot 0 go 20 cmH,0.

BepTukanHo nonoxxeHue Ha TANOTO
HandraHeto Ha oTBapsHe Ha proGAV 2.0
XABO 3a BEPTUKTHO MONOXEHNE Ha TANOTO
ce ns4vncnasa ot cbopa Ha HansraHusTa Ha
oTBapsiHe Ha 610Ka 3a AndepeHUmanHo Hans-
raHe 1 rpaBUTaLIOHHNS GIOK.

[Mpn n3bopa Ha cTeneH Ha HansraHe 3a rpa-
BUTALMOHHNA 60K TpsibBa Aa ce B3emar nopg
BHVIMaHVe PbCTBT, aKTUBHOCTTA U €BEHTYATHO
MNOBULLIEHO HansiraHe B KOpeMa (3aT/TbCTABaHe)
Ha naupeHTa.

3.11 ONPEAENSAHE HA CTEMEHTA
HA HANMATAHE HA PEHTTEHOBA
CHUMKA

Bnok 3a gucdepeHuunanHo HansiraHe
proGAV 2.0

HacTtpoeHaTa cTeneH Ha HandraHe Ha 6noka
3a audepeHumnanHo HanaraHe Tpsabea ga ce
KOHTpOsmpa BuHarn ¢ proGAV 2.0 Compass
unn M.blue plus Compass, HO MOXe Aa ce
NPOBEPW 1 C MOMOLLITA Ha PEHTIEHOBA CHUMKA
(Purypa 5).

Qurypa 5: PeHTreHoBa CHUMKa (perymmpyem 610K 3a
AngpepeHumanHo HansiraHe proGAV 2.0, HaCTpOeH Ha
14 cmH,0)

onoXeHNeTo Ha poTopa e OT peLuaBalLo 3Ha-
YeHvie. YeTupuTe MarHuTa B poTopa ce pas-
Mo3HaBaT Ha PeHTreHoBaTa CHUMKa KaTo 6enm
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TOYKV U Ca PasrofioKeHN MO ABOVKY eauH
cpeuy apyr. OT egHara cTpaHa Ha poTopa
[iBa JOMbHATENHW OTBOPA — BASICHO U BNSIBO
Ha [BaTa MarHuTa — ChyaT KaTo opueHTa-
uma. Te ce pasnosHaBaT KaTo YepHM TOHKM Ha
pEeHTreHoBaTa CHUMKa. Tasy cTpaHa MoXe aa
ce 0603HauM KaTo 3adHa CTpaHa Ha poTopa.
Cpeluy TX ca ABata npeaHy MarHiTa.

Qurypa 6: Cxema Ha poTopa Ha PEHTreHoBa CHUMKA.
1. BXOOHM MaPKVPOBKY, 2. MapK1pOBKa Ha Kianara
3. ToubIrbeH BpbX, 4. Heperympyema obnact

5. npokcumanHo, 6. guctanHo

MpocTpaHCTBOTO Mexay Te3u ABa marHuTa
MOXeE [ia Ce Pasriexkaa Kato TPUbIbeH BPbX.
C nomoulta Ha nocokata Ha CBO60OAHOTO
MPOCTPaHCTBO MOXE [a Ce OT4eTe CTeneHTa
Ha HanaraneTto (Purypa 6). C nsknoyeHe Ha
0603Ha4eHOTO Ha Purypa 6 kato Heperyam-
pyema 065acT MPOCTPaHCTBO, TPWBIMbAHUAT
BPBbX MOXE Aa 3aemMa BCsika nosvuus. Taka
HanaraHeTo Ha oTBapsiHe Ha proGAV 2.0 moxe
na ce HacTpowiea nnasHo oT 0 o 20 cmH,0.
3a pa ce ndberHe orneganHo o6bpHATO OTYM-
TaHe Ha CTemeHTa Ha HansraHe, OT egHaTa
CTpaHa Kfanarta nmMa MapKupoBKa, KOSTO Ha
peHTreHoBaTa CHVMMKa Ce BWKAa 4YepHa —
npun 13rnema oTrope BbpxXy MMMIaHTMpaHaTa
Knana Ha durypa 5 ce BUxaa OTBOPBT OT AsC-
HaTta cTpaHa.

FpaBuTauMoHeH 650k SA 2.0

CTeneHTa Ha HansraHe Ha rpaBUTALWIOHHS
610K Ce pasnoaHasa NoCcTonepaTvBHO Ha PeH-
TreHoBaTa CH1MKa Ypes koaypaHe:

CreneH Ha
HansiraHe

KopupaHe

10 cmH,0O

15 cmH,0

20 cmH,0

25 cmH,0

30 cmH,O

35 cmH,0

3.12 XAPAKTEPUCTUKA HA HANATA-
HETO U NOTOKA

[Mo-pony ca nokasaHy xapakTepuUCTUKUTE Ha
HansiraHeTo W notoka Ha proGAV 2.0 XABO.
HanaraHeTo Ha oTBapsiHe ce oTHacs 3a pede-
peHTeH notok ot 5 ml/h. 3a ckopocTn Ha
notoka ot 20 ml/h nocodeHnTe HansraHus
ca ok. 1 0o 2 cmH,O no-Bucoku. [MpuH-
umnHo goctaeeHnTe XABO-Catheters He okas-
BaT BAMSHWE BbPXY XapakTepucTukara Ha
HansiraHeTo W NoToka.

Xopu3oHTanHo NonoXXeHne Ha Knanarta
[Mo-pony ca nokasaHy XapakTepUCTUKMTE Ha
HansraHeTo 1 NOTOKa Ha perympyemMmns 610K
3a gudepeHUmnanHo Hanarane Ha proGAV 2.0
XABO HanpumMep 3a cTeneHn Ha HansiraHeTo 0,
10 1 20 cmH,O B XOPU3OHTaSTHO MONOXEHWE
Ha knanara.

30

ST T T T 1]

20 20 cmH,0 -
Q N Y O
15
5 10 cmH,0

5 I Y O O

cmH 0

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

mi/h

Qurypa 7: XapakTtepucTvka Ha HansraHeTo v roToka
3@ U36paHN CTEreHn Ha HassraHe Ha peryvpye-
Musi 610K 3a ANEepeHUManHoO HansiraHe; HansraHe
(cmH,0), ckopocT Ha rnotoka (mi/h)
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BepTukanHo nono)xxeHue Ha knanara

BbB BEPTUKAIHO NOMOXEHWE Ha TSNOTO Haslsi-
raHeToO Ha oTBapsiHe Ha proGAV 2.0 ce cbe-
TOW OT HacTponkara Ha perynmpyemust 610K
3a audepeHUmanHo HansiraHe 1 rpaBuTaum-
OHHUs 610K, Mo-[0My ca nokasaHu xapakTe-
PUCTVIKMTE Ha HamsraHeTo 1 noToka 3a pas-
JIM4HW HACTPOMKN Ha CTEMNeHUTe Ha HansraHe
BbB BEPTUKAHO MOJNOXEHME Ha TANOTO:
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Qurypa 8: XapakTepuCTvikn Ha HasIraHeTo u roToka
Ha Ha/m4YHUTe CTerneHn Ha HansraHe Ha proGAV 2.0
BbB BEPTUKA/IHO OJIOKEHNEe Ha TSIOTO; HassiraHe
(cmH,0), ckopocT Ha notoka (mi/h):

a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0,

d) 25 cmH,0, e) 30 cmH,0, ) 35 cmH,O
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3.13 NU3NON3BAHE HA proGAV 2.0 Tools

A ELE

3a onpepensiHeTo, NpomsiHaTa W KOHTpona Ha
HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha Gnoka 3a pude-
peHUManHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 Tpsibsa pa
ce U3nons3BaT eAUHCTBEHO OofloGpeHUTe 3a ToBa
proGAV 2.0 Tools unu M.blue plus Instruments.

proGAV 2.0 Tools morar fa ce 13nona3sar camo
OT 06y4eH crneumannanpaH NepconHa.

C proGAV 2.0 Tools Moxe fia ce onpepens,
MPOMEHS! 1 KOHTPOMPa n3bpaHaTa CTeneH Ha
HanaraHeTo Ha proGAV 2.0.

proGAV 2.0 Compass (Purypa 9) ce nanonsea
3a nokanMavipaHe ¥ oT4YUTaHe Ha perynmpye-
Mus 6ok Ha proGAV 2.0.

Gurypa 9: proGAV 2.0 Compass

C proGAV 2.0 Adjustment Instrument
(Purypa 10) HansraHeTo Ha OTBapsiHE Ha pery-
npyemmsa 6510k Ha proGAV 2.0 moxe fa ce
HacTpowea ot 0 o 20 cmH,0.

12
&° Adustment Tool

Qurypa 10: proGAV 2.0 Adjustment Instrument

HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha perynmpyemus
60K 3a anepeHLanHo HansraHe Ha proGAV
2.0 MOXe Aia ce MPOMeHs Npeav N cneg nmn-
naHTVpaHeTo. To e NpeBapuTENHO HACTPOEHO
OT npondsoauTens Ha 5 cmH,0.

3a fa ce perynvpa HaisraHeTo Ha oTBapsiHe
Ha proGAV 2.0, TpsibBa Aa ce U3MbIHAT chnea-
HWUTE CTBIMKU:

1. lokanu3upaHe

A MPEAYNPEXAEHUE ‘

proGAV 2.0 Compass Tpsi6Ba ga ce NocTaBu Bb3-
MOXXHO Haﬁ-ueHTpupaHo BbpPXy Knanarta, B Npo-
TUBEH cnyqaﬁ HansAraHeTo Ha OTBapsiHe MOXe Aa
He 6bAe onpeAeneHo NPaBUIHO.

vl

P proGAV 2.0 Compass e 4yBCTBUTENEH KbM
BbHLUHM MarHUTHU nonera. 3a Aa ce N3KJo-
4yaT HeXeNnaHu B3aumogeincTeus, npu onpe-
AeNsiHe Ha HansiraHeTo Ha oTBapsiHe proGAV
2.0 Adjustment Tool He TpsiGBa pa ce Hamupa
B HenocpeacTBeHa 6nu3ocTt go proGAV 2.0
Comp Mpenop a

Aa ca Ha pa3cTo-
siHne noxe 30 cm.

> B NPOAbIIKEHNE HA HAKONKO AHW cnep one-
pauusiTa HacTpoikaTta mMoxe fga 6bAe 3aT-
pyAHeHa nopaau noaysaHe Ha KoXata. AKo
HacTpoiikata Ha knanata c¢ proGAV 2.0
Compass He e Bb3MOXHa, Ce MpenopbyBa
npoBepkKa ¢ NomoLyTa Ha o6pa3Ha AuarHoc-
THKa.

[Mpn oTBapsHeTo Ha proGAV 2.0 Compass
ce BWKAA LWAGNOH, Ype3 KOWTO C mnokasa-
nelia MoXe fia ce Orpeaeni MecToMoNoXKeH-
€TO Ha Kfanarta Bbpxy rfasara Ha nauveHta
(Purypa 11).

Qurypa 11: JlokanmanpaHe Ha knanata

Cnep ToBa WabnoHbT HaproGAV 2.0 Compass
Ce OpUEeHTMPa MO NMocoKa Ha NoToka Ha Liepeb-
poCnuHanHaTa TeYHOCT U Ce MOCTaBsa BbpXy
knanata. MapKupoBkuTe 3a nocokara ,MpoK-
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CUManHo" 1, AMCTanHO" MoKasear nocokara Ha
roToka.

2. NMpoBepka

Mpy 3aTBapPsSHETO Ha KoMMaca CTereHTa Ha
HasIsIraHeTo Cce Nokassa aBTOMaTUNYHO.

o)

Qurypa 12: OnpegensiHe Ha CTerneHTa Ha HansiraHe ¢
proGAV 2.0 Compass

3. PerynupaHe

A S —

Mpu perynupaHe Ha 6noka 3a gudepeHumanHo
HanaraHe Ha proGAV 2.0 ce yBepeTe, 4Ye Hans-
raHeTo Ha OTBapsiHe Ce MPOMEHsi C MaKCMMyM
8 cmH,O Ha perynupaHe, B NMpOTUBEH cny4an
MoraT ia Bb3HUKHaT HEN3NpPaBHOCTHU.

Mpumep: HansiraHeTo Ha oTBapsiHe TpsiGBa Aa ce
perynupa ot 3 Ha 18 cmH,0. MpaBunHoTo pery-
nupaHe e B ABe cTbnku: MbpBo perynupaHe ot 3
Ha 11 cmH,0 u cnep ToBa ot 11 Ha 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Adjustment Instrument ce nosu-
LMOHMpa LieHTpYpaHo Bbpxy knanata. C
rnomoLLTa Ha Mokasasela knanara Moxe Aa
ce uKcmpa MHOro [obpe npes oTBopa B
LieHTbpa Ha VMHCTPYMEHTa, 3a da ce pasno-
JIOXKN MHCTPYMEHTBT npaBuiHo (Purypa 13).
2KenaHata cTeneH Ha HansraHe Tpsbea fa ce
rokasea Ha ckanara Mo rnocoka Ha Bxoga Ha
Knanarta, pecn. Ventricular Catheter.

Durypa 13: PerynvpaHe ¢
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Cnmpadkara Ha poTtopa ce ocBoboXdasa 1
cTeneHTa Ha HansraHe Ha proGAV 2.0 ce npo-
MeHs1, KaTo Ce NPUNOXWM NEK HATKCK C Nokasa-
neua Bbpxy perynmpyemust 6510k (Gurypa 14).

Qurypa 14: PerynvpaHe ¢
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

BnokbT 3a OudepeHUManHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 e obopyaBaH C MexaHW3bM 3a
obpaTHa Bpb3ka. AKO BbPXY Knanata ce
MPUNOXN LENeHaco4eHo HansraHe, nopagv
€CTECTBOTO Ha Kopryca 1 MOXe [a ce udye
aKyCTUYeH CUrHan - LpakBaHe - Wi [a ce
YCETN CbNPOTVBNEHNE, BeAHara LLIOM Ce OCBO-
6oan crmpadkata Ha potopa. Knanata cur-
Hanmampa akyCTUYHO WM TaKTWUIHO, KOorato
HansAraHeTo € [OCTaThYHO 3a pasednHsBaHe.
AKO cnef ToBa HansraHeTo nak ce 0cBo6oau,
[POTOPBLT OTHOBO € 6e30MaceH 3a perynmpaxe.
[okaTo npu ocBoboXkhaBaHe Ha poTopHaTa
cnMpadka npean MMMIaHTUPaHeTo  LpakBa-
HETO BUHaru ce 4yBa SICHO, Cnef MMiaHTupa-
HETO M Hamb/IBAHETO Ha Ky1anara To MOXe Aa
6be 3HAYUTENHO 3arslyLLIEHO B 3aBMCYMOCT OT
nosvumMsTa 1 eCTECTBOTO Ha cpeaarta Ha UMM-
narTa. Mo npuHUMn To TPpsibBa Aa ce YysBa OT
camuisi MauyeHT UM ¢ NoOMoLLTa Ha CTETOCKOT.
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MpoBepka cnep perynupaHe

Cnep, KaTo ce HaCTPOW HandraHeTo Ha oTBa-
psSHe Ha KnanaTa, ce mMpenopbYBa Aa ce npo-
BEPW HacTpoeHaTa CTeneH Ha HanaraHeTo. 3a
LienTa ce NpoLeamnpa, KakTo € OrnmcaHo B TOHKM
11 2. AKO n3mepeHaTa CTOMHOCT He CbOTBETC-
TBa Ha »KeflaHaTa CTeneH Ha HansraHeTo, pery-
NMpaHeTo ce MoBTaps. 3a uenTta ce 3ano4sa
OTHOBO OT To4ka 3.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate (durypa 15) ce goctass
CTepusieH 1 MOXe aa 6be CTEPUNM3MPaH Nos-
TOopHO. C proGAV Checkmate e Bb3MOXXHO da
Ce VI3BbPLLM NPOMSsIHA Ha CTeMNeHTa Ha Hansra-
HETO 1 NpoBepKa ANPEKTHO BbPXY proGAV 2.0
npeav 1 Mo BpeMe Ha MMMaHTUPaHEeTO Ha Kia-
nata. 3a onpefensHe Ha CTeneHTa Ha Hans-
raHeTo proGAV Checkmate ce nocTaBssi LiEHT-
panHo Bbpxy proGAV 2.0. proGAV Checkmate
ce [IOCTaBsi CTepuieH 1 Moxe aa 6bae cre-
punmsmpaH noBTopHO. CTeneHTa Ha Hansdra-
HEeTO Ce oT4YMTa MO MOcOoKa Ha MPOKCUMa-
HUSA (BOAELL KbM Knanara) kateTbp. 3a pery-
NMpaHe Ha cTeneHTa Ha HanaraHeto proGAV
Checkmate ce nocTaBa LEHTPUPAHO BbPXY
proGAV 2.0. XenaHata cTeneH Ha Hansra-
HeTo TpsibBa [a e B mocoka Ha mpokcumar-
HVS (BOAeL, KbM Knanata) katetbp. Crnvpad-
Kata Ha potopa B proGAV 2.0 ce 0CcBOGOX-
[aBa v CTeneHTa Ha HansiraHeTo Ce HacTpoWiBa,
KaTO Ce MPUIIOXKM JIEK HATUCK BbPXy Klanarta
¢ nomoluTta Ha proGAV Checkmate.

Gurypa 15: proGAV Checkmate,
Crenenu Ha Hansrane 0-20 cmH,O

MpoBepka n perynupaHe B onakoBaHO
CbCTOsIHNE

C uen sawmra Ha UMNperHvpaHeTo proGAV
2.0 XABO nma onakoBka, KOSITO He e Mpo3-
payHa. Bce nak HacTpovikata Ha proGAV 2.0
XABO moxe na Gbae npoBepeHa v perynu-
pana.

12

Mosuupsita Ha proGAV 2.0 XABO e 0603Ha-
YeHa C MapKMpOBKa CbC CTPESKa 3a ykassaHe
Ha nocokaTa. CTpenkaTta mokasdea rmocokara
Ha noToka.

3a pa ce nokanuaupa, proGAV 2.0 Compass
Ce MocTaBst LEHTPMPaHO BbPXY MapK1poBKaTa
Ha Knanata, KosTo TpsibBa fa Cce MpPOBEepW.
3Bapagn onakoskaTa proGAV 2.0 Compass e
JIEKO HaK/OHEH BbpXy OrnakoBKara.
CTepunHoCTTa Ha MpofykTa U UenocTTa Ha
orakoBKaTa ce 3anassart 4pe3 nposepkara u/
NN PEryNIMpaHeTo B ONakoBaHO CbCTOSHIE.

C)

Qurypa 16: Onakoska Ha proGAV 2.0 XABO: Mapku-
pOBKa Ha perynmpyemara kiara cbC CTpesika 3a ykas-
BaHe Ha rocokara

Qurypa 17: MNosuums Ha proGAV 2.0 Compass BbpXY
onakoskarta proGAV 2.0 XABO

3.14 KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA

Kom6uHaums € WWbHT KOMMOHEHTHN
MpoaykTbT proGAV 2.0 XABO moxe fda ce
KOMOUHVpa HafeXOHO C UMMIaHTUpyeMuTe
LIBHT KOMMOHEHTW Ha Hawata gupma. [Npe-
nopw4BamMe B KOMOWMHaums ¢ proGAV 2.0
XABO pa ce nsnonsear NpoaykT Ha dumpma
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Pe3epBoapu

[pw N3NON3BAHETO Ha LLILHT CUCTEMM C pe3ep-
BOAp CbLLECTBYBa Bb3MOXXHOCT 3a U3TernsHe
Ha LiepebpocniHanHa TeYHOCT, MpunaraHe Ha
MeOMKaMEHTN 1 KOHTPOJT Ha HaAraHeTo.
CONTROL  RESERVOIR v  SPRUNG
RESERVOIR no3sonsisar ¢ NOMOLLTa Ha Brpa-
[eH Bb3BpaTeH kianaH fa ce u3nomnsa
LiepebpocnmHanHa TeYHOCT B Mocokarta Ha
OTBEX[aHe ¥ Taka fja Ce U3BbPLUM KaKTO Npo-
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BepKa Ha [yicTarnHaTa 4acT Ha ApeHadka, Taka
1 Ha Ventricular Catheter.

[Mo Bpeme Ha WM3MNOMMBaHETO AOCTBLMBLT [0
Ventricular Catheter e 3aTBopeH. HanaraHeTto
Ha OTBapsiHe Ha LULHT cucTemara He ce rnosw-
LaBa nopagu M3ron3BaHeTo Ha pe3epsoap.
MyHkumMaTa Ha pesepBoapa TpsibBa ga ce
M3BBbPLUBA MO Bb3MOXHOCT BEPTMKANHO Ha
MOBBPXHOCTTA Ha pesepBoapa C kaHiona ¢
Makc. anametbp 0,9 mm. CTabunHO TUTAaHOBO
[bHO MpefoTBpaTsaBa NpobriBaHe Ha LbHOTO.
Bes orpaHnyeHne moxe aa ce n3sbpLusa 30-
KpaTHa MyHKLMS.

A EEr—

YecToTo nomnaHe Ha Reservoirs moxxe Aa posege
AO NMpeKoMepeH ApeHaX W Mo TO3N HauuH Ao
Hecdm3nonornyHo Hansrase. Tos3u puck TpsiGea
Aa 6bae passiCHeH Ha NaLuMeHTa.

Burrhole Deflector

BnarofapeHne Ha 30paBoOTO pasnonaraHe
Bbpxy Ventricular CatheterBurrhole Deflector
npefnara Bb3MOXXHOCT NMpeay UMMnaHTpaHe
[a ce n3bepe ObIpKMHaTa Ha KateTbpa, KOSTO
TpsibBa Aa MPOHWKHE B 4epena. Ventricular
Catheter ce OTKNOHABa B OTBOPa MOA Mpas
brbn (rn. 4.5.5).

Cucrtemu ¢ MapKyy

proGAV 2.0 XABO ce nocTtas KaTo LbHT CUC-
Tema C Brpagenun, UMNpPerHnpaqn ¢ aHTmbuno-
TULW KaTeTpy (BbTpeLleH anameTsp 1,2 mm,
BBbHLUEH AvameTbp 2,5 mm).

[Mpy HOBO CBBP3BaHE Ha KATETPU U KOHEK-
TOpW KaTeTpute TpsibBa Ja Ce 3akpenaTt
BHMMATENHO 4pe3 nuratypa KbM  Titanium
Connectors Ha knanarta.

3.15 HALEXXAHO ®OYHKLIMOHUPAHE
¥ CbBMECTUMOCT C AWArHOC-
TUYHW NPOLIEAYPU

P MeauuMHCKOTO v3aenve e NpoeKTUpaHo
[a paboTy NPeun3Ho 1 HaOeXaHO 3a Mno-
ObbI Nepuod OT Bpeme. [apaHTupame,
Ye KbM MOMEHTa Ha 13npallaHe HawmsT
MEOVILUMHCKN NPOayKT e 6e3 aedexkTn n
e B paboTeLlo CbCTosiHMe. [apaHuusTa
He BK/ItOYBa Cry4an, B KOUTO MeaULIMHC-
KVSIT NPOAYKT TpsibBa Aa 6bae noaMeHeH
VN eKCMIaHTUPaH MO TEXHWUYECKU UAn
MEOVLIMHCKI MPUHMHI, 38 KOUTO HE HOCUM
OTrOBOPHOCT.

»  proGAV 2.0 XABO, KakTo v usinara WbHT
cucTeMa, U3AbPXKAT Ha BB3HMKBALLWTE MO
BpEMe 1 cnep onepauns oTpuLaTenHn un
noNoXuTeNHN HansaraHnst go 100 cmH,O0.

» Morar pa ce u3BbplwBaT M3cnensa-
HVSt C SAPEHO-MarHUTeH Pe30HaHC [0
VHTEH3MBHOCT Ha Moneto OoT 3 Tecna
VAN KOMMIOTBPHO-TOMOrPahCKn n3cnea-
BaHMsi 6e3 pUCK WM BOWEHO (yH-
KUMOHMpaHe Ha knanata. proGAV 2.0
XABO e ycnoeBHo 6GesonaceH 3a MPT.
[ocTaBeHnTe KaTeTpy ca 6esonacHn 3a
MPT. PegepBoapuvTe, umpkynatopute 3a
OTBEPCTUS U KOHEKTOPUTE Ca YCNOBHO
6esonacHu 3a MPT.

YcnosuaTta 3a 6e30MacHOCT Ha MpoayK-
Te 3a MPT Lie HamepuTe Ha HaLlns yeb-
canT:

https://miethke.com/downloads/

4 XAPAKTEPUCTUKU HA
proGAV 2.0 XABO

4.1 ONWUCAHUE HA MPOAYKTA
4.1.1 BAPUMAHTU HA proGAV 2.0 XABO

proGAV 2.0 XABO ce npepfnara B pasinyHu
BapuaHT. Te ce pasmmyasaT Mo npeasapu-
TENHO HACTPOEHOTO HansiraHe Ha rpaBuTaLm-
OHHMA BIIOK.

Perynupyem 650k 3a MpaBuTaymo-
AvdepeHUmanHo Hans- | HeH 610K
raHe

0 -20 cmH,O HAMa

0 - 20 cmH,O 10 cmH,O
0-20cmH,0 15 cmH,0
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Perynupyem 650k 3a MpaBuTaymo-
AvudepeHUManHo Hans- | HeH 610K
raHe

0 - 20 cmH,0 20 cmH,O

0 - 20 cmH,0 25 cmH,O

0 - 20 cmH,0O 30 cmH,O

0 - 20 cmH,0O 35 cmH,O

Tesu BapraHTyV ce Npegiarat CbLlo KaTo LbHT
cucteMa ¥ MoraT da CbhabpXaTr cregHute
KoMmoHeHTV:  XABO Ventricular  Catheters,
Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 OKOMMJIEKTOBKA

Cbabp)KaHue Ha nakeTta Bpoi
CTepuinHa onakoBka C LUbHT 1
cuctema proGAV 2.0 XABO

VIHCTpyKums 3a ynoTpeba Ha 1
proGAV 2.0 XABO

[NacnopT Ha nauueHTa 1
[Mpenopbka 3a cTeneH Ha Hana- | 1
raHe

4.1.3 CTEPUJIHOCT

A T

MpoAyKTbT He TpsiGBa Aa ce M3non3sa Npu Nos-
peAa Ha cTepunHaTa onakoBKa, NoBpeAa Ha npo-
AYKTa AN cnep u3TuyaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT.

proGAV 2.0 XABO ce cTepunuaunpa 4pes Jibye-
HU1e Nog, cTPOr KOHTPO. CbOTBETHUSAT CPOK Ha
rOAHOCT e Moco4eH Bbpxy onakoskata. C uen
3almTa Ha aHTBMOTULMTE BbTpeLuHaTa cTe-
pvHa onakoBKa ce CbCToM OT Gapwuepa, Hen-
ponyckeaLLia ra3 1 Te4HOCT.

4.1.4 MHOIOKPATHA YNOTPEBA
NOBTOPHA CTEPUITU3ALUA

» T

MpoAaykTbT He TpsiGBa Aa ce cTepunuaupa nos-
TOpPHO uUnNu Aa ce o6pa6oTBa NOBTOPHO MO APYr
HauyuH, 3aloTO He MoraT fAa ce rapaHTupar
HagexpgHo d)yHKuuouupaHe N CTEePUSIHOCT.

MpodyKT, KOUTO ca BUAN UMMNaHTUPaHN Ha
nauyveHT, He TpsiBBa Aa ce UMMNaHTUPaT MnoBs-

TOPHO HWTO Ha ChLLMS, HATO Ha APYr NaUMeHT,
3a [ja ce Hamam PUCKLT OT MHAEKUNS.

