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INDIKATION

Das miniNAV dient beim Hydrocephalus zur
Liguordrainage aus den Ventrikeln in das Peri-
toneum.

4. Einlassttille

1. Titangehduse

3. Saphirkugel

2. Spiralfeder

5. Auslassttille

Abb. 1: Schematische Querschnittszeichnung des miniNAV

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das miniNAV wurde mit dem Ziel entwickelt
ein moglichst Kkleines Ventil mit zuverlassiger
Drainagekontrolle anzubieten und gleichzeitig
die bekannten Probleme wie Verstopfung und
Abhangigkeit vom Subkutandruck zu vermei-
den. Das miniNAV besteht aus einem stabilen
Titangehéuse (1), in das das bewéhrte Prinzip
eines Kugel-Konus-Ventils integriert ist. Eine
Spiralfeder (2) bestimmt den Offnungsdruck
des Kugel-Konus-Ventils. Die Saphirkugel (3)
garantiert den prazisen Verschluss. Am distalen
Ventilende ist wahlweise ein Konnektor oder ein
Silikonkatheter angeschlossen. Die Anschluss-
tUllen fur den Einlass (4) und den Auslass (5)
sind ebenfalls aus Titan gefertigt.
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PHYSIKALISCHER HINTERGRUND

In der liegenden Kérperposition errechnet sich
der Druck am Ventil aus der Differenz aus dem
intraventrikuldren Druck und dem Druck im
Bauchraum (Abb. 2).

In der liegenden Korperposition ist der in-
traventrikulédre Druck beim gesunden Men-
schen positiv. Um diesen Druck mittels
Ventildrainage einzustellen, ist unter Be-
rcksichtigung des Bauchraumdrucks die
geeignete Druckstufe zu wahlen. Dann er-
rechnet sich der IVP aus der Summe des
Ventildffnungsdrucks und des Bauchhohlen-
drucks (Abb. 2).

P Intraventrikuldrer Druck

PVii Ventiléffnungsdruck im Liegen
(nur Kugel-Konusventil)

PVst Ventiléffnungsdruck im Stehen
(Kugel-Konusventil + Gravitationsventil)

PB Druck in der Bauchhohle

PHyd Hydrostatischer Druck

Liegend: VP = PVii + PB

Stehend: IVP = PHyd - PVst - PB

In der stehenden Korperposition wird der Ven-
trikeldruck beim gesunden Menschen leicht
negativ. Um diesen Druck mittels Ventildrainage
einzustellen, muss der Ventiléffnungsdruck weit
héher ausgelegt werden, als in der liegenden
Position nétig ware. Nur dann kann das Ven-
til den hydrostatischen Druck abzlglich des
Bauchhohlendrucks und des gewunschten
leicht negativen intraventrikuldren Drucks kom-
pensieren.

PHyd

Pyst

Abb. 2: Druckverhdltnisse fir die liegende und die aufrechte Kérperposition.
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ARBEITSWEISE DES VENTILS

Die prinzipielle Arbeitsweise des miniNAV ist in
Abb. 3 dargestellt. Abb. 3a zeigt das miniNAV
in geschlossener Position. Es ist keine Drainage
moglich.

Wenn der intraventrikuldre Druck den Ventil-
offnungsdruck Ubersteigt, wird die Federkraft,
die das Kugel-Konus-Ventil sonst geschlossen
halt, tberwunden. Die Feder wird komprimiert,
die Verschlusskugel bewegt sich aus dem Ko-
nus und ein Spalt zur Liquordrainage wird frei-
gegeben (Abb.3b).

oY — e U e
b)

Abb. 3: miniNAV
a) geschlossen und b) gedffnet

AUSWAHL DES GEEIGNETEN VENTILS

Der Ventildffnungsdruck des miniNAVs sollte
entsprechend des Krankheitsbildes ausgewahit
werden.

Wenn der Patient an Uberdrainagesymptomen
leidet oder diese Komplikationen erwartet wer-
den, sollte zusatzlich zum miniNAV der SHUNT-
ASSISTANT implantiert werden. Der SHUNT-
ASSISTANT ist ein speziell fur die Vermeidung
der Uberdrainage entwickeltes Zusatzventil
aus der Produktpalette der Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Die Kodierung im Réntgenbild erfolgt mittels
der Gehaduseform des Ventils. Hat das Ventil
z.B. eine konkave (nach innen gewdlbt) Form
am proximalen Ende und eine konvexe (nach
auBen gewolbt) Form am distalen Ende handelt
es sich um die Druckstufe 5 cmH,O (Abb. 4).

Jedes miniNAV wird unter strenger Qualitéts-
kontrolle kalibriert. Die folgenden Druckstufen
sind erhaltlich:

Druck-
stufe
(cmH,0)

Kodierung

=
o
>
=
Qo
<

konvex

@

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Abb. 4 Réntgenaufnahme des miniNAV
(Druckstufe 5 cmHZO)

Das miniNAV kann in verschiedenen Varianten
bestellt werden. Diese Shuntvarianten besitzen
unterschiedliche Komponenten, die nachfol-
gend kurz vorgestellt werden. Dabei gibt es
Varianten fUr den kindlichen und weitere fir den
Erwachsenen-Hydrocephalus.

Das SPRUNG RESERVOIR oder das Bohrloch-
reservoir werden im Bohrloch der Schadelde-
cke positioniert und bieten die Moglichkeit den
intraventrikularen Druck zu messen, Medika-
mente zu injizieren und Liquor zu entnehmen.
Ein stabiler Titanboden verhindert ein mégliches
Durchstechen des Bodens. Das SPRUNG
RESERVOIR ermbglicht zusétzlich durch ein
Rickschlagventil im Boden, den Liquor in die
ableitende Richtung zu pumpen und damit so-
wohl eine Kontrolle des distalen Drainageanteils
(Reservoir schwer ausdriickbar), als auch des
Ventrikelkatheters (Reservoir flllt sich nach Aus-
drlicken nicht erneut) durchzufihren. Wahrend
des Pumpvorganges ist der Zugang zum Ven-
trikelkatheter verschlossen. Der Offnungsdruck
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des Shuntsystems wird durch den Einsatz des
SPRUNG RESERVOIRS nicht erhoht.

Das CONTROL RESERVOIR oder die padia-
trische Vorkammer werden auf der Schadelde-
cke positioniert und bieten als Vorkammer die
Moglichkeit, den intraventrikularen Druck zu
messen, Medikamente zu injizieren, Liquor zu
entnehmen und eine palpatorische Ventilkon-
trolle durchzufiihren. Ahnlich dem SPRUNG
RESERVOIR besitzt das CONTROL RESER-
VOIR ein Ruckschlagventil. Der stabile Titanbo-
den verhindert ein mégliches Durchstechen des
Bodens. Eine Punktion sollte méglichst senk-
recht zur Reservoiroberflache mit einer Kantle
von max. @ 0.9 mm erfolgen. Es kann ohne
Einschréankung 30 mal punktiert werden.

Warnhinweis: Durch haufiges Pumpen kann
es zu einer GbermaBigen Drainage und da-
mit zu unphysiologischen Druckverhaltnis-
sen kommen. Der Patient sollte Gber diese
Gefahr aufgeklart werden.

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

SCHLAUCHSYSTEME

Das miniNAV ist so konstruiert, dass es nach
Indikation des Arztes den optimalen Ventri-
keldruck sicherstellt. Es kann als miniNAV
SHUNTSYSTEM oder als einzelne Ventileinheit
mit oder ohne integrierten distalen Katheter
(Innendurchmesser 1,2 mm, AuBendurchmes-
ser 2,5 mm) bestellt werden. Wird kein Shunt-
system eingesetzt, sollten Katheter mit einem
Innendurchmesser von ca. 1,2 mm und einem
AuBendurchmesser von ca. 2,5 mm verwendet
werden. Der Konnektor am Ventil ermoglicht
die Verwendung von Kathetern mit einem In-
nendurchmesser von 1,0 mm bis 1,5 mm. Der
AuBendurchmesser des Katheters sollte etwa
dem doppelten Innendurchmesser entspre-
chen. In jedem Fall mUssen die Katheter durch
eine Ligatur sorgféltig an den Konnektoren des
Ventils befestigt werden. Knicke in den Kathe-
tern muissen vermieden werden.

Die mitgelieferten Katheter veréndern die
Druck-Flow-Charakteristik nicht grundlegend.

OPERATIONSABLAUF

Platzierung des Ventrikelkatheters

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind ver-
schiedene Operationstechniken mdglich. Der
notwendige Hautschnitt sollte bevorzugt ent-
weder in Form eines Lappchens mit Stielung
in Richtung auf den ableitenden Katheter oder
durch einen geraden Hautschnitt erfolgen. Bei
Verwendung des Bohrlochreservoirs sollte der
Hautschnitt nicht unmittelbar Uber dem Reser-
voir liegen. Es sollte darauf geachtet werden,
dass nach Anlage des Bohrlochs die Offnung
der Dura moglichst klein erfolgt, um ein Liquor-
leck zu vermeiden.

