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INDIKATION

Das miniNAV dient beim Hydrocephalus zur
Liquordrainage aus den Ventrikeln in das
Peritoneum.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das miniNAV wurde mit dem Ziel entwickelt,
ein moglichst kleines Ventil mit zuverlassiger
Drainagekontrolle anzubieten und gleichzeitig
die bekannten Probleme wie Verstopfung und
Abhéangigkeit vom Subkutandruck zu vermei-
den. Das miniNAV besteht aus einem stabilen
Titangehause (1), in das das bewahrte 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 dis-
talen Ventilende ist wahlweise ein Konnektor
oder ein Silikonkatheter angeschlossen. Die
Anschlusstillen fir den Einlass (4) und den
Auslass (5) sind ebenfalls aus Titan gefertigt.

Abb. 1: Schematische Querschnittszeichnung des
miniNAV

1. Titangehduse

2. Spiralfeder

3. Saphirkugel

4. Einlasstlle

5. Auslassttille

PHYSIKALISCHER HINTERGRUND

Horizontale Kérperposition

In der liegenden Korperposition errechnet
sich der Druck am Ventil aus der Differenz
zwischen dem intraventrikularen Druck und
dem Druck im Bauchraum (Abb. 2). In der
liegenden Kérperposition ist der intraventriku-
lare Druck beim gesunden Menschen posi-
tiv. Um diesen Druck mittels Ventildrainage
einzustellen, ist unter Bericksichtigung des
Bauchraumdrucks die geeignete Druckstufe
zu wahlen. Dann errechnet sich der IVP aus
der Summe des Ventiléffnungsdrucks und
des Bauchhdohlendrucks (Abb. 2).

Vertikale Korperposition

In der stehenden Kdrperposition wird der Ven-
trikeldruck beim gesunden Menschen leicht
negativ. Um diesen Druck mittels Ventildrai-
nage einzustellen, muss der Ventil6ffnungs-
druck weit hoher ausgelegt werden, als in
der liegenden Position nétig wéare. Nur dann
kann das Ventil den hydrostatischen Druck
abzuglich des Bauchhéhlendrucks und des
gewdlinschten leicht negativen intraventrikula-
ren Drucks kompensieren.
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Abb. 2: Druckverhéltnisse fiir die liegende und die aufrechte Kérperposition

IVP: Intraventrikulérer Druck

Pyj : Ventiléffnungsdruck im Liegen (nur Kugel-Konus-Ventil)

Pysst - Ventiléffnungsdruck im Stehen (Kugel-Konus-Ventil + Gravitationsventi)

Ppg : Druck in der Bauchhéhle
Py : Hydrostatischer Druck

Liegend: IVP = Pyjj + Pg
Stehend: IVP = Pryq - Pyst - PB

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 intraven-
trikulére Druck den Ventiléffnungsdruck tiber-
steigt, wird die Federkraft, die das Kugel-
Konus-Ventil sonst geschlossen halt, uber-
wunden. Die Feder wird komprimiert, die Ver-
schlusskugel bewegt sich aus dem Konus und
ein Spalt zur Liquordrainage wird freigegeben
(Abb. 3b).

[

Abb. 3: miniNAV
a) geschlossen
b) gedfinet
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AUSWAHL DES GEEIGNETEN VENTILS

Der Ventiloffnungsdruck des miniNAV sollte
entsprechend des Krankheitsbildes ausge-
wahlt werden. Wenn der Patient an Uber-
drainagesymptomen leidet oder diese Kom-
plikationen erwartet werden, sollte zusatzlich
zum miniNAV der SHUNTASSISTANT implan-
tiert werden. Der SHUNTASSISTANT ist ein
speziell fur die Vermeidung der Uberdrainage
entwickeltes Zusatzventil aus der Produktpa-
lette der Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Die Kodierung im Roéntgenbild erfolgt mittels
der Gehauseform des Ventils. Hat das Ven-
til z. B. eine konkave (nach innen gewdlbte)
Form am proximalen Ende und eine kon-
vexe (nach aulRen gewdlbte) Form am dista-
len Ende handelt es sich um die Druckstufe
5 cmH0 (Abb. 4). Jedes miniNAV wird unter
strenger Qualitatskontrolle kalibriert. Die fol-
genden Druckstufen sind erhaltlich:

Druck- Kodierung

stufe

(cmH,0)

0 S
S =

5

=

15 fmj

Abb. 4: Réntgenaufnahme des miniNAV (Druckstufe
5 cmH20)
a) konkav
b) konvex

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Das miniNAV kann in verschiedenen Vari-
anten bestellt werden. Diese Shuntvarianten
besitzen unterschiedliche Komponenten, die
nachfolgend kurz vorgestellt werden. Dabei
gibt es Varianten fur den kindlichen und wei-
tere fur den Erwachsenen-Hydrocephalus.
Das SPRUNG RESERVOIR oder das Bohrloch-
reservoir wird im Bohrloch der Schadeldecke
positioniert und bietet die Mdglichkeit, den
intraventrikularen Druck zu messen, Medika-
mente zu injizieren und Liquor zu entneh-
men. Ein stabiler Titanboden verhindert ein
mogliches Durchstechen des Bodens. Das
SPRUNG RESERVOIR erméglicht zusétzlich
durch ein Rickschlagventil im Boden, den
Liquor in die ableitende Richtung zu pumpen
und damit sowohl eine Kontrolle des distalen
Drainageanteils (Reservoir schwer ausdriick-
bar) als auch des Ventrikelkatheters (Reser-
voir fullt sich nach Ausdricken nicht erneut)
durchzufiihren. Wéhrend des Pumpvorgangs
ist der Zugang zum Ventrikelkatheter ver-
schlossen. Der Offnungsdruck des Shuntsys-
tems wird durch den Einsatz des SPRUNG
RESERVOIRS nicht erhdht.

Das CONTROL RESERVOIR oder die padia-
trische Vorkammer wird auf der Schadelde-
cke positioniert und bietet als Vorkammer die
Mdglichkeit, 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 Rickschlagventil. Der stabile Tit-
anboden verhindert ein mogliches Durchste-
chen des Bodens. Eine Punktion sollte mog-
lichst senkrecht zur Reservoiroberflache mit
einer Kanile von max. @ 0,9 mm erfolgen.
Es kann ohne Einschréankung 30-mal punk-
tiert werden.

A EE——

Durch haufiges Pumpen kann es zu einer
UbermaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte lber diese Gefahr aufge-
klart werden.

Der Bohrlochumlenker bietet durch seinen
strammen Sitz auf dem Ventrikelkatheter die
Mdglichkeit, die in den Schadel eindringende
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Katheterlange vor der Implantation zu wéhlen.
Der Ventrikelkatheter wird im Bohrloch recht-
winklig umgelenkt.

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 Kathe-
ter (Innendurchmesser 1,2 mm, AuBendurch-
messer 2,5 mm) bestellt werden. Wird kein
Shuntsystem eingesetzt, sollten Katheter mit
einem Innendurchmesser von ca. 1,2 mm und
einem AufRendurchmesser von ca. 2,5 mm
verwendet werden. Der Konnektor am Ventil
ermoglicht die Verwendung von Kathetern mit
Innendurchmessern von 1,0 mm bis 1,5 mm.
Der AufRendurchmesser des Katheters sollte
etwa dem doppelten Innendurchmesser ent-
sprechen. In jedem Fall missen die Kathe-
ter durch eine Ligatur sorgfaltig an den Kon-
nektoren des Ventils befestigt werden. Kni-
cke in den Kathetern miissen vermieden wer-
den. Die mitgelieferten Katheter verandern
die Druck-Flow-Charakteristik nicht grundle-
gend.

IMPLANTATION

Platzierung des Ventrikelkatheters

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind
verschiedene Operationstechniken mdglich.
Der notwendige Hautschnitt sollte vorzugs-
weise entweder in Form eines Lappchens mit
Stielung in Richtung des ableitenden Kathe-
ters oder durch einen geraden Hautschnitt
erfolgen. Bei Verwendung des Bohrlochreser-
voirs sollte der Hautschnitt nicht unmittelbar
Uber dem Reservoir liegen. Es sollte darauf
geachtet werden, dass nach Anlage des Bohr-
lochs das Offnen der Dura méglichst klein
erfolgt, um ein Liquorleck zu vermeiden. Der
Ventrikelkatheter wird durch den beiliegenden
Mandrin versteift. Wird ein Bohrlochumlenker
verwendet, kann die zu implantierende Kathe-
terlange eingestellt und in den Ventrikel vor-
geschoben werden. Nach dem Entfernen des
Mandrins kann die Durchgangigkeit des Ven-
trikelkatheters durch Heraustropfen von CSF
gepruft werden. Der Ventrikelkatheter wird
umgelenkt und mittels Stopfen oder Klemme

verschlossen. Bei Verwendung der Vorkam-
mer wird diese platziert, wobei die Konnek-
tion des Katheters mithilfe einer Ligatur gesi-
chert werden muss. Durch eine postoperative
CT- oder MR-Aufnahme sollte die Positionie-
rung des Ventrikelkatheters nochmals uber-
prift werden.

Platzierung des Ventils

Das miniNAV sollte am Kopf implantiert wer-
den. Das Ventil ist mit einem Pfeil fir die
Flussrichtung nach distal versehen (Pfeil nach
unten). Der Katheter wird vom Bohrloch zum
gewahlten Ventilimplantationsort vorgescho-
ben, wenn nétig gekirzt und am miniNAV mit-
tels Ligatur befestigt. Das Ventil sollte sich
nicht direkt unter dem Hautschnitt befinden.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fur den Peritonealka-
theter liegt im Ermessen des Chirurgen. Er
kann z. B. waagerecht paraumbilikal oder
transrektal in Hohe des Epigastriums ange-
legt werden. Ebenso kénnen verschiedene
Operationstechniken fiur die Platzierung des
Peritonealkatheters 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.

Der Peritonealkatheter, der in der Regel fest
am miniNAV befestigt ist, besitzt ein offe-
nes distales Ende und keine Wandschlitze.
Nach Darstellung und Entrieren des Peritone-
ums oder mithilfe eines Trokars wird der, falls
notwendig gekurzte, Peritonealkatheter in die
freie Bauchhohle vorgeschoben.
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PRAOPERATIVE VENTILPRUFUNG
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Abb. 5: Durchgéngigkeitspriifung
a) Sterile, isotonische, physiologische Kochsalzlésung

Das moglichst schonende Befiillen des mini-
NAV kann durch Aspirieren mithilfe einer am
distalen Katheterende aufgesetzten sterilen
Einwegspritze erfolgen. Dabei wird das pro-
ximale Ende des Ventils in sterile, isotoni-
sche, physiologische Kochsalzldsung gehal-
ten. Lésst sich Kochsalzlésung entnehmen,
ist das Ventil durchgéngig (Abb. 5).

A I

Eine Druckbeaufschlagung mittels Einweg-
spritze sollte sowohl am proximalen als auch
am distalen Ende vermieden werden. Verun-
reinigungen in der zum Testen verwendeten
Lésung konnen die Produktleistung beein-
trachtigen.