4.1.5 NPOAYKT 3A EQHOKPATHA
YNOTPEBA

MpooyKTbT e npedBuaeH 3a efHokpaTHa
ynoTpeba. [NoBTopHaTa 06paboTka MOXe Aa
[oBefe A0 3HA4UTENHN MPOMEHN Ha XapaKkTe-
pucTuknTe Ha proGAV 2.0 XABO. He moxe pa
Ce noeme OTrOBOPHOCT 3a HAAEXOHOTO (DYHK-
LIMOHMPaHe Ha MOBTOPHO CTEPUN3MPaHIN NPO-
LOYKTU.

4.1.6 CbOTBETCTBUE HA MPOAYKTA

[MpooyKTbT OTroBapst Ha PerynaTopHUTe 13uc-
KBaHWs B TAXHATa NocnefHa peaakLms.
V3vckBanuaTa Hanarat nogpobHa AOoKyMeH-
Tauns 3a MECTOHaxXOXIEHMETO Ha MeauLVH-
CKWUTE W3[EeNMsi, KOMTO Ce M3Mnon3ear npu
xoparta. Nopaan Ta3v npuynHa UHaMBMOYyan-
HUAT MOEHTUDVKALMOHEH HOMEP Ha MeaMLMH-
CKOTO u3fenve TpsibBa ga e oTbenssaH B
MeONLWHCKOTO JOCKe Ha NaumeHTa, 3a fa ce
rapaHT1pa HenpekbcHaTa NPoCNeaMMOoCT.

4.2 BAXHA UHOOPMALNSA 3A BE3O-
NACHOCTTA

4.2.1 UHCTPYKLUMN 3A BESOMNACHOCT

Bax)kHo! [po4eTeTe BHUMATENHO BCUYKM UHC-
TPYKUMM 3a 6e30MacHOCT, Npean fa 13nons-
BaTe npopykTa. CnassainTe MHCTPYKUMUTE 3a
6e30mnacHoCT, 3a Aa n3berHeTe HapaHsBaHWS
1 XKMBOTO3aCTpaLlaBaLly CUTyaLWN.

A

P MpopykTubT He TpsiGBa Aa ce Manonssa npu
noBpeja Ha cTepunHaTa onakoBKa, nospeaa
Ha npoaykKta unu cnef U3tTu4yaHe Ha cpoka
Ha rogHocCT.

P UHcTpykuusTa 3a ynotpe6a Tpsi6ea aa 6bae
BHUMaTesHO npoyeTeHa U pas6paHa npean
nbpBaTa ynortpe6a, Tbil KaTo CbLIECTBYBa

OMacHOCT OT Hapa npu Heng a

pa6oTa c npoAyKra.
P Mpeav ynotpe6a e BaxHO pa ce nposepu
LenocTTa U MbiHOTaTa Ha NPoAyKTa
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4.2.2 YCJIOXKHEHUSA, CTPAHUYHMU
E®EKTW, NPEANA3HN MEPKU U
OCTATBbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka ¢ npoaykta proGAV 2.0 XABO
MoraT fia ce NosiBSAT CNEAHUTE YCIOXKHEHNS:

» [naBoGonve, 3amaiiBaHe, YMCTBEHO
06bpPKBaHe, NMOBPbLLLAHE NP EBEHTYaTHO
UBTUHYEHE Ha LLILHT crcTemara v aucayH-
KLUMS Ha LWbHTa

»  3ayepssBaHe Ha KoXaTa 1 HarpexeHs B
o6nacTTa Ha UMMaHTa Kato CUMMTOM Ha
eBeHTyasHa VHMEKLWS Ha MNaHTa

»  3anywsaHvs rnopaam 6eTbK Wmnm Kpbs
B Te4HOCTTa

P AneprudHa Peakuus/HeNMoHOCUMOCT KbM
matepuaniTe, OT KOWTO € N3PaboTeH MPo-
OYKTBT

»  VBenmuen/HamaneH apeHax

» Llym

CunHWTe BbHLUHN yaapw (3n1omnosyka, nagaHe
T.H.) MOraT fa 3acTpallaT LenocTTa Ha LUbHT
cvcTemara.

AKO NauMeHTBT Monyyn 3advepBsiBaHe Ha
KoXarta 1 HampexxeHue, CUIHO rnaBobonve,
3amarBaHe UM pyri nNogobHu, Kato npeg-
nasHa Msapka Tpsbea He3abaBHO Aa Ce KOHCY -
TMpa C nekap.

[Mpn wnsnonssaHeTo Ha npogykta proGAV

2.0 XABO cbluecTByBaT ClegHUTe OCTaTbYHM

puckoBe:

» [poabmkuTenHo rnasoGonve

P Texka UHdeKLst (Hanp. cencuc, MeHnH-
rnT)/aneprmyeH LWokK

v

OCTbp M XPOHMYEH XMrpOoM/CybaypaneH
XemMaTom

HatpynaHa LepebpocnHanHa Te4HocT
YBpexaaHe/nyHKUMS Ha TbKaHW
[pa3sHeHe Ha koxaTta

JlokanHo ApasdHeHe Ha LWbHTa

vvyyvyVvyy

AnepruyHn peakumm KbM CbCTaBKUTE Ha
KaTeTbpa, Han-BeHe KbM aHTUOUOTUY-
HUTe BelllecTBa pudamMnnumH 1 KMHoa-
MULVH XNIPOXNOpUL,

4.2.3 SAABJDKEHUE 3A UHO®OPMU-
PAHE

CbobLLaBaiiTe 3a BCUYKMA CEPUO3HU NHUM-
[eHTV (NoBpeay, HapaHsBaHWs, UHMEKLN ©

H.), Bb3HVKHaNV BbB BPb3Ka C NpoayKTa, Ha
MPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHYIS HaLoHa-
NieH opraH.

4.3 WHOOPMWUPAHE HA NMALUMEHTA

JlekyBalLmsT nekap e OTroBOPeH 3a npeasa-
PUTENHOTO MHAOPMMPaHE Ha NaumeHTa n/mnm
HeroBua npeactasuTen. MauneHTsT Tpsatsa
na 6be MHopMMPaH 3a NpedynpexaeHnsTa,
NPOTUBOMOKA3aHUATa, MpennasH1UTe MepKy,
KOWTO TPsIGBa [ja Ce B3emMaT, KakTo 1 3a orpa-
HVYeHnsTa, CBbP3aHK C ynoTpebara Ha npo-
aykta (rn. 4.2, 4.5).

4.4 TPAHCNOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeaVUMHCKITE 13OeNns BUHArn ce TpaHCrop-
TVPAT 1 CbXPaHSBaT Ha CyXO W YUCTO MSACTO.
proGAV 2.0 XABO TpsibBa fa ce nasm oT npsika
cbHYeBa ceeTmHa. MpoaykTvTe Tpsitea aa
Ce V3BaXAAT OT OrnakoBKaTa HermocpeacTBEHO
npw ynoTpe6a.

4.4.1 TPAHCMOPTUPAHE

Ycnosusi 3a TpaHcnopTupaHe

Temnepartypa Ha okon- | < 40 °C
HaTa cpepa

4.4.2 CbXPAHEHME

Ycnosusi Ha cbXxpaHeHue
TemnepartypeH guana- | < 30 °C

30H 3a CbXpaHeHue

4.5 W3NON3BAHE HA MPOAYKTA
4.5.1 BbBEOEHUE

proGAV 2.0 XABO e no3vuMoHHO 3aBricuMa
KnanaHHa cuctema C peryimpyeMm 6nok 3a
anbepeHUManHo HansraHe 1 npeasapuTenHo
HaCTPOEH rpaBuTaLoHeH 6110k (SA 2.0) B KOM-
6MHaALMSA C UMMPErHUPpaHNTE C aHTUBUOTULM
XABO Catheters.

proGAV 2.0 XABO ce 13nonaea 3a oTBeXxaaHe
Ha LepebpocrnmHanHa TeYHOCT Mpu fiedeHne
Ha xuapouedanusa. Knanavute v pedepsoa-
puTe ce pasnonaraT Ha noaxofsila nosuumst
no xofa Ha LbHTa.
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4.5.2 MHCTPYKUWU 3A BE3OMNMACHOCT
U NPEQYNPEXAEHNA

A NPEAYNPEXAEHUE ‘

P proGAV 2.0 XABO He Tps6Ba Aa ce nota-
nA(T) B aHTU6MOTUYHM pa3TBopu. KOHTaKTbT
Ha KaTeTpuTe CbC CTEpu/IHa BoAa MM cTe-
puneH couanonornyeH pasTeop Tpsibsa aa ce
OorpaHuyv 3a MUHUMasieH nepuop oT Bpeme
" Aa ce OCbLIECTBU HEMOCPEACTBEHO Npeaun
uMnnaHTMpaHeTto. Pa3TBopbT MoXe fa ce
OLBETU IEKO B OPaHXXeBO.

P Yectoro nomnaHe Ha Reservoirs moxe pa
AoBefie 1O NPEKOMEPEH ApPeHaX 1 no To3n
HayuH A0 Hedu3nonornyHo Hansrase. Tosu
pucK TpsibBa Aa 6bae pas3siCHeH Ha nauu-
eHTa.

P paBUTAUMOHHUAT 6NOK Ha proGAV 2.0
XABO ¢hyHKUMOHUPA B 3aBUCMMOCT OT MNoJIo-
)eHueTto. 3aTtoBa TpsibBa Aa ce BHMMaBa
rpaBUTaUNOHHUAT 610K (SA 2.0) aa ce umn-
NaHTUPa YCMOPeAHO Ha 0CTa Ha TANOTO.

P Perynupyemara knana He Tpsi6ea Aa ce UMn-
naHTupa B OﬁﬂaCT, KOSATO 3aTpyAHsiBa HaMmn-
paHeTo unu HanunNBaHeTo Ha KnanaTta (Hanp.
noa TbKaH ¢ MHoro 6ene3u). AKo e u36-
paHO HenoAxoAsilo MSCTO 3a WUMMIAHTU-
paHe UK KoXkaTa Haj, KfianaTa e npekaneHo
Ae6ena, CbleCcTBYBa BEPOATHOCT perynupy-
emMuaT 670K ia He MoXe fAa ce perynupa.
KnanaTta pa6otu ToraBa ¢ NocTOsiHHU CTe-

NeHn Ha HansiraHe.

P Mpu marHuTHO None B CbCEACTBO U efHOB-
PeMeHHO HaTUCKaHe Ha KJianara - 1 Mo To3u
Ha4nH ocBo6GOXKAaBaHe Ha CMMPaYHNUs Mexa-
HU3BM - He MOXe [ia ce U3KMIYM perynu-
paHe Ha Knanata.

» EEET

> CUIMKOHBT € U3KIIOYUTESTHO eneKTpocrTaTtu-
4yeH. KaTteTpuTte He TpsGBa fa ce fokocBaT
CbC CyXWU Kbpnu, TankK unu rpyém nosbpx-
HocTu. MonenHanute YacTuuyu morat ga npe-
AU3BMKAT peakunn Ha TbKaHuTe.

P Mpu usnonseaHeTo Ha OCTPU UHCTPYMEHTU
Tps6Ba Aa ce BHMMaBa fia He ce nony4yasar
NOpsi3BaHUS U APAcKOTMHN B CUJIMKOHOBUS

enactomep.

A EIT

P Tpsbea pa ce BHMMaBa nuratypata Aa He e
npekasneHo cterHara. MoBpexaaHeTo Moxe
fa foseae A0 HapyLIeHa LSNOCT Ha WbHTa 1
Aa HaNnoXxwu pesusus.

P Karetpute Tpsi6Ba ga ce cBbp3BaT CamMo C
aTpaBMaTU4YHU CKOGW, He AUPEKTHO 3af Kna-
nara, 3aWoTo B NPOTUBEH CAy4ai morar aa
ce noBpepsT.

P 3a nauyuenTute c nei Vikbpu: U ™-
paHeTo Ha proGAV 2.0 XABO moXe fa okake

eBEHTYyanHo BusiHue BbPXY (yHKUUSTA Ha

neicmerikbpa.

P Mpu MPT proGAV 2.0 XABO nokasga apte-
haKkTM, KOUTO ca Mo-rofieMu OT camara

Knana.

4.5.3 HEOBXOAUMU MATEPUANUN

MpoaykTbT proGAV 2.0 XABO e npoektn-
paH Taka, Ye fa MOXe [ia Ce 13Mnos3Ba Hagex-
[HO BbB BPb3Ka C OnMcaHWTe B rnasa 3.14
LLILHT KOMMOHEHTN. 3a CBbp3BaHe TpsibBa aa
Ce 13Mon3BaT KaTeTpy C BbTPELLEH AnaMeTbp
1,2 mMm 1 BbHLUEH AnameTsp oK. 2,5 mm. Bbe
BCEKW Cly4al kateTpuTe TpsibBa fa ce 3aKpe-
NAT BHUMATENHO YPpes Nnratypa KbM KOHEKTO-
pyTe Ha LWBHT KOMMOHeHTUTe. Tpsabsa da ce
1365rea nperbBaHe Ha KaTeTpuTe.

4.5.4 NOArOTOBKA 3A UMMNAHTU-
PAHE

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa
HenocpeacTseHo Npeay W3MON3BaHETO Ha
npofykTa TpsibBa fJa Ce Hampasu Bu3yanHa
npoBepKa Ha CTepunHaTa ornakoBska, 3a aa ce
NpPoBEPU LieNnocTTa Ha cTepuHaTa nperpagHa
cuctema. MNMpopyktuTe Tpabea fa ce n3Baxaar
OT OnakoBKaTa HeMoCcPeaCTBEHO Nnpeay ynoT-
peba.

MNMpeponepaTmBHa NpoBepKa Ha KnanaTa

proGAV 2.0 XABO TpsibBa ga ce 06e3Bb3-
Oyl npeay UMMNiaHTpaHe 1 ga ce npo-
BEpW HeroeaTa MPOXOAMMOCT. HambiBaHeTo
Ha Knanata TpsibBa Aa ce V3BbPLUBA MakCu-
MaUTHO LLAAsALLIOTO Ypes acnvpupaHe ¢ rnocta-
BeHa B AVICTaNHWS Kpaii Ha KaTeTbpa CTepuiHa
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CMpVHLIOBKa 3a efHoKpaTHa ynotpeba. Kna-
nara ce CBbp3Ba AMCTaSIHO 1 Ce IbpXKU B CTe-
puneH uranonornyeH pasteop. AKo MOXe Aa
ce 13Bagn PU3nNoNor1yeH pasTBop, Knanara e
npoxoanma (durypa 18).

Qurypa 18: [NpoBepka Ha npoxoaumocTTa

o T —

P 3a nposepka Ha knanata n/unn 06e3eb3ay-
WwaBaHe He Tpsi6Ba Aa ce M3non3Ba aHTM6MO-
TUYEH Pa3TBOP, 3aL4OTO B MPOTUBEH chyvan
MOXe Aja Ce NOoJy4u peakuusi C UMNperHupa-

HUTE CbCTaBKW.

P 3ambpcsBaHe Ha pasTBOpa, KOWTO Ce U3NON-
3Ba 3a TeCTBaHe, MOXe [a BJIOWIN XapaKTe-
PUCTUKUTE Ha NPOAYKTA.

P nMpunaraHeto Ha HanAraHe ¢ nomowTa
Ha CMpWHLOBKa 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
Tps6Ba Aa ce u3barea KakTo B NpoKcuman-
HUSA, Taka u B gucTanHus kpai (®urypa 19).

Qurypa 19: V36sireaHe Ha
rnpwnaraHe Ha HassiraHe

4.5.5 USBbPLUBAHE HA UMMNTIAHTUPA-
HETO

PasnonaraHe Ha XABO Ventricular
Catheter

3a pasnonaraHe Ha XABO Ventricular Catheter
Morar ga ce W3ronssar pasnuyHi orepa-
LIMOHHM TEXHWKM. HeobxoaummnaT paspes Ha
KoxKaTa TpsibBa fia ce Hanpasu No gopmarta Ha
namb0 C PasKioHeHWe MO MOCOKa Ha OTBEX-
[Jalyis kateTbp 1Unn Ypes npas paspes. MNpu
1n3nonaeaHeTo Ha Burrhole Reservoir (pe3ep-
Boap ¢ oteop) - unn SPRUNG RESERVOIR
- pa3pe3bT Ha KoXkata He Tpsiba fa e pas-
MoNoXeH HenocpeACTBEHO Haf, pesepsoapa.
Tpsbsa fa ce BHMMaBa cref, 0hopMsiHe Ha
OTBOpa OTBOPBT Ha AypaTa Aa € MakCUMasHO

MaJTbK, 3a fa ce M36erHe natnyaHe Ha Liepeb-
pocnvHaHa TeYHOCT.

proGAV 2.0 XABO ce npegnara B pas-
MHHN KOHMrypaumn: MNpu 13non3BaHeTo Ha
Burrhole Reservoir (pesepsoap ¢ oTBOp) -
i SPRUNG RESERVOIR - Haw-Hanpegn ce
mmnnanTupa XABO Ventricular Catheter. Cnepn,
CBaNiHETO Ha MaHApeHa MOoXe Ja ce Mnpo-
Bepy npoxoammocTTa Ha XABO Ventricular
Catheter 4pe3 n3TndaHe Ha LlepebpocnmHanHa
TEYHOCT. KaTeTbpbT ce ckbesiBa W Burrhole
Reservoir (pesepsoap ¢ otBop) - nn SPRUNG
RESERVOIR - ce cBbp3Ba, KaTo CBbP3BAHETO
ce nofcurypsiea ¢ nuratypa.

3a M3MoN3BaHETO Ha LWBHT cucTema C
CONTROL RESERVOIR e BkntodeH Burrhole
Deflector. C nomowyta Ha Burrhole Deflector
MOXE [a Ce perynmpa Ob/pkuHaTa Ha Kate-
Tbpa 3a WMMNNaHTVpaHe W [a ce BbBene
BbB BeHTpvikyna. Ventricular Catheter ce oTk-
noHsiea Ha 90° n ce pasnonara CONTROL
RESERVOIR. Mosunumnsta Ha XABO Ventricular
Catheter Tpsibsa fa ce NpoBepu cnef onepa-
uMsiTa ¢ NOMOLLTa Ha 0o6pasHa AuarHocTvKa
(Hanp. KT, MPT).

PasnonaraHe Ha knanaHHaTa cuctema

MoaxoasLLOo MSICTO 3a UMMIAHTVPaHe e pasro-
naraHeTo 3a[, yX0TO, KaTo BUCOYMHaTa Ha UMM-
NaHTVpaHe He oka3sa BINsIHME BbpXy yHKLM-
sTa Ha KfanaHHaTa cucTema.

PerynnpyemnTe knanm Tpssa Aa ce pas3nono-
KaT BbPXy KOCTTa UM NEpUOCTa, 3aLLoTo Npu
perynmpaHe no-KbCHO TPsioBa fa Ce yNpaxHW
HaTUCK BbPXY knanara.

TpsibBa fa Cce Hanpasu rofgaM AbroobpasdeH
VA MaUTbK MPpaB paspes Ha Koxkara ¢ Aykob 3a
KnanaHHaTa cuctema. KateTbpbT ce 13byTea
OT OTBOpA [10 U36PaHOTO MSICTO Ha UMMIaHTU-
paHe Ha knanara, npu HEO6XOANMOCT Ce CKb-
csiBa, U ce 3akpensa Ha proGAV 2.0 XABO
C momollTa Ha fwmratypa. KnanaHHata cwuc-
Tema He TpsibBa fa ce Hammpa AUPEKTHO Mog,
paspesa Ha Kokara. Ha kopnyca Ha knanara
1IMa CTPENKM MO NOCOKa Ha MOTOKa (CTpenkara
COuY OMCTanHO WM Hazony). MoBbpxHoCTTa
Ha Knanarta CbC CTPENKMTE COYM HaBbH.
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MpaBuTauMoHHMAT 6nok Ha proGAV 2.0 XABO
¢hyHKUMOHMPa B 3aBUCMMOCT OT MOJIOXKEHMEeTO.
3aToBa TpsiGBa fja ce BHMMaBa rpaBUTaLMOHHUAT
6nok (SA 2.0) pa ce MNNaHTMpa yCriopeaHo Ha
ocTa Ha Tsnoro.

PasnonaraHe Ha XABO Peritoneal
Catheter

Msictoto Ha pocten 3a XABO Peritoneal
Catheter e no npeLieHka Ha xupypra. Ton Moxxe
[a ce MocTasun Hamp. napaymounMkaiHo mnm
Ha BUCOYMHaTa Ha enuracTpuyma. CbLUo Taka
mMoraT fa 6bhaT U3NOoN3BaHV PasnuyHu one-
PaLMOHHM TEXHUKIM 3a padnofiaraHe Ha XABO
Peritoneal Catheter. MNpenopbysa ce XABO
Peritoneal Catheter pa ce u3Ternv ¢ nomMoLLTa
Ha nogkoxxeH Tunneller OT Knanarta, €BeHTY-
aHO C MOMOLLIEH paspes, A0 MACTOTO Ha pas-
nonaraHe. XABO Peritoneal Catheter, Konto no
MPUHLMAN € HEMOABMKHO 3aKpeneH KbM Kila-
nata, vma OTBOPeH AUCTaneH Kpah 1 Hama
CTpaHW4HK Npopesn. Cneg oTeapsiHe Ha nepu-
TOHEeyMa 1M C MOMOLLITAa Ha TPOaKap eBeHTY-
anHo ckbeeHuaT XABO Peritoneal Catheter ce
BbBeX/a B CBO60HATA KOPEeMHa KyXuHa.

4.7 TEXHWYECKA UH®OPMALUA
4.7.1 TEXHUHECKUN OAHHU

4.5.6 NOCTOMEPATUBHA NMPOBEPKA
HA KJTAMATA

MocTonepaTBHa NpoBepKa Ha Knanarta
proGAV 2.0 XABO e NpoeKT1paH KaTo Hafex-
neH 610K 6e3 yCTPOWCTBO 3a MoMmmnaHe unm
npoBepka. NpoBepkata Ha knanata Moxe aa
Ce U3BBbPLUM 4Ype3 MpomMBaHe, 13MepBaHe
Ha HanAraHeTo WM MoMMnaHe C MomoLuTa Ha
Reservoir nan Prechamber.

4.6 EKCMJNAHTUPAHE U U3XBbPNIAHE
4.6.1 EKCMJIAHTUPAHE

EkcnnaHTupaHeTo Ha nponykTta proGAV 2.0
XABO TpsibBa fia ce U3BbpLUM Cropep HUBOTO
Ha TEXHUYECKMTE NO3HAHWS 1 MW CnasBaHe Ha
MEOVLMHCKUTE MPaKTUKL.

4.6.2 N3XBBPIAHE

proGAV 2.0 XABO v WWHbHT KOMMNOHEHTH
HensnonasaHu Npu UIMNNAHTUPAHETO, KaKTO 1
€BEHTYyaNlHO OMnepaTVBHO OTCTPaHEHUTE Mpo-
OYKTU 1 KOMMOHEHTU Ha MPOAyKTN TpsibBa da
Ce U3XBBPMAT MPaBUIHO KaTo MOTEHUMaIHO
NHPEKLWO3eH MaTepuan B CbOTBETCTBME C
MEOULWHCKUTE MPaKTVKW 1 CbOTBETHUTE NpWi-
TIOXVIMUN HALWOHAITH 32KOHW 1 pasnopenou.
EkcnnaHTpaHnTe MeVLMHCKM U3penvst He
TpsibBa Aa ce 13Mon3sat NOBTOPHO.

Mponssoauten

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HanmeHoBaHWe Ha npoaykTa

proGAV 2.0 XABO

MeauumHcKo npeaHasHayeHvie

OTBexpaaHe Ha LiepebpocnHanHa TeqHocT (CFS)

Crepunusaums

He moxe fa 6be cTepunmanpaH NOBTOPHO

CbxpaHeHne

[a ce cbxpaHsBa Ha cyxo 1 4ncTo MscTo npu < 30 °C

MpenHasHadeH 3a egHoOKpaTHa yroTpeta

Cxema C BbHLUHI pa3meput:

4,5 mm I (B proGAV 2.0 ;14,2 mm
| | | |
I 1 T 1

17 mm

2mm
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4.8 CUMBOMW, U3MON3BAHN 3A
VMOEHTUOUKALMS

Cum-
Bon

O6sicHeHne

C€.

3Hak 3a cvoTBeTCTBYe Ha EC,

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

O6scHeHue

Cum-
Bon

Cbabpka MeamumHcKa cybcTaHums

He cbabpa nuporeH

MeavumHcko nsgenne

MpownssoauTen

K
o

He cbabp>Ka ecTeCTBeH Kay4yKoB
NaTEeKC U NaTeKc

&,only

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

[aTta Ha Npov3BoACTBO

>

YenosHo 6esonaceH 3a MPT

Cpok Ha rogHoCT

==
-~

MpeHTudvKaums Ha nauvieHTa

HanmeHoBaHve Ha naptnaata

KaranoxeH Homep

el

[Hata

BlEHEL(EY HE

CeprieH HoMep

+

i

AmMbBynaTopust unm nekap

STERILE |R|

CTepunmamnpaHo Ypes fbyeHre

[la He ce cTepuMavpa OTHOBO

VIHTepHeT cTpanuua ¢ nHopmaums 3a
naumeHTa

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

[#]

Homep Ha mogena/European Medical
Device Nomenclature Code

®B

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

N
N

[la ce cbxpaHsisa Ha Cyxo

lopHa rpaHnua Ha Temneparypara

o<

/,
S

[a ce nasu oT ciibHYeBa CBETMHA

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

>/ %

BHumaHvie

5 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKU
W3AENus

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

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

info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN
1 TPOAOIOz KAI ZHMANTIKEZ YMOAEIZEIX
2 NMAHPOOOPIEZ XXETIKA ME TON XEIPIXMO AYTQON TON OAHITON XPHZHZ

21
2.2
2.3

2.4
25

EMEZHMHZH TON MPOEIAOTIOIHTIKON YIMOAEIZEQN

>YMBAZEI> MAPOYZIAZH

MEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA EIMTPA®A KAl ZYMMNAHPQMATIKO ENHMEPQTIKO
YAIKO

>XONA XXETIKA ME TIZ OAHIMEX XPHXHZ

MNEYMATIKA AIKAIQMATA, AMOTMOTH>H EYOYNQN, EMTYHXH KAl AAAA

3 TMEPINPA®'H TOY proGAV 2.0 XABO

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8
3.9
3.10
3.1
3.12
3.13
3.14
3.15

IATPIKOX 2KOIMOx

KAINIKO ‘ODEAOX

ENAEIZEIZ

ANTENAEIZEIZ

MPOBAEMOMENEZ OMAAES AZOENON
MPOBAEMOMENOI XPHXTEX

MPOBAEMOMENO MEPIBAAON XPHEHX

TEXNIKH NEPIFTPADH

NEITOYPI'A TOY ZY>2THMATOX BAABIAQON

EMAOIH TOY KATAAMHAQY EMIMEAQY MEXHZ
ANIXNEYZH EMIMEAQY MEXHZ >THN AKTINOIPADTA
XAPAKTHPIZTIKA MMEZHZ-POHX

XPHZH TON PROGAV 2.0 TOOLS

MEPH ZY>THMATOX

AEITOYPTIKH AZOAAEIA KAl XYMBATOTHTA ME AIATNQSTIKEZ AIAAIKASTEX

4 IAIOTHTEX TOY proGAV 2.0 XABO

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8

MEPIMPA®H MPOIONTOS

SHMANTIKES NMAHPO®OPIES ASOAAEIAS
ENHMEPQSH ASOENO'YS

METADOPA KAI ATIOOHKEYZH

XPHZH TOY MPOIONTOX

ADAIPEZH KAI ATTOPPIWH

TEXNIKEZ MAHPODOPIES
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1 MPOAOroz KAl ZTHMANTIK'EZ YMNO-
AEIZEIZ

MpoéAoyog

Euxaplotolpe yia tTnv ayopd TOU IATPOTEXVO-
AoyikoU Tpoidvtog proGAV 2.0 XABO. Edv
EXETE ATOPIEC OXETIKA UE TO TIEPIEXOUEVO
AUTWV TWV 0dNYWV XProng f Tn xerion Tou
TIPOIOVTOC, eTKovwvAoTE pad{ pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Znuacia Twv odnylwv xpRong

A MPOEIAOMNOIHEH

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

MNedio epappoyng

210 proGAV 2.0 XABO ouykataigyovtal Ta
KATWOL oToIXElQ:

»  proGAV 2.0 XABO

AatiBevtal mpoalpeTIKA:

P  Reservoir (cuunephapfBavopévwy radla-
TPKWY TTAPAAAQYWV)

P Prechamber (ouumepaapBavopgvwy Tal-
SIATPIKWY TTAPAAAQYWV)

P Burrhole Deflector (cupmep\apBavopévwv
MASIATPIKWY TIAPAAAAYWV)

» Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

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

2.1 ENEZHrHzH TQN NPOEIAOMOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

» I

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

VANl NPOEIAOMOTHEH

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

» DT

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

)

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

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

2.2 XZYMBAZEIZ NAPOYZ'IAZHZ

Mapovociaon | Mepypadn

rjuavon Twv
oVoLasIwVY MPOIOVTWY

[MAdyia yoagr

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

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

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

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

2.4 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHI'IEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag eival onuavTikn yia epdg. Evnue-
PWOTE HAG YIA TIC ETIBLPIES KAl TIC KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEG TIG 0dNnyieg xpriong. Ga ava-
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AVoOULUE TA OXOANA 0aC Kal Ba Ta GUVUTIONO-
yiooupE, evdeXoUEVWS, OTnV EMOPEVN €kSoon
TWV 0dNYIWV XPriong.

