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l i  M IE T H K E

Набор инструментов д ля  настройки 
клапанов proGA 2.0

IN TOUCH WITH YOU

Руководство no эксплуатации

«dSywww.rniethke.corri

Данная инструкция по применению НЕ предназначена для пользователей из США. Не используйте данную инструкцию.

Инструкцию по применению для пользователей из США можно получить на нашем сайте www.aesculapusa.com в меню 
Products (Продукция). Бумажную копию инструкции по применению можно запросить, связавшись с местным 
представителем «Эскулап» (Aesculap), или в службе поддержки клиентов «Эскулап» по телефону 1-800-282-9000.

Бумажная копия будет предоставлена вам бесплатно по запросу.
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0.0 ВВОДНАЯ ЧАСТЬ И ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Вводная часть

Благодарим вас за приобретение Набора инструментов для настройки клапанов proGAV®
2.0 (далее по тексту -  инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0). Пожалуйста, 
свяжитесь с нами, если у вас есть какие-либо вопросы о содержании данной инструкции по 
применению или использовании изделия.

Ваша команда, «Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ» (Christoph Miethke GmbH & Со. KG).

Важность руководства по эксплуатации

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Ненадлежащее обращение и использование данного медицинского изделия 
могут вызвать риски и повреждения. Просим ознакомиться, тщательно 
следовать настоящей инструкции по применению и использовать ее на 
постоянной основе. Следуйте инструкциям по технике безопасности, чтобы 
избежать травм или материального ущерба.

Область применения

Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0 включает следующие 
медицинские изделия:

► инструмент для контроля давления — компас proGA V® 2.0
► инструмент для регулировки давления proGA V® 2.0 
Дополнительные варианты:
►  p r o G A V  C h eckm ate^
► инструмент для контроля давления — компас proGA Г®
► инструмент для регулировки давления -  диск proGA V®

1.0 ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОБРАЩЕНИИ С НАСТОЯЩИМ РУКОВОДСТВОМ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

1.01 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

А ОПАСНОСТЬ

Непосредственный риск. Несоблюдение ведет к смерти или серьезным 
травмам.

 ̂ М едицинское изделие p ro G A V  Checkmate не является объектом  текущ его  процесса государственной 

регистрации на территории  РФ .
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А

А

Ш

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Возможный риск. Несоблюдение может привести к смерти или серьезным 
травмам.

ВНИМАНИЕ

Возможный риск. Несоблюдение может привести к легким травмам.

ПРИМЕЧАНИЕ

Возможная опасная ситуация. Несоблюдение может привести к повреждениям 
медицинского изделия или предметов, находящихся рядом с ним.

Символы, указывающие на риск, предупреждение и осторожность — желтые 
предупреждающие треугольники с черным краем и черный восклицательный знак.

1.02 УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

Отображение Описание

Курсив Наименование изделия

1.03 ДРУГАЯ СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ И ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 
ИНФОРМАЦИЯ

Перевод настоящего руководства по эксплуатации на другие языки можно найти на веб­
сайте нашей компании rhttps://www.miethke.com/en/products/downloadsA.

Если Вы внимательно прочитали руководство по эксплуатации и дополнительную 
информацию, но помощь все равно необходима, следует связаться с компанией 
производителем напрямую или через уполномоченную организацию (импортера) в РФ.

1.04 ОБРАТНАЯ СВЯЗЬ ПО РУКОВОДСТВУ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Ваше мнение важно для нас. Пожалуйста, сообщите, если у Вас есть какие-либо пожелания 
или критические замечания по поводу настоящего руководства по эксплуатации. Ваш отзыв 
будет проанализирован и учтен в следующей версии руководства по эксплуатации.

1.05 АВТОРСКИЕ ПРАВА, ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ, ГАРАНТИИ И 
ДРУГАЯ ИНФОРМАЦИЯ

«Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ» (Christoph Miethke GmbH & Со. KG) гарантирует 
исправность медицинского изделия и отсутствие дефектов материалов и производственных 
дефектов при поставке.



Никакие обязательств или гарантии в отношении безопасности и функциональности не 
могут быть приняты, если изделие было изменено каким-либо способом, отличным от 
описанного в настоящем руководстве, если оно применяется совместно с медицинскими 
изделиями другого производителя или если оно используется каким-либо иным образом, 
отличным от прямого назначения и предполагаемого использования.
Компания «Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ» (Christoph Miethke GmbH & Со. KG) обращает 
внимание, что указание на её товарные знаки применяется исключительно к юрисдикциям 
тех государств, которые предоставляют правовую охрану её товарным знакам.

2.0 ОПИСАНИЕ ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ НАСТРОЙКИ КЛАПАНОВ PROGAV® 2.0

2.01 НАЗНАЧЕНИЕ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 предназначены для определения, 
изменения и контроля заданного давления открытия клапанаproGAV® 2.0.

2.02 КЛИНИЧЕСКОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 

Параметры терапии
► Определение местоположения клапана proGA V® 2.0.
► Определения уровня давления клапанаproGA У® 2.0.
► Проверка уровня давления без диагностических процедур, например, рентгена.
► Настройка уровня давления без инвазивных методов.

2.03 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 используются при следующих 
показаниях:
► Лечение гидроцефалии.

2.04 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Приведенные ниже противопоказания применимы для инструментов для настройки 
клапанов proGA V® 2.0\
► Непереносимость материалов.

2.05 ЦЕЛЕВЫЕ ГРУППЫ ПАЦИЕНТОВ

► Пациенты, которые, в связи с их клиническим состоянием, используют для лечения 
систему шунтирующую proGAV® 2.0 с принадлежностями^ (далее по тексту — система 
шунтирующая proGAV® 2.0) для дренажа цереброспинальной жидкости (ЦСЖ).

