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1 Titaanbehuizing

2 Tantaalkogel (gewichtskogel)
3 Saffierkogel (sluitkogel)

4 Kogelzitting Gravitatie-eenheid
5 Inlaatbuisje

6 Codering

7 Uitlaatbuisje
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Afb. 1: SA 2.0 in doorsnede

INDICATIE

De SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) dient voor
het draineren van liquor bij de behandeling van
hydrocefalie.

TECHNISCHE OMSCHRIJVING

De SA 2.0 is een ventiel van titaan dat een zoge-
naamde gravitatie-eenheid omvat. De SA 2.0 is
als hulpventiel (gravitatie-eenheid) bedoeld, om
de mogelijkheid te bieden het sifon-effect in com-
binatie met een traditioneel of instelbaar ventiel te
kunnen controleren. Daarbij is er vooral op gelet
negatieve invioeden, zoals wijzigingen in de sub-
cutane druk (bv. door weefselcapsules of door een
ongunstige positie van de patiént), te voorkomen.

De SA 2.0 bestaat uit een stabiele titaanbehui-
zing (1), een zware titaankogel (2) en een kleine
saffierkogel (3), die op de kogelzitting (4) rust. De
liquor stroomt via de inlaatbuis (5) naar binnen
en door de uitlaatbuis (6) naar buiten.

WERKWIJZE VAN HET VENTIEL

De SA 2.0 is een locatieathankelijk werkend
ventiel.

Horizontale lichaamspositie

De SA 2.0 is in de liggende lichaamspositie
altid geopend en vormt geen weerstand. De
openingsdruk wordt in deze lichaamspositie
uitsluitend door een aanvullend te gebruiken
differentiaaldrukventiel bepaald.

Afb. 2: SA 2.0 in horizontale lichaamspositie

Verticale lichaamspositie

Als de patiént rechtop gaat zitten, dan wordt
de gravitatie-eenheid geactiveerd. In verticale
positiewerken de SA 2.0 en een aanvullende
gebruikt differentiaaldrukventiel samen. Als de
som van de intraventrikulaire druk en de hy-
drostatische druk hoger is als de openingsdruk
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van zowel het differentiaaldrukventiel als van de
SA 2.0, dan worden de sluit- en tantaalkogels
opgeheven en kan het liquor door de uitlaatbuis
wegvloeien. Om een optimale, individuele aan-
passing aan de patiént te garanderen, wordt de
SA 2.0 in zes drukniveaus aangeboden.

a)

Afb. 3: SA 2.0 in verticale lichaamspositie
a) gesloten b) open

SELECTEREN VAN HET GEPASTE
DRUKNIVEAU

Bij het selecteren van de openingsdruk moet
rekening worden gehouden met de lichaams-
grootte, de activiteit en een mogelijk verhoogde
druk in de buikholte (adipositas) van de patiént
(zie aanbevolen drukniveaus op
https://www.miethke.com/downloads/).

HERKENNEN VAN HET DRUKNIVEAU
DE RONTGENFOTO

De geselecteerde drukniveaus zijn post-ope-
ratief op het roéntgenbeeld herkenbaar.

Drukniveau Codering

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA2.0

20 cmH,0 SA2.0

25cmH,0 SA2.0

30cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Afb. 4: Drukniveaucoderingen van de SA 2.0

SLANGSYSTEMEN

De SA 2.0 is zo ontworpen, dat hij is combinatie
met een aanvullende gebruikt traditioneel of in-
stelbaar differentiaaldrukventiel de optimale ven-
trikeldruk garandeert. Voor de aansluiting moeten
bij voorkeur katheters met een binnendiameter
van 1,2 mm en een buitendiameter van ong.
2,5 mm worden gebruikt. In elk geval moeten
de katheters door een ligatuur zorgvuldig op de
verbindingen van het ventiel worden bevestigd.
Een inknikken van de katheters moet worden
voorkomen. De meegeleverde katheters verande-
ren de druk-debiet-karakteristiek in principe niet.

IMPLANTATIE

De ventrikelkatheter plaatsen

Om de ventrikelkatheter te plaatsen, zijn verschil-
lende operatietechnieken mogelik. De vereiste
huidsnede moet in de vorm van een lapje met
steel in de richting van de afvoerende katheter
gebeuren. Bij gebruik van een boorgatreservoir
mag de huidsnede niet direct boven het reservoir
liggen. Zorg ervoor dat, afhankelijk van de positie
van het boorgat, de opening van de dura zo klein
mogelijk is, om een liquorlek te voorkomen.

Bij gebruik van een boorgatreservoir wordt
eerst de ventrikelkatheter geimplanteerd. Na
het verwijderen van de Mandrin kan de door-
loop van het ventrikelkatheter worden getest
door er liquor te laten uitdruppelen. De katheter
wordt ingekort en het boorgatreservoir wordt
aangesloten, waarbij de verbinding met een
ligatuur wordt vastgezet.
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Bij gebruik van een shunt-systeem met voorka-
mer wordt een boorgat-ombuiger meegeleverd.
Met behulp van deze ombuiger kan de te im-
planteren katheterlengte worden ingesteld en in
de ventrikel worden ingeschoven. De ventrikel-
katheter wordt omgebogen en in de voorkamer
gezet. De positie van de ventrikelkatheter moet
na de operatie door een beeldvormingsproces
(bv. CT, MRT) worden gecontroleerd.

Het ventiel plaatsen

De SA 2.0 werkt locatieathankelijk. Daarom
moet erop worden gelet dat het ventiel paral-
lel met de lichaamsas wordt geimplanteerd.
Afhankelijk van de anatomische verhoudingen
wordt bij een VP-shuntsysteem aanbevolen de
SA 2.0 bij volwassenen in de buurt van
de thorax en, wegens de groeiproblema-
tiek, bij kinderen retro-auriculair subcutaan
te implanteren. Bij een LP-afvoer wordt
het ventiel in een subcutane huidzak in de
buik of op de rug geplaatst. Wordt een
SA 2.0 zonder ingebouwde katheters gebruikt,
dan moeten de katheters (proximaal en distaal)
met een ligatuur worden bevestigd. Het ventiel
mag zich direct onder de huidsnede bevin-
den. Het implantaat kan met behulp van de
peritoneale katheters op de gewenste implan-
tatiehoogte worden getrokken. Daarbij moet
een overmatig rekken van de katheter worden
voorkomen. Bovendien moet worden uitge-
sloten dat tijdens de implantatie voorwerpen
(bv. weefselresten) in de SA 2.0 belanden. Het
ventiel is voorzien van een pijl in distale stro-
omrichting.

YAl VooRzicHTIG

De katheters mogen alleen met geladen
klemmen en niet direct achter het ventiel
worden onderbonden, omdat de katheters
anders beschadigd kunnen raken.

De peritoneaalkatheter plaatsen

De locatie van de toegang voor de peritone-
aalkatheter moet door de chirurg worden be-
paald. Hij kan bv. loodrecht para-umbilicaal of
ter hoogte van het epigastrium worden ge-
plaatst. Ook kunnen verschillende operatie-
technieken voor de plaatsing van de peritone-
aalkatheter worden gebruikt. Het is raadzaam
de peritoneaalkatheter met behulp van een
subcutane tunneler vanuit het ventiel, eventu-
eel met een huidsnede, tot aan de locatie van
de plaatsing door te trekken. De peritoneaal-
katheter, die meestal vast op de het ventiel is
6

bevestigd, beschikt over een open distaal einde
en geen wandgleuf. Na het openen van het pe-
ritoneum of met behulp van een trocar wordt de
indien nodig ingekorte peritoneaalkatheter in de
vrije buikholte geschoven.

Herimplantatie

Producten die reeds geimplanteerd waren, mo-
gen noch bij dezelfde noch bij een andere pati-
ent opnieuw worden geimplanteerd.

CONTROLEREN VAN HET VENTIEL

Pre-operatieve controle van het ventiel

Het vullen van het ventiel op een zo zacht mo-
gelijke manier, kan door aspiratie met behulp
van een op het distale uiteinde van de katheter
aangebrachte steriele eenwegsspuit gebeuren.
Daarbij wordt het ventiel distaal verbonden en
in een steriel, fysiologische natriumchlorideop-
lossing gehouden. Als de natriumchlorideop-
lossing kan worden afgetapt, dan is het ventiel
vrij voor doorstroming (afb. 5).

AN  WAARSCHUWING

Verontreinigingen in de oplossing die voor de
testen is gebruikt, kunnen de werking van het
product aantasten.

Afb. 5: Doorgangstest

AN  WAARSCHUWING

Een onderdrukzetting met behulp van een
eenwegsspuit moet zowel aan proximale
als aan het distale einde worden voorkomen

(afb. 6).

Afb. 6: Preventie onderdrukzetting

Pre-operatieve controle van het ventiel

De SA 2.0is als werkingsveilige eenheid zonder
pomp- of testsysteem gebouwd. Het ventiel kan
worden getest door het te spoelen, de druk te
meten of te pompen.
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DRUK-DEBIET-KARAKTERISTIEK

Hieronder worden de druk-debiet-karakteristieken van de beschikbare drukniveau van de SA 2.0
weergegeven (afb. 7). De totale openingsdruk verwijst naar een referentiedebiet van 5 mi/u. Voor
debietwaarden van 20 ml/u zijn de aangegeven drukwaarden ongeveer 1-2 cmH,O hoger.
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Afb. 7: Druk-debiet-karakteristieken van de beschikbare drukniveaus van de SA 2.0.
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VOORZORGSMAATREGELEN EN
CONTRA-INDICATIES

Na de implantatie moeten de patiénten zorg-
vuldig worden opgevolgd. Rode huidvlekken en
spanningen in het gebied van het drainageweef-
sel kunnen wijzen op infecties aan het shunt-sys-
teem zijn. Symptomen zoals hoofdpijn, duizelig-
heid, mentale verwardheid of braken treden vaak
bij een shunt-stoornis op. Bij deze verschijnse-
len, alsook bij een lekkage in het shunt-systeem,
moeten de shunt-componenten of ook het heel
shunt-systeem onmiddellijk worden vervangen.

De implantatie van medicatieproducten is ge-
contraindiceerd wanneer bij patiénten een infec-
tie (bv. meningitis, ventriculitis, peritonitis, bacte-
riémie, sepsis) of bij een vermoedelijke infectie in
het lichaamsgebied van de implantatie.

BEDRIJFSVEILIGHEID EN
COMPATIBILITEIT MET
HET DIAGNOSEPROCES

De medische hulpmiddelen zijn gebouwd om
gedurende een lange periode precies en be-
trouwbaar te werken. Er kan echter niet worden
gegarandeerd dat de medische hulpmidde-
len om technische of medische redenen zul-
len moeten worden vervangen. De medische
hulpmiddelen houden de tijdens en na de
operatie bij optredende negatieve en positieve
drukwaarden tot 100 cmH,O veilig stand. De
medische hulpmiddelen moeten altijd droog en
schoon worden opgeborgen.

Kernspinresonantieonderzoeken met een veld-
sterkte tot 3 Tesla of computertomografische
onderzoeken kunnen zonder gevaar of aantas-
ting van de ventielwerking worden uitgevoerd.
Het ventiel is compatibel met MR. De meege-
leverde katheters zijn MR-veilig; de reservoirs,
ombuigers of verbindingen zijn MR-compati-
bel.

De documenten over de MRT-veiligheid kunnen
worden geraadpleegd op de volgende website:
https://www.miethke.com/downloads/

NEVEN- EN WISSELWERKINGEN

Bij de hydrocefalustherapie met shunts kunnen,
zoals in de literatuur beschreven, de volgende
complicaties optreden: infecties, verstoppin-
gen door eiwit en/of bloed in het hersenvocht,
over-/onderdrainage en in zeldzame gevallen
ruisontwikkelingen. Door heftige stoten van bui-
tenaf (ongeval, valpartij enz.) kan de integriteit
van het shunt-systeem gevaar lopen.