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

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

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

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

3 MEPIFPA®H TOY proGAV 2.0 XABO

3.1 IATPIK'OZ ZKOIMOZ

proGAV 2.0 XABO xpnolevel oTnv MapoxE-
TELON TOU eykeparovwTiaiov LypoL (CSF).

3.2 KAINIK'O 'O®ENOZ

KAwvik6 6delog proGAV 2.0 XABO :

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

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

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

3.3 ENAFEIZEIZ

[a 1o proGAV 2.0 XABO 10500V 0t aKOAOUBEG
evoeitelq:

P Oepareia TNG LEPOKEPAAIAG

22

3.4 ANTENAEIZEIZ

[a to proGAV 2.0 XABO 10x00ULV 0l aKOAOUBEG

avtevoEiEeIC:

P NopWwEelg oTnV Mepoxr TNG eUPUTELONG

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

»  AcupBatdTnTa pe LAIKA TOU CUOTAPATOG
TIAPOXETELONG

P Yrepevawobnoia otn pupaprikivn  ri/ka
OTNV LEPOXAWPIKT KAVEAUUKIVN

3.5 MPOBAEITOMENEZ OMAAEZ
AZOENQN

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

3.6 NPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokewgvou va anodeuxbolv kivouvol Adyw

€0PaiuEVNG  Sldyvwong, €0PAAUEVOL  XEIL-

OpoL Kal KABUOTEPHOEWY, TO TIPOIOV ETUTPETTIE-

TAL VA XPNoWoToleTal HOVo armod XprioTeg pe Ta

akoAouba TpocovTa:

»  EmayyeAyatieq TOU ATPKOU TOUEQ, TLY.
VELPOXEPOLPYOL

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

p  Erutuxnpévn cUPPETOXH OTNV ekmaideuon
TPOIBVTWY

3.7 MPOBAEIMOMENO MEPIBAAAON
XP'HZHZ

|OTPIKEG EYKATAOTACEIG

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

Eikoéva 1: proGAV 2.0 oe diatouri

PuBugopevn povada dlapopikng mieong
Pap6oc atpewng

2¢aipa oandeipou

Potopag

B OON -

To proGAV 2.0 eival éva ovotnua BaABidwv
anod Travio. AroteAeital amnd pia puBudpevn
povada dladoplkic mieong (1) kat pia povéada
BaputnTag (5) (Abb. 1).

H puBuiCopevn povada Sladopikng mieong (1)
OTO €yyUG TUAHUA TOU CUOTAHATOG PBaABidwv
anoteeital ano éva otabepd MepiBAnua Tita-
Viou pe pa pgovada odpaipag-kwvou (3) evow-
HATWUEVN OTO PTPOCTIVO PEPOG. Mia pdadog
oTPEYNG (2) kaBopilel TNV Tieon avoiypatog
autng TG povadac. H mpogvtaon tou eAatn-
piou Kal EMopEVwG N Ttieon avolypatog Tng Bai-
Bidag pmopolv va puBHIOTOUV LETEYXEIPNTIKA
HEOW TOL SEPUATOG PECW EVOG TEPIOTPEPOHE-
vou péTopa (4).

Ta KUpla aTolxela TNG povadag Baputntag (5)
elval pla opaipa Tavraiiou (6), n oroia kabo-
piCel Tnv mieon avolypatog autng TG ParBi-

5 Movada Bapotntag (SHUNTASSISTANT 2.0)
6 Xdaipa Tavraiiov
7 Zoaipa oandeipou

dag avdhoya pe TN BEoN TOL CWUATOC, KAl
pla ogaipa oandeipou (7), n oroia Slaopaiilet
QaKPIBEC KAelowo.

To proGAV 2.0 XABO amnoteleital anod va
obotnua BaABidwv proGAV 2.0 cuvduaopgvo
ue XABO Catheters.

OLXABO Catheters eival KATAOKELACHEVOL ATIO
OOV, euroTiCovtal pe avTIBIOTIKA KATA TN
dladikacia Bepareiag kat TepiExouv 0,054%
pipaprikivn kat 0,15% LEPOXAWPIKT) KAIVOApL-
kivn. Epyaotnplakeg SokIpES €xouv Seifel OTL ot
XABO Catheters peiwvouv TOV AmoKIopd TNG
emdAvelas NG oKOVNG pe BeTIKA katd Gram
Baktrpla. Ot epyacTnPIaKES EEETACEIC TIPAY-
paroroirBnkav pe xpuaoilovta OTAPUAOKOKKO,
OTAPUAOKOKKO €TIOEPIOAG Kal BAKINO AETTTO-
Pun. ZUCTNPATIKEG BEPATTEVTIKEG ETIOPATEIQ
elvat oAU armiBaveg, kabwg ot TooOTNTEG PIPa-
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UTTKIVNG Kal LOPOXAWPIKNAG KAIVEAPUKIVNG TTOL
TIEPIEXOVTAL OTOV KABETHPA QVTIMPOCWITEVOLY
povo éva KAdoua Tng BepareuTikig 66ong
QUTWV TWV AVTIBIOTIKWY.

3.9 AEITOYPIA TOY ZYZTHMATOZ
BAAB'IAQN

To proGAV 2.0 XABO eivat €va cbotnua BoApi-
dwv LBPOKEDAAIQG TTOL N AerToupyia Tou e€ap-
TATaL anod TNV ekdoToTe Bon. H mieon avoiy-
patog Tov proGAV 2.0 XABO arnoTteleital and
TIC TIECEIC QVOlyUAaTOg TNG PUBUILOUEVNG HoVA-
8ag dladopIkrig Tieong kat TN povadag Bapu-
™mrac.

Op1évtia 6€on cwpatog
H povada Baputntag eival mavta avoixTr étav
TO OWHA eival EQTTAWPEVO Kal Oev TAPOUOIACeL
kapia avtiotaon (Exova 2).

(%
5

Eikova 2: Movasda Baputntac og opi{dvria Béon owa-
T0C

AvTioTolxa, n Tieon avolypatog Tou proGAV 2.0
XABO otnv opllévtia Beon owpatog kabopi-
Cetal anod N puBUILOUEVN povada SIadOPIKAG
rieong. H apxr} Aettovpyiag TG povadag dla-
dopkng rieong dpaivetal ota Ekoéva 3 a) kat b).

24

Eikova 3: PuBui{opevn povdda Slagopikie rieong oe
opifévtia Bon owparog
a) kAelotn, b) avotr

21N 6¢on Eova 3a), n povada dladoplkng Tiie-
ong eival KAeoTH Wwote va pnv eivatl duvatr n
TIAPOXETELON.

Edv n evéokpaviakn tieon Tou acBevoug (IVP)
urnepPaivel TN duvapn eAatnpiou NG PARSOL
oTPEYNG, N ool KATA Ta AN SlaTtnpel KAEL-
ot TN povada Sladopikrg Tieong, n adaipa
OTeyavorioinong  METAKvETal €6w amd Tov
KWVO, QVOiyovTag €va Kevo yla TNV TIapOxe-
Tevon tou ENY (Ewova 3b).

Kataképuon 8£on cwparog

Tn oTiypr) TIou 0 aoBeVNC ONKWVETAL, N HoVAdSa
BaputnTtag KAelvel (Ewova 4a). H miieon avoly-
yatog Tou proGAV 2.0 XABO au€dvetal onua-
VTIKA, SIOTL TWPEA, EKTOC artd TV Tieon avoiypa-
TOG TNG PUBILOUEVNG HOVAdAC SIAdOPIKAG TtE-
ong, MPEMel va Eemepaatei To BApog TN odai-
pag Tavtahiou (rieon avoiypatog TG povadag
BaputnTag). H mapoxéteuon eivat Suvatr povo
étav 1o dBpolopa NG IVP kat Tng udpoaoTaTi-
KNG avappoddnong urepPaivel Tnv Tiiecn avoiy-
paTog kat Twv 6V povadwy (Ekova 4b).

[Ma ™ pepgovwpévn puBIon TNG Tieong avoiy-
patog oTov acBevr), pnopel va ereyel otn
pUBICOPEVN povAda SladoPIKAG Ttieong pia
rtieon avoiypatog petad 0 kat 20 cmH,0.
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02 AvyDoid

40CVS <4

a) b)

Eiova 4: Movada Baputnrac os katakopupn Béon
owparog
a) k\ewotrj, b) avoTr

T

Katd tn 51apKela cwpaTtikhg §pactnpiotnTag mou
OoXeTi(eTal e KPadaopoug - OMwG T.X. TPEEIMO
- n mieon avoiyparog touv proGAV 2.0 XABO
HTIOopEi va HelwBei Tipoowplva clppwva pE Ta
gpyactnplaka amoteAéopara. Kata pBaon, n Aet-
TOLPYIKOTNTA Slatnpeitat. MeTa tTnv oAokArpwaon
TNG CWHATIKAG dpactneloTnTag, N apxikn mieon
avoiypatog emavépxeral otadepa.

3.10 ENIAOIH TOY KATAAAHAOY
EMIMEAOY IMEZHZ

Mia obotaon yia To emninedo mieong yla To
proGAV 2.0 XABO undpxel oTnv I0TOoeABA:
https://www.miethke.com/downloads/

AuTr gival gl pn GECPEVTIKY) oUOTAON YA TOV
Bepdrmovta aTpd. Avdhoya pe ™ Sidyvwon
TOU, O laTPOC arnodacilel oe KABE TEPITTWON
aveEdpTNTA KAl HEPIOVWHEVA.

H puBuiCopevn povada Sladopikng mieong Tou
proGAV 2.0 XABO eival puBuiopévn oe mieon
avoiyuatog 5 cmH,0 katd TnVv napddoon.

H mpoemiAeypévn mtieon avolypatog uropei va
puBuIoTEl Oe BlIadOPETIKY THeoN QvolyuaTog
TPV anod tnv eudUTELON.

Opi{évTia B€on cwparog

H nieon avoiypatog otnv opt{évTia B€on cwua-
ToG kabopileTalr and Tn povada Sladopkig
mieong.

Avdhoya pe TNV KAIVIKH elkOva, TIC eVOEIEEIQ Kal
Vv NAkia Tou acBevoulg, n TiiEcn AvolypaTog
YO QUTAV TN B€0N CWPATOG PMOPEL va ETIAEYET
HETAgL Twv erumedwy mieong 0 €wg 20 cmH,0.

Kataképuon 8£on cwparog

H nieon avoiypatog Tou proGAV 2.0 XABO yia
TNV KATakopudn BEon owpaTog uroAoyiletat
anod To ABPOIoUA TWV TIECEWV AVOIYPATOG TNG
povadag SladopKng mieons kal TG povadag
BaputnTac.

Katd tnv ermioyr} Tou eruedou Tieong yla Ty
povada Baputntag, Ba TPEmnel va AauBaveTal
unoYN TO LPOC ToL aoBevVoUG, TO EMIMESO Spa-
oTNEIOTNTAG Kal N TiBavr) auEnpévn KOINOKT
Tiieon (axuoapKia).

3.11 ANIXNEYZH EMIIMTEAOY ITIEZHZ
ZTHN AKTINOIPA®’IA

Movada Siagpopikng Ttieong proGAV 2.0
To kaBoplopgvo emninedo mieong TG povadag
SladopIknG TiiEoNG Ba TIPEMEL TIAVTA VA EAEY-
XETaL pe T0o proGAV 2.0 Compass 1 To M.blue
plus Compass, aA\A propei ertiong va eAeyxBel
Kal HEow akTivoypadiag (Ewéva 5).

Eikéva 5: Aktivoypagia (oubuilduevn povada diagopt-
KNG riieonc proGAV 2.0, puBuiougvn og 14 cmH,0)

H B€on tou poTopa edw eivatl kpiown. O1 TEo-
OEPIC HAYVATEC OTOV POTOPA DAVOVTAl WG AEL-
KEG KOUKKISEC 0TV aKTivoypadia kal eival otol-
XIOPEVOL O €vag amévavTl and Tov GAN0. 21N
pia TIAeLPA TOL POTOPA LTAPXOLY SVO TIPO-
0BeTEG OTIEG — OEEIA KA APIOTEPA artd Toug Lo
HAYVATEG — yIA TIPOCAVATOAICHO. AvayvwpiCo-
VTAl OTNV aKTIVoypadia we HAVPES KOUKKISEC.
AUTH N TTAELPA UTTOPE! VA XAPAKTNPIOTEL WG TO
Ttiow PEPOG Tou podTopa. Ameévavtt Bpiokovtal
Ol 6U0 PTPOCTIVOL AYVITEG.
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Eikova 6: Zxnuatikn aneikévion Tou pOTopa aTnV akTi-
voypadia

1. 2nudvoelc eloddov, 2. Sriuavon BaABidag

3. Kopuri tpiywvou, 4. Mn pubuilduevn nepioxr

5. Eyyie, 6. Anw

O XWpPog HETAEL QUTWV Twv SVO PayVNTWV
uropei va BewpnBeil wG N kopudr evog Tpl-
ywvou. To erminedo mieong pmopei va dlapa-
otel and v KarevBuvon autol TOU KEVOU
(Eikéva 6). EKTog amd tnv TEPLoXT) TIOL £TTI0N-
paivetal wg pn pubuiléuevn oto Ewodva 6, n
KOPU®N TOU TPLYWVOU UTOPE( va TIAPEL OTTola-
onmnote B€on. Autd onuaivel OTL N Ttiecn avoiy-
parog Tou proGAV 2.0 pmopel va pubpicetat
aBaBpidwta ano 0 €wg 20 cmH,0.

IMa va pnv dlapdaleTal To eTiredo mieonc ard Tn
AdBoC MAeLPA, N BaABda SlaBETEL pla oripavon
BaABidag otn pia TAeLpd, n ormoia daiveTal
pavpn otnv akTivoypadia — otav n eudu-
Teupevn BaABida daivetal and Mavw OTWG
oto Exova 5, n eooxry eival opatry otn oeflc
TIAELPA.

Movada Bapotnrag SA 2.0

To eninedo mieong TNG povdadag PaplTnTag
UTTOPEl VA avayVWPIOTEL PETEYXEPNTIKA OTNV
akTIvoypadia pe Tnv kwdikoroinon:

Emintedo mieong Kwdikomoinon
10 CmHZO m
1 5 em HQO m
20 CmHzo m

26

Emintedo mieong Kwdikomoinon
%0 CmHQO m
% CmHZO m

3.12 XAPAKTHPIZTIKA MIEZHZ-PO'HZ

Mapakdtw amnekoviovtal Ta XapakTNPIoTIKEA
niieong-ponc Tou proGAV 2.0 XABO. H mieon
avolypatog avapepeTal oe por avadpopdiq
5 mi/h. Na puBuoug pong 20 mi/h, ot kabo-
PIOUEVEC THECEIG elval KATA TIPOcEyyion 1 éwg
2 cmH,O vPnAoTeEPES. Ot apexopevol XABO
Catheters &ev ernnpedlouv BepeAwdws Ta
XOPAKTNPIOTIKA TTEECNG-PONC.

OpiZovtia 8€on BaABidag

Mapakdtw amnekovifovTal Ta XapakTNPIoTIKE
nieong-pong NG pubuldpevng povadag Sa-
dopng mieong Tou proGAV 2.0 XABO, yua
napddelypa ya ta ermineda mieong 0, 10 kat
20 cmH,0O otnv opldvTia Béon BaABidac.

30
o I
20 20 cmH,0 |
2(\; B I I I
5 10 10 cmH,0
s N I I
OcmH,0

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

mi/h

Eikova 7: XapaktnpioTikd mieonc-poric yia ermAsyLeva
enineda nieone n¢ puBuIlduEeVNG Lovasdac Sagopiknic
riieong. lNMieon (cmH,0O), Taxutnta porc (mi/h)

Katakopuon 8€on BaiBidag

2TV Kataképudn Béon owpatog, n Tieon
avoiypatog Tou proGAV 2.0 anoteAeital and
™ pLBUIoN TNG PLBUICOUEVNG povadag dla-
GopAG meong kal TNG povadag Baputntag.
Mopakdtw armekoviCovTal Ta XapaKTNEIoTIKA
Ttleong-pong yia SIadOPETIKEG PUBLICEIC ETUTE-
Sou mieong otnv Katakdpudn BE0N CWUATOG:



proGAV ®2.0 xABO®

OAHIEZ XPHZHZ | EL

cmH,0

a)

cmH,0
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Eixéva 8: XapaktnpioTikd riconc-ponc Twv Slabgoiuiwv
emnédwy ieonc Tou proGAV 2.0 otnVv katakopudn
6¢on owparog. lMigon (cmH,0), Taxtnta poric (mi/h):
a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0,
d) 25 cmH,O, e) 30 cmH,0, f) 35 cmH,O

3.13 XP'HZH TQN proGAV 2.0 Tools

A I

lMNa Tov mpoadiopiopd, Tnv aAlayn Kat Tov EAeyxo
NG Tieong avoiyparog tTng povadag diadopiking
Ttieong Tov proGAV 2.0, TipETeL va XpnotHoTIolo0-
VTal amoKAEIOTIKA Ta eykekpipéva proGAV 2.0
Tools i§ Ta M.blue plus Instruments.

H xprion twv proGAV 2.0 Tools erutpenetal
HOVO aro EKTIAIBEVPEVO KAl EEEIBIKEVPEVO TIPO-
OWTTKO.

Me ta proGAV 2.0 Tools, TO eTUAEYUEVO €Tt
1edo Tieong Tou proGAV 2.0 unopel va Tipoo-
BloploTel, va AANAEEL Kal va eAeyxOel.

To proGAV 2.0 Compass (Eikova 9) xpnotevel
OTOV EVTOTIOUOS KAl TNV avAyvwon TNG hovadag
pLBUIWONG Tou ProGAV 2.0.
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Eikoéva 9: proGAV 2.0 Compass

Me 1o proGAV 2.0 Adjustment Instrument
(Eioéva 10), n mieon avoiypatog g povadag
pLUBpIoNG Tou ProGAV 2.0 uropel ertiong va
puBuloTel ano 0 éwg 20 cmH,0.

12
&° Adustment Tool

Ewdéva 10: proGAV 2.0 Adjustment Instrument

H mieon avolypatog NG puBullduevng pova-
dag dladoplkig mieong Tou proGAV 2.0 urmo-
pel va aAAGEEL TPV 1) PETA TNV epdUTELON.
Eival TipopuBuIopévn and Tov KATAoKELAOTT)
ota 5 cmH,0.

Ma tn pvBulon TnNG mieong avolydarog Tou
proGAV 2.0, Tp€nel va akoAoubrioeTe Ta
KATWO! Bripara:

1. Evromiopog

A MPOEIAOMOTHEH ‘

To proGAV 2.0 Compass TpEmel va TomoBeteital
600 TO Suvatov Tio Kevrpapiopéva otn PaApfida,
SladopeTIKA N TTiEON AVoiyHaTog UTIOPE( va TTPoo-
dlopiotei eapaipéva.

28

) I

P To proGAV 2.0 Compass eival gvaiobnto
oe ewTePIKA payvnTika media. Mpokepé-
VOU Va ATOKAEIGTOUV avemmiBOpNTeg aAAn-
Aemdpaocelg, to proGAV 2.0 Adjustment
Instrument &ev mpémel va Ppiokovtat oe
apeon yettviaon pe to proGAV 2.0 Compass
KATA TOV TIPOGSIoPIoHO TNG TTiEGNG avoiypa-
TOG. ZUCTIHVOUHE HlA ATTOCTAGH TOUAGXIOTOV
30 ekatooT@v.

P H mpooappoyn pmopei va sivar 50ckoAn
Aiyeg pEPEG pETA TNV eMEPPaon Adyw Tipn&i-
Hatog Tov 8€ppatog. Eav dev eivan Suvato va
eNéy&ete kaBapda tn puBHION TNG BaABidag pe
70 proGAV 2.0 Compass, cuviotatat EAeyxog
HE TN Xprion peB6dov amekoviong.

Edv avoi€eTe 10 proGAV 2.0 Compass, daive-
Tal éva KAAOUTIL HEOW TOUL OTTOIOL PTTOPE(TE va
evToTtioeTe TN BaABiSa oto KedAAl Tou aobe-
voug pe Tov delktn (Eodva 11).

Eikoéva 11: Evroruoudc e BaABidac

2Tn ouvexela, To KaAoutt Tou proGAV 2.0
Compass euvbuypappileTal mPog TNV KATeL-
Buvon porg Tou LyPOL Kal TomoBeTeTal OTN
BarBida. Ot onudvoelg KateuBuvoNng «eyyug»
Kal «darw» Seixvouv TNV KatevBuvon PONC.

2. Aladikaoia eAéyxouv

Edv twpa dim\woete 1o proGAV 2.0 Compass,
TO eninedo Tieong epdavifeTal autépaTa.
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Eikéva 12: YrmoAoyiopdg tou ermnédou mieonc e 1O
proGAV 2.0 Compass

3. Aladikacia poduiong

A NPOEIAOMO'IHEH

Kata tn pudpion tng povadag diadopikiig mieong
Tou proGAV 2.0, n Tieon avoiypatog emTpEmeTal
va aAAadel to péyloto kata 8 cmH,0 ava diadika-
oia puduong, 816TL, o€ avtiBeTn TepiMTWON, YTTO-
pei va tpokUOPouv cpaipara.

Mapadeypa: H micon avoiyparog 6a mpémel va
aAlagel anté 3 oe 18 cmH,0. Zwoth gival n puve-
Hion oe dvo Prpara: Mpwtn pPOOHIon amé 3 oe
11 cmH,0 kat otn cuvéxela amd 11 oe 18 cmH,0.

To proGAV 2.0 Adjustment Instrument toro-
Beteital kevtpaplopeéva mavw otn Barida. Me
Tov Geiktn pmopeite va aiwobavbeite Tn Pai-
Bi6a MOAY KaAA Pgow TNG ECOXNAG OTn Wéan
TOL OPYAVOU YIa VA TOTIOBETACETE OWOTA TO
opyavo (Eikéva 13). To emBuuntd erminedo
nieong otnv kAjpaka mpEmel va Seixvel mPog
Vv katevBuvon TG €0odou PaABidag fy Tou
Ventricular Catheter.

Eikéva 13: PUBuion ue to
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

MaTtwvTtag araid ™ povada puBpong Pe Tov
Selktn 0ag, To GPEVO TOoU PATOPA ATIEUTIAE-
KETAL KAl TO €minedo Ttieong Tou proGAV 2.0
aMACel (Eikéva 14).

Eiéva 14: PuBLion pe to
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

H povada diadopiknig Tieong Tou proGAV 2.0
eival eEomAIoPEVN e Evav pnxaviopd avadpa-
ong. Edv aoknBel otoxeupévn Tiieon otn BaA-
Bida, Aoyw ™G dvong Tou MEPPBARUATOG TNG
BaABidag, uropei va akouoTel €va orfjpa - éva
KAIK - 1] va yivel alobntr pia avtiotacn poOAG
TO PPEVO TOL POTOPA amepmAakel. H BarBida
deixvel aKOLOTIKA 1} arTTiké MOTE N Tiieon eivat
EMAPKNAG yla artoouvdeon. Eav autr n mieon
aneAeuBepwBel Eavd, o poTOpPaC WMopPEl va
pLBUOTEl TTAAL Evid TO KAKK KaTd TNV arte-
UTTAOKT] TOU PPEVOL TOU PATOPA UMOPEL TIAVTA
va aKOUYETAl KOAA TPV and TNV eudUTeELON,
UTOpPEl va olyaocBel oNUAvTIKA PETA TNV eUPU-
TELON KaL TNV MArpwon e BarBidag, avaioya
pe N B€on kat T $UoN Tou TIEPIBAAAOVTOG TOU
eUPUTELPATOC. KaTd Kavova, woTdoo, Ba Tpé-
TIEL VA aKOUYETAL aTtd Tov Blo Tov aoBevr 1 Ye
OTNBOOKATIO.

‘EAeyxog peta tn pO6uion

AdoU pubpiceTe TNV Tieon avolypuaTtog TnG Ba-
Bidag, ouvioTdTal va eAEYEETE TO PUBUIOPEVO
eninedo ieong. a va 1o KAVETE AuTO, TIPOXW-
prioTe onwg ota onueia 1 kai 2. Eav n pyetpou-
pevn T Sev Taplddel e To embupnTo ETTi-
medo Tiieong, N dladikacia pUBIONG ETTAVOAAW-
Bavetal. MNa va To k&veTe auTo, EeKvioTe Eava
Je To onueio 3.

proGAV Checkmate

To proGAV Checkmate (Ewéva 15) mapadide-
TQL AMOCTEPWHEVO KA PTIOPE! VA AMOoTEIPWOET
ek veou. Me 1o proGAV Checkmate umopeite
va AANGEETE TO EMIMESO TTECNC KA VA TO EAEY-
€eTe TPV Kal Katd TN SIApKEd TNG ePPUTEL-
ong ™G BaABidag amevbeiag oto proGAV 2.0.
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Ia Tov TiPoodloplopd Tou emnMESoU TIieoNg, TO
proGAV Checkmate ToTIoBeTETAL KEVTPIKA OTO
proGAV 2.0. To proGAV Checkmate geuBuypau-
piCetat autopata otn BaiBida. To eminedo Tie-
ong pnopel va dlaBactel otnv katevuBuvon Tou
€yyug kKaBeTrpa (rouv odnyei otn BaABida). Eav
TIPOKELTAL VA PLBUIOTEL TO eminedo mieong, To
proGAV Checkmate ToTIOBeTETAL KEVTPIKA OTO
proGAV 2.0. To emBupunTo eminedo Ttieong mpé-
el va Seixvel TpoG TNV KatevBuvon Tou eyyug
KkabeTrpa (rou odnyei otn BaABida). Medovrag
ehadpd 1o proGAV Checkmate otn BaiBida,
TO ®pPEVO Tou pdTopa oTo ProGAV 2.0 ame-
UTTAEKETAL KAl TO eminedo Tieong pubpileTa.

Eikova 15: proGAV Checkmate,
Erineda riieong 0-20 cmH,O

‘EAeyxog Kat p0BHION 0E GUOKEVAOHEVN
Karaotaon

To proGAV 2.0 XABO napéxeTat pe adladavr|
OUCKELAOIa yla TNV TIPOOTACIA TOU EUTOTI-
opoU. H puBuion tou proGAV 2.0 XABO e€ako-
AoULBE( va uropel va eAeyxBel kal va Tipooap-
JOOTEl.