 ̂ С истема  ш унтирую щ ая p roG AV®  2.0 с принадлежностями - медицинское изделие, которое в настоящ ий 

мом ен т времени находится в процессе государственной регистрации на территории  РФ .



2.06 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ

Во избежание рисков из-за неверной постановки диагноза, неправильного лечения или 
задержек в лечении, медицинское изделие могут использовать только лица:
► Медицинские работники, в т.ч. нейрохирурги.
► Обладающие знаниями о принципе действия и назначении медицинского изделия.
► Прошедшие успешное обучение по работе с медицинским изделием.

2.07 УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 

Профессиональные медицинские учреждения
► Профессиональные медицинские учреждения, такие как больницы, кабинеты врачей или 

реабилитационные центры.

2.08 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 предназначены для определения, 
изменения и контроля заданного давления открытия клапана proGA У® 2.0.

Клапан proGAV® 2.0 (регулируемый клапан переменного давления) -  основной компонент 
системы шунтирующей proGAV® 2.0, предназначенной для лечения гидроцефалии, 
обеспечивающей дренаж ЦСЖ с помощью клапанов, контролирующих давление открытия в 
горизонтальном и вертикальном положении тела пациента. Кроме клапана proGAV® 2.0 
важным компонентом системы шунтирующей proGAV® 2.0 также является гравитационный 
клапан (рис. 1).

•-'У 2,с

Рис. 1. Вид сбоку клапана proGAV® 2.0 и гравитационного клапана

Инструмент для контроля давления — компас proGAV® 2.0 (далее по тексту — компас 
proGAV® 2.0) (рис. 2) используется для определения местоположения и проверки давления 
регулируемого клапана proGAV® 2.0.
Если компас proGAV® 2.0 открыт, можно увидеть шаблон клапана proGAV® 2.0, при 
наложении которого клапан proGAV® 2.0 можно локализовать на голове пациента путем 
пальпации указательным пальцем. Таким образом, шаблон компаса proGAV® 2.0 
устанавливается по направлению потока спинномозговой жидкости и помещается на клапан 
proGAV® 2.0. Закрытие компаса proGAV® 2.0 приводит к автоматическому считыванию и 
отображению заданного уровня давления.



Рис. 2. Инструмент для контроля давления -  компас proGA V® 2.0

Инструмент д.пя регулировки давления proGAV® 2.0 (рис. 3) может использоваться для 
изменения давления открытия клапанаproGAV® 2.0 в пределах от О до 20 см НгО.

Рис. 3. Инструмент для регулировки давления proGAV® 2.0

Давление открытия регулируемого клапанаproGAV® 2.0 может быть изменено до или после 
имплантации. Предустановленный производителем уровень давления равен 5 см НгО.

2.09 СОВМЕСТИМЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2,0 могут использоваться для установки 
давления открытия клапана proGAV® 2.0.

Наименование совместимого 
медицинского изделия

Система шунтирующая proGA V® 2.0

3.0 СВОЙСТВА ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ НАСТРОЙКИ КЛАПАНОВ PROGAV® 2.0

3.01 ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

3.01.01 УТВЕРЖДЕННЫЕ КОМПОНЕНТЫ

Набор инструментов для настройки клапановproGA V® 2.0 включает в себя два изделия:
► Инструмент для регулировки давления proGA V® 2.0(1) и
► Инструмент для контроля давления -  компас proGA V® 2.0 (2)

Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0 также может включать в себя 
следующие изделия:
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► proGA V Checkmatê  (3),
► Инструмент для контроля давления — компас proGA V® (4) и
► Инструмент для регулировки давления - диск proGA (5).

№ Номер по каталогу Изображение

1 FX400T

2 FX401T

3 FV409T

4 FV403T

5 FV407T

3.01.02 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Содержимое упаковки 
(номер по каталогу FX400T)'*

Количество

Инструмент для регулировки давления proGAV̂  2.0 1
Эксплуатационная документация
Набор инструментов для настройки клапановproGAV® 2.0 1

Содержимое упаковки 
(номер по каталогу FX401T)^

Количество

Инструмент для контроля давления — компас proGA V® 2.0 1
Эксплуатационная документация
Набор инструментов для настройки клапанов proGA У® 2.0 1

 ̂М едицинское изделие p ro G A V ®  Check-mate не является объектом текущ ей государственной регистрации на 

территории РФ .

^ Н ом ер  по каталогу F X 4 0 0 T  в отдельной упаковке не является объектом  текущ ей  государственной регистрации 

на территории РФ .

 ̂Н ом ер  по каталогу F X 4 0 I T  в отдельной упаковке не является объектом  текущ ей государственной регистрации 

на территории РФ .
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Содержимое упаковки 
(номер по каталогу FX404T) Количество

Инструмент для регулировки давления proGA 2.0 1
Инструмент для контроля давления — компас proGA V® 2.0 1
Бокс для хранения инструментов 1
Эксплуатационная документация
Набор инструментов для настройки клапанов proGA V® 2.0 Не более 2

Содержимое упаковки 
(номер по каталогу FV409T)^ Количество

proGA V Checkmate 1
Эксплуатационная документация
Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0 1

Содержимое упаковки 
(номер по каталогу FX499T) Количество

Инструмент для регулировки давления proGAV® 2.0 1
Инструмент для контроля давления — компас proGAV® 2.0 1
Инструмент для регулировки давления - диск proGA V® 1
Инструмент для контроля давления -  компас proGA V® 1
Шаблон для определения давления по рентгенограмме 1
Бокс для хранения инструментов 1
Эксплуатационная документация Не более 2Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0

3.01.03 СТЕРИЛЬНОСТЬ

За исключением proGAV Checkmate, инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 не 
подлежат стерилизации.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Поврежденные изделия или изделия с поврежденной упаковкой нельзя 
использовать ни при каких условиях.