WIEDERHOLUNGSIMPLANTATIONEN

Produkte, die bereits implantiert waren, dir-
fen weder bei dem gleichen noch bei einem
anderen Patienten erneut implantiert werden,
da eine valide Reinigung ohne Funktionsein-
buf3e nicht gelingen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach der Implantation muss der Patient sorg-
faltig Gberwacht werden. Hautrétungen und
Spannungen im Bereich des Drainagegewe-
bes konnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shuntsystem sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Ver-
wirrtheit oder Erbrechen treten haufig bei
einer Shuntdysfunktion auf. Diese Anzei-
chen wie auch eine Leckage am Shuntsys-
tem erfordern den sofortigen Austausch der
Shuntkomponente oder auch des gesamten
Shuntsystems.

FUNKTIONSSICHERHEIT
UND VERTRAGLICHKEIT MIT
DIAGNOSTISCHEN VERFAHREN

Die Medizinprodukte sind konstruiert worden,
um Uber lange Zeitrdume prazise und zuver-
lassig zu arbeiten. Es kann jedoch keine
Garantie daftir ibernommen werden, dass
die Medizinprodukte nicht aus technischen
oder medizinischen Griinden ausgetauscht
werden missen. Die Medizinprodukte halten
wahrend und nach der Operation auftreten-
den negativen und positiven Driicken von bis
zu 200 cmH0O sicher stand. Die Medizin-
produkte sind stets trocken und sauber zu
lagern. Kernspinresonanzuntersuchungen bis
zu einer Feldstérke von 3 Tesla oder compu-
tertomographische Untersuchungen kdnnen
ohne Geféhrdung oder Beeintréachtigung der
Ventilfunktion durchgefiihrt werden. Das Ven-
til ist bedingt MR-sicher. Die mitgelieferten
Katheter sind MR-sicher. Reservoire, Umlen-
ker und Konnektoren sind bedingt MR-sicher.

A R

Bei anliegendem magnetischem Feld und
gleichzeitigem Driicken auf das Ventil - und
damit Lésen des Bremsmechanismus - kann
eine Verstellung des Ventils nicht ausge-
schlossen werden. Im MRT erzeugt das mini-
NAV Artefakte, die groBer sind als das Ventil
selbst.

A

Far Trager von Herzschrittmachern: Durch
die Implantation eines miniNAV kann mégli-
cherweise die Funktion des Herzschrittma-
chers beeinflusst werden.

POSTOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Das miniNAV ist als funktionssichere Einheit
ohne Pump- oder Prifeinrichtung konstruiert
worden. Es bestehen aber Méglichkeiten zum
Testen bei Verwendung von Shuntsystemen
mit einem Reservoir. Die Ventilpriifung kann
dann durch Spulen, Druckmessen oder Pum-
pen erfolgen.
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MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts
kénnen, wie in der Literatur beschrieben, fol-
gende Komplikationen auftreten: Infektionen,
Verstopfungen durch Eiweil und/oder Blut im
Liquor, Uber-/Unterdrainage oder in seltenen
Fallen Gerauschentwicklungen.

Durch heftige Stéf3e von auBen (Unfall, Sturz
etc.) kann die Integritdt des Shuntsystems
gefahrdet werden.

STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Das jeweilige Verfalls-
datum ist auf der Verpackung angegeben.
Bei Beschadigung der Verpackung diirfen die
Produkte auf keinen Fall verwendet werden.

ERNEUTE STERILISATION

Fir die Funktionssicherheit von resterilisier-
ten Produkten kann keine Garantie tbernom-
men werden.

DRUCK-FLOW-CHARAKTERISTIK

Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakte-
ristiken der verfiigbaren Druckstufen des mini-
NAV dargestellt.

miniNAV 0 cmH O
20
15
% 10
5
5 ——
TemH,0

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

miniNAV 6 cmH O

5 cmH,0

[T

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

miniNAV 10 cmH O

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

mih
miniNAV 15 cmH,0
S
Ds omH,0

15 T R e
ge:‘ 10
5

5

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

Abb. 6: Der gesamte Offnungsdruck bezieht sich
auf einen Referenzflow von 5 mi/h. Fur Flussraten
von 20 mi/h sind die angegebenen Driicke ca. 1 bis
2 cmH>20 hoher.
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MEDIZINPRODUKTEBERATER

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

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

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

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die
umfassende Dokumentation des Verbleibs
von medizinischen Produkten, die am Men-
schen zur Anwendung kommen, insbeson-
dere fir Implantate. Die individuelle Kenn-
Nummer des Implantats sollte aus die-
sem Grund in der Krankenakte und im
Patientenpass des Patienten vermerkt wer-
den, um eine lickenlose Rickverfolgbar-
keit zu gewéhrleisten. Die Ubersetzung die-
ser Gebrauchsanweisung in weitere Spra-
chen finden Sie auf unserer Website (https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).

DIMENSIONEN

.
14,7 mm

Abb. 7: Skizze des miniNAV mit duBeren MaBen
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INDICATION

The miniNAV is used for draining cere-
brospinal fluid from the ventricles into the peri-
toneum in hydrocephalus patients.

TECHNICAL DESCRIPTION

The miniNAV was developed to offer a small-
sized valve without the obstruction-related
problems that are known to arise in the treat-
ment of hydrocephalus. The miniNAV is com-
posed of a robust titanium casing (1) whose
proximal end contains a ballcone valve. A spi-
ral 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.

Fig. 1: Schematic cross-section of the miniNAV
1. titanium housing

2. spiral spring

3. sapphire ball

4. inlet connector

5. outlet connector

10

PHYSICAL BACKGROUND

Horizontal position

When the body is in a lying position, the pres-
sure at the valve is calculated by determin-
ing the difference between the intraventricu-
lar pressure and the pressure in the abdomen
(see fig. 2). In a healthy person, the intra-
ventricular pressure is positive when the body
is in a lying position. To adjust this pressure
by means of valve drainage, the appropriate
pressure level must be chosen, taking the
abdominal cavity pressure into account. The
IVP is then calculated by determining the sum
of the valve opening pressure and the abdom-
inal cavity pressure (see fig. 2).

Vertical position

In a healthy person, the ventricular pressure is
slightly negative when the body is in a stand-
ing position. To adjust this pressure by means
of valve drainage, the valve opening pres-
sure must be set much higher than would be
required if the person was lying down. It is
only in this way that the valve can compensate
for the level of hydrostatic pressure minus the
abdominal cavity pressure and the desirable,
slightly negative, intraventricular pressure.
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Fig. 2: Pressure ratios for lying and upright positions
IVP : Intraventricular pressure

Py : Valve opening pressure in supine position (ball-cone valve only)

Pyst - Valve opening pressure in standing position (ball-cone valve + gravitational valve)

Ppg : Pressure in the abdominal cavity

F’Hyd : Hydrostatic pressure

Lying down: IVP = Pyji + Pg
Standing: IVP = Phyd - Pyst - Pg

FUNCTION OF THE VALVE

The operating principle of the miniNAV is illus-
trated in fig. 3. Fig. 3a shows the miniNAV
in the horizontal position. The ball-cone valve
is closed and drainage 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.

:f
VP
PHyd
Pvst
Pvii
SR R
PB . PB
a)
‘_n__.
i
b)
Fig. 3: miniNAV
a) closed
b) open

11



GB | INSTRUCTIONS FOR USE

miniNAV

SELECTING THE APPROPRIATE SHUNT
SYSTEM

The miniNAV is available in four different pres-
sure levels: 0, 5, 10 and 15 cmH0. The
pressure setting should be chosen according
to the clinical picture (normal-pressure hydro-
cephalus, hypertonic hydrocephalus).

In case the patient suffers from symp-
toms associated with overdrainage, or com-
plications with overdrainage are expected,
we recommend the implantation of the
SHUNTASSISTANT in addition to the mini-
NAV. The SHUNTASSISTANT 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 hous-
ing. For example the miniNAV with an open-
ing pressure of 5 cmH,0 has a concave prox-
imal part (curved inwards) and a convex distal
part (curved outwards) (fig. 4). Each miniNAV
is calibrated in accordance with strict quality
control standards. The following pressure lev-
els are available:

pressure | Coding

rating

(cmH,0)

0 p— -
[ﬁ, > hj

5 y oA
ER > /——j

10 T S
] — |
T S

15 o
. =
ey -
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Fig. 4: X-ray image of the miniNAV (pressure rating
5 cmH0)

a. concave

b. convex

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

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

The Burrhole Reservoir is positioned in the
cranial burr hole. It allows for measurement
of the intraventricular pressure, injection of
drugs and extraction of CSF. Its solid titanium
base is highly puncture-resistant. All reser-
voirs are available with integrated catheters
or connectors. A special Burrhole Reservoir is
the SPRUNG RESERVOIR. 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 reser-
voir. By this mechanism, flow in the direction
of the ventricular catheter is avoided during
the pumping procedure. The opening pres-
sure of the shunt system is not increased by
the implantation of the SPRUNG RESERVOIR.
The Prechamber is positioned on the cranium.
It allows for measurement of the intraventric-
ular pressure, injection of drugs, extraction
of CSF and palpatory ventricle inspection. Its
solid titanium base is highly puncture-resis-
tant. 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
of 0.9 mm. 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
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valve in the proximal inlet of the reservoir.
By this mechanism, flow in the direction of
the ventricular catheter is avoided during the
pumping procedure. The opening pressure
of the shunt system is not increased by the
implantation of the CONTROL RESERVOIR.

A I

Frequent pumping can lead to overdrainage
and thus to pressure conditions 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 catheter. By
adjusting the deflector (prior to implantation)
the length of catheter penetrating into the skull
can be optimised. The ventricular catheter is
“deflected” at a right angle in the burr hole.

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 diame-
ter 2.5 mm). Individual valve units should be
used with catheters of approx. 1.2 mm internal
diameter and approx. 2.5 mm external diam-
eter. The connector on the valve allows using
catheters of 1.0 mm to 1.5 mm internal diam-
eter. The external diameter of the catheter
should be about double the internal diameter.
Regardless, the catheters must be fixed care-
fully, 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.

IMPLANTATION

Positioning the ventricular catheter

Several surgical techniques are available for
positioning the ventricular catheter. The nec-
essary 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 possible after applying the burr
hole. The ventricular catheter is stiffened by

the introducing stylet supplied with the prod-
uct.

The miniNAV is available in different shunt
variations:

When using a miniNAV with a Burrhole Reser-
voir or SPRUNG RESERVOIR, the ventricu-
lar catheter is implanted first. Once the intro-
ducing stylet has been removed, the patency
of the ventricular catheter can be tested by
checking if CSF is dripping out. The catheter
is shortened and the Burrhole Reservoir is
connected, with the connection secured with
a ligature. The skin incision should not be
located directly above the reservoir. The mini-
NAV with Prechamber or CONTROL RESER-
VOIR comes with a deflector. This deflector
is used for adjusting the position of deflec-
tion before implanting the ventricular catheter.
The catheter is deflected; the Prechamber is
put into place. The position of the ventricular
catheter should be inspected again by post-
operative 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 indi-
cate the flow direction. Whether the label
faces towards the skin or the brain is of
no importance in terms of the valve's per-
formance. Following subcutaneous tunneling,
the catheter is either pushed from the burr
hole, possibly through a reservoir, to the
selected valve implantation 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.

