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INDIKATION

Das DUALSWITCH VENTIL (DSV) dient beim
Hydrocephalus zur Liquordrainage aus den
Ventrikeln in das Peritoneum.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das DUALSWITCH VENTIL wurde mit dem Ziel
entwickelt, die bekannten Probleme bei der
Behandlung des Hydrocephalus (Verstopfun-
gen des Drainagesystems, Uberdrainage, Ein-
fluss des Subkutandrucks) zu vermeiden. Das
DSV besitzt zwei parallele Kammern, eine flr
die stehende und eine fUr die liegende Posi-
tion des Patienten. Das DUALSWITCH VENTIL
besteht aus einem stabilen Titangehause (1), in
das durch zwei Silkonmembrane (2) zwei Tit-
anplattchen (3) integriert sind. Auf diese Plat-

tchen wirken zwei unterschiedlich starke Blgel-
federn (5 und 6), die durch ihre Vorspannkraft
den Offnungsdruck bestimmen. Durch diese
Federn werden die Druckplattchen gegen eine
in das Gehause integrierte Kugel (4) gedriickt,
wodurch die Bohrung in den Plattchen und
dadurch das Ventil verschlossen wird. Die stér-
kere der beiden Federn (5) regelt das Off-
nungsverhalten fur die Hochdruckseite (7), die
schwéchere Feder (6) charakterisiert das Off-
nungsverhalten der Niederdruckseite (8). Eine
der Niederdruckseite nachgeordnete Tantalku-
gel (9) arbeitet als Schalter zwischen den bei-
den Druckstufen. Die Anschlusstillen fir den
Einlass (10) und den Auslass (11) sind ebenfalls
aus Titan gefertigt.
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Abb. 1: Schematische Querschnittszeichnung des DUALSWITCH VENTILS

ARBEITSWEISE DES DSV

Das DUALSWITCH VENTIL reguliert den intra-
ventrikuldren Druck fUr die Liegendposition
und die Stehendposition des Patienten unter-
schiedlich. Die prinzipielle Arbeitsweise des
DSV ist in Abb. 2 und Abb. 3 dargestellt.

Horizontale Kérperposition

Abb. 2a zeigt das geschlossene Ventil in lie-
gender Position. Beide Membrane liegen auf
der Gehausekugel auf, das Ventil lasst keine
Liquordrainage zu.

In Abb. 2b ist das DSV im getffneten Zustand
abgebildet. Der IVP des Patienten ist erhdht, die
Federkraft auf der Niederdruckseite wird tber-
wunden, die Membran von der Kugel gehoben
und ein Spalt zur Liquordrainage freigegeben.
Ein weiterer Druckanstieg wird verhindert.
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Abb. 2: Ventilzustande in der Liegendposition:
a) geschlossen
b) gedffnet
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Vertikale Koérperposition

Sowie der Patient aufsteht, verschliet die
Tantalkugel den Abflusskanal auf der Nieder-
druckseite. Ubersteigt die Summe des IVP
und des hydrostatischen Drucks nicht die Ver-
schlusskraft der starken Feder, bleibt das Ventil
geschlossen (siehe Abb. 3a).
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Abb. 3: Ventilzustande in der Stehendposition:
a) geschlossen b) gedffnet

Erst wenn der Druck weiter steigt, 6ffnet sich
die Hochdruckseite des Ventils und verhindert
somit einen weiteren Druckanstieg (Abb. 3b).
Das DUALSWITCH VENTIL besitzt groBe wirk-
same Schaltflachen und sichert somit eine pra-
zise Arbeitsweise. Die Ventiloffnungskraft F, die
durch den Ventrikeldruck entsteht, hangt ab
von der anliegenden Hohe des Ventrikeldrucks
p und der Flache A, auf die der Ventrikeldruck
wirkt.
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Bei konventionellen Ventilen ist diese wirksame
Flache sehr klein. Damit sind die Offnungskréafte

ebenfalls klein. Eventuelle Storkrafte (Verkle-
bungen durch Liquorbestandteile, z. B. Blutzel-

len) kénnen die Arbeitsweise des Ventils stark
beeinflussen.

Um den Einfluss dieser Storkrafte zu senken,
aber eine gleiche Ventildruckstufe verwenden
zu kdnnen, muss die Offnungskraft erhdht wer-
den. Die Klebekréfte sind dann im Verhaltnis
zur Offnungskraft sehr klein und haben einen
wesentlich geringeren Einfluss auf die Arbeits-
weise des Ventils. Wenn man den gleichen Ven-
trikeldruck annimmt, kann die Offnungskraft
konstruktiv durch eine VergroBerung der wirk-
samen Flache erreicht werden. Im DSV verteilt
sich der Liquor auf eine Flache, die wesentlich
groBer ist als bei anderen Ventilen. Eine Anfal-
ligkeit gegen Verklebungen der Membran bei
eiweiB- bzw. fibrinhaltigem Liquor ist dadurch
deutlich eingeschrankt.

Um den Vorteil der groBen Offnungskrafte
zu realisieren, hat das Ventil eine GroBe von
etwa 28 x 5 mm. Ahnlich wie Herzschrittma-
cher, die schon seit vielen Jahren problemlos
im Brustbereich implantiert werden, wird das
DUALSWITCH VENTIL thorakal platziert.
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Abb. 4: Liquor- und Druckverteilung im geschlossenen
Ventil
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PHYSIKALISCHER HINTERGRUND

In der liegenden Kdrperposition ist der intra-
ventrikuldare Druck beim gesunden Menschen
positiv. Um diesen Druck mittels Ventildrai-
nage einzustellen, ist unter Beriicksichtigung
des Bauchraumdrucks die geeignete Druck-
stufe zu wahlen. Dann errechnet sich der VP
aus der Summe des Ventiléffnungsdrucks und
des Bauchraumdrucks (Abb. 5).

In der stehenden Korperposition wird der Ven-
trikeldruck beim gesunden Menschen leicht

negativ. Um diesen Druck mittels Ventildrai-
nage einzustellen, muss der Ventil6ffnungs-
druck weit héher ausgelegt werden, als es in
der liegenden Position ndtig ware. Nur dann
kann das Ventil den hydrostatischen Druck
abzlglich des Bauchraumdruckes und des
gewdinschten, leicht negativen intraventriku-
laren Druckes kompensieren. Konventionelle
Ventile 6ffnen in der aufrechten Kérperposition
sofort und es kann zu einer kritischen Uberdrai-

nage kommen.

Ps

Abb. 5: Druckverhéltnisse fur die liegende und die aufrechte Kérperposition

IVP : Intraventrikulérer Druck

P, : Ventilsfinungsdruck im Liegen (nur Kugel-Konus-Venti)

PS : Ventiléffnungsdruck im Stehen (Kugel-Konus-Ventil + Gravitationsventil)

P, : Druck in der Bauchhéhle
PH ! Hydrostatischer Druck

Liegend: VP =P + P,
Stehend: IVP =P, -P_-P,
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AUSWAHL DES GEEIGNETEN DSV

Das DUALSWITCH VENTIL ist ein lageabhan-
gig arbeitendes Ventil. Es besitzt zwei verschie-
dene Offnungsdriicke. Ein Offnungsdruck ist
fur die liegende Korperposition des Patienten
ausgelegt, der andere Offnungsdruck fiir die
stehende Kérperposition. Ein perkutanes Ver-
stellen der Ventilcharakteristik wird auf diese
Weise Uiberfliissig, da ein hoher Offnungsdruck
in der stehenden Kdrperposition einer unge-
wollt hohen Drainage entgegenwirkt, im Liegen
jedoch der erforderlich niedrige Offnungsdruck
eine Unterdrainage ausschlieft.

Liegende Kérperposition

Fur die liegende Korperposition stehen vier
verschiedene Offnungsdriicke zur Verfligung
(6, 10, 13 und 16 cmH,0). Als Stan-
darddruckstufe wird 10 cmH,O (Ventildruck
bei einem Flow von 20 ml/h) empfoh-
len. Fur Normaldruck-Hydrocephalus-Patien-
ten steht die Druckstufe 5 cmH,O zur Verfl-
gung.

Stehende Korperposition
Der Offnungsdruck fiir die stehende Kérperpo-
sition ist abhangig von der GroBe des Patien-
ten (Hydrostatik). Die Auswahl der Hochdruck-
seite des Ventils erfolgt so, dass in jedem Fall
in der Stehendposition ein Ventrikeldruck von
mindestens -5 cmH,O eingestellt wird. Dabei
wird folgendermalBen vorgegangen:

1. Ausmessen des Abstandes zwischen dem
dritten Ventrikel (Hohe Foramen Monroi)
und dem Zwerchfell des Patienten.

2. Von dieser Hohe werden 5 cm abgezogen.

3. Es wird ein Ventil mit einer Druckstufe auf
der Hochdruckseite ausgewahlt, die gro-
Ber ist als die ausgemessene Hohendif-
ferenz minus 5 cm und diesem Wert am
nachsten liegt. Die zur Verfligung stehen-
den Offnungsdruckstufen betragen 30, 40
und 50 cmH,0. Der sich einstellende Ven-
trikeldruck im Patienten liegt dann immer
zwischen -5 cmH,O und +5 cmH,0.

DRUCKSTUFENERKENNUNG IM
RONTGENBILD

Jedes DUALSWITCH VENTIL wird unter
strenger Qualitatskontrolle kalibriert. Folgende
Druckstufenkombinationen, die auch im Ront-
genbild durch eine Kodierung festgestellt wer-
den kdnnen, sind erhaltlich:

Die Kodierung der Niederdruckseite liegt immer
nahe dem Kugelschalter (weiBer Punkt). Die
Kodierung der Hochdruckseite liegt immer fern
vom Kugelschalter. Dabei ist es unerheblich,
auf welcher Seite vom Kugelschalter die Kodie-
rung zu erkennen ist.

10/30 10/40

Abb. 7: Standardventil: liegend 10 cmH,O

13/40

16/40

16/30

Abb. 9: Liegend 16 cmH,O
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Abb. 10: Mégliche Kodierungen (oben) und Réntgen-
aufnahme des DSV (Druckstufen 13/30)

Bei Fragen oder Problemen bezuglich der Ven-
tilfunktion wenden Sie sich bitte an die Medizin-
produkteberater der Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Das DUALSWITCH VENTIL kann in verschiede-
nen Varianten bestellt werden. Diese Shuntvari-
anten besitzen unterschiedliche Komponenten,
die nachfolgend kurz vorgestellt werden. Dabei
gibt es Varianten fur den kindlichen und wei-
tere fUr den Erwachsenenhydrocephalus. Das
SPRUNG RESERVOIR oder das Bohrlochre-
servoir werden im Bohrloch der Schédelde-
cke positioniert und bieten die Méglichkeit, den
intraventrikuldren Druck zu messen, Medika-
mente zu injizieren und Liquor zu entnehmen.
Ein stabiler Titanboden verhindert ein mogli-
ches Durchstechen des Bodens. Das SPRUNG
RESERVOIR ermdglicht zusatzlich durch ein
Rickschlagventil im Boden den Liquor in die
ableitende Richtung zu pumpen und damit
sowohl eine Kontrolle des distalen Drainagean-
teils (Reservoir schwer ausdriickbar), als auch
des Ventrikelkatheters (Reservoir flllt sich nach
Ausdriicken nicht erneut) durchzuftihren. Wah-
rend des Pumpvorganges ist der Zugang zum
Ventrikelkatheter verschiossen. Der Offnungs-
druck des Shuntsystems wird durch den Ein-
satz des SPRUNG RESERVOIRS nicht erhéht.
Das CONTROL RESERVOIR oder die Vorkam-
mer werden auf der Schadeldecke positio-
niert und bieten als Vorkammer die Mdglichkeit,
den intraventrikularen Druck zu messen, Medi-
kamente zu injizieren, Liquor zu entnehmen
und eine palpatorische Ventilkontrolle durch-
zuftihren. Ahnlich dem SPRUNG RESERVOIR
besitzt das CONTROL RESERVOIR ein Rick-
schlagventil. Ein stabiler Titanboden verhin-
dert ein mogliches Durchstechen des Bodens.
Eine Punktion sollte moglichst senkrecht zur
Reservoiroberflache mit einer Kantle von max.

8

@ 0.9 mm erfolgen. Es kann ohne Einschran-
kung 30-mal punktiert werden.

A K

Durch héufiges Pumpen kann es zu einer
lUbermaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte {iber diese Gefahr aufge-
klart werden.

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

SCHLAUCHSYSTEME

Das DUALSWITCH VENTIL ist so konstru-
jert, dass es nach Indikation des Arztes den
optimalen Ventrikeldruck sicherstellt. Es kann
als DUALSWITCH VENTIL-Shuntsystem oder
als einzelne Ventileinheit mit oder ohne inte-
griertem distalen Katheter (Innendurchmesser
1,2 mm, AuBendurchmesser 2,5 mm) bestellt
werden. Wird eine einzelne Ventileinheit einge-
setzt, sollten Katheter mit einem Innendurch-
messer von ca. 1,2 mm und einem AuBen-
durchmesser von ca. 2,5 mm verwendet wer-
den. Der Konnektor am Ventil ermdglicht die
Verwendung von Kathetern mit einem Innen-
durchmesser von 1,0 mm bis 1,5 mm. Der
AuBendurchmesser des Katheters sollte etwa
dem doppelten Innendurchmesser entspre-
chen. Eine Ausnahme stellt die lumbo-perito-
neale Ableitung dar. Hier kann an das Ven-
til bzw. an das Reservoir ein lumbaler Kathe-
ter angeschlossen werden. In jedem Fall mus-
sen die Katheter durch eine Ligatur sorgfél-
tig an den Konnektoren des Ventils befes-
tigt werden. Knicke in den Kathetern missen
vermieden werden. Die mitgelieferten Katheter
verandern die Druck-Flow-Charakteristik nicht
grundlegend.
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IMPLANTATION

Platzierung Ventrikelkatheter

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind ver-
schiedene Operationstechniken mdglich. Der
notwendige Hautschnitt sollte bevorzugt in
Form eines Lappchens mit Stielung in Richtung
auf den ableitenden Katheter, nur in Ausnah-
meféllen durch einen geraden Hautschnitt erfol-
gen. Es sollte darauf geachtet werden, dass
nach Anlage des Bohrlochs die Offnung der
Dura mdglichst klein erfolgt, um ein Liquorleck
zu vermeiden. Der Ventrikelkatheter wird durch
den beiliegenden Mandrin versteift.

Das DUALSWITCH VENTIL ist in verschie-
denen Shuntvarianten erhaltlich: Bei Verwen-
dung eines DSV-Shuntsystems mit SPRUNG
RESERVOIR oder Bohrlochreservoir wird zuerst
der Ventrikelkatheter implantiert. Nach dem
Entfernen des Mandrins kann die Durchgén-
gigkeit des Ventrikelkatheters durch Heraus-
tropfen von CSF gepruft werden. Der Kathe-
ter wird gekirzt und das Bohrlochreservoir
konnektiert, wobei die Konnektion mit einer
Ligatur gesichert wird. Der Hautschnitt sollte
nicht unmittelbar Gber dem Reservoir liegen.
Bei der Verwendung eines DSV-Shuntsystems
mit CONTROL RESERVOIR oder mit Vorkam-
mer liegt ein Bohrlochumlenker bei. Mit Hilfe
dieses Umlenkers kann die zu implantierende
Katheterlange eingestellt und in den Ventrikel
vorgeschoben werden. Der Ventrikelkatheter
wird umgelenkt, die Pumpkammer platziert. Die
Position des Ventrikelkatheters sollte nach der
Operation durch ein bildgebendes Verfahren
(z.B. CT, MRT) kontrolliert werden.