3.01.04 ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ И ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Устройство proGA V Checkmate необходимо стерилизовать в двойной стерильной упаковке в 
автоклаве (стерилизация паром, фракционированный вакуумный метод) при температуре 
134 °С и длительности 5 минут.

® Н ом ер  по каталогу F V 4 0 9 T  (медицинское изделие p ro G A V  Checkm ate) не является объектом 

текущ ей государственной регистрации на территории РФ .



3.01.05 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 используются при комнатной 
температуре  ̂в медицинских учреждениях, таких как больницы, кабинеты врачей или 
реабилитационные центры.

3.01.03 СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ

Настоящие медицинские изделия предназначены для точной и надежной работы в течение 
длительного периода времени. Ожидаемый срок эксплуатации инструментов для настройки 
клапанов proGAV® 2.0 составляет три года после первого использования, при условии, что 
изделие используется в надлежащих условиях и подвергается надлежащему обслуживанию 
(см. главу «3.04 Использование изделия»). Инструменты могут быть использованы по 
истечении этого времени, если они находятся в идеальном рабочем состоянии. Однако 
нельзя гарантировать, что эти медицинские изделия не потребуют замены по медицинским 
или техническим причинам.

3.01.04 СООТВЕТСТВИЕ ИЗДЕЛИЯ

Изделие соответствует текущим регуляторным требованиям.

Перевод настоящего руководства по эксплуатации на другие языки можно найти на веб­
сайте нашей компании (https://www.miethke.com/en/products/downloadsA.

3.02 ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

3.02.01 ИНСТРУКЦИИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

Важно! Внимательно ознакомьтесь со всеми инструкциями по технике безопасности перед 
использованием изделия. Следуйте инструкциям по технике безопасности, чтобы избежать 
травм и опасных для жизни ситуаций.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Нельзя применять proGAV Checkmate.̂  если стерильная упаковка изделия 
повреждена.

А  I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Нельзя применять неиспользованное медицинское изделие proGA V Checkmate в 
стерильной упаковке после истечения срока годности. Повторная 
стерилизация должна осуществляться согласно разделу 3.01.04.
Из-за риска получения травмы в результате неправильного использования 
изделия перед первым использованием изделия необходимо внимательно 
ознакомиться руководством по эксплуатации.

 ̂ К омнатная температура 15 -  25 °С  (возможно использование до 40 ®С). О тносительная  влаж ность воздуха, 

при которой возмож но использование медицинского  изделия -  до 80 %.
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^  Перед использованием необходимо убедиться, что инструменты для настройки 
клапанов proGAV® 2.0 укомплектованы и не повреждены.

3.02.02 ОСЛОЖНЕНИЯ, ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСТАТОЧНЫЕ РИСКИ

При использовании инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0 могут возникать 
различные побочные эффекты и осложнения:

► Аллергическая реакция / непереносимость материалов

Если у пациента появилась кожная сыпь, чувство стянутости в области имплантации, 
сильные головные боли, приступы головокружения и другие реакции, свидетельствующие о 
непереносимости, необходимо немедленно обратиться к врачу.

3.02.03 ОБЯЗАТЕЛЬСТВА УВЕДОМЛЕНИЯ

Сообщайте обо всех серьезных инцидентах (повреждениях, травмах, инфекциях), связанных 
с изделием, производителю и в ответственный государственный орган.

3.02.04 ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА

Лечащий врач несет ответственность за заблаговременное информирование пациента и/или 
его/ее представителя. Пациент должен быть проинформирован о предупреждениях, 
предостережениях, противопоказаниях, мерах предосторожности, а также об ограничениях 
использования в отношении изделия.

3.03 ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

Медицинские изделия всегда должны транспортироваться и храниться в чистом и сухом 
месте.

Условия хранения

Температурные условия хранения о °С до +40 °С

3.04 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

3.04.01 ВВЕДЕНИЕ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 могут использоваться только 
обученными специалистами.
Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 используются для определения, 
регулировки и проверки заданного уровня давления открытия клапана proGAV® 2.0.

И



3.04.02 БЕЗОПАСНОСТЬ И ПРЕДУПРЕЖДЕ1ШЯ

А
►

►

ВНИМАНИЕ

Инструмент для регулировки давления proGAV® 2.0 излучает магнитное поле. 
Металлические предметы и магнитные хранилища данных должны быть 
расположены на достаточном безопасном расстоянии.
Поскольку инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 содержат 
магниты, не следует использовать инструменты для настройки клапанов 
proGAV® 2.0 поблизости от кардиостимуляторов. Кроме того, не следует 
использовать инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 поблизости 
от аппаратов МРТ ввиду опасности повреждения аппарата МРТ.

^  Необходимо использовать только инструменты для настройки клапанов 
proGA V® 2.0 или инструменты М.Ыиеplus для регулировки и проверки уровня 
давления клапанаproGA V® 2.0.
При комбинации proGAV® 2.0 с регулируемым гравитационным клапаном 
iproSA или М.Ыие) следует использовать инструменты proSA для регулировки 
и проверки давления открытия клапана proSA.
Инструменты М.Ыие plus должны использоваться только для регулировки и 
проверки уровня давления клапана

3.04.03 НЕОБХОДИМЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ

Для проверки и настройки клапана proGAV® 2.0 после имплантации требуется компас 
proGAV® 2.0 и инструмент для регулировки давления proGAV® 2.0. Для регулировки 
давления кчапана proGAV® 2.0 до или во время имплантации клапана можно использовать 
повторно стерилизуемый proGA V Checkmate.

