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GAV 2.0

1 Mikrosprezyna spiralna
2 Kulka tantalowa
3 Kulka szafirowa
4 Kodowanie

llustr. 1: GAV 2.0 w przekroju poprzecznym
WSKAZANIA

GAV 2.0 stuzy do drenazu ptynéw w leczeniu
wodogtowia.

OPIS TECHNICZNY

GAV 2.0 jest zaworem wykonanym z tytanu.
Sktada si¢ z zespotu kulowo-stozkowego
i zespotu grawitacyjnego. W ten sposéb
mozna osiggna¢ fizjologiczne cisnienie
$rédczaszkowe (IVP) w kazdej pozyciji ciata.

W czeéci w poblizu srodka ciata GAV 2.0,
sprezyna  mikrosprezysta (1) zapewnia
ci$nienie otwarcia stozka kuli. Zesp6t grawi-
tacyjny w dystalnej czesci zaworu sktada sie
z kuli tantalowej (2), zapewniajacej cisnienie
otwarcia tego zespotu oraz kuli szafirowej (3),
gwarantujacej precyzyjne jego zamkniecie.
Kodowanie (4) umozliwia identyfikacje stopni
ci$nienia na zdjeciu rentgenowskim.
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SPOSOB DZIALANIA ZAWORU

GAV 2.0 jest zaworem pracujgcym w
zalezno$ci od potozenia.

Pozioma pozycja ciata

Zesp6t grawitacyjny w poziomej pozyciji
ciata jest zawsze otwarty i nie stawia oporu.
Odpowiednio, ci$nienie otwarcia GAV 2.0
w tej pozycji ciata jest scharakteryzowane
tylko przez zespot kuli-stozka. Na ilus. 2a
widoczny jest zespét  kulowo-stozkowy
w stanie zamknietym. Jezeli cidnienie
wewnatrzkomorowe (IVP) pacjenta przekra-
cza ci$nienie otwarcia mikrosprezyny spiral-
nej, kula zamykajaca usuwa sie ze stozka, co
tworzy szczeline do drenazu (ilustr. 2b).
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llustr. 2: GAV 2.0 w poziomej pozycji ciata
a) zamkniety b) otwarty

Pionowa pozycja ciata

Gdy pacjent wstaje, aktywowana zosta-
je jednostka grawitacyjna i znacznie wz-
rasta ciénienie otwarcia GAV 2.0 (ilustr. 3a).
Teraz, dodatkowo do cidnienia otwarcia
zespotu kulowo-stozkowego musi  zostac
pokonany ciezar kuli tantalowej (cinienie
otwarcia zespotu grawitacyjnego). Drenaz
moze zosta¢ wznowiony dopiero kiedy suma
cisnienia srédczaszkowego (ICP) i cisnienia
hydrostatycznego jest wyzsza niz cisnienie
otwarcia obu zespotéw (ilustr. 3b).
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llustr. 3: GAV 2.0 w pionowej pozycji ciata
a) zamkniety b) otwarty

WYBOR ODPOWIEDNIEGO POZIOMU
CISNIENIA

Pozioma pozycja ciata

W zaleznoéci od obrazu klinicznego i wieku
pacjenta cisnienie otwarcia dla tej pozycji
ciata mozna wybra¢ z zakresu pozioméw od
5do 10 cmH,0.

Pionowa pozycja ciata

Wybierajac cisnienie otwarcia dla tej pozy-
cji ciafa, nalezy wzig¢ pod uwage wzrost
pacjenta, jego aktywno$¢ i prawdopodobnie
zwiekszone ci$nienie w jamie brzusznej (pa-
trz Zalecenia dotyczace ci$nienia tetniczego
przy https: //www.miethke.com/products/
downloads/).

WYKRYWANIE POZIOMOW CISNIENIA NA
ZDJECIU RENTGENOWSKIM.

Wybrane stopnie ci$nienia widoczne sg poo-
peracyjnie na zdjeciu rentgenowskim.

Ciénienie otwarcia Kodowanie
zaworu pozioma
pionowa

5cmH,0 |20 cmH,0

5cmH,0 25 ¢cmH,0

5cmH,0 | 30cmH,0

5c¢mH,0 35 ¢mH,0

10cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0 | 30 cmH,0

Ilustr. 4: Kodowania stopni ci$nienia GAV 2.0
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GAV 2.0

POTENCJALNE ELEMENTY SYSTEMOW
ZASTAWKOWYCH

GAV 2.0 moze by¢ zamawiany jako system
zastawkowy w réznych konfiguracjach. Kon-
figuracje te mozna potaczy¢ z akcesoriami,
opisanymi ponizej w skrécie. Przy tym sa
dostepne zaréwno warianty dla wodogtowia
u dorostych i dalsze warianty dla wodogtowia
u dorostych.

Rezerwuar
W przypadku stosowania uktadéw zastawki
z rezerwuarem istnieje mozliwo$¢ pobra-
nia ptynu moézgowo-rdzeniowego, poda-
nia $rodkéw farmaceutycznych i kontroli
cisnienia.

REZERWUAR SKOKOWY oraz REZERWUAR
KONTROLNY poprzez dodatkowy zawdr
przeciwzwrotny umozliwiaja pompowanie
ptynu mdézgowo-rdzeniowego w kierunku
odprowadzania, a tym samym pozwalaja na
przeprowadzenie kontroli dystalnej czesci
drenazu oraz drenu komorowego. Podczas
procesu pompowania dostep do drenu ko-
morowego jest zamkniety. Ciénienie otwarcia
uktadu zastawki nie zwieksza sig wskutek
zastosowania rezerwuaréw. Punkcja powin-
na by¢ wykonana mozliwie prostopadle do
powierzchni rezerwuaru, kaniula o maks.
Srednicy 0,9 mm. Mozna naktuwa¢ 30 razy
bez ograniczen.

Ostrzezenie: Czeste pompowanie moze
prowadzi¢ do nadmiernego drenazu przez
co moze dojsé do nie-fizjologicznych wa-
runkéw cis$nieniowych. Pacjenta nalezy
uswiadomié o tym zagrozeniu.

Naktadka antyzatamaniowa

Nakfadka antyzatamaniowa poprzez
mocne osadzenie na drenie komorowym,
daje mozliwo$¢ doboru dtugosci cewnika
penetrujacego drenu przed implantacja. Dren
komorowy jest odchylany pod katem prostym
w wywierconym otworze (patrz rozdziat ,Im-
plantacja”).

SYSTEMY DRENOW

GAV 2.0 mozna zamawia¢ jako pojedynczy
zawér ze zintegrowanymi drenami ($rednica

wewnetrzna 1,2 mm, $rednica zewnetrzna
2,5 mm). Dostarczane dreny nie zmieniaja
znaczaco  charakterystyki  ci$nieniowo-
przeptywowej. W przypadku stosowania
drendéw innych producentéw, zwréci¢ uwage
na ich mocne osadzenie. W kazdym przypad-
ku cewniki zamocowa¢ z ligatura dokfadnie
w tacznikach tytanowych zaworu.

IMPLANTACJA

Implantacja drenu komorowego

Przy zaktadaniu drenu komorowego mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabie-
gowych. Wymagane naciecie skéry nalezy
wykona¢ w formie ptatu z potaczeniem tkan-
kowym w kierunku drenu odprowadzajacego.
Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwoér
naciecie skéry nie powinno znajdowaé sie
bezposrednio nad rezerwuarem. Nalezy
zwréci¢ uwage na to, by po wykonaniu wier-
cenia otwér opony twardej byt minimalny, aby
unikna¢ wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowe-
go.

GAV 2.0 jest dostepny w réznych konfigurac-
jach. Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwor
najpierw implantuje si¢ dren komorowy. Po
usunieciu cienkiej sondy mozna sprawdzi¢
drozno$¢ drenu obserwujac  wyciekanie
ptynu mézgowo-rdzeniowego. Dren skraca
sie i podtacza rezerwuar pod otwoér, przy
czym potaczenie zabezpiecza sig ligatura.