Platzierung des Ventils

Das DUALSWITCH VENTIL arbeitet lageabhan-
gig. Es muss deshalb darauf geachtet werden,
dass die Konnektorachse des Ventils moglichst
parallel zur Kérperachse implantiert wird.

Die Implantation erfolgt subkutan entweder
supra- oder knapp infraclavicular. Das Ventil ist
mit einem Pfeil fur die Flussrichtung nach dis-
tal hin versehen (Pfeil nach unten). Das Ventil
wird in eine subkutane Tasche flach implantiert,
wobei fUr die Funktion nicht ausschlaggebend
ist, ob die Beschriftung zur Haut- oder zur Rip-
penseite zu liegen kommt.

Nach Hautschnitt und Untertunnelung der Haut

wird der Katheter, abhangig vom verwendeten
System, entweder vom Bohrloch zum gewahl-
ten Ventilimplantationsort vorgeschoben oder
entgegengesetzt. Bei einer lumbo-peritonealen
Ableitung empfiehlt sich der Rippenbogen als
Implantationsort.

A T

Die Katheter sollten nur mit armierten
Klemmchen, nicht direkt hinter dem Ventil
unterbunden werden, da sie sonst gescha-
digt werden kénnten.

A R

Durch héufiges Pumpen kann es zu einer
UberméaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhaltnissen kommen.
Der Patient sollte {iber diese Gefahr aufge-
klart werden.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fur den Peritonealkatheter
liegt im Ermessen des Chirurgen. Er kann z. B.
waagerecht paraumbilikal oder in Hohe des
Epigastriums angelegt werden. Ebenso kon-
nen verschiedene Operationstechniken fUr die
Platzierung des Peritonealkatheters angewen-
det werden.

Es wird empfohlen, den Peritonealkatheter mit
Hilfe eines subkutanen Tunnelers vom Ven-
til aus, eventuell mit einem Hilfsschnitt, bis
zum Ort der Platzierung durchzuziehen. Der
Peritonealkatheter, der in der Regel fest am
DUALSWITCH VENTIL befestigt ist, besitzt ein
offenes distales Ende und keine Wandschlitze.
Nach Darstellung und Entrieren des Peritone-
ums oder mit Hilfe eines Trokars wird der, wenn
notwendig gekirzte, Peritonealkatheter in die
freie Bauchhohle vorgeschoben.

UBERPRUFUNG DER DURCHGANGIG-
KEIT DES VENTILS

Das mdoglichst schonende Beflllen des
DUALSWITCH VENTIL kann durch Aspirieren
mithilfe einer am distalen Katheterende aufge-
setzten sterilen Einwegspritze erfolgen. Dabei
wird das proximale Ende des Ventils in ste-
rile, physiologische Kochsalzlésung gehalten.
Lasst sich Flissigkeit entnehmen, ist das Ventil
durchgéngig (siehe Abb. 7).
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Abb. 11: Durchgéngigkeitsprifung

a) isotonische Kochsalzlbsung

» I

Eine Druckbeaufschlagung mittels Einweg-
spritze sollte sowohl am proximalen als
auch am distalen Ende vermieden werden.
Verunreinigungen in der zum Testen ver-
wendeten Losung kénnen die Produktleis-
tung beeintrachtigen.

DRUCK-FLOW-CHARAKTERISTIK

Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakteris-
tiken der Druckstufen des DSV dargestellt. Der
gesamte Offnungsdruck bezieht sich auf einen
Referenzflow von 5 ml/h. Fur Flussraten von
20 ml/h sind die angegebenen Drlicke ca. 1 bis
2 cmH,0 hoher.
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REIMPLANTATION

Produkte, die bereits implantiert waren, durfen
weder bei dem gleichen noch bei einem ande-
ren Patienten erneut implantiert werden.

VORSICHTSMAGSNAHMEN UND KON-
TRAINDIKATIONEN

Nach der Implantation missen die Patien-
ten sorgféltig Uberwacht werden. Hautrotungen
und Spannungen im Bereich des Drainagege-
webes kénnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shuntsystem sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Verwirrt-
heit oder Erbrechen treten haufig bei einer
Shuntdysfunktion auf. Diese Anzeichen wie
auch eine Leckage am Shuntsystem, erfordern
den sofortigen Austausch der Shuntkompo-
nente oder auch des gesamten Shuntsystems.
Die Implantation von Medizinprodukten ist kon-
traindiziert, sofern beim Patienten eine Infektion
(z. B. Meningitis, Ventrikulitis, Peritonitis, Bakte-
riamie, Septikédmie) oder der Verdacht auf eine
Infektion in der von der Implantation betroffenen
Korperregion vorliegt.

POSTOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Das DUALSWITCH VENTIL ist als funktionssi-
chere Einheit ohne Pump- oder Priifeinrichtung
konstruiert worden. Es bestehen aber Mog-
lichkeiten zum Testen bei Verwendung eines
Reservoirs (siehe Kapitel “Mogliche Shuntkom-
ponenten”).

Daneben kann die Prifung der Schaltung der
Tantalkugel durch Réntgen-Aufnahmen des
Ventils in stehender und liegender Korper-
haltung gepruft werden. Die Tantalkugel, die
als Schalter zwischen den beiden Ventilstufen
fungiert, erscheint im Rontgenbild als nahezu
weiBer Kreis. In der Aufnahme in der liegen-
den Position muss in Flussrichtung unmittelbar
unterhalb der Kugel ein dunkler Schatten sicht-
bar sein, der in der Aufnahme fUr die Stehend-
position nicht erkennbar ist. Sollte unabhén-
gig von der Position des Patienten ein Schat-
ten (l&nglicher Balken, siehe Abb. 8b) erkennbar
sein, bedeutet dies, dass die Tantalkugel auch
in der Stehendposition nicht schlieBt. In diesem
Fall arbeitet das Ventil wie konventionelle Dif-
ferenzdruckventile. Sollte unabhangig von der
Haltung des Patienten kein Schatten erkennbar
sein, bedeutet dies, dass das Ventil auch in der
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Liegendposition in der Hochdruckstufe arbei-
tet, was den Austausch des Ventils erforderlich
macht.

Abb. 12: DSV im Réntgenbild
a) stehende Position
b) liegende Position

FUNKTIONSSICHERHEIT
UND VERTRAGLICHKEIT MIT
DIAGNOSTISCHEN VERFAHREN

Die Medizinprodukte sind konstruiert worden,
um Uber lange Zeitrdume prazise und zuverlas-
sig zu arbeiten. Es kann jedoch keine Garantie
dafir Gbernommen werden, dass die Medizin-
produkte aus technischen oder medizinischen
Grinden ausgetauscht werden mussen. Die
Medizinprodukte halten wéahrend und nach der
Operation auftretenden negativen und positi-
ven Drlcken von bis zu 100 cmH,O sicher
stand. Die Medizinprodukte sind stets trocken
und sauber zu lagemn.
Kernspinresonanzuntersuchungen bis zu einer
Feldstarke von 3 Tesla oder computertomogra-
phische Untersuchungen kénnen ohne Gefahr-
dung oder Beeintrachtigung der Ventilfunktion
durchgefihrt werden. Das Ventil ist bedingt
MR-sicher. Die mitgelieferten Katheter sind
MR-sicher. Reservoire, Umlenker und Konnek-
toren sind bedingt MR-sicher.

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

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts kén-
nen, wie in der Literatur beschrieben, Kompli-
kationen auftreten, dazu gehdren Infektionen,
Verstopfungen durch Eiweiss und/oder Blut im
Liquor, Uber-/Unterdrainage oder in sehr selte-
nen Fallen Geréuschentwicklungen. Durch hef-
tige StoBe von auBen (Unfall, Sturz etc.) kann
die Integritat des Shunts gefahrdet werden.
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STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Das jeweilige Verfallsda-
tum st auf der Verpackung angegeben. Bei
Beschadigung der Verpackung durfen die Pro-
dukte auf keinen Fall verwendet werden. Fir die
Funktionssicherheit von resterilisierten Produk-
ten kann keine Garantie Ubernommen werden.

FORDERUNGEN DER MEDIZINPRODUK-
TERICHTLINIE (RL 93/42/EWG)

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die umfas-
sende Dokumentation des Verbleibs von
medizinischen Produkten, die am Menschen
zur Anwendung kommen, insbesondere flr
Implantate. Die individuelle Kenn-Nummer des
Implantats sollte aus diesem Grund in der Kran-
kenakte und im Patientenpass des Patienten
vermerkt werden, um eine Ilickenlose Rickver-
folgbarkeit zu gewahrleisten. Die Ubersetzung
dieser Gebrauchsanweisung in weitere Spra-
chen finden Sie auf unserer Website:
https://www.miethke.com/downloads/

KOMMENTAR ZUR GEBRAUCHSAN-
WEISUNG

Die hier ausgefuihrten Beschreibungen basieren
auf den bisher vorliegenden Klinischen Erfah-
rungen. Es liegt in der Hand des Chirurgen,
entsprechend seiner Erfahrung und der chirur-
gischen Praxis auf eigene Verantwortung das
OP-Prozedere zu andern.

MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
benennt entsprechend den Forderungen
der Medizinprodukterichtlinie (RL 93/42/EWG)
Medizinprodukteberater, die Ansprechpartner
fur alle produktrelevanten Fragen sind.

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produkt- DUALSWITCH VENTIL
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VARIANTEN

Das DSV ist als Einzelventil oder als Shuntsystem mit unterschiedlichen Komponenten erhéltlich.
Alle Abbildungen in diesem Kapitel sind im MaBstab 1:1.
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Abb. 13: DUALSWITCH VENTIL

Abb. 14: DUALSWITCH-Shuntsystem (ohne Reservoir)
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Abb. 15: DUALSWITCH-Shuntsystem mit SPRUNG RESERVOIR oder Bohrlochreservoir (auch fir pédiatrische
Anwendung)
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Abb. 16: DUALSWITCH-Shuntsystem mit CONTROL RESERVOIR oder Vorkammer (auch fir padiatrische Anwen-
dung)
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Abb. 17: DUALSWITCH-Shuntsystem fiir L-P-Ableitung
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INDICATION

The DUALSWITCH VALVE is used for fluid
drainage from the ventricles into the peritoneum
in cases of hydrocephalus.

TECHNICAL DESCRIPTION

The DUALSWITCH VALVE was developed with
the aim to avoid known problems (blocked
drainage system, overdrainage, influence of the
subcutaneous pressure) in the treatment of
hydrocephalus. The DUALSWITCH VALVE fea-
tures two parallel chambers, one for the patient
vertical and one for the horizontal position.
Fig. 1 shows a schematic cross section of the
DUALSWITCH VALVE. The robust titanium cas-
ing (1) contains two titanium discs (3) connec-

1 2 5 3

ted to the casing by two silicone membranes
(2). Two yoke springs (5), (6) of different strength
act on these discs and determine the open-
ing pressure with their respective preload force.
The springs press the pressure discs against a
ball (4) integrated into the casing. In this way,
the drill holes in the discs are closed and the
valve is closed. The stronger one of the two
springs (5) controls the opening and closing for
the high-pressure side (7); the weaker spring
(6) determines the opening and closing of the
lowpressure side (8). A secondary tantalum ball
(9) on the lowpressure side acts as the switch
between the two pressure levels. Inlet port (10)
and outlet port (11) are also made of titanium.

Fig. 1: Schematic cross-section of the DUALSWITCH VALVE

FUNCTION OF THE DUALSWITCH VALVE

The DUALSWITCH VALVE regulates the intra-
ventricular pressure in different ways depend-
ing on the position of the patient (vertical or hor-
izontal). The operating principle of the DSV is
illustrated in figures 2 and 3.

Horizontal position

Fig. 2a shows the closed valve in the lying-
down position. Both membranes are pressed
onto the casing ball; the valve blocks any fluid
drainage.

Fig. 2b shows the valve open (lying-down posi-
tion). The IVP of the patient has risen, the spring
pressure on the low-pressure side is overcome,
and the membrane is pressed up from the ball,
thereby opening a gap for fluid drainage. The
pressure cannot rise any further.

—_—
L — L —
— —
—
a
by o —— =

Fig. 2: Valve states in the lying-down postion:
a) closed
b) open
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Vertical position

As soon as the patient rises, the tantalum ball
closes the drainage channel on the low-pres-
sure side. As long as the sum of the IVP and
the hydrostatic pressure does not exceed the
closing force of the stronger spring, the valve
remains closed, see fig. 3a.

a) I b)

Fig. 3: Valve states in the vertical position:
a) closed b) open

Only if the pressure rises further, the high-pres-
sure side of the valve opens and thereby pre-
vents any further pressure rise, see fig. 3b.
The DUALSWITCH VALVE has large active
switching surfaces, which ensures precise
operation. The valve opening force, F, which is
brought about by ventricular pressure, is gov-
erned by the level of ventricular pressure, p, and
the surface, A, on which the ventricular pres-
sure acts.

F
F N
o=E_F_F _ F
ACAT A A
In conventional valves this active surface is very
small. Consequently, the valve opening forces

are small as well. Thus, countervailing forces
(sticking caused by fluid residues, e. g. blood

18

cells) can severely impair the valve’s functional-
ity.

To minimize the effects of such interfering
forces, but still be able to use the same valve
pressure rating, the opening force needs to be
increased. In this way, the sticking forces will
be very small compared to the opening force
so that their influence on valve performance is
reduced considerably. Assuming the ventricular
pressure is unchanged, the opening force can
be increased by providing for a larger active sur-
face in the valve design. In the DUALSWITCH
VALVE, the fluid is distributed over a surface
significantly larger than in conventional valves.
Therefore the valve is much less susceptible to
conglutinations of the membrane through pro-
teins (fibrin)-rich cerebrospinal fluid.

To realize the advantage of strong opening
forces, the valve is about 28 x 5 mm in size. The
DSV is placed in the thoracic region, like car-
diac pacemakers, which have been implanted
there successfully for many years.

i T .

Fig. 4: Fluid and pressure distribution in the closed valve
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PHYSICAL BACKGROUND

In the lying-down position, the intraventricu-
lar pressure is positive in a healthy human. To
adjust this pressure using valve drainage, only
the pressure in the abdominal cavity has to be
taken into account.

Fig. 5 illustrates the calculation of the intraven-
tricular pressure for the horizontal and standing
body position. In the standing body position,
the ventricular pressure should be slightly nega-

tive. To regulate ventricular pressure using
shunt valve drainage, valve opening pressure
in standing position must be set consider-
ably higher. Only in this way can the shunt
valve compensate for the hydrostatic pressure
reduced by the pressure in the abdominal cav-
ity. Conventional valves open instantly, as soon
as the patient rises to a standing position, and
a critical overdrainage may occur.