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 posi-
tion of the catheter. The peritoneal catheter,
which is usually attached securely to the mini-
NAV, has an open distal end, but no wall

13
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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
=
-

a)

X

Fig. 5: Patency test
a) Sterile, isotonic, physiological saline solution

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

N

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

RE-IMPLANTATION

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

SAFETY MEASURES

The patient must be monitored carefully after
the implantation. Reddened skin and tension
in the area of the drainage tissue could indi-
cate infections at the shunt system. Symp-
toms such as headache, dizzy spells, men-
tal confusion or vomiting are common occur-
rences in cases of shunt dysfunction. Such
symptoms as well as shunt system leakage
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necessitate the immediate replacement of the
shunt component responsible or of the entire
shunt system.

FUNCTIONAL SAFETY AND
COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC
PROCEDURES

These medical devices are constructed in
such a way as to ensure their precise and reli-
able operation over long periods of time. How-
ever, no guarantee can be given that these
medical devices may not require replacement
for medical or technical reasons. These med-
ical devices are able to resist positive and
negative pressures up to 200 cmH,O dur-
ing and after implantation. These medical
devices have to be stored in a clean and dry
environment at all times. Nuclear magnetic
resonance (MRI) examinations up to a field
strength of 3 Tesla or computed tomography
(CT) examinations can be performed with-
out risk or impairment to the valve function.
The valve is MR Conditional. The supplied
catheters are MR Safe. Reservoirs, deflectors
and connectors are MR Conditional.

A K

If a magnetic field is being applied and pres-
sure is applied to the valve at the same time,
thus triggering the brake mechanism, it is not
possible to rule out valve adjustment. In MRI
imaging miniNAV creates artefacts which are
larger than the valve itself.

A

For people using cardiac pacemakers: It is
possible that the function of the pacemaker
is influenced by the implantation of a mini-
NAV.

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 Burrhole Reservoir allows
the shunt system to be tested by flushing or
pressure measurements.
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ADVERSE REACTIONS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as
described in the literature): infections, block-
ages caused by protein and/or blood in the
cerebrospinal fluid, over-/underdrainage or in
very rare cases noise development.

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

STERILISATION

The products are sterilised with steam under
closely monitored conditions. The expiry date
is printed on the wrapping of each individ-
ual product. Products taken from a damaged
wrapping must not be used under any circum-
stances.

RESTERILISATION

The functional safety and reliability of rester-
ilized products cannot be guaranteed, there-
fore resterilisation 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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Fig. 6: The total opening pressure refers to a ref-
erence flow of 5 mi/h. When the flowrates reach
20 mi/h, the opening pressures are approximately
1 to 2 cmH0 higher.
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MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

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

You can contact our medical devices consul-
tants via:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

REQUIREMENTS OF THE
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

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

DIMENSIONS

14,7 mm

Fig. 7: Schematic representation of the miniNAV with
its external dimensions

16



miniNAV INSTRUCCIONES DE USO | ES

iNDICE

INDICACION

DESCRIPCION TECNICA

FUNDAMENTOS FISICOS

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA
SELECCION DE LA VALVULA

COMPONENTES POSIBLES DE LA DERIVACION
SISTEMAS DE TUBOS

IMPLANTACION

COMPROBACION PREQUIRURGICA DE LA VALVULA
SEGUNDAS IMPLANTACIONES

MEDIDAS DE SEGURIDAD

SEGURIDAD FUNCIONAL Y COMPATIBILIDAD CON PROCEDIMIENTOS DE
DIAGNOSTICO

COMPROBACION POSTQUIRURGICA DE LA VALVULA

FECTOS SECUNDARIOS

ESTERILIZACION

REESTERILIZACION

VALORES CARACTERISTICOS DE PRESION Y FLUJO

ASESORES DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

18
18
18
19
20
20
21
21
22
22
22

22
22
23
23
23
23
24
24
24

17



ES | INSTRUCCIONES DE USO

miniNAV

INDICACION

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

DESCRIPCION TECNICA

La miniNAV se desarrollé con el objetivo de
ofrecer una valvula lo mas pequefia posible
con un contrél de drenaje y al mismo tiempo
que evite los problemas conocidos de tapo-
namiento y presion subcutanea. La miniNAV
consiste en una solida estructura de titanio
(1), esta integrada una valvula de bola en
cono (img. 1). Un resorte en espiral (2) deter-
mina la presién de apertura de la valvula de
bola en cono. Una bola de zafiro (3) garantiza
el cierre preciso. En el extremo distal de la
vélvula puede estar integrado de forma opcio-
nal un conector o un catéter de silicona. Las
boquillas de connexién para la entrada (4) y la
salida (5) también estan fabricadas en titanio.

Img. 1: Seccién transversal de la miniNAV
1. Estructura de titanio

2. Resorte en espiral

3. Bola de zafiro

4. Boquilla de entrada

5. Boquilla de salida
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FUNDAMENTOS FiSICOS

Cuerpo en posicion horizontal

En decubito, la presion en la valvula resulta
de la diferencia entre la presién intraventricu-
lar y la presion en la cavidad abdominal (img.
2). En decubito, la presién intraventricular en
una persona sana es positiva. Para ajustar
esta presion mediante un drenaje de valvula
se debera seleccionar el nivel de presion ade-
cuado teniendo en cuenta la presion de la
cavidad abdominal. La presion intraventricu-
lar (P1V) se calcula entonces sumando la pre-
sién de apertura de la valvula y la presion de
la cavidad abdominal (img. 2).

Cuerpo en posicion vertical

En bipedestacion, la presion ventricular en
una persona sana es negativa. Para ajustar
esta presién mediante un drenaje de valvula,
se debera regular una presion de apertura
de la valvula considerablemente superior a la
que seria necesaria en decubito. Solo de este
modo puede compensar la valvula la presion
hidrostatica menos la presién de la cavidad
abdominal y la presién intraventricular ligera-
mente negativa deseada.
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VP

PHyd

Pvst

i A-]
l Pg PB

Img. 2: Condiciones de presion para el cuerpo en posicion horizontal y en posicion vertical

IVP : Presion intraventricular

Pyj : Presion de apertura de la valvula en posicion horizontal (sélo valvula de cono esférico)

Pysst - presion de apertura de la valvula en posicion vertical (valvula de cono de bola + vélvula gravitatoria)
Pg : Presidn en la cavidad abdominal

PHyd - Presion hidrostética

Horizontal: IVP = Pyj + Pg
Vertical: IVP = Pryq - Pyst - PB

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El principio del funcionamiento de miniNAV ‘“WM“]

se ilustra en la imagen 3. En la imagen 3a,
la miniNAV esta cerrada, y no es posible el a

drenaje. Cuando la presion intraventricular

aumenta, superando la presién de apertura ‘E-amw—h’-
de la valvula, la tension del resorte cede per- -—W—.
mitiendo que la valvula de bola en cono se b

abra y drene el liquido cefalorraquideo (img.

3b). Img. 3: miniNAV
a) cerrada
b) abierta
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SELECCION DE LA VALVULA

La presion de apertura de la valvula debe
escogerse de acuerdo con el cuadro clinico
individual. Si el paciente sufre de sintomas
de sobredrenaje o se preveen la posibili-
dad de este tipo de complicacion, se debe-
ria implantar adicionalmente al miniNAV un
SHUNTASSISTANT. EI SHUNTASSISTANT es
una valvula adicional desarrollada especial-
mente para evitar el sobredrenaje de la gama
de productos de Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

La codificacion en imagen rayos-x se distin-
gue gracias a la forma de carcasa de la val-
vula. Si la valvula p.ej. tiene una forma c6n-
cava en su extremo proximal (curvada hacia
el interior) y una forma convexa en su extremo
distal (curvada hacia fuera) se trata de una
presion valvular de 5 cmH»0 (img. 4).

Codificacion

Presién
de
apertura
de la
vélvula
(cmH20)

0 000 -
B

Img. 4: Imagen radiografica de miniNAV (presidn de
apertura de la valvula de 5 cmH70)

a. concava b. convexa

COMPONENTES POSIBLES DE LA DERI-
VACION

El sistema miniNAV esté disponible con diver-
sos accesorios de derivacion. Estos mode-
los contienen distintos componentes, los cua-
les se describen brevemente a continuacion.
Existen variaciones para las valvulas pediatri-
cas y las vélvulas para adulto.

El SPRUNG RESERVOIR o el borehole reser-
voir se colocan en el orificio de taladro de la
placa craneal que permite medir la presién
intraventricular, inyectar farmacos y extraer
muestras de LCR. Su sélida base de tita-
nio es altamente resistente a las perforacio-
nes. El SPRUNG RESERVOIR incorpora ade-
mas una valvula antirretorno en su base que
permite la circulacién de LCR a través de
la valvula y con ello controlar tanto la pro-
porcion de drenaje distal (reservorio dificil-
mente exprimible) como el catéter ventricu-
lar (el reservorio no se vuelve a llenar des-
pués 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
sitian sobre la placa craneal y permite deter-
minar la presion intraventricular, inyectar far-
macos, extraer LCR y chequear la valvula
mediante palpacion. Al igual que el SPRUNG
RESERVOIR, el CONTROL RESERVOIR incor-
pora una valvula antirretorno. Su solida base
de titanio es altamente resistente a las perfo-
raciones. Las punciones deberan hacerse lo
mas perpendicularmente posible a la super-
ficie del reservorio con una céanula de max.
0,9 mm de diametro. Se puede puncionar 30
veces sin limitaciones.

WANIl ADVERTENCIA

Un bombeo frecuente puede producir un dre-
naje excesivo y causar condiciones de pre-
sion no fisioldgicas. Deberia informarse al
paciente de este riesgo.

Debido al estrecho ajuste del deflector en el
catéter ventricular, el deflector permite selec-
cionar la longitud del catéter que penetra en
el craneo antes de su implantacion. El caté-
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ter ventricular se desvia en angulo recto en el
agujero del taladro.

SISTEMAS DE TUBOS

La miniNAV se ha disefiado para garantizar
la presion ventricular 6ptima de acuerdo con
las indicaciones establecidas por el faculta-
tivo. Esta disponible como sistema de deriva-
cion de miniNAV o como unidad de valvula
individual con o sin catéter distal integrado
(diametro interno 1,2 mm, dia-metro externo
2,5 mm). Las unidades de valvula individua-
les deben utilizarse con catéteres con un dia-
metro interno de aprox. 1,2 mm y con un dia-
metro externo de aprox. 2,5 mm. El conec-
tor de la valvula permite el uso de catéte-
res de entre 1,0 mm y 1,5 mm de diametro
interno. El diametro exterior del catéter debe-
ria ser aproximadamente el doble del diame-
tro interno. En cualquier caso, los catéteres
deben fijarse cuidadosamente, con una liga-
dura a los conectores de la valvula. Debe evi-
tarse por todos los medios que los catéteres
se doblen. Los catéteres suministrados prac-
ticamente no influyen en la caracteristica de
presién-caudal.

IMPLANTACION

Colocacioén del catéter ventricular

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

La miniNAV esta disponible en distintos mode-
los de derivacion:

Cuando utilice el miniNAV con Burrhole Reser-
voir o SPRUNG RESERVOIR, el catéter ven-
tricular se implanta en primer lugar. Una vez
que se ha retirado el deflector, se puede com-
probar el paso libre del catéter ventricular
dejando gotear un poco de LCR. El catéter se
acorta y se conecta al borehole reservoir, ase-
gurando la conexién con una ligatura. La inci-
sién cutanea no deberia estar directamente

sobre el reservorio. Cuando utilice el mini-
NAV con Prechamber el catéter viene con un
deflector. Este deflector se utiliza para ajus-
tar la longitud del catéter que se va a implan-
tar e introducirlo en el ventriculo. Se desvia el
catéter ventricular y el reservorio se coloca en
su sitio. En el postoperatorio la posicién del
catéter ventricular deberia 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 caté-
ter se empuja desde el orificio del trepano
hasta el punto de implantacion previsto, acor-
tandose si fuera necesario, y se fija a la mini-
NAV con una ligadura. La valvula no deberia
estar directamente bajo la incisién cutanea.

