B BRAUN

Instrucoes de Uso

Ferramentas para proGAV 2.0

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:

FX400T - PROGAV 2.0 INSTRUMENTO DE AJUSTE

FX401T - PROGAV 2.0 BUSSOLA
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FX404T - PROGAV 2.0 CONJUNTO INSTRUMENTOS

Indicacbes

O proGAV 2.0 é uma valvula de hidrocefalia de postura dependente. Compreende uma unidade de
pressdo diferencial ajustavel e uma unidade gravitacional. O proGAV 2.0 destina-se a desviar o
liquido cefalorraquidiano (LCR) dos ventriculos laterais do cérebro para o periténio.
O Conjunto de ferramentas para proGAV 2.0 é possivel determinar, alterar e controlar o nivel de
pressdo selecionado da proGAV 2.0. O Conjunto de ferramentas para progav 2.0 é composto por
dois componentes: PROGAV 2.0 BUSSOLA e PROGAV 2.0 INSTRUMENTO DE AJUSTE.

O proGAV 2.0 bussola serve para a localizagdo e a leitura da unidade de regulagdo da proGAV 2.0.
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O proGAV 2.0 instrumento de ajuste é usada para ajustar a pressdo de abertura da vélvula do

proGAV 2.0 de 0 a 20 cmH,0.

Principio de Funcionamento

A proGAV 2.0 bussola serve para a localizagao e a leitura da unidade de regulagdo da proGAV 2.0.

Se o instrumento for aberto, um modelo é visivel (fig. 2a). Entdo a vélvula pode ser localizada na
cabega do paciente com o dedo indicador. Alinhe o gabarito da bussola proGAV 2.0 na dire¢do do
fluxo do fluido espinhal cerebral e coloque-o na vélvula.

Depois que a bussola estiver fechada (fig. 2b), o ajuste de presséo é indicado automaticamente.

a) b)

Fig. 2: proGAV 2.0 Compass
a) Aberto b) fechado

O proGAV 2.0 instrumento de ajuste é usado para ajustar a pressdo de abertura da vélvula do

proGAYV 2.0 de 0 a 20 cmH,0.
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Cada proGAV 2.0 é calibrado sob rigorosos procedimentos de controle de qualidade. O pré-ajuste da

unidade DP ajustdvel é de 5 cmH20, mas deve ser verificado antes da implantacdo.

Modo de Uso do produto

Para proceder a uma regulacdo da valvula, tém de ser executados os seguintes passos:
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1. Localizagao

A valvula esta localizada sob a pele.

Fig. 4

A bussola proGAV 2.0 deve ser posicionada centralmente na valvula. As marcag¢ées no instrumento
“proximal” e “distal” mostram a dire¢ao do fluxo.
2. Processo de verificagao

Quando a bussola esta fechada, a configuracdo de pressao é indicada automaticamente. (fig. 5)

v/ :
3

\&
NE=

Fig. 5

Cuidado: Colocar a Bussola proGAV 2.0 em uma posicdo ndo central na valvula pode levar a
leituras erradas!

A bussola proGAV 2.0 é sensivel a campos magnéticos externos. Para excluir interacdes indesejaveis,
0 proGAV 2.0 instrumento de ajuste ndo deve estar nas imedia¢des da bussola proGAV 2.0 ao
determinar a pressdo de abertura. Recomendamos uma distancia de cerca de 30 cm para a bussola

proGAV 2.0.
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3. Ajustando a pressao de abertura

O proGAV 2.0 instrumento de ajuste deve ser posicionado centralmente na vdlvula. Para um
posicionamento correto, a valvula deve ser palpada com o dedo indicador através da abertura no
meio do instrumento. A configuracdao de pressdo desejada deve ser apontada na escala na direcdo
do conector de entrada e do cateter ventricular. Aplicando uma leve pressao, o travao do rotor sera

liberado e a pressao do proGAV 2.0 poderad ser alterada.

a

b)

Fig.6 a) and b): Ajuste com o progav 2.0
instrumento de ajuste

Atencdo: O novo ajuste de pressdo de abertura da valvula ndo deve diferir da pressdao de abertura
medida em mais de 8 cmH20 em qualquer configuragdo (consulte o capitulo 4 “verificacdo do

ajuste”).

Exemplo: A pressdo de abertura deve ser alterada de 3 para 18 cmH20. Com apenas um

procedimento de ajuste, o rotor giraria na direcdo errada (caminho curto) e pararia na posicdao 0
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cmH,0. O ajuste correto é feito em 2 etapas: ajuste de 3 a 11 e de 11 a 18 cmH;0. O rotor gira

corretamente.

a b)

Fig. 7: Rotac&o do rotor durante a regulac&o

a) falso b) correto

Cuidado: Certifique-se de que o instrumento permane¢a proximo da valvula durante o
procedimento de ajuste.