De SA 2.0 mag niet in combinatie met hydrosta-
tische ventielen worden gebruikt, want dit kan
leiden tot een onfysiologische verhoogde ven-
trikeldruk. Neem in geval van twijfels contact op
met de adviseur medische hulpmiddelen van
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILISERING

De producten worden onder strenge controle
met damp gesteriliseerd. Door de dubbele ver-
pakking in steriele zakken is een steriliteit van
5 jaar gegarandeerd. De vervaldatum is op de
verpakking vermeld. Bij beschadiging van de
verpakking mogen de producten onder geen
beding worden gebruikt. Voor een veilige wer-
king van hergesteriliseerde producten kan geen
garantie worden opgenomen.

EISEN VAN DE MDD (RL 93/42/EEG)

De Richtlijn inzake medische hulpmiddelen eist
uitgebreide documentatie over de aanwezig-
heid van medische hulpmiddelen die op men-
sen worden gebruikt. Het individuele ken-
nummer van het geimplanteerde ventiel moet
daarom in het patiéntendossier en op de pati-
entenkaart van de patiént worden vermeld, om
een naadloze traceerbaarheid te garanderen.

De vertaling van deze gebruiksaanwijzing in
andere talen vindt u op onze website:
https://www.miethke.com/downloads/
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ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG heeft over-
eenkomstig de voorschriften van de Europese
Richtlijin betreffende medische hulpmiddelen
(richtliin 93/42/EEG) adviseurs inzake medische
hulpmiddelen aangesteld voor alle vragen over
producten. Deze zijn:

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken

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

VARIANTEN

o19mm==fF TP o42mm

=
20,8 mm

Afb. 8: SA 2.0 (VP-afvoer)

N et | T

20,1 mm

Afb. 9: SA 2.0 LP (recht)

>
19,1 mm

Afb. 10: SA 2.0 LP (U-vorm)
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1 Titanhus
2 Tantalkula (viktkula)
3 Safirkula (spérrkula)
4 Kulséte

5 Inloppskanal
6 Kodning

7 Utloppskanal

Gravitationsenhet

Bild 1: Tvérsnitt av SA 2.0

INDIKATION

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) ska anvandas for
att tappa ut likvor vid behandling av hydrocefalus.

TEKNISK BESKRIVNING

SA 2.0 &r en ventil av titan som innehdller en sa
kallad gravitationsenhet. SA 2.0 har utvecklats
som extraventil (gravitationsenhet) fér att géra det
mdjligt att kontrollera sifoneffekten i kombination
med en konventionell eller installoar ventil. Man
har mycket noga férsokt undvika negativ inverkan
som t ex andringar i det subkutana trycket (t ex
pga. cystor eller for att patientens kroppsstalining
&r ogynnsam).

SA 2.0 bestér av ett stabilt titanhus (1), en tung
tantalkula (2) och en liten safirkula (3) som vilar
pé kulsatet (4). Likvor strommar genom inlopp-
skanalen (5) och ut genom inloppskanalen (6).

VENTILENS FUNKTIONSSATT
SA 2.0 é&r en lagesberoende ventil.

Horisontell kroppsstéllning

Vid liggande kroppsstélining ar SA 2.0 alltid
Oppen och skapar inget motstand. | den har
kroppsstéllningen bestdms  Oppningstrycket
enbart av ytterligare en differenstryckventil.

Bild 2: SA 2.0 vid horisontell kroppsstalining

Vertikal kroppsstallning

Om patienten reser sig aktiveras gravitations-
enheten. | uppratt position arbetar SA 2.0 och
en extra differenstryckventil tillsammans. Om
summan av det intraventrikulédra och det hy-
drostatiska trycket Gverstiger dppningstrycket
for bade differenstryckventilen och SA 2.0 lyfts
sparr- och tantalkulan sa att likvor kan rinna ut

11
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genom utloppskanalen. Fér anpassas optimalt
till patienternas individuella behov finns SA 2.0
med sex trycknivaer.

) &
»

/

a) b)

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

VALJA RATT TRYCKNIVA

Nar Oppningstrycket valjs maste man ta han-
syn till patientens kroppsstorlek, fysiska aktivitet
och ett ev. dkat tryck i bukhalan (adipositas) (se
Rekommenderade trycknivéer pa
https://www.miethke.com/downloads/).

TRYCKNIVAREGISTRERING PA
RONTGENBILD

De trycknivaer som valts syns pa rontgenbilden
efter operationen.

Tryckniva

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA 2.0

20 cmH,0 SA 2.0

25cmH,0 SA2.0

30 cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Bild 4: Trycknivakodning fér SA 2.0
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SLANGSYSTEM

SA 2.0 har konstruerats fér att tillsammans med
den konventionella ventil eller installbara diffe-
renstryckventil som ocksa anvands sékerstalla
ett optimalt ventrikeltryck. Katetrar med en in-
nerdiameter p& 1,2 mm och en ytterdiameter pa
ca 2,5 mm ska helst anvandas till kopplingen.
Katetern maste alltid fastas noga med en ligatur i
ventilens konnektorer. Katetern far inte bockas.
Medféljande katetrar foéréandrar inte tryck-flo-
des-karaktéristiken namnvart.

IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

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

Om man anvander en reservoar implanteras
ventrikelkatetern forst. Nar mandrinen tagits
bort kan ventrikelkateterns genomslapplighet
kontrolleras genom att lata likvor droppa ut.
Katetern kortas av, reservoaren kopplas och
férbindelsen sékras med en ligatur.

Né&r man anvander ett shuntsystem med férkam-
mare har en katetervinklare bifogats. Med hjélp
av den kan man stalla in hur 1ang bit av katetern
som ska implanteras och fora in den i ventrikeln.
Ventrikelkatetern vinklas, férkammaren hamnar
pa plats. Ventrikelkateterns position ska kontroll-
eras med t ex CT eller MRT efter operationen.

Placera ventilen

SA 2.0 arbetar lagesberoende. Déarfor ar det
viktigt att implantatet ar parallelit mot kropp-
saxeln. Beroende pa anatomiska forhallanden
rekommenderar vi att SA 2.0 implanteras i om-
radet kring torax p& vuxna och retroaurikulart
subkutant pa barn, eftersom de fortséatter vaxa.
Vid LP-avledning placeras ventilen i en subku-
tan hudficka pd magen eller ryggen. Om man
anvander en SA 2.0 utan integrerad kateter
maste katetern (proximal och distal) fastas med
en ligatur. Ventilen ska inte sitta alldeles under
snittet. Implantatet kan dras upp till 6énskad
hojd med peritonealkatetern. Katetern far inte
tanjas ut for mycket. Man maste ocksa utesluta
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risken for att ndgra bestandsdelar (t ex rester av
vavnad) kan komma in i SA 2.0 vid implantatio-
nen. Ventilen &r férsedd med en pil som visar
den distala flodesriktningen.

JANJ OBSERVERA

Katetrarna ska bara fastas med armerade
klammor och inte direkt bakom ventilen, ef-
tersom de annars kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for atkomst till peritonealkatetern av-
gors av kirurgen. Den kan t ex placeras vagratt
paraumbilikalt eller i hojd med epigastrium. Man
kan ocksé anvanda olika operationstekniker for
att placera peritonealkatetern. Vi rekommen-
derar att peritonealkatetern dras fram till sin
slutdestination med hjélp av en subkutan tunnel
frén ventilen, eventuellt med ett extra snitt. Pe-
ritonealkatetern, som i regel sitter fast pa venti-
len, har en 6ppen, distal &nde och ingen skara.
Nar peritoneum Oppnats eller med hjélp av en
troakar skjuts den, om s& kravs, avkortade pe-
ritonealkatetern in i bukh&lan.

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

VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma sattet att fylla ventilen
ar att aspirera med hjalp av en steril engangs-
spruta som sétts pa den distala kateteranden.
Da halls ventilens proximala ande kvar i steril,
fysiologisk koksaltlosning. Om koksaltidsningen
kan avlagsnas betyder det att ventilen &r ge-
nomslapplig (bild 5).

A EET

Fororeningar i den 16sning som anvénds for
att testa kan paverka produktens effektivitet.

Bild 5: Genomsldpplighetskontroll

A EET

Tryckséttning med engangsspruta ska und-
vikas bade i den proximala och den distala
anden (bild 6).

/

Bild 6: Undvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

SA 2.0 har konstruerats som en funktionssaker
enhet utan pump- eller kontrollanordning. Venti-
len kan provas genom att spola, tryckmaéta eller
pumpa.
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TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

| foljiande avsnitt visas tryck-flodes-karaktaristik for de trycknivaer som kan anvandas till SA 2.0 (bild
7). Hela 6ppningstrycket baseras pa ett referensflode pa 5 mi/h. For flodeshastigheter pa 20 mi/h
har ca 1-2 cmH,0 hégre tryck angivits.
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c) Flédeshastighet (ml/h) f) Flédeshastighet (mi/h)

Bild 7: Tryck-fiédes-karaktéristik for de trycknivdaer som kan anvéndas till SA 2.0.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KON-
TRAINDIKATIONER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spénningskanslor
i omradet kring dréneringsvévnaden kan vara
tecken pa infektioner i shuntsystemet. Symptom
som huvudvark, yrsel, férvirring eller krakning ar
vanliga om shuntsystemet inte fungerar. Sadana
tecken samt lackage i shuntsystemet innebar att
shuntkomponenterna eller hela shuntsystemet
maste bytas ut omgaende.

Det finns kontraindikationer fér implantation av
medicinska produkter om patienten har en infek-
tion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit, bakterie-
mi, septikemi) eller om man misstanker att det
finns en infektion i den kroppsdel dér implantatet
ska sitta.

FUNKTIONSSAKERHET OCH KOMPATIBI-
LITET MED DIAGNOSTISKA METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt och
tillfériitligt under lang tid. Det finns dock inga garan-
tier for att de medicinska produkterna inte maste
bytas ut av tekniska eller medicinska skél. Produk-
terna klarar de negativa och positiva tryck pa upp
il 100 cmH,O som uppstér under och efter ope-
rationen utan problem. Medicinska produkter ska
alltid forvaras torrt och rent. Kdrmagnetiska reso-
nansundersékningar med en faltstyrka pa upp till 3
Tesla eller datortomografiska underskningar kan
genomféras utan risk och utan att ventilens funk-
tion péverkas. Ventilen &r MR-kompatibel. Med-
foliande katetrar &r MR-sakra, reservoarer, vinklare
eller konnektorer ar MR-kompatibel.

Dokumenten om MRT-s&kerhet finns att 1&sa pa
foliande webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

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

SA 2.0 far inte anvandas tillsammans med hy-
drostatiska ventiler, eftersom det kan leda till ett
ofysiologiskt Okat ventrikeltryck. | tveksamma
fall bér man kontakta en radgivare for medicin-
ska produkter p& 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
forpackningen skadats. Vi lamnar ingen garanti
for funktionssékerheten hos produkter som ste-
riliserats om.

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

Direktivet f6r medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna. Den im-
planterade ventilens individuella ID-nummer
ska darfor alltid foras in i patientens journal och
pa patientkortet for att sparbarheten ska kunna
garanteras.

Overséttningar av den hér manualen pa fler

sprak finns pa var webbsajt:
https://www.miethke.com/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:

Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTER
o1, : — "‘ o] 4 2mm
I ‘ omm ‘
20 8 mm

Bild 8: SA 2.0 (VP-avledning)

oramm =S azmm
I “W" “

20,1 mm

Bild 9: SA 2.0 LP (rak)

Bild 10: SA 2.0 LP (U-formad)
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1 Titankabinett

2 Tantalkule (vektskuler)
3 Safirkule (ldsekule)

4 Kulesete

Gravitasjonsenhet

5 Innlgpsstuss
6 Koding
7 Utlopsstuss

Fig. 1: SA 2.0 i tverrsnitt

INDIKASJON

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) brukes til veeske-
drenasje ved behandling av hydrocephalus (vann-
hode).