Colocacion del catéter peritoneal

El lugar de acceso del catéter peritoneal
depende de la decision del cirujano. Se puede
colocar, por ejemplo, paraumbilicalmente en
direccion horizontal o transrectalmente a la
altura del epigastrio.

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar distintas técnicas quirrgicas. Se reco-
mienda tirar del catéter peritoneal con ayuda
de un tunelizador subcutaneo, si es necesa-
rio con una incision auxiliar, desde la valvula
hasta el lugar de la colocacion del catéter.
El catéter peritoneal, que generalmente esta
fijado a la miniNAV, tiene un extremo distal
abierto y no tiene ranuras en las paredes.
Después de despejar y atravesar el perito-
neo, o mediante un trécar, el catéter perito-
neal (acortado, si es necesario) se empuja
hacia delante en el espacio abierto de la cavi-
dad abdominal.
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COMPROBACION PREQUIRURGICA DE
LA VALVULA

a)

=X

Img. 5: Comprobacion del paso libre
a) Suero fisioldgico isoténico

El miniNAV puede llenarse cuidadosamente
por aspiracion, con ayuda de una jeringa esté-
ril desechable colocada en el extremo dis-
tal del catéter. El extremo proximal de la val-
vula 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).

VANl ADVERTENCIA

Deberia evitarse aplicar presion mediante la
jeringa desechable tanto en el extremo pro-
ximal como en el extremo distal de la val-
vula. La contaminacién de la solucién utili-
zada para la prueba puede alterar el funcio-
namiento del producto.

SEGUNDAS IMPLANTACIONES

Los productos que ya habian estado implan-
tados no se pueden implantar de nuevo en
otro paciente ya que una limpieza en profun-
didad no se conseguiria sin dafiar su funcio-
nalidad.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Tras la implantacion, debe ponerse a los
pacientes bajo vigilancia intensiva. Los eri-
temas y las tensiones en la zona del tejido
afectado por el drenaje pueden ser signos de
infeccién en el sistema de derivacion. Los sin-
tomas como dolor de cabeza, mareos, esta-
dos de confusién o vomitos suelen apare-
cer en casos de funcionamiento incorrecto
del sistema de derivacién. Esos sintomas, asi
como una fuga en el sistema de derivacion,
requieren la sustitucién inmediata del compo-
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nente de la derivacién afectado o de todo el
sistema de derivacion.

SEGURIDAD FUNCIONAL Y COMPATI-
BILIDAD CON PROCEDIMIENTOS DE
DIAGNOSTICO

Los productos sanitarios estan disefiados
para funcionar de manera precisa y fia-
ble durante largos periodos de tiempo. Sin
embargo, esto no garantiza que los produc-
tos sanitarios no tengan que ser sustituidos
por motivos técnicos o médicos. Los produc-
tos sanitarios pueden soportar con seguridad
las presiones negativas y positivas de hasta
200 cmH50 que se presenten durante y des-
pués de la intervencion quirrgica. Los pro-
ductos sanitarios se deben almacenar siem-
pre en un lugar limpio y seco. Se pueden rea-
lizar diagndsticos por resonancia magnética
nuclear hasta una intensidad de campo de 3
tesla o tomografia computarizada sin ningin
tipo de peligro o menoscabo en el funciona-
miento de la valvula. La valvula es compatible
con la RM. Los catéteres que se suministran
soportan la RM, y los reservorios, derivadores
y conectores son compatibles con la RM.

AN DVERTENCIA

Si hay un campo magnético cerca y se pre-
siona simultaneamente sobre la valvula - lo
que soltaria el mecanismo de freno - no se
puede descartar que se desplace la valvula.
En la IRM, la miniNAV genera artefactos de
mayor tamafo que la propia valvula.

A

Para portadores de marcapasos: Mediante la
implantacién de una miniNAV podria influirse
en el funcionamiento del marcapasos.

COMPROBACION POSTQUIRURGICA DE
LA VALVULA

La miniNAV se ha disefiado 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 derivacién con precamara en catéter o
Burrhole Reservoir. El catéter peritoneal que
normalmente se utiliza fijado a la valvula mini-
NAV tiene un extremo distal abierto y no tiene
ranuras en las paredes. La valvula se puede
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probar mediante mediciones de presién o de
circulacion de liquido.

FECTOS SECUNDARIOS

Durante el tratamiento de la hidrocefalia
mediante derivaciones pueden producirse las
siguientes complicaciones, tal y como se des-
cribe en la literatura: infecciones, obstruccio-
nes causadas por proteina o sangre en el
liquido cefalorraquideo, drenaje excesivo o
insuficiente o, en casos muy raros, presencia
de ruidos.

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

ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con vapor en
condiciones estrictamente controladas. La
fecha de caducidad esta impresa en el emba-
laje de cada producto individual. Los produc-
tos cuyo embalaje esté dafiado no deben uti-
lizarse bajo ninguna circunstancia.

REESTERILIZACION

No se puede garantizar la seguridad de fun-
cionamiento si los productos son reesteriliza-
dospor lo que no se recomienda volver a este-
rilizar.

VALORES CARACTERISTICOS DE
PRESION Y FLUJO

Los gréficos siguientes muestran las caracte-
risticas de presion y flujo de la valvula mini-
NAV para los valores de presion.
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Img. 6: La presion de apertura total esta concebida
para un caudal de referencia de 5 mi/h. Cuando los
caudales alcanzan los 20 mi/h, las presiones de aper-
tura son aproximadamente 1 a 2 cmH0O mas eleva-
das.
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ASESORES DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

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

La Directiva sobre productos sanitarios
obliga a documentar de forma detallada
la localizacion de los productos sanita-
rios utilizados en personas, especialmente
en el caso de implantes. Por lo tanto,
el nimero de identificacién individual del
implante debe hacerse constar en el expe-
diente médico del paciente y en la libreta
de seguimiento del paciente, con el fin de
garantizar una trazabilidad total. En nues-
tra pagina web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/) puede encontrar las
traducciones a otros idiomas de estas instruc-
ciones de uso.

DIMENSIONES

14,7 mm

Img. 7: Esquema de la derivacion con sus dimensio-
nes externas
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INDICATION

La miniNAV s'utilise pour le traitement de
I'hydrocéphalie afin d'assurer le drainage
du liquide céphalo-rachidien des ventricules
dans le péritoine.

DESCRIPTION TECHNIQUE

La miniNAV a été développée dans le but de
proposer la plus petite valve possible avec
un contrdle sOr du drainage tout en évitant
les problémes connus, comme ['obstruction
et I'influence de la pression sous-cutanée. La
miniNAV se compose d’un boitier en titane (1)
robuste, dans lequel est intégré le principe
éprouvé d'une valve a bille et cone. Un res-
sort en spirale (2) définit la pression d’ouver-
ture de la valve a bille et cone. La bille en
saphir (3) garantit la fermeture précise. Au
choix un connecteur ou un cathéter en sili-
cone est branché a I'extrémité distale de la
valve. Les gaines de raccordement pour I'ad-
mission (4) et pour la sortie (5) sont également
en titane.

Fig. 1: Schéma de la coupe transversale de la
miniNAV

1. Boitier en titane

2. Ressort en spirale

3. Bille en saphir

4. Gaine d’admission

5. Gaine de sortie
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CONTEXTE PHYSIQUE

Corps en position horizontale

En position couchée, la pression au niveau de
la valve est calculée a partir de la différence
entre la pression intraventriculaire et la pres-
sion dans la région abdominale (fig. 2). En
position couchée, la pression intraventricu-
laire est positive chez une personne en bonne
santé. Pour régler cette pression au moyen
du drainage par valve, le niveau de pression
adapté doit étre choisi compte tenu de la pres-
sion dans la région abdominale. Ensuite, le
PIV est calculé a partir de la somme de la
pression d’ouverture de la valve et de la pres-
sion dans la cavité abdominale (fig. 2).

Corps en position verticale

En position debout, la pression ventriculaire
est légerement négative chez une personne
en bonne santé. Pour régler cette pression
au moyen du drainage par valve, la pression
d’ouverture de la valve doit étre beaucoup
plus haute que celle qui serait nécessaire en
position couchée. Ainsi seulement, la valve
peut compenser la pression hydrostatique en
déduisant la pression de la cavité abdomi-
nale et la pression intraventriculaire légere-
ment négative souhaitée.
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Fig. 2: Rapports de pression pour la position couchée et la position debout
IVP : Pression intraventriculaire
Pyyj - Pression d’ouverture de la valve en position couchée (valve a bille-coéne seulement)

Pysst - Pression d’ouverture de la valve en position debout (valve a céne a bille + valve gravitationnelle)

Ppg : Pression dans la cavité abdominale
F’Hyd : Pression hydrostatique

Couché: IVP = Pyjj + Pg

Debout: IVP = Pryq - Pyst - P

MODE OPERATOIRE DE LA VALVE

Le principe du mode opératoire de la miniNAV
est représenté dans la fig. 3. La fig. 3a montre
la miniNAV en position fermée. Un drainage
n’est pas possible. Lorsque la pression intra-
venticulaire dépasse la pression d’ouverture
de la valve, la force du ressort qui maintient
la valve a bille et cone fermée, est vaincue.
Le ressort est comprimé, la bille obturatrice
quitte le cone, ce qui crée un interstice per-
mettant de drainer le liquide céphalo-rachi-
dien (fig. 3b).

VP
Pvst
PB
a)
PP -~ T -
I33FLTT
= 20 - -
b)
Fig. 3: miniNAV
a) fermée
b) ouverte
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CHOIX DE LA VALVE APPROPRIEE

La pression d'ouverture de la miniNAV doit
étre choisie en fonction du tableau clinique.
Lorsque le patient souffre de symptdmes d’hy-
perdrainage ou lorsque des complications
sont a envisager, le SHUNTASSISTANT doit
étre implanté en plus de laminiNAV. Le SHUN-
TASSISTANT est une valve supplémentaire
dans I'ensemble des solutions de Christoph
Miethke GmbH & Co. KG. Elle est spéciale-
ment développée pour éviter I'hyperdrainage.
Le codage dans I'image radiographique s’ef-
fectue au moyen de la forme du corps de
valve. Si la valve présente par ex. une forme
concave (incurvée vers lintérieur) a I'extré-
mité proximale et une forme convexe (incur-
vée vers l'extérieur) a I'extrémité distale, il
s’agit du niveau de pression 5 cmHO (fig.
4). Chaque miniNAV est étalonnée sous un
contréle de qualité sévére. Les niveaux de
pression suivants sont disponibles:

Niveau | Codage

de

pression

(cmH,0)

0 .

> dj
. .

5 p— -y

D = 1

Fig. 4: Radiagraphie de la miniNAV (niveau de pres-
sion 5 cmH20)
a. concave b. convexe
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COMPOSANTS DE DERIVATION POSSI-
BLES

La miniNAV peut étre commandée dans plu-
sieurs variantes. Ces variantes de shuntage
possedent des composants différents qui sont
présentés brievement ci-apres. Il existe des
variantes adaptées a I'hydrocéphalie infantile
et d'autres destinées a I'hydrocéphalie chez
I'adulte.