3.04.04 ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 

Проверка стерильности упаковки
Непосредственно перед использованием proGAV Checkmate необходимо осмотреть 
стерильную упаковку, чтобы проверить целостность стерильной барьерной системы. 
Продукты следует извлекать из упаковки непосредственно перед использованием.

Проверка целостности инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0
Перед использованием инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 должны быть 
проверены на целостность. Для этого все инструменты должны быть осмотрены.

® Комбинации  клапана p roG AV®  2.0 с регулируемым гравитационным клапаном (p roSA  или М .Ы ие), а также 

инструменты  p roS A  или М .Ы ие  plus для настройки таких клапанов, не являются объектами 

текущей государственной  регистрации на территории РФ .
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3.04.05 НАСТРОЙКА КЛАПАНА PROGAV® 2.0

Для настройки давления открытия клапана proGAV® 2.0 необходимо выполнить следующие 
шаги:

1. Определение местоположения

А

Ш
►

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Компас proGAV® 2.0 лолжен располагаться как можно ближе к центру клапана, 
так как в противном случае давления открытия может быть определено 
неверно.

ПРИМЕЧАНИЕ

Компас proGAV® 2.0 чувствителен к воздействию внешних магнитных полей. 
Для предотвращения нежелательного взаимодействия инструмент для 
регулировки давления proGAV® 2.0 не должен находиться в непосредственной 
близости от компаса proGAV® 2.0 при определении давления открытия. 
Рекомендованное расстояние составляет примерно 30 см.

^  Вследствие послеоперационного отека кожи изменение настроек клапана в 
течение первых нескольких дней может быть затруднено. Ели значение 
давления клапана невозможно определить точно с помощью компаса proGAV®
2.0 или компаса proGAV® рекомендуется использовать методы 
рентгенологической визуализации.

Если компас proGAV® 2.0 открыт, можно увидеть шаблон клапана proGAV® 2.0, при 
наложении которого клапан proGAV® 2.0 можно локализовать на голове пациента путем 
пальпации указательным пальцем (рис. 4).

Рис. 4. Определение местонахождения клапана

Компас proGAV® 2.0 располагают по центру клапана proGAV® 2.0. Маркировка на 
устройстве «проксимальная часть» и «дистальная часть» указывает направление потока.
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2. Проверка давления открытия клапана proGAV® 2.0

Е сл и  ком пас p roG A V ®  2.0 закры т, заданны й уровень давления отображ ается  автом атически .

Р ис. 5. П р о в е р к а  за д а н н о го  у р о в н я  д а в ле н и я  с  п о м о щ ью  к о м п а с а  p ro G A V ®  2 .0  

К о м п а с  p r o G A  V®

Н аряду  с  к о м п а с о м  pro G A V ®  2 .0  им еется  дополнительная  во зм ож н ость  для  изм ерения 

у стан овлен н ого  давления о ткры тия . И н ст р ум ен т  д ля  к о н т р о ля  д а в ле н и я  -  к о м п а с  pro G A V ®  

(далее по те к с ту  — ком пас p roG A V ® ) (рис. 6) у станавли ваю т на кож у  над им план тирован н ы м  

клапаном  и п ерем ещ аю т кру го вы м и  движ ениям и  пока вн утрен н и й  д и ск  не заф иксируется  

над клапаном . Д авление о ткр ы ти я  со о тве тствуе т значению , о бр ащ ен н о м у  в направлении 

вен трикулярного  катетера.

!

Пузырьки воздуха внутри к о м п а с а  p r o G A  V® не влияют на его работу.

Рис. 6. И н с т р у м е н т  д ля  к о н т р о ля  д а влен и я  -  ко м п а с  proG A V ®

3. Регулировка давления открытия клапана proGAV® 2.0

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ  ̂ * .......... . ”  " '

^  При настройке к л а п а н а  p ro G A V ®  2 .0  необходимо обратить внимание на то, что 
вновь установленное значение давления открытия не должно отличаться от 
прежнего значения, более чем на 8 см НгО при каждой настройке во избежание 
ошибок настройки.
Пример: давление открытия необходимо изменить с 3 до 18 см НгО. 
Правильная процедура настройки состоит из 2 этапов: давление изменяется 
сначала с 3 до 11, а затем с 11 до 18 см НгО. В таком случае ротор 
поворачивается правильно.
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И н с т р ум ен т  д л я  р е г у л и р о в к и  д а в ле н и я  p ro G A  V® 2 .0  р асполагаю т по ц ен тру  к л а п а н а  p r o G A  V® 

2.0. Ч тоб ы  правильно  р а зм ести ть  и н ст р ум ен т  д ля  р е гу л и р о в к и  д а в ле н и я  pro G A V ®  2 .0 , к ла п а н  

p roG A V ®  2 .0  н аходя т указательны м  пальцем путем  пальпации  через отверстие  в середине 

инструм ента . Н еобходи м ое  к  установке  значение давления д о л ж н о  б ы ть  вы брано  на ш кале и 

располож ено вверху, у  коннектора с вен три кулярн ы м  катетером . 

П р и  ле гком  наж атии  на поверхность  к л а п а н а proG A V ®  2 .0 , р о то р  разблокируется , после чего 

возм ож но  изм енение настроек  давления к ла п а н а  p ro G A  V® 2.0 .