Ps

Fig. 5: Pressure situation at the shunt for horizontal and vertical position

IVP : Intraventricular pressure

PL : Opening pressure in horizontal position (adjustable DP unit only)

P s” Opening pressure in vertical position (adjustable DP unit + gravitational unit)

P, : Pressure in the abdominal cavity

F’H : Hydrostatic pressure

Horizontal: IVP = P, + P,
Vertical: IVP = PH - ps - pB
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SELECTING THE APPROPRIATE DSV
SHUNT SYSTEM

The mode of operation of the DUALSWITCH
VALVE depends on the position of the patient. It
features two different opening pressures. One
opening pressure is effective when the patient
is in a horizontal position; the other is for the
patient standing upright. Percutaneous read-
justment of the valve characteristics is unnec-
essary, since the higher opening pressure in the
upright position counteracts any unintentional
overdrainage, while the lower opening pres-
sure in the horizontal position prevents under-
drainage.

Horizontal position

For the horizontal position, four different open-
ing pressure ratings are available (5, 10, 13 and
16 cmH,0). The recommended standard pres-
sure rating is 10 cmH,O (valve pressure at a
flow of 20 mi/h). The pressure rating 5 cmH,O
is available for normal pressure hydrocephalus
patients.

Vertical position

The opening pressure for the standing posi-
tion depends on the body height of the patient
(hydrostatics). The high-pressure side of the
valve is chosen in such a way that, with the
patient standing upright, a ventricular pressure
of at least -5 cmH,0 is maintained under all cir-
cumstances. The procedure is the following:
1. Thedistance between the third ventricle (at
the levelof the Foramen Monroi) and the
diaphragm of the patient is measured.

2. 5 cm are subtracted from the measured
distance.

3. The valve is chosen whose pressure rat-
ing for the high-pressure side exceeds the
measured distance minus 5 cm by the
smallest amount. The available opening
pressure ratings are 30, 40 and 50 cmH,0.
The ventricular pressure in the patient will
then be kept between -5 cmH,O and
+5 cmH,0 at all times.

20

READING THE PRESSURE SETTING
FROM AN X-RAY IMAGE

Strict quality control is applied in the calibration
of each individual DUALSWITCH VALVE. The
following pressure level combinations, which
can also be read from an X-ray visible coding,
are available:

The code for the low-pressure side is always
situated close to the ball switch (white dot). The
code for the high-pressure side is always further
away from the ball switch, no matter on which
side of the ball switch the code is visible.

10/30 10740

Fig. 7: Standard valve: horizontal 10 cmH,O

13/30 13/40

Fig. 8: Horizontal 13 cmH,0

16/30

16/40

Fig. 9: Horizontal 16 cmH,O
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Fig. 10: Possible codes (top picture) and an X-ray image
of the DUALSWITCH VALVE (pressure ratings 13/30)

In case of questions or problems concerning
the valve functionality, please contact the med-
ical products advisors at Christoph Miethke
GmbH & CO. KG.

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

The DSV is available with different shunt acces-
sories. These variants are comprised of a vari-
ety of components, which are described briefly
introduced below:

The burr hole reservoir is positioned in the cra-
nial burr hole. It allows measuring the intraven-
tricular pressure, injecting drugs and extract-
ing CSF. Its solid titanium base is highly punc-
ture-resistant. All reservoirs are available with
integrated catheters or connectors. A special
burr hole reservoir is the SPRUNG RESERVOIR.
As additional new feature of this reservoir CSF
can be flushed towards the valve because of
a one-way valve in the bottom of the reser-
voir. By this mechanism a flow in the direc-
tion of the ventricular catheter is avoided dur-
ing the pumping procedure. The opening pres-
sure of the shunt system is not increased by the
implantation of the SPRUNG RESERVOIR.

The prechamber is positioned on the cranium. It
allows measuring the intraventricular pressure,
injecting drugs, extracting CSF and perform-
ing a palpatory ventricle inspection. Its solid
titanium base is highly puncture-resistant. A
puncture of the prechamber or the CONTROL
RESERVOIR should be performed as perpen-
dicular to the reservoir surface as possible with
a cannula of max. 0,9 mm. 30 times of punc-
tures are able without any restrictions. A spe-
cial prechamber is the CONTROL RESERVOIR.
As an additional new feature of this reservoir,
CSF can be flushed towards the valve because
of a one-way valve in the proximal inlet of the
reservoir. By this mechanism a flow in the direc-

tion of the ventricular catheter is avoided dur-
ing the pumping procedure. The opening pres-
sure of the shunt system is not increased by the
implantation of the CONTROL RESERVOIR.

A T

Frequent pumping can lead to overdrainage
and thus to unphysiological pressure condi-
tions. The patient should be informed about
the risk.

TUBE SYSTEMS

The DSV has been designed to ensure the
optimal ventricular pressure. It is available as
a shunt system or as individual valve units
with or without an integrated distal catheter
(internal diameter 1.2 mm, external diameter
2.5 mm). Individual valve units should be used
with catheters of approx. 1.2 mm internal diam-
eter and approx. 2.5 mm external diameter. The
connector on the valve allows using catheters
of 1.0 mm to 1.5 mm internal diameter. The
external diameter of the catheter should be
about double the internal diameter. This rule
does not apply where the valve is used for
lumboperitoneal drainage. In this case, a lum-
bar catheter can be connected to the valve
or the reservoir, respectively. In any case, the
catheters must be carefully fixed, with a lig-
ature, to the valve connectors. Kinks in the
catheter have to be avoided. The provided
catheters have virtually no effect on the pres-
sureflow characteristics.

IMPLANTATION

Positioning the ventricular catheter
Several surgical techniques are available for
positioning the ventricular catheter. The neces-
sary skin incision should be carried out, prefer-
ably, in the shape of a lobule pedicled towards
the draining catheter or as a straight skin inci-
sion. To avoid CSF leakage, care should be
taken that the dura opening is kept as small as
possible after applying the burr hole. The ven-
tricular catheter is stiffened by the introducing
stylet supplied with the product.

The DSV is available in different shunt variants:
When using a DSV shunt system with burr hole
reservoir or SPRUNG RESERVOIR, the ventric-
ular catheter is implanted first. Once the intro-

21
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ducing stylet has been removed, the patency of
the ventricular catheter can be tested by check-
ing if CSF is dripping out. The catheter is short-
ened and the burr hole reservoir is connected,
with the connection secured with a ligature.
The skin incision should not be located directly
above the reservoir.

The DSV shunt system with prechamber or
CONTROL RESERVOIR comes with a deflec-
tor. This deflector is used for adjusting the posi-
tion of deflection before implantation of the ven-
tricular catheter. The catheter is deflected; the
prechamber is put into place. The position of
the ventricular catheter should be inspected
again by postoperative CT or MR imaging.

Positioning the valve

The mode of operation of the DUALSWITCH
VALVE depends on the body position of the
patient. Therefore, care must be taken to
ensure that the connector axis is implanted
parallel to the body axis, as far as possible.
The implantation is performed subcutaneously,
either supraclavicular or just infraclavicular. The
valve is marked with an arrow pointing dis-
tally (downward) to indicate the flow direction.
The valve is implanted flat in a subcutaneous
pocket; the orientation of the labeling (towards
the skin or towards the ribs) does not affect the
valve functionality.

Following the incision and the tunneling under
the skin, the catheter is either pushed from the
borehole to the chosen valve implantation site
or the other way round, depending on which
system is used. For lumboperitoneal drainage,
we recommend choosing the arcus costalis as
the implant position.

A T

The adjustable unit must be placed over
a hard boney surface and should not be
implanted within an area, which makes find-
ing and feeling the valve more difficult (e. g.
under a scar).

A I

Frequent pumping can lead to overdrainage
and thus to unphysiological pressure condi-
tions. The patient should be informed about
the risk.
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Positioning the peritoneal catheter

The access site for the peritoneal catheter is left
to the surgeon’s discretion. It can be applied
e. g. para-umbilically in a horizontal direction or
at the height of the epigastrium. Likewise, var-
jous surgical techniques are available for posi-
tioning the peritoneal catheter. We recommend
pulling through the peritoneal catheter, using a
subcutaneous tunneling tool and perhaps with
an auxiliary incision, from the shunt to intended
position of the catheter.

The peritoneal catheter, which is usually
securely attached to the DSV, has an open dis-
tal end, but no wall slits. Following the exposure
of, and the entry into, the peritoneum by means
of a trocar, the peritoneal catheter (shortened,
if necessary) is pushed forward into the open
space in the abdominal cavity.

TESTING THE VALVE PATENCY

The DSV can be filled most gently by aspiration
through a sterile, single-use syringe attached to
the distal end of the catheter. The proximal end
of the valve is immersed in a sterile, physiologi-
cal saline solution. The valve is patent if fluid can
be extracted in this way (see fig. 7).

Fig. 11: Patency test
a) isotonic sterile sodium chloride solution

» EE——

Pressure admission through the single-use
syringe should be avoided, both at the prox-
imal and the distal end. Contaminations in
the solution used for the test can impair the
product’s performance.

PRESSURE-FLOW CHARACTERISTICS

The diagrams below show the pressure-flow
characteristics for the pressure ratings in which
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the DUALSWITCH VALVE is available. The total
opening pressure refers to a reference flow
of 5 ml/h. When the flowrates reach 20 ml/h,
the opening pressures are approximately 1 to

2 cmH,0 higher.
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RE-IMPLANTATION

Products that have previously been implanted
must not subsequently be reimplanted into the
same or another patient.

SAFETY MEASURES AND CONTRAINDI-
CATIONS

The patients must be carefully monitored after
the implantation. Reddened skin and tension
in the area of the drainage tissue could indi-
cate infections at the shunt system. Symptoms
such as headache, dizzy spells, mental confu-
sion or vomiting are common occurrences in
cases of shunt dysfunction. Such symptoms,
as well as shunt system leakage, necessitate
the immediate replacement of the shunt com-
ponent responsible, or of the entire shunt sys-
tem.

The implantation of medical devices is con-
traindicated if the patient has an infection or
suspected infection (e. g. meningitis, ventriculi-
tis, peritonitis, bacteriaemia, septicaemia) in the
region affected by the implantation.

POSTOPERATIVE VALVE TEST

The DUALSWITCH VALVE was designed as a
safe and reliable unit operating without a pump
or test equipment, so as to prevent unwanted
interference by unauthorized or unqualified per-
sons. However, there are ways of testing if
the prechamber or the burr hole reservoir is
used. Apart from that, the functioning of the
tantalum ball switch can be checked by means
of X-ray imaging of the valve with the patient
standing upright and lying down. The tantalum
ball, which switches between the two valve lev-
els, appears as a nearwhite circle in the X-ray
picture. In the picture for the horizontal posi-
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tion, a dark shadow must be visible directly
below the ball, in the direction of the fluid flow;
this shade is not visible in the picture for the
upright position. A shadow being visible inde-
pendent of the patient’s position (oblong bar,
see fig. 8b) means that the tantalum ball does
not close when the patient stands up. In this
case, the valve operates like a conventional dif-
ferential pressure valve. If no shadow is visible,
independent of the patient’s position, the valve
operates in high-pressure mode even when the
patient is lying down, which means that the
valve must be replaced.

Fig. 12: DUALSWITCH VALVE in
a) vertical position
b) horizontal position

FUNCTIONAL SAFETY AND
COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC
PROCEDURES

These medical devices are constructed in such
a way as to ensure their precise and reli-
able operation over long periods of time. How-
ever, we cannot guarantee that these medical
devices will require replacement for medical or
technical reasons. These medical devices are
able to resist positive and negative pressures
up to 100 cmH,0 during and after implantation.
These medical devices have to be stored in a
clean and dry environment at all times.

Nuclear magnetic resonance (MRI) examina-
tions up to a field strength of 3 Tesla or com-
puted tomography (CT) examinations can be
performed without risk or impairment to the
valve function. The valve is MR Conditional. The
supplied catheters are MR Safe. Reservoirs,
deflectors and connectors are MR Conditional.
The conditions for MR compatibility of the
products can be found on our website:
https://www.miethke.com/downloads/

ADVERSE REACTIONS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as
described in the literature): infections, block-
ages caused by protein and/or blood in the
cerebrospinal fluid, over/under drainage or in
very rare cases, noise development. Due to vio-
lent shocks from the outside (accident, fall etc.)
the integrity of the shunt may be endangered.

STERILISATION

The products are sterilised with steam under
strictly controlled conditions. The expiry date is
printed on the wrapping of each individual prod-
uct. If the packaging is damaged, the product
must not be used in any circumstances. No
guarantee can be given for the functional safety
and reliability of resterilised products.
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REQUIREMENTS OF THE
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

The Medical Device Directive requires com-
prehensive documentation of the fate of med-
ical devices used in humans, especially for
implants. The individual implant identification
number should therefore be recorded in the
patient’s medical records and patient card to
ensure complete traceability. Translations of
these instructions for use into additional lan-
guages can be found on our website:
https://www.miethke.com/downloads/

NOTE ON THE INSTRUCTIONS FOR USE

The descriptions and instructions given above
are based on clinical experience available to
date. The shunt systems have been implanted
according to the instructions given in this doc-
ument, in clinical trials. It is the responsibility
of the individual surgeon to change procedures
according to her/his experience and surgical
practice. He or she also does so at their own
risk.

However, the valve should always be implanted
in the thorax area (or, in case of L-P drainage, on
the arcus costalis), and not in the region of the
head. Implantation in the thorax area ensures
that the valve switches to the appropriate pres-
sure mode when the patient changes his or her
position.

MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

In compliance with the European Directive con-
cerning medical devices (Directive 93/42/EEC),
Christoph Miethke GmbH & Co. KG has nomi-
nated medical devices consultants as contacts
for all product-related questions.

You can contact our medical devices consul-
tants via:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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GENERAL INFORMATION

Manufacturer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Product name DUALSWITCH VALVE

Intended use

Treatment of
hydrocephalus

Intended for one-time use (disposable)

Store in a clean, dry place

sions in mm:

catheter

Drawing of the valve with the outer dimen-
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VARIANTS

The DSV is available as a single valve or as a shunt system comprising various components. All

figures in this chapter are to scale (1:1).
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Fig. 13: DUALSWITCH VALVE
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Fig. 14: DUALSWITCH shunt system (without reservoir)
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Fig. 15: DUALSWITCH shunt system with SPRUNG RESERVOIR or burr hole reservoir (adult and pediatric)

Fig. 16: DUALSWITCH shunt system mit CONTROL RESERVOIR oder Vorkammer (adult and pediatric)
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Fig. 17: DUALSWITCH shunt system for L-P drainage
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INDICATION

La DUALSWITCH VALVE est utilisée en cas
d’hydrocéphalie pour le drainage du liquide
céphalo-rachidien hors des ventricules en
direction du péritoine.

DESCRIPTION TECHNIQUE

La DUALSWITCH VALVE a été mise au point
pour éviter les problemes habituels liés au trai-
tement de I'hydrocéphalie (obturations du sys-
teme de drainage, surdrainage, influence de
la pression sous-cutanée). La DUALSWITCH
VALVE possede deux chambres paralléles,
I’'une pour la position debout et I'autre pour la
position couchée du patient.