TEKNISK BESKRIVELSE

SA 2.0 er en ventil som er laget av titan, som in-
neholder en sékalt gravitasionsenhet. SA 2.0 ble
utviklet som ekstraventil (gravitasjonsenhet), for &
skape en mulighet til & kunne kontrollere sifong-
effekten i kombinasjon med en konvensjonell eller
justerbar ventil. Det ble da tatt ekstra hensyn til &
unngd negative pavirkninger, slik som endringer i
subkutantrykket (f.eks. grunnet vevskapsler eller
ugunstige pasientstilinger).

SA 2.0 bestar av et stabilt titankabinett (1), en
tung titankule (2) samt en liten safirkule (3), som
hviler p& kulesetet (4). Vaesken stremmer inn
giennom innlgpsstussen (5) og ut gjennom ut-
lopsstussen (6).

18

ARBEIDSMATE FOR VENTILEN

SA 2.0 er en ventil som arbeider posisjonsav-
hengig.

Horisontal kroppsposisjon

SA 2.0 er alltid &pnet i liggende kroppsposisjon,
0g utgjer ingen motstand. | denne kroppsposis-
jonen bestemmes &pningstrykket kun av en yt-
terligere differansetrykkventil som skal brukes.

Fig. 2: SA 2.0 i horisontal kroppsposisjon

Vertikal kroppsposisjon

Hvis pasienten retter seg opp, aktiveres

gravitasjonsenheten. | oppreist stil-
ling arbeider SA 2.0 og en ytterligere
differansetrykkventil som brukes, sammen.

Dersom summen av det intraventrikuleere tryk-
ket og det hydrostatiske trykket overskriderven-
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tildpnetrykket bade til differansetrykkventilen og
SA 2.0, heves lase- og tantalkulene, noe som
gjer det mulig for veeske & stremme ut giennom
utlepsstussen. For & sikre optimal tilpasning til
pasienten, tilbys SA 2.0 i seks ulike trykktrinn.

a)

Fig. 3: SA 2.0 i vertikal kroppsposisjon
a) lukket b) dpen

VALG AV EGNET
TRYKKTRINN

Ved valg av apningstrykket ber kroppssterrel-
sen, aktiviteten og et muligens okt trykk i ab-
domen (adipositas) hos pasienten tas med i
beregningen (se trykktrinnanbefaling pa
https://www.miethke.com/downloads/).

GJENKJENNING AV TRYKKTRINN PA
RONTGENBILDE

Det valgte trykktrinnet kan gjenkjennes pa rent-
genbildet postoperativt.

Trykktrinn

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA2.0

20 cmH,0 SA2.0

25cmH,0 SA2.0

30cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Fig. 4: Trykktrinnkodinger for SA 2.0

SLANGESYSTEMER

SA 2.0 er utformet slik at den sikrer opti-
malt ventrikkeltrykk i kombinasjon med en
ekstra konvensjonell eller justerbar differan-
setrykkventil. For tilkobling skal helst kate-
tre med en innvendig diameter pa ca. 1,2
mm og en utvendig diameter pa ca. 2,5 mm
brukes. | alle fall m& kateteret festes godt til
koblingene til ventilene ved hjelp av en ligatur.
Boyning av kateteret skal unngés. De medfel-
gende katetrene forandrer ikke trykk-strem-
nings-egenskapene fundamentalt.

IMPLANTASJON

Plassering av ventrikkelkateteret

Ulike operasjonsteknikker er mulig for plassering
av ventrikkelkateteret. Det nedvendige hudsnit-
tet skal utferes i form av en lobule med stengel
i retning av dreneringskateteret. Ved bruk av et
borehullreservoar skal ikke hudsnittet ligge rett
over reservoaret. Man ma passe pa at apningen
av dura er s& liten som mulig etter at borehullet
er boret, for & unngé veeskelekkasje.

Ved bruk av et borehullreservoar blir ferst
ventrikkelkateteret implantert. Etter at man-
drengen er fiernet, kan permeabiliteten il
ventrikkelkateteret kontrolleres ved & tappe ut
litt veeske. Kateteret forkortes og borehullreser-
voar kobles til — koblingen sikres med en ligatur.

Ved bruk av et shuntsystem med et forkammer

felger det med en borehulldeflektor. Ved hjelp av
denne avlederen kan kateterlengden som skal
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implanteres, stilles inn og skyves inn i ventrik-
kelen. Ventrikkelkateteret avboyes og forkam-
meret blir plassert. Ventrikkelkateterets posisjon
ber kontrolleres med en avbildningsprosedyre
(f.eks. CT eller MR) etter operasjonen.

Ventilens plassering

SA 2.0 arbeider avhengig av posisjon. Derfor ma
man pase at ventilenimplanteres parallelt til krop-
pens akse. Avhengig av anatomiske forhold an-
befales det for en VP-shuntsystem & implantere
SA 2.0 for voksne i omrédet til thorax, og re-
troaurikuleert subkutant for barn, pa grunn av
problemet med vekst. Ved en LP-bortledning
plasseres ventilen i en subkutan hudlomme
i mageomradet eller ryggomradet. Hvis en
SA 2.0 uten integrert kateter brukes, ma kate-
trene (proksimalt og distalt) festes ved bruk av
en ligatur. Ventilen skal ikke befinne seg direkte
under hudsnittet. Implantatet kan videreferes til
onsket implantasjonsheyde ved bruk av perito-
nealkateteret. Da m& man unnga at kateteret
utvides for mye. Videre ma man utelukke at det
kan komme stoffer (f.eks. rusk) inn i SA 2.0 i
lopet av implanteringen. Ventilen er péfert en pil
i den distale stremningsretningen.

YAl FORSIKTIG

Katetrene skal kun hindres med armerte
klemmer, ikke direkte bak ventilen, ettersom
dette kan fore til at de blir skadd.

Plassering av peritonealkateteret

Plasseringen av tilgangen for peritonealkatete-
ret er kirurgens skjenn. Den kan f.eks. legges pa
horisontalt paraumbilisk eller i hoyde av epiga-
strium. Dessuten kan ulike operasjonsteknikker
for plasseringen av peritonealkateteret brukes.
Det anbefales & trekke gjennom peritonealka-
teteret ved hjelp av en subkutan tuneller fra ven-
tilen og helt til stedet for plasseringen — eventu-
elt med et hjelpesnitt. Peritonealkateteret, som
vanligvis er permanent festet pa ventilen, har en
apen distal ende og ingen veggslisser. Etter at
peritoneum er blitt &pnet eller ved hjelp av en
trokar blir det eventuelt forkortede peritonealka-
teteret fores inn i den frie bukhulen.

Re-implantering

Produkter som allerede var implantert, m& aldri
implanteres pa nytt, verken p& den samme eller
pé en annen pasient.
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VENTILKONTROLL

Preoperativ ventilkontroll

Man kan fylle pa ventilen pa en sveert skdnsom
maéte ved & aspirere ved bruk av en steril en-
gangssproyte som festes til kateterets distale
ende. Da blir ventilen koblet distalt, og holdes
i en steril, fysiologisk saltopplesning. Hvis salt-
lasningen kan fiernes, er ventilen gjennomtren-
gelig (fig. 5)

A EEE

Forurensning i lesningen som brukes til te-
sting, kan svekke produktets ytelse.

Fig. 5: Permeabilitetskontroll

A EEE

Trykksetting ved bruk av en engangssproyte
skal unngas bade pa den proksimale og den
distale enden (fig. 6).

Fig. 6: Unnga trykksetting

Postoperativ ventilkontroll

SA 2.0 er utformet som funksjonssikker enhet
uten pumpe- eller testinnretning. Ventilkontroll
kan gjeres ved hjelp av skylling, trykkmaling eller
pumping.
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TRYKK - STROMNING - KARAKTERISTIKK

| felgende avsnitt vises trykk-stremning -karateristikkene til de tilgiengelige trykknivaer for SA 2.0
(bilde 7). Det totale &pningstrykket refererer til en referasestrem pa 5 mi/h. For stremningshastighe-
ter p& 20 ml/h er de angitte trykkene 1-2 cmH,O heyere.
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Fig.: 7: Trykk-stremning-karakteristikkene til de tilgiengelige trykktrinnene til SA. 2.0.
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FORSIKTIGHETSTILTAK OG
KONTRAINDIKASJONER

Etter implantasjonen ma pasienten overvakes
omhyggelig. Hudredme og spenninger i om-
radet rundt drenasjevevet kan veere et tegn pa
infeksjoner ved shuntsystemet. Symptomer
som hodepine, svimmelhet, andelig forvirring
eller oppkast oppstar hyppig ved en shuntdys-
funksjon. Disse tegnene, som ogsa en lekkasje
i shuntsystemet, krever en ayeblikkelig utbytting
av shuntkomponentene eller ogsa hele shuntsy-
stemet.

Implantasjonen av medisinprodukter er kon-
traindikert dersom det foreligger en infeksjon
(eksempelvis meningitt, ventrikulitt, peritonitt,
bakteriemi, septikemi) eller en mistanke om in-
feksjon i kroppsregionen som er berert av im-
plantasjonen.

FUNKSJONSSIKKERHET OG
KOMPATIBILITET MED
DIAGNOSTISKE PROSEDYRE

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noyaktig og pélitelig over lange tidsrom. Det
kan imidlertid ikke gis noen garanti for at me-
disinproduktene ikke ma skiftes ut, verken av
tekniske eller medisinske grunner. De medisins-
ke produktene de negative og positive trykkene
som oppstar under og etter operasjonen, pa
inntil 100 cmH,O. Medisinproduktene skal alltid
oppbevares pa et teort og rent sted.

Kjernemagnetiske resonansundersgkelser opp-
til en feltstyrke pa 3 Tesla, eller datatomogra-
fiske undersokelser kan utferes uten fare for &
redusere ventilfunksjonen. Ventilen er MR-kom-
patibel. De medfelgende katetrene er MR-sikre,
reservoarene, avlederne eller konnektorene er
MR-kompatible.

Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man fa tilgang

til pa det felgende nettstedet:
https://www.miethke.com/downloads/
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TILLEGGS- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocephalus-terapi med shunt kan de
felgende komplikasjonene oppstd, slik det be-
skrives i litteraturen: Infeksjoner, forstoppelser
grunnet protein og/eller blod i veesken, over-/
underdrenasje eller i sjeldne tilfeller stoyut-
vikling. Gjennom sterke stet utenfra (uhell, fall
etc.) kan shuntsystemets integritet settes i fare.

SA 2.0 skal ikke brukes i kombinasjon med hy-
drostatiske ventiler, ettersom dette kan fore til
ufysiologisk okt ventrikkeltrykk. | tilfelle tvil hen-
vender du deg til radgiverne for medisinske pro-
dukter hos Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILISERING

Produktene steriliseres med damp under streng
kontroll. Gjennom dobbeltemballasjen i sterile
poser er en femars sterilitet garantert. Den re-
spektive forfallsdatoen er angitt pa emballasjen.
Dersom emballasjen blir skadet, ma produktene
under ingen omstendigheter benyttes. Det kan
ikke overtas noen garanti for funksjonssikkerhe-
ten til resteriliserte produkter.

KRAV FRA MDD (RL 93/42/EQF)

Direktivet for medisinprodukter krever en om-
fattende dokumentasjon av hvor medisinske
produkter som brukes pa mennesker oppbe-
vares. Av denne grunn skal det individuelle
ID-nummeret til den implanterte ventilen merkes
i sykejournalen og i pasientens pasientpass for
& garantere en komplett sporbarhet.