Рис. 7. Р е гу л и р о в к а  д а в ле н и я  с  п о м о щ ью  и н ст р ум ен т а  д ля  р е г у л и р о в к и  д а в ле н и я  p ro G A V ®  2 .0

Р ис. 8. Р е гу л и р о в к а  д а в ле н и я  с  п о м о щ ью  и н ст р ум ен т а  д ля  р е г у л и р о в к и  д а в ле н и я  p roG A V ®  2 .0

К л а п а н  p ro G A V ®  2 .0  о снащ ен  м ехани зм ом  обратной  связи. Е сл и  на к ла п а н  pro G A V ®  2 .0  

оказы вается давление за сч е т кон струкц и и  корпуса  к л а п а н а  p ro G A V ®  2 .0 , воспрои зводится  

акусти чески й  си гн ал  (звук  щ елчка) или  чувствуется  сопротивление , после то го  как ротор  

разблокирован. Т а к и м  образом  клапан сообщ ает как акусти чески , та к  и так тильн о , когда 

давления д о ста то ч н о  для  разблокировки . З вук  щ елчка о тч е тли во  различим  перед 

им плантацией . О дн ако  после им плантации , когда к ла п а н  p ro G A V ®  2 .0  заполнен, в 

зави сим ости  о т  локализации  и состояние тканей  о круж аю щ ей  и м п л а н та т области , 

акусти чески й  си гн ал  м о ж е т бы ть  значительно  приглуш ен . К ак  правило, звук  ш елчка м ож ет 

у слы ш ать  сам  п ац и ен т или  сп ециалист через стетоскоп .
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Р ис. 9. В р а щ е н и е  р о т о р а  во  вр ем я  н а с т р о й к и
а) н е п р а ви льн о е  направ.чеиие

б) п р а ви ль н о е  н а п р а в ле н и е

П р о в е р к а  н а с тр о е к

П осле  изм енения  настроек  к ла п а н а  p roG A V ®  2 .0  их  необходим о  проверить в со о тве тстви и  с 

описанием  для  ш ага 1 и  2. Е сл и  полученное при  проверке давление отличается  о т  

п р едусм отр ен н о го  уровня  давления, процедуру настройки  п овторяю т, начиная с  ш ага  3.

Инструмент для регулировки давления - дискproGA У®
И н с т р ум ен т  д л я  р е г у л и р о в к и  д а в ле н и я  ~  д и с к  p ro G A  Е® (далее по те к с ту  — д и ск  p roG A V ® ) 

представляет со бой  альтернативны й  сп о соб  настройки  давления клапана p roG A V ®  2.0. Д и с к  

pro G A V ®  р а зм ещ аю т по ц ен тру  клапана так, ч тобы  вы бранное дл я  у стан овки  значение 

давления на д и с к е  proG AV® ^ располагалось напротив проекции  п рокси м альн о го  катетера 

(ведущ его к ж елудочку). П р и  наж атии  д и ск о м  p roG A V ®  клапан  разблокируется  и давление 

о ткры ти я  клапана изменяется.

П р и  использовании  д и с к а  proG A V ®  его необходим о у стан ови ть  по ц ен тру  над к ла п а н о м  

p roG A V ®  2 .0  та к и м  образом , ч тоб ы  ж елаемое значение давления (б) р аспологалось наверху 

д и ск а  p ro G A V ®  в направлении вентрикулярного  катетера (с) (см . рис. 10).

Рис. 10. Р е гу л и р о в к а  д а в ле н и я  с  по.мощ ью  д и с к а  p ro G A  V®
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Н аж м и те  клапан д и ск о м  proG A V ®  и о тп у сти те  его (рис. 11), не поворачивая  д и с к  pro G A V ®  в 

наж атом  со стоян и и . Затем  удалите д и с к  proG A V ®  и проверьте уровен ь  давления в 

со о тве тстви и  с описанием  для ш ага 1 и 2.

Рис. 11. Р а зм е щ е н и е  и  н а ж а т и е  д и ск о м  p roG A V ®  н а  р е гу л и р у е м ы й  к ла п а н  

p r o G A  V  C h e c k -m a te  С €

У с тр о й ств о  p r o G A V  C h eckm a te  поставляется  стерильн ы м  и предназначено для повторной  

стерилизации. У с тр о й с тв о  p r o G A V  C h eckm a te  позволяет и зм ен и ть  и п роверить уровень 

давления к л а п а н а  pro G A V ®  2 .0  до  или  в процессе им плантации . Д л я  проверки  ф актических  

настроек у стр ой ство  p r o G A V  C h eckm a te  устанавливаю т по ц ен тру  непосредственно  на 

клапан. P r o G A V  C h eck m a te  сразу начнет вращ аться. К о гд а  у стр о й ств о  остан ови тся , значение 

давления м о ж н о  счи ты ва ть  в направлении п роксим ально го  катетера.

Д ля  устан овки  ново го  уровня  давления у строй ство  p ro G A  V  C h e c k m a te  п о м е щ аю т п о  цен тру  

клапана. О п р еделяю т на ш кале новое значение давления и р а зм еш аю т у стр о й ств о  на 

поверхности  клапана так , ч тобы  циф ра вы бранного  значения давления располагалась 

напротив п роксим альн о го  катетера (ведущ его к ж елудочку). П р и  л е гком  наж атии  на 

у строй ство  ротор  клапана поворачивается и давление о ткр ы ти я  клапана p roG A V ®  2.0 

изменяется.

Рис. 12. p ro G A  V  C h eckm a te

® М едицинское изделие p ro G A V  Checkm ate не является объектом текущ ей государственной  регистрации на 

территории РФ .
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3.04.06 РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОЧИСТКЕ ДЛЯ НЕСТЕРИЛИЗУЕМЫХ 
ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ НАСТРОЙКИ КЛАПАНОВ PROGAV® 2.0

Ш ПРИМЕЧАНИЕ

Инструменты для настройки клапанов proGAV® 2.0 изготовлены из 
термолабильных компонентов, чувствительных к теплу и влаге, а также 
химическим реактивам. Не погружайте инструменты для настройки клапанов 
proGAV® 2.0 в чистящие растворы и не допускайте попадания жидкостей 
внутрь корпуса, так как влага, коррозия и загрязнения могут нарушить 
нормальную работу.