Le SPRUNG RESERVOIR ou le réservoir a
trou de trépan sont positionnés dans le trou
de trépan de la calotte et permettent de
mesurer la pression intraventriculaire, d'in-
jecter des médicaments et de prélever du
liquide céphalo-rachidien. Un fond robuste en
titane empéche son éventuelle perforation. Le
SPRUNG RESERVOIR permet en plus, grace
a une valve anti-retour dans le fond, de pom-
per le liquide dans la tubulure d'évacuation
et d’effectuer ainsi un contrdle aussi bien de
la partie distale du drainage (réservoir diffici-
lement extractible) que du cathéter ventricu-
laire (le réservoir ne se remplit pas a nouveau
apres son extraction). Pendant le pompage,
'accés au cathéter ventriculaire est fermé.
L'emploi du SPRUNG RESERVOIR n’accroit
pas la pression d'ouverture du systéme de
shuntage.

Le CONTROL RESERVOIR ou la préchambre
pédiatrique sont positionnés sur la calotte et
offrent, comme préchambre, la possibilité de
mesurer la pression intraventriculaire, d’injec-
ter des médicaments, de prélever du liquide
céphalo-rachidien et d'effectuer un controle
de la valve par palpation. Comme le SPRUNG
RESERVOIR , le CONTROL RESERVOIR pos-
séde une valve anti-retour. Le fond robuste en
titane empéche son éventuelle perforation. La
ponction doit avoir lieu aussi perpendiculaire-
ment que possible a la surface du réservoir,
avec une canule de maximum @ 0,9 mm. La
ponction peut étre réalisée 30 fois sans res-
triction.

VANl AVERTISSEMENT

Un pompage fréquent peut entrainer un drai-
nage excessif et donc des conditions de
pression non physiologiques. Il convient d’in-
former le patient d’un tel danger.

Se trouvant fermement en assise, le cathé-
ter ventriculaire est placé dans la gouttiere du
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déflecteur. Ce dernier offre alors la possibilité
de choisir la longueur de cathéter qui pénée-
trera dans le crane. Dans le trou de trépana-
tion, le cathéter ventriculaire est dévié a angle
droit.

SYSTEMES DE FLEXIBLES

La miniNAV est congue de fagon a assurer la
pression ventriculaire optimale selon les indi-
cations du médecin. Il est possible de la com-
mander comme systeme de dérivation mini-
NAV ou comme unité a valve individuelle avec
ou sans cathéter distal intégré (diametre inté-
rieur 1,2 mm, diamétre extérieur 2,5 mm). Si
un systeme de dérivation n'est pas utilisé,
des cathéters d’'un diametre intérieur d’'env.
1,2 mm et d'un diametre extérieur d’env.
2,5 mm doivent étre utilisés. Le connecteur
sur la valve permet I'utilisation de cathéters
d’un diametre intérieur de 1,0 mm a 1,5 mm.
Le diametre extérieur du cathéter doit corres-
pondre environ a deux fois le diamétre inté-
rieur. Quel que soit le cas, il faut fixer soigneu-
sement les cathéters par une suture contre les
connecteurs de la valve. Les coudes dans les
cathéters doivent étre évités. Les cathéters
livrés d’'origine ne modifient pas fondamenta-
lement la courbe pression/débit.

IMPLANTATION

Placement du cathéter ventriculaire

Différentes techniques opératoires sont pos-
sibles pour placer le cathéter ventriculaire.
L'incision cutanée nécessaire devrait, de pré-
férence, prendre la forme d’'un petit lambeau
avec pédicule en direction du cathéter éva-
cuant le liquide ou bien s’opérer par une inci-
sion cutanée droite. En cas d'utilisation du
réservoir a trou de trépan, il faudrait que I'in-
cision cutanée ne se trouve pas directement
au-dessus du réservoir. Il faudrait veiller a
ce qu'aprés avoir placé l'orifice de trépana-
tion, le trou dans la dure-meére soit le plus
petit possible pour empécher une fuite de
liquide céphalo-rachidien. Le cathéter ven-
triculaire est rigidifi€¢ par le mandrin fourni.
Quand un déflecteur pour trou de trépan est
utilisé, il est possible de régler la longueur
de cathéter a implanter et de I'introduire dans
le ventricule. Aprés avoir retiré le mandrin, il
est possible de vérifier 'absence d’obstruc-

tion dans le cathéter ventriculaire en laissant
couler quelques gouttes de liquide céphalo-
rachidien. Le cathéter ventriculaire est dévié
et obturé au moyen d'un bouchon ou d'une
pince. Lors de son utilisation, la préchambre
doit étre placée tout en assurant la connexion
du cathéter a l'aide d’une suture. Le position-
nement du cathéter ventriculaire doit étre une
nouvelle fois vérifié par tomographie ou réso-
nance magnétique post-opératoire.

Placement de la valve

La miniNAV doit étre implantée au niveau de
la téte. La valve comporte une fléche pour le
sens d'écoulement distal (fleche vers le bas).
Faire avancer le cathéter du trou de trépa-
nation vers le lieu d'implantation de la valve
souhaité, le raccourcir si nécessaire et le fixer
contre la miniNAV au moyen d’une suture. La
valve ne doit pas se trouver directement sous
I'incision cutanée.

Placement du cathéter péritonéal

Le lieu d'acces du cathéter péritonéal est
laissé a la discrétion du chirurgien. Il peut étre
placé par ex. a I'horizontale en zone para-
ombilicale, ou de fagon transrectale a hauteur
de I'épigastre. De méme, différentes tech-
niques d’opération peuvent étre utilisées pour
placer le cathéter péritonéal. Il est recom-
mandé d’amener le cathéter péritonéal jusque
sur 'emplacement en s’aidant d'un tunnélisa-
teur subcutané depuis la valve, le cas échéant
avec une incision auxiliaire.

D’habitude solidement fixé contre la miniNAV,
le cathéter péritonéal présente une extrémité
distale ouverte et pas de fentes pariétales.
Selon I'exposition, et son entrée, dans le péri-
toine ou a l'aide d’un trocart, le cathéter périto-
néal raccourci, si nécessaire, est poussé vers
I'intérieur de la cavité abdominale.
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CONTROLE PREOPERATOIRE DE LA
VALVE

a)

=X

Fig. 5: Contréle de la continuité
a) Solution physiologique isotonique

Le remplissage de la miniNAV le plus en dou-
ceur possible peut avoir lieu par aspiration au
moyen d’'une seringue stérile a usage unique
appliquée a I'extrémité distale du cathéter. Au
cours de ce geste, I'extrémité proximale de
la valve est maintenue immergée dans une
solution physiologique stérile. S'il est possible
de prélever de la solution physiologique, c’est
que la continuité de passage dans la valve est
assurée (fig. 5).

AN\ REESEE

Il faut éviter une mise sous pression, a l'aide
de la seringue a usage unique, aussi bien a
I’extrémité proximale qu’a I'’extrémité distale.
Des impuretés présentes dans la solution uti-
lisée pour le test peuvent nuire a la perfor-
mance du produit.

IMPLANTATIONS DE REPETITION

Les produits qui étaient déja implantés, ne
doivent pas étre implantés une nouvelle fois,
que ce soit sur le méme ou sur un autre
patient, car un nettoyage valable sans altéra-
tion de la fonction ne peut étre réalisé.

MESURES DE PRECAUTION

Aprés I'implantation, les patients doivent étre
surveillés trés attentivement. Des rougeurs
cutanées et des tensions dans la zone tissu-
laire ou passe le drainage peuvent étre un
signe d'infections au contact du systéme de
dérivation. Des symptdmes tels que des maux
de téte, vertiges, confusion mentale ou vomis-
sements se produisent fréqguemment lors d’'un
dysfonctionnement du systeme de dérivation.
Ces signes annonciateurs ainsi qu’une fuite
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du systeme de dérivation requierent un chan-
gement immédiat du composant affecté ou de
I'ensemble du systéme de dérivation.

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

Les produits médicaux ont été congus pour
fonctionner avec précision et fiabilité sur de
longues périodes. Il demeure toutefois impos-
sible de garantir que les produits médicaux
ne devront pas étre remplacés pour des
motifs techniques ou médicaux. Les produits
médicaux supportent de maniere slre les
pressions positives et négatives jusqu’'a 200
cmH,0 engendrées pendant et aprés I'opé-
ration. Les produits médicaux doivent tou-
jours étre conservés au sec dans un endroit
propre. Les examens par résonance magné-
tique nucléaire jusqu'a une puissance de
champ de 3 Tesla ou les tomographies assis-
tées par ordinateur peuvent étre réalisés sans
danger et sans risque de géner le fonction-
nement de la valve. La valve est compatible
avec I'examen IRM. Les cathéters livrés d'ori-
gine sont srs a I'examen IRM; les réservoirs,
déviateurs ou connecteurs sont compatibles
IRM.

A\ BREUESEE

En présence d’'un champ magnétique appli-
qué avec exercice simultané d’une pression
sur la valve - donc avec dé clenchement du
mécanisme de freinage —, un déréglage de la
valve ne peut pas étre exclu. Dans I'IRM, le
miniNAV génere des artefacts de plus grande
taille que la valve elleméme.

VANl ATTENTION

Pour les porteurs de stimulateurs car-
diaques: Limplantation d’une miniNAV peut
influencer le fonctionnement du stimulateur
cardiaque.

CONTROLE POST-OPERATOIRE DE LA
VALVE

La miniNAV est une unité d’un fonctionnement
s(r, congue sans dispositif de pompage ou de
vérification. Il existe cependant des possibili-
tés de test lors de I'utilisation de systémes de
dérivation avec un réservoir. Le contrble de
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la valve peut ensuite avoir lieu par ringage,
mesure de la pression ou pompage.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Dans la thérapie de [I'hydrocéphalie au
moyen de shunts, les complications sui-
vantes, décrites dans la littérature médicale,
peuvent surgir: infections, obstructions par
'albumine et/ou le sang présent(e)(s) dans
le liquide céphalo-rachidien, drainage exces-
siffinsuffisant ou, dans des cas rares, généra-
tion de bruits.

Des chocs violents de I'extérieur (accident,
chute etc.) peuvent menacer I'intégrité du sys-
teme de dérivation.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur dans
le cadre d'un controle sévére. La date de
péremption respective est mentionnée sur
'emballage. Si I'emballage a été endom-
magé, les produits ne doivent en aucun cas
étre utilisés.

Aucune garantie ne peut étre assumée quant
a la sécurité de fonctionnement des produits
restérilisés.

NOUVELLE STERILISATION

Aucune garantie ne peut étre assumée quant
a la sécurité de fonctionnement des produits
restérilisés.