Przy ~ zastosowaniu  uktadu  zastawek
z komora wstepna dotaczana jest naktadka
antyzatamaniowa do zmiany kierunku drenu.
Za jego pomoca mozna ustawi¢ dtugos¢ im-
plantowanego drenu i przesuwa¢ dren w ko-
morze. Dren komorowy zostaje zawrdcony
i umieszczony w komorze wstepnej. Pozycja
drenu komorowego powinna zosta¢ sprawd-
zona po zabiegu w ramach procedury obra-
zowej (np. TK, RM).

Implantacja zaworu

GAV 2.0 pracuje w zaleznosci od potozenia.
Dlatego trzeba zwréci¢ uwage na to, aby za-
wor zostat zaimplantowany réwnolegle do osi
ciata. W przypadku odporowadzenia komo-
rowo-otrzewnowego dopuszczalne miejsce
implantacji umiejscowione jest za uchem. Po
wykonaniu naciecia i tunelowania skéry dren
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przesuwa sie z nawierconego otworu do wy-
branego miejsca implantacji zaworu, jezeli to
konieczne skraca sie go i mocuje ligaturg do
zaworu. W odptywie LP zawdr znajduje sie
w podskérnej kieszeni w obszarze brzusz-
nym lub w tylnej czesci. Zawdr nie powinien
znajdowac sie bezposrednio pod nacigciem
skoéry. Zawor ma strzatke, wskazujaca dystal-
ny kierunek przeptywu.

Ostrzezenie: Dreny nalezy podwiazywaé
wylacznie opancerzonymi  zaciskami,
jednakze nie bezposrednio za zaworem,
gdyz w przeciwnym wypadku moga zostaé
uszkodzone.

Umieszczenie drenu otrzewnowego
Miejsce dostepu do drenu otrzewnowego
wybiera chirurg wedle wtasnego uznania.
Moze by¢ ono umieszczone np. pozio-
mo przypepkowo lub przezodbytniczo na
wysokoéci nadbrzusza. Do zaktadania dre-
nu otrzewnowego mozna roéwniez stosowac
rézne techniki zabiegowe. Zaleca sie
przeciagga¢ dren otrzewnowy na miejsce
poprzez tunelowanie podskérne od strony
zaworu, ewentualnie stosujac naciecie po-
mocnicze do miejsca docelowego. Dren
otrzewnowy, z reguty mocno osadzony na
zaworze, ma otwarte zakonczenie dystalne
i nie ma szczeliny w $ciance. Po otwarciu
otrzewnej lub przy pomocy trokara ewentual-
nie skrécony dren otrzewnowy przesuwa sie
do jamy otrzewnowej.

Reimplantacja

Produkty, ktére byty wczedniej wszczepione,
nie moga by¢ ponownie wszczepiane u tego
samego lub innego pacjenta.

KONTROLA ZAWORU

Przedoperacyjna kontrola zaworu
Najbezpieczniejsze  napetnianie  zaworu
mozna przeprowadzi¢ poprzez aspiracje za
pomoca zatozonej na dystalnym koncu dre-
nu sterylnej strzykawki jednorazowej. Zawor
zostaje podtaczony dystalnie i utrzymany
w sterylnym, fizjologicznym roztworze soli fiz-
jologicznej. Jezeli mozna pobra¢ roztwoér soli
fizjologicznej, zawdr jest drozny (ilustr. 5).

Ostrzezenie: Zanieczyszczenia w roztwor-

ze uzywanym do testowania moga mieé
negatywny wplyw na dziatanie produktu.

7z

llustr. 5: Kontrola droznosci

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ zwigkszania
ci$nienia za pomoca jednorazowej strzykawki
na obu koncéwkach w poblizu $rodka ciata
jak tez w wigkszym oddaleniu od $rodka ciata
(ryc. 6).

llustr. 6: Zapobieganie doprowadzania cisnienia

Pooperacyjna kontrola zaworu

GAV 2.0 i zostat zaprojektowany jako funkcjo-
nalna, niezawodna jednostka bez urzadzenia
pompujacego lub testujacego. Kontrole
zaworu mozna przeprowadzi¢ poprzez
ptukanie, pomiar ciénienia lub pompowanie.



| INSTRUKGJA OBSEUGH

CHARAKTERYSTYKA CISNIENIOWO-PRZEPLYWOWA

Ponizej przedstawione sg charakterystyki ci$nieniowo-przeptywowe dla dostepnych stopni
cisnienia GAV 2.0 (ilustr. 7). Cafe cisnienie otwarcia dotyczy przeptywu referencyjnego 5 mi/h.

Dla przeptywow 20 ml/h podane cisnienia sg o ok. 1-2 cmH,0 wyzsze.
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llustr. 7: Charakterystyka przeptywu cisnienia dostepnych pozioméw cisnienia w GAV 2.0.

GAV 2.0

INSTRUKCJA OBSEUGH |

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Po implantacji pacjent musi by¢ uwaznie mo-
nitorowany. Zaczerwienienie skory i napiecie
w okolicy tkanki drenazu moze by¢ oznaka
infekcji w uktadzie zastawki (shunt system).
W przypadku dysfunkcji zastawki czesto
wystepuja objawy takie jak bodle gtowy,
zawroty gtowy, dezorientacja lub wymioty.
Objawy takie, jak réwniez wyciek w systemie
zastawki, wymagaja natychmiastowej wy-
miany elementu zastawki lub nawet catego
uktadu zastawki (shunt system).

Do implantacji produktéw medycznych istnie-
je przeciwwskazanie, w razie gdy u pacjenta
wystepuje zakazenie (np., zapalenie opon
moézgowych, ventriculitis, zapalenie otrzew-
nej, bakteriemia, posocznica) lub podejrzenia
0 zakazenie w regionie ciata w ktérym prze-
widziano implantacje.

BEZPIECZENSTWO FUNKCJONALNE
1 ZGODNOSC Z PROCEDURAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

Produkty medyczne sa projektowane do
precyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi
okres czasu. Mimo to nie udziela sie zadnej
gwarancji, iz nie zajdzie konieczno$¢ wy-
miany wyrobéw medycznych ze wzgledow
technicznych lub medycznych. Produkty me-
dyczne sg odporne na negatywne i pozyty-
wne ciénienie wystepujace w trakcie oraz po
operacji do 200 cmH,0. Wyroby medyczne
musza by¢ zawsze przechowywane w Su-
chym i czystym miejscu.

Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomografem
komputerowym mozna przeprowadza¢ bez
ryzyka niekorzystnego wptywu na zawoér lub
jego uszkodzenia. Zawoér jest kompatybilny
z MR. Dostarczone dreny sa odporne na MR,
rezerwuary, zwrotnice i taczniki sa kompaty-
bilne z MR.

DZIALANIA UBOCZNE | INTERAKCJE

Przy terapii wodogtowia z wykorzystaniem
uktadu zastawki moga wystapi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powiktania: Infekcje,
blokady przez biatko lub krew w ptynie moéz-
gowo-rdzeniowym, nadmiar / niedobér ptynu
lub w rzadkich przypadkach emisja dzwieku.
Poprzez gwattowne wstrzasy z zewnatrz (wy-
padek, upadek, itp.) moze byé zagrozona
integralno$¢ uktadu zastawki.

SA 2.0 nie moze by¢ uzywany w potaczeniu
z zaworami hydrostatycznymi, poniewaz
moze to spowodowaé niefizjologicznie
podwyzszenie ci$nienia komorowego. W ra-
zie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z doradca ds. sprzetu medycznego w firmie
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

PROCES STERYLIZACJI

Produkty sterylizuje sie parowo pod $cistg
kontrola. Poprzez dwukrotne opakowanie w
sterylne torebki zagwarantowany jest okres
pieciu lat sterylnoéci. Odpowiedni termin
waznosci podany jest na opakowaniu. W ra-
zie uszkodzenia opakowania, produkty abso-
lutnie nie moga by¢ zastosowane w zadnych
okolicznosciach. Nie udziela sie gwaranciji
prawidtowego funkcjonowania produktéw po-
ddanych ponownej sterylizaciji.