H B€on Tou proGAV 2.0 XABO emuonpaivetal e
€va KaTeLBLVTIKO BENOG. To BEAOG deixvel TNV
KaTevBuvon PONG.

[a Tov evrorioud, To proGAV 2.0 Compass
TOTIOBETEITAL KEVTPIKA OTN Orjuavon TN BaA-
Bidag mou mpdkettal va dokiaoTel. Adyw TG
ouokeuaoiag, To proGAV 2.0 Compass €xel
eAadpd KAion Avw OTnN CLOKELATIA.

H amooTeipwon Tou MPoIOVTOG Kal N aKepalod-
TNTA TNG CLUOKELAGIAC SIATNEOUVTAL PE SOKIUN
r//Kal T(POCAPPIoYr OTN CUCKELAGIA.
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Eiéva 16: Svokevaoia Tou proGAV 2.0 XABO: H pub-
iCopevn BaABida ermmonuaiveTal pe éva KarevBLVTIKO
BéAoc

Eixéva 17: ©@éon tou proGAV 2.0 Compass otn
ouokevaoia proGAV 2.0 XABO

3.14 M'EPH ZYZTHMATOZ

Zuvduaopadg pe oTolXeia TTapoxETevong

To mpoidv proGAV 2.0 XABO umopei va ouv-
SuaoTel pe aodaAela e TA ePPUTEVCIIA OTOL-
Xela TapoxETeuong TNG €TaPEiag Pag. 2uvi-
otoupe, og ouvduaoud pe TO ProGAV 2.0
XABO, va XpnoIUOTOLEITE JOVO TA TIPOIOVTA TNG
etaipeiag Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Reservoir

‘Otav XpnoWOoTIoLElTE CLUCTAPATA TIAPOXETEL-
ong pe Reservoir, umdpxouy EMAOYEG yia TNV
adaipecn Tou LYPOU, TN XoPHYNoN GAPUAKWY
KAl TOV €AgYXO TNG TtieonG.

To CONTROL RESERVOIR xat to SPRUNG
RESERVOIR €TUTPETIOLV OE 1A EVOWHATWHEVN
BaABida avrtemiotpodric va avtAel To Lypd
TIPOG TNV KATEVBLVON AMOOTPEAYYIONG KAl £TOL
va eAEyxel TOOO TO QAMOPAKPUOHEVO T
TIAPOXETEVONG OO0 Kat TO Ventricular Catheter.
H mpooBaon oto Ventricular Catheter eivau
KAeloTr) katd TN dladikacia dvtAnong. H mieon
QVolyPaToC TOU OCUCTAHATOC TIAPOXETEUCNG
Sev autdvetal pe TN xperion Reservoir. To
Reservoir mpérnel va tpurnBei 6oo to Suva-
TOV TIO KABeTa OTNV €TPAVEId TOU PE PEYI-
otn dlapeTpo cwAnviokou 0,9 mm. M oTi-
Bapn Bdon TiTaviou AMOTEETIEL TO TPUTINKA TNG
Bdong. H diatpnon prmopei va yivel 30 dopég
XWpIg Tieploplod.
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WAl NPOEIAOMOTIHEH

H ouxvii avrtAnon tou Reservoir pmopei va odn-
ynoel o LTIEPBOAIK TTAPOXETEVON KAl, CUVETIWG,
o€ pn PUCIOAOYIKEG oLVONKeG Ttieong. O acBeviig
TIPETIEL Va EVNHEPWOET yia auTov Tov Kivduvo.

Burrhole Deflector

To Burrhole Deflector, Aoyw TnG opixtne epap-
uoyrc Tou oto Ventricular Catheter, ipoodEpel
N SuvaTdTNTA ETIAOYNG TOU PNKOUG TOL KaBe-
Tpa mou SIElcdVEL OTO Kpavio TPV anod TNV
eudpuTeuon. To Ventricular Catheter ektpémne-
Tal og 0pbr) ywvia otnv orr dildtpnong (Ked.
4.5.5).

ZUOTAHATA EVKAHTITWV CWARVWV

To proGAV 2.0 XABO napgxetal wg oloTnua
TIAPOXETEVONG HE EVOWUATWHUEVOUG, EUTIOTI-
OUEVOUC PE QVTIBOTIKA KABETHPES (ECWTE-
o SlapeTpog 1,2 mm, eEWTEPIKN SIAUETPOG
2,5 mm).

Katd tnv emavacivdeon Tou KaBeTrpa Kat Tou
OLVOETNPA, Ol KABETNPEG TIPETEL VA OTEPEW-
VOVTAI TPOCEKTIKA aToug Titanium Connectors
™G BaABdag pe amoAivwaon.

3.15 AEITOYPTIK'H AZOAAEIA KAI
ZYMBATOTHTA ME AIArNQZTIK'EZ
AIAAIKATIEZ

P To aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV €Xel KaTa-
OKELAOTE! KATA TETOIOV TPOTO, WOTE va
Aertoupyel pe akpiBela kat aglorotia yia
peyGAa xpovika dlaotnpata.  Eyyuopa-
ote OTL TO lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Oev
TaPOUCIAdel EAATTWHATA Kal efval Aet-
TOUPYIKO KATA TN OTIyHr TNG AMOCTOAAG.
Ao TNV eyyunon e€apovvTal ot TIEPUTTW-
OEIG OTIC OTIOEG TO [ATPOTEXVOAOYIKO TIPO-
6V mpenel va avTikataoTtabei i va adaipe-
Bel yla TexVIKOUG 1] laTPIKOUG AGyouG TIoU
Sev eumirTouy oTNV APUOdIOTNTA PAG.

»  ToproGAV 2.0 XABO kaBuw¢g kat OAOKANPO
TO oUOTNUA TIAPOXETELONG UTTOPOUV va
QVTEEOLV PE QOPANEIO APVNTIKEG Kal BeTI-
KEG TEoel Ewg 100 cmH,O mou napatn-
pouvTal Katd TN SIAPKEID Kat JETA ard To
XElpoupyeio.

»  Mmropoulv va dieaxBouv eCeTATELG TTLPN-
VIKOU PayVNTIKOU CUVTOVIOUOU EVTACEWSG
mediov €wg 3 Tesla ) a€oVIKEG TopoypadL-
KEG EEETATEIG XWPIQ va TiBeTal oe Kivouvo
1} va dlatapdooeTal n Aettoupyia g Bai-
Bidag. To proGAV 2.0 XABO eivair aodpa-
AEC Yl payvnTIKr Topoypadia urd dpoud.
Ol kKaBeTrpeC Tov TephapBdvovTal eival
aodaAElG yia payvnTiki Topoypadia. Ta
Reservoir, Burrhole Deflector kat ol 6Ovoe-
opol gival aodairy yla payvnTikr Topoypa-
dia unod dpoug.

Ol mpolmoBEcelc yia TNV ACPAAEID TWV
TIPOIOVTWY O  TEPITTWON  HAYWNTIKAG
Topoypadiag avaypddovial oTov 0TO-
TOTIO JaG:
https://miethke.com/downloads/

4 IAIOTHTEZ TOY proGAV 2.0 XABO

4.1 MEPIFPA®H NPOIONTOX

4.1.1 NMAPAAAATEZ TOY proGAV 2.0
XABO

To proGAV 2.0 XABO dwatiBetal oe Sladopeg
TIAPOAAQYEG. AUTEC SIAPEPOLY WG TIPOG TNV
TIPOKABOPIoPEVN TiiECN TNG povadag Bapltn-
TAG.

PuBmgépevn povada Movada Bapo-
Siadopikig mieong mrag

0-20 cmH,0O Xwpiq

0 - 20 cmH,O 10 cmH,O
0-20 cmH,0 15 cmH,O

0 -20 cmH,0 20 cmH,O

0 - 20 cmH,O 25 cmH,O
0-20cmH,0 30 cmH,O
0-20 cmH,0O 35 cmH,O

AUTEQ Ol TIapaAAayeEG eival emiong dlaBgat-
UEC WG oVOTNUA TIAPOXETELONG KAl UTIOPOLV
va TIEPIEXOLY Ta akdlouBa otolxeia: XABO
Ventricular Catheter, Prechamber, Reservoir.

4.1.2 NAPAAOTEOZ EZONAIZMOZ

Mepiexopevo ovokevaciag Ap1Buog
ATMOCTEIPWUEVN CLUOKELATIA 1

ue proGAV 2.0 XABO cuotnua
TIAPOXETEVONG
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Mepiexopevo ovokevaciag Ap1Ouog

0dnyieg xpriong proGAV 2.0 1
XABO

Kdépta aoBevoug 1

>0otaon emmnedou mieong 1

4.1.3 ANOZTEIPQZH

VANl NPOEIAOMOTHEH

Ze mepimTwon {NUIAG TNG ATOOTEIPWHEVNG
OULOKELAGIAG KAl TOV TIPOIOVTOG ) €AV EXEL TTAPEA-
B8g1 n nuepopnvia AEng, dev emiTtpéneTal n xpion
TOU TIPOIOVTOG.

proGAV 2.0 XABO amooTelpwveTal UTo
auoTnEo €Aeyxo pe akTivoBoAia. H exkdotote
nuepounvia ArEng avaypadeTal 0Tn CUCKELA-
ola. H ecwTepikr) amooTEIPWUEVN CUOKELA-
oia dlabeTel eva oteyavd Gpayua agpiwv Kat
LYPWV, YIA TNV TIPOCTACIA TWV AVTIBIOTIKWY.

4.1.4 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI NEA ANOZTEIPQZH

VANl NPOEIAONOTHEH

Aev eitpémeTal n véa amooTEipwWon TOU TPOIo-
VTOG oUTE otmolovdrimote AAAn véa eneepyaoia,
Kabwg dev propouv va diacpaliotovv n anote-
AEoPATIKOTNTA Kal N ATIOCTEIPWON TOV.

Ta mpoidvTa, Ta oroia €xouv AdN eUPUTELTEI
o€ évav aoBevr), dev ETUTPETETAL VA EUPUTEL-
ToLV Eava oUTe aTov Blo acBevry oUTe o AANOV
aobevr], WoTe va eAaylotornolnbel o kivdéuvog
AoluweEng.

4.1.5 MPOI'ON MAZ XP'HZHZ

To mpoidv mpoopileTal yla pia xprion. Tuxov
VEQ £MEEEPYaoia PMOPEL va €XEL WG AMOTEAE-
Oopa ONUAVTIKEG OAAQYEG TwV IBIOTATWY TOU
proGAV 2.0 XABO. Aev unopei va o6&l kapia
eyyonon yla tnv achdAeld Aettoupyiag Twv
ETTAVATIOOTEIPWHEVWY TIPOIOVTWV.

4.1.6 ZYMMOPOQXH NPOI'ONTOX

To TPOoidV cupHOPDWVETAL PE TNV TPEXOUOA
€kS00N TWV KAVOVIOTIKWV AMaITHOEWV.

Bdoel Twv anarrmoewy, anarreirat mAReng Tex-
unpiwon yia Tto 1oL PBpiokovtal Ta 1ATPOTE-
XVOAOYIKA TIPOIOVTA TTIOU XPNOIWOTIoloUVTAl OE
avBpwrious. MNa tov Adyo autd, 0 POVASIKOG
aplBPoG avayvwplong ToU l[ATPOTEXVOAOYIKOU
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TIPOIGVTOC TIPETIEL VA CNUEWWVETAL OTOV IATPIKO
OAKENO TOL AoBeV, yia va eEacdaNlETAl TTAR-
oNG xvnAaooTnTa.

4.2 IHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAANEIAZ

4.2.1 YNOAE'IZEIZ AZ®AAEIAZ

ZnUavTtiko! AlaBACcTE TIPOOEKTIKA OAEG TIQ
unodeifelg achaleiag mpw anod n xernon Tou
npoidvrog. Tnpelte TI¢ uNodeitelc aocdaieiag
Yl va artodUYETE TPAVPATIOPOUE KAl AMENTL-
KEC yla TN (Wi KATAOTACELC.

A MPOEIAOMNOTHEH ‘

P Ze mepintwon {nUIAG TNG AMOCTEIPWHEVNG
OLOKELAOIAG KAl TOU TIPOIOVTOG N €AV £Xel
Ttap€NBeL N nuepopnvia Aéng, dev emitpéne-
TaLn Xprion Tou mPoiovToG.

P Adyw TOU KIVEOVOU TPALHATICHOD GE TEPI-
TTWon €0palpévng XPRong Tou TPOIGVTOG,
QATAITEITal TIPOCEKTIK avAayvwaon Kal Kata-
vonon Twv odnywv XpRong mpwv amé
XPrion Tov TPOIGVTOG yia TIPWTN $popda.

P Mpwv ané ™ xprion, TPEMEL OTIWESHTIOTE va
€AeyXOei n akepaldTNTa Kat n TANPATNTA TOL
TIPOIOVTOG.

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

Y& oLVOLAOUO HE TO TIPOIOY ProGAV 2.0 XABO
uropoLy va TapatnEnBoly ol akOAOUBEG et
TIAOKEG:

»  Tovokédarog, CAAn, Yuxkr oLyxuon,
€UETOC o€ TEPIMTwon  dlapporg  OTo
olOTNUA TIAPOXETELONG KAl SUCAEITOLP-
yia mapoxetevong

»  Epubpdtnta Ttou SEPUATOC Kal €vraon
OTnV TEPIOX] TOU  EPPUTELPATOC WG
€vdelfn Tbavrig pOALVONG OTo epdUTELHA

»  Anodpdtelg mpwteivng kat/ A aipatog oto
ENY

P Alepykr avtidpaon / acupBatdTnta pe
TA UAIKA TOU TIPOIOVTOG

P YTEPBOAK/EANITG TIAPOXETELON

»  Oopupot
Tuxdv €vrovol eEwTepIkol Kpadaaopoi (aTvxnua,

TITWON K.ATL) PTopEl va BEcouv oe Kivouvo TNV
akepAIdTNTA TOU CUCTAUATOC TTAPOXETELONG.
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Edv o aoBevr\c mapoucidoel puBpdTNTA TOU
SEpUATOC Kal TPAPryUaTa, EVTOVOUG TIOVOKE-
ddaAoug, CAAN 1} Mapdpola CLUMTWUATA, TIPO-
TelveTal MPOANTITIKA N GUESN ETIKOVWVIQ e
€vav 1[aTPo.

Katd tn xprion Tou mpoiovtog proGAV 2.0
XABO, mapatnpolvTal ol akOAOUBOL LTIOAELTTO-
pevol kivouvol:

»  Ermipovog movokédparog

P >oBapr Nolpwen (r.x. oryn, unviyyitida) /
QAAAEQYIKO OOK

v

OFEL & XpodVvIo LYPS / LTIOOKANPISIO ald-
Twua

2 UO0WPEELON LYPOL

BA&Bn/&1aTpnon lotol

Epeblopodg Tou d€ppatog

TOTKOG £PEBIOUOC AOYW TIAPOXETELONG

vvyYvyyvyy

AMNEPYIKEC QVTIOPACEIC OTA CLCTATIKA
Tou KaBeTPQ, BlaiTEPA OTOUG AVTIRIOTI-
KOUG TIAPAYOVTEG PIPATIKIVA Kal LEPO-
XAWPIKN KAVOaUUKIVN

4.2.3 YNOXP'EQZH KOINOMNO'IHZHZ

AvadepeTe OAa Ta coPBapd cupPavta (Cnuid,
TPQUUATIOPOUG, AOMWEEIG K.ATT.) TIOU €XOULV
TIPOKUYPEL OE OXEDN HE TO TIPOIOV OTOV KATA-
OKELAOTN) KAl OTIC APPOBIEC KPATIKES APXEG.

4.3 ENHMEPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwy 1aTPoC eival LTITELBULVOG YA TNV €K
TWV TIPOTEPWVY EVNUEPWON TOL acBevry ry/kat
TOU eKTIPOCWIoU Tou. O aoBevng TPEMEL va
EVNUEPWVETAL YA TTIPOEISOTOINCELG, LTTOSEIEEIQ
POPUAAENG, avTEVOEIEES, TIPODUAGEEIC TIOU
TPEMEL va AaufdvovTal Kat TIEPIOPIOHoNE OTn
XPrion Tou oxeTiCovTal pe To Tpoidv (Ked. 4.2,
4.5).

4.4 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

Ta 1aTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TIPETIEL VA LETA-
dEpovTal Kal va GUAACCOVTAL TIAVTA OTEYVA Kal
kabapad.

proGAV 2.0 XABO mpemel va mpooTtateVeETAl
anod TNV Apecn NAIGKN akTivoBoAia. Ta mpoid-
VTA TIPETEL VA adalpolvTal ard Tn CLoKeLaaoia
aAKPIBWG TPV artd Tn xeron.

4.4.1 META®OPA

Zuvenkeg petadopag

O¢gppokpaocia epPIBAr- | <40 °C
Aovtog

4.4.2 ANMNOO'HKEYZH

ZuvOnkeg amobnkevong
OeppoKpaolako evpog | <30 °C

KATta tTnv amobrkevon

4.5 XPHZIH TOY MPOI'ONTOZ
4.5.1 EIZArQrH

To proGAV 2.0 XABO eival éva cbotnua BaA-
Bidwv ToU N Aettoupyia ToL efapTdTal ATIO
NV eKAOTOTE BEON PE pia puBICOUEVN povada
SladopIKNG TEoNG KAl PIA TIPOKABOPIOHEVN
povada Baputntag (SA 2.0) oe ouvduaopod pe
TOUG EUTOTIOPEVOUG UE QVTIBIOTIKA KABETHPES
XABO Catheters.

To proGAV 2.0 XABO xpnolueLel aTnV Tapo-
XETELON eykeDANOVWTIAIOL LYPOL KaATA TN
Bepareia Tng vdpokedaiac. O BaABideg ka
Ta Reservoir TonoBeTouvTal 0g KATAAANAEG
Béoelc Katd TN SIAPKEIA TNG TTAPOXETELONG.

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

VANl NPOEIAOMOTHEH

P proGAV 2.0 XABO &gv smitpémeratl va Bubi-
Cetar oe avtifiotika StaAvpara. H xpovikn
Siapkela emagpng Twv KABETAPWV HE amo-
OTEIPWHEVO VEPO 1} GTEIPO PUGLOAOYIKO OpPO
Ba mpémel va meplopileTal 6To EAAXIOTO Kat
HOvVo apéowg TPV amod Tnv eugotevon. To
StaAvpa pmopei va mapel éva axvo mopto-
KaAi xpwpa.

P H ouxvi avtAnon touv Reservoir pmopei va
odnynoel oe VTIEPPBOANIKI} TTAPOXETELON Kal,
GUVETIWG, O€ KN PUCIONOYIKEG CUVONKEG Trie-
onG. O aoBeviic Tpémel va evnuepwoOei yia
autov Tov Kivéuvo.

»  H povasda Bapitnrag Tov proGAV 2.0 XABO
Aettoupyei avaloya pe tn 6€on. Emopévwg,
Tipémnel va dtacpaliotei 6TL n povada Bapo-
Tntag (SA 2.0) 6a epdutevtei MapaAAnia pe
TOV A§ova Tov CWHATog.
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VANl NPOEIAOMOTHEH

P H pubulopevn PaABida Sev emiTpémeTal
va epduTedETAl G onpeia oL KabloTouv
S0okoAo Tov evroTIGHO 1) TNV adr TG BaA-
Bidag (m.x. kaTw amd €vrova ovAwWSN LoTO).
Eav 7o onpeio eppuTELONG SEV EXEL ETTIAEYEL
KataAAnAa fj €av To 6€ppa mavw amnoé tn Bai-
Bida eival TOAD Ttaxov, eivat mbavo n povada
pUBHIONG va unv pTtopei TTAEOV va pLOUILCTEL.
H BaABida tote Aettovpyei pe apetapAnta
emineda mieong.

P Zc mepimTwon Gmapgng payvnTikod mediov
Kal Tautéxpovng mieong g PaABidag - kat
GUVETIWG ATTIEUTIAOKNG TOU UNXAavicHoD TtEdn-
ongG - ev PTIopEi va amoKAEIGTEL N HETATO-
Tiion G BaABisdag.

»

P H olAkévn eival sEAPETIKA NAEKTPOGTATIKA.
O1 kaBeTrpeg dev Ba mpémel va €pxovral e
enadn e oTEYVA TIavid, TaAK 1} TPAXIEG €T~
¢aveieg. H mpoopuon cwpatidinwv 6a pmo-
poUCE Va TIPOKAAECEL AVTIOPACELG IGTWV.

P Ie mepimtwon XpRoNg AXHNPWV OPYaAvWY,
¢povtiletre woTe va pnv mapatnpolvrat
Kopipata Kat ypat{ouviEG 0TO EAACTOHEPEG
GIAIKOVNG.

P ®povrilete wote va pnv cucdiyyetar oe
uTtepPBOAKO PBabué n amoAivwon. Tuxov
BAGPN pmopei va odnyroel e anmwAela NG
AKEPAIOTNTAG TNG TIAPOXETEVONG HE ATIOTE-
Aeopa TNV avaykn eméewpnong.

P O1 kaBeThpeg mpémel va cuvdéovral amo-
KAEIOTIKA UE ATPAVHATIKOUG OPIYKTIPEG, OXL
akpIBWG Tiow amo tn BaABida. AladpopeTika,
HTOopPEL va Kataotpagpouv.

P Taxproteg Pnparodotn: H epdotevon evog
proGAV 2.0 XABO evdéxetal va EMNPEACEL TN
Aettoupyia Tov KapdiakoL BnparodoTn.

) I

P I payvnrtiki Topoypadia, To proGAV 2.0
XABO O&nuioupyei €VIUTIWOEIG TIOL gival
HeEYaAUTEPEG amo Tnv idta tn BaAfida.
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4.5.3 AMAITO'YMENA YAIKA

To mpoldv  proGAV 2.0 XABO ¢éxel oxe-
dlaoTel KaTé TETOOV TPOTO, WOTE VA UMOPEL
va xpnotporondel pe aodpdela oe ouvdua-
oo pe Ta meplypadopeva oto keddrawo 3.14
oToIXela TapoxETevonc. Ma Tn ouvdeon, TEé-
TIEL VA XPNOWOTIOOUVTAL KOBETHPEG PE E0WTE-
PIKr SIAPETPO 1,2 MM Kal EEWTEPIKM SIAUETPO
nep. 2,5 mm. Ze KABe TePTTWOon, ol KABETr-
DEG TIPETIEL VA OTEPEWVOVTAL TIDOCEKTIKA OTOUG
OULVOEOHOUG TWV CTOIXEIWV TIAPOXETELONG HE
yia aroAivwon. ©a TPEMeL va arodelyeTal N
OLOTPOGN TOL KABETHPA.

4.5.4 NPOETOIMAZ'IA A THN EM®'Y-
TEYZH

"EAEYXOG TNG ATIOCTEIPWHEVNG OCUOKELA-
oiag

H amooTtelpwuévn cuoKELATIa TIPETTEL VA LTTO-
BAnBei oe omTIKr| EMIBEWPNON APECWG TPV ATt
TN XPrion TOU TIPOIOGVTOC, WOTE va eAeYXOel n
akepaldTNTA TOU ATIOCTEIPWUEVOL CUOTALA-
TOG dpaync. Ta mpoldvta MPEMEL va adapol-
vTal arnd Tn CUoKeLAsia akPIBWS TPV arod TN
Xpron.

MpoceyxepnTikog €Aeyxog BaABidag

To proGAV 2.0 XABO mpénel va e€aepwBei kat
va eheyxBel yla dlarepatdTnTa mpwv anod tnv
eudUTeELON. H BaABida pmopei va yepioel 6oo
TO duvaTdy TIO AMaAd pe avappoddnon xenot-
HOTIOWOVTAG HIa ATOCTEIPWHEVN cUPLyya piag
XProNng Tou €ival TPOCAPTNUEVN OTO TePIdE-
PIKO AkPO Tou KaBetrpa. H BaABida cuvdee-
Tal MePIPEPIKA Kal SlATNPETAlL O ATOOTEPW-
uévo, dUCIONOYIKO aAaToUXo SldAupa. Edv To
aAatoUxo SldAupa urtopei va adalpedel, N Ba-
Bida eival ouvexng (Ewéva 18).

=

.

Eikoéva 18: EAeyxoc ouvéxeilag
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WAl NPOEIAOMOTIHEH

P Aev emtpénetal n Xprion avtifloTikol Sia-
AOpatog yia €leyxo BaABidag i/kai e§aepi-
OpO, S1aPOPETIKA PTTOPE( va TTPOKANOEL avTi-
dpaon pe ta epmoTiIopEva SpacTika cuota-
TIKA.

P H pomavon oto SiGAupa Ttou Xpnotporoleitat
yla Tn SoKIuN UTToPEi va EMNPEACEL TNV ano-
doan Tou mpoidvTog.

P H dnuioupyia mieong pe copiyya piag xpRong
TIpETEL va amodevyeTal TOOO OTO £yy0G 660
Kal 0TO amouakpuopévo akpo (Eikova 19).

Eixéva 19: Anoguyrj dnuiovpyiac rieonc

4.5.5 AIEEAMFQr'H THZ EM®'YTEYZHZ

TomoB8étnon tov XABO Ventricular
Catheter

AIAPOPEC XEPOUPYIKEG TEXVIKEG elval duva-
TEQ yla Tnv Tonobetnon Tou XABO Ventricular
Catheter. H anapaitntn Topr) 0€puaTog MPETIEL
Va YIVEL g TN HOPdr) TITEPLYIOL e TIESIAO TIPOC
TNV KateVBLVON TOU KABETHPA TIAPOXETELONG
N péow oG eubeiag Topng Tou SEPPATOC.
Kard mn xprion evog Burrhole Reservoir (Pelep-
Bouap omric kpavioavdrpnong) (1 SPRUNG
RESERVOIR), n Topr} Tou 8€ppaTog dev MPETIEL
va Bpioketal anevBbeiag mavw ard To Reservoir.
Mpérel va AndBel pépiuva wote va Slaoda-
otel OTL TO Avolyua TNG Pnvyyag va eivat oo
TO SuVaTOV PIKPOTEPO PETA TN dnpoupyia TNG
ornG SIATPNONG, TIPOKEWEVOL va anopeuxOei
Sappory ENY.

To proGAV 2.0 XABO &iatifetal pe dlado-
PETIKEC SlapoPPWoEIG: Katd tn xprion evog
Burrhole Reservoir (Pe(epfoudp onric koavio-
avdtpnong) (f SPRUNG RESERVOIR), epdu-
TeveTal pwta o XABO Ventricular Catheter.
Metd v adaipeon Tou aTeNeov, N BatdTnTa
Tou XABO Ventricular Catheter umopei va eAey-
XBel pe oTd€o eykepalovwTiaiov bypou. To
UAKOG TOUL KABETAPA PeWWVETAL Kal To Burrhole
Reservoir (Pe(epfoudp onric kpavioavdtpn-
oneg) (1 To SPRUNG RESERVOIR) cuvdeetay,
eV N oLvoeon aodaAiCeTal Pe pia aroAivwon.

Y€ MEPITTTWON XPriong eVvOc CUCTMUATOC TIAPO-
xéteuong e CONTROL RESERVOIR, mep\ap-
Bavetal éva Burrhole Deflector. Me tn {or-
Bela evog Burrhole Deflector, To Prikog Tou
KABETAPA TIOL TIPOKEITAL VA EUPUTEUTEL UTTO-
pel va puBuoTel kat va wlnbei atnv KoWia.
O Ventricular Catheter ektpémnetal katd 90°
kat toroBeteital To CONTROL RESERVOIR.
H 8éon tou XABO Ventricular Catheter Tipémnel
Va EAEYXETAL YETA TNV EMEPRACN XPNOOTIOW)-
VTag pia pebodo armekoviong (r.x. CT, MRT).

TomoB£tnon Tov cuothparog BaABidwv

H TomoBgtnon miow and to auti eival kKaTaA-
ANAN wg B€on epduTELONG, OTIOL TO VYOG
eudpUTELONG BeV eMNPEACEL TN AelTovpYia ToL
oLOTAPATOC BAABidwV.