COURBE PRESSION/DEBIT

Voici les courbes pression/débit de la miniNAV
aux niveaux de pression disponibles.

miniNAV 0 cmH O
20
15
% 10
5
5 ——
TemH,0

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

miniNAV 6 cmH O
20
15
%
I
10 —
5 R ——
5 cmH,0
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
mi‘h
miniNAV 10 cmH O
20
15 ———
R 10 cmH,0
% 10 [ S
o
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
mih
miniNAV 15 cmH,0
S
DScmHQO
15 T R e
% 10
5
5

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

Fig. 6: La pression totale d’ouverture se réfere & un
débit référentiel de 5 mi/h. Pour les débits de 20 mi/h,
les pressions indiquées sont plus élevées d’environ 1
a2 cmH0.
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CONSEILLEURS EN
PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux pro-
duits médicaux, la société Christoph Miethke
GmbH & Co. KG propose des recommanda-
tions sur nos dispositifs médicaux via nos spé-
cialistes sur toutes les questions relatives aux
produits. Vous pouvez joindre nos conseillers
en dispositifs médicaux au numéro suivant:
Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

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

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

DIMENSIONS

P

14,7 mm

Fig. 7: Schéma de la miniNAV avec dimensions exté-
rieures
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INDICAZIONE

I miniNAV e destinato al drenaggio del liquor
dai ventricoli nel peritoneo in caso di idroce-
falo.

DESCRIZIONE TECNICA

I miniNAV & stato sviluppato allo scopo di
offrire una valvola piu piccola possibile per un
controllo affidabile del drenaggio e, allo stesso
tempo, per prevenire i problemi noti come I'o-
struzione e la dipendenza dalla pressione sot-
tocutanea. Il miniNAV & composto da un robu-
sto corpo in titanio (1) nel quale € integrata
unavalvola a sfera-cono funzionante secondo
un collaudato principio. Una molla a spirale
(2) determina la pressione di apertura della
valvola a sfera-cono. La sfera di zaffiro (3)
garantisce una chiusura precisa. All'estremita
distale della valvola & possibile collegare un
connettore o un catetere in silicone. | raccordi
di collegamento per I'entrata (4) e l'uscita (5)
sono a loro volta prodotti in titanio.

Fig. 1: Disegno schematico in sezione del miniNAV
1. Corpo in titanio

2. Molla a spirale

3. Sfera di zaffiro

4. Raccordo di entrata

5. Raccordo di uscita
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PRINCIPIO FISICO

Posizione orizzontale del corpo

Quando il corpo € in posizione orizzontale la
pressione nella valvola calcola la differenza
tra la pressione intraventricolare e la pres-
sione nella cavita addominale (fig. 2). Quando
il corpo & in posizione orizzontale la pres-
sione intraventricolare € positiva nelle per-
sone sane. Per regolare correttamente tale
pressione per mezzo del drenaggio con val-
vola & necessario selezionare il livello di pres-
sione adatto tenendo conto della pressione
nella cavitd addominale. L'IVP & calcolata in
base alla somma della pressione di apertura
della valvola e la pressione della cavita addo-
minale (fig. 2).

Posizione verticale del corpo

Quando il corpo & in posizione verticale la
pressione ventricolare € leggermente nega-
tiva nelle persone sane. Per regolare tale
pressione per mezzo del drenaggio con val-
vola € necessario calcolare una pressione di
apertura della valvola molto piu alta rispetto
a quella richiesta per la posizione sdraiata.
Solo a quel punto la valvola potra compensare
la pressione idrostatica rispetto alla pressione
della cavita addominale e alla pressione intra-
ventricolare leggermente negativa.



miniNAV

ISTRUZIONI PER L'USO | IT

Fig. 2: Condizioni pressorie per la posizione orizzontale e per la posizione verticale
IVP : Pressione intraventricolare
Py)j : Pressione di apertura della valvola in posizione supina (solo valvola a cono sferico)

Pysst - Pressione di apertura della valvola in posizione eretta (valvola a cono sferico + valvola gravitazionale)

Ppg : Pressione nella cavita addominale
PHyd - Pressione idrostatica
Orizzontale: IVP = Pyjj + Pg

Verticale: IVP = Pryd - Pyst - PB

MODALITA DI FUNZIONAMENTO DELLA
VALVOLA

La principale modalita di funzionamento del
miniNAV ¢ illustrato nella fig. 3. La fig. 3a
mostra il miniNAV in posizione chiusa. Il dre-
naggio non é possibile. Se la pressione intra-
ventricolare supera la pressione di apertura
della valvola la forza della molla (che altri-
menti tiene chiusa la valvola a sfera-cono)
viene superata. La molla viene compressa, la
sfera di chiusura si allontana dal cono libe-
rando una fessura per il drenaggio del liquor
(fig. 3b).

VP
Pvst
PB
a)
PP -~ T -
1L
= 20 - -
b)
Fig. 3: miniNAV
a) chiuso
b) aperto
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SELEZIONE DELLA VALVOLA APPRO-
PRIATA

La pressione di apertura della valvola del mini-
NAV deve essere impostata in funzione del
quadro clinico. Se il paziente & colpito da
sintomi di sovradrenaggio o se si prevedono
tali complicazioni sara necessario impiantare,
oltre al miniNAV, anche uno SHUNTASSIS-
TANT. Lo SHUNTASSISTANT & una valvola
accessoria specificamente sviluppata per la
prevenzione del sovradrenaggio e fa parte
della linea di prodotti della Christoph Miethke
GmbH & Co. KG. La codifica nellimmagine
radiologica avviene per mezzo della forma del
corpo della valvola. Se ad esempio la val-
vola ha una forma concava (arcuata verso
I'interno) all’estremita prossimale e convessa
(arcuata verso I'esterno) all'estremita distale,
si trattera del livello di pressione di 5 cmH,0
(fig. 4). Ogni miniNAV & calibrato secondo
rigorosi controlli di qualita. Sono disponibili i
seguenti livelli di pressione:

Livello Codifica
pressorio
(cmH,0)
0 T
| => |

T — -

5 _ B

Iy |

Fig. 4: Radiografia del miniNAV (Livelli pressorio di
5 cmH70)

a. concava b. convessa
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POSSIBILI COMPONENTI DELLO SHUNT

Il miniNAV pud essere ordinati in versioni
diverse. Le versioni di questo shunt sono
costituite da componenti diversi, illustrati bre-
vemente di seguito. Esistono versioni per I'i-
drocefalo infantile e versioni per l'idrocefalo
negli adulti.

Lo SPRUNG RESERVOIR o il serbatoio forato
€ posizionato nel foro sulla calotta cranica e
offre la possibilita di misurare la pressione
intraventricolare, iniettare farmaci e prelevare
del liquor. Un solido fondo di titanio impedisce
la possibile perforazione del fondo. Mediante
una valvola antiritorno aggiuntiva sul fondo, lo
SPRUNG RESERVOIR consente di pompare il
liquor nella direzione di deviazione svolgendo
cosi sia un controllo della percentuale distale
del drenaggio (serbatoio difficilmente compri-
mibile) sia un controllo del catetere ventrico-
lare (il serbatoio si riempie di nuovo dopo
la compressione). Durante il pompaggio 'ac-
cesso al catetere ventricolare € chiuso. L'im-
piego dello SPRUNG RESERVOIR non com-
porta un aumento della pressione di apertura
del sistema shunt.

I CONTROL RESERVOIR o la precamera
pediatrica sono posizionati sul foro sulla
calotta cranica e offrono la possibilita di misu-
rare la pressione intraventricolare, iniettare
farmaci, prelevare del liquor ed eseguire un
controllo tattile della valvola. Analogamente
allo SPRUNG RESERVOIR anche il CONTROL
RESERVOIR ¢ prowvisto di una valvola antiri-
torno. Il solido fondo di titanio impedisce la
possibile perforazione del fondo. La paracen-
tesi deve essere eseguita il piu perpendico-
larmente possibile rispetto alla superficie del
recipiente, con una cannula del diametro mas-
simo di 0,9 mm. E possibile eseguire 30 para-
centesi senza limitazioni.

VAN AVVERTENZA

Il pompaggio frequente pud causare un
drenaggio eccessivo e dunque condizioni
di pressione non fisiologiche. Il paziente
dovrebbe essere informato di questo rischio.

Con la sua collocazione tesa sul catetere ven-
tricolare, il deflettore offre la possibilita di sce-
gliere la lunghezza del catetere che penetra
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nel cranio prima dell'innesto. Il catetere ventri-
colare viene deviato ad angolo retto nel foro.

| CATETERI

Il miniNAV é realizzato in modo da assicurare
una pressione ventricolare ottimale secondo
l'indicazione del medico. Pud essere ordi-
nato come sistema shunt per miniNAV o come
unita valvola singola con o senza catetere
distale integrato (diametro interno 1,2 mm,
diametro esterno 2,5 mm). Se non si utilizza
alcun sistema shunt e preferibile usare cate-
teri con un diametro interno di 1,2 mm e un
diametro esterno di circa 2,5 mm. Il connet-
tore sula valvola permette il collegamento di
cateteri con un diametro interno da 1,0 mm
a 1,5 mm. Il diametro esterno del catetere
dovrebbe essere circa il doppio del diametro
interno. In ogni caso i cateteri devono essere
fissati accuratamente con una legatura ai con-
nettori della valvola. Si devono evitare le pie-
ghe nei cateteri. | cateteri forniti non modifi-
cano in modo determinante la caratteristica di
pressione-flusso.

IMPIANTO

Posizionamento del catetere ventricolare

Per collocare il catetere ventricolare sono
possibili diverse tecniche operatorie. L'inci-
sione cutanea necessaria deve essere ese-
guita preferibilmente sotto forma di piccolo
lembo in direzione del catetere di deflusso o
con un’incisione dritta. Se si usa un serbatoio
forato Iincisione cutanea non dovrebbe tro-
varsi direttamente sopra il serbatoio. Assicu-
rarsi che, dopo aver collocato il foro, I'apertura
della dura madre sia il pit possibile piccola
onde evitare una perdita di liquor. Il catetere
ventricolare e rinforzato per mezzo dell'appo-
sito mandrino. Se si utilizza un deflettore sara
possibile regolare la lunghezza del catetere
da innestare per farlo avanzare fino al ventri-
colo. Dopo la rimozione del mandrino & pos-
sibile verificare la pervieta del catetere ven-
tricolare mediante gocciolamento di liquido
cerebrospinale. Il catetere ventricolare deve
essere deviato e chiuso con un tappo o un
morsetto. In caso di utilizzo della precamera,
guesta deve essere posizionata in modo da
poter assicurare la connessione del catetere
per mezzo di una legatura. La posizione del

catetere ventricolare deve essere verificata
ancora una volta mediante una scansione TC
o RM postoperatoria

Collocazione della valvola

Il miniNAV deve essere impiantato sulla testa.
La valvola & provvista di una freccia per la
direzione del flusso in senso distale (freccia
verso il basso). Il catetere viene sospinto dal
foro verso il punto di innesto scelto, accor-
ciato se necessario e fissato a miniNAV con
una legatura. E preferibile che la valvola non
venga a trovarsi direttamente sotto I'incisione
cutanea.

Posizionamento del catetere peritoneale

Il punto d’accesso del catetere peritoneale
e a discrezione del chirurgo. Esso puo
essere realizzato ad es. orizzontalmente
nella regione paraombelicale oppure per via
transrettale all’altezza dell'epigastrio. Analo-
gamente, per posizionare il catetere perito-
neale possono essere impiegate diverse tec-
niche operatorie. Si raccomanda di far pas-
sare il catetere peritoneale con l'ausilio di un
tunnelatore subcutaneo partendo dalla val-
vola, eventualmente praticando un’incisione
ausiliaria, fino alla sede di posizionamento.