La fig. 1 montre une coupe schématisée de la
DUALSWITCH VALVE. Elle est composée d’un
boitier robuste en titane (1), dans lequel sont

intégrées deux plaquettes en titane (3) a travers
deux membranes en silicone (2). Deux ressorts
en étrier (5), (6) de puissance différente agissent
sur ces plaquettes, et déterminent la pression
d’ouverture par leur force de précontrainte. Par
ces ressorts, les plaquettes de pression sont
pressées contre une bille (4) intégrée dans le
boitier, ce qui entraine I'obturation de la perfo-
ration dans les plaguettes et donc de la valve.
Le plus puissant des deux ressorts (5) régule le
comportement d’ouverture pour le coté haute
pression (7), le ressort plus faible (6) détermine
le comportement d’ouverture du coté basse
pression 8. Une bille en tantale (9) placée en
aval du coté basse pression fonctionne comme
commutateur entre les deux niveaux de pres-
sion. Les douilles de raccord pour I'admission
(10) et la sortie (11) sont également fabriquées
en titane.

B
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Fig. 1: Dessin schématique en coupe de la DUALSWITCH VALVE

FONCTIONNEMENT DE LA
DUALSWITCH VALVE

La DUALSWITCH VALVE régule la pres-
sion intraventriculaire differemment selon que
le patient est en position couchée ou
debout. Le principe de fonctionnement de la
DUALSWITCH VALVE est décrit a la fig. 2 et a
la fig. 3.

La fig. 2a montre la valve fermée en position
couchée. Les deux membranes reposent sur la
bille du boitier, la valve ne permet pas de drai-
nage du liquide céphalo-rachidien.

A la fig. 2b, la valve est représentée a I'état
ouvert (position couchée). La pression intraven-
triculaire (PIV) du patient est accrue, la force du
ressort est surmontée, la membrane se sou-
leve et se détache de la bille, un interstice est
dégagé pour le drainage du liquide céphalo-
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rachidien. Une montée supplémentaire de la
pression est empéchée.

—
—_— —_—
a
——— -—
b)
Fig. 2: Etats de la valve en position couchée
a) fermée
b) ouverte

Au moment ou le patient se léve, la bille en tan-
tale ferme le canal de sortie coté basse pres-
sion. Si la somme de la PIV et de la pression
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hydrostatique n’excéde pas la force de ferme-
ture du ressort puissant, la valve demeure fer-
meée, voir fig. 3a. Ce n’est que lorsque la pres-
sion continue a monter que le coté haute pres-
sion de la valve s’ouvre et empéche une pour-
suite de la hausse de pression, voir fig. 3b.
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Fig. 3: Etats de la valve en position corporelle debout:
a) fermée
b) ouverte

La DUALSWITCH VALVE possede de grandes
surfaces de commutation actives et garantit
ainsi un fonctionnement précis. La force d’ou-
verture de la valve F, qui résulte de la pres-
sion ventriculaire, dépend de I'importance de
la pression ventriculaire p en présence et de
la surface A, sur laguelle influe la pression ven-
triculaire. Cette surface active est relativement
réduite dans les valves conventionnelles.

Les forces d’ouverture sont par conséquent
également faibles. D’éventuelles forces pertur-
batrices (adhérences dues a des particules de
LCR, telles que cellules sanguines) peuvent for-
tement influer sur le mode de fonctionnement
de la valve.
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Pour réduire I'influence de ces forces pertur-
batrices tout en continuant a utiliser un méme
niveau de pression de valve, la force d’ouver-
ture doit étre augmentée. Les forces d’adhé-
rence sont alors tres faibles par rapport a la
force d’ouverture et ont une influence nette-
ment plus réduite sur le mode de fonctionne-
ment de la valve. Si I'on suppose la méme
pression ventriculaire, la force d’ouverture peut
étre augmentée par le mode de construction,
a savoir par un agrandissement de la sur-
face active. Le liquide CR se répartit dans la
DUALSWITCH VALVE sur une surface nette-
ment plus importante que dans d’autres valves.
La propension a la formation d’adhérences sur
la membrane en présence de liquide protidique
(fibrineux) est ainsi fortement limitée.

La valve a une dimension d’env. 28 x 5 mm
qui permet de concrétiser I'avantage présenté
par des forces d’ouverture élevées. De maniere
similaire aux stimulateurs cardiaques, implan-
tés sans problémes depuis des années dans la
région thoracique, la DUALSWITCH VALVE est
placée dans le thorax.

Fig. 4: Répartition du liquide CR et de la pression dans
la valve fermée
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DONNEES PHYSIQUES

En position couchée, la pression intraventricu-
laire est positive chez le sujet sain. Pour régler
cette pression au moyen d’un drainage a valve,
seule la pression de la cavité abdominale doit
étre prise en compte. En position debout, on
recherche une pression intraventriculaire lége-
rement négative. Pour régler cette pression au
moyen d’un drainage a valve, la pression de

I‘ouverture de la valve doit étre réglée bien plus
haut dans cette position du corps. Ce n‘est
ainsi que la valve peut compenser la pres-
sion hydrostatique dont est déduite la pres-
sion de I'espace abdominal. Les valves conven-
tionnelles s’ouvrent immédiatement en position
verticale du corps et peuvent entrainer un sur-
drainage critique.

Ps

Fig. 5: Pressions de la valve pour les positions corporelles horizontales et verticales

IVP : Pression intraventriculaire

PL : Pression d’ouverture de la valve en position couchée (valve réglable seulement)

PS : Pression d’ouverture de la valve en position debout (valve réglable + gravitationnelle)

P, : Pression dans la cavité abdominale

F’H ! Pression hydrostatique

Couché: IVP =P + P,
Debout: VP =P, -P_-P,
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CHOIX DE LA VALVE DSV APPROPRIEE

La DUALSWITCH VALVE travaille en fonction de
la position. Elle posséde deux pressions d’ou-
verture différentes. L'une des pressions d’ou-
verture est prévue pour la position corporelle
horizontale, I'autre pour la position verticale
du patient. Il est ainsi inutile de procéder a
un réajustement percutané du paramétrage de
la valve, puisqu’une pression d’ouverture éle-
vée en position verticale du corps empéche
un drainage excessivement fort, tandis que la
faible pression d’ouverture nécessaire en posi-
tion horizontale exclut un drainage insuffisant.

Position horizontale du corps

Quatre pressions d’ouverture différentes pour
la position corporelle horizontale sont propo-
sées (5, 10, 18 et 16 cmH,0). Le niveau
de pression standard recommandé est de
10 cmH,0 (pression ventriculaire pour un débit
de 20 ml/h). Pour les patients atteint d’hy-
drocéphalie normale, le niveau de pression de
5 cmH,0 est proposeé.

Position de verticale du corps

La pression d’ouverture pour la position ver-

ticale du corps dépend de la taille du patient

(hydrostatique). Le choix du coté haute pres-

sion de la valve est effectué de maniere a ce

que s’établisse en tous les cas pour la position
verticale une pression ventriculaire d’au moins

-5 cmH,0. On procede alors comme suit:

1. Mesure de I'espace entre le troisieme ven-
tricule et le diaphragme du patient.

2. Onretire 5 cm de cette hauteur.

3. On choisit une valve avec un niveau de
pression c6té haute pression supérieur ala
différence de hauteur mesurée moins 5 cm
et qui se rapproche le plus de cette valeur.
Les niveaux de pression d’ouverture dis-
ponibles sont de 30, 40 et 50 cmH,0. La
pression ventriculaire qui s’établit dans le
corps du patient est alors toujours située
entre -5 cmH,0 et +5 cmH,0.

IDENTIFICATION DU NIVEAU DE
PRESSION SUR LE CLICHE RADIO-
LOGIQUE

Chaque DUALSWITCH VALVE est calibrée
sous un contréle de qualité sévere. Les combi-
naisons suivantes de niveaux de pression sont
disponibles et peuvent étre repérées sur une
radiographie par un codage:

10/30 10/40 10/50

Fig. 7: Valves de standards: position horizontale
10 cmH,O

13/30 13/40 13/50

16/30 16/40 16/50

Fig. 9: Position horizontale 16 cmH,O
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Fig. 10: Codages possibles (en haut) et cliché radiogra-
phique de la DUALSWITCH VALVE (niveaux de pression
13/30)

Le codage du coté basse pression se situe
toujours a proximité de la commutation a bille
(point blanc). Le codage du c6té haute pres-
sion est toujours éloigné de la commutation a
bille. A cet effet, le coté sur lequel est apposé
le codage par rapport a la commutation a bille
ne joue aucun rdle.

En cas de questions ou de problemes relatifs au
fonctionnement de la valve, veuillez vous adres-
ser aux conseillers en produits médicaux de la
société Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

COMPOSANTS DE SHUNT POSSIBLES

La DSV est disponible avec différents acces-
soires de shunt. Ces variantes de shunt pos-
sedent différents composants qui sont brie-
vement présentés ci dessous. Le réservoir a
trou de trépan est placé dans la perforation de
la calotte cranienne et permet de mesurer la
pression intracranienne, d’injecter des médica-
ments et de prélever du LCR. Le fond robuste
en titane est hautement résistant au perce-
ment.

Tous les réservoirs sont disponibles avec des
cathéters ou des connecteurs intégrés. Le
SPRUNG RESERVOIR est un réservoir a trou
de trépan spécial. La nouvelle caractéristique
additionnelle de ce réservoir est la possibilité
de pomper le LCR vers la valve grace a un cla-
pet anti-retour intégré dans le fond du réservoir.
Pendant le pompage, I'acces au cathéter ven-
triculaire est fermé. La pression d’ouverture du
systéme de shunt n’est pas augmentée par la
mise en oeuvre du SPRUNG RESERVOIR. Le
préchambre est placé sur la calotte cranienne.
Il permet de mesurer la pression intraventri-
culaire, d’injecter des médicaments, de préle-
ver du liquide céphalo-rachidien et d’effectuer
un contrble de la valve par palpation. Le fond
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robuste en titane est hautement résistant au
percement. Le CONTROL RESERVOIR est une
préchambre spéciale. La nouvelle caractéris-
tique additionnelle de ce réservoir est la possi-
bilité de pomper le LCR vers la valve grace a un
clapet anti-retour intégré dans I'arrivée proxi-
male du réservoir.

Pendant le pompage, I'accés au cathéter ven-
triculaire est fermé. La pression d’ouverture du
systeme de shunt n’est pas augmentée par la
mise en oeuvre du CONTROL RESERVOIR.

VANl AVERTISSEMENT

Un pompage fréquent peut entrainer un
drainage excessif et par conséquent des
rapports de pression non physiologiques.
Le patient doit étre informé de ce risque.

Le deflector, grace a sa fixation serrée sur le
cathéter ventriculaire, permet de choisir avant
I'implantation la longueur de cathéter pénétrant
dans le crane. Le cathéter ventriculaire est dévié
aangle droit dans la perforation. (voir le chapitre
«Variants»).

SYSTEMES DE CATHETERS

La est concue de fagon a garantir la pres-
sion ventriculaire optimale conformément a I'in-
dication du médecin. Elle peut étre comman-
dée comme le systeme de shunt ou comme
unité de valve isolée avec ou sans cathéter
distal intégré (diametre intérieur 1,2 mm, dia-
metre extérieur 2,5 mm). SiI’on n’utilise pas de
systeme de shunt, il est recommandé d’utiliser
des cathéters avec un diamétre intérieur d’env.
1,2 mm et un diamétre extérieur d’env. 2,5 mm.
Le connecteur de la valve permet d'utiliser des
cathéters avec un diametre intérieur de 1,0 mm
a 1,5 mm. Le diametre extérieur du cathé-
ter devrait étre le double du diamétre intérieur.
La dérivation lombo-péritonéale constitue une
exception. Dans ce cas, un cathéter lombaire
peut étre raccordé a la valve ou au réservoir.
Dans tous les cas, les cathéters doivent étre
soigneusement fixés par ligature aux connec-
teurs de la valve. |l faut éviter des pliures des
cathéters.

Les cathéters fournis n'ont pratiquement
aucune incidence sur les caractéristiques de
pression et de débit.
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IMPLANTATION

Mise en place du cathéter ventriculaire

Différentes techniques opératoires sont pos-
sibles pour la mise en place du cathéter ventri-
culaire. L'incision cutanée nécessaire doit étre
effectuée de préférence sous forme de lam-
beau avec pédicule orienté vers le cathéter
de dérivation ou, dans des cas exceptionnels
seulement, sous forme d’incision cutanée recti-
ligne. Il faut veiller a ce qu’apres la réalisation de
la perforation, I'ouverture de la dure-mére soit
la plus réduite possible pour éviter une fuite de
liquide céphalo-rachidien. Le cathéter ventricu-
laire est stabilisé par le mandrin ci-joint.

La valve DSV existe en différentes variantes de
shunt:

En cas de recours a un DSV systeme de
shunt avec un réservoir a trou de trépan ou
SPRUNG RESERVOIR, le cathéter ventriculaire
est implanté en premier lieu. Apres le retrait du
mandrin, la perméabilité du cathéter ventricu-
laire peut étre contrélée par I'écoulement de
gouttes de liquide céphalo-rachidien. Le cathé-
ter est raccourci et le réservoir de perfora-
tion connecté, la connexion étant consolidée
par une ligature. L'incision cutanée ne devrait
pas se situer juste au-dessus du réservoir. En
cas de recours a un DSV systéme de shunt
avec préchambre ou CONTROL RESERVOIR,
un deflector est fourni. Ce deflector permet
d’ajuster la longueur de cathéter a implanter et
de le pousser dans le ventricule. Le cathéter
ventriculaire et dévié, la préchambre est mise
en place.

La position du cathéter ventriculaire doit étre
contrélée a nouveau par imagerie scanner ou
IRM.

Mise en place de la valve

La DUALSWITCH VALVE travaille en fonction de
la position. Il faut donc veiller a ce que I'axe
du connecteur de la valve soit implanté dans
la mesure du possible parallélement a I‘axe du
corps.

L’implantation est effectuée de fagcon souscu-
tanée et en position supraclaviculaire ou trés
|égérement sous-claviculaire. La valve est pour-
vue d’une fléche indiquant la direction du débit
en direction distale (fleche vers le bas). La valve
estimplantée a plat dans une poche sous-cuta-

née; peu importe pour son fonctionnement que
Iinscription soit face a la peau ou face aux
cotes.

Apres lincision cutanée et la tunnélisation de
la peau, le cathéter est poussé, selon le sys-
teme utilisé, de la perforation au lieu d’'implan-
tation choisi pour la valve ou inversement. En
cas de dérivation lombopéritonéale, I'arc costal
est recommandé comme lieu d’implantation.

VANl AVERTISSEMENT

Un pompage fréquent peut entrainer un
drainage excessif et par conséquent des
rapports de pression non physiologiques.
Le patient doit étre informé de ce risque.

Mise en place du cathéter péritonéal

Le lieu d’acces pour le cathéter péritonéal est
laissé au choix du chirurgien. Il peut p. ex. faire
I'objet d’un positionnement horizontal paraom-
bilical ou a la hauteur de I'épigastre. De méme,
différentes techniques opératoires peuvent étre
utilisées pour la mise en place du cathéter péri-
tonéal.