A proGAV 2.0 esta equipada com um mecanismo de feedback. Se for aplicada pressao na valvula, é
emitido um sinal acustico (um clique) com base na condi¢do do corpo da valvula ou pode ser sentida
uma resisténcia assim que o travdao do rotor é acionado. Ou seja, a valvula indica acustica ou
tatilmente a altura em que a pressdo é suficiente para um desacoplamento. Se esta pressdao for
depois novamente acionada, o rotor estd outra vez regulado de forma segura. O clique é bem
audivel ao soltar o travdo do rotor antes da implantacdo. No entanto, apds a implantagdo e o
enchimento da valvula, dependendo do local e da textura da drea que circunda o implante, o sinal
acustico pode ser consideravelmente abafado. Geralmente o clique devera ser audivel pelo préprio
paciente ou utilizando um estetoscépio.

Ao ajustar o proGAV 2.0 no pré-operatdrio através da embalagem, apenas a forca moderada com o
proGAV 2.0 instrumento de ajuste deve ser aplicada até que a valvula produza o som de clique.

A partir do proGAV 2.0 instrumento de ajuste, um campo magnético emana. Objetos metdlicos e
estruturas de midia magnética devem ter uma margem de seguranga suficiente.

4. Verificando o ajuste

Depois de ajustar a valvula usando o proGAV 2.0 instrumento de ajuste, ela deve ser verificada
usando a bussola proGAV 2.0 como descrito na etapa 2. Se a pressdo medida agora difere do nivel

de pressao pretendido, o procedimento de ajuste deve ser repetido a partir da etapa 3.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Ferramentas para proGAV 2.0

Cuidado: Devido ao inchaco pds-operatério da pele pode ser dificil o ajuste da regulacdo da vélvula
dentro dos primeiros dias.
Cuidado: Se a configuracdo de pressao da valvula ndo puder ser determinada com certeza pela

bussola proGAV 2.0, recomenda-se o uso de técnicas de imagem.

Composicédo

A proGAV 2.0 bussola é fabricada em policarbonato e aluminio.
O proGAV 2.0 instrumento de ajuste é fabricado em liga de aluminio (AIMgSi1 EN AW 6060), safira e

policarbonato.

Condigdes de Armazenamento

» Armazenar em lugar seco e limpo.

Condicdes para o Transporte

Transportar o produto seco num contentor de eliminacdo fechado, num periodo de 6 horas, para os

processos de limpeza e desinfecgao.

Condicdes de Manipulagao

Recomendacdo de Limpeza

Remova a sujeira da superficie das ferramentas proGAV 2.0 apds o uso imediatamente com
produtos de limpeza a base de dlcool (mais de 75% alc.) por um procedimento de limpeza.

O tempo de impacto deve ser superior a 60 seg. e deve estar dependendo do nivel de sujeira. Para
limpeza final, use um pano seco.

Os seguintes métodos de limpeza ndo sdo permitidos para a limpeza das ferramentas para proGAV

2.0: Irradiacdo, Ultra-som, Esterilizagdo, Preparagdo de maquinas, Insercdao em liquidos.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Ferramentas para proGAV 2.0

Adverténcias / Precaucdes

Cuidado: as ferramentas proGAV 2.0 sdo feitas de componentes térmicos instaveis que sdo afetdveis
pelo calor ou umidade ou produtos quimicos agressivos. Ndo deixe as ferramentas proGAV 2.0 em

liguidos e mantenha o interior dos instrumentos seco!

Cuidado: Devido a imas dentro das ferramentas para proGAV 2.0, ndo use as ferramentas para
ProGAV 2.0 préximo a pessoas com marcapasso.
Ainda mais, ndo use o scanner de RM nas proximidades das ferramentas para ProGAV 2.0, pois

existe o perigo de danificar o scanner de ressonancia magnética.

Cuidado: Devido ao inchago pds-operatério da pele pode ser dificil o ajuste da regulagdo da valvula

dentro dos primeiros dias.

Cuidado: Se a configuracdo de pressao da vélvula ndo puder ser determinada com certeza pela
bussola proGAV 2.0, recomenda-se o uso de técnicas de imagem.
Cuidado: Colocar a Bussola proGAV 2.0 em uma posi¢ao ndo central na valvula pode levar a leituras

erradas!

Esterilizacéo

e Validade Indeterminada
e 0O Conjunto de ferramentas para progav 2.0 ndo pode ser esterilizado.

e Produto passivel de reprocessamento (limpeza/desinfec¢ao)

Formas de apresentacédo comercial

O kit contém uma unidade de cada componente que sdo dispostos em uma espuma para protecao

gue fica no interior de uma caixa dobravel
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