Il catetere peritoneale, che di norma é fissato
al miniNAV, & dotato di un’estremita distale
aperta mentre non ha alcun intaglio sulla
parete. Il catetere deve essere sospinto nella
cavita addominale libera dopo I'esposizione e
la penetrazione del peritoneo oppure con I'au-
silio di un trocar.

CONTROLLO PREOPERATORIO DELLA
VALVOLA

Fig. 5: Controllo della pervieta
a) Soluzione fisiologica isotonica

Il miniNAV pud essere riempito in maniera
atraumatica per aspirazione mediante una
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siringa monouso sterile applicata all’estre-
mita distale del catetere. A tal fine I'estremita
distale della valvola deve essere immersa in
soluzione salina fisiologica sterile. Se siriesce
a prelevare la soluzione salina, la valvola &
pervia (fig. 5).

VAN AVVERTENZA

E necessario una pressurizzazione eccessiva
tramite la siringa monouso sia sull’estremita
prossimale che su quella distale. Eventuali
impurita nella soluzione usata per la verifica
possono compromettere le prestazioni del
prodotto.

REVISIONE DI IMPIANTI

| prodotti gia impiantati una volta non possono
essere impiantati nuovamente né nello stesso
paziente né in altri pazienti in quanto non
e possibile effettuare una pulizia adeguata
senza comprometterne il funzionamento.

MISURE PRECAUZIONALLI

Dopo l'innesto bisogna sorvegliare con atten-
zione i pazienti. Arrossamenti della pelle e
tensioni nella zona del tessuto drenato pos-
sono essere un indizio di infezioni nel sistema
di shunt. In caso di disfunzione dello shunt si
verificano spesso sintomi quali mal di testa,
vertigini, confusione mentale o vomito. Questi
sintomi, come anche una perdita nel sistema
di shunt, richiedono la sostituzione immediata
dei componenti dello shunt o anche dell'intero
sistema di shunt.

SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO E
COMPATIBILITA CON PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

| prodotti medicali sono stati progettati per
funzionare a lungo in modo preciso e affida-
bile. Non si pud tuttavia garantire che non si
renda necessario sostituire i prodotti medicali
per motivi tecnici o medici. | prodotti medi-
cali sono in grado di resistere in sicurezza
alle pressioni negative e positive che si pre-
sentano durante e dopo 'operazione, fino a
200 cmH0. | prodotti medicali vanno con-
servati sempre in luogo asciutto e pulito. |
pazienti possono essere sottoposti ad inda-
gini mediante risonanza magnetica nucleare
con intensita di campo fino a 3 Tesla non-
ché a tomografia computerizzata senza alcun

38

rischio di pregiudicare il funzionamento della
valvola. La valvola e compatibile con riso-
nanza magnetica. | cateteri forniti a corredo
sono a prova di risonanza magnetica, reser-
voir, deflettori o connettori sono compatibili
con risonanza magnetica.

A\ BEEE

Se in presenza di un campo magnetico viene
esercitata una pressione sulla valvola, e dun-
que si allenta il meccanismo di blocco, non
& possibile escludere eventuali regolazioni
errate della stessa. Nella tomografia a riso-
nanza magnetica miniNAV genera artefatti pit
grandi della valvola stessa.

VANl ATTENZIONE

Per portatori di pacemaker: I'impianto di mini-
NAV puo influire sul funzionamento del pace-
maker.

CONTROLLO POSTOPERATORIO DELLA
VALVOLA

Il miniNAV ¢ strutturato quale unita a funzio-
namento sicuro senza dispositivo di pompag-
gio o di controllo. Tuttavia € possibile ese-
guire una prova in caso di utilizzo di sistemi di
shunt con un serbatoio. Il controllo della val-
vola puo quindi avvenire mediante lavaggio,
misurazione della pressione o pompaggio.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Come descritto in letteratura, nella terapia
dell'idrocefalo con shunt possono verificarsi
le seguenti complicazioni: Infezioni, ostruzioni
causate dalla presenza di proteine /o sangue
nel liquor, drenaggio eccessivo/insufficiente
0, in rari casi, generazione di rumori.
L'integrita del sistema di shunt pud essere
messa a rischio da violenti urti esterni (inci-
dente, caduta ecc.).

STERILIZZAZIONE

| prodotti sono sterilizzati a vapore con rigorosi
controlli. La data di scadenza ¢ indicata sulla
confezione. Non utilizzare in nessun caso i
prodotti se la confezione € danneggiata.

Non & possibile fornire alcuna garanzia
riguardo alla sicurezza di funzionamento dei
prodotti risterilizzati.
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RISTERILIZZAZIONE

Non & possibile fornire alcuna garanzia
riguardo alla sicurezza di funzionamento dei

prodotti risterilizzati.

CARATTERISTICA DI PRESSIONE-FLUSSO

Di seguito sono illustrate le caratteristiche di
pressione-flusso dei livelli di pressione dispo-

nibili del miniNAV .

miniNAV 0 cmH O
20
15
?:‘ 10
5
5 ———
TemH,0

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

miniNAV 6 cmH O

5 cmH,0

[T

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

miniNAV 10 cmH O

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

o

miniNAV 15 cmH,0

15 cmH,0

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

Fig. 6: L'intera pressione di apertura si riferisce ad
un flusso di riferimento di 5 mi/ora. Per portate di
20 mi/ora le pressioni indicate possono essere pit
alte dica. 1a2cmH0.
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CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

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

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

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

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa del luogo in cui
sono conservati i prodotti medicali che tro-
vano applicazione sulle persone, in partico-
lare per gli impianti. Per tale motivo & pre-
feribile annotare il codice specifico dellim-
pianto nella cartella clinica e nella scheda
paziente per garantirne una tracciabilita com-
pleta. La traduzione di queste istruzioni
per l'uso in altre lingue & disponibile nel
nostro sito web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

DIMENSIONI

.
14,7 mm

Fig. 7: Schizzo del miniNAV con le dimensioni esterne
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INDICAGAO

O miniNAV destina-se, na hidrocefalia, a dre-
nagem ventriculo-peritoneal.

DESCRICAO TECNICA

O miniNAV foi desenvolvido com o objetivo
de facultar uma valvula o mais pequena
possivel com um controlo de drenagem fia-
vel, evitando, simultaneamente, os problemas
conhecidos como entupimentos e a depen-
déncia de pressbes subcutaneas. O mini-
NAV é composto por um corpo de titanio
(1) robusto, no qual esta integrado o con-
sagrado principio de valvula de esfera/cone.
Uma mola em espiral (2) determina a pres-
sdo de abertura da valvula de esfera/cone. A
esfera de safira (3) garante o fecho preciso.
Na extremidade distal esta ligado, opcional-
mente, um conector ou um cateter de silicone.
Os locais de entrada (4) e de saida (5) séo
igualmente de titanio.

Fig. 1: Representacdo esquematica de seccgéo trans-
versal do miniNAV

1. Corpo de titanio

2. Mola em espiral

3. Esfera de safira

4. Local de entrada

5. Local de saida
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CONTEXTO FiSICO

Posicéao corporal horizontal

Na posigdo corporal horizontal, a presséo na
vélvula é calculada a partir da diferenga entre
presséo intraventricular e a pressao na cavi-
dade abdominal (fig. 2). Na posicdo corpo-
ral horizontal, a presséo intraventricular de
uma pessoa saudavel é positiva. Para ajus-
tar esta pressao através da drenagem por val-
vula, deve ser selecionado o nivel de presséo
adequado, observando a pressdo da cavi-
dade abdominal. O PIC é calculada a partir da
soma da pressdo de abertura da vélvula e da
presséo da cavidade abdominal (fig. 2).

Posicao corporal vertical

Na posicao corporal vertical, a pressao ven-
tricular da pessoa saudavel é ligeiramente
negativa. Para ajustar esta presséo por dre-
nagem ventricular, a pressdo de abertura da
vélvula deve ser definida para um valor mais
elevado do que seria necessario na posi-
céo deitada. S6 assim é possivel a valvula
compensar a presséo hidrostatica depois de
deduzida a pressao da cavidade abdominal e
da presséo intraventricular ligeiramente nega-
tiva.
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VP

Pvst

Fig. 2: As relagbes de pressdo para a posicdo corporal vertical e horizontal

IVP : Press&o intraventricular
Pylj : presséo de abertura da valvula na posicdo supina (valvula de esfera-cone apenas)

Pysst : pressdo de abertura da vélvula em posicéo de pé (vélvula de esfera-cone + valvula gravitacional)
Pg : Pressédo na cavidade abdominal

PHyd : Pressdo hidrostatica

Horizontal: IVP = Pyj + Pg

Vertical: IVP = Pryq - Pyst - PB

MODO DE FUNCIONAMENTO DA VAL-
VULA

O principio de funcionamento do miniNAV esta Mw"mj
representado na fig. 3. A fig. 3a mostra o a)

miniNAV na posicéo fechada. Nao é possivel

a drenagem. Quando a pressao intraventri- ””

cular excede a presséo de abertura da val- %h
vula, a forca de mola que mantém a valvula

de esfera/cone fechada é excedida. A mola é

comprimida, a esfera de fecho sai do cone e Fig. 3: miniNAV
é libertada uma fenda através da qual é feita @ fechada
a drenagem de liquido (fig. 3b). b) aberta
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SELECAO DA VALVULA ADEQUADA

A pressdo de abertura da véalvula do mini-
NAV deve ser selecionada em fungéo do qua-
dro clinico respetivo. Se o paciente apresen-
tar sintomas de sobredrenagem ou caso seja
expectavel que estas complicacdes ocorram,
deve ser implantado, adicionalmente ao mini-
NAV, o SHUNTASSISTANT. O SHUNTASSIS-
TANT é uma valvula adicional da gama de
produtos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, desenvolvida especialmente para evitar
a sobredrenagem. A codificagdo na imagem
radiografica é feita através do formato do
corpo da vélvula. Se a valvula apresentar, por
exemplo, um formato céncavo (abaulado para
o interior) na extremidade proximal e um for-
mato convexo (abaulado para o exterior) na
extremidade distal, falamos do nivel de pres-
sdo de 5 cmH»O (fig. 4). Cada miniNAV é cali-
brado sob medidas de controlo de qualidade
muito rigorosas. Estdo disponiveis os seguin-
tes niveis de presséo:

Nivel de
pressao
(cmH,0)

B

Codificacao

Fig. 4: Radiograma do miniNAV (nivel de pressdo
5cmH20)
a. cdncavo b. convexo
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POSSIVEIS COMPONENTES DO SHUNT

O miniNAV esta disponivel para encomenda
em diferentes modelos. Estes modelos de
shunt tém componentes distintos, que serdo
apresentados de forma breve. Existem mode-
los pediatricos e outros modelos para a hidro-
cefalia no adulto.

O SPRUNG RESERVOIR ou o reservatério
de trepanagdo é posicionado no orificio da
calota craniana, oferecendo a possibilidade
de medir a pressdo intraventricular, injetar
medicacao e retirar liquido. Um fundo de tita-
nio estavel impede que o fundo seja perfu-
rado. O SPRUNG RESERVOIR permite, ainda,
através de uma valvula antirretorno no fundo,
que o liquido seja bombeado no sentido de
drenagem, realizando simultaneamente um
controlo da parte distal de drenagem (reser-
vatorio de dificil vazamento) e do cateter
ventricular (reservatério ndo volta a encher
apods o esvaziamento). Durante o processo de
bombagem, o acesso ao cateter ventricular
esta fechado. A presséo de abertura do sis-
tema de shunt ndo é aumentada através da
utilizacdo do SPRUNG RESERVOIR .