Сразу после использования удалите поверхностные загрязнения инструментов для 
настройки клапанов proGAV® 2.0 о. помощью чистящих средств на спиртовой основе (с 
содержанием спирта более 75 %) посредством процедуры протирания.
Время воздействия должно превышать 60 секунд, в зависимости от уровня загрязнения. Для 
окончательной очистки используйте сухую салфетку.
Следующие методы очистки не разрешается использовать для очистки инструментов для 
настройки клапанов proGAV® 2.0 (кроме proGAV Checkmate)', облучение, ультразвук, 
стерилизация, машинная обработка, помещение в чистящие жидкости.

3.04.07 ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ proGAV Check-mate

Не допускайте повреждения изделия в результате использования неподходящих 
чистящих/дезинфицирующих средств и (или) превышения допустимых температур!

^  Используйте чистящие и дезинфицирующие средства, одобренные для 
медицинской стали, в соответствии с инструкциями производителя.

^  Соблюдайте спецификации относительно концентрации, температуры и времени 
воздействия.

^  Не превышайте максимально допустимую температуру очистки 55 °С.
^  Выполните ультразвуковую очистку:

в качестве эффективного механического дополнения к ручной 
очистке/дезинфекции
в качестве процедуры предварительной очистки изделий с затвердевшим 
налетом при подготовке к механической очистке/дезинфекции 
в качестве интегрированной меры механической поддержки для механической 
очистки/дезинфекции
для дополнительной очистки изделий с налетом после механической 
очистки/дезинфекции

Выполните механическую очистку и дезинфекцию инструментов при наличии 
возможности надежно зафиксировать их для тщательной очистки.

►

►

►

►
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Ручная очистка/дезинфекция
^  П осле  р учн ой  очистки/дезинф екции  проверьте видим ы е п оверхн ости  на наличие 

налета.

^  П р и  н е об ход и м ости  п овтори те  процесс очистки .

Механическая очистка/дезинфекция
^  П о м е сти те  изделие на лоток , подходящ ий  для очистки .

Механическая очистка/дезинфекция с предварительной ручной очисткой
^  П редварительная ручная  очи стка  ультразвуком

Ф аза 1 II

Ш аг Дезинфицирующ ая очистка ультразвуком Промежуточное

промывание

Т  (“C/°F) К Т К Т

t (мин) 15 1

Конц. (%) 2 -

Качество воды П-В П -В

Вещество Б. Браун Стабимед; не содержит альдегидов, 

фенола и четвертичных аммониевых соединений; 

pH  = 9

П -В : П и т ь е в а я  вод а , К Т : К о м н а т н а я  т ем п ер а т ур а

Механическая щелочная очистка и термическая дезинфекция
Э та п  1

^  О ч и сти те  изделие в ванне для ультразвуковой  о ч и стк и  (часто та  35 кГц ). У б ед и те сь , 

ч то  все д о сту п н ы е  п оверхн ости  увлаж нены .

Э та п  II

^  П о л н о стью  п р ом ой те  изделие (все до ступ н ы е  поверхности ) п р о точн ой  водой.

Т и п  устройства: однокам ерная  м аш ина  для очистки/дезинф екции  без ультразвука  

^  П о м е сти те  изделие на лоток , подходящ ий  для о чи стки  (без сл еп ы х  пятен  п ром ы вки )

Э тап I II III IV V y j

Ш аг

сг со
g -я 
Е S
S ^

0"
X
о
л

ол
Sо
ч
&3

XП)
SC
4
тз

5W
&3
Я
я
ie

а э

1 п а  ¥

5 н 
S оП X  

X  
о  
п

I - S

= 1 
>е- 5 
Э в- 54 X

§  ё

п
v:
В
я

Т  с с г ? ) < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194

t (мин) 3 10 2 1 10 40

Качество воды П-В П Д -В ПД-В П Д -В П Д -В -

19



Вещ ество -Концентрат -

щелочной: Концент-

pH  = 10,9 рат,

<5% кислота:

анионных pH  = 2,6
поверхности Основа:

о-активных лимон-
веществ -1% ная

раствор: pH кислота
= 10,5 - 1%

раствор:

pH = 3,0

П -В : П и т ь е в а я  вод а , П Д -В : П о лн о с т ь ю  д ем и н ер а ли зо ва н н а я  во д а  

К о н т р о л ь ,у х о д  и о с м о тр

^  О студ и те  изделие до  ком н атн ой  тем пературы .

^  П роверяй те  изделие после каж дого  цикла о чи стки  и дезинф екции  на:

Ч и сто ту , ф ункционирование и  повреж дения, в т.ч ., и золяцию , отсоединенны е, 

повреж денны е, треснувш ие, изнош енны е или слом анны е ком п он ен ты .

^  Е сл и  изделие повреж дено, о тл ож ите  его. П осле  о чи стки  р еком ендуется  п ом е сти ть  

p ro G A V  C heckm ate в д вой н ой  стерильны й  пакет. Э то  обе сп ечи т н аи л учш ую  

п од го то вку  к сл ед ую щ ем у  и спользованию  в операционной  (стерильн ой  зоне).