WYMAGANIA MDD
93/42/EWG):

Dyrektywa w sprawie urzgdzehn medycznych
wymaga kompleksowej i szczegétowe] doku-
mentacji pobytu wyrobéw medycznych, kitére
sg stosowane u cztowieka. Indywidualny nu-
mer identyfikacyjny wszczepione] zastawki
nalezy zapisa¢ z tego powodu w dokumen-
tacji medycznej pacjenta i w paszporcie
medycznym pacjenta, aby zapewni¢ petna
identyfikowalno$¢.

Ttumaczenie niniejsze] instrukcji obstugi na
inne jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie
(https://www.miethke.com/produkte/down-
loads/).).



| INSTRUKGJA OBSEUGH

DORADCA DS. PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zgodnie z wymaganiami dyrektywy o produk-
tach medycznych (dyrektywa 93/42/EWG)
wymienia niniejszym nazwiska konsultantow/
doradcéw, ktérzy odpowiadajg za wszystkie
kwestie zwigzane z produktem:

Dypl. inz.. Christoph Miethke
Dypl. inz. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dypl. inz. Thoralf Knitter

Dr Andreas Bunge

Jan Mugel

Dane kontaktowe znajduja sie na odwrocie
niniejszej instrukcji obstugi.

WARIANTY
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llustr. 8: GAV 2.0 (odprowadzanie VP)
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llustr. 9: GAV 2.0 LP (proste)
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llustr. 10: GAV 2.0 LP (w ksztafcie litery U)
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GAV 2.0

1 Mikrospiralni pruZina
2 Tantalova kulicka

3 Safirova kulicka
4 Kédovani

Obr. 1: GAV 2.0 v pri¢ném rezu
INDIKACE

Zafizeni GAV 2.0 slouzi k odvadéni
mozkomisniho moku pfi o$etfeni hydrocefalie.

TECHNICKY POPIS

Zafizeni GAV 2.0 je ventil vyrobeny z titanu.
Sestava z kulovito-kuzZelové jednotky a také
z gravita¢ni jednotky. Timto zplsobem Ize
doséhnout fyziologického intrakranialniho tla-
ku (IVP) v kazdé télesné poloze.

V proximalnim dilu zafizeni GAV 2.0 zajist'uje
mikrospiralni pruzina (1) oteviraci tlak kulové-
kuzelové jednotky. Gravitacni jednotka v
distalnim dilu ventilu sestava z tantalové
kulicky (2), ktera uréuje oteviraci tlak této je-
dnotky, a také ze safirové kulicky (3), ktera
zaruduje pfesné uzavreni. Podle kédovani (4)
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je mozné provést identifikaci jednotlivych tla-
kovych stuprili v rentgenovém obrazu.

ZPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zafizeni GAV 2.0 je ventil pracujici podle po-
lohy.

Horizontalni poloha téla

Gravita¢ni jednotka je v horizontélni poloze
téla vzdy oteviena a neklade zadny odpor.
Podle toho je oteviraci tlak zafizeni GAV 2.0
v této poloze charakterizovan pouze podle
kulovito-kuzelové jednotky. Na obrazku 2a
je kulovito-kuzelovéa jednotka znazornéna
v zavieném stavu. PrekroCi-li mozkovy tlak
(IVP) pacienta oteviraci tlak mikrospiraini
pruziny, pohne se zaviraci kulicka z kuzelu,
takze dojde k uvolnéni §térbiny pro odvadeéni
mozkomigniho moku (obr. 2b).
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VYBER VHODNEHO TAKOVEHO STUPNE
Y el
== C/- Horizontalni poloha téla
I : V zavislosti na klinickému obrazu a stéafi paci-
a) enta Ize zvolit oteviraci tlak v této poloze téla
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Obr. 2: Zafizeni GAV 2.0 v horizontalni poloze téla
a) zavieno b) otevieno

Vertikalni poloha téla

Pokud se pacient narovna, aktivuje se
gravitacni jednotka a oteviraci tlak zafizeni
GAV 2.0 se silné zvysi (obr. 3a). Nyni je nutné
navic k oteviracimu tlaku kulovito-kuzelové je-
dnotky pfekonat také vahu tantalové kulicky
(oteviraci tlak gravitacni jednotky). Teprve
kdyz soucet intrakranidlntho tlaku (IVP) a
hydrostatického tlaku prekroci oteviraci tlak
obou jednotek, bude mozné znovu odvadét
kapalinu (obr. 3b).

a) b)

Obr. 3: Zafizeni GAV 2.0 ve vertikalni poloha téla
a) zavieno b) otevieno

mezi tlakovymi stupni 5 a 10 cmH,0.

Vertikalni poloha téla

Pri vybéru oteviraciho tlaku v této poloze téla
je vhodné zohlednit velikost téla, aktivitu a
pfipadné zvySeny tlak v bfisni dutiné (adi-
pozita) pacienta (viz doporu¢eni k tlakovym
stuprilim na adrese https://www.miethke.com/
produkte/downloads/).).

ROZPOZNANi TLAKOVEHO STUPNE NA
RENTGENOVEM OBRAZU

Zvolené tlakové stupné Ize na rentgenovém
obrazu rozpoznat postoperacné.

Oteviraci tlak ventilu Kédovani
horizontaini vertikaini

5cmH,0 20 cmH,0

5cmH,0 | 25cmH,0

5cmH,0 | 30cmH,0

5cmH,0 | 35cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0 | 30 cmH,0

Obr. 4: Kédovani tlakovych stupriti GAV 2.0
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MOZNE KOMPONENTY SHUNTOVEHO SY-
STEMU

Zarfizeni GAV 2.0 Ize objednat jako shuntovy
systém v rdznych konfiguracich. Tyto konfi-
gurace Ize kombinovat s nésledné v kratko-
sti predstavenymi soucéastmi pfisluSenstvi.
Pfitom jsou vzdy k dispozici varianty pro
détsky hydrocefalus a dal$i pro hydrocefalus
u dospelych osob.

Rezervoar

Pfi pouzivani shuntového systému s rezer-
vodarem jsou k dispozici moznosti k odebirani
mozkomigniho moku, aplikaci medikamentt a
kontrole tlaku.

Pomoci rezervoaru SPRUNG RESERVOIR a
rezervoaru CONTROL RESERVOIR Ize pomoci
zpétného ventilu odCerpavat mozkomisni
mok v odvodriovacim sméru, a tim provadét
kontrolu distalniho odvodriovaciho dilu a také
ventrikularniho katetru. Béhem odcerpavani
je pristup k ventrikularnimu katetru uzavfen.
Oteviraci tlak shuntového systému se
v dusledku pouziti rezervoaru nezvysuje.
Punkce by méla byt provedena pokud mozno
kolmo k povrchu rezervoaru, a to kanylou
o prdméru max. @ 0,9 mm. Bez omezeni je
mozno proveést 30 punkci.

Upozornéni: V  disledku castého
odéerpavani rezervoaru miuze dojit k
nadmérnému odvodnéni, a tim k nefyziolo-
gickému tlaku. Pacient by mél byt na toto
nebezpeéi upozornén.

Deflektor

Deflektor poskytuje diky své rovné poloze na
ventrikularnim katetru moznost zvolit délku ka-
tetru pronikajiciho do lebky pfed implantaci.
Ventrikularni katetr je ve vrtaném otvoru pra-
vouhle oto€en (viz kapitola ,Implantace*).