H puBuilopevn BarBida Ba mpermel va otnpile-
TAl OTO 0O0TO 1) OTO TEPIOOTED, KABWG KATA TNV
EMOPEVN PUBUION TIPETEL VO AOKNBEL Ttieon otn
BaABida.

Oa PETEL VA YivEL Jia PeyAAn TOEOEIBNC I IKEN
euBeia Topur Tou dEpPAaTog pe vav BUAaKa yla
TO oboTtnua BaABidwv. O kaBetripag powdei-
Tal ano TNV orn AATPNONG OTNV ETIAEYUEVN
B¢on euduTeLONG BaABIBAG, KovTaiveTal eV
eival anapaitnTo Kat mpooaptaTal oTo proGAV
2.0 XABO pe amnoiivwon. To ocuotnua BaABi-
Swv dev Ba TIPETEL va BpioKeTal aKPIBWS KATW
anod TNV Toun Tou &éppatoc. To TepiBAnua
BaABidac emonuaivetar pe BEAN mMPog TNV
KaTeLBuvon por|q (katevBuvon BEAOLG MEPIPE-
PIKA N TIPOG Ta KATw). H emdavela Tng BarBi-
8ag Ye TNV emypadr) Ye To BENOC eival oTpau-
uévn TPog Ta EEw.

A MPOEIAOMOTHEH

H povada Bapvtntag tov proGAV 2.0 XABO Aet-
Toupyei avaloya pe tn 0€on. Emmopévwg, pémel va
Staopaliotei 611 n povada BapvTnrag (SA 2.0) 6a
gpgutevTel TAPAAANAa e Tov a§ova Touv cwua-
TOG.

Tomo6étnon Tov XABO Peritoneal
Catheter

H B8¢on mpodoPaong yia tov XABO Peritoneal
Catheter eival 0T SIAKPITIKI EVXEPEIQ TOU XEL-
poupyol. Mrnopel va toroBeTnBel T.X. TIAPa-
OUPOAKA 1 OTO ETiMeSO TOU ETYACTEIOU.
Ouoiwg, yla TNV TOMOBETNON TOLU XABO
Peritoneal Catheter umopoUv va xpnolJoroln-
00V SIADOPEG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG. ZUVIOTA-
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Tawva tpapréete Tov XABO Peritoneal Catheter
anod TN BaABda xpnooTowvTag éva urodo-
plo Tunneller, TuBavwg pe pia BonbnTikr Toun,
€wg To onueio Tng toroBetnong. O XABO
Peritoneal Catheter, o omoiog eival cuvrBwg
oTaBePA oLVOESEPEVOG e TN BaABida, SlaBETeL
£va avoIXTO TEPIPEPIKO AKPO Kal SEV EXEL OXl-
opég oTo Toixwpa. MeTd To dvolypda Tou TEPL-
Tovaiou 1 Ye TN BonBela evog Tpokdp, o XABO
Peritoneal Catheter, TOL OTIOIOL TO PrKOG EVEE-
XETAL VA €XEL pelwBel, wbeltar oTnv eAeBePn
KOWOKT) KOINOTNTA.

4.5.6 METEMXEIPHTIK'OZ 'EAEMXOZ
BAABIAAZ

MeTteyxelpnTikog £Aeyxog BaApidag

To proGAV 2.0 XABO gxel oxedlaoTel wg Ael-
TOUPYIKA QEOTIOTN povada Xwpiq €EOTAIOUO
AvtAnong n dokrg. O €Aeyxog BarBidag pro-
pel va mpaypatoroindel pe EKTTAUON, PETENON
mieong 1} AvtAnon pJeow evog Reservoir 1 evog
Prechamber.

4.7 TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ
4.7.1 TEXNIKA ZTOIXEIA

4.6 AQAIPEZH KAI ATOPPIWH
4.6.1 AQAIPEZH

H adaipeon Tou npoidvtog proGAV 2.0 XABO
TIPETIEL VA EKTEAETAl OLUDWVA UE TNV TEAEL-
Taia AEEN TNG TEXVOAOYIOG Kal TNV IATEIKM TIPA-
KTIKA.

4.6.2 AITOPPIWH

proGAV 2.0 XABO kai otolxeia tapoxé-
TELONG

Ta mpoidvta kat Ta oToIXeld Tou TPOIOVTOG
TIOL BEV XPNCIUOTIOOUVTAL KATA TN SIAPKEID TNG
eUdUTELONG 1) TIOL UTTIOPEL va €xouv adalpe-
Bel XelPOUPYIKA TIPETIEL VA AMOPPITTOVTAl WG
dLVNTIKA PHOAUCHATIKO LAIKO cludwva pe v
IOTPIKI) TIPOKTIKI KAl TOUG 1OXVOVTEG TEPIDE-
PEIAKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG.

Ol EUPUTEVPEVEC IATPIKEC CUOKEUEC TIOL adall-
pouvTal Sev ETUTPETIETAL VA XPNOUOTIOOUVTAL
€K VEOU.

Karaokeuaotng

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopaocia mpoidvtog

proGAV 2.0 XABO

laTpkOg oKomég

Mapoxétevon Tou eykedparovwTiaiov bypoL (CSF)

AuvatdtnTa AnooTeipwong

Na pnv anooTeEPWVETAL EK VEOU

Anobrikeuon

Na anobnkeveTal oTeyvo Kat kabapo oe < 30 °C

MpoopiCeTat yia pia xprion

2XEDI0 PE EEWTEPIKEG SIAOTATEIC:

17 mm

4,5 mm I (B proGAV 2.0 ;14,2 mm
| | | |
I 1 T 1

2mm
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4.8 Z'YMBOAATOY XPHZIMOMOIOY-
NTAI A ZHMANZH

Eme€iiynon

Zrua ovupépdwong EE,

XXXX ONAWVEL TOV apIBPd avayvwpiong
TOU APHOGBIOL KOWVOTIOINKEVOU Opyavi-
opov

laTpoTeEXVOAOYIKO TIPOIOV

KartaokevaoTrig

Huepopnvia Kataokeung

Anén

ApBuég mapTidag

ApBudG katardyou

S EIPIaKOC apBuog

STERILE |R|

ATOCTEIPWHEVO HE aKTIVOBOAIQ

Na pnv anooTeipwveTal ek VEOL

Na pnv enavaypnotporoleitat

®B

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

N
N

Y

Na puAdooetal oe Enpd PEPOG

AvwTtepo Oplo Beppokpaciag

/,
o

-
i

Na mpootareveTal anod Tnv NAIAKH akTI-
voBoAia

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

>

Mpoaooxn

Emegriynon

MepiExel PapUAKELTIKN ouaia

ANUPOYEVEQ

Xwpig AaTeE arnd Ppuolkd KAOUTGOUK,
XWPIG A\aTEE

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

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

TauTtoroinon acBevoug

Huepopnvia

AcBevodopo 1 1aTpog

loTooeAida pe mAnpodopieq yia Toug
aoBeveiq

ApBuoS povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

5 X'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIK'QN
NPOI'ONTQN

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

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

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

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

Echipa dumneavoastra de la Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Relevanta instructiunilor de utilizare

A AVERTIZARE

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

Domeniu de aplicare

proGAV 2.0 XABO cuprinde urmatoarele com-
ponente:

»  proGAV 2.0 XABO

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

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

»  Titanium Connectors

2 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILI-
ZARE

2.1 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

»

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

A AVERTIZARE

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

VANl PRECAUTIE

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

m INDICATIE

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

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

2.2 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezen- Descriere
tare
Cursiv Marcarea
denumirii dispozitivului

2.3 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COM-
PLEMENTAR

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

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

2.4 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

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

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

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

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

3 DESCRIEREA proGAV 2.0 XABO

3.1 SCOPUL MEDICAL

proGAV 2.0 XABO serveste la drenarea lichidu-
lui cefalorahidian (LCR).

3.2 UTILIZAREA CLINICA

Utilizarea clinica proGAV 2.0 XABO :

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

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

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

3.3 INDICATII

Pentru proGAV 2.0 XABO se aplica urmatoarele
indicatii:

»  Tratamentul hidrocefaliei

3.4 CONTRAINDICATII

Pentru proGAV 2.0 XABO se aplica urmatoarele
contraindicatii:

»  Infectii in zona implantului

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

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

3.5 GRUPE DE PACIENTI VIZATI

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

3.6 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice

gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-

care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-

torii cu urmatoarele calificari:

P  personal medical, de ex., neurochirurgi

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

P participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul

3.7 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Echipamente medicale

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

Fig. 1: proGAV 2.0 in sectiune transversala

Unitate de presiune diferentiala reglabila
Bara de torsiune

Bila de safir

Rotor

B OON -

proGAV 2.0 este un sistem de valve fabricat
din titan. Acesta se compune dintr-o unitate
de presiune diferentiala reglabila (1) si o unitate
gravitationala (5) (Abb. 1).

Unitatea de presiune diferentiala reglabila (1) din
partea proximala a sistemului de valve consta
dintr-o carcasa stabild din titan cu o unitate
bila-con (3) integrata in partea frontald. O bara
de torsiune (2) determina presiunea de deschi-
dere a acestei unitati. Pretensiunea arcului si
astfel a presiunii de deschidere a valvei poate fi
reglata postoperator prin piele prin intermediul
unui rotor montat rotativ (4).

Componentele esentiale ale unitatii gravitatio-
nale (5) sunt o bila de tantal (6) care, in func-
tie de pozitia corpului, determina presiunea de

5 Unitate gravitationala (SHUNTASSISTANT
6 2.0)
7 Bila de tantal

Bila de safir

deschidere a acestei valve si o bila de safir (7),
care garanteaza inchiderea precisa.

proGAV 2.0 XABO consta dintr-un sistem de
valve proGAV 2.0 combinat cu XABO Cathe-
ters.

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

3.9 MODUL DE OPERARE A SISTEMU-
LUI DE VALVE

proGAV 2.0 XABO este un sistem de valve
de hidrocefalie ce functioneaza in functie de
pozitie. Presiunea de deschidere a proGAV 2.0
XABO se compune din presiunile de deschidere
ale unitatii de presiune diferentiala reglabile si
ale unitatii gravitationale.

Pozitie orizontala a corpului

Unitatea gravitationald este intotdeauna des-
chisa in pozitia culcat a corpului si nu prezinta
rezistenta (Fig. 2).

10GAV 2, T

Fig. 2: Unitatea gravitationala in pozitie orizontalé a cor-
pului

Asadar, presiunea de deschidere a proGAV
2.0 XABO in pozitie orizontald a corpului este
determinata de unitatea de presiune diferenti-
ala reglabila. Modul de operare principal al uni-
tatii de presiune diferentiala este reprezentat in
Fig. 3 a) si b).

Fig. 3: Unitate de presiune diferentiala reglabild in pozi-
tie orizontald a corpului
a) inchisa, b) deschisa
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inFig. 3a), unitatea de presiune diferentiala este
nchisa, astfel incat nu este posibil niciun drenaj.
Daca presiunea intracraniana (IVP) a pacientului
depaseste forta de arc a barei de torsiune, care
altfel mentine unitatea de presiune diferentiala
inchisa, bila de blocare se misca din con, des-
chizand un spatiu pentru drenajul LCR (Fig. 3b).

Pozitie verticala a corpului

n momentul in care pacientul se ridica, unitatea
gravitationald se inchide (Fig. 4a). Presiunea de
deschidere a proGAV 2.0 XABO va creste astfel
considerabil, deoarece acum trebuie depasita,
suplimentar fata de presiunea de deschidere a
unitatii de presiune diferentiala reglabile, si forta
greutatii bilei de tantal (presiunea de deschidere
a unitatii gravitationale). Drenarea este posibila
din nou numai atunci cand valoarea totala din-
tre IVP si aspiratia hidrostatica depaseste pre-
siunea de deschidere a ambelor unitati (Fig. 4b).
Pentru ajustarea individuala a presiunii de des-
chidere la pacient, se poate selecta o presiune
de deschidere la unitatea de presiune diferenti-
ala reglabila intre 0 si 20 cmH,0.

a) b)

Fig. 4: Unitatea gravitationala in pozitie verticala a cor-
pului
a) inchisa, b) deschisa
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in timpul unor activitati fizice care se asociaza
cu vibratii - de ex. jogging - presiunea de deschi-
dere a proGAV 2.0 XABO poate scadea tempo-
rar conform rezultatelor de laborator. in principiu,
functionalitatea se pastreaza. La sfarsitul activi-
tatii fizice, presiunea de deschidere initiala revine
in mod stabil.

3.10 SELECTAREA NIVELULUI DE
PRESIUNE ADECVAT

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

Unitatea de presiune diferentiala reglabild a pro-
GAV 2.0 XABO este setata la livrare la o pre-
siune de deschidere de 5 cmH,0.

Presiunea de deschidere preselectata poate fi
setata la o alta presiune de deschidere inainte
de implantare.

Pozitie orizontala a corpului

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

in functie de patologia, indicatia si varsta
pacientului, presiunea de deschidere pentru
aceasta pozitie a corpului poate fi selectata intre
nivelurile de presiune 0 si 20 cmH,0.

Pozitie verticala a corpului

Presiunea de deschidere a proGAV 2.0 XABO
pentru pozitia verticald a corpului se calculeaza
din valoarea totala a presiunilor de deschidere
ale unitatii de presiune diferentiala si ale unitatii
gravitationale.

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

3.11 RECUNOASTEREA NIVELULUI DE
PRESIUNE PE RADIOGRAFIE

Unitate de presiune diferentiala proGAV
2.0

Nivelul de presiune setat al unitatii de presiune
diferentiala trebuie controlat intotdeauna cu
proGAV 2.0 Compass sau M.blue plus Com-
pass, putand fi verificat insa si prin intermediul
unei radiografii (Fig. 5).

Fig. 5: Radiografie (unitate de presiune diferentiala
reglabila proGAV 2.0 setata la 14 cmH,0)

Decisiva este aici pozitia rotorului. Cei patru
magneti din rotor se recunosc pe radiografie ca
fiind puncte albe si sunt asezati in perechi pe
partea opusa. Pe o parte a rotorului, doua ori-
ficii suplimentare - in sténga si in dreapta langa
cei doi magneti - servesc la orientare. Pe radi-
ografie, acestea sunt reprezentate prin puncte
negre. Aceasta parte poate fi denumita spatele
rotorului. Pe partea opusa se afla cei doi mag-
neti frontali.
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Fig. 6: Prezentare schematica a rotorului pe radiografie
1. Marcaje de admisie, 2. Marcaj valva

3. Varf de triunghi, 4. Zona nereglabila

5. proximal, 6. distal

Spatiul dintre acesti doi magneti poate fi vazut
ca un varf de triunghi. Nivelul de presiune se
poate citi pe baza directiei acestui spatiu inter-
mediar (Fig. 6). Cu exceptia zonei marcate ca
nereglabila in Fig. 6, varful triunghiului poate lua
orice pozitie. Astfel, presiunea de deschidere a
proGAV 2.0 poate fi setata de la 0 la 20 cmH,0.
Pentru a nu citi nivelul de presiune din partea
gresita, valva este prevazuta cu un marcaj de
valva pe o parte, care este vizibil in culoare nea-
gra pe radiografie — in vederea de sus asupra
valvei implantate, ca in Fig. 5, adancitura este
vizibild pe partea dreapta.

Unitatea gravitationala SA 2.0

Nivelul de presiune al unitatii gravitationale se
poate recunoaste postoperator prin codare pe
radiografie:

Nivel de presiune Codare

10 cmH,0

15 cmH,0

20 cmH,O

25 cmH,0

30 cmH,O
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Nivel de presiune Codare

3.12 CARACTERISTICA DE PRESIUNE-
FLUX

35 cmH,0

In continuare sunt prezentate caracteristicile de
presiune-flux ale proGAV 2.0 XABO. Presiunea
de deschidere se refera la un flux de referinta
de 5 ml/h. Pentru debite de 20 mi/h, presiunile
indicate sunt de la cca 1 pana la 2 cmH,O mai
mari. XABO Catheters livrate nu influenteaza
substantial caracteristica de presiune-flux.

Pozitie orizontala a valvei

in continuare sunt prezentate exemplificativ
caracteristicile de presiune-flux ale unitatii de
presiune diferentiala reglabile a proGAV 2.0
XABO pentru nivelurile de presiune 0, 10 si
20 cmH,0 in pozitia orizontala a valvei.

30
o I
20 20 cmH,0 |
2(\; B I I I
5 10 10 cmH,0
s N I I
OcmH,0

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

mi/h

Fig. 7: Caracteristica de presiune-flux pentru nivelurile
de presiune selectate ale unitatii de presiune diferentiala
reglabile; presiune (cmH,0), debit (mi/h)

Pozitie verticala a valvei

Presiunea de deschidere a proGAV 2.0 in pozi-
tie verticalda a corpului se compune din seta-
rea unitatii de presiune diferentiala reglabile si
a unitatii gravitationale. In continuare sunt pre-
zentate caracteristicile de presiune-flux pentru
diferite setari ale nivelurilor de presiune in pozi-
tie verticala a corpului:
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Fig. 8: Caracteristicile de presiune-flux ale nivelurilor de
presiune disponibile ale proGAV 2.0 in pozitie verticald
a corpului; presiune (cmH,0), debit (mi/h):
a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0,
d) 25 cmH,O, e) 30 cmH,0, f) 35 cmH,O

3.13 APLICAREA proGAYV 2.0 Tools

» EET——

Pentru determinarea, modificarea si controlarea
presiunii de deschidere a unitatii de presiune dife-
rentiala a proGAV 2.0, se vor utiliza exclusiv pro-
GAV 2.0 Tools sau M.blue plus Instruments apro-
bate in acest scop.

Utilizarea proGAV 2.0 Tools este permisa numai
personalului specializat instruit.

Cu ajutorul proGAV 2.0 Tools se poate deter-
mina, modifica si controla nivelul de presiune
selectat al proGAV 2.0.

proGAV 2.0 Compass (Fig. 9) serveste la loca-
lizarea si citirea unitatii de ajustare a proGAV
2.0.
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Fig. 9: proGAV 2.0 Compass

Cu ajutorul proGAV 2.0 Adjustment Instrument
(Fig. 10), poate fi setata presiunea de deschi-
dere a unitatii de ajustare a proGAV 2.0 de la 0
pana la 20 cmH,0.

2 )
0 Adfustment Tool
Fig. 10: proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Presiunea de deschidere a unitati de pre-
siune diferentiala reglabile a proGAV 2.0
poate fi modificatd nainte sau dupa implan-
tare. Aceasta este presetata de producator la
5 cmH,0.

Pentru a regla presiunea de deschidere a
proGAV 2.0, trebuie realizate urmatoarele
etape:

1. Localizare

A AVERTIZARE ‘

proGAV 2.0 Compass trebuie aplicat cat mai cen-
trat pe valva, in caz contrar se poate ajunge la
determinarea eronata a presiunii de deschidere.

m INDICATIE ‘

P proGAV 2.0 Compass reactioneaza sensibil
la campurile magnetice externe. Pentru a
exclude interactiuni nedorite, al proGAV 2.0
Adjustment Instrument nu trebuie pozitionat
inimediata apropiere a proGAV 2.0 Compass
in timpul determinarii presiunii de deschi-
dere. Recomandam o distanta de cel putin
30 cm.
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m INDICATIE ‘

P Ca urmare a inflamarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile postoperator. Daca
verificarea reglarii valvei cu proGAV 2.0
Compass nu este posibila fara echivoc,
atunci se recomanda controlul prin interme-
diul unei proceduri imagistice.

Daca proGAV 2.0 Compass este deschis,
atunci este vizibil un sablon prin care se poate
localiza valva la capul pacientului cu ajutorul
degetului aratator (Fig. 11).

Fig. 11: Localizarea valvei

Ulterior, sablonul proGAV 2.0 Compass se
orienteaza pe directia de curgere a LCR si se
asaza pe valva. Marcajele de directie ,proximal”
si ,distal” indica directia de scurgere.

2. Proces de verificare

Daca se inchide proGAV 2.0 Compass, nivelul
de presiune este afisat automat.

o

Fig. 12: Determinarea nivelului de presiune cu
proGAV 2.0 Compass
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3. Procesul de reglare

A AVERTIZARE ‘

in cadrul reglarii unitatii de presiune diferentiala
a proGAV 2.0, trebuie avut in vedere ca presiu-
nea de deschidere sa fie modificata cu maximum
8 cmH,0 per proces de reglare, intrucéat in caz
contrar pot interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie modifi-
cata de la 3la 18 cmH,0. Reglarea corecta are loc
in doua etape: prima reglare de la 3 la 11 cmH,0
si apoi de la 11 la 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Adjustment Instrument se pozitio-
neaza centrat prin valva. Cu ajutorul degetu-
lui aratator, se poate palpa foarte bine valva
prin decupajul din mijlocul Instrument, pen-
tru a plasa corect Instrument (Fig. 13). Pentru
aceasta, nivelul de presiune dorit trebuie sa fie
orientat pe scald in directia admisiei valvei, res-
pectiv in directia Ventricular Catheter.

Fig. 13: Reglarea cu
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Prin apasarea usoara cu degetul aratator pe
unitatea de ajustare, se decupleaza frana roto-
rului si se modifica nivelul de presiune al
proGAV 2.0 (Fig. 14).

| £

Fig. 14: Reglarea cu
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Unitatea de presiune diferentiala a proGAV 2.0
este dotata cu un mecanism de raspuns. Daca

se exercita presiune tintitd asupra valvei, atunci
se aude un semnal acustic - un sunet ca un
clic - pe baza structurii carcasei valvei, respec-
tiv se simte opunerea unei rezistente imediat ce
frana rotorului este decuplata. Valva indica deci
n mod acustic, respectiv in mod tactil cand pre-
siunea este suficienta pentru decuplare. Daca
aceasta presiune este eliberaté, rotorul poate fi
din nou reglat. Daca la decuplarea franei roto-
rului inainte de implantare, sunetul de tip clic se
aude n permanenta bine, dupa implantarea si
umplerea valvei, se poate ca acest sunet sa fie
mult Tnabusit, in functie de pozitie si de struc-
tura mediului de implantare. De regula, ar trebui
sa poata fi auzit de pacientul insusi sau cu aju-
torul unui stetoscop.

Verificarea dupa reglare

Dupa reglarea presiunii de deschidere a valvei,
se recomanda verificarea nivelului de presiune
reglat. in acest sens, se procedeaza cala punc-
tele 1 si 2. Daca valoarea masurata nu cores-
punde nivelului de presiune dorit, atunci se reia
procesul de reglare. Pentru acest lucru, se va
incepe din nou de la punctul 3.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate (Fig. 15) este livrat in stare
sterila si este resterilizabil. Cu proGAV Check-
mate, sunt posibile realizarea unei modificari a
nivelului de presiune si controlul inainte si in tim-
pul implantarii valvei direct la proGAV 2.0. Pen-
tru determinarea nivelului de presiune, proGAV
Checkmate se asaza central pe proGAV 2.0.
proGAV Checkmate se orienteaza indepen-
dent pe valva. Nivelul de presiune poate fi citit
in directia cateterului proximal (care duce la
valva). Daca nivelul de presiune trebuie reglat,
atunci proGAV Checkmate se asaza central pe
proGAV 2.0. In acest sens, nivelul de presiune
dorit trebuie sa fie orientat in directia catete-
rului proximal (care duce la valva). Prin apasa-
rea usoara cu proGAV Checkmate pe valva, se
decupleaza frana rotorului in proGAV 2.0 si se
regleaza nivelul de presiune.
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Fig. 15: proGAV Checkmate,
Niveluri de presiune 0-20 cmH,O

Verificarea si reglarea in stare impache-
tata

proGAV 2.0 XABO este prevazut cu un ambalaj
netransparent in vederea protejarii impregnarii.
Setarea proGAV 2.0 XABO poate fi, totusi, veri-
ficata si reglata.

Pozitia proGAV 2.0 XABO este marcata printr-
un marcaj cu sageatd de directie. Sageata
indica directia de scurgere.

Pentru localizare, proGAV 2.0 Compass se
asaza central pe marcajul valvei ce trebuie
verificata. Din cauza impachetarii, proGAV 2.0
Compass este asezat in pozitie usor rasturnata.
Sterilitatea dispozitivului si integralitatea amba-
lajului se pastreaza in urma verificarii si/sau
reglarii in stare impachetata.
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Fig. 16: Ambalarea proGAV 2.0 XABO: Marcarea valvei
reglabile cu sageata de directie

Fig. 17: Pozitia proGAV 2.0 Compass pe ambalajul pro-
GAV 2.0 XABO
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3.14 COMPONENTELE SISTEMULUI

Combinarea cu componente ale sunturi-
lor

Dispozitivul proGAV 2.0 XABO poate fi combi-
nat in sigurantd cu componentele implantabile
ale suntului fabricate de noi. Va recomandam
sa utilizati dispozitivele firmei Christoph Miethke
GmbH & Co. KG in combinatie cu proGAV 2.0
XABO.

Reservoir

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

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

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

A AVERTIZARE

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

Burrhole Deflector

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

Sisteme de furtunuri

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

3.15 FIABILITATE FUNCTIONALA SI
COMPATIBILITATE CU PROCEDU-
RILE DE DIAGNOSTICARE

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

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

P Se pot efectua investigatii cu rezonanta
magnetica nucleara de 3 Tesla sau inves-
tigatii de tomografie computerizata fara
afectarea sau periclitarea functionarii val-
vei. proGAV 2.0 XABO este sigur in utili-
zarea la IRM, in anumite conditii. Catete-
rele incluse n livrare sunt sigure in utiliza-
rea la IRM. Reservoirs, Burrhole Deflector
si conectorii sunt sigure in utilizarea la IRM,
n anumite conditii.

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

https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIETATILE proGAV 2.0 XABO
4.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
4.1.1 VARIANTE ALE proGAV 2.0 XABO

proGAV 2.0 XABO este disponibil in mai multe
variante. Acestea se disting In ceea ce priveste
presiunea presetata a unitatii gravitationale.

Unitate de presiune Unitatea gravi-
diferentiala reglabila tationala

0 - 20 cmH,0 fara

0 - 20 cmH,O 10 cmH,O

0 - 20 cmH,0O 15 cmH,O

Unitate de presiune Unitatea gravi-
diferentiala reglabila tationala

0 -20 cmH,O 20 cmH,O

0 - 20 cmH,O 25 cmH,O
0-20cmH,0 30 cmH,O

0 - 20 cmH,O 35 cmH,O

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

4.1.2 FURNITURA

Canti-
tate

Continutul ambalajului

—

Ambalaj steril cu proGAV 2.0
XABO sistem de sunturi

—

Instructiuni de utilizare cu privire
la proGAV 2.0 XABO

Cartea pacientului 1

—

Recomandare nivel de presiune

4.1.3 STERILITATEA

VANl AVERTIZARE

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

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

4.1.4 UTILIZAREA REPETATA SI RESTE-
RILIZAREA

A AVERTIZARE

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

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

49



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

proGAV ®2.0 XABO®

4.1.5 DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

Produsul este prevazut pentru utilizare unica.
Reutilizarea ar putea duce la schimbari sem-
nificative ale proprietatilor proGAV 2.0 XABO.
Siguranta functionarii produselor resterilizate nu
poate fi garantata.