On recommande de tirer le cathéter péritonéal
a l‘aide d’un instrument de tunnélisation sous-
cutané a partir de la valve, éventuellement a
I'aide d’une incision annexe, jusqu’au lieu du
positionnement.

Le cathéter péritonéal, en général fermement
fixé & la DSV, a une extrémité distale ouverte et
pas de rainure dans sa paroi. Apres le dégage-
ment et la pénétration du péritoine, ou a I'aide
d’un trocart, le cathéter péritonéal raccourci si
nécessaire est poussé dans la cavité abdomi-
nale libre.

CONTROLE DE LA PERMEABILITE DE LA
VALVE

Le remplissage de la DSV, a effectuer avec
autant de précautions que possible, peut avoir
lieu par aspiration a I'aide d’une seringue sté-
rile & usage unique placée a I'extrémité distale
du cathéter. L’extrémité proximale de la valve
est ainsi maintenue dans une solution stérile de
sérum physiologique. La valve est perméable
s'il est possible de prélever du LCR (voir fig. 7).
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DSV 10/30 cmH20

Pressure rating/30 cmH20

Pressure (cmH20)

5 Pressure rating 10 cmH20

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

Flow (ml/h)
Fig. 11: Contréle de perméabilité
a) sérum physiologique isotonique
DSV 13/30 cmH20
YNl ATTENTION o
% 50
Il faut éviter une mise sous pression au JE: b
moyen d’une seringue a usage unique tant ) :’;
a lextrémité proximale que distale. Des Q w
impuretés dans la solution utilisée pour le 2% Pressure rating 30 cmH20
test peuvent porter préjudice a la perfor- § f:
i o
mance du produit. 0| Pressure rating 13 cmH20
5
CHARACTERISQUE PRESSION-DEBIT o 5 1015 20 25 %0 % 0 45 50

Flow (ml/h)
Les caractéristiques de pression et de débit

des niveaux de pression disponibles pour la
DUALSWITCH VALVE sont présentées ci-des-
sous. La pression douverture totale se réfere
4 un débit de référence de 5 ml/h. Lorsque le 55
débit atteint 20 ml/h, les pression douverture
sont superieures d‘environ 1 a 2 cmH,0.

DSV 16/30 cmH20

Pressure (cmH20)

DSV 5/30 cmH20 "
© 2 2 | Pressure rating 30 cmH20
20
= 55 15
9\‘ 50 0 Pressure rating 16 cmH20
E a5 5
G 4
- 3 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
g . Flow (ml/h)
dﬂ) : Pressure rating 30 cmH20
E 15 "
10 Pressure rating 5 cmH20 DSV 5/40 cmHzO
5 60

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

Flow (ml/h)

Pressure rating 40 cmH20

Pressure (cmH20)

Pressure rating 5 cmH20
M |

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

Flow (mi/h)
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DSV 10/40 cmH20
60
6 55
él 50
E 45
O 40
[ zz Pressure rating 40 cmH20
>
S
O 20
o 15
10
5 Pressure rating 10 cmH20
o 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Flow (ml/h)
DSV 13/40 cmH20
60
55
= 50
40
§ = .
-~ Pressure rating 40 cmH20
® 2
3 20
2 15
Qw0 Ppressure rating 13 cmH20
5

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

Flow (ml/h)

DSV 16/40 cmH20

Pressure rating 40 cmH20

Pressure (cmH20)

10 | Pressure rating 16 cmH20

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

Flow (ml/h)

DSV 5/50 cmH20

60
55
50
4

Pressure rating 50 cmH20

Pressure (cmH20)
E]

Pressure rating 5 cmH20!
N

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

Flow (ml/h)

DSV 10/50 cmH20

55
50

1 | Pressure rating 50 cmH20

Pressure (cmH20)
]

5 Pressure rating 10 cmH20

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

o
Flow (ml/h)

DSV 13/50 cmH20

55
50

Pressure rating 50 cmH20

Pressure (cmH20)
@

»| ————

Pressure rating 13 cmH20

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

Flow (ml/h)

DSV 16/50 cmH20

60
55
50
4

Pressure rating 50 cmH20

Pressure (cmH20)

Pressure rating 16 cmH20

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

Flow (mi/h)

IMPLANTATIONS DE REPETITION

Les produits qui ont été implantés par le passé
ne doivent pas étre réimplantés par la suite
chez le méme patient ou un autre.

MESURES DE PRECAUTION ET
CONTRE-INDICATION

Apres I'implantation, les patients doivent étre
surveillés avec grand soin. Les rougeurs cuta-
nées et les tensions dans la zone du tissu
de drainage peuvent étre le symptéme d’une
infection au niveau du systeme de shunt. Les
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symptdmes tels que maux de téte, accés de
vertige, confusion mentale ou nausées appa-
raissent frequemment en cas de dysfonction du
shunt. Ces symptomes, de méme qu’une fuite
dans le systeme de shunt, exigent le remplace-
ment immédiat des composants du shunt ou
de I'ensemble du systéme de shunt.
L'implantation de produits médicaux est
contre-indiquée si le patient est suspecté pré-
senter une infection (par ex. méningite, ven-
triculite, péritonite, bactériémie, septicémie) ou
s’il faut craindre une infection dans la région du
corps affectée par I'implantation.

CONTROLE POSTOPERATOIRE DE LA
VALVE

La DUALSWITCH VALVE a été congue comme
unité au fonctionnement sdr, sans systeme de
pompage ou de contrdle, afin d’éviter que des
personnes non autorisées ou non compétentes
exercent une influence non souhaitée et pertur-
batrice. Des possibilités de contréle sont tou-
tefois données en cas d'utilisation de la pré-
chambre ou du réservoir a trou de trépan. Par
ailleurs, un contréle de la commutation par la
bille en tantale peut étre effectué au moyen de
clichés radiographiques de la valve pris en posi-
tion verticale et horizontale du corps. La bille en
tantale qui sert de commutateur entre les deux
niveaux de la valve apparait sur le cliché radio-
graphique comme un cercle presque blanc. Sur
le cliché pris en position couchée, une ombre
foncée doit étre visible dans la direction d’écou-
lement juste au-dessous de la bille, ombre qui
n‘est pas repérable sur le cliché pris en position
debout. Si une ombre est visible indépendam-
ment de la position du patient (barre allongée,
voir fig. 8b), cela signifie que la bille en tantale ne
ferme pas non plus en position debout. Dans
ce cas, la valve fonctionne comme les valves
de pression différentielle conventionnelles. Si
aucune ombre n’est visible indépendamment
de la position du patient, cela signifie que
la valve fonctionne au niveau haute pression
méme en position couchée, ce qui rend néces-
saire un remplacement de la valve.
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Fig. 12: DUALSWITCH VALVE en position corporelle
a) debout
b) couchée

SECURITE DU FONCTIONNEMENT
ET COMPATIBILITE AVEC D'AUTRES
PROCEDES DE DIAGNOSTIC

Les produits médicaux ont été congus pour
fonctionner avec précision et fiabilité sur de
longues périodes. Toutefois, aucune garantie
ne peut étre assumée au titre du fait que des
produits médicaux doivent étre remplacés pour
des motifs techniques ou médicaux. Les pro-
duits médicaux supportent de maniére sdre
les pressions positives et négatives jusqu’a
100 cmH,O engendrées pendant et apres
I’opération. Les produits médicaux doivent tou-
jours étre conservés au sec dans un endroit
propre.

Les examens par résonance magnétique
nucléaire jusqu’a une puissance de champ de 3
Tesla ou les tomographies assistées par ordina-
teur peuvent étre réalisés sans danger et sans
risque de géner le fonctionnement de la valve.
La valve est compatible avec I'examen IRM. Les
cathéters livrés d’origine sont s(rs a I'examen
IRM; les réservoirs, déviateurs ou connecteurs
sont compatibles IRM.

Les conditions de compatibilité avec les exa-
mens d'IRM peuvent étre consultées sur notre
site web :
https://www.miethke.com/downloads/

LES EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Lors du traitement de I'hydrocéphalie avec
shunt, comme décrit dans la littérature, des
complications peuvent survenir, y compris des
infections, des obstructions causées par des
protéines et/ ou du sang dans le liquide
céphalo-rachidien, sous-/surdrainage ou dans
des cas trés rares, le développement de bruit.

Des chocs violents de I'extérieur (tels que des
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accidents, des chutes, etc.) peuvent mettre en
danger I'intégrité du shunt.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur dans le
cadre d’un controle sévere. La date de péremp-
tion respective est mentionnée sur I'emballage.
Si 'emballage a été endommagé, les produits
ne doivent en aucun cas étre utilisés. Aucune
garantie ne peut étre assumée quant a la sécu-
rité de fonctionnement des produits restérilisés

EXIGENCES DE LA DIRECTIVE
RELATIVE AUX APPAREILS MEDICAUX
(DIRECTIVE 93/42/CEE)

La directive relative aux produits médicaux
requiert de localiser de fagon intégralement
documentée les produits médicaux utilisés sur
le corps humain, notamment les implants.
Le numéro identifiant individuellement Iimplant
doit, pour cette raison, étre noté dans le dossier
patient et sur la carte du patient afin de garantir
une tragabilité sans difficulté. Vous trouverez la
traduction de ce mode d’emploi dans d’autres
langues sur notre site web:
https://www.miethke.com/downloads/

REMARQUE SUR LE MODE D'EMPLOI

Les descriptions fournies ici se fondent sur
les expériences cliniques actuellement en pré-
sence. Les systemes de shunt ont été implan-
tés conformément a la présente description
dans le cadre d’un essai clinique. Le chirur-
gien est libre de modifier la procédure sous sa
propre responsabilité suivant son expérience et
sa pratique chirurgicale. Mais la valve doit en
tous les cas étre implantée dans la région tho-
racique (respectivement sur I'arc costal pour la
dérivation L-P) et non dans la région de la téte.
L’implantation dans la région thoracique garan-
tit que la valve commute sur le niveau de pres-
sion requis lors des changements de position
du patient.

CONSEILLEURS EN
PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux produits
médicaux, la société Christoph Miethke GmbH
& Co. KG propose des recommandations sur
nos dispositifs médicaux via nos spécialistes

sur toutes les questions relatives aux produits.
Vous pouvez joindre nos conseillers en dispo-
sitifs médicaux au numéro suivant:

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMATIONS GENERALES

Fabricant Christoph Miethke

GmbH & Co. KG

Désignation du pro- | DUALSIWTCH
duit VALVE

Traitement de
I'hydrocéphalie

Champ d'application

Pour un unsage unique

Conserver dans un endroit sec et propre

Schéma de la valve avec dimensions exté-
rieurs:

A
A
xxlyy

) CHRISTOPH MIETHKE

A09529
\
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5,3 mm

28 mm
39 mm

xxlyy )
_ CHRISTOPH MIETHKE
A09529

DUALSWITCH VALVE sans cathéter intégré
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VARIANTES

La DSV est disponible comme valve seule ou comme systeme de shunt avec composante diffé-
rentes. Toutes les figures de ce chapitre sont a I'échelle (1:1).
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Fig. 13: DUALSWITCH VALVE
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Fig. 14: DUALSWITCH systéme de shunt (sans réservoir)
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Fig. 15: DUALSWITCH systéme de shunt avec réservoir a trou de trépan ou SPRUNG RESERVOIR (adulte et pédia-
trique)
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Fig. 16: DUALSWITCH systeme de shunt avec préchambre ou CONTROL RESERVOIR (adulte et pédiatrique)
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Fig. 17: DUALSWITCH systéme de shunt pour L-P drainage
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INDICACION

En casos de hidrocefalia, la DUALSWITCH
VALVE sirve para el drenaje del liquido cefalo-
rraquideo de los ventriculos al peritoneo.

DESCRIPTION TECNICA

La DUALSWITCH VALVE se disef¢ con el fin de
evitar los habituales problemas existentes en
el tratamiento de la hidrocefalia (obturacion del
sistema de drenaje, sobredrenaje, efectos de la
presion subcutanea). La DUALSWITCH VALVE
tiene dos camaras paralelas, una para la posi-
cién vertical del paciente y otra para la posicion
horizontal.

La img. 1 es un dibujo de seccidén transversal
de la DUALSWITCH VALVE. Estéa formada por
una sélida carcasa de titanio (1), que lleva inte-
gradas dos laminas de titanio (3) unidas a dos

1 2 5 3

membranas de silicona (2). Sobre estas dos
laminas actian dos resortes de estribo de dis-
tinta fuerza (5 y 6), cuya tension previa deter-
mina la presion de apertura. Estos resortes pre-
sionan las laminas de presion contra una bola
(4) integrada en la carcasa, con lo cual se cie-
rra el orificio en las laminas y con ello la val-
vula. El resorte que ofrece mayor resistencia
(5) regula el comportamiento de apertura del
lado de alta presion (7) y el resorte que ofrece
menor resistencia (6) determina el comporta-
miento de apertura del lado de baja presion (8).
Una bola de tantalo (9) dispuesta a continua-
cién del lado de baja presion hace de conmuta-
dor entre ambos valores de presion. Las boqui-
llas de conexién para la entrada (10) y la salida
(11) también estan fabricadas en titanio.

_ A= =

o

11

Fig. 1: Dibujo de seccion transversal de la DUALSWITCH VALVE

FUNCIONAMIENTO DE DSV

La DUALSWITCH VALVE regula la presion intra-
ventricular de forma distinta en la posicién hori-
zontal y en la posicion vertical del paciente. Las
iméagenes 2 y 3 muestran el principio de funcio-
namiento de la DUALSWITCH VALVE.

Posicion horizontal

La img. 2a muestra la valvula cerrada en posi-
cion horizontal. Ambas membranas descansan
sobre la bola de la carcasa, por lo que la vélvula
no permite ninguin drenaje.

La fig. 2b muestra la valvula abierta en posi-
cion horizontal. La IVP del paciente ha aumen-
tado, se ha vencido la fuerza de resorte sobre
el lado de baja presion, la bola ha elevado la
membrana y se ha abierto un paso para el dre-

naje del liquido cefalorraquideo. De este modo
se evita que la presion siga subiendo.

—
s &
— e
—
a)
s L
b ——

Fig. 2: Estados de la valvula en posicion horizontal:
a) cerrada
b) abierta
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Posicion vertical

En el momento en que el paciente se levanta,
la bola de tantalo cierra el canal de salida en
el lado de baja presién. Si la suma de la VP
y de la presidon hidroestatica no sobrepasa la
fuerza de cierre del resorte mas fuerte, la valvula
permanece cerrada, ver img. 3a.

-

a) I b)

Fig. 3: Estados de la valvula en posicion vertical:
a) cerrada b) abierta

Si la presion sobrepasa dicha fuerza, el lado de
alta presion de la vélvula se abre y evita con ello
que la presion siga aumentando, ver img. 3b.