HADICOVE SYSTEMY

Zarizeni GAV 2.0 Ize objednat jako jednotlivou
ventilovou jednotku nebo jako shuntovy sy-
stém s integrovanymi katetry (vnitfni pramér
1,2 mm, vnéjsi prdmér 2,5 mm). Dodavané
katetry vyznamné& neméni charakteristiku
pratokového tlaku. Pouzijete-li katetry jinych
vyrobcU, je vhodné dbat na rovné usazeni. V
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kazdém pfipadé musi byt katetry upevnény
jesté  jednim podvazanim k titanovym
svorkam ventilu.

IMPLANTACE

Umisténi ventrikularniho katetru

Pri umist'ovani ventrikularniho katetru jsou
mozné rdzné operacni techniky. Nezbytny fez
pokozkou je vhodné provést ve formé lalicku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru. P¥i
pouZiti rezervoaru ve vyvrtaném otvoru by fez
pokozkou nemél lezet bezprostfedné nad
rezervoarem. Je vhodna dbat na to, aby po
vytvoreni vrtného otvoru byl otvor v tuhé moz-
kové plené co mozna nejmensi, aby nedoslo k
Uniku mozkomigniho moku.

Zafizeni GAV 2.0 je k dostani v rdznych kon-
figuracich. P¥i ouzivani rezervoaru vrtného
otvoru se nejdfive implantuje ventrikularni
katetr. Po sejmuti mandrénu lze zkontrolo-
vat prachodnost ventrikuldrniho katetru vy-
kapanim mozkomigniho moku. Katetr se zkrati
a rezervoar vrtného otvoru se pfipoji, pficemz
pfipojeni bude zajisténo podvazanim.

Pri  pouzivani  shuntového systému s
predkomorou je k dispozici deflektor. Pomoci
deflektoru je nastavena délka implantovaného
katetru a je posunuta do ventriklu. Ventrikularni
katetr je otocen a predkomora umisténa. Po-
zice ventrikularniho katetru by se po operaci
meéla zkontrolovat zobrazovacim postupem
(napf. CT nebo MR).

Umisténi ventilu

Zafizeni GAV 2.0 funguje podle polohy. Je
proto nutné dbéat na to, aby byl ventil im-
plantovan paralelné k ose téla. Pfi odvadeni
pomoci ventrikulo-peritoneélntho shuntu je
jako misto pro implantaci vhodné umisténi
za uchem. Po nafiznuti pokozky a vyhloubeni
tunelu v pokozce se katetr posune od vyvr-
taného otvoru na zvolené misto implantace
ventilu, podle potfeby se zkrati a upevni se k
ventilu podvazanim. Pfi odvadéni lumbo-pe-
ritonealnim shuntem se ventil umisti do sub-
kutanni kapsy v pokozce v prostoru bficha
nebo na zadech. Ventil by se nemél nachazet
pfimo pod nafiznutou pokozkou. Na ventilu je
vyznacena $ipka v distalnim sméru pritoku.

GAV 2.0

NAVOD K POUZITI | (€2

Upozornéni: Katetry je nutné podvézat jen
pomoci armovanych svorek, a nepodvazovat
pfimo za ventilem, jinak by mohlo dojit k jejich
poskozeni.

Umisténi peritonealniho katetru

Misto  pfistupu  peritonealniho  katetru
je na posouzeni chirurga. Lze jej zvo-
lit napf. vodorovné paraumbilikédlné nebo
transrektalné ve vySce epigastria. Zrovna tak
Ize pro umisténi peritonediniho katetru zvo-
lit rizné operacni techniky. Doporucujeme
peritonedlni katetr protdhnout pomoci sub-
kutanniho tunelovaciho zafizeni od ventilu,
pfipadné pomoci pomocného nafiznuti az k
mistu umisténi. Peritonealni katetr, ktery je
zpravidla na ventilu pevné umistén, je vy-
baven otevienym distalnim koncem a neméa
z&dnou $térbinu ve sténé. Po otevfeni perito-
nea nebo pomoci trokaru se pfipadné zkra-
ceny peritonedlni katetr posune do volného
prostoru v brise.

Reimplantace

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt znovu implantovany ani témuz, ani jinému
pacientovi.

KONTROLA VENTILU

Predoperativni kontrola ventilu

Co mozna nejdetrnéjsi naplnéni ventilu Ize
provést aspirovanim pomoci sterilni jedno-
cestné sterilni stfikacky nasazené na distalnim
konci katetru. Pritom je ventil distalné pfipojen
a je drzen ve sterilnim fyziologickém roztoku
kuchyriské soli. Lze-li roztok kuchynské soli
odCerpat, je ventil priichozi (obr. 5).

Upozornéni: Necistoty v roztoku

pouzivaném pro testovani mohou
negativné ovlivnit vykon produktu.

7z

Obr. 5: Kontrola prichodnosti

Upozornéni: Na proximalnim a také na
distalnim konci je vhodné se vyhybat
vstfiknuti pod tlakem pomoci jednocestné
strikacky (obr. 6).

Obr. 6: Zamezeni vstiiknuti pod tlakem

Postoperativni kontrola ventilu

Zafizeni GAV 2.0 bylo zkonstruovano jako
funkeéné spolehlivd jednotka bez &erpaciho
nebo kontrolniho zafizeni. Kontrolu ventilu 1ze
provést proplachnutim, zméfenim tlaku nebo
cerpanim.
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CHARAKTERISTIKA PRUTOKOVEHO TLAKU

Nize jsou uvedeny charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych tlakovych stuprid zafizeni
GAV 2.0 obr. 7). Celkovy oteviraci tlak se vztahuje na refereneni pritok 5 mi/h. U pritokd 20 ml/h
jsou udavané tlaky o cca 1-2 cmH,O vySsi.

GAV 2.0: 5/20 GAV 2.0: 5/35
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c) pratok (mi/h) f) pratok (mi/h)

Obr. 7: Charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych takovych stuprid zafizeni GAV 2.0
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BEZPECNOSTNi OPATRENI A
KONTRAINDIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé
sledovat. Zarudnuti kéZze a pnuti v oblasti
drendze mohou byt pfiznakem infekce v ob-
lasti shuntového systému. Symptomy jako
bolesti hlavy, zavraté, duSevni zmatenost
nebo zvraceni se ¢asto vyskytuji pfi dysfunk-
ci shuntového systému. Tyto pfiznaky, stejné
jako netésnost shuntového systému, vyzaduji
peclivou vyménu komponentd shuntového
systému nebo dokonce celého shuntového
systému.

Implantace zdravotnickych prostiedkl je
kontraindikovana, pokud se u pacienta vys-
kytne infekce (napf. meningitida, ventriku-
litida, peritonitida, bakteriémie, septikémie)
nebo podezieni na infekci v ¢asti téla, kde
byla provedena implantace.

BEZPECNOST FUNGOVANI A
SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly po dlouh& obdobi pfesné
a spolehlivé. Nicméné nelze zarudit, Ze zdra-
votnické prostfedky nebude nutné vymeénit
z technickych nebo zdravotnich ddvodd.
Lékarské produkty jsou odolné vici negativ-
nim i pozitivnim tlakiim az do hodnoty 200
cmH,0, které se vyskytuji béhem a po oper-
aci. Zdravotnické prostfedky je vzdy nutné
skladovat v suchu a Cistoté.

Bez rizika poskozeni funkce ventilu Ize
provadét vySetfeni pomoci nuklearni magne-
tické rezonance az do intenzity pole 3 tesla
nebo vysSetfeni pomoci pocitacové tomogra-
fie. Ventil je snaSenlivy s MRI. Dod&vané ka-
tetry jsou snasenlivé s MRI; rezervoary, de-
flektory nebo konektory jsou také snasenlivé
s MRI.

VEDLEJSI A VZAJEMNE PUSOBENI

U lécby hydrocefalu pomoci shuntového sy-
stému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomignim
moku, nadmérna nebo nedostate¢na drenaz
nebo ve vzacnych pfipadech i Selesty. V
dasledku silnych otfest zvenci (Uraz, pad
atd.) mUze byt ohroZena integrita shuntového
systému.