Der Ventrikelkatheter wird durch den beilie-
genden Mandrin versteift. Wird ein Bohrloch-
umlenker verwendet, kann die zu implantie-
rende Katheterlange eingestellt und in den
Ventrikel vorgeschoben werden. Nach dem
Entfernen des Mandrins kann die Durchgéngig-
keit des Ventrikelkatheters durch Heraustropfen
von CSF geprUft werden.

Der Ventrikelkatheter wird umgelenkt und
mittels Stopfen oder Klemme verschlossen.
Bei Verwendung der Vorkammer wird diese
platziert, wobei die Konnektion des Katheters
mit Hilfe einer Ligatur gesichert werden muss.
Durch eine post-operative CT- oder MR-Auf-
nahme sollte die Positionierung des Ventrikel-
katheters nochmals Uberprift werden.

Platzierung des Ventils

Das miniNAV sollte am Kopf implantiert werden.
Das Ventil ist mit einem Pfeil fir die Flussrich-
tung nach distal versehen (Pfeil nach unten).
Der Katheter wird vom Bohrloch zum gewahl-
ten Ventilimplantationsort vorgeschoben, wenn
noétig gekrzt und am miniNAV mittels Ligatur
befestigt. Das Ventil sollte sich nicht direkt unter
dem Hautschnitt befinden.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fUr den Peritonealkatheter
liegt im Ermessen des Chirurgen. Er kann z. B.
waagerecht paraumbilikal oder transrektal in
Ho6he des Epigastriums angelegt werden.
Ebenso kénnen verschiedene Operationstech-
niken flur die Platzierung des Peritonealkathe-
ters angewendet werden.

Es wird empfohlen, den Peritonealkatheter mit
Hilfe eines subkutanen Tunnelers vom Ventil
aus, eventuell mit einem Hilfsschnitt, bis zum
Ort der Platzierung durchzuziehen.
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Der Peritonealkatheter, der in der Regel fest
am miniNAV befestigt ist, besitzt ein offenes di-
stales Ende und keine Wandschlitze.

Nach Darstellung und Entrieren des Peritone-
ums oder mit Hilfe eines Trokars wird der, wenn
notwendig gekirzte, Peritonealkatheter in die
freie Bauchhohle vorgeschoben.

PRAOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Isotonische Kochsalzlésung

Abb. 5: Durchgéngigkeitspriifung

Das moglichst schonende Beflillen des miniNAV
kann durch Aspirieren mit Hilfe einer am distalen
Katheterende aufgesetzten sterilen Einweg-
spritze erfolgen. Dabei wird das proximale Ende
des Ventils in sterile, physiologische Kochsalz-
6sung gehalten. Lésst sich Kochsalzlésung
entnehmen, ist das Ventil durchgéangig (Abb. 5).

Achtung: Eine Druckbeaufschlagung mittels
Einwegspritze sollte sowohl am proximalen
als auch am distalen Ende vermieden wer-
den. Verunreinigungen in der zum Testen
verwendeten Lésung kénnen die Produkt-
leistung beeintrachtigen.

WIEDERHOLUNGSIMPLANTATIONEN

Produkte, die bereits implantiert waren, durfen
weder bei dem gleichen noch bei bei einem an-
deren Patienten erneut implantiert werden, da
eine valide Reinigung ohne FunktionseinbuBe
nicht gelingen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach der Implantation mUssen die Patienten
sorgféltig Uberwacht werden. Hautrétungen
und Spannungen im Bereich des Drainagege-
webes koénnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shuntsystem sein. Symptome wie Kopf-

schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Ver-
wirrtheit oder Erbrechen treten héufig bei einer
Shuntdysfunktion auf. Diese Anzeichen, wie
auch eine Leckage am Shuntsystem, erfordern
den sofortigen Austausch der Shuntkompo-
nente oder auch des gesamten Shuntsystems.

VERTRAGLICHKEIT MIT DIAGNOSTISCHEN
VERFAHREN

Kernspinresonanzuntersuchungen bis zu einer
Feldstérke von 3 Tesla oder computertomogra-
phische Untersuchungen kdnnen ohne Geféhr-
dung oder Beeintréachtigung der Ventilfunktion
durchgefuhrt werden. Das Ventil ist MR vertrég-
lich. Die mitgelieferten Katheter sind MR sicher,
Reservoire, Umlenker oder Konnektoren sind
MR vertréglich.

POSTOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Das miniNAV ist als funktionssi-
chere Einheit ohne Pump- oder
Prufeinrichtung konstruiert worden. Es beste-
hen aber Mdglichkeiten zum Testen bei Ver-
wendung von Shuntsystemen mit einem Reser-
voir. Die Ventilprifung kann dann durch Spulen,
Druckmessen oder Pumpen erfolgen.

FUNKTIONSSICHERHEIT

Die Ventile sind konstruiert worden, um Utber
lange Zeitrdume prézise und zuverldssig zu
arbeiten. Es kann jedoch keine Garantie dafir
Ubernommen werden, dass das Ventilsystem
nicht aus technischen oder medizinischen
Grinden ausgetauscht werden muss. Das Ven-
til und das Ventilsystem halten den wéahrend
und nach der Operation auftretenden negativen
und positiven Driicken bis zu 200 cmH,O sicher
stand.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts kon-
nen, wie in der Literatur beschrieben, folgende
Komplikationen auftreten: Infektionen, Verstop-
fungen durch Eiwei3 und/oder Blut im Liquor,
Uber-/Unterdrainage oder in seltenen Fallen
Gerauschentwicklungen.
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Durch heftige StéBe von auBen (Unfall, Sturz,
etc.) kann die Integritat des Shunt Systems ge-
fahrdet werden.

STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Durch die Doppel-Verpa-
ckung in Steriltiten ist eine funfjahrige Sterilitat
gewahrleistet. Das jeweilige Verfallsdatum ist
auf der Verpackung angegeben. Bei Beschadi-
gung der Verpackung durfen die Produkte auf
keinen Fall verwendet werden.

ERNEUTE STERILISATION

Fur die Funktionssicherheit von resterilisierten
Produkten kann keine Garantie Ubernommen
werden.
DRUCK-FLOW-CHARAKTERISTIK
Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakteri-

stiken der verflgbaren Druckstufen des miniNAV
dargestellt.
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Der gesamte Offnungsdruck bezieht sich auf einen
Referenzflow von 5mli/h. Fiir Flussraten von 20 mi/h
sind diie angegebenen Drlicke ca. 1-2 cmH,0 héher.
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MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG be-
nennt entsprechend den Forderungen der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC Medizin-
produkteberater, die Ansprechpartner fir alle
produktrelevanten Fragen sind:

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

Die Kontaktdaten sind auf der Riickseite dieser
Gebrauchsanweisung aufgefihrt.

FORDERUNGEN DER MEDIZIN-
PRODUKTERICHTLINIE RL 93/42/EEC

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die um-
fassende Dokumentation des Verbleibs von
medizinischen Produkten, die am Menschen
zur Anwendung kommen, insbesondere flr
Implantate. Die individuelle Kenn-Nummer des
implantierten Ventils sollte aus diesem Grunde
in der Krankenakte des Patienten vermerkt wer-
den, um eine luckenlose Ruckverfolgbarkeit zu
gewahrleisten.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produktbezeichnung miniNAV

Verwendungszweck Behandlung des
Hydrocephalus

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt

Trocken und sauber lagern

Skizze des Ventils mit &uBeren AbmaBen:

14,7 mm
MaBstab: 1:1

10
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INDICATION

The miniNAV is used for draining cerebrospinal
fluid from the ventricles into the peritoneum in
hydrocephalus patients.

4. inlet connector

1. titanium housing

8. sapphire ball

2. spiral spring

5. outlet connecotor

Fig. 1: Schematic cross-section of the miniNAV

12

TECHNICAL DESCRIPTION

The miniNAV was developed to offer a small-
sized valve without the obstruction related pro-
blems that are known to arise in the treatment
of hydrocephalus.

The miniNAV is composed of a robust titanium
casing (1) whose proximal end contains a ball-
cone valve. A spiral spring (2) maintains the
opening pressure of the ball-cone valve and the
sapphire ball (3) ensures the precise closure of
the valve.

The inlet connector (4) and the outlet connector
(5) are also made of titanium.
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PHYSICS BACKGROUND

The intraventricular pressure is positive in a
healthy human in a the horizontal position. To
maintain this pressure through shunt drainage,
one has to choose the appropriate pressure
range, taking into account the abdominal ca-
vity pressure. The resulting IVP is the sum of
the shunt opening pressure and the abdominal
cavity pressure (fig. 6).