3.05 У Т И Л И З А Ц И Я

С облю дай те  национальны е правила при утили заци и  или  переработке изделия, его 

ком п он ентов  или  упаковки . И н ст р ум ен т ы  д ля  н а с т р о й к и  к ла п а н о в  p ro G A V ®  2 .0  д о лж н ы  

у тилизи рова ться  надлеж ащ им  образом  как потенциально  инф екционны й  м атериал  в 

со о тве тстви и  с м еди ц ин ской  практикой , а такж е со о тв е тств у ю щ и м и  реги он альн ы м и  

законам и  и правилами .

3.06 В Ы Я В Л Е Н И Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т Е Й

^  К о м п а с p ro G A V ®  2 .0  д олж ен  располагаться  как м о ж н о  ближ е к  ц ен тру  клапана, так  

как в п р о ти вн ом  случае давление о ткр ы ти я  м ож ет бы ть  определено  неверно.

^  Н е о б хо д и м о  следи ть  за тем , ч тобы  маркировка стрелок  на корпусе ком паса  

(проксим альная  часть, дистальная  часть) соответствовала  направлению  п отока  в 

ш ун ти р ую щ е й  систем е .

^  П р и  настройке  к л а п а н а  p roG A V ®  2 .0  н еобходим о обр а ти ть  вн и м ание  на то , ч то  

вновь устан овлен н ое  значение давления откры тия  не д о л ж н о  отличаться  о т 

преж него  значения, более чем  на 8 см  Н 2О  при каж дой  настройке  во избеж ание 

ош и б о к  настройки .

П рим ер: давление о ткры ти я  необходим о  и зм енить с  3 до  18 см  Н 2О . П равильная  

процедура н астройки  со с то и т  из 2 этапов: давление изм еняется  сначала с  3 до  И ,  а 

затем  с 11 д о  18 см  Н 2 О . В  та ком  случае р отор  поворачивается  правильно.

^  К о м п а с  p ro G A V ®  2 .0  ч увстви телен  к воздействию  вн еш н их  м а гн и тн ы х  полей. Д ля 

предотвращ ения  неж елательного  взаим одействия  и н с т р ум е н т  д л я  р е гу л и р о в к и
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д а в ле н и я  p ro G A V ®  2 .0  не долж ен  находиться  в непосредствен ной  бли зости  о т  

к о м п а са  p r o G A J ^  2 .0  при  определении давления о ткр ы ти я . Реком ендованное  

расстояние со ставляет прим ерно  30 см .

^  В след стви е  послеоперационного  отека кож и изм енение н астроек  клапана в течение 

первы х н ескольких  дней  м о ж е т бы ть затруднено. Е л и  значение давления клапана 

невозм ож но  определить то чн о  с п ом о щ ью  к о м п а са  p ro G A V ®  2 .0  или  ко м п а са  

p ro G A  V® р еком ендуется  использовать м етоды  р ен тген оло ги че ской  визуализации.

^  П р и  и м п лан тац ии  к л а п а н а  p roG A V ®  2 .0  р асстояние м еж д у  п о ве р хн о стью  клапана и 

кож ей не д о л ж н о  превы ш ать 10 м м . Е сл и  кож а и ткан ь  то л щ е  10 м м , м о ж е т бы ть 

тр удн о  или  н евозм ож н о  н ай ти  клапан, а такж е счи ты ва ть  и у станавли вать  уровень 

давления клапана.

^  Н е доп ускае тся  им плантация  регули руем ого  клапана p ro G A V ®  2.0 в участках , где 

затруднено  обнаруж ение или  пальпация клапана (например , п од  р уб ц овой  тканью ).

3.07 ТЕХНИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

3.07.01 ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

П р о и зв о д и те л ь
« К ристоф  М и тк е  Г м б Х  энд  К о . К Г »  (C h ris to p h  M ie th k e  G m b H  &  

С о . K G ).

Н аим енование 

м еди ц и н ско го  изделия
Н а б о р  и н с т р ум е н т о в  д ля  н а с т р о й к и  к л а п а н о в  p r o G A  V® 2 .0

П оказания к 

прим енению
Л ечение гидроцеф алии

С тер и ли зуем ость

/дезинф ицируем ость

И нст румент  для контроля давления -  компас proG A  2.0  -  
дезинфицируемый

И нст румент  для регулировки давления proGAV® 2 .0  -  
дезинфицируемый

И нст румент  для контроля давления — компас proG A V® — 
дезинфицируемый

И н с т р ум ен т  д ля  р е гу л и р о в к и  д а в ле н и я  — д и с к  p r o G A  V® —

дезинф ицируем ы й

proG A  V Checkmate — стерилизуем ы й

Х ранение Х р а н и ть  в ч и стом  и сухом  месте

Разм еры

И н с т р ум ен т  д ля  к о н т р о ля  д а в ле н и я  -  к о м п а с  p ro G A V ®  2.0: 
Д и ам е тр  49,7 м м , вы сота  8,5 м м  

И н с т р ум ен т  д ля  р е гу л и р о в к и  д а в ле н и я  p r o G A  V® 2 .0: 
Д и ам е тр  65,7 м м , вы сота  20,3 м м

И н с т р ум ен т  д ля  ко н т р о ля  д а в ле н и я  -  к о м п а с  proG AV® '. 
Д и ам е тр  57,8 м м , вы сота  14,7 м м

И н с т р ум ен т  д ля  р е гу л и р о в к и  д а в ле н и я  -  д и с к  p r o G A  V®: 
Д и ам е тр  37,5 м м , вы сота  21,6 м м  

p ro G A  V  C heckm ate:

Д и ам е тр  20,0 м м , вы сота  27,5 м м
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3.07.02 МАТЕРИАЛЫ, КОНТАКТИРУЮЩИЕ С ТКАНЯМИЖИДКОСТЯМИ 
ОРГАНИЗМА