O CONTROL RESERVOIR ou a antecamara
pediatrica séo posicionados na calota crani-
ana onde, enquanto antecamara, oferecem
a possibilidade de medir a presséo intra-
ventricular, injetar medicagao, retirar liquido
e realizar um controlo a palpacdo da val-
vula. A semelhanca do SPRUNG RESERVOIR,
o CONTROL RESERVOIR possui uma Val-
vula antirretorno. Um fundo de titanio estavel
impede que o fundo seja perfurado. Uma pun-
cao devera ser realizada o mais perpendicular
possivel em relacéo a superficie do reserva-
tério, com um diametro de canula maximo de
@ 0,9 mm. E possivel puncionar até 30 vezes,
sem restrigao.

A

A bombagem frequente pode originar
uma drenagem excessiva e, consequente-
mente, condi¢cdes de pressdo fisiologica-
mente incomportaveis. O paciente deve ser
informado deste perigo.

Gracas ao ajuste perfeito no cateter ventricu-
lar, o defletor oferece a possibilidade de sele-
cionar o comprimento do cateter que penetra
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0 cranio antes da implantagdo. O cateter ven-
tricular desvia-se em angulo reto no furo.

SISTEMAS TUBULARES

O miniNAV estéa construido de modo a garan-
tir uma pressdo de valvula 6tima de acordo
com indicagdo médica. Pode ser encomen-
dado no modelo miniNAV SHUNTSYSTEM ou
como unidade de vélvula individual com ou
sem cateter distal integrado (diametro interior
1,2 mm, didmetro exterior 2,5 mm). Se ndo
for utilizado um sistema de shunt, deve ser
utilizado um cateter com um diametro interior
de aprox. 1,2 mm e um diametro exterior de
aprox. 2,5 mm. Os conectores da valvula per-
mitem a utilizacdo de cateteres com um dia-
metro interior de 1,0 mm a 1,5 mm. O diame-
tro exterior do cateter deve corresponder sen-
sivelmente ao dobro do didmetro interior. Em
todo o caso, os cateteres tém de ser fixos cui-
dadosamente nos conectores da valvula por
meio de uma ligadura. Tém de ser evitadas
dobras nos cateteres. Os cateteres forneci-
dos praticamente ndo tém qualquer influéncia
na caracteristica pressao/fluxo.

IMPLANTACAO

Colocagéo do cateter ventricular

Para a colocagdo do cateter ventricular
podem ser utilizadas diferentes técnicas cirar-
gicas. A incisdo cutanea necessaria deve ser
realizada, preferencialmente, sob a forma de
l6bulo pediculado no sentido do cateter de
drenagem ou através de uma inciséo reta.
Ao utilizar um reservatério de trepanagéo, a
incisdo cutanea néo deve ficar colocada dire-
tamente sobre o reservatério. Ap6s execu-
tar o furo, deve certificar-se de que a aber-
tura da dura-mater é mantida tdo pequena
quanto possivel, a fim de evitar uma fuga de
liquido cefalorraquidiano. O cateter ventricu-
lar € endurecido pelo mandril fornecido. Se
for utilizado um defletor de orificio, pode ser
ajustado o comprimento do cateter a implan-
tar e a insergdo avangada no ventriculo. Apés
a remogdo do mandril, a permeabilidade do
cateter ventricular pode ser testada, deixando
pingar CSF. O cateter ventricular é desviado
e fechado com bujao ou grampo. Em caso de
utilizagéo da pré-camara, esta é posicionada,
devendo sa conexao ser fixa através de liga-

dura. O posicionamento do cateter ventricular
deve ser novamente verificado através de TC
ou RM poés-operatoria

Colocagao da valvula

O miniNAV deve ser implantado na cabecga. A
vélvula dispbe de uma seta que indica o sen-
tido distal do fluxo (seta para baixo). O cateter
é deslocado do furo para o local selecionado
para a implantagdo da valvula, encurtado, se
necessario, e fixo ao miniNAV por meio de
uma ligadura. A valvula ndo deve ficar colo-
cada diretamente sob a incisdo cutanea.

Colocagao do cateter peritoneal

O local de acesso para o cateter peritoneal
fica ao critério do cirurgido. Pode ser aplicado,
p. ex. horizontalmente, na regido paraumbili-
cal, ou transretalmente, & altura do epigastrio.
Também podem ser utilizadas diversas téc-
nicas cirdrgicas para a colocagdo do cateter
peritoneal. Recomenda-se que o cateter peri-
toneal seja puxado, com a ajuda de um instru-
mento para criar tineis subcutaneos, e even-
tualmente com uma inciséo auxiliar, desde a
vélvula até ao local da colocagéo.

O cateter peritoneal, que, por norma, esta
bem fixo ao miniNAV , possui uma extremi-
dade distal aberta, sem ranhuras na parede.
Apés representacao e a abertura do peritoneu
ou com a ajuda de um trocarte, o cateter peri-
toneal (eventualmente encurtado) é introdu-
zido no espago livre da cavidade abdominal.

ENSAIO PRE-OPERATORIO DA VALVULA

Fig. 5: Ensaio de permeabilidade
a) Solugéo salina isoténica

O miniNAV pode ser cheio, com o méaximo
cuidado possivel, mediante aspiragdo com
a ajuda de uma seringa descartavel este-
rilizada, instalada na extremidade distal do
cateter. A extremidade proximal da véalvula €
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assim mantida em soro fisiolégico estéril. Se
for possivel extrair soro fisiolégico, a valvula
é permeavel (fig. 5).

A I

Deve ser evitada uma pressurizagdo por
meio da seringa descartavel, tanto na extre-
midade proximal, como na extremidade dis-
tal. Impurezas na solugéo utilizada no ensaio
podem afetar o desempenho do dispositivo.

REPETIGAO DE IMPLANTAGOES

Dispositivos, que ja tenham sido implantados,
n&o podem ser reimplantados nem no mesmo
paciente, nem num outro paciente, visto que
uma limpeza adequada nédo pode ser atingida
sem degradacéo do funcionamento.

MEDIDAS DE PREVENGAO

Apbs a implantacdo, os pacientes tém de
ser cuidadosamente monitorizados. Verme-
Ihiddo e tens@o na zona do tecido de dre-
nagem poderdo indicar infecdes no sistema
de shunt. Sintomas como dores de cabeca,
tonturas, confusdo mental ou vomitos ocor-
rem frequentemente em caso de disfungéo do
shunt. Estes sintomas, bem como uma fuga
no sistema de shunt, exigem a substituicdo
imediata do componente de shunt responsa-
vel ou do sistema de shunt completo.

SEGURANGCA DE FUNCIONAMENTO E
COMPATIBILIDADE COM PROCESSOS DE
DIAGNOSTICO

Os dispositivos médicos foram concebidos
para funcionarem de forma precisa e fia-
vel a longo prazo. No entanto, ndo é possi-
vel garantir que os dispositivos médicos ndo
tenham de ser substituidos por motivos técni-
cos ou médicos. Os dispositivos médicos con-
seguem suportar pressdes negativas e positi-
vas até 200 cmH»,O durante e ap6s a opera-
¢ao. Os dispositivos médicos devem ser sem-
pre guardados secos e limpos. Podem ser
realizados exames de ressonancia magné-
tica nuclear até uma intensidade de campo
3 Tesla ou exames de tomografia computori-
zada sem qualquer perigo ou prejuizo para o
funcionamento da valvula. A valvula é com-
pativel com RM. Os cateteres fornecidos séo
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compativeis com RM, reservatoérios, defleto-
res ou unides sdo compativeis com RM.

A

Se for utilizado um campo magnético e ao
mesmo tempo a valvula for pressionada, sol-
tando assim o mecanismo de travao, ndo é
possivel excluir uma desregulagéo da val-
vula. Na RM, a miniNAV cria artefactos maio-
res do que a prépria valvula.

A EEE——

Para portadores de pacemakers: devido a
implantacdo de uma miniNAV, o funciona-
mento do pacemaker pode ser afetado.

ENSAIO POS-OPERATORIO DA VALVULA

O miniNAV foi concebido como uma unidade
segura e fiavel, sem dispositivo de bomba-
gem ou de ensaio. Existe a possibilidade de
testar a utilizacdo de sistemas com reserva-
tério. O ensaio da valvula pode ser realizado
através de lavagem, medicdo da pressédo ou
bombagem.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

No tratamento da hidrocefalia com shunts
podem ocorrer as seguintes complicagdes (tal
como descrito na literatura): infegées, blo-
queios causados por proteinas e/ou sangue
no liquido cefalorraquidiano, excesso ou falta
de drenagem, ou, em casos raros, desenvol-
vimento de ruido.

Devido a fortes impactos do exterior (aci-
dente, queda etc.), a integridade do sistema
de shunt pode ser afetada.

ESTERILIZAGAOQ

Os produtos sdo esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A res-
petiva data de validade é indicada na emba-
lagem. Se a embalagem estiver danificada,
os dispositivos ndo podem ser utilizados de
forma alguma.

N&o assumimos qualquer responsabilidade
pela seguranca de funcionamento de produ-
tos que voltaram a ser esterilizados.
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RESTERILIZAGAO

N&o assumimos qualquer responsabilidade
pela seguranca de funcionamento de produ-

tos que voltaram a ser esterilizados.

CARACTERISTICA PRESSAO/FLUXO

Seguidamente sé@o apresentadas as caracte-
risticas presséol/fluxo dos niveis de pressédo

disponiveis da miniNAV.
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Fig. 6: A pressao de abertura total refere-se a um
fluxo de referéncia de 5 mi/h. Para taxas de fluxo
de 20 mi/h, as pressées indicadas séo aprox. 1 a
2 cmHo0 mais elevadas.
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CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médi-
cos, a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomeia consultores de dispositivos médicos
que serdo as pessoas de contacto responsa-
veis por todas as questdes relacionadas com
os dispositivos.

Podera contactar o nosso consultor de dispo-
sitivos médicos através dos seguintes meios:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

REQUISITOS DA DIRETIVA RELATI-
VAS AOS DISPOSITIVOS MEDICOS
(DIRETIVA 93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médi-
cos exige a documentacdo completa rela-
tiva aos dispositivos médicos aplicados em
pessoas, principalmente para implantes. Por
este motivo, o nUmero de identificacéo indi-
vidual do implantado deve ser anotado na
ficha clinica do paciente e no passaporte do
paciente, para garantir a rastreabilidade com-
pleta. A traducéo destas instrucdes de utiliza-
¢do noutros idiomas pode ser consultada no
nosso site (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads/).

DIMENSOES

14,7 mm

Fig. 7: Esquema do miniNAV com dimensées exterio-
res
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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
LLabel CE conforme a la directive 93/42/CEE

(m) Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Marcacéo CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Technische Anderungen vorbehalten
Technical alterations reserved

(&) Sujeto a modificationes técnicas

Sous réserve de modifications techniques
@ Con riserva di modifiche tecniche

Sujeito a alteragbes técnicas

Manufacturer:

® MIETHKE

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

JERRA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG 78 BB R Rz D B IR A E
{EFT: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
B &A= www.miethke.com, info@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.bbraun.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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