4.1.6 CONFORMITATEA DISPOZITIVULUI

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

4.2 INFORMATII DE SIGURANTA
IMPORTANTE

4.2.1 INDICATII DE SIGURANTA

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

VAN AVERTIZARE

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

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

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

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

Urmatoarele complicatii pot aparea in legatura

cu dispozitivul proGAV 2.0 XABO:

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

P eritemele si tensionarile in zona implantu-
lui sunt posibili indicatori ai unei infectii la
implant
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P ocluzii cauzate de albumina si / sau sange
in lichidul cefalorahidian

P reactii alergice/intolerante la materialele
dispozitivului

»  supradrenare/subdrenare

»  dezvoltare de zgomote

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

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

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la uti-
lizarea dispozitivului proGAV 2.0 XABO:
P cefalee persistenta

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

v

higroméa acuta & cronica / hematom sub-
dural

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

iritatie locala provocata de sunt

vvyvyvyy

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

4.2.3 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

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

4.3 INFORMAREA PACIENTULUI

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

4.4 TRANSPORTUL SI DEPOZITAREA

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

4.4.1 TRANSPORTUL

Conditii de transport

Temperatura ambianta | <40 °C
4.4.2 DEPOZITARE
Conditii de depozitare

Interval de temperatura | < 30 °C

la depozitare

4.5 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
4.5.1 INTRODUCERE

proGAV 2.0 XABO este un sistem de valve ce
functioneaza in functie de pozitie cu o unitate de
presiune diferentiala reglabila si o unitate gravi-
tationala presetata (SA 2.0) combinat cu cate-
terele XABO Catheters impregnate cu antibio-
tice.

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

4.5.2 INDICATII DE SIGURANTA SI AVER-
TISMENTE

A AVERTIZARE ‘

P proGAV 2.0 XABO nu trebuie imersat in solu-
tii antibiotice. Contactul cateterelor cu apa
sterila sau ser fiziologic steril trebuie men-
tinut la o perioada minima si trebuie sa
aiba loc numai imediat inainte de implantare.
Solutia poate avea o coloratie usor portoca-
lie.

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

P Unitatea gravitationald a proGAV 2.0 XABO
functioneaza in functie de pozitie. Se va avea
grija ca unitatea gravitationala (SA 2.0) sa fie
implantata paralel cu axa corpului.

VANl AVERTIZARE

P Valva reglabild nu trebuie implantat intr-o
zona care ingreuneaza detectarea resp. pal-
parea valvei (de ex., sub tesut puternic cica-
trizat). in cazul in care locul implantarii este
nefavorabil sau pielea de deasupra valvei
este prea groasa, exista posibilitatea ca uni-
tatea de ajustare sa nu se mai poata regla.
Valva va functiona atunci cu niveluri de pre-
siune nereglabile.

» in cazul unui camp magnetic adiacent si
al apasarii simultane pe valva, mecanismul
de franare fiind astfel eliberat, nu poate fi
exclusa o deplasare a valvei.

A PRECAUTIE

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

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

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

sara revizia.

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

P Pentru purtatorii de stimulatoare cardiace:
Prin implantarea unui proGAV 2.0 XABO este
posibil ca functia stimulatorului cardiac sa
fie influentata.

g oo |

P La IRM, proGAV 2.0 XABO genereaza arte-
facte mai mari decét valva in sine.

4.5.3 MATERIALE NECESARE

Dispozitivul proGAV 2.0 XABO este proiec-
tat astfel incat sa poata fi utilizat in siguranta
impreuna cu componentele sunturilor descrise
in capitolul 3.14. Pentru conectare, se vor uti-
liza catetere cu un diametru interior de 1,2 mm
si un diametru exterior de cca 2,5 mm. in orice

51



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

proGAV ®2.0 XABO®

caz, cateterele trebuie fixate la conectorii com-
ponentelor de sunturi cu grija prin intermediul
unei ligaturi. Trebuie evitata indoirea cateterului.

4.5.4 PREGATIREA IMPLANTARII

Verificarea ambalajului steril

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

Verificarea preoperatorie a valvei

proGAV 2.0 XABO trebuie aerisit si verificat cu
privire la permeabilitate nainte de implantare.
Valva trebuie umpluta cat mai neagresiv posibil
prin aspiratie, cu ajutorul unei seringi sterile de
unica folosinta aplicate la capatul distal al cate-
terului. In acest sens, valva se conecteazi dis-
tal si se tine in ser fiziologic steril. Daca se preia
ser fiziologic, iInseamna ca valva este permea-
bila (Fig. 18).

e

_—
—=
e =
P

Fig. 18: Controlul permeabilitatii

VANl AVERTIZARE

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

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

P Presurizarea cu o seringa de unica folosinta
trebuie evitata atat la capatul proximal, cat
si la cel distal (Fig. 19).

0O ==

Fig. 19: Evitarea presurizarii
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4.5.5 EXECUTAREA IMPLANTARII

Pozitionarea XABO Ventricular Catheter

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

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

Pozitionarea sistemului de valve

Plasarea in spatele urechii este potrivita pen-
tru implantare, inaltimea de implantare neavand
nicio influenta asupra functionarii sistemului de
valve.

Valva reglabila trebuie sa se sprijine pe os sau
pe periost, deoarece, in timpul reglarii ulteri-
oare, se va exercita presiune asupra valvei.
Trebuie efectuata o incizie mare arcuita sau o
incizie dreapta mica a pielii, cu un buzunar pen-
tru sistemul de valve. Cateterul se avanseaza
de la gaura de trepanatie pana la locul de
implantare a valvei selectat, este scurtat, daca
este necesar, si fixat de proGAV 2.0 XABO cu
o ligatura. Sistemul de valve nu trebuie sa se
afle direct sub incizia de la nivelul pielii. Carcasa
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valvei este prevazuta cu sageti, indicand direc-
tia de scurgere (directia sagetilor spre distal sau
spre in jos). Suprafata valvei cu inscriptia sagetii
este orientata spre exterior.

A AVERTIZARE

Unitatea gravitationala a proGAV 2.0 XABO func-
tioneaza in functie de pozitie. Se va avea grija ca
unitatea gravitationala (SA 2.0) sa fie implantata
paralel cu axa corpului.

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

4.7 INFORMATII TEHNICE
4.7.1 DATE TEHNICE

4.5.6 VERIFICAREA POSTOPERATORIE
A VALVEI

Verificarea postoperatorie a valvei
proGAV 2.0 XABO este proiectat ca unitate cu
functionare sigura fara sistem de pompare sau
de verificare. Verificarea valvei poate avea loc
prin clatire, masurarea presiunii sau pompare
printr-un Reservoir sau un Prechamber.

4.6 EXPLANTAREA $I ELIMINAREA
4.6.1 EXPLANTAREA

Explantarea disozitivului proGAV 2.0 XABO tre-
buie efectuata conform stadiului actual al teh-
nologiei si cu respectarea practicilor medicale.

4.6.2 ELIMINAREA

proGAV 2.0 XABO si componentele sun-
tului

Dispozitivele care nu au fost folosite la implan-
tare, precum si, dupa caz, dispozitivele si com-
ponentele care au fost indepartate in cadrul
operatiei, trebuie eliminate ca deseu In mod
corespunzator, in concordantda cu prevede-
rile practicii medicale, precum si cu legile n
vigoare la nivel regional, fiind considerate mate-
rial potential infectios.

Dispozitivele medicale explantate nu mai pot fi
reutilizate.

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

proGAV 2.0 XABO

Scopul medical

Drenarea lichidului cefalorahidian (LCR)

Posibilitate de sterilizare

Nu poate fi resterilizat

Depozitare

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

Prevazut pentru utilizare unica

Schita cu dimensiuni exterioare:

17 mm

450m | == —r = R
— —

2mm
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4.8 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Simbol | Explicatie

Marca de conformitate UE,

C € wo | XxxX, indica numarul de identificare al

organismului notificat competent

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

JU(EY 35

Valabil pana la

-
o
—

Denumire sarja

Numar catalog

B

Numéar de serie

steriLe R | Sterilizat prin radiatii

Anu se resteriliza

Anu se refolosi

@B

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

N
N

N

A se pastra la loc uscat

Valoare limita superioara de temperatura

=

A se proteja de razele soarelui

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

> )%

Atentie

Simbol | Explicatie

Contine o substanta medicinala

Fara pirogen

W Fara latex din cauciuc natural, fara latex
&only

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

Sigur in utilizarea la IRM in anumite con-
ditii

@
w ? Identificarea pacientului
Data

o+

m Ambulatoriu sau medic

. Pagina web cu informatii pentru pacienti

ﬂ Numar model/European Medical Device
Nomenclature Code

5 CONSULTANTI SPECIALIZATI iN DIS-
POZITIVE MEDICALE

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

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

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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TARTALOMJEGYZEK
1 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK
2 A HASZNALATI UTMUTATO HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

A FIGYELMEZTETESEK MAGYARAZATA

MEGJELENITESI SZABALYOK

TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG
VISSZAJELZES A HASZNALATI UTMUTATOHOZ

SZERZOI JOG, A FELELOSSEG KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

3 A proGAV 2.0 XABO LEIRASA

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8
3.9
3.10
3.1
3.12
3.13
3.14
3.15

ORVOS| RENDELTETES

KLINIKAI ELONYOK

JAVALLATOK

ELLENJAVALLATOK

TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

TERVEZETT FELHASZNALOK

TERVEZETT FELHASZNALOI KORNYEZET
MUSZAKI LEIRAS

A SZELEPRENDSZER MUKODESE

A MEGFELELO NYOMASSZINT KIVALASZTASA
NYOMASSZINT FELISMERESE A RONTGENKEPEN
NYOMAS-ARAMLASI KARAKTERISZTIKA

A PROGAV 2.0 TOOLS HASZNALATA
RENDSZERKOMPONENSEK

FUNKCIONALIS MEGBIZHATOSAG ES KOMPATIBILITAS A DIAGNOSZTIKAI
ELJARASOKKAL
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1 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

Elész6

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

Az On Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A hasznalati utmutato jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

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

Alkalmazasi terilet

Alz)  proGAV 2.0 XABO az aldbbi

komponensekbdl all:

»  proGAV 2.0 XABO

Opciondlis kiegészitdk:

»  Reservoir (beleértve a
gyermekgydgyaszati valtozatot is)

»  Prechamber (oeleértve a

gyermekgyogyaszati valtozatot is)

» Burrhole Deflector (beleértve a
gyermekgyogyaszati valtozatot is)

v

Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

N

21 A FIGYEL[VIEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

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

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

» I

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

m MEGJEGYZES

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

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

2.2 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Ddlt betdi

Terméknevek jeldlése

2.3 TOVABBI KiSERO
DOKUMENTUMOK ES KIEGESZITO
TAJEKOZTATO ANYAG

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

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

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

betegaktahoz.

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

2.4 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOHOZ

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

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

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

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

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

3 AproGAV 2.0 XABO LEIRASA

3.1 ORVOSI RENDELTETES

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

3.2 KLINIKAI ELONYOK

Klinikai elényok proGAV 2.0 XABO :

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

» A hydrocephalus kezelése, pl. a Klinikai
tUnetek enyhitésével

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

3.3 JAVALLATOK

A(z) proGAV 2.0 XABO termékekre a kovetkezé
javallatok vonatkoznak:

»  hydrocephalus kezelése

3.4 ELLENJAVALLATOK

A(2) proGAV 2.0 XABO termékekre a kdvetkez6
ellenjavallatok vonatkoznak:

P»  Fertézések az implantécio terlletén

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

P Intolerancia a shunt rendszer anyagaival
szemben

»  Rifampicinnel és/vagy klindamicin-
hidrokloriddal szembeni tulérzékenység

3.5 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

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

3.6 TERVEZETT FELHASZNALOK

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

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

rendeltetésszer(i haszndlatanak ismerete

P sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen

3.7 TERVEZETT FELHASZNALOI
KORNYEZET
Egészséglgyi intézmények

p  Belltetés steril mitéti koriimények kozott
mUtében
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3.8 MUSZAKI LEIRAS

Abra 1: proGAV 2.0 keresztmetszeti nézete

Allithaté nyomaskiilonbség-egység
Rudrugd

Zafirgolyd

Rotor

BN -

A proGAV 2.0 egy titanbdl  készllt
szeleprendszer. Allithatd nyoméaskiilénbség-
egységbdl (1) és gravitacios egységbdl (5)
(Abb. 1) all.

A szeleprendszer proximalis részében taldlhatd
allithatd nyomaskiildnbség-egység (1) egy
olyan massziv titanhazbdl all, amelynek az
elllsé részébe egy golyd-kip-egységet (3)
integraltak. Ennek az egységnek a nyitasi
nyomasat egy rudrugd (2) hatérozza meg. A
rugo eléfeszlltsége és ezaltal a szelep nyitasi
nyomasa a béron keresztil dllithatd be a mdtét
utan, egy elforgathatéan elhelyezett rotor (4)
segitségével.

A gravitaciés egység (5) legfontosabb
alkotérésze egy tantalgolyd (6), amely a szelep
nyitési nyomasat hatarozza meg testhelyzetté|
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5 Gravitacios egység(SHUNTASSISTANT 2.0)
6 Tantdlgolyd
7 Zafirgolyd

figgden, valamint egy zafirgolyd (7), amely a
pontos zarast garantélja.

proGAV 2.0 XABO egy  proGAV
2.0 szeleprendszer és XABO Catheters
kombin&ciojabal all.

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

3.9 A SZELEPRENDSZER MUKODESE

Az) proGAV 2.0 XABO egy helyzetfiggd
mUkoddésl hydrocephalus szeleprendszer. A(z)
proGAV 2.0 XABO nyitasi nyomasa az allithatd
nyomaskuldnbség-egység és a gravitacios
egység nyitasi nyomasabdl tevédik dssze.

Vizszintes testhelyzet

Vizszintes testhelyzetben a gravitacids egység
mindig nyitva van és nem mutat ellendllést

(Abra 2).

Abra 2: Gravitacids egység vizszintes testhelyzetben

Azonban a(z) proGAV 2.0 XABO nyitési
nyomasat vizszintes testhelyzetben az allithatd
nyomaskllonbség-egység hatdrozza meg. A
nyomaskulonbség-egység muikodési elve a
Abra 3 a) és b) pontjandl lathato.

Abra 3: Alithaté nyoméskulonbség-egység vizszintes
testhelyzetben
a) zart, b) nyitott

A Abra 3 a) pontjanal a nyomaskuilénbség-
egység zarva van, igy nem lehetséges a
folyadékelvezetés.

Amennyiben a beteg koponyaliri nyomasa
(IVP) meghaladja a mikrospiralrugd
rugoerejét, amelyet a nyomaskilénbség-
egység egyébként zarva tart, akkor a zaré golyd
kimozdul a kupbdl, igy a folyadékelvezetéshez
felszabadul egy rés (Abra 3 b).

Flggdleges testhelyzet

Abban a pillanatban, amikor a beteg felall,
a gravitaciés egység bezarul (Abra 4 a).
llyenkor a(z) proGAV 2.0 XABO nyitasi nyomasa
nagy meértékben megemelkedik, mivel ekkor
az dllithatd nyomaskulonbség-egység nyitasi
nyomasan kivil még a tantalgolyd sulyerejét
(a gravitacios egység nyitdsi nyomasat) is
at kell hidalni. A folyadékelvezetés akkor
valik Ujra lehetségessé, ha az IVP és a
hidrosztatikai szivas 6sszege mindkét egység
nyitasi nyomasat meghaladja (Abra 4 b).

A nyitdsi nyomas betegnek megfeleld
egyedi bedllitdsa érdekében az Adllithatd
nyomaskildnbség-egységen 0 és 20 cmH,0O
kozotti nyitasi nyomas vélaszthato ki.

a) b)

Abra 4: Gravitacios egység fiiggdleges testhelyzetben
a) zart, b) nyitott
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)

Razkodassal jaré fizikai aktivitas - mint
példaul kocogas - esetén a(z) proGAV 2.0
XABO nyitasi nyomasa a laboreredmények
fliggvényében idélegesen csdkkenthet. A
funkcionalitas alapvetéen megmarad. A fizikai
aktivitas befejeztével tartosan visszaall az eredeti
nyitasi nyomas.

3.10 A MEGFELELO NYOMASSZINT
KIVALASZTASA

A(2) proGAV 2.0 XABO nyomasszint-ajanlasat
a kovetkez§ oldalon taldljuk:
https://www.miethke.com/downloads/

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

Az proGAV 2.0 XABO allithatd
nyomaskUldnbség-egysége szallitaskor
5 cmH,0 nyitasi nyomasra van bedllitva.

Az elére bedllitott nyitasi nyomas a beliltetés
elétt atallithatd mas nyitasi nyomasra.

Vizszintes testhelyzet

A nyitdsi nyomast vizszintes testhelyzetben a
nyomaskulonbség-egység hatdrozza meg.

A Kkorképtdl, javallattdl és a  beteg
életkoratol fliggden ebben a testhelyzetben
0 és 20 cmH,0 koz6tti nyitasi nyomas allithatd
be.

Fligg6leges testhelyzet
Ai) proGAV 2.0 XABO nyitasi
nyomasa flggdleges testhelyzetoen a

nyomaskulonbség-egység €és a gravitacios
egység nyitdsi nyomasanak  0sszegébdl
szamitando ki.

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

3.11 NYOMASSZINT FELISMERESE A
RONTGENKEPEN

A proGAV 2.0 nyomaskiilonbség-egysége
Az nyomaskllonbség-egységének bedllitott
nyomasszintjét mindig ellendrizni kell a proGAV
2.0 Compass-szal vagy az M.blue plus
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Compass-szal, de rontgenkép alapjan is
megvizsgélhaté (Abra 5).

Abra  5: (proGAV 2.0
nyomdskulonbség-egysége  bedllitva 14
értékre)

allithato
cmH,O

Réntgenkép

Ezenkivil a rotor helyzete is donté fontossagu.
A rotor négy méagnese a rontgenképen
fehér pontként azonosithatd; ezek parosaval
helyezkednek el egymassal szemben. A
rotor egyik oldalan két tovabbi furat — a
két magnestdl jobbra és balra - segiti a
tdjékozodast. Ezek a rontgenképen fekete
pontokként azonosithaték. Ezt az oldalt a
rotor hatoldalanak nevezhetjik. Vele szemben
taldlhaté a két ellls6 magnes.

ISl

Abra 6: A rotor sematikus abrdja a réntgenképen

1. Belépési jelzések, 2. Szelepjelzések

3. Haromszdg csticspontja, 4. nem bedllithato terdilet
5. proximalis, 6. disztalis

A két magnes kdzotti teret tekinthetjik egy
haromszdgletl cstcsnak. A kdztes tér iranya
alapjan leolvashatd a nyoméasszint (Abra 6). Az
Abra 6-n nem bedllithatd tertiletként megjeldlt
tér kivételével a haromszbdg csucspontja
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barmilyen poziciét felvehet. igy a proGAV 2.0
nyitdsi nyomasa O-t6l egészen 20 cmH,O
értékig fokozatmentesen dllithato be.

Annak érdekében, hogy a nyomasszintet ne
a rossz oldalrdl olvassuk le, a szelep egyik
oldalat ellattuk egy szelepjelzéssel, amely a
rontgenképen feketén latszik — a belltetett
szelep fellinézetén, ahogy a(z) Abra 5 is
abrézolja, a jobb oldalon egy vagat lathato.

SA 2.0 gravitacios egysége

A gravitaciés egység nyomasszintjei mutét
utan a rontgenképen kodolasok segitségével
ismerhetdk fel:

Nyomasszint Kodolas

10 cmH,0

15 cmH,O

20 cmH,O

25 cmH,0

30 cmH,0

35 cmH,0

3.12 NYOMAS-ARAMLASI
KARAKTERISZTIKA

A kovetkezékben azok a nyomas-aramlasi
karakterisztikdk lathatok, a(z) proGAV 2.0
XABO elérhet6 nyomasszintjeire vonatkoznak.
A nyitdsi nyomas 5 mi/h referencia-aramlasra
vonatkozik. A 20 ml/h-s dramldsi sebességek
a megadott nyomasoknal kortlbelll 1 -
2 cmH,O értékkel magasabbak. A mellékelt
XABO Catheters nem befolyasolja alapvetd
mértékben a nyomasaramiasi karakterisztikat.

Vizszintes szelephelyzet

A kovetkezékben a(z) proGAV 2.0 XABO
allithatd nyomaskulonbség-egységének 0, 10
és 20 cmH,O nyomasszinteknek megfeleld
nyomas-aramlasi  karakterisztikai  vizszintes
szeleppozicio szerint lathatok.

MEEEREEREE

20 20 cmH,0
Q A I O
T 15
5 1 10 omH,0

L I I R A
0.cmH, 0
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

Abra  7: Az élithatd nyomdskiilnbség-egység
bedllitott nyomasszintjeihez tartozé nyomds-dramlasi
karakterisztika, nyomds (cmH,Q), dramidsi sebesség
(mi/h)

Fliggdleges szelephelyzet

A proGAV 2.0 nyitdsi nyomasa vizszintes
testhelyzetben az allithaté nyomaskilonbség-
egység és a gravitacios egység bedllitasabol
tevédik Ossze. A kdvetkezSkben a kulonbdzé
nyomasszint-bedllitadsokhoz tartozé nyomas-
aramlasi karakterisztikak figgdleges testhelyzet
szerint lathatok:
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Abra 8 A proGAV 2.0  elérhets
nyomédsszintjeinek nyomds-dramldsi karakterisztikaja
fiiggdleges testhelyzetben,; nyomas (cmH,O), dramidsi
sebesség (mi/h):

a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0,

d) 25 cmH,0, e) 30 cmH,0, f) 35 cmH,O

3.13 A proGAV 2.0 Tools HASZNALATA

A I

A proGAV 2.0 nyomaskiilonbség-egység nyitasi
nyomasanak meghatarozasara, modositasara
és szabalyzasara kizarolag az erre a célra
engedélyezett proGAV 2.0 Tools vagy az M.blue

plus Instruments termékeket hasznaljuk.

A proGAV 2.0 Tools termékeket csak képzett
szakemberek hasznalhatjak.

A proGAV 2.0 Tools termékekkel lehet
meghatarozni, modositani és szabalyozni a
proGAV 2.0 bedllitott nyoméasszintjét.

AproGAV 2.0 Compass (Abra 9) a proGAV 2.0
beadllitd egység helyének meghatarozésara és
leolvasasara szolgal.

Abra 9: proGAV 2.0 Compass

A proGAV 2.0 Adjustment Instrument (Abra 10)
termékkel a proGAV 2.0 bedllitd egység nyitasi
nyomasa 0 és 20 cmH,O kozétti értékre
allithatd be.
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Q'OAMUstment Tool

Abra 10: proGAV 2.0 Adjustment Instrument

A proGAV 2.0 Adllithaté nyomaskulonbség-
egységének nyitasi nyomasa a belltetés el6tt
vagy utan is megvaltoztathatd. A gyartd ezt
elézetesen 5 cmH,0 értékre dllitja be.

A proGAV 2.0 nyitasi
bedllitaséhoz a kovetkezd
elvégezni:

nyomasanak
|épéseket  kell

1. Lokalizacio

& FIGYELMEZTETES ‘

Az proGAV 2.0 Compass terméket lehetéség
szerint a szelep koézepére kell helyezni, ellenkezé
esetben helytelen lehet a nyitdsi nyomas
meghatarozasa.

I Vecueavzes

P Az proGAV 2.0 Compass érzékenyen reagal
a kiils6 magneses mezdkre. A nemkivanatos
kolcsonhatasok kizarasa céljabol a nyitasi
nyomdas meghatarozasakor az proGAV 2.0
Adjustment Instrument nem lehet az proGAV
2.0 Compass kozvetlen kozelében. Legalabb
30 cm tavolsag betartasat javasoljuk.

» A bér duz ko tében a miitét
utan néhany napig a beadllitds nehezebb
lehet. Ha a szelepbedllitas a proGAV

2.0 Compass termékkel nem ellendrizheté
egyértelmiien, akkor a képalkoto eljarassal
torténd ellendrzés javasolt.

A proGAV 2.0 Compass felhajtasa esetén
lathatova valik egy sablon, amelyen keresztil a
mutatdujjal lokalizélni lehet a szelepet a beteg
fején (Abra 11).

(@

Abra 11: A szelep lokalizél4sa

Ezt kdvetden a proGAV 2.0 Compass sablonjat
az agy-gerincveldi folyadék aramlasi iranyaba
kell igazitani és a szelepre kell helyezni. A
Lproximal” és ,distal” iranyjelzések az aramlas
iranyat jelzik.

2. Vizsgalati eljaras

A proGAV 2.0 Compass lehajtdsa esetén
automatikusan megjelenik a nyomasszint.

o

Abra 12 A
proGAV 2.0 Compass termékkel

nyomdsszint meghatdrozasa a

3. Beallitasi eljaras
A FIGYELMEZTETES

A proGAV 2.0 nyomaskilonbség-egységének
beallitasakor ligyeljen arra, hogy a nyitasi nyomas
bedllitdsonként legfeliebb 8 cmH,O értékkel
véltozzon, ellenkezé esetben hiba torténhet.
Példa: A nyitasi nyomast 3-r6l 18 cmH,0 értékre
kell médositani. A helyes bedllitas két Iépésben
torténik: Beallitas 3-rél 11 cmH,0 értékre, majd
11-r6l 18 cmH,0 értékre.
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A proGAV 2.0 Adjustment Instrument terméket
a szelep folé, kdzépre kell helyezni. A mutatéuijj
segitségével nagyon jdl ki lehet tapogatni a
szelepet az eszkodz kdzepén taldlhatd vagaton
keresztll az eszkdz helyes elhelyezése céljabdl
(Abra 13). A kivant nyomasszintnek a skalan
a szelepbemenet, illetve a Ventricular Catheter
irdnydba kell mutatnia.

Abra 13: Bedlités a
proGAV 2.0 Adjustment Instrument termékkel

Ha a mutatéujjal enyhe nyomast gyakorolnak
a bedllitd egységre, kiold a rotorfék és
megvaltozik a proGAV 2.0 nyomaésszintie
(Abra 14),

Abra 14: Bedliités a
proGAV 2.0 Adjustment Instrument termékkel

A proGAV 2.0 nyomaskulonbség-egységét
visszacsatoldsi mechanizmussal is felszerelték.
Ha célzott nyomast gyakorlunk a szelepre,
akkor a szelephdz jellegébdl addddan egy
akusztikus jel — kattand hang — hallhatd, illetve
ellendllds érezheté, amint a rotorfék kiold.
A szelep igy hallhatéan, illetve tapinthatéan
jelzi, ha elegendd a nyomas a levdlasztashoz.
A nyomas megszintetésekor a rotor Ujra
bedllithatéva vélik. Amig a belltetés elétt a
kattanas a rotorfék kioldédsakor mindig jol
hallhatd, a belltetés és a szelep feltdltése
utan a belltetés helyétdl és az implantatum
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kornyezetének jellegétdl fliggden az jelentésen
tompulhat. Altaldban azonban a beteg maga is
hallja, vagy sztetoszkdp segitségével hallhato.

Beallitas utani ellenérzés

A szelep nyitasi nyomasanak bedllitdsa utan
ajanlott ellendrizni a bedllitott nyomasszintet.
Ehhez az 1. és 2. pontban leirtak szerint kell
eljarni. Ha a mért érték nem felel meg a kivant
nyomasszintnek, meg kell ismételni a bedllitési
eljarast. Ehhez kezdije Ujra a 3. ponttdl.

proGAV Checkmate

A proGAV Checkmate (Abra 15) sterilizalva
kerUl kiszallitasra és Ujrasterilizalhatd. A proGAV
Checkmate termék haszndlata esetén a
szelepbeliltetés el6tt és alatt kdzvetlenll a
proGAV 2.0 terméken lehet megvaltoztatni és
ellendrizni a nyomasszintet. A nyomasszint
meghatérozasahoz a proGAV Checkmate
terméket a proGAV 2.0 kbzepére kell helyezni.
A proGAV Checkmate 6nélldan a szelephez
igazodik. A nyomasszint a proximdlis (a
szelephez vezetd) katéter iranydban olvashatd
le. Ha a nyomasszintet be kell Allitani,
a proGAV Checkmate terméket a proGAV
2.0 kozepére kell helyezni. Ehhez a kivant
nyomasszintnek a proximalis (a szelephez
vezetd) katéter irdnyaba kell mutatnia. Ha a
proGAV Checkmate termékkel enyhe nyomast
gyakorolnak a szelepre, kiold a rotorfék a
proGAV 2.0 termékben és megtorténik a
nyomasszint bedllitasa.