P Intraventrikular pressure

PVii Opening pressure (hoizontal)
PVst Opening pressure (vertical)

PB Pressure in the abdominal cavity
PHyd Hydrostatic pressure

IVP = PVii + PB
IVP = PHyd - PVst - PB

hoirzontal:
vertical:

In a healthy human, the ventricular pressure in
the vertical position becomes slightly negative.
To maintain this pressure by means of shunt
drainage, the shunt opening pressure has to be
significantly higher so that the shunt can com-
pensate for the hydrostatic pressure minus the
sum of the abdominal cavity pressure and the
slightly negative intraventricular pressure.
Conventional shunts open immediately as soon
as the patient stands up, which can lead to cri-
tical overdrainage.

P

PHyd

Pyst

Fig. 2: Pressure conditions in horizontal and vertical body positions

13
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FUNCTION OF THE VALVE

The operating principle of the miniNAV is illus-
trated in fig. 3.

Fig. 3a shows the miniNAV in the horizontal po-
sition. The ball-cone valve is closed and draina-
ge is prevented.

If the patient's IVP increases and continues to
rise, the spring pressure of the ball-cone unit
will be overcome. The sealing ball will move
away from the cone and a gap opens for fluid
drainage.

Illllll

\“\; \ \M
b)

Fig. 3: miniNAV

a) closed and b) open

SELECTING THE APPROPRIATE
SHUNTSYSTEM

The miniNAV is available in four different pres-
sure pressure levels (0, 5, 10 and 15 cmH,0).
The pressure setting should be chosen accor-
ding to the clinical picture (normal-pressure hy-
drocephalus, hypertonic hydrocephalus).

In case the patient suffers from symptoms asso-
ciated with overdrainage, or complications with
overdrainage are expected, we recommend
the implantation of the SHUNTASSISTANT
in addition to the miniNAV. The SHUNTASSI-
STANT is a hydrostatic, supplementary valve
specially designed for preventing problems with
overdrainage. It is made by Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

The coding of the miniNAV can be identified
according to the shape of the valve's housing.
For example the miniNAV with an opening pres-
sure of 5 cmH,O has a concave proximal part
(curved inwards) and a convex distal part (cur-
ved outwards). (Fig. 4)

Each miniNAV is calibrated in accordance with
strict quality control standards. The following
pressure levels are available:

14

pressure
rating
(cmH,0)

Coding

| | e

concave

convex

Fig. 4: X-ray image of the miniNAV

(oressure rating 5 cmH,0)

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

The miniNAV is available with different shunt
accessories. These variations are comprised of
a variety of components, which are described
briefly introduced below:

The borehole reservoir is positioned in the cra-
nial borehole. It allows measurement of intra-
ventricular pressure, injection of drugs and ex-
traction of CSF. Its solid titanium base is highly
puncture-resistant. All reservoirs are available
with integrated catheters or connectors. A spe-
cial borehole reservoir is the SPRUNG RESER-
VOIR. An additional new feature of this reservoir
is that CSF can be flushed towards the miniNAV
because of a non-return valve in the bottom of
the reservoir. By this mechanism, flow in the di-
rection of the ventricular catheter is avoided du-
ring the pumping procedure. The opening pres-
sure of the shunt system is not increased by
the implantation of the SPRUNG RESERVOIR.
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The prechamber is positioned on the cranium.
It allows measurement of intraventricular pres-
sure, injection of drugs, extraction of CSF and
palpatory ventricle inspection. Its solid titanium
base is highly puncture-resistant. A puncture of
the prechamber or the CONTROL RESERVOIR
should be performed as perpendicular to the
reservoir surface as possible with a cannula
of maximum diameter 0,9mm. 30 punctures
are possible without any restrictions. A special
prechamber is the CONTROL RESERVOIR. As
an additional new feature of this reservoir, CSF
can be flushed towards the miniNAV because
of a non-return valve in the proximal inlet of the
reservoir. By this mechanism, flow in the direc-
tion of the ventricular catheter is avoided during
the pumping procedure. The opening pressure
of the shunt system is not increased by the im-
plantation of the CONTROL RESERVOIR.

Warning note: Frequent pumping can lead
to overdrainage and thus to pressure con-
ditions outside the normal physiological
range. The patient should discuss the risks
(involved) with their surgeon.

Tight tolerancing of the deflector ensures a
good fit with the ventricular catherther. By ad-
justing the deflector (prior to implantation) the
length of catheter penetrating into the skull can
be optimised. The ventricular catheter is “de-
flected” at a right angle in the borehole (see
chapter “Variations”).

TUBE SYSTEMS

The miniNAV has been designed to ensure the
optimal ventricular pressure. It is available as a
shunt system or as individual valve units with
or without an integrated distal catheter (internal
diameter 1.2 mm, external diameter 2.5 mm).
Individual valve units should be used with ca-
theters of approx. 1.2 mm internal diameter and
approx. 2.5 mm external diameter. The connec-
tor on the valve allows using catheters of 1.0
mm to 1.5 mm internal diameter. The external
diameter of the catheter should be about dou-
ble the internal diameter. Regardless, the ca-
theters must be carefully fixed, with a ligature,
to the valve connectors. It is essential that kinks
in the catheter are avoided.

The included catheters have virtually no effect
on the pressure-flow characteristics.

SURGICAL PROCEDURE

Positioning the ventricular catheter

Several surgical techniques are available for po-
sitioning the ventricular catheter. The necessary
skin incision should be carried out, preferably,
in the shape of a lobule pedicled towards the
draining catheter or as a straight skin incision.
To avoid CSF leakage, care should be taken
that the dura opening is kept as small as possi-
ble after applying the borehole. The ventricular
catheter is stiffened by the introducing stylet
supplied with the product.

The miniNAV is available in different shunt va-
riations:

When using a miniNAV SHUNTSYSTEM with
borehole reservoir or SPRUNG RESERVOIR,
the ventricular catheter is implanted first. Once
the introducing stylet has been removed, the
patency of the ventricular catheter can be te-
sted by checking if CSF is dripping out. The ca-
theter is shortened and the borehole reservoir is
connected, with the connection secured with a
ligature. The skin incision should not be located
directly above the reservoir.

The miniNAV SHUNTSYSTEM with precham-
ber or CONTROL RESERVOIR comes with a
deflector. This deflector is used for adjusting the
position of deflection before implantation of the
ventricular catheter. The catheter is deflected;
the prechamber is put into place. The position
of the ventricular catheter should be inspected
again by postoperative CT or MR imaging.

Positioning the miniNAV

The miniNAV should be implanted in the head
of the patient.

The valve is marked with an arrow pointing to
distal (downwards) to indicate the flow direc-
tion. Whether the label faces towards the skin
or the brain is of no importance in terms of the
valve's performance.

Following subcutaneous tunneling, the cathe-
ter is either pushed from the borehole, possibly
through a reservoir, to the selected valve implan-
tation site; or it is pushed through from the valve
and connected to the reservoir, if there is any.

Positioning the peritoneal catheter

The access site for the peritoneal catheter is left
to the surgeon’s discretion. It can be applied
e. g. para-umbilically in a horizontal direction or
transrectally at the height of the epigastrium.
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Likewise, various surgical techniques are
available for positioning the peritoneal catheter.
We recommend pulling through the peritoneal
catheter, using a subcutaneous tunneling tool
and perhaps with an auxiliary incision, from the
shunt to the intended position of the catheter.
The peritoneal catheter, which is usually secu-
rely attached to the miniNAV, has an open distal
end, but no wall slits. Following the exposure
of, and the entry into, the peritoneum by means
of a trocar, the peritoneal catheter (shortened,
if necessary) is pushed forward into the open
space in the abdominal cavity.

PREOPERATIVE VALVE TEST

Isotonic sterile sodium chloride solution

Fig. 5: Patency test

The miniNAV can be filled by aspiration through
a sterile, single-use syringe attached to the di-
stal end of the catheter. The proximal end of
the valve is immersed in a sterile, physiological
saline solution. The valve is patent if fluid can be
extracted in this way (see Fig. 5).

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

SAFETY MEASURES

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

16

RE-IMPLANTATION

Under no circumstances should products that
have had previously been implanted in a patient
be subsequently reimplanted in another, because
a successfull decontamination of the device can-
not be reached without functional degradation.

COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC PRO-
CEDURES

MRI examinations with field strengths of up to
3.0 tesla and CT examinations can be carried
without endangering or impairing the functiona-
lity of the shunt. The miniNAV is MR Conditional
(ASTM-F2503-08). All components are visible
via X-ray. The provided catheters are MRI Safe.
Reservoirs, deflectors and connectors are MR
Conditional.

POSTOPERATIVE VALVE TEST

The miniNAV has been designed as a safe and
reliable unit even without the implantation of a
pumping device. However, the inclusion of a
prechamber or a borehole reservoir allows the
shunt system to be tested by flushing or pres-
sure measurements.

ADVERSE REACTIONS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as de-
scribed in the literature): infections, blockages
caused by protein and/or blood in the cerebro-
spinal mfluid, over/under drainage or in very
rare cases noise development.

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

STERILISATION

The products are sterilized with steam under
closely monitored conditions. Double wrapping
in sterile bags ensures sterility for a period of
five years. The expiry date is printed on the
wrapping of each individual product. Products
taken from a damaged wrapping must not be
used under any circumstances.
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RESTERILISATION

The functional safety and reliability of resterilized
products cannot be guaranteed, therefore re-
sterilisation is not recommended.