Oversettelse av denne bruksanvisningen pa
andre sprak finner du pa nettstedet vart:
https://www.miethke.com/downloads/
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RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG utne-
vner i samsvar med kravene i henhold til direk-
tivene om medisinsk utstyr (direktiv 93/42/EQF)
radgivere for medisinske produkter som er kon-
taktpersoner for alle produktrelaterte spersmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske
produkter pa:

Tif. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTER

w ‘ 12 mm ‘ I
20,8 mm

Fig. 8: SA 2.0 (VP-avledning)

N et | T

20,1 mm

Fig. 9: SA 2.0 LP (rett)

>
19,1 mm

Fig. 10: SA 2.0 LP (U-form)
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1 Titanhus
2 Tantalkugle (veegtkugle)
3 Safirkugle (lukkekugle)
4 Kugleholder
5 Indlebstud
6 Kodning

7 Udlebstud

Gravitationsenhed

Fig. 1: SA 2.0 set i tveersnit

INDIKATION

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) fungerer som
dreen til veesker ved behandling af hydrocephalus.

TEKNISK BESKRIVELSE

SA 2.0 er en ventil, der er fremstillet af titanium
og indeholder en sakaldt gravitationsenhed. SA 2.0
blev udviklet som ekstraventil (gravitationsenhed)
for at gere det muligt at kontrollere vandiéseffekten
i kombination med en konventionel eller indstillelig
ventil. Det var i den forbindelse lagt seerlig veegt pa
at undga negative pavirkninger sdsom aendringer
af subkutantrykket (f.eks. ved veevskapsler eller
som felge af ufordelagtig patientposition).

SA 2.0 bestér af et stabilt titanhus (1), en tung
tantalkugle (2) samt en lille safirkugle (3), der
hviler p& kugleholderen (4). Veesken stremmer
ind via indlgbstuen (5) og ud gennem udlgbstu-
den (6).

VENTILENS ARBEJDSMADE
SA 2.0-ventilen virker positionsafhaengigt.

Horisontal kropsposition

SA 2.0 er altid &ben i den liggende kropsposi-
tion og udger ingen modstand. Abningstrykket
bestemmes i denne kropsposition udelukkende
af en differenstrykventil, der ogsé skal anvendes.

Fig. 2: SA 2.0 i horisontal kropsposition

Vertikal kropsposition

Nar patienten rejser sig, aktiveres gravitations-
enheden. | oprejst position arbejder SA 2.0
og en yderligere differenstrykventil, der skal
anvendes, sammen. Hvis summen af intraven-
trikuleert tryk og hydrostatisk tryk overstiger
ventildbningstrykket i bade differenstrykventilen
og SA 2.0, leftes lukke- og tantalkuglen, hvil-
ket ger det muligt for veesken at lebe ud af ud-
lebstuden. For at sikre den optimale tilpasning
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til patienten tilbydes SA 2.0 med seks forskel-
lige tryktrin.

i
A

a) b)

Fig. 3: SA 2.0 i vertikal kropsposition
a) lukket b) aben

VALG AF KORREKT TRYKTRIN

Ved valg af dbningstrykket ber kropslaengde,
aktiviteten og et eventuelt forhejet tryk i bug-
hulen (adipositas) hos patienten tages i betragt-
ning (se anbefalinger vedrerende tryktrin pa:
https://www.miethke.com/downloads/).

REGISTRERING AF TRYKTRIN |
RONTGENBILLEDET

De valgte tryktrin ses postoperativt i rentgen-
billedet.

Tryktrin

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA 2.0

20 cmH,0 SA 2.0

25cmH,0 SA2.0

30 cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Afbildning 4: Tryktrinkodninger for SA 2.0
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SLANGESYSTEMER

SA 2.0 er dimensioneret pa en sadan made,
at den i forbindelse med en yderligere kon-
ventionel eller indstillelig differenstrykventil
sikrer det optimale ventrikeltryk. Til tilslutnin-
gen bor der fortrinsvis anvendes katetre med
en indvendig diameter pa ca. 1,2 mm og en
udvendig diameter pa ca. 2,5 mm. Under
alle omstaendigheder skal katetrene fastgo-
res omhyggeligt ved hjeelp af en ligatur pa
Ventilens konnektorer. Det skal undgas, at ka-
tetrene braekker af. De medfelgende katetre
eendrer ikke tryk-flow-karakteristikken grund-
leeggende.

IMPLANTATION

Placering af ventrikelkatetret

Der er mulighed for flere operationsteknikker il
placering af ventrikelkatetret. Det nedvendige
hudsnit ber foretages i form af en lille lap med
stilk i retning af det udledende kateter. Nar der
anvendes et borehulsreservoir ber hudsnittet
ikke ligge direkte over reservoiret. Der skal sor-
ges for, at &bningen af dura efter borehullets an-
bringelse er sé lile som muligt, s& veeskelackage
undgas.

Ved anvendelse af et borehulsreservoir implan-
teres ventrikelkatetret forst. Nar mandrinen er
fiernet, kan ventrikelkatetrets gennemtraenge-
lighed kontrolleres ved uddrypning af veeske.
Katetret afkortes, og borehulsreservoiret tilslut-
tes, idet tilslutningen sikres med en ligatur.

Ved anvendelse af et shuntsystem med et for-
kammer medfelger en borehulsomformer. Ved
hjeelp af denne omformer kan kateterleengden,
der skal implanteres, indstilles og skydes frem
i vetriklen. Ventrikelkatetret omdirigeres, og for-
kammeret anbringes. Positionen for ventrikel-
katetret ber kontrolleres efter operationen ved
hjeelp af rentgenstraling (f.eks. CT eller MRI).

Placering af ventilen

SA 2.0 virker positionsafheengigt. Der skal derfor
serges for, at ventilen implanteres parallelt med
kroppens akse. Afhaengigt af de anatomiske
forhold anbefales det ved et VP-shuntanlaeg, at
SA 2.0 hos voksne implanteres i omradet
ved thorax og hos bern retroaurikuleert sub-
kutant pa grund af vaekstproblematikken.
Ved en LP-afledning placeres ventilen i en
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subkutan hudlomme i maveomradet el-
ler p& rygomradet. Hvis der anvendes en
SA 2.0 uden integreret kateter, skal katetrene
(proksimalt og distalt) fastgeres ved hjeelp af en
ligatur. Ventilen ber ikke befinde sig umiddelbart
under hudsnittet. Implantatet kan treekkes frem
til den enskede implantationshejde ved hjeelp
af peritonealkatetret. | den forbindelse skal det
undgas, at katetret udvides for meget. Desuden
skal det udlukkes, at der under implantationen
nér bestanddele (f.eks. veevsrester) ind i SA 2.0.
Ventilen har en pil, der viser den distale strom-
ningsretning.

VAN ForsiaTic

Katetrene ber kun afbrydes med sma arme-
rede klemmer og ikke umiddelbart efter ven-
tilen, da de ellers kan blive beskadiget.

Placering af peritonealkatetret

Kirurgen skal vurdere, hvor stedet for ad-
gangen til peritonealkatetret ber ligge. Den
kan f.eks. placeres omkring navien eller
pa hejde med epigastriet. Der kan desuden an-
vendes forskellige operationsteknikker for pla-
ceringen af peritonealkatetret. Det anbefales, at
peritonealkatetret treekkes igennem fra ventilen
til placeringsstedet ved hjeelp af en subkutan
trokar, eventuelt med et hjeelpesnit. Peritoneal-
katetret, der i reglen er anbragt fast pa ventilen,
har en &ben distal ende og ingen veegslidser.
Efter abning af peritoneum eller ved hjeelp af en
trokar skydes det eventuelt afkortede peritone-
alkateter ind i den frie bughule.

Reimplantation

Produkter, der allerede har veeret implanteret,
ma hverken implanteres igen i den samme eller
en anden patient.

VENTILKONTROL

Praeoperativ kontrol af ventilen

En sé& skansom pafyldning af ventilen kan ske
ved aspiration ved hjeelp af en steril engangs-
sprejte, der er anbragt pa den distale kateteren-
de. Ventilen tilsluttes distalt og holdes i en steril
fysiologisk saltoplesning. Nar der kan udtages
saltoplesning, er ventilen permeabel (fig. 5)

A EEE—

Urenheder i oplesningen, der anvendes til
kontrollen, kan forringe produktydelsen.

Fig. 5: Kontrol af gennemtraengelighed

A EEE—

En trykpavirkning ved hjaelp af en engangs-
sprojte ber bade undgas ved den proksimale
og ved den distale ende (fig. 6).

Fig. 6: Undgaelse af trykpavirkning

Postoperativ kontrol af ventilen

SA 2.0 er konstrueret som funktionssikker en-
hed uden pumpe- eller kontrolanordning. Ventil-
kontrollen kan udferes ved skylning, trykmaling
eller pumpning.
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TRYK-FLOW-KARAKTERISTIK

Nedenfor vises tryk-flow-karakteristikkerne for de tilgeengelige tryktrin for SA 2.0 (fig. 7). Det sam-
lede abningstryk er baseret pa et referenceflow pa 5 mi/h. For flowrater pa 20 mi/h er de angivne
tryk ca. 1-2 cmH,0 hejere.

SA 2.0: 10 cmH,O SA 2.0: 25 cmH,O
40 40
35 35
30 30 — —
S O, o5 Tryktrin 25 cmH,0 L
I I
g 20 5 20
x 1 L x
> 15 — ] > 15
5 Tryktrin 10 cmH,0 | N
[ [ T T T T T
5 5
HEEEEEEE
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
a) Stremningshastighed (ml/h) d) Stremningshastighed (mi/h)
SA 2.0: 156 cmH,O SA 2.0: 30 cmH,O
- LI ITTTTIT]
35 35 —
20 30 — Tryktrin 30 cmH,0 -
g &)
T 25 IN 25
S 20 — — 5 20
E 15 Tryktrin 15 cmH,0 - é 15
10 10
5 5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
b) Stremningshastighed (mil/h) e Stremningshastighed (mil/h)
SA 2.0: 35 cmH,0
SA 2.0: 20 cmH,0 45 ‘ ‘ ‘ ‘ J_JJ_L
40 40
3 35— Tryktrin 35 cmH20
__ % 30
gm 25 R — gw 25
5 = Tryktrin 20 cmH,0 - 5 =
E 15 E 15
10 10
5 5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
c) Stremningshastighed (mi/h) f Stremningshastighed (mi/h)

Fig. 7: Tryk-flow-karakteristikker for de tilgaengelige tryktrin for SA 2.0.
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FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER OG
KONTRAINDIKATIONER

Efter implantationen skal patienterne overvages
omhyggeligt. Redmen af huden og spaendinger
i omradet omkring draenageveevet kan veere
tegn pa infektioner i shunt-systemet. Sympto-
mer som hovedpine, svimmelhedsanfald, sinds-
forvirring eller opkast optreeder hyppigt ved en
shunt-dysfunktion. Disse tegn, samt leekage i
shunt-systemet, kreever omgéende udskiftning
af shunt-komponenterne eller helt shunt-syste-
met.

Implanteringen af medicinalprodukter er kontra-
indiceret, s&fremt der hos patienten foreligger en
infektion (f.eks. meningitis, ventrikulitis, perito-
nitis, bakterisemi, septikeemi) eller mistanke om
en infektion i det kropsomréade, der er berert af
implanteringen.