Zafizeni neni dovoleno pouzivat spolu
s hydrostatickymi ventily, protoze muze
dojit k nefyziologicky zvySenému vent-
rikularnimu tlaku. V pfipadé pochyb
se obratte na konzultanta k lékaFskym
produktim spoleénosti Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontrolou
parou. Diky dvojimu baleni do sterilnich sackd
je zajisténa pétileta sterilita. Prislusné datum
spotfeby je uvedeno na obalu. PFi poruseni
obalu se vyrobky nesméji v zadném pfipadé
pouzit. Nelze rucit za bezpecnost funkénosti
nesterilizovanych vyrobku.

POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/EHS)

Smérnice o zdravotnickych prostfednich
vyZaduje rozséhlou dokumentaci ohledné
mista ulozeni zdravotnickych prostfedkd,
které se pouzivaji na Clovéku. Individuélni
identifikacni &islo implantovaného ventilu by
mélo byt z tohoto divodu zaznamenano ve
zdravotni karté a ve zdravotnim prikazu, aby

se zarugGily kompletni informace.
Preklad tohoto navodu k obsluze v dalsich ja-

zycich najdete na nasem webu (https://www.
miethke.com/produkte/downloadsy/).
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PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravot-
nickych prostfedkd, kontaktnimi osobami pro
v8echny otazky tykajici se vyrobku jsou:

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktni Udaje jsou uvedeny na zadni strané
tohoto navodu k pouziti.

VARIANTY
o19mm = P oAV ok B o42mm
I ‘ i |
22,2 mm

Obr. 8: GAV 2.0 (odvadeéni ventrikulo-peritonedinim
shuntem)

@14mm ==cf B » [0 042mm
2 —_— J—
T ‘ ‘ 13,2mm ‘ ‘ I

21,4 mm

Obr. 9: GAV 2.0 LP (rovny)

17 mm
(]

]
20,6 mm

Obr. 10: GAV 2.0 LP (tvar do U)
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1 8pirdlova mikropruZina
2 tantalova gulka
3 zafirova gulka
4 kédovanie

obr. 1: GAV 2.0 v priereze
INDIKACIA

Pristroj GAV 2.0 sluzi na drendz mozgovo-
miechového moku pri lieGbe hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Pristroj GAV 2.0je ventil vyrobeny z titanu.
Sklada sa z jednotky gula-kuzel ako aj z
gravitacnej jednotky. Vd'aka tomuto spdsobu
je mozné zabezpecit' fyziologicky mozgovy
tlak (IVP) v kaZdej polohe tela.

V proximélnej Casti GAV 2.0 zabezpeluje
§pirdlova mikropruzina (1) otvéraci tlak je-
dnotky gule-kuZel. Gravitatnéd jednotka v
distélnej Casti ventilu pozostava z tantalovej
gule (2), ktora uréuje otvéaraci tlak tejto je-
dnotky, ako aj zo zafirovej gule (3), ktora
zabezpeduje precizny uzaver. Kédovanie (4)
umoznuije identifikdciu Urovni tlaku na rontge-
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novej snimke.

SPOSOB FUNKCIE VENTILU

Pristroj GAV 2.0 je ventil, ktorého spdsob
funkcie zavisi od polohy tela.

Horizontalna poloha tela

Gravita¢nd jednotka je v horizontélnej polohe
tela vzdy otvorend a nepredstavuje Ziaden
odpor. Preto je otvaraci tlak GAV 2.0 v tejto
polohe tela charakterizovany len jednotkou
gula-kuzel. Na obr. 2 je jednotka gula-kuzel
zobrazend v zatvorenom stave. Ak tlak v
mozgu (IVP) pacienta prekro¢i otvaraci tlak
Spiralovej mikropruziny, gula uzaveru sa poh-
ne von z kuzela, aby sa tym uvolnila medzera
na drenaz (obr. 2b).

GAV 2.0 NAVOD NA OBSLUHU | %)
VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU
Y el
— C J Horizontélna poloha tela
V zavislosti od obrazu choroby sa moéze
a) zvolit’ otvaraci tlak pre tato polohu tela medzi

] \"bl_‘
- " ) -
- -‘Cﬁ.‘r‘l

b)

obr. 2: GAV 2.0 v horizontélnej polohe tela
a) zatvorena b) otvorena

Vertikalna poloha tela

Ak sa pacient postavi, aktivuje sa gravitatna
jednotka a otvaraci tlak GAV 2.0 sa silne zvySi
(obr. 3a). Teraz sa musi okrem otvaracieho
tlaku jednotky gula-kuzel prekrocit’ takisto
aj tiazova sila tantalovej gule (otvaraci tlak
gravitacnej jednotky). Drendz bude znova
mozna az vtedy, ked sucet z mozgového
tlaku (IVP) a hydrostatického tlaku prekroci
otvaraci tlak oboch jednotiek (obr. 3b).

L

a) b)

Obr. 3: GAV 2.0 vo vertikdinej polohe tela
a) zatvorena b) otvorena

Urovnami tlaku od 5 do 10 cmH,0.

Vertikalna poloha tela

Pri vybere otvaracieho tlaku pre tuto polohu
tela by sa mala zobrat’ do Uvahy telesna vyska,
aktivita a popr. zvySeny tlak v brugnej oblasti
(adipozita) pacienta (pozri odporu¢anie Urov-
ne tlaku v Casti https://www.miethke.com/pro-
dukte/downloadsy/).).

ROZPOZNANIE UROVNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Zvolené urovne tlaku je mozné pooperativne
rozoznat’ na réntgenovej snimke.

Otvéraci tlak ventilu Kédovanie
horizontalne  vertikdine

5c¢mH,0 20 cmH,0

5cmH,0 | 25cmH,0

5cmH,0 30 cmH,0

5c¢mH,0 35 ¢cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0 | 30 cmH,0

Obr. 4: Kédovania urovne tlaku GAV 2.0
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MOZNE KOMPONENTY SKRATU

Pristroj GAV 2.0 e mozné objednat’ ako sy-
stém skratu v rozli¢nych konfiguraciach. Tieto
konfiguracie je mozné kombinovat' s dielmi
prislusenstva, ktoré su stru€ne uvedené v nas-
ledujucej Gasti. V kazdej verzii existuju pritom
varianty pre detsky hydrocefalus a d'al§ie pre
hydrocefalus u dospelych.

Rezervoar

Pri pouziti systémov skratu s rezervoarom
existuju moznosti na odvadzanie mozgovo-
miechového moku (likvoru), aplikaciu lieciv a
kontrolu tlaku.

Zariadenia SPRUNG RESERVOIR a CONTROL
RESERVOIR umozfiuju vdaka pridanému
spatnému ventilu odc¢erpavanie mozgovo-
miechového moku v smere odvadzania a tym
padom realizovat’ kontrolu distédlneho podie-
lu drendze ako aj ventrikularneho katétera.
PoCas procesu odCerpavania je pristup k
ventrikularnemu  katétru uzavrety. Otvéraci
tlak systému skratu (shuntu) sa pouZzitim
tychto rezervoarov nezvy$uje. Punkcia by
mala prebiehat’ pokial mozno zvislo k po-
vrchu rezervodru s max. priemerom kanyly
0,9 mm. Punkciu je mozné previest’ bez ob-
medzeni 30 krét.

Vystrazné upozornenie: Prili§ ¢&astym
odéerpavanim méze déjst k nadmernej
drenazi a tym padom mézu vzniknat nefy-
ziologické tlakové pomery. Pacient by mal
byt pouéeny o tomto nebezpeéenstve.

Deflektor do vyvitaného otvoru

Deflektor do vyvftaného otvoru vd'aka svojmu
pevnému uloZeniu na ventrikularnom katétre
ponuka moznost’ zvolit’ si eSte pred implanta-
ciou dizku zavedenia katétra, v akej bude za-
vedeny do lebky. Ventrikulary katéter sa vy-
chyli v pravom uhle vo vyvftanom otvore (vid'
,Implantovanie®).