PRESSURE-FLOW CHARACTERISTICS
The diagrams below show the pressure-flow

characteristics for the pressure ratings in which
the miniNAV is available.
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The total opening pressure refers to a refe-
rence flow of 5 ml/h. When the flowrates reach
20 ml/h, the opening pressures are approxima-
tely 1-2 cmH,0 higher.

FUNCTIONAL SAFETY

The valves have been designed for long-term
reliable and precise operation. Still, the possi-
bility that the shunt system will need to be re-
placed for technical or medical reasons cannot
be excluded.

The valve and the valve system are able to re-
sist positive and negative pressure up to 200
cmH,0 during and after implantation.

REQUIREMENTS OF THE MDD 93/42/EEC

The MDD calls for the comprehensive docu-
mentation of the whereabouts of medical pro-
ducts that are applied in human beings, es-
pecially the whereabouts of implants. For this
reason, the individual identification numbers
of any implanted valves are to be noted in pa-
tients' records, so that in the event of any in-
quiries, the implant can be traced without any
difficulties. Each valve is outfitted with a sticker
for this purpose.
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MEDICAL PRODUCTS CONSULTANT

In compliance with the requirements of the Eu-
ropean law MDD 93/42/EEC, Christoph Miet-
hke GmbH & Co. KG names medical product
consultants as the individuals to be addressed
with all queries concerning the products:

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

Contact details can be found on the reverse of
these instructions for use.

GENERAL INFORMATION

Manufacturer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Product name miniNAV

Intended use Treatment of
hydrocephalus

Intended for one-time use (disposable)

Store in a clean, dry place

Schematic representation of the shunt with its external
dimensions:

scale: 1:1
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INDICACION

En casos de hidrocefalia, miniNAV sirve para el
drenaje del liquido cefalorraquideo (LCR) de los
ventriculos al peritoneo.

4. Boquilla de
entrada

1. Estructura
de titanio

5. Boquilla de salida

Imagen 1: Seccion transversal de la miniNAV
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3. Bola de zafiro

DESCRIPCION TECNICA

La miniNAV se desarrolld con el objetivo de
ofrecer una vélvula lo mas pequefa posible con
un contrél de drenaje y al mismo tiempo que
evite los problemas conocidos de taponamien-
to y presién subcutanea.

La miniNAV consiste en una sélida estructura
de titanio (1), esta integrada una valvula de bola
en cono. (Imagen 1). Un resorte en espiral (2)
determina la presién de apertura de la valvula
de bola en cono. Una bola de zafiro (3) garan-
tiza el cierre preciso. En el extremo distal de la
valvula puede estar integrado de forma opcio-
nal un conector o un catéter de silicona. Las
boquillas de connexion para la entrada (4) y la
salida (5) también estan fabricadas en titanio.

2. Resorte en espiral
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PRINCIPIOS FiSICOS

La presion intraventricular (IVP) es positiva en
las personas sanas en posicion horizontal. Para
ajustar esta presion a través del drenaje de la
vélvula, se deben escoger los valores de pre-
sion adecuados, teniendo en cuenta la presion
de la cavidad abdominal. La presion intraventri-
cular (IVP) resultante es la suma de la presion
de apertura de la vélvula y la presion de la cavi-
dad abdominal (iméagen 2).

P Presion intraventricular

PVii Presion de apertura de la valvula en
posicion horizontal
(sélo unidad de bola en cono)

PVst Presion de apertura de la valvula en
posicion vertical
(unidad de bola en cono + unidad

gravitacional)
PB Presion abdominal
PHyd Presion hidrostatica
horizontal: ~ IVP = PVii + PB
vertical: IVP = PHyd - PVst - PB

La presion intraventricular en las personas
sanas en posicion vertical es ligeramente ne-
gativa. Para mantener esta presion fisiologica
mediante una vélvula en un drenaje por deriva-
cion, la presién de apertura de la vélvula para
la posicién erguida debe ser bastante superi-
or. Solamente de esta forma puede la valvula
compensar la presion hidrostatica menos la
presion abdominal y la presion intraventricular
ligeramente negativa deseada.

VP

PHyd

Pyst

Imagen 2: Distribucion de la presion para las posiciones del cuerpo horizontal y vertical
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FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El principio del funcionamiento de miniNAV se
ilustra en la Imagen 3. En la Imagen 3a, la mi-
niNAV esta cerrada, y no es posible el drenaje.
Cuando la presion intraventricular aumenta, su-
perando la presion de apertura de la valvula, la
tension del resorte cede permitiendo que la val-
vula de bola en cono se abra y drene el liquido
cefalorraquideo (Iméagen 3b).

Cada miniNAV se calibra con estrictos con-
troles de calidad de calidad.

Presion Codificacion
de aper-
tura de la
valvula

(cmH,0)

b)
Imagen. 3: miniNAV

a) cerrada e b) abierta

SELECCION DE LA VALVULA

La presion de apertura de la valvula debe esco-
gerse de acuerdo con el cuadro clinico indivi-
dual. Si el paciente sufre de sintomas de so-
bredrenaje o se preveen la posibilidad de este
tipo de complicacién, se deberia implantar adi-
cionalmente al miniNAV un SHUNTASSISTANT.
El SHUNTASSISTANT es una vélvula adicional
desarrollada especialmente para evitar el so-
bredrenaje de la gama de productos de Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG.

La codificacion en imagen rayos-x se distingue
gracias a la forma de carcasa de la vélvula.

Si la valvula p.€j. tiene una forma céncava en
su extremo proximal (curvada hacia el interior) y
una forma convexa en su extremo distal (curva-
da hacia fuera) se trata de una presién valvular
de 5 cmH,O (Imégen 4).

concava

O

convexa

@

(Presion de apertura de la valvula de 5 cmHZO)

Imagen 4: Imagen radiografica de miniNAV
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COMPONENTES POSIBLES DE
LA DERIVACION

El sistema miniNAV esté disponible con diver-
sos accesorios de derivacion. Estos modelos
contienen distintos componentes, los cuales se
describen brevemente a continuacion. Existen
variaciones para las valvulas pediatricas y las
valvulas para adulto.

EI SPRUNG RESERVOIR o el borehole reservoir
se colocan en el orificio de taladro de la placa
craneal que permite medir la presion intraventri-
cular, inyectar farmacos y extraer muestras de
LCR. Su s¢lida base de titanio es altamente
resistente a las perforaciones. EIl SPRUNG RE-
SERVOIR incorpora ademas una véalvula antir-
retorno en su base que permite la circulacion
de LCR a través de la vélvula y con ello con-
trolar tanto la proporcion de drenaje distal (re-
servorio dificilmente exprimible) como el catéter
ventricular (el reservorio no se vuelve a llenar
después de exprimido). Con éste mecanismo
se evita el flujo en direccion el catéter ventricu-
lar durante el procedimiento de bombeo. Uti-
lizando un SPRUNG RESERVOIR no se incre-
menta la presion de apertura de la derivacion.
El CONTROL RESERVOIR o la precamara se
sitan sobre la placa craneal y permite determi-
nar la presion intraventricular, inyectar farmacos,
extraer LCR y chequear la valvula mediante pal-
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pacion. Al igual que el SPRUNG RESERVOIR,
el CONTROL RESERVOIR incorpora una val-
vula antirretorno. Su sdlida base de titanio es
altamente resistente a las perforaciones. Las
punciones deberan hacerse lo mas perpendi-
cularmente posible a la superficie del reservorio
con una canula de max. 0,9 mm de diametro.
Se puede puncionar 30 veces sin limitaciones.

Nota de precaucién: Un bombeo frecuente
puede producir un drenaje excesivo y causar
condiciones de presion no fisiolégicas. De-
beria informarse al paciente de este riesgo.

Debido al estrecho ajuste del deflector en el ca-
téter ventricular, el deflector permite seleccionar
la longitud del catéter que penetra en el craneo
antes de su implantacién. El catéter ventricu-
lar se desvia en angulo recto en el agujero del
taladro (véase el capitulo “miniNAV Modelos”).

SISTEMAS DE TUBOS

La miniNAV se ha disehado para garantizar la
presion ventricular 6ptima de acuerdo con las
indicaciones establecidas por el facultativo.
Esta disponible como miniNAV SHUNTSY-
STEM o como unidad de vélvula individual con
0 sin catéter distal integrado (diametro interno
1,2 mm, dia-metro externo 2,5 mm). Las uni-
dades de vélvula individuales deben utilizar-
se con catéteres con un didmetro interno de
aprox. 1,2 mm y con un diametro externo de
aprox. 2,5 mm. El conector de la vélvula per-
mite el uso de catéteres de entre 1,0 mmy 1,5
mm de didametro interno. El didmetro exterior
del catéter deberia ser aproximadamente el
doble del diametro interno. En cualquier caso,
los catéteres deben fijarse cuidadosamente,
con una ligadura a los conectores de la valvula.
Debe evitarse por todos los medios que los ca-
téteres se doblen. Los catéteres suministrados
practicamente no influyen en la caracteristica
de presion-caudal.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Colocacioén del catéter ventricular

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar distintas técnicas quirlrgicas. El corte
cutaneo necesario deberia efectuarse prefe-
rentemente en forma de colgajo con ramificaci-

6n en direccion al catéter de drenaje o mediante
un corte recto, soélo en caso excepcional. Para
evitar pérdidas de LCR, debe procurarse que la
apertura de la duramadre sea lo méas pequefa
posible después de aplicar el taladro. El catéter
ventricular se refuerza mediante el deflector su-
ministrado.