FUNKTIONSSIKKERHED OG
KOMPATIBILITET MED
DIAGNOSTICERINGSMETODER

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbejde
preecist og sikkert over lange perioder. Der kan
dog ikke gives garanti for, at medicinalproduk-
terne skal udskiftes af tekniske eller medicinske
arsager. Medicinalprodukterne modstar sikkert
de negative og positive tryk, der opstar under
og efter operationen, op til 100 cmH,O. Medi-
cinalprodukterne skal altid opbevares tert og
rent.

Undersoegelser med kernemagnetisk resonans
op til en feltstyrke pa 3 tesla eller computert-
omografiske undersegelser kan udferes uden
fare eller begraensninger . Ventilen er MR-kom-
patibel. De medfelgende katetre er MR-sikre.
Reservoirer, omformere eller konnektorer er
MR-kompatible.

Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man fa til-
gang til pa det felgende nettstedet:
https://www.miethke.com/downloads/

Bl- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocefalusterapi med shunts kan der,
som beskrevet i litteraturen, opsta felgende
komplikationer: Infektioner, tilstopninger pa
grund af protein og/eller blod i liquor, over-/un-
derdraenage eller i sjeeldne tilfeelde stejudviklin-
ger. Ved kraftige sted udefra (uheld, styrt, etc.)
kan shunt-systemets integritet veere truet.

SA 2.0 ma ikke anvendes sammen med hydro-
statiske ventiler, da der kan opsta et ufysiolo-
gisk forhgjet ventikeltryk. Henvend dig i tvivistil-
feelde til medicinproduktradgiverne Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

STERILISERING

Produkterne steriliseres med damp under
streng kontrol. Ved hjeelp af dobbeltembal-
leringen i sterilposer er en sterilitet pa fem ar
sikret. Den enkelte udlebsdato er angivet pa
emballagen. Ved beskadigelse af emballagen
mé& produkterne under ingen omsteendigheder
anvendes. Der gives ingen garanti for funktions-
sikkerheden for resteriliserede produkter.

KRAV | MDD (RL 93/42/EQF)

Direktivet om medicinsk udstyr kraever omfat-
tende dokumentation for medicinske produkter,
der skal forblive i patienten, ved brug pa men-
nesker. Det individuelle identifikationsnummer
for den implanterede ventil skal derfor noteres i
sygejournalen og pa patientens patientkort, sa
en fuldsteendig sporbarhed er sikret.

Overseettelse  af denne brugsanvisning il

andre sprog findes p& vores website:
https://www.miethke.com/downloads/
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MEDICINPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr (RL
93/42/EQF) rédgivere, der er kontaktpersoner

for alle produktrelevante spergsmal.

Du kan na vores medicinske udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com

VARIANTER

1

@4,2mm

®19mm
‘ “omm ‘
208mm

Fig. 8: SA 2.0 (VP-afledning)

w “W" ‘ I
20,1 mm

Fig. 9: SA 2.0 LP (ige)

Fig. 10: SA 2.0 LP (U-form)
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1 Obudowa tytanowa
2 Kulka tantalowa (kulka obciazajaca)
3 Kulka szafirowa (kulka zamykajaca)
4 Siedzisko kulkowe Zespot Gawitacyjny
5 tacznik wlotowy 5

6 Kodowanie

7 tgcznik wylotowy

llustr. 1: SA 2.0 w przekroju poprzecznym
WSKAZANIE

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) stuzy do drenazu
plyndw w trakcie leczenia wodogtowia (hydroce-
phalus).

OPIS TECHNICZNY

SA 2.0 to zawor wykonany z tytanu, ktéry
zawiera tak zwang jednostke grawitacyjng.
Zawor SA 2.0 zostat skonstruowany jako za-
wor dodatkowy (jednostka grawitacyjna), aby
stworzy¢ mozliwos¢ kontrolowania efektu sy-
fonowania w kombinacji z konwencjonaln lub
regulowan. Szczegdlng uwage zwrécono na
uniknigcie negatywnych wptywow, takich jak
zmiany cidnienia podskérnego (np. z powodu
kapsutek tkankowych lub niekorzystnej pozyciji
pacjenta).

SA 2.0 skiada sie z solidnej obudowy z tytanu
(1), ciezkiej kulki z tantalu (2) i matej szafirowej
kuli (3) opartej na siedzisku kulkowym (4). Ciecz
przeptywa przez wlotowy (5) i wychodzi przez
wylotowy (6).
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SPOSOB PRACY ZAWORU

SA 2.0 pracuje jako zawor zalezny od pofozenia.

Pozioma pozycja ciata
Zawor SA 2.0 jest w pozycji lezacej zawsze
otwarty i nie stawia oporu. Cisnienie otwarcia
jest okreslane w tej pozycji ciata wytgcznie za
pomoca innego zaworu ci$nienia réznicowego,
ktory nalezy stosowac.

llustr. 2: SA 2.0 w poziomej pozyciji ciafa

Pionowa pozycja ciata

Kiedy pacjent wyprostowuje sig, aktywowana
jest jednostka grawitacyjna. W pozycji wypros-
towanej wspdfpracujg ze sobg SA 2.0 i dalszy
zastosowany zawor cisnienia roznicowego.
Jezeli suma cisnienia wewnagtrzkomorowego
i cisnienia hydrostatycznego przewyzsza
ci$nienie otwarcia zaréwno zaworu réznico-
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wego, jak i SA 2.0, to kulka zamykajaca i tan-
talowa zostang podniesione, umozliwiajac przy
tym wyplywanie cieczy przez wylotowy. Aby
zapewni¢ optymalne, indywidualne dostosowa-
nie do pacjenta, SA 2.0 oferowany jest wersji o
szesciu poziomach cisnienia.

a)

llustr. 3: SA 2.0 w pionowej pozyciji ciata
a) zamkniety b) otwarty

WYBOR WLASCIWEGO POZIOMU
CISNIENIA

Wybierajgc cidnienie otwarcia, nalezy wzig¢
pod uwage wzrost pacjenta, jego aktywnos$c¢
i ewentualnie zwigkszone cisnienie w jamie
brzusznej (patrz ,Zalecenia dotyczgce wartosci
cisnienia” na stronie https://www.miethke.com/
downloads/).

WYKRYWANIE POZIOMU CISNIENIA NA
ZDJECIU RENTGENOWSKIM

Wybrane stopnie ci$nienia widoczne sg poope-
racyjnie na zdjeciu rentgenowskim.

Poziom ci$nienia Kodowanie

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA 2.0

20 cmH,0 SA2.0

25cmH,0 SA2.0

30cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

llustr. 4: Kodowanie poziomdw ciénienia SA 2.0

SYSTEMY DRENOW

SA 2.0 zostat zaprojektowany w celu zape-
wnienia optymalnego ci$nienia wewnatrz-
komorowego w potgczeniu z dodatkowym,
konwencjonalnym lub regulowanym zawo-
rem cidnienia roznicowego. Do potgczenia
nalezy stosowaé przede wszystkim dreny o
wewnetrznej $rednicy 1,2 mm i zewnetrznej
Srednicy okoto 2,5 mm. W kazdym przypad-
ku dreny nalezy starannie przymocowa¢ do
zlgczy zawordw za pomoca ligatury. Nalezy
unikaé zataman drenéw. Dostarczane dre-
ny nie zmieniajg znaczaco charakterystyki
cisnieniowo-przeptywowej.

IMPLANTACJA

Zaktadanie drenu komorowego

Przy zakfadaniu drenu komorowego mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabie-
gowych. Wymagane naciecie skéry nalezy
wykona¢ w formie pfatu z potgczeniem tkan-
kowym w kierunku drenu odprowadzajacego.
Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwor naciecie
skory nie powinno znajdowac sie bezposrednio
nad rezerwuarem. Nalezy zwrdci¢ uwage na to,
by po wykonaniu wiercenia otwér opony twardej
byt minimalny, aby unikna¢ wycieku ptynu méz-
gowo-rdzeniowego.

Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwor najpierw
implantuje sie dren komorowy. Po usunigciu ci-
enkiej sondy mozna sprawdzi¢ drozno$¢ drenu
obserwujgc wyciekanie ptynu mézgowo-rdze-
niowego. Dren skraca sie i podigcza rezerwuar
pod otwdr, przy czym pofgczenie zabezpiecza
sie ligatura. 33
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Przy zastosowaniu ukfadu zastawek z komorg
wstepng dotgczany jest przyrzad do zmiany kie-
runku nawiercanego otworu. Za jego pomoca
mozna ustawi¢ diugos¢ implantowanego drenu
i przesuwa¢ dren w komorze. Dren komorowy
zostaje zawrdcony i umieszczony w komorze
wstepnej. Pozycja drenu komorowego powinna
by¢ kontrolowana po operacji za pomoca tech-
niki obrazowania (np. CT, MRI).

Zaktadanie zaworu

SA 2.0 pracuje w zaleznosci od potozenia. Dla-
tego trzeba zwréci¢ uwage na to, aby zawdr
zostat zaimplantowany réwnolegle do osi ciata. W
zaleznosci od warunkéw anatomicznych w przy-
padku urzadzenia zastawkowego VP zaleca sig
wszczepienie SA 2.0 u dorostych w rejonie Klatki
piersiowej, a ze wzgledu na problem wzrostu u
dzieci, podskérnie za uchem. Przy odprowadze-
niu przez naktucie ledzwiowe zawdr umieszcza
sie podskornie w okolicy brzucha lub plecow.
Jesdli SA 2.0 pracuje bez wbudowanych drendw,
to dreny (blisko i w wigkszym oddaleniu od srodka
ciala) nalezy zamocowac za pomoca ligatury. Za-
wor nie powinien znajdowa¢ sie bezposrednio
pod nacieciem skory. Implant mozna przesuwac
do pozadanej wysokosci implantacji za pomoca
drenu otrzewnowego. W takim przypadku nalezy
unika¢ nadmiernego rozciggania drenu. Ponadto
nalezy wykluczy¢, ze podczas implantacji do SA

ny w Sciance. Po otwarciu otrzewnej lub przy
pomocy trokara ewentualnie skrocony dren
otrzewnowy przesuwa sie do jamy otrzewnowe;j.

Reimplantacja

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

KONTROLA ZAWORU

Przedoperacyjne badanie zaworow
Najbezpieczniejsze napetnianie zaworu mozna
przeprowadzi¢ poprzez aspiracje za pomoca
zatozonej na dystalnym koncu drenu steryl-
nej strzykawki jednorazowej. Zawor zostaje
podtgczony dystalnie i utrzymany w sterylnym,
fizjologicznym roztworze soli fiziologicznej. Jesli
roztwor soli zostanie usunigty, zawor jest w
catosci przepustowy (rys. 5)

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenia w roztworze uzywanym do
testowania moga mie¢ negatywny wptyw na
dziatanie produktu.

2.0 dostang sig czesci sktadowe (np. szczatki
tkanek). Zawor ma strzatke, wskazujaca dystalny
kierunek przeptywu.

VANl PrzesTROGA

Ostrzezenie: Dreny nalezy podwigzywac
wylacznie opancerzonymi zaciskami,
jednakze nie bezposrednio za zaworem, gdyz
w przeciwnym wypadku moga zosta¢ usz-
kodzone.