La DUALSWITCH VALVE posee superficies
activadoras de gran tamaro y efectividad, lo
cual garantiza un funcionamiento preciso. La
fuerza de apertura de la valvula F, que se genera
a partir de la presion ventricular, depende del
valor de la presion ventricular p existente y de
la superficie A sobre la que actia la presién
ventricular. En las valvulas convencionales, la
superficie activadora es muy pequefa. Esto
provoca que las fuerzas de apertura sean tam-
bién pequenas. Los posibles factores pertur-
badores existentes (incrustaciones a causa de
los componentes del liquido cefalorraquideo, p.
gj. células sanguineas) pueden perjudicar con-
siderablemente el funcionamiento de la valvula.
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Para reducir los efectos de estos factores per-
turbadores sin tener que modificar el valor de
presion de la valvula, tiene que aumentarse la
fuerza de apertura. De este modo las fuerzas
adhesivas son, en relacién con la fuerza de
apertura, muy pequenas y la influencia que ejer-
cen sobre el funcionamiento de la valvula es
sustancialmente menor. Partiendo de la misma
presion ventricular, se puede alcanzar la fuerza
de apertura de forma constructiva aumentando
la superficie activadora. En la DUALSWITCH
VALVE, el liquido cefalorraquideo se reparte por
una superficie mucho mayor que en el caso
de otras valvulas. De este modo se reducen
considerablemente las probabilidades de que
la membrana se quede enganchada a causa de
la albdmina (fibrina) del liquido.
Para hacer efectivas las ventajas que poseen
las grandes fuerzas de apertura, la valvula tiene
un tamano de aproximadamente 28 x 5 mm.
Como ocurre con los marcapasos, que se
implantan sin problemas desde hace afnos en

la zona tordacica, la DUALSWITCH VALVE se
coloca también en dicha zona.

V'

F
A

©
11
>

Fig. 4: Distribucion del liquido cefalorraquideo y de la
presion en la valvula cerrada
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PRINCIPIOS FiSICOS

En posicién horizontal, y cuando se trata
de personas sanas, la presion intraventricular
es positiva. Para poder regular esta presion
mediante el drenaje con valvula, debe tenerse
en cuenta la presion en la cavidad abdomi-
nal. En la posicion vertical, debe existir una
ligera presion ventricular negativa. Para regular
esta presiéon por medio de drenaje con valvula,

debe ajustarse una presion de apertura de la
vélvula mucho mas alta en esta posicion. De
este modo la valvula puede compensar la pre-
sién hidrostatica menos la presion en la cavi-
dad abdominal. Las vélvulas convencionales se
abren inmediatamente en la posicion vertical,
lo cual puede provocar un peligroso sobredre-
naje.

Ps

Fig. 5: Distribucion de la presion en la derivacion para las posiciones horizontal y vertical.

IVP : Presion intraventricular

PL : Presion de apertura de la valvula en posicion horizontal (sélo unidad ajustable)

P o Presion de apertura de la valvula en posicion vertical (unidad ajustable + gravitatoria)

P, : Presion abdominal

P, : Presion hidrostatica

Horizontal: IVP = P, + P,
Vertical: VP =P _-P_- P,
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SELECCION DE LA DSV SISTEMA DE
DERIVACION ADECUADA

La DUALSWITCH VALVE es una véalvula que
trabaja en funcién de la posicidon del paciente.
Cuenta con dos presiones de apertura: una
presion de apertura para la posicion horizon-
tal del paciente y otra presion de apertura
para la posicion vertical. De este modo, no es
necesario ajustar los parametros de la valvula
de forma percutanea, puesto que una mayor
fuerza de apertura en el caso de la posicion ver-
tical impide un sobredrenaje, y en la posicion
horizontal la menor fuerza de apertura evita el
subdrenaje.

Posicién horizontal

Para la posicion horizontal se dispone de cua-
tro presiones de apertura distintas (5, 10, 13y
16 cmH,0). Se recomienda un valor de presion
estandar de 10 cmH,O (presion de la valvula
con un flujo de 20 mi/h). También se puede dis-
poner de vélvulas con un valor de presion de
5 cmH,0 para pacientes con hidrocefalia y una
presiéon normal.

Posicion vertical

La fuerza de apertura en el caso de la posi-

cion vertical depende de la altura del paciente

(hidrostatica). Debe elegirse una valvula cuyo

lado de alta presion garantice una presion ven-

tricular minima de -5 cmH,0O en la posicion ver-
tical. Para ello, debe procederse como sigue:

1. Medicion de la distancia entre el tercer
ventriculo (altura agujero de Monro) y el
diafragma del paciente.

2. De esta altura se restan 5 cm.

3. Debe elegirse una vélvula con un valor de
presion en el lado de alta presién mayor
que la diferencia de altura medida menos
5 cmy que mas se aproxime a este valor.
Los valores de presion de apertura son 30,
40y 50 cmH,0. La presién ventricular que
se genera en el paciente se sitla entre los
-5 cmH,O vy los +5 cmH,0.

LECTURA DEL VALOR DE PRESION 3
MEDIANTE UNA IMAGEN RADIOGRA-
FICA

Toda la DUALSWITCH VALVE se calibra
siguiendo rigurosos controles de calidad. Estan
disponibles las siguientes combinaciones de
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valores de presién, que pueden verse en las
radiografias por medio de una codificacion:

10/30 10740 10/50

Fig. 7: Valvulas estandar: posicion horizontal 10 cmH,O

13/30 13/40 13/50

Fig. 8: Posicién horizontal 13 cmH,O

16/30 16/40 16/50

Fig. 9: Posicion horizontal 16 cmH,O

Fig. 10: Codificaciones posibles (arriba) y radiografia de
la DUALSWITCH VALVE (valores de presion 13/30)

La codificacion del lado de baja presion siem-
pre se encuentra cerca de la bola (punto
blanco). La codificacién del lado de alta pre-
sién siempre se encuentra lejos de la bola. En
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este sentido, es poco relevante en qué lado de
la bola se encuentre la codificacion. Para cual-
quier pregunta o problema en relaciéon con el
funcionamiento de la valvula, dirjase a su con-
sultor de productos médicos habitual de Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG.

COMPONENTES POSIBLES DE LA DERI-
VACION

La DSV esta disponible con diversos acceso-
rios de derivacion. Estos modelos contienen
distintos componentes, los cuales se descri-
ben brevemente a continuacion. Existen varia-
ciones para las valvulas pediatricas y las valvu-
las para adulto.

El reservorio de trepanacion se coloca en el ori-
ficio de taladro de la placa craneal que permite
medir la presién intraventricular, inyectar farma-
cos y extraer muestras de LCR. Su sdlida base
de titanio es altamente resistente a las perfo-
raciones. Un reservorio de trepanacion espe-
cial es el SPRUNG RESERVOIR. Ahora este
reservorio incorpora una valvula antirretorno en
su base que permite la circulacién de LCR a
través de la valvula. Con éste mecanismo se
evita el flujo en direccion el catéter ventricu-
lar durante el procedimiento de bombeo. Uti-
lizando un SPRUNG RESERVOIR no se incre-
menta la presion de apertura de la derivacion.

El precamara se situa sobre la placa craneal.
Il permite determinar la presion intraventricular,
inyectar farmacos, extraer LCR y chequear la
vélvula mediante palpacion. Su sdlida base de
titanio es altamente resistente a las perforacio-
nes. Una precamara especial es el CONTROL
RESERVOIR. Ahora este reservorio incorpora
una valvula antirretorno en su entrada proximal
que permite la circulacion de LCR a través de la
valvula. Con éste mecanismo se evita el flujo en
direccion el catéter ventricular durante el proce-
dimiento de bombeo. Utilizando un CONTROL
RESERVOIR no se incrementa la presion de
apertura de la derivacion.

A ADVERTENCIA

Un bombeo frecuente puede producir un
drenaje excesivo y causar condiciones de
presion no fisiolégicas. Deberia informarse
al paciente de este riesgo.

Debido al estrecho ajuste del deflector en el
catéter ventricular, el deflector permite selec-

cionar la longitud del catéter que penetra en
el craneo antes de su implantacion. El catéter
ventricular se desvia en angulo recto en el agu-
jero del taladro. (véase el capitulo “Modelos”).

SISTEMAS DE TUBOS

La DSV se ha disefiado para garantizar la pre-
sién ventricular éptima de acuerdo con las indi-
caciones establecidas por el facultativo. Esta
disponible como sistema de derivacién o como
unidad de valvula individual con o sin catéter
distal integrado (diametro interno 1,2 mm, dia-
metro externo 2,5 mm). Las unidades de val-
vula individuales deben utilizarse con catéteres
con un diametro interno de aprox. 1,2 mm y
con un didmetro externo de aprox. 2,5 mm. El
conector de la valvula permite el uso de caté-
teres de entre 1,0 mmy 1,5 mm de didmetro
interno. El diametro exterior del catéter debe-
ria ser aproximadamente el doble del didmetro
interno. A este respecto, el drenaje lumboperi-
toneal constituye una excepcion. En este caso,
se puede conectar a la valvula o el depdsito un
catéter lumbar.

En cualquier caso, los catéteres deben fijarse
cuidadosamente, con una ligadura a los conec-
tores de la valvula. Debe evitarse por todos los
medios que los catéteres se doblen. Los caté-
teres suministrados practicamente no influyen
en la caracteristica de presion-caudal.

IMPLANTACION

Colocacion del catéter ventricular

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar distintas técnicas quirirgicas. El corte
cutdneo necesario deberia efectuarse prefe-
rentemente en forma de colgajo con ramifi-
cacion en direccion al catéter de drenaje o
mediante un corte recto, solo en caso excep-
cional. Para evitar pérdidas de LCR, debe pro-
curarse que la apertura de la duramadre sea
lo mas pequefa posible después de aplicar
el taladro. El catéter ventricular se refuerza
mediante el deflector suministrado.

La DSV esta disponible en distintos modelos
de derivacion: Cuando utilice el DSV sistema
de derivacién con reservorio de trepanacion o
SPRUNG RESERVOIR, el catéter ventricular se
implanta en primer lugar. Una vez que se ha
retirado el deflector, se puede comprobar el
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paso libre del catéter ventricular dejando gotear
un poco de LCR. El catéter se acorta y se
conecta al reservorio de trepanacion, asegu-
rando la conexién con una ligatura. La incision
cutanea no deberia estar directamente sobre el
reservorio.

Cuando utilice el DSV sistema de derivacion
con precamara o CONTROL RESERVOIR en
catéter viene con un deflector. Este deflector se
utiliza para ajustar la longitud del catéter que se
va a implantar e introducirlo en el ventriculo. Se
desvia el catéter ventricular y el reservorio se
coloca en su sitio. En el postoperatorio la posi-
cién del catéter ventricular deberia inspeccio-
narse de nuevo por CT o MR.

Colocacion de la valvula

La DUALSWITCH VALVE trabaja en funcién de
la posicion del paciente. Por este motivo debe
procurarse que al implantar la valvula el eje
que forman los conectores quede lo mas para-
lelo posible con respecto al eje del cuerpo. La
implantacion se efectua de forma subcuténea,
bien supraclavicular o bien ligeramente infracla-
vicular. La vélvula lleva una flecha que indica
la direccién del flujo hacia distal (flecha hacia
abajo). La valvula se implanta de forma plana
en una bolsa subcutdnea, sin que sea impor-
tante para su funcionamiento si la inscripcion
queda en el lado de la piel o en el lado de las
costillas. Tras realizar la incision cutéanea y los
tuneles necesarios, el catéter se introduce, en
funcién del sistema utilizado, desde el taladro
al lugar de implantacion de la vélvula, o en sen-
tido opuesto. En los casos de derivacion lum-
boperitoneal se recomienda elegir el arco cos-
tal como lugar de implantacion.

Colocacion del catéter peritoneal

El lugar de colocacion del catéter peritoneal
depende de la decision del cirujano. Se puede
colocar, por ejemplo, paraumbilicalmente en
direccién horizontal o a la altura del epigastrio.
Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar distintas técnicas quirdrgicas. Se reco-
mienda tirar del catéter peritoneal con ayuda
de un tunelizador subcuténeo, si es necesario
con una incision auxiliar, desde la valvula hasta
el lugar de la colocacion del catéter. El caté-
ter peritoneal, que generalmente esta fijado a la
DSV, tiene un extremo distal abierto y no tiene
ranuras en las paredes.
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Después de despejar y atravesar el peritoneo, o
mediante un trécar, el catéter peritoneal (acor-
tado, si es necesario) se empuja hacia delante
en el espacio abierto de la cavidad abdominal.

PRUEBA DEL PASO LIBRE DE LA VAL-
VULA

El DSV puede llenarse cuidadosamente por
aspiracion, con ayuda de una jeringa estéril
desechable colocada en el extremo distal del
catéter. El extremo proximal de la vélvula se
sumerge en suero fisioldgico estéril durante
este proceso. Si se puede aspirar el liquido,
esto significa que el paso de la valvula esta libre
(véase laimg. 7).

Fig. 11: Comprobacion del paso libre
a) Suero fisiolégico isoténico

A DT

Deberia evitarse aplicar presion mediante
la jeringa desechable tanto en el extremo
proximal como en el extremo distal de la
valvula. La contaminacién de la solucion
utilizada para la prueba puede alterar el fun-
cionamiento del producto.
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VALORES CARACTERISTICOS DE
PRESION Y FLUJO

A continuacion se muestran las curvas carac-
teristicas de presion y flujo correspondientes a
cada uno de los valores de presion de la DUA-
LSWITCH VALVE. La presion de apertura total
estd concebida para un caudal de referencia
de 5 ml/h. Cuando los caudales alcanzan los
20 ml/h, las presiones de apertura son aproxi-
madamente 1 a 2 cmH,O mas elevadas.
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SEGUNDAS IMPLANTACIONES

No se deben implantar con posterioridad pro-
ductos anteriormente implantados en el mismo
ni en otro paciente.

MEDIDAS DE SEGURIDAD Y CONTRAIN-
DICACIONES

Tras la implantacién, debe ponerse a los
pacientes bajo vigilancia intensiva. Los erite-
mas y las tensiones en la zona del tejido afec-
tado por el drenaje pueden ser signos de infec-
cién en el sistema de derivacion. Los sintomas
como dolor de cabeza, mareos, estados de
confusién o vomitos suelen aparecer en casos
de funcionamiento incorrecto del sistema de
derivacion. Esos sintomas, asi como una fuga
en el sistema de derivacion, requieren la susti-
tucién inmediata del componente de la deriva-
cién afectado o de todo el sistema de deriva-
cion.

La implantacion de productos sanitarios esta
contraindicada si el paciente sufre alguna infec-
cion (p. ej., meningitis, ventriculitis, peritonitis,
bacteriemia o septicemia) o si se sospecha la
presencia de infeccion en la zona del cuerpo
afectada por la implantacion.

COM!’ROBACION POSTOPERATORIA DE
LA VALVULA

La DUALSWITCH VALVE es una unidad de
funcionamiento seguro disefiada sin disposi-
tivo de bombeo ni de prueba, con el fin de
evitar las intromisiones no deseadas de per-
sonal no autorizado o no competente. Si se
desea, sin embargo, se puede comprobar la
vélvula cuando se utiliza con la prechamber
o el borehole reservoir. El correcto funciona-
miento de la bola de tantalo se puede compro-
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bar mediante radiografias de la vélvula con el
cuerpo en las posiciones horizontal y vertical.
En la radiograffa, la bola de tantalo, que sirve
de conmutador entre los dos valores de pre-
sién de la valvula, aparece como un circulo casi
blanco. En la radiografia en posiciéon horizon-
tal tiene que aparecer en la direccion del flujo,
justo debajo de la bola, una sombra oscura, la
cual no aparece en una radiograffa en posicion
vertical. Si, independientemente de la posicion
del paciente, se detecta una sombra (barra
oblonga, ver img. 8b), esto significa que la bola
de tantalo tampoco cierra en la posicion ver-
tical. En este caso, la valvula trabaja como
las vélvulas de presion diferencial convenciona-
les. Si, independientemente de la posicion del
paciente, no se detecta ninguna sombra, esto
significa que la valvula trabaja con el valor de
alta presion también en posicion horizontal, lo
cual requiere un cambio de valvula.