La miniNAV esta disponible en distintos mo-
delos de derivacion: Cuando utilice el miniNAV
SHUNTSYSTEM with borehole reservoir or
SPRUNG RESERVOIR, el catéter ventricular se
implanta en primer lugar. Una vez que se ha re-
tirado el deflector, se puede comprobar el paso
libre del catéter ventricular dejando gotear un
poco de LCR. El catéter se acorta y se conecta
al borehole reservoir, asegurando la conexion
con una ligatura. La incision cutanea no deberia
estar directamente sobre el reservorio.

Cuando utilice el miniNAV SHUNTSYSTEM with
prechamber el catéter viene con un deflector.
Este deflector se utiliza para ajustar la longitud
del catéter que se va a implantar e introducirlo
en el ventriculo. Se desvia el catéter ventricular
y el reservorio se coloca en su sitio.

En el postoperatorio la posicion del catéter
ventricular deberfa inspeccionarse de nuevo por
CT o MR.

Colocacion de miniNAV

La miniNAV deberia implantarse en la cabeza.
La vélvula tiene una marca en forma de flecha
que sefiala la direccion del flujo el extremo distal
( flecha hacia abajo).

El catéter se empuja desde el orificio del tre-
pano hasta el punto de implantacion previsto,
acortéandose si fuera necesario, y se fija a la mi-
niNAV con una ligadura. La valvula no deberia
estar directamente bajo la incision cutanea.

Colocacion del catéter peritoneal

El lugar de acceso del catéter peritoneal depen-
de de la decision del cirujano. Se puede colocar,
por ejemplo, paraumbilicalmente en direccion
horizontal o transrectaimente a la altura del epi-
gastrio.

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar distintas técnicas quirirgicas.

Se recomienda tirar del catéter peritoneal con
ayuda de un tunelizador subcutéaneo, si es ne-
cesario con una incision auxiliar, desde la valvula
hasta el lugar de la colocacion del catéter. El ca-
téter peritoneal, que generalmente esta fijado a
la miniNAV;, tiene un extremo distal abierto y no
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tiene ranuras en las paredes.

Después de despejar y atravesar el peritoneo, o
mediante un trocar, el catéter peritoneal (acorta-
do, si es necesario) se empuja hacia delante en
el espacio abierto de la cavidad abdominal.

COMPROBACION PREQUIRURGICA
DE LA VALVULA

Suero fisioldgico isoténico

Imagen 5: Comprobacion del paso libre

El miniNAV puede llenarse cuidadosamente
por aspiracion, con ayuda de una jeringa esteéril
desechable colocada en el extremo distal del
catéter. El extremo proximal de la valvula se
sumerge en suero fisiolégico estéril durante
este proceso. Si se puede aspirar el liquido,
esto significa que el paso de la valvula esta libre
(véase la imagen. 5).

Atencion: Deberia evitarse aplicar presion
mediante la jeringa desechable tanto en el
extremo proximal como en el extremo distal
de la valvula. La contaminacién de la soluci-
6n utilizada para la prueba puede alterar el
funcionamiento del producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Tras la implantacién, debe ponerse a los paci-
entes bajo vigilancia intensiva. Los eritemas y
las tensiones en la zona del tejido afectado por
el drenaje pueden ser signos de infeccion en
el sistema de derivacion. Los sintomas como
dolor de cabeza, mareos, estados de confu-
sion o vomitos suelen aparecer en casos de
funcionamiento incorrecto del sistema de de-
rivacién. Esos sintomas, asi como una fuga en
el sistema de derivacion, requieren la sustituci-
6n inmediata del componente de la derivacion
afectado o de todo el sistema de derivacion.
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SEGUNDAS IMPLANTACIONES

Los productos que ya habian estado implanta-
dos no se pueden implantar de nuevo en otro
paciente ya que una limpieza en profundidad
no se conseguiria sin dafar su funcionalidad.

COMPATIBILIDAD CON METODOS
DIAGNOSTICOS

Se pueden efectuar exploraciones de RMN con
potencias de campo de hasta 3 teslas y TAC
sin poner en peligro o alterar la funcionalidad
de la véalvula. miniNAV se puede utilizar en IRM.
Todos los componentes son visibles en ima-
genes radiogréficas. Los catéteres suministra-
dos son compatibles con IRM. Los reservorios,
deflectores y conectores se pueden utilizar sin
problemas con IRM.

Nota de precaucion: Si mientras se aplica
un cambio de presién a la valvula ajustable
existe un campo magnético fuerte, es posi-
ble que se produzca un cambio en la presi-
6n establecida.

COMPROBACION POSTQUIRURGICA
DE LA VALVULA

La miniNAV se ha disenado como unidad fia-
ble, sin necesidad de tener que ser bombeada
o comprobada. Sin embargo, existen formas
de probar la unidad si se utiliza un sistema de
derivacion con precamara en catéter o bore-
hole reservoir. El catéter peritoneal que normal-
mente se utiliza fijado a la valvula miniNAV tiene
un extremo distal abierto y no tiene ranuras en
las paredes. La valvula se puede probar me-
diante mediciones de presién o de circulacion
de liquido.

SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO

Las vélvulas estan construidas para un funciona-
miento preciso y fiable durante largos periodos
de tiempo. No obstante, no se puede extender
una garantia, ya que el sistema de valvula no es
intercambiable por razones técnicas o médicas.
La valvula y su sistema soportan con seguridad
presiones positivas y negativas de hasta 200
¢mH,0 que aparecen durante y después de la
intervencion quirdrgica.
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FECTOS SECUNDARIOS

Durante el tratamiento de la hidrocefalia medi-
ante derivaciones pueden producirse las sigu-
ientes complicaciones, tal y como se describe
en la literatura: infecciones, obstrucciones
causadas por proteina o sangre en el liquido
cefalorraquideo, drenaje excesivo o insuficiente
0, en casos muy raros, presencia de ruidos.

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

ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con vapor en con-
diciones estrictamente controladas. El doble em-
balaje en bolsas estériles garantiza una esterilidad
durante un periodo de cinco anos desde la fecha
de esterilizacion. La fecha de caducidad esta im-
presa en el embalaje de cada producto individual.
Los productos cuyo embalaje esté dafiado no
deben utilizarse bajo ninguna circunstancia.

REESTERILIZACION

No se puede garantizar la seguridad de funcio-
namiento si los productos son reesterilizadospor
lo que no se recomienda volver a esterilizar.

VALORES CARACTERISTICOS
DE PRESION Y FLUJO

Los gréficos siguientes muestran las caracteri-
sticas de presion y flujo de la valvula miniNAV

para los valores de presion.
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La presion de apertura total esta concebida para
un caudal de referencia de 5 mi/h. Cuando los
caudales alcanzan los 20 ml/h, las presiones de
apertura son aproximadamente 1-2 cmH,0 mas
elevadas.
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REQUISITOS ESTIPULADOS POR NFORMACION GENERAL
LA LEY MDD 93/42/EEC
' : . Fabricante Christoph Miethke
La MDD obliga a documentar amplia y detalla GmbH & Co. KG

damente la localizacion de los productos médi-
cos utilizados en personas, especialmente en
el caso de implantes. Por lo tanto, el numero
de identificacion del producto implantado debe
hacerse constar en el expediente médico del
paciente, con el fin de garantizar un seguimien-
to continuo.

CONSULTOR DE PRODUCTOS MEDICOS

La empresa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG designa, segun lo estipulado europeo MDD
93/42/EEC por la Ley de productos médicos,
un consultor de productos médicos que actla
como interlocutor para todas las cuestiones re-
lacionadas con los productos:

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

Los datos de contacto se incluyen al dorso del
presente manual de usuario.

26

Nombre del producto miniNAV

Tratamiento de la
hidrocefalia

Finalidad de uso

Para un solo uso (desechable)

Almacenar en lugar seco y limpio

Esquema de la derivacion con sus dimensiones ex-
ternas:

wEgs 28mm

‘<—>‘
14,7 mm

Escala: 1:1
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ZASTOSOWANIE

Zastawka miniNAV jest przeznaczona do od-
prowadzania ptynu mézgowo-rdzeniowego z
komér moézgu do jamy otrzewnowe przy le-
czeniu wodogtowia.