Abra 15: proGAV Checkmate,
0-20 cmH,O nyomasszintek

Ellendrzés és beallitas becsomagolt
allapotban

A(z) proGAV 2.0 XABO az impregnalas védelme
céliabdl egy csomagoléssal van ellatva, amely
nem atlatszé. Az proGAV 2.0 XABO bedllitasa
ennek ellenére ellendrizhetd és bedllithato.
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Az proGAV 2.0 XABO poziciéjat egy iranyjelzé
nyil mutatja. A nyil mutatja az aramlasi iranyt.

A lokalizalashoz az proGAV 2.0 Compass
terméket a vizsgdlandd szelep kozepére, a
jelzés iranyaba kell elhelyezni. A csomagolas
kovetkeztében az proGAV 2.0 Compass

A szivattylzasi folyamat soran a Ventricular
Catheter-hez vald hozzaférés elzarodik. A
sont rendszer nyitdsi nyomasat a Reservoir
alkalmazasa nem noéveli meg. A Reservoir
punkcidjanak lehetdleg a tartdly fellletére
merSlegesen  kell  torténnie  egy  max.

enyhén ddlt irdnyban helyezkedik el a 0,9 mm atmérdjl kanil segitségével. A stabil

csomagolason. titanfelllet megakaddlyozza a felllet atszUrasat.

A termék sterilitdsa és a csomagolas Korlatozas nélkul 30-szor szurhato.

sértetlensége a becsomagolt  allapotban A

torténd ellenérzés és/vagy  vizsgalat

eredmenyeképpen érintetlen marad. A Reservoir gyakori leszivisa  tulzott
folyadékel ést és altal nem-fiziol6gias
nyomasviszonyokat okozhat. A beteget

—

Abra 16: Az proGAV 2.0 XABO csomagoldsa: Az
allithatd szelep jeldlése iranyjelzé nyillal

Abra 17: Az proGAV 2.0 Compass pozicidja az proGAV
2.0 XABO csomagolasan

3.14 RENDSZERKOMPONENSEK

Kombinacié shunt komponensekkel
A2) proGAV 2.0 XABO termék biztonsagosan
kombinalhatd céglnk belltetheté  shunt
komponenseivel. Javasoljuk, hogy a Christoph
Miethke GmbH & Co. KG termékeit hasznalja
a(z) proGAV 2.0 XABO termékkel egyUtt.

Reservoir

A s6nt rendszerek Reservoir-ral  torténd
hasznélatakor lehetéség van a folyadék
eltavolitdsara, gyogyszer bevitelére és a
nyomas ellenérzésére.

A CONTROL RESERVOIR és a SPRUNG
RESERVOIR lehetévé teszik egy integralt
visszacsapd szelep segitségével, hogy a
folyadékot a levezetd iranyba szivattylzzuk
és  ezdltal  végrehajtsuk a  disztalis
folyadékelvezetés, valamint a Ventricular
Catheter ellen6rzését.

tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

Burrhole Deflector

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

TomlSrendszerek

A2) proGAV 2.0 XABO sont
rendszerként, integralt, antibiotikummal
impregnalt katéterekkel (belsé atmérd 1,2 mm,
kils§ atméré 2,5 mm) kerUl kiszallitasra.

A katéter és a Connector Uj csatlakoztatdsa
esetén a katétereket minden esetben egy
ligaturaval kell gondosan roégziteni a szelep
Titanium Connectors csatlakozéihoz.
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3.15 FUNKCIONALIS MEGBIZHATOSAG
ES KOMPATIBILITAS A
DIAGNOSZTIKAI ELJARASOKKAL

P Az orvostechnikai  eszkozoket  Ugy
tervezték, hogy hosszu ideig pontosan és
megbizhatéan mikddjenek. Garantaljuk,
hogy orvostechnikai eszkdzink az
elklldés  idSpontjdban  hibatlan  és
mUkodéképes. A garancia nem terjed
ki azokra az esetekre, amelyekben
az orvostechnikai eszkézt nem a mi
felelésségi korlinkbe tartozé miszaki vagy
egészségugyi okok miatt kell kicserélni, ill.
eltavolitani.

» A proGAV 2.0 XABO, valamint a teljes
elvezetd§ soOntrendszerrel biztonsagosan
ellendll a mutét kdzben és utan fellépd
legfeliebb 100 cmH,O negativ és pozitiv
nyomasnak.

» Legfeliebb 3 Tesla térer6sségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomografiai vizsgdlatok  végezhetSk
anélkil, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk a szelep muikoddését. A
proGAV 2.0 XABO MR-biztonsagos. A
mellékelt katéterek MR-biztonsagosak.
Reservoir, Burrhole Deflector és a
csatlakozo korlatozottan MR-biztonsagos.
A termékek MR-biztonsaganak feltételei
honlapunkon talélhaték:
https://miethke.com/downloads/

4 AproGAV 2.0 XABO TULAJDONSAGAI
4.1 TERMEKLEIRAS
4.1.1 A(2) proGAV 2.0 XABO VALTOZATAI

Az proGAV 2.0 XABO  kllbnbdzé
valtozatokban kaphaté. Ezek a gravitacios

egység elére bedllitott nyomasértékeiben
kildnbdznek egymastal.

Allithat6 Gravitaciés

nyomaskiilonbség- egység

egység

0 és 20 cmH,0 kozott nélkal

0 és 20 cmH,0 kozott 10 cmH,O

0 és 20 cmH,0 kozott 15 cmH,O

0 és 20 cmH,0 kozott 20 cmH,O

0 és 20 cmH,0 kozott 25 cmH,O
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Allithato Gravitacios
nyomaskiilonbség- egység
egység

0 és 20 cmH,0 kozott 30 cmH,0
0 és 20 cmH,0 kdzdtt 35 cmH,0

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

4.1.2 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség
Steril csomagolas proGAV 1

2.0 XABO shunt rendszerrel

proGAV 2.0 XABO hasznélati | 1
Utmutatdja

Betegkartya 1
Nyomasszint-ajanlas 1

4.1.3 STERILITAS

A FIGYELMEZTETES ‘

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

A@2) proGAV 2.0 XABO termék sterilizélasa
szigoru ellenérzés mellett sugarral torténik. A
mindenkori lejarati id6 a csomagoldson van
feltlintetve. A belsd steril csomagolds gaz-
és folyadékzard gatbdl all az antibiotikumok
védelme céljabdl.
4.1.4 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

VANl FIGYELMEZTETES

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

A fertézés kockézatanak  minimalisra
csOkkentése érdekében a betegbe mar
bedltetett termékeket nem szabad Ujra beliltetni
ugyanabba vagy egy masik betegbe.

4.1.5 EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

haszndlatra  készUlt.
jelentés  valtozasokat
proGAV 2.0 XABO

A termék egyszeri
Az Ujrahasznosités
eredményezhet a
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tulajdonsagaiban. Az Ujra sterilizalt termékek
funkciondlis  biztonsagara nem  tudunk
garanciat vallalni.

4.1.6 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megdfelel a mindenkori hatdlyos
szabalyozasi kdvetelményeknek.

A kovetelmények az embereken hasznalt
orvostechnikai  eszkdzok helyének atfogd
dokumentalasat irja elé. Ezért az orvostechnikai
eszkdz egyedi azonositd szamat fel kell tiintetni
a beteg orvosi nyilvantartasaban a teljies
nyomonkdvethetéség biztositasa érdekében.

4.2 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

4.2.1 BIZTONSAGI UTASITASOK

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

A FIGYELMEZTETES

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

P A termék helytelen hasznélatabol ereds
sériilésveszély miatt az elsé hasznalat el6tt
figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni
a hasznalati Gtmutatoét.

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

4.2.2 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK,
OVINTEZKEDESEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szovédmények merllhetnek fel a
proGAV 2.0 XABO termékkel kapcsolatban:

» fejfdjds, szédilés, mentdlis zavartsag,
hanyas a shunt rendszer szivargasa és a
shunt helytelen miikodése esetén

p  bérpir és feszllés az implantatum
terlletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

»  elzérédésok az agy-gerincveldi

folyadékban 1évé fehérje és/vagy vér révén
P allergids reakcié / intolerancia a termék
anyagaval szemben

P tUl sok/tul kevés folyadékelvezetés
> zajképzddés

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

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

Az aldbbi fennmaradd kockézatok alinak fenn a

proGAV 2.0 XABO termék haszndlata esetén:

» tartds fejfajas

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

v

akut és kronikus hygroma / subduralis
Vérzés

agy-gerincveldi folyadék parna
szOvetkarosodas/-szUras

bérirritacio

helyi shunt irritacio

vvyVvyyvwyy

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

4.2.3 JELENTESI KOTELEZETTSEG

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

4.3 ABETEG TAJEKOZTATASA

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

4.4 SZALLITAS ES TAROLAS
Az orvostechnikai eszkdzdket mindig szérazon
és tisztan kell szallitani és tarolni.
proGAV 2.0 XABO terméket védeni kell
a kozvetlen napsugarzastol. A termékeket

csak haszndlat esetén ajanlott kivenni a
csomagolasbdl.
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4.41 SZALLITAS

Szallitas feltételek

Kornyezeti hémérséklet | < 40 °C ‘
4.4.2 TAROLAS
Tarolasi feltételek
Hoémérséklet-tartomany | < 30 °C

tarolas soran

4.5 A TERMEK HASZNALATA
4.5.1 BEVEZETES

A2) proGAV 2.0 XABO egy
helyzetfiggé  milkddésl  szeleprendszer
allithatd nyomaskulonbség-egységgel és elére
bedllitott  gravitacios egységgel (SA 2.0)
antibiotikummal impregnalt XABO Catheters
katéterekkel kombinalva.

Alz) proGAV 2.0 XABO termék az agy-
gerincvelSi folyadék elvezetésére szolgadl a
hydrocephalus kezelése soran. A szelepek és a
Reservoir-ok a shunt miikddési folyamata soran
a megfeleld pozicidba helyezkednek.

4.5.2 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A FIGYELMEZTETES

P A proGAV 20 XABO
szabad antibiotikumos oldatokba meriteni. A

terméket nem

katéterek steril vizzel vagy steril séoldattal
érintkezését minimalis id6tartamra kell
csokkenteni és csak kozvetleniil a beiiltetés
el6tt kell torténnie. Az oldat halvany

narancssarga szint vehet fel.

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

tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

P A(2) proGAV 2.0 XABO gravitaciés egység
miikodése helyzetfiiggs. Ezért ligyelni kell
arra, hogy a gravitaciés egység (SA 2.0) a test
tengelyével parhuzamosan legyen beiiltetve.
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VANl FIGYELMEZTETES

P Az illithaté szelep beiiltetése nem ajanlott
olyan teriiletre, amely megneheziti a szelep
megtalalasat, illetve kitapintasat (példaul
erésen heges szovetek ald). Ha a

beiiltetés helyét nem megfelelGen valasztjak

meg, vagy ha a szelep folétt a bor
tul vastag, eléfordulhat, hogy a beallito
egység terméket mar nem lehet beallitani.

Ebben az esetben a szelep valtozatlan

nyomasszintekkel miikodik.

P Szomszédos magneses mezd, a szelep
egyidejlii megnyomasa - és ezaltal a fékez6
mechanizmus kioldasa - esetén nem zarhaté
ki a szelep elallitédasa.

A

P Aszilikon rendkiviil elektrosztatikus. Ugyelni

kell arra, hogy a katéter

szaraz ruhahoz, talkumhoz, illetve érdes

ne érjen

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

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

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

feliilvi. al tehet szii

> A

kapacsokkal, nem kozvetleniil a szelep

katétereket csak atraumatikus
mogott kell lekotni, ellenkezé esetben
megsériilhetnek.

P Szivritmus-szabalyozéval rendelkezé
személyek szamara: Egy proGAV 2.0 XABO
beiiltetése befolyasolhatja a szivritmus-

szabalyozé miikodését.

> Az

MRI-ben a(z)
olyan miitermékeket hoz létre, amelyek

proGAV 2.0 XABO

nagyobbak, mint maga a szelep.

4.5.3 SZUKSEGES ANYAGOK

A(2) proGAV 2.0 XABO terméket gy tervezték,
hogy biztonsagosan lehessen haszndlni a 3.14
fejezetben ismertetett shunt komponensekkel.
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A csatlakozdshoz 1,2 mm bels§ atmérdjd,
illetve KkorUlbelll 2,5 mm kllsé atmérdjd
katétereket kell hasznalni. A katétereket minden
esetben egy ligaturaval kell gondosan rogziteni
a shunt komponensek csatlakozéihoz. Ugyelni
kell arra, hogy a katéter ne torjén meg.

4.5.4 A BEULTETES ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellenérzése
A sterl  csomagolast
termék haszndlata el6tt  ellenérizni  kell
szemrevételezéssel a  steril  zarérendszer
épségeének ellendrzése céliabdl. A termékeket
csak kdzvetlentl hasznalat elétt ajanlott kivenni
a csomagolasbdl.

kozvetlendl  a

A szelep miitét el6tti vizsgalata

A(2) proGAV 2.0 XABO terméket a belltetés
el6tt légteleniteni kell és meg kell vizsgalni
az ateresztd képességét. A szelep lehetd
legkiméletesebb betdltése aspiracioval, egy,
a disztdlis katétervégre felhelyezett steril,
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével
torténhet. Ekozben a szelepet disztdlisan
csatlakoztatjuk, és steril, fizioldgias sdoldatban
tartjuk. Amennyiben a sdoldatot el lehet
tavolitani, akkor a szelep atjarhatd (Abra 18).

e ad

=

=
—a

Abra 18: Atjdrhatésagi vizsgélat

ANl FIGYELMEZTETES

> A szelep és/vagy
légtelenitéséhez tilos antibiotikumos oldatot

vizsgalatahoz

hasznalni, mert az reakcioba Iéphet az
impregnalt hatéanyagokkal.

> Az oldatokban
eléfordulé szennyezédések kedvezétleniil

ellenérzéshez hasznalt

érinthetik a termék teljesitményét.

VANl FIGYELMEZTETES

» Az egyszer
toérténdé

hasznalatos fecskendével
nyomaskiegyenlités mind a
proximalis, mind a disztalis végen keriilend6é

(Abra 19).

'/Mﬁ:’ ’

Abra 19: Nyoméskiegyenlités elkeriilése

4.5.5 A BEULTETES VEGREHAJTASA

A XABO Ventricular Catheter elhelyezése
A XABO Ventricular Catheter elhelyezéséhez

kUlbnbdz6 mtéti  technikék  lehetségesek.
A szlkséges bdrmetszést egy lebeny
formdjaban, szaraval a levezet6 Kkatéter

irAnydba vagy egy egyenes bdérmetszéssel
kell végezni. Egy Burrhole Reservoir - vagy
SPRUNG RESERVOIR - haszndlata esetén a
bérmetszésnek nem kozvetlenll a Reservoir
folott kell lennie. Az agy-gerincveldi folyadék
szivargasanak megelézése érdekében Ugyelni
kell arra, hogy a furt lyuk létrehozasa utan az
agyburok nyilasa a lehet legkisebb legyen.
Alz)  proGAV 2.0 XABO  kilonbdzé
konfiguraciokban  kaphaté: Egy  Burrhole
Reservoir - vagy SPRUNG RESERVOIR
- haszndlata esetén el6szor a XABO
Ventricular Catheter kerll belltetésre. A
mandrin eltavolitasa utan a XABO Ventricular
Catheter atjarhatésaga agy-gerincveldi
folyadék kicsepegtetésével ellendrizhets. A
katéter leroviditésre, lletve a  Burrhole
Reservoir - vagy a SPRUNG RESERVOIR
- csatlakoztatasra kerll, ahol a csatlakozas
régzitése egy ligaturaval torténik.

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

Bediltetésre alkalmas hely talélhaté a ful mogott,
ahol a belltetési magassag nem befolyasolja a
szeleprendszer mikddését.

Az dllithatd szelepet csontra, illetve a
periosteumra kell helyezni, mert egy kés6bbi
bedllitas soran nyomast kell gyakorolni a
szelepre.

Egy nagy ives vagy egy zsebbel ellatott
kicsi egyenes bdrmetszést kell végezni a
szeleprendszer részére. A katétert a furathoz
képest eldre kell tolni a szelep belltetésére
kivalasztott helyre, ha szlkséges, le kell
roviditeni, és ligatirakkal a proGAV 2.0
XABO részhez kell rdgziteni. A szeleprendszer
nem lehet kozvetlenll a bdérmetszés alatt.
A szelephdzat nyilakkal kell ellatni a folyas
irdnydban (nyil irdnya disztélisan, illetve lefelé). A
szelep nyilakkal megjelolt felllete kifelé mutat.

A FIGYELMEZTETES ‘

A(z) proGAV 2.0 XABO gravitacios egység
miikodése helyzetfiiggé. Ezért ligyelni kell arra,
hogy a gravitaciés egység (SA 2.0) a test
tengelyével parhuzamosan legyen beiiltetve.

XABO Peritoneal Catheter elhelyezése

A kanul helyét a XABO Peritoneal Catheter
termékhez a sebész donti el. Elhelyezhetd
pl. a koldok mellett (paraumbilical) vagy
az epigastrium magassagaban. Ugyanigy
kuldonbdzé sebészeti technikak hasznalhatok a
XABO Peritoneal Catheter elhelyezésére. Azt
javasoljuk, hogy a XABO Peritoneal Catheter
terméket egy bér alatti Tunneller segitségével
a szeleptdl, esetleg egy segédmetszéssel,
hizza &t az elhelyezés helyéig. A XABO
Peritoneal Catheter, ami éltaldban stabilan a

4.7 MUSZAKI INFORMACIOK
4.7.1 MUSZAKI ADATOK

szelephez van rogzitve, egy nyitott disztdlis
véggel rendelkezik és nincsenek fali rései. A
peritoneum felnyitdsa utan vagy egy trokar
segitségével az adott esetben lerdviditett
XABO Peritoneal Catheter terméket a szabad
hastregbe kell vezetni.

4.5.6 A SZELEP MUTET UTANI
VIZSGALATA

A szelep miitét utani vizsgalata

Alz) proGAV 2.0 XABO biztonsagosan
mikdédsé  egységként,  szivattyld-  vagy
ellenérzéberendezés  nélkil  készllt. A
szelep ellendrzése lehetséges  dblitéssel,
nyomasméréssel, egy  Reservoir  vagy
egy  Prechamber  segitségével  torténd
szivattylzassal.

4.6 ELTAVOLITASES
ARTALMATLANITAS

4.6.1 ELTAVOLITAS

A(z) proGAV 2.0 XABO termék eltavolitasat a
legujabb technikanak és az orvosi gyakorlatnak
megfelelen kell elvégezni.

4.6.2 ARTALMATLANITAS

proGAV 2.0 XABO és shunt komponensek
A beliltetés sordn nem hasznalt, valamint adott
esetben mdtéti Uton eltavolitott termékeket
és termékkomponenseket, mint potencidlisan
fertéz§ anyagokat szakszerlien, az orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd, regiondlisan
alkalmazandd jogszabalyoknak és eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkézdket nem
szabad Ujra felhasznalni.

Gyarté

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Terméknév

proGAV 2.0 XABO

Orvosi rendeltetés

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

Sterilizalhatosag

Nem sterilizalhatod

Tarolas

Szdraz és tiszta helyen tarolandé < 30 °C-on

Egyszeri haszndlatra készUlt
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Véazlat kilsé méretekkel:

4,5mmI & proGav 20 - 4,2 mm
| | | |
I 1 I 1

17 mm 2mm
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4.8 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbo-

— Magyarazat

EU megfelel6ségi jelolés,
xxxx a felelés bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

o)
m
§

Orvostechnikai eszkdz

Gyérto

Gyartas datuma

Szmbey Magyarazat

Orvosi anyagot tartalmaz

Pirogénmentes

Természetes gumilatext6l mentes,
latexmentes

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

M Korlatozottan MR-biztonsagos

Felhasznalhatd

Gyartasi tétel megnevezése

Katalédgusszam

Sorozatszam

steriLE[R| | Sugérral sterilizalva

Ne sterilizélja Ujra

Ne haszndlja fel Ujra

Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt, és
kovesse a hasznalati Gtmutatot

DISICHEHIEILEEY 3

N
N
N

Tartsa szdrazon

Fels6 hémérsékleti hatarérték

Védije a kdzvetlen napsugarzastol

Be kell tartani a hasznalati Utmutatéban /
elektronikus hasznalati utmutatoban
foglaltakat

Figyelem

=1k i

Betegazonositas

Datum

Egészségligyi intézmény vagy orvos

Weboldal betegtdjékoztatéval

Modellszam / orvostechnikai eszkdzok
eurépai némenklaturéja szerinti kod

HEByETP N X @

5 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

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

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

tanacsaddink
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1 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

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

Vas tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Vaznost uputa za uporabu

ANl UPOZORENJE

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

Podrucje primjene

proGAV 2.0 XABO Obuhvaca sliede¢e kompo-
nente:

»  proGAV 2.0 XABO

|zborno dodatno:

P Reservoir (ukljucujuéi pedijatrijske vari-
jante)

»  Prechamber (ukljucujudi pedijatrijsku vari-
jantu)

»  Burrhole Deflector (ukljucujudi pedijatrijsku
varijantu)

»  \Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

2.1 OBJASNJENJE UPOZORENJA

» B

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

JAN UPOZORENJE ‘

Oznacava potencijalno prijete¢u opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice mogu biti smrt ili teSke
ozljede.
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A

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

)

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

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

2.2 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznadivanje

naziva proizvoda

2.3 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

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

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

2.4 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase mislienje. Slobodno nam
javite svoje Zelje li kritike u vezi s ovim uputama
za uporabu. Analizirat ¢emo vaSe povratne
informacije i uzet ¢emo ih u obzir za sliedecu
verziju uputa za uporabu.

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

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

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

3 OPIS proGAV 2.0 XABO

3.1 MEDICINSKA NAMJENA

proGAV 2.0 XABO namijenjen je drenaZi cere-
brospinalne tekucine (CSF).

3.2 KLINICKA VRIJEDNOST

Klini¢ka vrijednost proGAV 2.0 XABO :

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

»  Lije¢enje hidrocefalusa, npr. ublazavanjem
klinickih simptoma

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

3.3 INDIKACWE
Za proGAV 2.0 XABO vrijede sliedeée indika-
cije:

» Lijecenje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za proGAV 2.0 XABO vrijede sliedece kontrain-

dikacije:

» Infekcije u podrucju implantacije

p Patoloske vrijednosti koncentracije (npr.
sastav krvi i/ili bjelanCevine) u cerebrospi-
nalnoj tekudini

»  Netolerancija na materijale sustava Santa

»  Preosjetljivost na rifampicin i/ili klindamicin
hidroklorid

3.5 CILJNE SKUPINE PACIJENATA

»  Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrblieni sustavom Santa
koji odvodi cerebrospinalnu tekucinu

3.6 CILJNI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih

dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-

izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-

decim kvalifikacijama:

»  medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

P znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

» uspjesno sudjelovanje na obuci o pro-
izvodu

3.7 CILJNO OKRUZENJE ZA UPORABU

Zdravstvene ustanove

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

Slika 1: proGAV 2.0 u presjeku

Podesiva jedinica diferencijalnog tlaka (Diffe-
rential pressure unit)

Sipkasta opruga

Safirna kuglica

Rotor

BN -

proGAV 2.0 je sustav ventila izraden od titana.
Sastoji se od podesive jedinice diferencijalnog
tlaka (1) i gravitacijske jedinice (5) (Abb. 1).
Podesiva jedinica diferencijalnog tlaka (differen-
tial pressure unit) (1) u proksimalnom dijelu sus-
tava ventila sastoji se od stabilnog kucista od
titana s kuglastom konusnom jedinicom (3) inte-
griranom u prednjem dijelu. Sipkasta opruga (2)
odreduje tlak otvaranja ove jedinice. Predopte-
recenje opruge, a time i tlak otvaranja ventila,
moze se postoperativno podeSavati kroz kozu
preko rotora koji se moze okretati (4).

Bitne komponente gravitacijske jedinice (5) su
kuglica od tantala (6) koja odreduje tlak otvara-
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5 Gravitacijska jedinica (SHUNTASSISTANT
6 20)
7 Tantalova kuglica

Safirna kuglica

nja ovog ventila ovisno o poloZaju tijela i safira
kuglica (7) koja jam¢i precizno zatvaranje.

proGAV 2.0 XABO se sastoji od proGAV 2.0
sustava ventila u kombinaciji s XABO Catheters.
Kateteri XABO Catheters izradeni su od sili-
kona, postupkom obrade impregniraju se anti-
bioticima i sadrzavaju 0,054 % rifampicina i
0,15 % klindamicin hidroklorida. Laboratorijska
ispitivanja pokazuju da kateteri XABO Catheters
smanjuju nastanjivanje gram-pozitivnih bakte-
rija na silikonskoj povrsSini. Laboratorijska ispi-
tivanja provedena su pomocu bakterija Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis i Bacillus subtilis. Vrlo je mala vjerojatnost da
¢e doci do sustavnih terapijskih u¢inaka jer koli-
¢ine rifampicina i klindamicin hidroklorida sadr-
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Zane u kateteru predstavijaju samo dijeli¢ tera-
pijske doze tih antibiotika.

3.9 NACIN RADA SUSTAVA VENTILA

proGAV 2.0 XABO je hidrocefalni sustav ventila
ovisan o poloZaju. Tlak otvaranja proGAV 2.0
XABO sastoji se od tlakova otvaranja podesive
jedinice diferencijainog tlaka (Differential pre-
ssure unit) i gravitacijske jedinice.

Vodoravni polozaj tijela

Gravitacijska jedinica je uvijek otvorena u leze-
¢em polozaju tijela i ne predstaviia nikakav
otpor (Slika 2).

r0GAV 2. (Y sazor ==

Slika 2: Gravitacijska jedinica u vodoravnom poloZaju
tijela

Sukladno tome, tlak otvaranja proGAV 2.0
XABO u horizontalnom poloZaju tijela odreden
je podesivom jedinicom diferencijalnog tlaka
(Differential pressure unit). Princip rada jedinice
diferencijainog tlaka prikazan je u Slika 3 a) i b).

Slika 3: Podesiva jedinica diferencijalnog tlaka (Differen-
tial pressure unit) u vodoravnom polozaju tijela
a) zatvorena, b) otvorena

U Slika 3a) jedinica diferencijalnog tlaka je
zatvorena, tako da drenaZa nije moguca.

Ako pacijentov intrakranijalni tlak (IVP) pre-
masi opruznu silu Sipkaste opruge, koja inace
drzi jedinicu diferencijalnog tlaka zatvorenom,
brtvena kugla se pomice iz konusa, otvarajudi
otvor za drenazu likvora (Slika 3b).

Okomiti polozaj tijela

Kada se pacijent uspravi, gravitacijska jedinica
se zatvara (Slika 4a). Tlak otvaranja proGAV 2.0
XABO se time jako povecava, jer se sada, osim
tlaka otvaranja podesive jedinice diferencijainog
tlaka (Differential pressure unit), mora savladati
i teZina tantalove kuglice (tlak otvaranja gravi-
tacijske jedinice). Drenaza je ponovno moguca
samo kada zbroj IVP i hidrostatskog usisa pre-
masi tlak otvaranja obje jedinice (Slika 4b).

Za individualnu prilagodbu tlaka otvaranja paci-
jentu, pomocu podesive jedinice diferencijainog
tlaka moZe se odabrati tlak otvaranja izmedu O
i 20 cmH,0.

[ €40CVS«

a) b)

Slika 4: Gravitacijska jedinica u okomitom poloZaju tijela
a) zatvorena, b) otvorena

)

Pri tjelesnoj aktivnosti koja je poprac¢ena Soko-
vima - kao §to je npr. tréanje - tlak otvaranja pro-
GAV 2.0 XABO moze se prema laboratorijskim
rezultatima privremeno smanijiti. Nacelno se zadr-
zava funkcionalnost. ZavrSetkom tjelesne aktiv-
nosti izvorni tlak otvaranja se stabilno vraca.
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3.10 ODABIR ODGOVARAJUCE RAZINE
TLAKA

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

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

Podesiva jedinica diferencijalnog tlaka (Differen-
tial pressure unit) proGAV 2.0 XABO prilikom
isporuke postavijena je na tlak otvaranja od
5 cmH,0.