Fig. 12: DUALSWITCH VALVE en posicion
a) vertical
b) horizontal

SEGURIDAD FUNCIONAL Y
COMPATIBILIDAD CON PROCEDI-
MIENTOS DE DIAGNOSTICO

Los productos sanitarios estan disefiados para
funcionar de manera precisa y fiable durante
largos periodos de tiempo. Sin embargo, esto
no garantiza que los productos sanitarios
deban sustituirse por motivos técnicos o médi-
cos. Los productos sanitarios pueden soportar
con seguridad las presiones negativas y posi-
tivas de hasta 100 cmH,O que se presenten
durante y después de la intervencién quirdr-
gica. Los productos sanitarios se deben aima-
cenar siempre en un lugar limpio y seco.

Se pueden realizar diagndsticos por resonan-
cia magnética nuclear hasta una intensidad de
campo de 3 tesla o tomografia computarizada
sin ningun tipo de peligro o menoscabo en
el funcionamiento de la vélvula. La valvula es
compatible con la RM. Los catéteres suminis-

trados son seguros para las RM. Los reservo-
rios, derivadores y conectores son compatibles
con la RM.

Las condiciones de compatibilidad de los pro-
ductos con la RM se pueden encontrar en
nuestro sitio web:
https://www.miethke.com/downloads/

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

En un tratamiento de hidrocefalia con valvula,
pueden producirse complicaciones, segun
indica la literatura como por ejemplo infeccio-
nes, tapones de liquido cefalorraquideo, sobre
o infradrenaje o, en casos extranos incluso rui-
dos.

Con golpes fuertes desde el exterior (acciden-
tes, caidas, ...) puede dafarse la integridad de
la valvula.

ESTERILIZACION

Los productos han sido esterilizados con vapor
en condiciones estrictamente controladas. La
fecha de caducidad se indica en el embalaje de
cada producto. Los productos cuyo embalaje
presente dafos no se deben utilizar bajo nin-
guna circunstancia. No se puede garantizar la
seguridad de funcionamiento si los productos
son reesterilizados.

REQUISITOS DE LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS (93/42/CEE)

La Directiva sobre productos sanitarios obliga
a documentar de forma detallada la localiza-
cién de los productos sanitarios utilizados en
personas, especialmente en el caso de implan-
tes. Por lo tanto, el nimero de identificacion
individual del implante debe hacerse constar
en el expediente médico del paciente y en la
libreta de seguimiento del paciente, con el fin de
garantizar una trazabilidad total. Puede encon-
trar las traducciones a otros idiomas de estas
instrucciones de uso en nuestra pagina web:
https://www.miethke.com/downloads/

NOTA SOBRE LAS INSTRUCCIONES DE
uso

Las descripciones y explicaciones que se ofre-
cen en este documento se basan en la expe-
riencia clinica disponible hasta el momento. El
cirujano debera decidir si se modifica el proce-
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dimiento quirirgico segun su experiencia y su
practica clinica.

ASESORES DE PRODUCTOS SANITA-
RIOS

De conformidad con los requisitos de la Direc-
tiva sobre productos sanitarios (93/42/CEE), la
empresa Christoph Miethke GmbH & Co. KG
designa a asesores de productos sanitarios
que actuan como interlocutores para todas las
preguntas relacionadas con los productos.
Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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INFORMACION GENERAL

Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Product name DUALSWITCH VALVE

Tratamiento de la
hidrocefalia

Finalidad de uso

Para un solo uso (desechable)

Almacenar en lugar seco y limpio

Esguema de la derivacion con sus dimen-
siones externas:

A
A
&
XxIyy

CHRISTOPH MIETHKE |
A09529

28 mm
39 mm

@ 1,4 mm

xxlyy )
CHRISTOPH MIETHKE

DUALSWITCH VALVE sin catéter integrado
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MODELOS

La DSV se suministra suelta o formando parte de distintos sistemas de derivacién. Todas las iméa-
genes de este capitulo estan a escala (1:1).

/
N

(

H i =

CHRISTOPH MIETHKE

)

X
/

Fig. 13: DUALSWITCH VALVE

/f~/ilzt:¢ =7/ Q =
——

Fig. 14: DUALSWITCH sistema de derivacion (sin reservorio)
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Fig. 15: DUALSWITCH sistema de derivacion con SPRUNG RESERVOIR o reservorio de trepanacion (adulto y pedia-
trico)

Fig. 16: DUALSWITCH sistema de derivacion con CONTROL RESERVOIR o precamara (adulto y pediatrico)
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| CHRISTOPH MIETHKE |

3

Fig. 17: DUALSWITCH sistema de derivacion por L-P drainage
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INDICAZIONI

La DUALSWITCH VALVE é stata concepita per
espletare il drenaggio del liquor dai ventricoli nel
peritoneo nei casi di idrocefalo.

DESCRIZIONE TECNICA

La DUALSWITCH VALVE ¢ stata sviluppata ad
hoc con I'obbiettivo di evitare i ben noti pro-
blemi che si verificano nel trattamento dell‘idro-
cefalo (intasamenti del sistema di drenaggio,
drenaggi eccessivi, influenza della pressione
subcutanea). La DUALSWITCH VALVE ¢ dotata
di due camere parallele, una per la posizione
eretta ed una per quella supina del paziente.

La fig. 1 mostra un disegno schematico in
sezione della DUALSWITCH VALVE. Essa e
composta da una robusta custodia in titanio

(1), in cui sono integrate, mediante due mem-
brane in silicone (2), due placchette in titanio (3).
Su tali placchette agiscono due molle a staffa
di diverso spessore (5), (6), che con il proprio
precarico determinano la pressione di aper-
tura. Tali molle premono le placchette contro
una sfera (4) integrata nella custodia, chiudendo
cosi il foro delle placchette e quindi la valvola.
La piu spessa delle due molle (5) regola il com-
portamento di apertura del lato alta pressione
(7), mentre la molla piu sottile (6) determina
il comportamento di apertura del lato bassa
pressione (8). Una sfera in tantalio (9) disposta
posteriormente al lato per la bassa pressione
funge da interruttore tra i due livelli di pressione.
Anche le imboccature di entrata (10) ed uscita
(11) sono realizzate in titanio.

_ &% =

B

10 6 4

o

11

Fig. 1: Disegno schematico in sezione della DUALSWITCH VALVE

FUNZIONAMENTO DELLA
DUALSWITCH VALVE

La DUALSWITCH VALVE regola la pressione
intraventricolare in maniera diversa per la posi-
zione supina e quella eretta del paziente. Il prin-
cipio funzionale della DUALSWITCH VALVE &
rappresentato nella fig. 2 e nella fig. 3.

Posizione supina

La fig. 2a mostra la valvola chiusa in posizione
supina. Le due membrane poggiano sulla sfera
della custodia, facendo si che la valvola non
permetta il drenaggio del liquor.
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Fig. 2: Condizioni della valvola in posizione supina:
a) chiusa
b) aperta

Nella fig. 2b la valvola & riprodotta in condizione
aperta (posizione supina). L' IVP del paziente &
aumentata, la reazione elastica sul lato bassa
pressione viene superata e la membrana si sol-
leva dalla sfera, liberando una fessura e per-
mettendo cosi il drenaggio del liquor. In questo
modo si impediscono ulteriori aumenti di pres-
sione.
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Posizione eretta

Nel momento in cui il paziente si alza in piedi,
la sfera in tantalio va a chiudere il canale di
deflusso sul lato bassa pressione. Se la somma
dell'IVP e della pressione idrostatica non supera
la forza di chiusura della molla piu spessa, la
valvola rimane chiusa, vedere fig. 3a. Il lato alta
pressione della valvola si apre soltanto quando
la pressione sale ancora, impedendo cosi ulte-
riori aumenti della pressione, vedere fig. 3b.

I
I

a) b)

Fig. 3: Condizioni della valvola in posizione eretta:
a) chiusa
b) aperta

La DUALSWITCH VALVE, essendo dotata di
ampie superfici attive ai fini della commuta-
zione, € in grado di assicurare un funziona-
mento estremamente preciso. La forza di aper-
tura della valvola F, determinata dalla pressione
ventricolare, dipende dall‘entita della pressione
ventricolare p presente e dalla superficie A, su
cui la pressione ventricolare va ad agire. Nelle
valvole di tipo tradizionale tale superficie attiva
€ estremamente piccola, con la conseguenza
che anche le forze di apertura sono ridotte.
Eventuali fattori perturbanti (incrostazioni for-
mate dai componenti del liquor, ad es. cellule
sanguigne) possono quindi avere ripercussioni
notevolissime sul funzionamento della valvola.

i \
_F_F E_E

Per ridurre l'influsso di tali forze perturbanti
continuando ad utilizzare lo stesso livello di
pressione della valvola & necessario aumentare
la forza di apertura. In questo caso le forze
di aderenza risultano estremamente ridotte
rispetto alla forza di apertura ed hanno pertanto
un‘influenza notevolmente minore sul funzio-
namento della valvola. Presupponendo un‘u-
guale pressione ventricolare, la forza di apertura
puo essere ottenuta a livello costruttivo aumen-
tando la superficie attiva. Nella DUALSWITCH
VALVE il liquor si distribuisce su una superficie
notevolmente piu ampia rispetto alle altre val-
vole. La sensibilita alle incrostazioni della mem-
brana dovute alle proteine (fibrina) contenute
nel liquor risulta quindi notevolmente inferiore.
Per poter realizzare il vantaggio delle grosse
forze di apertura, la valvola misura all‘in-
circa 28 x 5 mm. Analogamente ai pace-
maker, che gia da anni vengono impiantati
senza problemi nella regione toracica, anche
la DUALSWITCH VALVE & posizionata nella
regione toracica.

= -
- -

P

Fig. 4: Distribuzione del liquor e della pressione nella
valvola chiusa
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FONDAMENTI FISICI

In posizione supina nei soggetti sani la pres-
sione intraventricolare € positiva. Per impostare
tale pressione mediante il drenaggio valvolare,
va tenuta presente soltanto la pressione addo-
minale.

Nella posizione corporea eretta si punta ad
una pressione ventricolare leggermente nega-
tiva. Per impostare tale pressione mediante il

drenaggio valvolare, la valvola deve essere pro-
gettata con una pressione di apertura molto
maggiore in questa posizione corporea. Solo
in questo modo infatti la valvola riesce a com-
pensare la pressione idrostatica dedotta quella
addominale. Nella posizione corporea eretta le
valvole di tipo convenzionale si aprono imme-
diatamente e possono quindi determinare con-
dizioni critiche di sovradrenaggio.
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Fig. 5: Calcolo della pressione intraventricolare per la posizione corporea supina e quella eretta

IVP : Pressione intraventricolare

Pw : Pressione di apertura in posizione supina (valvola a regolazione soltanto)

va : Pressione di apertura in posizione eretta (valvola a regolazione + valvola a gravitazione)

P, : Pressione nella cavita addominale

PHy .- Pressione idrostatica

Supina: IVP =P, + P,

Eretta: IVP = PHyd -P Py
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SCELTA DELLA DSV IDONEA

La DUALSWITCH VALVE € una valvola ope-
rante in relazione alla posizione. Essa prevede
due diverse pressioni di apertura, Una delle
pressioni di apertura e destinata alla posizione
corporea supina del paziente, l‘altra alla sta-
zione eretta. La caratteristica regolazione per-
cutanea della valvola diviene quindi superflua,
in quanto I‘elevata pressione di apertura in
posizione corporea eretta impedisce drenaggi
eccessivi, mentre nella posizione supina la
necessaria bassa pressione di apertura esclude
eventuali sottodrenaggi.

Posizione corporea supina:

Per la posizione corporea supina sono disponi-
bili quattro diverse pressioni di apertura (5, 10,
13 e 16 cmH,0). Quale livello di pressione stan-
dard si raccomanda 10 cmH,0 (pressione della
valvola per un flusso di 20 mi/h). Per i pazienti
idrocefali con pressione normale & disponibile il
livello di pressione 5 cmH,0.

Posizione corporea eretta:

La pressione di apertura per la posizione corpo-

rea eretta dipende dalle dimensioni del paziente

(idrostatica). La scelta del lato alta pressione

della valvola va fatta in modo che in posizione

eretta sia comunque impostata una pressione
ventricolare di aimeno -5 cmH,O. Per compiere
la scelta procedere come segue:

1. Misurare la distanza tra il terzo ventricolo
(all‘altezza del forame di Monroi) ed il dia-
framma del paziente.

2. Da tale altezza sottrarre 5 cm.

3. Scegliere una valvola che sul lato alta
pressione presenti un livello di pressione
superiore alla differenza di altezza misu-
rata meno 5 cm e che piu si awvicina a
tale valore. | livelli di pressione di aper-
tura disponibili sono 30, 40 e 50 cmH,0.
In questo caso la pressione ventricolare
che si instaura nel paziente € sempre com-
presa tra -5 cmH,0 e +5 cmH,0.

RICONOSCIMENTO DEL LIVELLO DI
PRESSIONE NELLA RADIOGRAFIA

Ogni DUALSWITCH VALVE ¢ calibrata con un
rigoroso controllo qualita. Sono disponibili le
seguenti combinazioni di livelli di pressione che,
grazie all'apposita codifica, possono essere
rilevate anche nelle radiografie:

5/30

Fig. 6: Supina 5 cmH,O

10/30 10/40

Fig. 7: Valvola del standart: supina 10 cmH,O

.

13/30

13/40

Fig. 8: Supina 13 cmH,O

16/30

16/40

Fig. 9: Supina 16 cmH,O

Fig. 10: Possibili codifiche (in alto) e radiografia della
DUALSWITCH VALVE (livelli di pressione 13/30)

La codifica del lato bassa pressione & sempre
vicina all‘interruttore a sfera (punto bianco). La
codifica del lato alta pressione & sempre lon-
tana dall‘interruttore a sfera. In tal senso ¢ irri-
levante su quale lato dell‘interruttore a sfera sia
presente la codifica.
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Per eventuali domande o problemi relativi al
funzionamento della valvola si raccomanda di
rivolgersi ai consulenti responsabili dei presidi
medico-chirurgici di Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

POSSIBILI COMPONENTI DELLO SHUNT

La DSV & disponibile corredata da diversi
accessori per shunt. Queste ultime prevedono
diversi componenti, che qui a seguito sono illu-
strati in maniera sintetica.

Il serbatoio di trivellazione o SPRUNG RESER-
VOIR va posizionato nel foro della volta cranica
e consente di misurare la pressione intraventri-
colare, di iniettare farmaci e di effettuare pre-
lievi di liquor. La sua base in titanio massiccia
€ estremamente resistente alle punture. Tutti i
serbatoi sono disponibili con cateteri integrati o
connettori.