Zaktadanie drenu otrzewnowego

Miejsce dostepu do drenu otrzewnowego wybi-
era chirurg wedle wtasnego uznania. Moze by¢
ONno umieszczone np. poziomo przypepkowo
lub na wysokosci nadbrzusza. Podobnie mozna
stosowa¢ rézne techniki chirurgiczne do um-
ieszczania drenu otrzewnowego. Zaleca sie
przecigga¢ dren otrzewnowy na miejsce po-
przez tunelowanie podskérne od strony zawo-
ru, ewentualnie stosujgc naciecie pomocnicze
do miejsca docelowego. Dren otrzewnowy,
z reguty mocno osadzony na zaworze, ma ot-
warte zakonczenie dystalne i nie ma szczeli-
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llustr. 5: Kontrola droznosci

A OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ zwiekszania cisnienia za
pomoca jednorazowej strzykawki na obu
koncéwkach w poblizu srodka ciata jak tez w
wiekszym oddaleniu od $rodka ciata (ryc. 6).

llustr. 6: Zapobieganie doprowadzania cisnienia

Pooperacyjna kontrola zaworu SA 2.0 zostat
zaprojektowany jako niezawodnie dziatajgce
urzgdzenie bez urzadzenia pompujgcego
lub  kontrolnego. Kontrole zaworu mozna
przeprowadzi¢ poprzez ptukanie, pomiar
ci$nienia lub pompowanie.
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CHARAKTERYSTYKA CISNIENIOWO-PRZEPLYWOWA

Ponizej przedstawiono charakterystyke przeptywu cisnienia dostepnych poziomow cisnienia SA 2.0
(rys. 7). Cafe ci$nienie otwarcia dotyczy przeptywu referencyjnego 5 ml/h. Dla przeptywdw 20 mi/h
podane cisnienia sg o ok. 1-2 cmH,0 wyzsze.
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llustr. 7: Charakterystyka przeptywu cisnienia dostepnych poziomdw cisnienia w SA 2.0.
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PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Po implantaciji pacjent musi by¢ uwaznie monito-
rowany. Zaczerwienienie skory i napiecie w oko-
licy tkanki drenazu moze by¢ oznaka infekcji w
uktadzie zastawki (shunt system). W przypadku
dysfunkcji zastawki czesto wystepujg objawy ta-
kie jak bole glowy, zawroty gtowy, dezorientacja
lub wymioty. Objawy takie, jak réwniez wyciek w
systemie zastawki, wymagajg natychmiastowej
wymiany elementu zastawki lub nawet catego
uktadu zastawki (shunt system).

Do implantacji produktow medycznych istnie-
je przeciwwskazanie, w razie gdy u pacjen-
ta wystepuje zakazenie (np., zapalenie opon
mdzgowych, ventriculitis, zapalenie otrzewnej,
bakteriemia, posocznica) lub podejrzenia o
zakazenie w regionie ciata w ktoérym przewidzi-
ano implantacje.

BEZPIECZENSTWO FUNKCJONALNE
1 ZGODNOSC Z PROCEDURAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

Produkty medyczne sg projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi okres
czasu. Jednakze przejecie gwarancji w wypad-
ku, gdyby produkty medyczne musialy zosta¢
wymienione ze wzgleddw technicznych lub me-
dycznych, jest niemozliwe. Produkty medyczne
sg odporne na negatywne i pozytywne cisnienie
wystepujace w trakcie oraz po operacji do 100
cmH,0. Wyroby medyczne muszg by¢ zawsze
przechowywane w suchym i czystym miejscu.

Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomografem
komputerowym mozna przeprowadzac bez ry-
zyka niekorzystnego wptywu na zawor lub jego
uszkodzenia. Zawor jest kompatybilny z MR.
Dostarczone drenu sg bezpieczne dla MR,
rezerwuary, rozdzielacze lub zlgcza tolerujg
system MR.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy ba-

daniu MR sa dostepne na nastepujacej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/
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Przy terapii wodogtowia z wykorzystaniem
ukfadu zastawki moga wystapi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powiktania: Infekcje, blo-
kady przez biatko lub krew w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, nadmiar / niedobér ptynu lub w rz-
adkich przypadkach emisja dzwigku. Poprzez
gwattowne wstrzgsy z zewnatrz (wypadek,
upadek, itp.) moze by¢ zagrozona integralno$¢
uktadu zastawki.

Urzgdzenie SA 2.0 nie moze byé uzywany
w potgczeniu z zaworami hydrostatycznymi,
poniewaz moze to spowodowag niefizjologicznie
podwyzszenie cisnienia wewnatrzkomorowego.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé sie
z doradca ds. sprzetu medycznego w firmie
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERYLIZACJA

Produkty sterylizuje sie parowo pod $cista
kontrola. Poprzez dwukrotne opakowanie
w sterylne torebki zagwarantowany jest ok-
res pieciu lat sterylnosci. 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 gwarancii
prawidtowego funkcjonowania produktéw po-
ddanych ponownej sterylizacii.

WYMAGANIA MDD 93/42/EWG):

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
wymaga kompleksowej dokumentacji miej-
sC umieszczenia produktdw medycznych,
ktore stosowane sg u ludzi. Z tego powodu
indywidualny numer identyfikacyjny wszcze-
pionego zaworu powinien zosta¢ odnotowa-
ny w dokumentacji medycznej pacjenta oraz
W paszporcie pacjenta, aby zapewni¢ petng
identyfikowalnosc¢.

Ttumaczenie niniejszej instrukcji obstugi na
inne jezyki mozna znalezc na naszej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/
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DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Zgodnie z dyrektywa dotyczaca produktow
medycznych (93/42/EWG) Firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG wymienia ponizej
nazwiska konsultantéw i doradcéw, ktorzy sa
osobami do kontaktu w przypadku pytan zwia-
zanych z produktami. Mozesz skontaktowac
sie z naszymi konsultantami ds.

Urzadzen medycznych pod numerem:

+49 331 62083-0
info@miethke.com

WARIANTY

T‘ ‘12,1mm‘ ‘I

20,1 mm

llustr. 9: SA 2.0 LP (wersja prosta)

T “W’I

19,1 mm

llustr. 10: SA 2.0 LP (w ksztafcie litery U)
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1 Pouzdro z titanu

2 Tantalova kulicka (zatéZovaci kulicka)
3 Safirovd kulicka (uzaviraci kulicka)

4 UloZeni kulicky Gravita¢ni jednotka
5 Vstupni natrubek

6 Koédovani

7 Vlystupni natrubek

Obr. 1: SA 2.0 v pficném fezu
INDIKACE

Zafizeni SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) slouzi
k odvéadéni mozkomi$niho moku pri oSetreni
hydrocefalie.

TECHNICKY POPIS

SA 2.0 je titanovy ventil, ktery obsahuje takz-
vanou gravitaéni jednotku. Zafizeni SA 2.0
bylo navrzeno jako pridavny ventil (gravitadni
jednotka), aby bylo zajisténo ovladani sifono-
vého efektu v kombinaci s konvenénim nebo
nastavitelnym ventilem. ZvlaStni pozornost byla
vénovéna tomu, aby se zabranilo negativnim
vlivdim, jako jsou zmény hypodermalnino tlaku
(napr. kvdli tkariovym kapslim nebo nepfiznivé
situaci pacienta).

Zarfizeni SA 2.0 sestavé z robustniho titanového
pouzdra (1), tézké tantalové kulicky (2) a malé
safirové kulicky (3), ktera spociva na ulozeni
kuliky (4). Kapalina proudi pres vstupni (5) a
vystupni natrubek (6).

ZPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zatizeni SA 2.0 je ventil pracuijici podle polohy.

Horizontalni poloha téla

Zarizeni SA 2.0 je v horizontani poloze téla
vzdy otevieno a neklade zadny odpor. Oteviraci
tlak je uréen v této poloze téla vyluc¢né dalsim
pouzivanym diferenénim tlakovym ventilem.

Obr. 2: Zallizeni SA 2.0 v horizontaini poloze tla

Vertikalni poloha téla

Pokud se pacient narovna, aktivuje se gravitacni
jednotka. Ve vzpfimené poloze funguii zarizeni
SA 2.0 a dalsi pouzity diferenciaini tlakovy
ventil spole¢né. Pokud soucet intraventriku-
larniho tlaku a hydrostatického tlaku prekroci
oteviraci tlak ventilu diferen¢niho tlakového
ventilu a zafizeni SA 2.0, uzaviraci a tantalo-
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va kulicka se zvednou, takze kapalina odtece Tlakovy stuperi Kodovani
vystupnim nétrubkem. Aby byla zajisténa opti-
malni individudini pfizplisobeni podle pacienta, 10cmH,0 SA2.0
je zarizeni SASA 2.0 k dispozici v Sesti tlako-
vych Urovnich. 15 cmH,0 SA 2.0
20 cmH,0 SA2.0
25cmH,0 SA2.0
. 30 cmH,0 SA 2.0
|b' 35¢mH,0 SA2.0

/

a) b)

Obr. 3: Zafizeni SA 2.0 ve vertikaini poloha téla
a) zavieno b) otevieno

VYBER VHODNEHO TAKOVEHO STUPNE

Pri vybéru oteviraciho tlaku je vhodné zohled-
nit velikost téla, aktivitu a pripadné zvyseny
tlak v bfisni dutiné (adipozita) pacienta (viz
doporuceni k tlakovym stupritim na adrese htt-
ps://www.miethke.com/downloads/).

ROZPOZNANi TLAKOVEHO STUPNE NA
RENTGENOVEM OBRAZU

Zvolené tlakové stupné Ize na rentgenovém ob-
razu rozpoznat postoperacné.

40

Obr. 4: Kédovani tlakovych stuprit zarizeni SA 2.0

HADICOVE SYSTEMY

Zarizeni SA 2.0 je dimenzovano tak, aby ve
spojeni s dodate¢né pouzitym konvenénim
nebo diferencidlnim tlakovym ventilem byl
zajistén  optimélni  ventrikularni  tlak.  Pro
pripojeni by mély byt pouzity katetry s vnitfnim
primérem 1,2 mm a vnéj§im prdmérem asi 2,5
mm. V kazdém pripadé musi byt katetry peclivé
upevnény podvazanim ke

konektordm ventilu. Mélo by se zabréanit zlo-
meni katetru. Dodavané katetry vyznamné
neméni charakteristiku préitokového tlaku.

IMPLANTACE

Umisténi ventrikularniho katetru

PFi umistovani ventrikularnino katetru jsou mozné
r&izné operadni techniky. Nezbytny fez pokozkou
je vhodné provést ve formé lallicku s nariznutim
ve sméru odvodného katetru. PHi pouziti rezer-
VOaru ve vyvrtaném otvoru by fez pokozkou
nemél lezet bezprostfedné nad rezervoarem. Je
vhodné dbét na to, aby po vytvoreni vrtného ot-
voru byl otvor v tuné mozkové plené co mozna
nejmensi, aby nedoslo k Uniku mozkomisniho
moku.

Pri pouZzivani rezervoaru vrtného otvoru se
nejdrive implantuje ventrikularni  katetr. Po
sejmuti mandrénu Ize zkontrolovat prdch-
odnost ventrikularniho katetru vykapanim moz-
komiSniho moku. Katetr se zkréti a rezervoar
vrtného otvoru se pripoji, pricemz pfipojeni
bude zajisténo podvazanim.
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Pri pouzivani shuntového systému s pred-
komorou je k dispozici deflektor. Pomoci deflek-
toru je nastavena délka implantovaného katetru
a je posunuta do ventriklu. Ventrikularni katetr je
oto¢en a predkomora umisténa. Pozice ventri-
kulérniho katétru by méla byt po operaci zkont-
rolovana zobrazovaci technikou (napt. CT, MRI).

Umisténi ventilu

Zafizeni SA 2.0 funguje podle polohy. Je pro-
to nutné dbat na to, aby byl ventil implantovan
paralelné k ose téla. V zavislosti na anatomic-
kych podminkach se u shuntového zarizeni
VP doporucuje zarizeni SA 2.0 implantovat
v hrudni oblasti a kvdli rdstové problematice
retroaurikularné subkutanné u déti. Pii odvadéni
lumbo-peritonedlnim shuntem se ventil umisti
do subkutanni kapsy v pokozce v prostoru
bficha nebo na zadech. Pokud se zafizeni SA
2.0 pouZzije bez integrovanych katetr(l, musi byt
katetry (proximalni a distalni) podvazany. Ventil
by se nemél nachédzet pfimo pod nariznutou
pokozkou. Implantat Ize pomoci peritoneainiho
katétru posunout do pozadované implantacni
vysky. V takovém pripadé je nutné zabranit
nadmérnému protazeni katétru. Déle je nutno
vyloucit, aby se béhem implantace dostaly do
zarizeni SA 2.0 zbytky (napf. tkéariové zbytky).
Na ventilu je vyznacena Sipka v distalnim sméru
pritoku.