4. tgczniki wiotowy

1. Tytanowej obudowy

3. Szafirowa
kulka

5. taczniki wylotowy

Rys.1. przedstawia schematyczny przekroj
przez zastawke miniNAV.
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OPIS TECHNICZNY

Zastawka miniNAV zaostata zaprojektowa-
na jako mata zastawka wolna od problemoéw
blokady jakie pojawiaja sig przy leczeniu
wodogtowia. miniNAV sktada sig z twardej
tytanowej obudowy (1) w ktérej w blizszym
koricu umieszczony jest za

wor kulka w stozku. Sprezynka spiralna (2)
okresla cisnienie otwarcia zaworu, szafirowa
kulka(3) pozwala na jego precyzyjne, szczel-
ne zamknigcie. taczniki wlotowy (4) i wylo-
towy (5) rowniez wykonane sg z tytanu.

2. Sprezynka spiralna
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PODSTAWY FIZYCZNE

W pozycji horyzontalnej u zdrowego pacjen-
ta ci$nienie wewnatrzkomorowe jest dodat-
nie. Do regulacji tego ci$nienia przez drenaz
zastawkowy nalezy dobra¢ odpowiednie
cisnienie otwarcia zastawki biorgc pod uwage
ci$nienie wewnatrz jamy brzusznej.

Wynik IVP (Intraventricular Pressure) jest
suma ci$nienia otwarcia zastawki i cisnienia w
jamie brzusznej (rys.6)

IVP Cisnienie wewnatrz komorowe
PVl Ciénienie otwarcia (horyzontalne)
PVst Ciénienie otwarcia (pionowe)

PB Cisnienie wewnatrz jemy brzusznej
PHyd Ciénienie hydrostatyczne

IVP=PVii + PB
IVP = PHyd - PVst - PB

Poziome:
Pionowe:

W pozycji pionowej u zdrowego pacjenta
ci$nienie wewnatrz komorowe jest lekko
ujemne. Do wyregulowania tego cisnienia
przez drenaz zastawkowy, ci$nienie otwarcia
zastawki musi by¢ znaczaco wieksze, aby
skompensowac¢ cisnienie hydrostatyczne mi-
nus suma cisnienia wewnatrz jamy brzusznej
i lekko ujemnego ci$nienia komorowego. Kon-
wencjonalne zastawki otwierajg sie natychmi-
ast gdy pacjent wstaje, co powoduje krytyczne
przedrenowanie.

IVP

PHyd

Pyst

Rys.2: Warunki cisnieniowe w poziomej (horyzontalnej)

i pionowej pozycji pacjenta
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ZASADA DZIALANIA ZASTAWKI

Zasada dziatania zastawki miniNAV przedsta-
wione sg na rys.3irys.4.

Na Rys.3a. przedstawiono zastawke miniNAV
w pozycji poziomej. Zawor kulkowo-stozkowy
jest zamkniety, co zapobiega odprowadzaniu

pressure
rating
(cmH,0)

Coding

| | e

I

i

il
b)

Rys.3: zastawka
a) zamknieta, b) otwarta

WYBOR ODPOWIEDNIEGO ZESTAWU
ZASTAWKOWEGO

miniNAV jest dostepna dla czterech r6znych
cisnien otwarcia (0, 5, 10 i 15 cmH,0). Wy-
bér odpowiedniego cisnienia zalezny jest od
obrazu klinicznego pacjenta ( normotensyjne,
hipertoniczne wodogtowie).

W przypadku gdy pacjent cierpi na objawy
skojarzone z przedrenowaniem lub przewi-
duje sie komplikacje zwigzane z przedreno-
waniem zalecamy implantacje dodatkowego
zaworu antysyfonowego SHUNTASSISTANT,
jako dodatkowy zawér hydrostatyczny spec-
jalnie zaprojektowany dla zabezpie- czenia
przed problemami zwigzanymi z przedreno-
waniem.

Zawory SHUNTASSISTANT produkowa-ne sg
przez firm¢ CHRISTOPH MIETHKE GmbH &
Co. KG.

Kodowanie  zastawki  miniNAV ~ moze
by¢é rozpoznawalne po ksztatcie korpu-
su. Np. miniNAV z ci$nieniem otwarcia 5
cmH,0 ma wklestg przednig czes¢ kor-
pusu i wypukita wylotowa. Kazda zastaw-
ka miniNAV jest kalibrowana zgodnie z
wysokojako$ciowymi normami. Dostepne sg
nastepujace cisnienia otwarcia:
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Wybrany poziom ci$nienia moze by¢ kontrolo-
wany pooperacyjne za pomocg zdjeé rentge-
nowskich zgodnie z kodem podanym w tabeli.

wklestg

wypuktg

Rys.4. Zdjecie rentgenowskie zastawki miniNAV
(5 ¢cmH,0).

DOSTEPNE KONFIGURACJE

Zastawki miniNAV sa dostepne w roznych
konfiguracjach. Te konfiguracje sktadajg sig z
r6znych komponentdw opisanych ponizej:

ZBIORNICZEK DOOTWOROWY jest umiesz-
czony w otworze trepanacyjnym. Umozliwia
wykonywanie pomiaréw ci$nienia ptynu
wewnatrz komér moézgowych, wstrzykiwanie
lekbw oraz pobieranie probek ptynu moz-
gowo - rdzeniowego. Zbiorniczek posiada
mocne tytanowe dno, ktére uniemozliwia
przebicie lub przedziurawienie. Zbiorniczek
otworowy jest oferowany wraz zamoco-
wanym na state drenem lub ze tgcznikiem
dystalnym. Specjalnym zbiornikiem doo-
tworowym jest Zbiorniczek SPRUNG’a.
Dodatkowg zaletg tego zbiornika jest fakt,
ze plyn moze przeptukiwaé zastawke
miniNAV ze wzgledu na specjalny zawo-
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rek umieszczony na dnie tego zbiorniczka
uniemozliwiajacy przeptyw ptynu w kierunku
komoér. Cisnienie otwarcia zastawki nie zmie-
nia sie ze wzgledu na zamontowanie Zbiorni-
czka SPRUNG a.

KOMORA PLUCZACA jest umieszczana
na czaszce. Umozliwia pomiar ci$nienia
wewnatrz komér mézgowych, wstrzykiwanie
lekoéw, pobieranie prébek ptynu mézgowo —
rdzeniowego oraz testowanie zastawki ma-
nualnie. Komora ptuczaca posiada mocne
tytanowe dno, ktoére uniemozliwia przebicie
lub przedziurawienie. Przektuwanie zbiornicz-
ka przeptukujgcego i zbiorniczka kontrolnego
prostopadle do podstawy jest mozliwe przy
uzyciu igtg @ 0,9mm do 30 razy bez zadnych
ograniczen. Specjalnym przedzbior-niczkiem
jest Zbiorniczek Kontrolny

Zaletg tego zbiornika jest fakt, ze ptyn moze
przeptukiwa¢ zastawke miniNAV ze wzgledu
na specjalny zaworek umieszczony od strony
proksymalnej — wlotowej tego zbiorni-czka,
uniemozliwiajacy przeptyw ptynu w kierunku
drenu komorowego. Cisnienie otwarcia za-
stawki nie zmienia sie ze wzgledu na zamon-
to-wanie Zbiorniczka Kontrolnego.

UWAGA: Czeste przepompowywanie
ptynu moze spowodowac przedrenowanie
i tym samym zmieni¢ warunki ciSnieniowe
poza normy fizjologiczne. Pacjent powi-
nien byé poinformowany o takim ryzyku
przez prowadzacego chirurga.

Komora ptuczaca jest oferowana wraz
ze zintegrowanym drenem lub ze zigczka
dystalna.

Dzigki temu, ze DOOTWOROWA PRO-
WADNICA KLANKOWA jest ciasno zamoco-
wana na drenie komorowym, mozna tatwo
przed implantacjg okresli¢ dlugo$¢ drenu um-
ieszczanego w czaszce. Dren komorowy jest
zagiety pod katem prostym w otworze trepa-
nacyjnym (patrz kombinacje — str. 9).

SYSTEM DRENOW

Zastawka miniNAV jest zaprojektowana
w celu utrzymania optymalnego ci$nienia
wewnatrz komér moézgowych. Jest ona
dostepna z drenem lub bez zintegrowane-
go drenu ($rednica wewnetrzna - 1,2 mm,

Srednica zewnetrzna - 2,5mm). Jezeli wybra-
na zostanie zastawka bez zintegrowanego
drenu wowczas dofgczany do niej dren winien
posiada¢ nastgpujace parametry: $rednica
wewnetrzna - 1,2mm, $rednica zewnetrzna -
2,5mm. Ztaczki znajdujgce sie przy zastawce
umozliwiajg stosowanie drenéw o $rednicy
wewnetrznej od 1,0 mm do 1,5mm.
Zewnetrzna $rednica drenu powinna by¢
ok. dwukrotnie wigksza niz jego $rednica
wewnetrzna.