Prethodno odabrani tlak otvaranja moze se
podesiti na drugaciji tlak otvaranja prije implan-
tacije.

Vodoravni polozaj tijela

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

Ovisno o klinickoj slici, indikaciji i dobi pacijenta,
tlak otvaranja za ovaj polozaj tijela moze se oda-
brati izmedu razina tlaka 0 do 20 cmH,0.

Okomiti polozaj tijela

Tlak otvaranja proGAV 2.0 XABO za okomiti
polozaj tijela izraGunava se iz zbroja tlakova
otvaranja jedinice diferencijalnog tlaka (Differen-
tial pressure unit) i gravitacijske jedinice.

Pri odabiru razine tlaka za gravitacijsku jedi-
nicu treba uzeti u obzir veliinu pacijenta, razinu
aktivnosti i moguci poviSeni abdominalni tlak
(adipoznost).

3.11 DETEKCIJA RAZINE TLAKA NA
RENDGENSKOJ SLICI

Jedinica diferencijalnog tlaka (Differential
pressure unit) proGAV 2.0

Postavlienu razinu tlaka jedinice diferencijainog
tlaka (Differential pressure unit) uvijek treba pro-
vjeriti pomocu proGAV 2.0 Compass ili M.blue
plus Compass, ali se takoder moze provijeriti i
pomocu rendgenske slike (Slika 5).
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Slika 5: Rendgenska slika (podesiva jedinica diferenci-
jalnog tlaka (Differential pressure unit) proGAV 2.0, pos-
tavijiena na 14 cmH,0)

Ovdje je Kijuéna pozicija rotora. Cetiri mag-
neta u rotoru mogu se vidjeti kao bijele tockice
na rendgenskoj slici i upareni su jedan nasu-
prot drugog. S jedne strane rotora postoje dvije
dodatne rupe — desno i lijevo od dva magneta —
za orijentaciju. Prepoznatljive su kao crne toc-
kice na rendgenskoj slici. Ova strana se moze
nazvati straznjom stranom rotora. Nasuprot su
dva prednja magneta.

v
6.

Slika 6: Shematski prikaz rotora na rendgenskoj snimci
1. Oznake ulaza, 2. Oznake ventila

3. Virh trokuta, 4. Nepodesivo podrucje

5. Proksimalno, 6. Distalno

Prostor izmedu ova dva magneta moze se pro-
matrati kao vrh trokuta. Razina tlaka moze se
ocitati iz smjera ovog razmaka (Slika 6). Osim
podrucja oznacenog kao nepodesivo u Slika 6,
vrh trokuta moze zauzeti bilo koji poloZaj. Stoga
se tlak otvaranja proGAV 2.0 moze beskonacno
podeSavati od 0 do 20 cmH,0.
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Kako se stupanj tlaka ne bi ocitao s pogresne
strane, ventil ima oznaku ventila na jednoj strani,
koja je vidljiva crno na rendgenskoj slici — kada
se implantirani ventil gleda odozgo kao na
Slika 5, udubljenje je vidljivo s desne strane.

Gravitacijska jedinica SA 2.0

Razina tlaka gravitacijske jedinice moze se
postoperativno na rendgenskoj slici prepoznati
kodiranjem:

Razina tlaka Kodiranje

10 cmH,0

15 cmH,0

20 cmH,0

25 cmH,0

30 cmH,O

35 cmH,0

3.12 KARAKTERISTIKE TLAKA | PRO-
TOKA

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

Vodoravni polozaj ventila

U nastavku su prikazane karakteristike tlaka i
protoka podesive jedinice diferencijalnog tlaka
(Differential pressure unit) proGAV 2.0 XABO
kao primjer za razine tlaka 0, 10 i 20 cmH,O u
vodoravnom polozaju ventila.

MEEEREEREE

20 20 cmH,0
Q N I O O
T 15
5 1 10 omH,0

L I I R A
0.cmH, 0
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

Slika 7: Karakteristike tlaka i protoka za odabrane stup-
njeve tlaka podesive jedinice diferencijalnog tlaka; Tlak
(cmH,0), brzina protoka (mi/h)

Okomiti polozaj ventila

U okomitom polozaju tijela, tlak otvaranja
proGAV 2.0 sastoji se od postavke podesive
jedinice diferencijainog tlaka (Differential pre-
ssure unti) i gravitacijske jedinice. U nastavku
su karakteristike tlaka i protoka za razli¢ite pos-
tavke tlaka u okomitom polozaju tijela:
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Slika 8: Karakteristike tlaka i protoka dostupnih razina
tlaka proGAV 2.0 u okomitom poloZaju tijela; Tiak
(cmH,0), brzina protoka (mi/h):

a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0,

d) 25 cmH,O, e) 30 cmH,0, f) 35 cmH,O

3.13 PRIMJENA proGAV 2.0 Tools

A ECE

Za utvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka otva-
ranja jedinice diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0)
potrebno je iskljucivo upotrebljavati za to odo-
brene proGAV 2.0 Tools ili M.blue plus Instrument
Set.

Instrumente proGAV 2.0 Tools smije upotreb-
liavati samo $kolovano struéno osoblje.
Pomocu proGAV 2.0 Tools moze se utvrditi,
promijeniti i provjeriti odabrani stupanj tlaka
proGAV 2.0.

proGAV 2.0 Compass (Slika 9) namijenjen je
odredivanju polozaja i ocitavanju jedinice za
podeSavanje proGAV 2.0.

Slika 9: proGAV 2.0 Compass

Pomocu proGAV 2.0 Adjustment Instrument
(Slika 10) moZe se namijestiti tlak otvaranja jedi-
nice za podesavanje proGAV 2.0 u rasponu od
0 do 20 cmH,0.
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Q'OAMUstment Tool

Slika 10: proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Tlak otvaranja namjestive jedinice diferencijal-
nog tlaka proGAV 2.0 moZze se promijeniti prije
ili nakon implantacije. Proizvoda¢ ga je unapri-
jed namijestio na 5 cmH,0.

Za podeSavanje tlaka otvaranja proGAV 2.0
moraju se obaviti sliededi koraci:

1. Odredivanje polozaja

ANl UPOZORENJE

proGAV 2.0 Compass treba po moguénosti posta-
viti na sredinu ventila, jer u suprotnom moze do¢i
do pogresnog odredivanja tlaka otvaranja.

T

P proGAV 2.0 Compass reagira osjetljivo na
vanjska magnetska polja. Kako bi se isklju-
cile nezeljene interakcije, proGAV 2.0 Adjus-
tment Instrument ne smije biti u neposrednoj
blizini kompasa proGAV 2.0 Compass. Pre-
poru¢ujemo razmak od najmanje 30 cm.

P Nekoliko dana nakon operacije podesavanje
moze biti otezano zbog oticanja koze. Ako
nije moguca jednoznacna provjera podesa-
vanja ventila pomocéu kompasa proGAV 2.0
Compass, preporucuje se provjera postup-
kom snimanja.

Kada se proGAV 2.0 Compass otklopi, vid-
liva je Sablona kroz koju se pomodéu kaZipr-
sta moZe odrediti poloZaj ventila na pacijentovoj
glavi (Slika 11).

(@

Slika 11: Odredivanje poloZaja ventila

Zatim se Sablona proGAV 2.0 Compass porav-
nava u smijeru protoka likvora i postavija na ven-
til. Oznake smjera ,proksimalno” i ,,distalno” pri-
kazuju smijer protoka.

2. Postupak ispitivanja
Kada se proGAV 2.0 Compass zaklopi, auto-
matski se prikazuje stupanj tlaka.

’\\\

Slka 12:  Utvrdivanje
proGAV 2.0 Compass

stupnja tlaka  pomocu

3. Postupak podesavanja

AN ‘ UPOZORENJE ‘

Pri podesavanju jedinice diferencijalnog tlaka
proGAV 2.0 valja paziti na to da se tlak otvaranja
promijeni za najvise 8 cmH,0 po podesavanju, jer
u suprotnom moze doci do pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s 3 na
18 cmH,0. Ispravno je podesavanje u dva koraka:
Prvo podesavanje s 3 na 11 cmH,0, a zatim s 11
na 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Adjustment Instrument postavlja se
iznad sredine ventila. Kroz otvor u sredini ins-
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trumenta kaziprstom se moze vrlo dobro napi-
pati ventil kako bi se instrument pravilno pos-
tavio (Slika 13). Pritom Zelieni stupanj tlaka na
liestvici mora pokazivati u smjeru ulaza ventila,
odn. ventrikularnog katetera Ventricular Cathe-
ter.

Slika 13: Podesavanje pomocu
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Laganim pritiskom kaziprstom na jedinicu za
podesavanje otpusta se koc¢nica rotora i mijenja
stupan;j tlaka proGAV 2.0 (Slika 14).

Slika 14: PodeSavanje pomocu
proGAV 2.0 Adjustment Instrument

Jedinica diferencijainog tlaka proGAV 2.0
opremliena je mehanizmom za povratne infor-
macije. Kada se na ventil primijeni ciljani pri-
tisak, zbog svojstva kucista ventila moze se
Suti zvucni signal — klik, odnosno osietiti otpor
¢im se otpusti kocnica rotora. Dakle, ventil
zvuéno odnosno opipno prikazuje kada je pri-
tisak za odvajanje dostatan. Ako se zatim pri-
tisak ponovno smaniji, rotor je ponovno zasti-
¢en od podeSavanja. lako se klik moZe uvijek
dobro Cuti tijekom otpustanja koc¢nice rotora
prije implantacije, nakon implantacije i punje-
nja ventila taj zvuk moZe biti znatno prigu-
Sen, ovisno o poloZaju i svojstvima okruzenja
implantata. Medutim, u pravilu bi ga trebao uti
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sam pacijent ili bi ga trebalo moci Suti s pomodu
stetoskopa.

Provjera nakon podesavanja

Nakon podesavanja tlaka otvaranja ventila pre-
porucuje se provjera podesenog stupnja tlaka.
U tu svrhu treba postupiti prema uputama iz
tocke 1 i 2. Ako se izmjerena vrijednost ne
podudara sa zeljenim stupnjem tlaka, treba
ponoviti postupak podesavanja. U tom slucaju
treba ponovno zapoceti postupak od tocke 3.

proGAV Checkmate

Ziroskop za podegavanje proGAV Checkmate
(Slika 15) isporucuje se sterilan i moze se
ponovno sterilizirati. Pomodu  Ziroskopa za
podeSavanje proGAV Checkmate moguce je
provesti promjenu stupnja tlaka i provjeru prije
i tijekom implantacije ventila izravno na proGAV
2.0. Da bi se utvrdio stupan; tlaka, ziroskop za
podeSavanje proGAV Checkmate postavija se
na sredinu proGAV 2.0. Ziroskop za podesava-
nje proGAV Checkmate samostalno se porav-
nava na ventilu. Stupanj tlaka moze se ocitati u
smjeru proksimalnog katetera (koji vodi do ven-
tila). Ako treba namjestiti stupanj tlaka, ziroskop
za podeSavanje proGAV Checkmate postavija
se na sredinu proGAV 2.0. Pritom Zeljeni stu-
panj tlaka mora pokazivati u smjeru proksimal-
nog katetera (koji vodi prema ventilu). Laganim
pritiskom zZiroskopom za podesSavanje proGAV
Checkmate na ventil otpusta se koc¢nica rotora
proGAV 2.0 i podeSava stupan; tlaka.

Slika 15: proGAV Checkmate,
Stupnjevi tlaka 0-20 cmH,O

Provjera i podeSavanje u zapakiranom
stanju

proGAV 2.0 XABO je u svrhu zastite impregna-
cije zapakiran u neprozirnu ambalazu. proGAV
2.0 XABO se ipak moze namijestiti i prilagoditi.
Polozaj proGAV 2.0 XABO oznagen je strelicom
smjera. Strelica pokazuje smjer protoka.
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Za lokalizaciju, proGAV 2.0 Compass treba
postaviti centrirano na oznaku ventila koji se
ispituje. Zbog ambalaze, proGAV 2.0 Compass
na ambalaZi leZi lagano nagnut.

Sterilnost proizvoda i cjelovitost pakiranja odr-
Zavaju se ispitivanjem i/ili podeSavanjem u paki-
ranju.

(C—>

Slika 16: Pakiranje proGAV 2.0 XABO: Oznaka podesi-
vog ventila sa strelicom smjera

Slika 17: PoloZaj proGAV 2.0 Compass na pakiranju
proGAV 2.0 XABO

3.14 KOMPONENTE SUSTAVA

Kombinacije s komponentama $anta
Proizvod proGAV 2.0 XABO moZze se sigurno
kombinirati s komponentama Santa iz naSe
proizvodnje. Preporu¢ujemo da u kombina-
ciji s proGAV 2.0 XABO upotrebljavate isklju-
¢ivo proizvode proizvodaca Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Reservoir

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

CONTROL RESERVOIR i SPRUNG RESER-
VOIR omogucuju pomocu integriranog nepo-
vratnog ventila, pumpanje likvora u smijeru
odvodnje i tako kontrolu distalnog drenaZznog
dijela kao takoder i ventrikularnog katetera Ven-
tricular Catheter.

Pristup ventrikularnom kateteru Ventricular Cat-
heter zatvoren je tijekom procesa pumpa-
nja. Tlak otvaranja Sant-sustava ne povecava
se koristenjem spremnika (Reservoir). Punk-
ciju spremnika (Reservoir) trebalo bi izvoditi
po mogucénosti okomito u odnosu na povr-

Sinu spremnika (Reservoir), kanilom s maksi-
malnim promjerom od 0,9 mm. Stabilna baza
od titana sprie¢ava probijanje baze. Bez ogra-
ni¢enja moze se punktirati 30 puta.

ANl UPOZORENJE

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

Burrhole Deflector

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

Sustavi crijeva

proGAV 2.0 XABO se isporucuje kao Sant-
sustav s integriranim kateterima impregniranim
antibioticima (unutarnji promjer 1,2 mm, vanjski
promjer 2,5 mm).

Prilikom ponovnog spajanja katetera i konek-
tora, kateteri se moraju ligaturom pazljivo pri¢-
vrstiti na titanske konektore Titanium Connec-
tors ventila.

3.15 FUNKCIONALNA SIGURNOST |
KOMPATIBILNOST S DIJAGNOSTIC-
KIM POSTUPCIMA

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

P proGAV 2.0 XABO te kompletan sustav
Santa mogu sa sigurnos$cu izdrzati nega-
tivne i pozitivne tlakove do 100 cmH,0 koji
se javljaju tijekom i nakon operacije.
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» Nuklearne magnetske rezonancie do
jakosti polia od 3 Tesle ili CT pregledi
mogu se izvoditi bez opasnosti ili narusa-
vanja funkcije ventila. proGAV 2.0 XABO je
uvjetno MR siguran. Isporuceni kateteri su
MR sigurni. Reservoir, Burrhole Deflector i
konektori uvjetno su MR sigurni.

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

4 SVOJSTVA PROIZVODA
proGAV 2.0 XABO

4.1 OPIS PROIZVODA
4.1.1 VARIJANTE proGAV 2.0 XABO

proGAV 2.0 XABO je dostupan u razli¢itim vari-
jantama. Razlikuju u prethodno postavljenom
tlaku gravitacijske jedinice.

Podesiva jedinica dife- | Gravitacijska
rencijalnog tlaka (Dif- | jedinica
ferential pressure unit)

0 - 20 cmH,0 bez

0 - 20 cmH,0O 10 cmH,O

0 - 20 cmH,0 15 cmH,O

0 - 20 cmH,0 20 cmH,0

0 - 20 cmH,0 25 cmH,O

0 - 20 cmH,0 30 cmH,O

0 - 20 cmH,0 35 cmH,O

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

4.1.2 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

Sterilno pakiranje sa sustavom 1
Santa proGAV 2.0 XABO susta-
vom Santa

Upute za uporabu proGAV 2.0 1
XABO

Kartica s podacima za pacijente | 1

Preporuka za stupnjeve tlaka 1
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4.1.3 STERILNOST

JANl UPOZORENJE ‘

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

proGAV 2.0 XABO se steriliziraju zracenjem
pod strogim nadzorom. Rok uporabe naveden
je na pakiranju. Radi zastite antibiotika, unutar-
nje sterino pakiranje ima barijeru koja ne pro-
pusta plinove i tekucine.

4.1.4 PONOVLJENA UPORABAI
PONOVNA STERILIZACIJA

A UPOZORENJE

Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati ili na
drugi nacin ponovno obradivati jer nije moguce
zajam¢iti siguran nacin rada i sterilnost.

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

4.1.5 JEDNOKRATNI PROIZVOD

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi.
Ponovna obrada mogla bi dovesti do znacaj-
nih promjena svojstava proizvoda proGAV 2.0
XABO. Za funkcionalnu sigurnost ponovno ste-
riliziranih proizvoda nije moguce preuzeti jams-
tvo.

4.1.6 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutacno vazecéoj verziji.

Prema zahtjevima potrebno je voditi detaljnu
dokumentaciju o lokaciji medicinskih proizvoda
koji se upotrebliavaju na ljudima. Iz tog raz-
loga individualni identifikacijski broj medicin-
skog proizvoda treba zabiljeziti u zdravstvenom
kartonu pacijenta kako bi se zajamcila nepre-
kidna sliedivost.

4.2 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
4.2.1 SIGURNOSNE NAPOMENE

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

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

P Prije prve uporabe valja pazljivo i s razumi-
jevanjem proditati priruénik zbog opasnosti
od ozljeda uslijed pogres$nog rukovanja pro-
izvodom.

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

4.2.2 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE,
MJERE OPREZA | PREOSTALI
RIZICI

U vezi s proizvodom proGAV 2.0 XABO mogu

se pojaviti sliede¢e komplikacije:

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

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

»  zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u
likvoru

»  alergijska reakcija / netolerancija na mate-
rijal proizvoda

»  prekomjerna ili nedostatna drenaza

P> stvaranje buke.

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

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na koZi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili slicno,
kao mijeru opreza odmah treba potraziti lijec-
nika.

Pri uporabi proizvoda proGAV 2.0 XABO pos-

toje sliedeci preostali rizici:

» dugotrajna glavobolja

» teska infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski Sok

P akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hema-
tom

» akumulacija likvora

v

oStecéenje/punkcija tkiva

» nadrazivanje koZe

P lokalna nadrazenost uslijed Santa

> alergiiske reakcie na sastavne dielove
katetera, posebice na antibiotske aktivne
tvari rifampicin i klindamicin hidroklorid.

4.2.3 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

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

4.3 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zastup-
nika. Pacijenta valja informirati o upozorenjima,
napomenama o oprezu, kontraindikacijama,
mjerama opreza koje valja poduzeti i ogranice-
njima uporabe u vezi s proizvodom (pogl. 4.2,
4.5).

4.4 TRANSPORT | SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek transportirati
i skladistiti na suhom i Cistom mjestu.

proGAV 2.0 XABO treba zastititi od izravnog
suncéeva zradenja. Proizvode treba izvaditi iz
pakiranja tek pri uporabi.

4.4.1 TRANSPORT

Uvjeti transporta

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

Raspon temperature <30°C

prilikom skladistenja

4.5 UPORABA PROIZVODA
4.5.1 UVOD

proGAV 2.0 XABO je sustav ventila ovisan o
poloZaju s podesivom jedinicom diferencijal-
nog tlaka i unaprijed podeSenom gravitacij-
skom jedinicom (SA 2.0) u kombinaciji s kate-
terima impregniranima antibioticima XABO Cat-
heters.

proGAV 2.0 XABO sluZi za drenazu cerebrospi-
nalne tekucine pri lijecenju hidrocefalusa. Ven-
tili i spremnici (Reservoir) postavijgju se na
pogodna mjesta u toku Santa.
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4.5.2 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

JANJ UPOZORENJE ‘

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

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

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

»  Podesivi ventil ne bi trebalo implantirati u
podruéju u kojem je otezano pronalaze-
nje, odnosno napipavanje ventila (npr. ispod
zaraslog tkiva s oziljcima). Ako mjesto za
implantaciju nije odabrano na odgovarajuéi
nadin ili je koza iznad ventila predebela,
moguce je da se jedinica za podeSavanje
viSe ne moze namjestiti. Tada ventil radi
samo s nepromjenjivim stupnjevima tlaka.

P U sluéaju postojanja magnetskog polja i
istodobnog pritiskanja ventila, a time i otpu-
Stanja koénog mehanizma, nije moguce
iskljuéiti pomicanje ventila.

» ECE—

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

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

P Valja paziti na to da ligatura nije prejako
zategnuta. Posljedica osStecenja moze biti
gubitak integriteta Santa i zbog njega ce biti
potrebna revizija.
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P Katetere treba podvezivati samo pomocu
atraumatskih stezaljki, i to ne izravno iza
ventila jer se u protivnom mogu ostetiti.

P Za osobe koje nose elektrostimulator srca:
Implantacija proizvoda proGAV 2.0 XABO
mogla bi utjecati na funkciju elektrostimula-
tora srca.

1)

P Tijekom MRI pregleda proGAV 2.0 XABO
stvara artefakte koji su veéi od samog ven-
tila.

4.5.3 POTREBNI MATERIJALI

Proizvod proGAV 2.0 XABO dizajniran je tako
da se sigurno moze upotrebljavati u kombinaciji
s komponentama $anta opisanima u poglaviju
3.14. Za spajanje bi trebalo koristiti katetere koji
imaju unutarnji promijer 1,2 mm i vanjski promjer
od priblizno 2,5 mm. Katetere u svakom slucaju
ligaturom treba paZljivo pricvrstiti na konektore
komponenti Santa. Prelamanje katetera trebalo
bi izbjegavati.

4.5.4 PRIPREMA ZA IMPLANTACIJU

Provjera sterilnog pakiranja

Sterilno pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provijerila neostecenost sustava steriine bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Preoperativna provjera ventila

proGAV 2.0 XABO treba odzraciti i provje-
riti propusnost prije implantacije. Ventil treba
moze puniti $to je njeznije moguce aspiracijom
pomodu sterilne Strcalike za jednokratnu upo-
trebu priévr§éene na distalni kraj katetera. Pri-
tom ventil treba spojiti distalno te ga staviti u
sterilnu, fiziolosku otopinu kuhinjske soli. Ako se
fizioloSka otopina moze ukloniti, ventil je proho-
dan (Slika 18).
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Slika 18: Provjera prohodnosti

ANl UPOZORENJE

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

P Neéistoée u otopini koristenoj za testiranje
mogu utjecati na performanse proizvoda.

P Tlak strcaljkom za jednokratnu upotrebu
treba izbjegavati i na proksimalnom i na dis-
talnom kraju (Slika 19).

Slika 19: Izbjegavanje porasta tlaka

4.5.5 PROVODENJE IMPLANTACIJE

Pozicioniranje ventrikularnog katetera
XABO Ventricular Catheter

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

proGAV 2.0 XABO dostupan je u razlicitim
konfiguracijama: Pri uporabi Burrhole Reser-
voir (rezervoara za izbuSenu rupu) ili rezervo-
ara SPRUNG RESERVOIR najprije se implantira
ventrikularni kateter XABO Ventricular Catheter.
Nakon uklanjanja mandrena, kapanjem cere-
brospinalne tekucine moZe se provjeriti prohod-
nost ventrikularnog katetera XABO Ventricular
Catheter. Kateter se skracuje i povezuje se s
Burrhole Reservoir (rezervoarom za izbusenu

rupu) ili rezervoarom SPRUNG RESERVOIR, a
taj se spoj ucvrscuje ligaturom.

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

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

Podesivi ventili trebali bi se oslanjati na kost ili
pokosnicu, buduci da se mora vrsiti pritisak na
ventil tijekom naknadnog podeSavanja.

Treba napraviti veliki lucni ili mali ravni rez na koZzi
s dzepom za sustav ventila. Kateter se pomice
iz busotine do odabranog mjesta implantacije
ventila, po potrebi se skracuje i ligaturom ucvrs-
Suje za proGAV 2.0 XABO. Sustav ventila se ne
smije nalaziti izravno ispod reza na kozi. Kuciste
ventila oznaCeno je strelicama u smjeru protoka
(smijer strelice distalno odnosno prema dolje).
Povrsina ventila s oznakom strelice okrenuta je
prema van.

AN ‘ UPOZORENJE ‘

Gravitacijska jedinica proGAV 2.0 XABO radi
ovisno o polozaju tijela. Stoga treba paziti na to da
se gravitacijska jedinica (SA 2.0) implantira para-
lelno s osi tijela.

Pozicioniranje peritonealnog katetera
XABO Peritoneal Catheter

Mjesto pristupa za peritonealni kateter XABO
Peritoneal Catheter odreduje se prema pro-
cjeni kirurga. Moze biti npr. paraumbilikalno ili
u visini epigastrija. Za pozicioniranje peritoneal-
nog katetera XABO Peritoneal Catheter mogu
se primijeniti i razne operativne tehnike. Prepo-
rucuje se da peritonealni kateter XABO Peri-
toneal Catheter s pomodu supkutanog instru-
menta za tuneliranje Tunneller, eventualno s
jednim pomocnim rezom, provucéete od ven-
tila do mjesta postavijanja. Peritonealni kateter
XABO Peritoneal Catheter, koji je u pravilu fik-
sno priévrs¢en na ventilu, ima jedan otvoreni
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distalni kraj i nema bocne proreze. Nakon otva-

ranja potrbusnice ili pomodu troakara eventu-

alno skraceni peritonealni kateter XABO Peri-

toneal Catheter umece se u slobodnu trbusnu

Supljinu.

4.5.6 POSTOPERATIVNA PROVJERA
VENTILA

Postoperativna provjera ventila
proGAV 2.0 XABO je dizajniran kao funkci-
onalno pouzdana jedinica bez opreme za pum-
panje ili ispitivanje. Provjera ventila moZe se
obaviti ispiranjem, mjerenjem tlaka ili pumpa-
njem kroz Reservoir ili Prechamber.

4.7 TEHNICKE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICKI PODACI

4.6 EKSPLANTACIJA | ODLAGANJE
4.6.1 EKSPLANTACIJA

Proizvod proGAV 2.0 XABO trebalo bi eksplan-
tirati u skladu s najnovijim dostignuéima i uz pri-
drzavanje medicinske prakse.

4.6.2 ODLAGANJE

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

Eksplantirani medicinski proizvodi ne smiju se
ponovno upotrebljavati.

Proizvoda¢

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

proGAV 2.0 XABO

Medicinska namjena

Drenaza cerebrospinalne tekucine (CSF)

Moguénost sterilizacije

Ne moze se ponovno sterilizirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i gistom pri < 30 °C

Namijenjeno za jednokratnu uporabu

Skica s vanjskim mjerama:

4,5 mm I (B proGAV 2.0 ;14,2 mm
| | | |
I 1 T 1

17 mm

2mm
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4.8 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Objasnjenje

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Oznaka serije

Katalo$ki broj

Serijski broj

STERILE |R|

Sterilizirano zrac¢enjem

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

@B

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno i
slijediti upute za uporabu

N
N

Cuvati na suhom

Gornja granica temperature

o<

/,
S

Zastititi od sunceve svjetlosti

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

B>/ %

Pozor

Objasnjenje

Sadrzi medicinske tvari

Ne sadrzi pirogen

Ne sadrZi prirodni lateks, ne sadrzi lateks

Oznacava da se proizvod u SAD-u moze
prodati samo lije¢nicima.

Uvjetno MR sigurno

> X @

Identifikacija pacijenta

==
-~

Datum

[=]

+

m Ambulanta ili ljecnik

. Internetska stranica s informacijama za
(=1 | pacilente

m Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

5 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

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

Nas$i savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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