AN UPOZORNEN

Katetry je nutné podvazat jen pomoci ar-
movanych svorek, a nepodvazovat pfimo
za ventilem, jinak by mohlo dojit k jejich
poskozeni.

Umisténi peritonealniho katetru

Misto pfistupu peritoneélniho katetru je na po-
souzeni chirurga. Lze jej zvolit napf. vodorovné
paraumbilikdiné nebo ve wvySce epigastria.
Podobné mohou byt pro umisténi perito-
nealniho katétru pouzity rlizné chirurgické tech-
niky. Doporucujeme peritoneaini katetr protahn-
out pomoci subkutanniho tunelovaciho zafrizeni
od ventilu, pfipadné pomoci pomocného
nafiznuti az k mistu umisténi. Peritonealni kate-
tr, ktery je zpravidla na ventilu pevné umistén, je
vybaven otevienym distalinim koncem a nemé
z&dnou Stérbinu ve sténé. Po otevreni perito-
nea nebo pomoci trokaru se pripadné zkraceny
peritonealni 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 mozné nejSetrnéjsi naplnéni ventilu Ize pro-
vést aspirovanim pomoci sterilni jednocestné
sterilni strikacky nasazené na distainim kon-
ci katetru. Pritom je ventil distané pripojen
a je drzen ve sterinim fyziologickém roztoku
kuchyriské soli. Lze-li roztok kuchyriské soli
odderpat, je ventil prlichozi (obr. 5).

A

Nedcistoty v roztoku pouzivaném pro testo-
vani mohou negativné ovlivnit vykon pro-
duktu.

Obr. 5: Kontrola prachodnosti

A

Na proximalnim a také na distalnim konci je
vhodné se vyhybat vstfiknuti pod tlakem po-
moci jednocestné stiikacky (obr. 6).

Obr. 6: Zamezeni vstiiknuti pod tlakem

Postoperativni kontrola ventilu

Zatizeni SA 2.0 bylo Zzkonstruovéno jako
funkéné spolehlivd jednotka bez &erpaciho
nebo kontrolniho zafizeni. Kontrolu ventilu Ize
provést proplachnutim, zmérenim tlaku nebo
Cerpanim.
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CHARAKTERISTIKA PRUTOKOVEHO TLAKU

Nize jsou uvedeny charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych tlakovych stuprili zafizeni
SA 2.0 (obr. 7). Celkovy oteviraci tlak se vztahuje na referenéni pritok 5 mi/h. U pratokd 20 mi/h jsou
udéavané tlaky o cca 1-2 cmH,O vySsi.

SA 2.0: 10 cmH,0O SA 2.0: 25 cmH,0
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Obr. 7: Charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych takovych stuprit zafizeni SA 2.0
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BEZPECNOSTNi OPATRENI A
KONTRAINDIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sledovat.
Zarudnuti kize a pnuti v oblasti drendze mo-
hou byt priznakem infekce v oblasti shuntového
systému. Symptomy jako bolesti hlavy, zavraté,
dusevni zmatenost nebo zvraceni se Casto vys-
kytuji pri dysfunkci shuntového systému. Tyto
priznaky, stejné jako netésnost shuntového sys-
tému, vyzaduji pedlivou vyménu komponentd
shuntového systému nebo dokonce celého
shuntového systému.

Implantace zdravotnickych prostfedkd je kontra-
indikovana, pokud se u pacienta vyskytne infek-
ce (napr. meningitida, ventrikulitida, peritonitida,
bakteriémie, septikémie) nebo podezreni na in-
fekci v Gasti téla, kde byla provedena implantace.

BEZPECNOST FUNGOVANI A
SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

Zdravotnické prostrfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly po dlouh& obdobi presné a
spolehlivé. Nelze vSak prevzit zaruku za to, ze
zdravotnické prostfedky bude nutné vymeénit
z technickych nebo zdravotnich dAvodd.
Lékarské produkty jsou odolné vaci negativnim
i pozitivnim tlakim aZ do hodnoty 100 cmH,0,
které se vyskytuji béhem a po operaci. Zdra-
votnické prostredky je vzdy nutné skladovat
v suchu a gistoté.

Bez rizika poskozeni funkce ventilu Ize provadét
vySetfeni pomoci nuklearni magnetické re-
zonance az do intenzity pole 3 tesla nebo
vySetfeni pomoci pocitadové tomografie. Ven-
til je snasenlivy s MRI. Dodavané katetry jsou
snasenlivé s MRI; rezervoary, deflektory nebo
konektory jsou také snasenlivé s MRI.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy ba-
daniu MR sa dostepne na nastepujacej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/

VEDLEJSi A VZAJEMNE PUSOBENI{

U lécby hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomisnim
moku, nadmérna nebo nedostatecna drenaz
nebo ve vzacnych pripadech i Selesty. V
dusledku silnych otfest zvenci (Uraz, pad atd.)
mUZe byt ohroZena integrita shuntového systé-
mu.

Zafizeni SA 2.0 neni dovoleno pouZzivat spolu
s hydrostatickymi ventily, protoze mize dojit k
nefyziologicky zvySenému ventrikularnimu tla-
ku. V pfipadé pochyb se obratte na konzultanta
k lékarskym produktdm spolecnosti Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontrolou
parou. Diky dvojimu baleni do sterilnich sack
je zajisténa pétiletd sterilita. Prislusné datum
spotfeby je uvedeno na obalu. Pri poruseni
obalu se vyrobky nesméji v zadném pripadé
pouzit. Nelze rucit za bezpecnost funkenosti
nesterilizovanych vyrobkd.

POZADAVKY PODLE MDD
(RL 93/42/EHS)

Smérnice o  zdravotnickych  prostfednich
vyzaduje rozsahlou dokumentaci ohledné mis-
ta uloZeni zdravotnickych prostredkd, které se
pouzivaji na ¢lovéku. Individualni identifikacni
Cislo implantovaného ventilu by mélo byt z to-
hoto dlvodu zaznamenano ve zdravotni karté
a ve zdravotnim prikazu, aby se zarudily kom-
pletni informace.

Preklad tohoto ndvodu k obsluze v dal$ich jazy-

cich najdete na naSem webu:
https://www.miethke.com/downloads/

43



€S| NAVOD K POUZITI

SHUNTASSISTANT 2.0

PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smémice o aktivnich
implantabilnich  zdravotnickych  prostredcich
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravotnickych
prostiedki, kontaktnimi osobami pro véechny
otézky tykajici se vyrobku jsou.

Na naSe zdravotnické prostredky se dostanete
na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTY

Obr. 8:SA 2.0
(odvadéni ventrikulo-peritonealnim shuntem)

I‘ ‘ 121mm ‘
201mm

Obr. 9: SA 2.0 LP (rovny)

— >
I ‘ 15,5mm T
>
19,1 mm

Obr. 10: SA 2.0 LP (tvar do U)
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1 Titanovy kryt

2 Tantalova gulka (gulové zavazie)
3 Zafirovd gulka (uzatvdracia gulka)
4 Sedlo gulky

5 Privodny konektor

Gravita¢na jednotka

6 Kédovanie

7 Vyvodny konektor

5

Obr. &. 1: SA 2.0 v priereze
INDIKACIA

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) sa pouZziva na
drendz mozgovomiechového moku (CSF) pri
lieCbe hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

SA 2.0 je ventil vyrobeny z titanu, ktory ob-
sahuje takzvanu gravitaénu jednotku. SA 2.0
bol vyvinuty ako dopinkovy ventil (gravitatna
jednotka), ktory poskytuje moznost regulovat
vypustaci tginok v kombinacii so Standardnym
alebo nastavitelnym ventilom. Pri vyvoji tohto
ventilu bola osobitna pozornost venovana ne-
gativnym vplyvom, ako sU zmeny subkutan-
neho tlaku (napr. z dévodu tkanivovych kapsul
alebo neziaducej polohy pacienta). SA 2.0 sa
sklada z odolného titanového krytu, tazkej tan-
talovej gulky a malej zafirovej gulky, ktora je
umiestnena v sedle gulky. Mozgovomiechovy
mok prudi dnu cez privodny konektor a von cez
vyvodny konektor.
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FUNKCIA VENTILU

SA 2.0 je ventil zavisly od polohy.

Horizontalna poloha

V horizontalnej polohe je gravitatna jednotka
vzdy otvorena a nekladie ziaden odpor. V tejto
polohe tela sa otvaraci tlak uréuje vyluéne po-
mocou doplnkového ventilu rozdielového tlaku.

Obr. ¢. 2: SA 2.0 v horizontélnej polohe tela

Vertikalna poloha

Ked'sa pacient presunie do vzpriamenej polohy,
gravitana jednotka sa aktivuje. Vo vzpriamene;j
polohe ventil SA 2.0 a dal$i ventil rozdielového
tlaku pracuju spolo¢ne. Ak je sucet intravent-
rikuldrneho tlaku a hydrostatického tlaku vacsi
ako otvaraci tlak ventilu v pripade ventilu rozdie-
lového tlaku a ventilu SA 2.0, uzatvaracia gulka
a tantalova gulka sa zdvihnd, aby umoznili
vypustenie mozgovomiechového moku z vy-
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vodného konektora. Ventil SA 2.0 sa dodava
v Siestich Urovniach tlaku, aby sa zabezpedilo
optimalne individualne nastavenie pre pacienta.

a)

Obr. ¢. 3: SA 2.0 vo vertikdlnej polohe tela
a) zatvoreny b) otvoreny

VYBER VHODNEJ UROVNE TLAKU

Pri zvoleni otvéracieho tlaku v tejto polohe
(pozrite si odporucania Urovne tlaku na stranke
https://www.miethke.com/downloads/) je pot-
rebné zohladnit velkost pacienta, Uroveri jeho
aktivity a pripadne zvySeny abdominalny tlak
(obezita).

ROZOZNAVANIE UROVNi TLAKU NA
RONTGENOVYCH SNiIMKACH

Zvolené Urovne tlaku je mozné po implantovani
Zistit réntgenom.

Otvaraci tlak Kédovanie

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA 2.0

20 cmH,0 SA2.0

25cmH,0 SA2.0

30cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Obr. ¢. 4: Kédovania drovni tlaku ventilu SA 2.0 na
réntgenovej snimke

SYSTEMY HADICIEK

Ventil SA 2.0 je skonStruovany tak, aby
zabezpedil optimalny vetrikularny tlak v kom-
bin4cii s dal$im &tandardnym ventilom alebo
ventilom  rozdielového tlaku. Odporuc¢ame
pouzit na pripojenie katéter s vnitornym prie-
merom 1,2 mm a vonkaj§im priemerom pribl.
2,5 mm. V kazdom pripade musia byt katét-
re dosledne upevnené ligaturou k titdnovym
konektorom ventilu. Na katétroch nesmu byt
Ziadne slucky. Dodané katétre nemenia zasad-
ne charakteristiky tlaku a prietoku.

IMPLANTOVANIE

Umiestnenie ventrikularneho katétra

K dispozicii je niekolko chirurgickych tech-
nik na umiestnenie ventrikularneho katétra.
Pozadovany rez do koze je potrebné urobit v
tvare laléCika smerom k drendznemu katétru. V/
pripade pouzitia deflektora vyvftaného otvoru
sa rez do koZe nesmie nachadzat priamo nad
rezervoarom. Aby nedo$lo k uniku CSF, davajte
pozor, aby bol v pripade vyvftaného otvoru ot-
vor v tvrdej mozgovej plene ¢o najmensi.