We wszystkich przypadkach dren musi by¢
doktadnie zamocowany do ztgczki zastawki
za pomocg podwigzki. Nie nalezy dopusci¢ do
zginania lub fatdowania drenu.

PROCEDURY OPERACYJNE

Zaktadanie drenéw komorowych:

Dreny komorowe mozna zaktada¢ przy pomo-
cy roznych technik operacyjnych. Wymagane
nacigcie skory powinno utworzy¢ maty ptat
skorny z wcieciem rozciggajagcym sie w kie-
runku drenu, lub tez moze by¢ wykonane jako
zwykte proste nacigcie.

W celu przeciwdziatania wyciekowi ptynu
mbézgowo — rdzeniowego nalezy zwrdci¢
uwage, zeby otwoér w oponie twardej byt jak
najmniejszy. Dren komorowy jest usztywniany
przez mandryn dostarczany razem z drenem.

Zastawka miniNAV jest
réznych konfiguracjach.
Jezeli stosujemy zastawke miniNAV ze zbior-
nikiem dootworowym, wéwczas dren komo-
rowy winien by¢ zatozony najpierw. Po wyjeciu
mandrynu, mozna sprawdzi¢ czy zastawka
jest drozna przepuszczajgc przez nig ptyn
moézgowo — rdzeniowy. Nastgpnie dren jest
skracany, a zbiornik otworowy jest podtaczany
i zabezpieczany za pomocg podwigzek.
Nalezy zwréci¢ uwage, aby naciecie skory nie
znajdowato sie¢ bezposrednio powyzej zbior-
nika.

Jezeli stosujemy zastawke miniNAV z komorg
ptuczaca, wowczas do zestawu dotgczona jest
prowadnica katowa. Prowadnica umozliwia
operatorowi dostosowanie dtugosci drenu i
wprowadzenie go do komory mbzgowej.
Pozycja drenu komorowego powinna zosta¢
sprawdzona pooperacyjne za pomoca CT lub
MR.

dostepna w

31



@ | INSTRUKCJA STOSOWANIA

miniNAV

Zaktadanie zastawki miniNAV:

Zastawka miniNAV dziata odmiennie, w
zaleznoéci od pozycji, w jakiej znajduje
pacjent, dlatego tez nalezy pamietaé, zeby
byta ona wszczepiana réwnolegle do osi
ciata pacjenta. Odpowiednie miejsce do im-
plantacji znajduje sie za uchem. Po nacieciu
skory i wykonaniu kieszeni podskornej nalezy
wprowadzi¢ dren od otworu trepanacyjnego
do wybranego miejsca implantacji. Jezeli to
konieczne to dren zostaje skrécony i zamoco-
wany do zastawki GAV za pomocg podwigzki.
Nalezy zwréci¢ uwage, aby zastawka nie byta
zlokalizowana bezposrednio pod nacigciem
skoéry. Zastawka posiada na obudowie
strzatke wskazujgca kierunek przeptywu
wskazujacg kierunek stép pacjenta. (strzatka
wskazuje otwér wylotowy zastawki, ewentual-
nie odpowiednio dét — dla pozycji pionowej).

Zaktadanie drenu otrzewnowego:

Miejsce wejécia drenu otrzewnowego jest wy-
bierane przez operatora. Moze by¢ wykona-
ne np. w nadbrzuszu poziomo w kierunku
pepka, lub przezodbyniczo na wysokosci nad-
brzusza. Do zatozenia drenu otrzewnowego
mozna stosowaé wiele réznych technik oper-
acyjnych. Zaleca sie, zeby dren otrzewnowy
byt zaktadany przy pomocy specjalnego
narzedzia prowadnicy do wykonywania kies-
zeni podskoérnej przy ewentualnym nacigciu
pomocniczym. Dren otrzewnowy, ktory jest
mocowany do zastawki miniNAV, ma otwartg
koricéwke, ale nie ma otworéw w $Scianie. Po
wybraniu i wykonaniu nacigcia w otrzewnej,
lub po wprowadzeniu drenu przy pomocy
trokaru, dren otrzewnowy (skrécony jezeli
jest to konieczne) jest wprowadzany do jamy
otrzewnej.

TEST DROZNOSCI ZASTAWKI

izotoniczny sterylny roztwar soli fiziologicznej

Rys 5: Test droznosci zastawki
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Zastawke miniNAV nalezy delikatnie wypetni¢ poprzez
wcigganie ptynu sterylng strzykawkag jednorazowego uzytku
dotgczong do koricowki wyjsciowej drenu. W trakcie wypetniania
blizszy koniec zastawki pozostaje zanurzony w sterylnym izoto-
nicznym roztworze soli fizjologicznej. Jesli ptyn przedostaje sie
do strzykawki to oznacza, ze zastawka jest drozna.

UWAGA: Nie wolno wstrzykiwa¢ ptynéw pod cisnieniem do
zadnego z koricow i i jduj

sie w plynie uzytym do i moga obnizaé¢
jakosé i i. Nalezy up ¢ sieg, czy

zachowane s warunki sterylnosci i bezwzglednie unikaé
zanieczyszczenia zastawki.

TESTOWANIE ZASTAWKI PRZED IMPLANTACJA

Wszystkie zastawki miniNAV sg testowane pod katem zgodnosci
parametrow zastawki ze wskazaniami na etykiecie. Parametry
dynamiczne zastawki nie moga by¢ przetestowane w warunkach
sali operacyjnej. Jesli operator chce sprawdzi¢ statyczne para-
metry zastawki podane przez producenta, moze przeprowadzi¢
test w sali operacyjnej wedtug ponizszego schematu:

UWAGA: Nalezy zachowaé warunki sterylnosci i uniknaé
zanieczyszczenia zastawki.

y e do przep! ia testu:

« sterylny pojemnik lub miseczka na wode

« terylny 60 cm manometr wodny z milimetrowg podziatkg i
tréjdroznym zaworem,

- sterylna strzykawka (30 cc — 50 cc),

« sterylny filtr strzykawkowy 5,

« sterylny fgcznik,

« sterylny wezyk silikonowy.

Przyg ywanie wy zenia do przep ia testu:

+ Manometr i miseczke nalezy ustawic¢ w taki sposob, aby punkt
zerowy na skali manometru znajdowat si¢ na rownym pozio-
mie z powierzchnig wody w miseczce (patrz Rys.6).

« Nastegpnie nalezy napeti¢ strzykawke poprzez filtr 5p
sterylng woda destylowang (nabierajac wody do strzykawki
nalezy zawsze stosowac filtr 5u). Po napetnieniu strzykawki
nalezy odtgczyc filtr.

+ Nastepnie nalezy potgczy¢ strzykawke, manometr oraz wezyk
silikonowy (patrz Rys.6). Jesli jest to konieczne nalezy uzyé
odpowiedniego tgcznika.

- Z tak potaczonego zestawu nalezy usuna¢ wszelkie
pozostatosci powietrza poprzez ustawienie trojdroznego za-
woru, tak jak to pokazano na Rys.7.

+ Nastepnie nalezy zanurzy¢ wezyk silikonowy w wodzie i pola¢
go sterylng wodg ze strzykawki.

Rys.6: Wyposazenie niezbedne do przeprowadzenia testu
1:zastawka miniNAV, 2:miseczka z woda, 3:staty poziom wody,
4:wezyk silikonowy, 5:kranik trojdrozny, 6:strzykawka jednorazo-
wego uzytku z filtrem, 7:manometr.
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Kalibrowanie zenia do przep ia testu:
Nalezy ustawi¢ trojdrozny zawor tak jak to pokazano na Rys.8
i napeti¢ manometr do poziomu min. 5 cmH20).

Nastepnie nalezy odizolowaé strzykawke od manometru po-
przez ustawienie trojdroznego zaworu w pozycji pokazanej na
Rys.9. Wezyk silikonowy powinien by¢ caty czas zanurzony w
wodzie.

Kolumna wody w manometrze winna sig ustabilizowaé.
Poziom wody w manometrze winien opa$¢ do zera. Jesli
bedzie to konieczne nalezy dostosowac punkt zerowy mano-
metru do poziomu wody w miseczce.

Po przeprowadzeniu powyzszych zabiegbw manometr jest
skalibrowany do punktu zerowego poziomu wody w miseczce.
Nalezy pozostawi¢ manometr w takim potozeniu.

Procedura testujaca

UWAGA: W trakcie testu zastawka winna by¢ caty czas za-
nurzona w wodzie. Punkt zerowy manometru winien by¢ na
tym samym poziomie co poziom wody w wannie. Niezacho-
wanie powyzszych zalecen moze i¢ wyniki testu.

« Nalezy podtaczy¢ sterylng zastawke do zmontowanego ze-
stawu do testowania.

Trojdrozny zawor nalezy ustawic tak jak to pokazano na Rys.8
i napeti¢ manometr 10 cmHyO powyzej przewidzianego
ci$nienia otwarcia zastawki (np. testujgc zastawke miniNAV
5 nalezy napetni¢ manometr odpowiednio do poziomu 15 cm-
H0.