SYSTEMY HADICIEK

Pristroj GAV 2.0 je mozné objednat’ ako
systém skratu s integrovanymi katétrami
(vnatorny priemer 1,2 mm, vonkajsi priemer
2,5 mm) v rozli¢nych konfiguraciach. Dodany
katéter nezmeni zasadne charakteristiku
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tlaku a prietoku. Ak pouzivate katétre od in-
ych vyrobcov, mali by ste dbat’ na ich pev-
né ulozenie. Katétre musia byt kazdopadne
upevnené ligatdrou k titdnovym spojkam
ventilu.

IMPLANTOVANIE

Umiestnenie ventrikularneho katétra

Na uloZenie ventrikularneho katétra je
mozné pouzit' rozlicné operacné techniky.
Pozadovany rez do koze by mal prebiehat’
v tvare lal6Cika s vazivom v smere odvad-
zacieho katétera. Pri pouziti rezervoaru do
vyvftaného otvoru rez do koze by nemal byt’
realizovany bezprostredne nad rezervoarom.
Mali by ste dbat’ na to, aby v zavislosti na
vyvftanom otvore, bol otvor vonkaj$ej mozgo-
vej blany ¢o najmensi, aby sa predislo uni-
kom mozgovomiechového moku.

Pristroj GAV 2.0 je mozné objednat’ v
rozliénych konfiguraciach: Pri pouziti re-
zervoaru do vyvftaného otvoru sa ako prvy
implantuje ventrikularny katéter. Po  wyti-
ahnuti mandrinu je mozné skontrolovat’
priechodnost’ ventrikularneho katétra vyk-
vapkavanim kvapiek mozgovomiechového
moku. Katéter sa skrati a zapoji sa rezervoar
do vyvftaného otvoru, pricom spoj je potreb-
né zabezpedit’ ligaturou.

Pri pouziti systému skratu s predkomorou
je k systému pripojeny deflektor vyvftaného
otvoru. Pomocou tohto deflektoru je mozné
nastavit dizku implantovaného katétera a
posunut’ dopredu do mozgovej komory.
Ventrikularny katéter je presmerovany a um-
iestneny do predsiene. Po operacii by sa
mala skontrolovat’ poloha ventrikularneho
katétera zobrazovacim postupom (napr. CT
alebo MRT).

Umiestnenie ventilu

Pristroj GAV 2.0 pracuje v zavislosti od po-
lohy. Preto je potrebné dbat’ na to, aby bol
ventil implantovany paralelne k osi tela. Pri
ventrikularno-peritoneélnom (VP) odvadzani
(do brusnej dutiny) je vhodné umiestnenie
implantatu za uchom. Po realizécii zarezu
do koze a podtunelovani koze, sa katéter
predsunie dopredu z miesta vyvftaného
otvoru k zvolenému miestu umiestnenia im-

GAV 2.0
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plantatu, v pripade potreby sa skrati a pripe-
vni k ventilu pomocou ligatary. Pri odvadzani
moku lumbélnou punkciou (LP) sa ventil um-
iestni do subkutannej koznej kapsy v oblasti
brucha alebo v oblasti chrbta. Ventil by sa
nemal nachadzat’ priamo pod zarezom do
koze. Ventil je oznaceny $ipkou v distalnom
smere toku.

Vystrazné upozornenie: Katétre by mali
byt podviazané len vystuZenymi svor-
kami a nie priamo za ventilom, pretoze v
opaénom pripade sa mézu poskodit.

Umiestnenie peritonealneho katétra

Miesto pristupu pre peritonealny katéter zavisi
od uvézenia chirurga. Méze byt realizované
napr. vodorovne paraumbilikélne alebo trans-
rektalne vo vyske epigastria. Takisto sa mézu
pouzit' rozlicné operacné techniky na um-
iestnenia peritonealneho katétera. Odporuca
sa peritonealny katéter zavadzat’ pomocou
subkutanneho tunelovacieho néstroja od ven-
tilu, resp. s pomocnym rezom az po miesto
uloZenia. Peritonealny katéter, ktory je spra-
vidla pevne pripojeny k ventilu, disponuje
otvorenym distadlnym koncom a nemé ziadne
drazky v stene. Po otvoreni peritonea alebo
pomocou trokara sa skrateny peritoneélny
katéter posunie dopredu do brudnej dutiny.

Opakovana implantacia

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa nes-
mu znovu implantovat’ &i uz pri tom istom ale-
bo inom pacientovi.

SKUSKA VENTILU

Predoperaéna skuska ventilu

Co najgetrnejsie napifianie ventilu je mozné
realizovat’ aspiraciou pomocou jednorazovej
injekenej striekaCky upevnenej na distalnom
konci katétra. Pritom sa ventil distalne pripoji
a udrziava sa v steriinom fyziologickom ro-
ztoku kuchynskej soli. Ak je mozné odobrat’
roztok kuchynskej soli, ventil je priepustny
(obr. 5).

Vystrazné upozornenie: Vykonnost vyrob-
ku méze byt ovplyvnena neéistotami v ro-
ztoku pouzitom na skusanie.

7z
Obr. 5: Skuska priepustnosti

Vystrazné upozornenie: Malo by sa
predchadzat tlakovému zataZeniu prost-
rednictvom jednorazovej injekEnej
striekacky, tak na proximalnom ako aj
distalnom konci (obr. 6).

Obr. 6: Zabranenie napéjaniu tlakom

Pooperativna skuska ventilu

Pristroj GAV 2.0 je skonstruovany ako funkéna
jednotka bez Cerpacieho alebo testovacieho
zariadenia. Skuska ventilu sa moéze realizovat’
oplachovanim, meranim tlaku alebo ¢erpanim.
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TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTERISTIKA

V dalSej Casti su zobrazené tlakovo-prietotokové charakteristiky dostupnych urovni tlakov
pristroja GAV 2.0 (obr. 7). Celkovy otvaraci tlak sa vzt'ahuje na referenény prietok 5 mi/h. Pre
prietoky 20 ml/h s uvedené tlaky vyssie o asi 1-2 cmH,0.
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Obr. 7: Tlakovo-prietokové charakteristiky dostupnych urovni tlakov pristroja GAV 2.0
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA A KONTRA-
INDIKACIE

Po implantovani sa musia pacienti pozorne
sledovat’. Cervena pokozka a tlaky v oblasti
drendzneho tkaniva mézu byt’ priznakom in-
fekcie v systéme skratu (shuntu). Pri poruche
funkcie systému skratu ¢asto nastavaju sym-
ptomy ako bolesti hlavy, zavraty, dusevna
zmatenost’ alebo zvracanie. Tieto znaky, ako
aj netesnost’ na systéme skratu si vyzaduju
okamzitd vymenu komponentov systému
skratu (shunt) alebo celého systému skratu
(shuntu).

Implantovanie medicinskych produktov je
kontraindikované, pokial u pacientov pretrva-
va infekcia (napr. meningitida, ventrikulitida,
peritonitida, bakteriémia, sepsa) alebo podo-
zrenie na infekciu v tych Castiach tela, ktoré
su zasiahnuté implantovanim.

BEZPECNOST FUNKENOSTI A KOMPATI-
BILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

Tieto medicinske produkty su skon$truované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dlI-
hodobom ¢asovom horizonte. Nie je vSak
mozné prebrat’ Ziadne zaruky, pokial sa
medicinske produktu musia vymenit’ z inych
ako technickych alebo medicinskych dovod.
Medicinske produkty bezpecne odolava-
ju zépornym a kladnym tlakom vznikajacim
pocas a po operécii az do 200 cmH,0O. Me-
dicinske produkty je potrebné vzdy skladovat’
suché a cisté.

VySetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vy$etrenia pocitacovou tomografiou moézu
sa vykonat’ bez ohrozenia alebo ovplyvnenia
funkcie ventila. Ventil sa znd$a s MR. Dodané
katétre su bezpecné pri pouziti MR, rezer-
voar, deflektor a konektory sa znasaju s MR.

VEDLAJSIE A UCINKY A INTERAKCIA

Pri liecbe hydrocefalu systémami skratu
(shuntu), tak ako je popisané v literature,
mozu nastat’ nasledovné komplikacie: Infek-
cie, obstrukcie bielkovinou a / alebo krvou v
mozgovo-miechovom moku, nadmerna alebo

nedostacujuca drendz a v zriedkavych pripa-
doch vznik Sumu. Integrita systému skratu
(shuntu) méze byt ohrozené narazmi zvonka
(nehoda, pad a pod.).

Pristroj GAV 2.0 sa nesmie pouzivat’ v kom-
binacii s hydrostatickymi ventilmi, kedze by
mohli dojst’ k nefyziologicky zvySenému vent-
rikularnemu tlaku. V pripade pochybnosti sa
obrét'te na poradcu pre medicinske produkty
v spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej
kontrole. Vd'aka dvojitému zabaleniu v steriln-
ych vreckéch je zarucena sterilita na obdobie
piatich rokov. Datum exspiracie je uvedeny
na baleni. Pri poSkodeniach balenia sa vyrob-
ky v Ziadnom pripade nesmu pouzivat'. Nie je
mozné prebrat’ Ziadnu zaruku za funkénost’
sterilizovanych vyrobkov.

POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICINS-
KE PRISTROJE (RL 93/42/EHS)

Smernica o medicinskych  produktoch
vyZaduje rozsiahlu dokumentaciu miest, na
ktorych sa nachadzaju medicinske produk-
ty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu by sa
malo zaznagit' individuédlne identifikadné
¢islo implantovaného ventilu v lekarskom
sUbore pacienta a v liste pacienta, aby bola
zabezpetena jeho bezproblémova spéatna
sledovatelnost'.

Preklady tohto navodu na obsluhu do d'al$ich
jazykov ndjdete na naSej webovej stranke
(https://www.miethke.com/produkte/down-
loads/).
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PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost’ Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s poziadavkami smernice o
medicinskych pristrojoch, AIMDD (smernica
93/42/EHS) poveruje nasledovné kontaktné
osoby pre pripadné otazky o produkte:

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktné udaje su uvedené na zadnej strane
navodu na obsluhu.

VARIANTY
o19mm = P oAv ook B o42mm
‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ I

22,2 mm

Obr. 8: GAV 2.0 (odvadzanie VP)

o14mm === Bod » [ 042mm
e P -
T ‘ ‘ 13,2mm ‘ ‘ I

21,4 mm

Obr. 9: GAV 2.0 LP (rovny)

17 mm
(]

20,6 mm

m T

Obr. 10: GAV 2.0 LP (tvar U)
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1 Mikrospiralfidder
2 Tantalkula

3 Safirkula

4 Kodning

GAV 2.0

Bild 1: Tvérsnitt av GAV 2.0
INDIKATION

GAV 2.0 anvands for att tappa ut likvor vid be-
handling av hydrocefalus.

TEKNISK BESKRIVNING

GAV 2.0 ar en ventil som tillverkats av titan. Den
bestar av en enhet med kula och kon och en
gravitationsenhet. P& sa satt kan man uppna ett
fysiologiskt tryck i hjarnan (IVP) vid alla kropps-
staliningar.

| den proximala delen av GAV 2.0 garanteras
kula- och konenhetens 6ppningstryck av en
mikrospiralfiader (1). Gravitationsenheten i ven-
tilens distala del bestar av tantalkulan (2) som
bestammer ventilens dppningstryck och en sa-
firkula (3) som sténger dppningen exakt. Kod-
ningen (4) gor det majligt att identifiera tryckni-
vaerna pa rontgenbilden.
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VENTILENS FUNKTIONSSATT

GAV 2.0 ar en lagesberoende ventil.

Horisontell kroppsstélining

| liggande kroppsstalining &r gravitationsenhe-
ten alltid Gppen och skapar inget motstand.
Darfor bestdms Oppningstrycket for GAV 2.0
bara av kula- och konenheten vid den har
kroppsstaliningen. P& bild 2a &r kula- och
konenheten stangd. Om trycket i patientens
hjarna (IVP) ar hogre &n mikrospiralfidderns
Oppningstryck aker sparrkulan ut ur konen sa
att det bildas en springa dér vétskan kan rinna
ut (bild 2b).

GAV 2.0
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Bild 2: GAV 2.0 vid horisontell kroppsstéllining
a) stdngd, b) 6ppen

Vertikal kroppsstallning

Om patienten reser sig aktiveras gravitations-
enheten och dppningstrycket for GAV 2.0 dkar
kraftigt (oild 3a). Nu méaste bade kula- och ko-
nenhetens dppningstryck och tantalkulans vikt
(gravitationsenhetens 6ppningstryck) 6vervin-
nas. Forst ndr summan av trycket i hjarnan (IVP)
och det hydrostatiska trycket ar hdgre an bada
enheternas 6ppningstryck kan dranering géras
igen (bild 3b).

L

Ol
-
p

AN A

a) b)

Bild 3: GAV 2.0 vid vertikal kroppsstélining
a) stdngd, b) 6ppen

VALJA RATT TRYCKNIVA

Horisontell kroppsstélining

Beroende pa patientens sjukdomsbild och
alder kan man vélja ett dppningstryck pa en
trycknivd mellan 5 och 10cmH,O fér den har
kroppsstéllningen,

Vertikal kroppsstallning

Néar dppningstrycket véljs for den har kropps-
stallningen maste man ta hansyn til kropps-
storlek, fysisk aktivitet och ett ev. Okat tryck i
bukhélan (adipositas) (se Rekommenderade
trycknivaer pa https://www.miethke.com/pro-
dukte/downloads/).

TRYCKNIVAREGISTRERING PA RONT-
GENBILD

De trycknivéer som valts syns pa rontgenbilden
efter operationen.

Ventilens Gppningstryck Kodning
horisontellt  vertikalt

5c¢mH,0 20 cmH,0

5cmH,0 | 25cmH,0

5cmH,0 30 cmH,0

5c¢mH,0 35 ¢cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0 | 30 cmH,0

Bild 4: Trycknivakoder fér GAV 2.0

N
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MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

GAV 2.0 kan bestéllas som shuntsystem med
olika konfigurationer. Konfigurationerna kan
kombineras med de tillbehtr som beskrivs kort i
foljande avsnitt. Det finns varianter for barn med
hydrocefalus och andra modeller fér hydrocefa-
lus hos vuxna.

Reservoarer

Om man anvander ett shuntsystem med reser-
voar kan man tappa ut likvor, ge medicin och
kontrollera trycket.

SPRUNG RESERVOIR och CONTROL RESER-
VOIR &r ocksa utrustade med en backventil
som gor det mdjligt att pumpa ut likvor i av-
ledande riktning och sedan kontrollera bade
den distala draneringsandelen och den andel
som kommer fran ventrikelkatetern. Under
pumpningsprocessen gar det inte att komma
at ventrikelkatetern.  Shuntsystemets  Opp-
ningstryck okar inte nar man anvander nagon
av dessa reservoarer. Punktering ska goras sa
lodratt som mgjligt mot reservoarens yta med
en kanyl p& max. @ 0,9 mm. 30 punkteringar
kan goras utan begrénsning.

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

Katetervinklare

Om en katetervinklare anvdnds kan man val-
ja hur lang bit av katetern som ska tréanga in i
skallen fére implantationen, eftersom den sitter
s& snavt pa ventrikelkatetern. Da kan ventrikel-
katetern véandas i rét vinkel i borrnalet (se kapitel
Implantation).