Ventil SA 2.0 sa dodava v rade réznych kon-
figuracii:

Ak sa pouziva rezervodr do vyvitaného otvoru,
je potrebné najprv implantovat ventrikularny
katéter. Po vybrati zavadzacej sondy je mozné
skontrolovat priechodnost ventrikuléarneho ka-
tétra overenim, ¢i z neho vykvapkava mozgovo-
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miechovy mok. Katéter sa skrati a pripoji sa re-
zervodr do vyvitaného otvoru, pricom spoj sa
zabezpedi ligaturou. Systém shuntu s predko-
morou sa dodava s deflektorom vyvftaného ot-
voru. Deflektor sa pouziva na nastavenie dizky
katétra, ktory bude implantovany, a na jeho
umiestnenie v komore. Ventrikularny katéter sa
vychyli, pripoji sa k predkomore a predkomora
sa ulozi na miesto. Po dokonceni postupu je
potrebné skontrolovat polohu ventrikularneho
katétra metddou zobrazovania (napriklad CT
alebo MRI).

Umiestnenie ventilu

Fungovanie ventilu SA 2.0 zavisi od polohy.
Preto je potrebné zabezpedit, aby bol ventil
implantovany rovnobezne s osou tela. V zavis-
losti od anatomickych vztahov odporicame v
pripade systému VP shuntu implantovat ven-
til SA 2.0 v oblasti hrudnika u dospelych a z
dévodu problémov s rastom u deti subkutan-
ne zauchom. V pripade LP drendze sa ventil
umiestni do subkutdnneho kozného vacku v
abdominalnej oblasti alebo v oblasti chrbta. Ak
sa ventil SA 2.0 pouziva bez integrovanych ka-
tétrov, musia byt katétre (proximalny a distalny)
upevnené ligattrou. Ventil sa nesmie nachadzat
priamo pod rezom do koze. Implantéat je mozné
zaviest do pozadovanej vysky implantovania
pomocou peritonedlneho katétra. Uistite sa, ze
katéter nebude prili§ ohnuty. Zarover sa uistite,
Ze poCas implantovania zabranite, aby sa do
ventilu SA 2.0 nedostali ziadne sucasti. Ventil
je oznacCeny Sipkou, ktora urCuje distalny smer
prudenia.

AN UPOZORNENIE

Katétre sa musia zablokovat iba pomocou
zapuzdrenej svorky a nie priamo za ventilom,
pretoze inak by sa mohli poskodit.

Umiestnenie peritonealneho katétra

Vyber miesta pristupu k peritonedlnemu katétru
je ponechany na uvazenie chirurga. Moze byt
napriklad realizovany paraumbilikédine v hori-
zontalnom smere alebo vo vySke epigastria.
Aj na umiestnenie peritonealneho katétra su k
dispozicii rézne chirurgické techniky. Odporuca
sa zavadzat peritonealny katéter pomocou sub-
kutédnneho tunelovacieho nastroja alebo, ak je
to potrebné, pomocnym rezom, od ventilu na
pozadované miesto uloZenia. Peritonealny ka-
téter, ktory je zvyCajne pevne pripojeny k venti-
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lu, mé& otvoreny distalny koniec a nema drazky
v stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokara sa peritonedlny katéter (v pripade pot-
reby skrateny) posunie dopredu do otvoreného
priestoru brusnej dutiny.

Opakované implantovanie
Produkty, ktoré uz boli predtym implantované,
nesmu byt nasledne znova implantované tomu
istému ani inému pacientovi.

SKUSKA VENTILU

Predoperaéna skuska ventilu

Co najetrnejsie napifianie ventilu je mozné
realizovat aspiraciou pomocou jednorazovej
injek¢nej strieckacky upevnenej na distalnom
konci katétra. Pritom sa ventil distalne pripoji a
udrziava sa v steriinom fyziologickom roztoku.
Ak je mozné odobrat fyziologicky roztok, ventil
je priepustny (obr. &. 5).

JAN] vaARovaNiE

Necistoty v roztoku pouzivanom pri skuske
moézu znizit vykonnost vyrobku.

Obr. &. 5: Skuska priepustnosti

JAN] vaRovaniE

Malo by sa predchadzat tlakovému zatazeniu
prostrednictvom  jednorazovej injekénej

striekacky, tak na proximalnom ako aj distal-
nom konci (obr. &. 6).

Obr. ¢. 6: Predchadzanie tlakovému zat'aZeniu

Skuska ventilu po operacii

Ventil SA 2.0 bol skonStruovany ako spolahlivo
fungujuca jednotka bez Cerpacieho alebo
testujuceho zariadenia. Skuska ventilu sa méze
realizovat oplachovanim, meranim tlaku alebo
Cerpanim.
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TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTERISTIKA

Nasledujuce grafy zobrazuju charakteristiku tlaku a prietoku dostupnych nastaveni tlaku ventilu
SA 2.0 (obr. &. 7). Celkovy otvaraci tlak oznacuje referencny prietok 5 mi/h. Pre prietokovd rychlost

20 mi/h st uvedeng tlaky asi 0 1-2 cm H,0O vyssie.

Tlak (cmH,0)

a)

cignienie (cmH,0)

b)

Tlak (cmH,0)

c)
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SA 2.0: 10 cmH,0

Otvéraci tlak 10 cmH,0

15 20 25 30 35 40 45 50 55

Prigtokova rychlost’ (ml/h)

SA 2.0: 15 cmH,0O

Otvaraci tlak 15 cmH,0

L [

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Prietokova rychlost’ (mi/h)

SA 2.0: 20 cmH,0O

Otvaraci tlak 20 cmH,O0

H [

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Prigtokova rychlost’ (ml/h)

a)

e)

cignienie (cmH,0)

Tlak (cmH,0)

Tlak (cmH,0)

SA 2.0: 256 cmH,O

40
35
30 — —
25 Otvaraci tlak 25 cmH,O -
20
15
10
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Prietokova rychlost’ (mi/h)

30

25
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45
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W [ L ITTTTTT]
35

SA 2.0: 30 cmH,0

Otvaraci tlak 30 cmH,0

15 20 25 30 35 40 45 50 55

Prigtokova rychlost’ (mi/h)

SA 2.0: 35 cmH,0

LTI TLL]

Otvaraci tlak 35 cmH,0

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Prietokova rychlost’ (mi/h)

Obr. 7: Tlakovo-prietokové charakteristiky dostupnych urovni tlakov pristroja SA 2.0.
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PREVENTIVNE OPATRENIA A
KONTRAIDIKACIE

Po implantovani musia byt pacienti désledne
monitorovani. Zacervenanie koze alebo nap-
nutie v oblasti drendzovaného tkaniva moézu
byt ukazovatelmi infekcii na systéme shuntu.
Pri poruche funkcie systému shuntu sa ¢asto
objavuju priznaky ako bolesti hlavy, zavraty,
zmétenost alebo zvracanie. Tieto priznaky, ako
aj netesnost na systéme shuntu si vyzaduju
okamzitu vymenu dotknutych komponentov
shuntu alebo celého systému shuntu.

Implantovanie zdravotnickych pomdécok je
kontraindikované, pokial' pacienti maju infekciu
alebo podozrenie na infekciu (napr. meningitida,
ventrikulitida, peritonitida, bakteriémia, sepsa) v
tych Gastiach tela, ktoré su zasiahnuté implan-
tovanim.

FUNKCENA BEZPECNOST A KOMPATIBILI-
TA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

Tieto medicinske pomdcky su skonstruované
na precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-
bom €asovom horizonte. Nie je v8ak mozné
prebrat ziadnu zaruku za to, Ze sa zdravotni-
cke produkty musia vymenit z technickych
alebo medicinskych dévodov. Tieto zdravotni-
cke pomdcky bezpecne odolavaju kladnym a
zapornym tlakom vznikajucim poc¢as implanto-
vania a po riom az do hodnoty 100 cm H,0.
Tieto zdravotnicke pomécky je potrebné vzdy
skladovat v suchom a ¢istom prostredi.

VySetrenia jadrovou magnetickou rezonanciu
do intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou sa mozu
vykonat bez ohrozenia alebo ovplyvnenia funk-
cie ventilu. Ventil je podmiene¢ne bezpecny v
prostredi MR. Dodavané katétre su z hladiska
MR bezpecéné. Rezervoare, deflektory a konek-
tory st podmienecne bezpecné v prostredi MR.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy

badaniu MR sa dostepne na nastepujacej stro-
nie: https://www.miethke.com/downloads/

50

NEZIADUCE REAKCIE A INTERAKCIE

Pri lieCbe of hydrocefalu pomocou shuntov
moze dojst k nasledujucim komplikaciam (ako
su opisané v literature): infekcie, obstrukcie biel-
kovinou a/alebo krvou v mozgovomiechovom
moku, nadmerna alebo nedostacujuca drenaz
a v zriedkavych pripadoch vznik Sumu. Integrita
systému shuntu méZe byt ohrozena nasilnymi
néarazmi zvonka (nehoda, pad).

Ventil SA 2.0 sa nesmie pouzivat spolu s hyd-
rostatickymi ventilmi, pretoze by to mohlo viest
k zvySenému ventrikularemu tlaku mimo fyzio-
logického rozsahu. V pripade pochybnosti sa
obratte na poradcov pre zdravotnicke pomd-
cky v spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

STERILIZACIA

Tieto pomdcky sa sterilizuji parou za prisne
kontrolovanych podmienok. Dvojité balenie v
sterilnych vreckach zabezpeduije sterilitu na ob-
dobie piatich rokov. Datum uplynutia platnosti
je vytlateny na obale kazdého jednotlivého
vyrobku. V pripade poSkodenia balenia nesmie-
te pomdcku pouzit za ziadnych okolnosti. Na
bezpetné fungovanie a spolahlivost opétov-
ne sterilizovanych pomocok nie je mozné dat
Ziadnu zaruku.

POZIADAVKY SZP (SMERNICA 93/42/EHS)

Smernica o  zdravotnickych  pomdckach
vyzaduje ucelend dokumentaciu miest, na
ktorych sa nachadzaju zdravotnicke pomdcky
pouzivané u ludi. Preto je potrebné zaznacit
individudlne identifikacné Cislo implantova-
ného ventilu v karte pacienta a v liste udajov
pacienta, aby bola zabezpecena jeho Uplna
sledovatelnost.

Preklady tohto navodu na pouzivanie v dalsich
jazykoch najdete na nasej internetovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/
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PORADCOVIA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG menuje v stlade so smernicou o zdravot-
nickych pombckach (smernica 93/42/EHS)
tieto kontaktné osoby pre vSetky otazky o
pomdckach:

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdocky
mozete kontaktovat na tel.

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

VARIANTY

o19mm==fF TP o42mm
‘ 12 mm ‘ I
e S—

20,8 mm

—|

Obr. ¢. 8: SA 2.0 ( VP drenaz)

Ii—:; =
! | ]

20,1 mm

Obr. ¢. 9: SA 2.0 LP (priamy)

1

8,6 mm
— >
‘ 15,5 mm I
|
19,1 mm

Obr. &. 10: SA 2.0 LP (v tvare U)
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(w0) CE-markering volgens Richtlijn 93/42/EEG

(8v) CE-markning enligt direktiv 93/42/EEG

Merking iht. direktiv 93/42/EWG
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(™) Onder voorbehoud van technische wijzigingen
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Det tas forbehold om tekniske endringer

Med forbehold af tekniske zendringer

Z zastrzezeniem zmian technicznych

(9) S vyhradou technickych zmen

(9 S vyhradou technickych zmien
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