Nastepnie nalezy odizolowa¢ manometr poprzez ustawienie
trojdroznego zaworu tak, jak to pokazano na Rys.7.

Z zastawki oraz zmontowanego wyposazenia nalezy
usungé wszelkie pozostato$ci powietrza poprzez delikatne
przeptukanie ich sterylng wodg ze strzykawki.

Nastegpnie nalezy zanurzy¢ sterylng zastawke w miseczce
ze sterylng woda. Aby wyniki testu byly poprawne koniec
wyjéciowy zastawki powinien znalez¢ si¢ pod woda.
Nastepnie nalezy ostroznie przepuszczaé wode przez
zastawke i izolowa¢ strzykawke poprzez ustawianie
tréjdroznego zaworu tak, jak to pokazano na Rys.9. W mo-
mencie ustawienia tréjdroznego zaworu w pozadanej pozycji
poziom wody w manometrze winien zacza¢ opadac.

W tym momencie zastawka i strzykawka sg odizolowane od
siebie. Mozna zatrzymac przeptyw wody. Jesli poziom wody w
manometrze nie opada nalezy powtorzy¢ kroki 2 — 6.

Poziom wody w manometrze winien spa$¢ do 2- 2,5min.
Nastepnie nalezy odczyta¢ ci$nienie na skali manometru.

closed
--—= -
to valve from syringe
Rys. 7

open
open P

-

to valve from syringe
Rys. 8
open
from syringe
--— ® -
to valve closed
Rys. 9

Wyniki testu przedoperacyjnego

Odczyty ciénienia uzyskane opisang powyzej metodg powinny
odpowiadaé¢ nastepujacym wynikom:
pozycja pozioma:

Zadane cis$ Akcep! zakresy
(cmH,0) ci$nienia

0 0-5 cmH,0

5 2-9 cmH,0

10 7-15 cmH,0

15 12-20 cmH,0

TESTOWANIE BEZPIECZENSTWA PRZY PRZEPLYWIE
ZWROTNYM

Do przeprowadzenia tego testu nalezy uzy¢ wyposazenie za-
stosowane do testu przeprowadzonego przed implantacja.
Zastawke nalezy przy uzyciu ostroznie wypei¢ roztworem
chlorku sodu przy uzyciu strzykawki jednorazowego uzytku,
a nastgpnie nalezy usung¢ wszelkie pozostatosci powietrza
(Rys.9). Zastawke nalezy podtgczyé w kierunku przeciwnym
do kierunku przeptywu (patrz strzatka na zastawce). Otwor wy-
lotowy zastawki winien by¢ umieszczony na poziomie punktu
zerowego manometru. Manometr nalezy wypetni¢ do poziomu
14 cmH20 (Rys.10).

Otwoér wlotowy zastawki jest otwarty, a przeptyw miedzy
zastawka, a strzykawkg jest zablokowany przez zawér
trojdrozny. Przy takim ustawieniu max. 2 krople na minute
(0,1cc) winny wyptywac z zastawki (Rys.11).

UWAGA: Nalezy upewnic sig, aby zachowac¢ warunki sterylnosci
i unikna¢ zanieczyszczenia zastawki..

closed

O-level

Rys. 11

‘geschlossen
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CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA - PRZEPLYWU

Ponizej przedstawiona jest charakterystyka cisnienia —
przeptywu dla dostepnych zadanych pozioméw cisnienia zasta-
wek miniNAV.
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Catkowite cisnienie otwarcia odpowiada przeptywowi 5ml/h. Kie-
dy przeptyw osiagnie wartos¢ 20 ml/h cisnienie otwarcia jest o
1-2 cmH0 wyzsze.
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POWTORNA IMPLANTACJA

Elementy systemu zastawkowego, ktore byly juz raz wszczepi-
ane nie moga by¢ w zadnym wypadku wszczepiane powtornie
innemu pacjentowi.

SRODKI BEZPIECZENSTWA

Po implantacji systemu zastawkowego stan pacjenta powinien
by¢ doktadnie i uwaznie monitorowany. Stan zapalny skory, oraz
obrzek w okolicy drenowanej tkanki moze by¢ oznaka infekcji.
Objawy takie jak: bol gtowy, zawroty gtowy, dezorientacja, lub
wymioty czesto sg oznaka ztego funkcjonowania systemu. W
przypadku wystgpienia w/w objawow lub, gdy wystapi jakikol-
wiek wyciek z systemu, nalezy niezwiocznie wymieni¢ jego ele-
menty lub nawet caty system.

TOLERANCJA PROCEDUR DIAGNOSTYCZNYCH

Zastawka miniNAV podobnie jak inne elementy systemu zastaw-
kowego zbudowane sg wytgcznie z materiatow nie magnetycz-
nych (tytan, szafir stal nierdzewna, i tantal). Dzigki temu bez
przeszkod mozna stosowac takie procedury diagnostyczne jak
rezonans magnetyczny lub tomografia komputerowa. Stosowa-
nie w/w procedur nie stwarza zadnego zagrozenia dla pacjenta
ani funkcjonowania zastawki.

POOPERACYJNY TEST ZASTAWKI

Zastawka miniNAV jest niezawodnym urzadzeniem bez
pompki ani innych elementéw testujacych, dzieki czemu nie
wystepuje niebezpieczeristwo zaktdcenia jego pracy przez oso-
by nieupowaznione, czy nieprzeszkolone. Test zastawki moze
by¢ dokonywany poprzez ptukanie, kontrole cisnienia lub pom-
powanie.

OCZEKIWANIA DOTYCZACE OKRESU NIEZAWODNEGO
FUNKCJONOWANIA ZASTAWKI

Zastawka jest wykonana jako precyzyjne i niezawodne
urzadzenie dziatajgce przez diugi okres czasu. Jednak nie moze
zosta¢ zagwarantowane, ze w trakcie jego eksploatacji nie
wystapi konieczno$¢ jego wymiany spowodowana czynnikami
technicznymi lub medycznymi. Zastawaka i caly system jest jest
odporny na pozytywne lub negatywne cisnienie do 200 cmH,0
podczas i po implantacji.

EFEKTY UBOCZNE

Przy terapii wodogtowia (Hydrocephalus) z wykorzystaniem
systemu zastawki (shunt system) moga wystgpi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powikfania: Infekcje, blokady przez biatko
lub krew w plynie mézgowo-rdzeniowym, nadmiar / niedobor
ptynu lub w bardzo rzadkich przypadkach emisja dZzwigku.

Poprzez gwattowne wstrzasy z zewnatrz (wypadek, upadek, itp.)
moze by¢ zagrozona integralno$¢ systemu zastawki.

STERYLIZACJA

Wszystkie czesci sktadowe systemu sg sterylizowane parowo. Z
uwagi na fakt, ze produkty sg pakowane w podwojne opakowa-
nia sterylne gwarantowany jest pigcioletni okres ich sterylnosci.
Data waznosci kazdego z produktow jest przedstawiona na opa-
kowaniu. W zadnym wypadku nie wolno uzywa¢ produktow, gdy
opakowanie jest uszkodzone.



miniNAV

INSTRUKCJA STOSOWANIA | @

POWTORNA STERYLIZACJA

Bezpieczeristwo i niezawodno$¢ powtornie
sterylizowanych produktéw nie sg gwaranto-
wane.

KONSULTANT DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

W zwigzku z wymaganiami europejskiej nor-
my MDD 93/42/EWG firmy Christoph Miethke
GmbH & Co. KG deklaruje, ze spetnia wyma-
gania prawne z 14 czerwiec 1993 stawiane
konsultantom ds. produktow medycznych.
Wszelkie pytania dotyczace produktow opi-
sanych w niniejszej instrukcji moga by¢ kie-
rowane do:

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

Dane kontaktowe znajdujg sie¢ na odwrocie
niniejszej instrukcji obstugi.

WYMAGANIA NORMY MDD 93/42/EEC

Prawo o produktach medycznych wymaga
odpowiedniej dokumentacji o produktach me-
dycznych aplikowanych do ludzkiego ciata,
szczegblnie w stosunku do implantéw. Z tego
wzgledu indywidualny numer implantowanej
zastawki musi by¢ odnotowany w dokumen-
tacji pacjenta, na wypadek jakichkolwiek pro-
blemoéw z implantem.

Kazda zastawka jest wyposazona w odpowie-
dnie wyklejki stuzgce do takiej dokumentacji.

INFORMACJE OGOLNE

Wyprodukowano przez | Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Wyprodukowano miniNAV

przez

Przeznaczenie Do leczenia

produktu wodogtowia

Przeznaczone do jednorazowego uzycia
(produkt jednorazowego uzytku)

Przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu

Wymiary zewnetrzne zastawki

Skala: 1:1
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C€...

CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

CE marking according to directive 93/42/EEC

(9 Identification CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

Technische Anderungen vorbehalten
Technical alterations reserved

(&) Sujeto a modificationes técnicas

Z zastrzezeniem zmian technicznych

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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