Un serbatoio particolare & lo SPRUNG RESER-
VOIR.Quale nuova caratteristica aggiuntiva di
questo reservoir, il fluido cerebrospinale pud
essere ora drenato verso la valvola grazie
ad una valvola mono-direzionale presente sul
fondo del reservoir. Questo tipo di meccanismo
a l'accesso al catetere ventricolare & chiuso
durante la procedura di pompaggio. La pres-
sione di apertura del sistema di shunt non &
aumentata dall'impiego del SPRUNG RESER-
VOIR.

La precamera o CONTROL RESERVOIR & una
precamera e va posizionato sulla volta cranica
e, quale precamera, offre la possibilita di misu-
rare la pressione intraventricolare, di iniettare
farmaci e di eseguire un controllo palpatorio del
ventricolo. La sua base in titanio massiccio e
estremamente resistente alle punture.

Una precamera particolare €& il CON-
TROL RESERVOIR. Quale nuova caratteristica
aggiuntiva di questo reservoir, il fluido cerebro-
spinale pud essere ora drenato verso la val-
vola grazie ad una valvola mono-direzionale
presente nell’entrata prossimale del reservoir.
Questo tipo di meccanismo a I'accesso al cate-
tere ventricolare & chiuso durante la procedura
di pompaggio. La pressione di apertura del
sistema di shunt non € aumentata dall'impiego
del CONTROL RESERVOIR.
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A AVVERTENZA

Pompaggi frequenti possono causare dre-
naggi eccessivi e conseguentemente rap-
porti di pressione non fisiologici. Il paziente
deve essere informato di tale rischio.

Il deflector permette, grazie alla posizione rigida
sul catetere ventricolare, di selezionare la lun-
ghezza di catetere da far penetrare nel cranio
prima dell'impianto. Nel foro il catetere ventrico-
lare € quindi deflesso in modo da risultare orto-
gonale (vedere il capitolo Variazioni).

SISTEMI DI TUBICINI

La DSV e realizzata in modo da assicurare la
pressione ventricolare ottimale secondo le indi-
cazioni del medico. Essa pud essere ordinata
quale sistema di shunt o quale unita valvola
singola, con o senza catetere distale integrato
(diametro interno 1,2 mm, diametro esterno
2,5 mm). Le singole valvole dovrebbero essere
usate con cateteri di circa 1,2 mm di diametro
interno e circa 2,5 mm di diametro esterno. Il
connettore della valvola consente di usare cate-
teri con un diametro interno compreso tra 1,0
mm ed 1,5 mm. Il diametro esterno del cate-
tere dovrebbe essere pari a circa il doppio di
quello interno. Un‘eccezione € rappresentata
dalla de rivazione lombo-peritoneale. In questo
caso alla valvola o al reservoir & infatti possi-
bile collegare un catetere lombare. In ogni caso
i cateteri devono essere accuratamente fissati
ai connettori della valvola tramite una legatura.
Bisogna evitare di piegare i cateteri. | cateteri
forniti non hanno praticamente alcun’influenza
sulla caratteristica di pressione-flusso.

IMPIANTO

Posizionamento del catetere ventricolare
Posizionamento del catetere ventricolare |I
catetere ventricolare pud essere impiantato
mediante diverse tecniche operatorie. L'‘inci-
sione cutanea necessaria va eseguita preferibil-
mente sotto forma di piccolo lembo dotato di
una ramificazione verso il catetere di deflusso,
soltanto in casi eccezionali quale incisione cuta-
nea diritta. E' necessario fare in modo che,
dopo aver praticato il foro, I‘apertura della dura-
madre sia piu piccola possibile, in modo da evi-
tare perdite di liquor. Il catetere ventricolare &
rafforzato dall‘apposito mandrino fornito a cor-
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redo.

La DSV e disponibile in diverse varianti di shunt:
Se si usa un DSV sistema di shunt con ser-
batoio di trivellazione o SPRUNG RESERVOIR
€ impiantato per primo il catetere ventrico-
lare. Dopo aver rimosso il mandrino, & possi-
bile verificare la pervieta del catetere ventrico-
lare facendo fuoriuscire qualche goccia di fluido
cerebro-spinale. Accorciare il catetere e colle-
garlo al serbatoio di trivellazione, fissando il col-
legamento con una legatura. L’incisione cuta-
nea non deve passare proprio sopra il serba-
toio. Se si usa un DSV sistema di shunt con pre-
camera o CONTROL RESERVOIR questo & for-
nito corredato da un deflector. Con I'ausilio di
tale deflector & possibile regolare la lunghezza
di catetere daimpiantare e quindi farla avanzare
nel ventricolo. Quindi deflettere il catetere ven-
tricolare e posizionare la precamera.

Il posizionamento del catetere ventricolare
deve essere verificata al postoperatorio tramite
immagine TAC e/o MRI.

Posizionamento della valvola

La DUALSWITCH VALVE funziona in maniera
correlata alla posizione. E' pertanto necessa-
rio accertarsi che I‘asse del connettore della
valvola sia impiantato il pit possibile parallelo
all‘asse corporeo.

Limpianto va eseguito in sede sottocutanea
supraclavicolare o appena appena infraclavico-
lare. La valvola & dotata di una freccia indicante
la direzione di scorrimento nella parte distale
(freccia verso il basso). La valvola & impiantata
di piatto in una tasca sottocutanea. Ai fini del
funzionamento e assolutamente irrilevante che
la marcatura sia rivolta verso la cute o le costole.
Dopo l'incisione della cute e la realizzazione di
un tunnel sottocutaneo, il catetere ¢ fatto pas-
sare, a seconda del sistema utilizzato, dal foro
alla sede d‘impianto prescelta per la valvola
oppure in direzione contraria. Per le derivazioni
lombo-peritoneali quale sede d‘impianto si rac-
comanda l‘arco costale.

Posizionamento del catetere peritoneale

Il punto d‘accesso del catetere peritoneale e
a discrezione del chirurgo. Esso puo essere
realizzato ad es. orizzontalmente nella regione
paraombelicale oppure per all‘altezza dell‘epi-
gastrio. Analogamente, per posizionare il cate-

tere peritoneale possono essere impiegate
diverse tecniche operatorie.

Si raccomanda di far passare il catetere peri-
toneale con I‘ausilio di un tunnelatore subcuta-
neo partendo dalla valvola, eventualmente pra-
ticando un’incisione ausiliaria, fino alla sede di
posizionamento. Il catetere peritoneale, che di
norma ¢ fissato alla DSV in maniera fissa, e
dotato di un‘estremita distale aperta mentre
non ha alcun intaglio sulla parete.

Dopo l‘esposizione e I'entrata nel peritoneo
oppure con l‘ausilio di un trocar, il catetere peri-
toneale, eventualmente accorciato, va inserito
nella cavita addominale libera.

VERIFICA DELLA PERVIETA DELLA VAL-
VOLA

La DSV pud essere riempita in maniera atrau-
matica per aspirazione mediante una siringa
monouso sterile applicata all’estremita distale
del catetere e tenendo I'estremita prossimale
della valvola in soluzione salina fisiologica ste-
rile. Se si riesce a prelevare il liquor, la valvola
€ pervia.

Fig. 11: Prova della pervieta
a) Soluzione salina isotonica sterile

A ‘ ATTENZIONE ‘

E’ necessario evitare caricamenti di pres-
sione tramite la siringa monouso sia sull’e-
stremita prossimale che su quella distale.
La presenza di impurita nella soluzione
usata per eseguire la prova puo pregiudi-
care le prestazioni del prodotto.

CARATTERISTICHE DI PRESSIONE-
FLUSSO

Qui a seguito sono illustrate le caratteristiche di
pressione-flusso dei livelli di pressione disponi-
bili della DUALSWITCH VALVE. La pressione di
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apertura totale si riferisce ad un flusso di rife-
rimento di 5 ml/h. Quando le portate raggiun-
gono i 20 ml/h, le pressioni d’apertura sono

superiori di circa 1 a 2 cmH,0.

Pressure (cmH20)

Pressure (cmH20)

Pressure (cmH20)
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REVISIONE DI IMPIANTI

Prodotti precedentemente impiantati non pos-
sono essere usati per un successivo impianto
né nello stesso paziente, né in altri.

MISURE CAUTELARI E CONTROINDICA-
ZIONI

Dopo Iimpianto, i pazienti devono essere sor-
vegliati in maniera estremamente attenta. Even-
tuali arrossamenti cutanei e tensioni nella zona
del drenaggio possono essere sintomo di infe-
zioni del sistema di shunt. Sintomi quali cefa-
lee, attacchi di vertigine, confusione mentale
o vomito compaiono di frequente in caso di
cattivo funzionamento dello shunt. Sia tali sin-
tomi che eventuali perdite dello shunt richie-
dono l'immediata sostituzione dei singoli com-
ponenti o addirittura dell‘intero sistema.
L’'impianto di prodotti medicali & controindi-
cato se il paziente presenta un’infezione (ad
es. meningite, ventricolite, peritonite, batterie-
mia, setticemia) o un sospetto di infezione nella
regione interessata dall'innesto.

VERIFICA POSTOPERATORIA DELLA
VALVOLA

La DUALSWITCH VALVE é strutturata quale
unita a funzionamento sicuro senza dispositivo
di pompaggio o di controllo, in modo da esclu-
dere eventuali fattori perturbanti dovuti a per-
sone non competenti e non autorizzate. Delle
possibilita di prova esistono tuttavia se si usa
la prechamber o il borehole reservoir. Inoltre
€ possibile verificare I‘effettiva commutazione
della sfera in tantalio mediante radiografie della
valvola in posizione corporea eretta e supina.
La sfera in tantalio che funge da interruttore tra
i due livelli della valvola appare nella radiografia
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quasi come un cerchio bianco. Nella radiografia
in posizione supina, nella direzione del flusso,
immediatamente sotto la sfera, deve essere
visibile un‘ombra scura, che invece non deve
essere riconoscibile nell‘immagine diagnostica
in posizione eretta. Qualora I'ombra dovesse
essere visibile a prescindere dalla posizione del
paziente (forma a barra allungata; vedere fig.
8b) significa che la sfera in tantalio non chiude
nemmeno quando il paziente & in piedi.

In questo caso, la valvola funziona come le val-
vole a pressione differenziale di tipo tradizio-
nale. Qualora invece non dovesse essere Visi-
bile alcun’ombra, a prescindere dalla posizione
del paziente, significa che la valvola funziona al
livello alta pressione anche in posizione supina
e che quindi € necessaria una sua sostituzione.

Fig. 12: DUALSWITCH VALVE in posizione
a) eretta
b) supina

SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO E
COMPATIBILITA CON PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

| prodotti medicali sono stati progettati per fun-
zionare a lungo in modo preciso e affidabile.
Non & tuttavia possibile fornire alcuna garanzia
per quanto riguarda I'eventualita che i prodotti
medicali debbano essere sostituiti per motivi
tecnici o medici. | prodotti medicali sono in
grado di resistere in sicurezza alle pressioni
negative e positive che si presentano durante
e dopo I'operazione, fino a 100 cmH,0. | pro-
dotti medicali vanno conservati sempre in luogo
asciutto e pulito.

| pazienti possono essere sottoposti ad inda-
gini mediante risonanza magnetica nucleare
con intensita di campo fino a 3 Tesla non-
ché a tomografia computerizzata senza alcun
rischio di pregiudicare il funzionamento della
valvola. La valvola & compatibile con risonanza
magnetica. | cateteri forniti a corredo sono a
prova di risonanza magnetica, reservoir, deflet-
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tori o connettori sono compatibili con risonanza
magnetica.

Le condizioni di compatibilita con gli esami di
risonanza magnetica si trovano su il nostro sito
web: https://www.miethke.com/downloads/

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Durante il trattamento dell‘idrocefalo con shunt
possono manifestarsi, come descritto in lette-
ratura, complicazioni. Queste possono essere
di vario genere quali: infezioni, otturazioni del
sistema per liquor denso e/o presenza di san-
gue nel liquor, sovra o sotto drenaggio o in rari
casi si ode un lieve rumore dovuto al deflusso
del liquor.

Per urti importanti dall‘esterno (incidente, colpo
ecc) la valvola pud subire danneggiamenti.

STERILIZZAZIONE

| prodotti vengono sterilizzati con vapore sotto
stretti controlli. La data di scadenza & indicata
sulla confezione. Se la confezione & danneg-
giata, non utilizzare in nessun caso i prodotti.
Non e possibile fornire alcuna garanzia riguardo
alla sicurezza di funzionamento dei prodotti
risterilizzati.

REQUISITI DELLA DIRETTIVA SUI PRO-
DOTTI MEDICALI (DIRETTIVA 93/42/CEE)

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa del luogo in cui
sono conservati i prodotti medicali che trovano
applicazione sulle persone, in particolare per gli
impianti. Per tale motivo & preferibile annotare il
codice specifico dell’impianto nella cartella cli-
nica e nella scheda paziente per garantirne una
tracciabilita completa. La traduzione di queste
istruzioni per I'uso in altre lingue & disponibile
nel nostro sito web:
https://www.miethke.com/downloads/

COMMENTO SULLE ISTRUZIONI PER
L'Uso

Le descrizioni fornite nelle presenti istruzioni
d‘uso fanno riferimento alle esperienze cliniche
maturate sinora. Il chirurgo pud modificare la
procedura, a propria discrezione e sotto propria
responsabilita, in base alla propria esperienza e
prassi chirurgica.
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CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui pro-
dotti medicali (REG 93/42/CEE), la Christoph
Miethke GmbH & Co. KG nomina consulenti in
prodotti medicali che fungono da interlocutori
per tutte le domande relative ai prodotti.

E possibile contattare i nostri consulenti per i
prodotti medicali al seguente indirizzo:
Telefono +49 331 62083-0
info@miethke.com

INFORMAZIONI GENERALI

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produttore

Designazione del DUALSWITCH VALVE
prodotto
Destinazione d'uso | Trattamento

dell'idrocefalo

Prodotto monouso

Conservare in luogo asciutto e pulito

Schizzo della valvola con misure esterne:

A
A
xxlyy

) CHRISTOPH MIETHKE |

A09529
\J
Y

WL

5,3 mm

28 mm
39 mm

21,4 mm

xxlyy )
_ CHRISTOPH MIETHKE
A09529

DUALSWITCH VALVE senza catetere inte-

grato
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VARIANTI

La DSV e disponibile quale valvola singola o quale sistema di shunt composto da diversi componenti.
Tutte le figure di questo capitolo sono in scala (1:1).
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Fig. 13: DUALSWITCH VALVE
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Fig. 14: DUALSWITCH sistema di shunt (senza serbatoio)
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Fig. 15: DUALSWITCH sistema di shunt con SPRUNG RESERVOIR o serbatoio di trivellazione (adulto e pediatrico)

Fig. 16: DUALSWITCH sistema di shunt con CONTROL RESERVOIR o precamera (adulto e pediatrico)
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| CHRISTOPH MIETHKE |

4

Fig. 17: DUALSWITCH sistema di shunt per L-P drainage
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