SLANGSYSTEM

GAV 2.0 kan bestallas som enstaka ventil el-
ler som shuntsystem med inbyggda katetrar
(innerdiameter 1,2 mm, ytterdiameter 2,5 mm).
Medféljande katetrar férandrar inte tryck-flo-
des-karaktéristiken nédmnvart. Om man anvan-
der katetrar frdn andra tillverkare maste man
kontrollera att de sitter tillréckligt stramt Kate-
tern maste alltid fastas noga i ventilens titan-
konnektorer med en ligatur.
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IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst go-
ras i form av en stjdlkad hudflk som riktas mot
den avledande katetern. Operationssnittet ska
inte laggas direkt Over reservoaren. Man maste
noga se till sa att borrhalet gors sa litet som maj-
ligt for att undvika likvorlackage.

GAV 2.0 finns med olika konfigurationer: Om
man anvander en reservoar implanteras ventri-
kelkatetern forst. N&r mandrinen tagits bort kan
ventrikelkateterns genomslapplighet kontrolleras
genom att lata likvor droppa ut. Katetern kortas
av, reservoaren kopplas och férbindelsen sékras
med en ligatur.

Nar man anvander ett shuntsystem med férkam-
mare har en katetervinklare bifogats. Med hjalp
av den kan man stalla in hur l&ng bit av katetern
som ska implanteras och féra in den i ventrikeln.
Ventrikelkatetern vinklas, férkammaren hamnar
pa plats. Ventrikelkateterns position ska kontroll-
eras med CT eller MRT efter operationen.

Placera ventilen

GAV 2.0 arbetar lagesberoende. Darfér ar det
viktigt att implantatet &r parallellt mot kroppsax-
eln. Vid en VP-avledning ska implantatet sattas
bakom ¢rat. Nar operationssnittet gjorts och en
tunnel skapats under huden ska katetern, som
kortats av om det ar nédvandigt, skjutas fram
fran borrhalet till det stalle dér ventilen implante-
ras och fastas i den med en ligatur. Vid LP-av-
ledning placeras ventilen i en subkutan hudficka
pa magen eller ryggen. Ventilen ska inte sitta
alldeles under snittet. Ventilen &r férsedd med
en pil som visar den distala flodesriktningen.

Varning: Katetrarna ska bara fastas med ar-
merade kldmmor och inte direkt bakom ven-
tilen, eftersom de annars kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for atkomst till peritonealkatetern av-
gors av kirurgen. Den kan t ex placeras vag-
ratt paraumbilikalt eller transrektalt i héjd med
epigastrium. Man kan ocks& anvanda olika
operationstekniker for att placera peritonealka-
tetern. Vi rekommenderar att peritonealkatetern
dras fram till sin slutdestination med hjélp av en
subkutan tunnel fran ventilen, eventuellt med ett

GAV 2.0
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extra snitt. Peritonealkatetern, som i regel sitter
fast pa ventilen, har en éppen, distal &nde och
ingen skara. Nar peritoneum 6ppnats eller med
hjélp av en troakar skjuts den, om sé krévs, av-
kortade peritonealkatetern in i bukhalan.

Ateranvéndning av implantat
Shuntkomponenter som redan varit implante-
rade far inte implanteras pa en annan patient
igen, eftersom de inte kan rengéras tillrackligt
bra utan att funktionen péaverkas

VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma séttet att fylla ventilen
ar att aspirera med hjalp av en steril engéngs-
spruta som sétts pa den distala kateteranden.
Da halls ventilens proximala dnde kvar i steril,
fysiologisk koksaltldsning. Om koksaltlésningen
kan avlagsnas betyder det att ventilen &ar ge-
nomslapplig (bild 5).

Varning: Féroreningar i den I6sning som an-

vands for att testa kan paverka produktens
effektivitet.

=
Bild 5: Genomsldpplighetskontroll
Varning: Trycksattning med engangsspruta

ska undvikas bade i den proximala och den
distala anden (bild 6).

Bild 6: Unadvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

GAV 2.0 har konstruerats som en funktionssa-
ker enhet utan pump- eller kontrollanordning.
Ventilen kan provas genom att spola, tryckmata
eller pumpa.
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TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

| foljiande avsnitt visas tryck-flodes-karaktéristik for de trycknivaer som kan anvandas till GAV 2.0
(bild 7). Hela 6ppningstrycket baseras pa ett referensflode pa 5 mi/h. For fiodeshastigheter pa 20
ml/h har ca 1-2 cmH,0O hdgre tryck angivits.
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Bild 7: Tryck-fiédes-karaktéristik for de trycknivaer som kan anvandas till GAV 2.0.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KON-
TRAINDIKATIONER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskénslor
i omradet kring draneringsvavnaden kan vara
tecken pa infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvudvark, yrsel, forvirring eller krék-
ning ar vanliga om shuntsystemet inte fungerar.
Séadana tecken samt lackage i shuntsystemet
innebér att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet méaste bytas ut omgaende.

Det finns kontraindikationer fér implantation
av medicinska produkter om patienten har en
infektion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit,
bakteriemi, septikemi) eller om man missténker
att det finns en infektion i den kroppsdel dar im-
plantatet ska sitta.

FUNKTIONSSAKERHET OCH KOMPATIBI-
LITET MED DIAGNOSTISKA METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att ventilsystemet inte méaste
bytas ut av tekniska eller medicinska skal. Pro-
dukterna klarar de negativa och positiva tryck
pé upp till 200 cmH,O som uppstér under och
efter operationen utan problem. Medicinska
produkter ska alltid férvaras torrt och rent.

Kéarnmagnetiska resonansundersokningar med
en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller datortomo-
grafiska undersdkningar kan genomféras utan
risk och utan att ventilens funktion paverkas.
Ventilen ar MR-kompatibel. Medféljande kateter
ar MR-séker, reservoarer, vinklare eller konnek-
torer &r MR-kompatibla.

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
féliande komplikationer uppsta, vilket beskrivs i
litteraturen: Infektioner, stopp pga. aggvita och/
eller blod i likvoren, Gver/underdrénering och i
mycket séllsynta fall obehagliga ljudupplevelser.
Om den utsatts for kraftiga stotar utifran (t ex
vid ett fall) kan shuntsystemets funktion aven-
tyras.

GAV 2.0 far inte anvandas tilsammans med hy-
drostatiska ventiler, eftersom det kan leda till ett
ofysiologiskt 6kat ventrikeltryck. | tveksamma
fall bér man kontakta en radgivare for medicin-
ska produkter pa Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

STERILISERING

Produkterna steriliseras med anga under myck-
et noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars steri-
litet. Bast-fore-datum anges pa forpackningen.
Produkterna far absolut inte anvandas om
férpackningen skadats. Vi ldmnar ingen garanti
for funktionssékerheten hos produkter som ste-
riliserats om.

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

Direktivet for medicinska produkter kréver en
omfattande dokumentation av medicinska
produkter som sitter kvar i patienterna, i syn-
nerhet implantat. Den implanterade ventilens
individuella ID-nummer ska darfor alltid féras in
i patientens journal och pa patientkortet for att
sparbarheten ska kunna garanteras.

Overséttningar av den har manualen pé& fler

sprék finns pa var webbsajt (https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).
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MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foéretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som géller produkten:

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktuppgifter till dessa personer finns pa
manualens baksida.

VARIANTER
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Bild 8: GAV 2.0 (VP-avledning)
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Bild 9: GAV 2.0 LP (rak)

l - 8,6 mm
@1,4mm _I > Gl > =
— >
I ‘ 17 mm ‘ I
(]
20,6 mm

Bild 10: GAV 2.0 LP (U-formad)
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Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
@ Znaceni CE v souladu se smérnici 93/42/EHS

@ Znacenie CE v sulade so smernicou 93/42/EHS
@ CE-markning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

Z zastrzezeniem zmian technicznych
@ Technické zmény vyhrazeny

(sK) Technické zmeny vyhradené

(se) Tekniska &ndringar reserverade

Manufacturer:
Bl CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG

Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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