И н с т р ум ен т  д л я  к о н т р о ля  д а влен и я  -  
к о м п а с p ro G A V ®  2 .0

А л ю м и н и е в ы й  сплав A lM g S iiM n ,  

поликарбонат, сапф ир, нерж авею щ ая сталь

И н с т р ум ен т  д л я  р е г у л и р о в к и  д а влен и я  

pro G A V ®  2 .0
П оликарбонат, сталь, анодированны й  

алю м ини й

p ro G A  V  C h eckm a te Ти тан овы й  сплав (T iA I6 V 4 )

И н с т р ум ен т  д л я  р е г у л и р о в к и  д а в ле н и я  — 
д и с к  p r o G A  V®

П олиф енилсульф он , полиуретан , 

поликарбонат

И н с т р ум ен т  д ля  к о н т р о л я  д а влен и я  -  

ко м п а с  p r o G A  Г®

А л ю м и н и е в ы й  сплав A lM g S iiM n ,  

минеральное стекло , нерж авею щ ая сталь

3.08 СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРИ МАРКИРОВКЕ

Сим вол Расш иф ровка символов

^  ^  хххя

С Е  марка -  знак соответствия требованиям Директивы 93/42/ЕЕС 

/ Регламента ЕС  2017/745 и идентификационный номер 

аккредитованного органа по сертификации Европейского Союза

MD Медицинское изделие

LOT

И
Номер серии

Обратитесь к инструкции по применению

REF Номер по каталогу

U D I Уникальный идентификационный код

ш Изготовитель

н Дата изготовления

Беречь от влаги

Продажа этого устройства разрешена только врачу или по его заказу

М Р  небезопасный

А Содержит сильные магниты

Т Предел температуры

Не содержит латекс
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Не использовать при повреждении упаковки

iS T E M LE I Стерилизация паром или сухим теплом*

Не стерилизовать повторно*

Запрет на повторное применение*

Использовать до*

А Осторожно!*

Ж
Апирогенно*

31
у____

Дата*

# Номер модели / Европейский код номенклатуры медицинских изделий*

* - символы, отмеченные данным знаком, неприменимы к кат. № FX404T и FX499T.

4.0 КОНСУЛЬТАНТЫ ПО МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЯМ

В  соо тве тстви и  с Д и р е кти вой  Е С  о м еди ц ин ски х  изделиях (Д иректи ва  93/42 /ЕЕС ), ком пания 

«К ристоф  М и тк е  Г м б Х  эн д  К о . К Г »  назначила консультан тов  по м е д и ц и н ски м  изделиям  в 

качестве к он так тн ы х  ли ц  по всем  вопросам , связанны м  с  продукцией .

В ы  м ож ете  связаться  с к он сультан там и  по м еди цин ски м  изделиям  наш ей  ком п ан и и  с 

помощ ью :

Тел. +49 331 62083-0 

in fo@ m ie th ke .com
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Приложение 1

№ Наименование 

добавляемого пункта

Описание

1 Наименование 

медицинского изделия

Набор инструментов для настройки клапанов proGAV®  2.0. 

Варианты  исполнения:

1. Набор инструментов для настройки клапанов proGAV®  2.0, 

кат. №  FX404T, в составе:

- инструмент для контроля давления -  компас proGAV®  2.0 -  1 шт.

• инструмент для регулировки давления proGAV®  2.0 — 1 шт.

- бокс для хранения инструментов — 1 шт.

- эксплуатационная документация — не более 2 шт.

2. Набор инструментов для настройки клапанов proGAV®  2.0, 

кат. №  FX499T, в составе:

- инструмент для контроля давления -  компас proGAV®  2.0 -  1 шт.

- инструмент для регулировки давления proGAV®  2.0 — 1 шт.

- инструмент для контроля давления -  компас proGAV®  -  1 шт.

- инструмент для регулировки давления -  диск proGAV®  -  1 шт.

- шаблон для определения давления по рентгенограмме — 1 шт.

- бокс для хранения инструментов -  1 шт.

- эксплуатационная документация -  не более 2 шт.

2 Наименование 

производителя и места 

производства

Производитель:

Christoph M iethke Gm bH &  Со. K G , U lanenweg 2, 14469 Potsdam, 

Germany/

«Кристоф  М итке Гм б Х  энд Ко. КГ» , Уланенвег 2, 14469, Потсдам, 

Г  ермания

М есто производства:

Christoph M iethke Gm bH &  Со. K G , U lanenweg 2, 14469 Potsdam, 

Germany/

«Кристоф  М итке Гм б Х  энд Ко. КГ» , Уланенвег 2, 14469, Потсдам, 

Г  ермания

3 Продолжительность

применения

Инструменты  для настройки клапанов proGAV®  2.0 -  

кратковременно контактирующ ие с поверхностью  тела человека 

медицинские изделия.

4 Условия

транспортировки

Температура: -30 °С до +60 °С 

Относительная влажность воздуха: до 80 %

5 Условия хранения Относительная влажность воздуха до 80 %.

Хранить в прохладном сухом месте, защ ищ енном от прямого 

попадания солнечных лучей. При соблюдении условий хранения 

использовать до указанного на упаковке срока годности.

6 Гарантийный срок 

хранения и срок

Настоящ ие медицинские изделия предназначены для точной и 

надежной работы в течение длительного периода времени. 

Ожидаемый срок эксплуатации инструментов для настройки |
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эксплуатации клапанов proGAV®  2.0 составляет 3 года после первого 

использования, при условии, что изделие используется в 

надлежащих условиях и подвергается надлежащему 

обслуживанию. Инструменты  могут бы ть использованы по 

истечении этого времени, если они находятся в идеальном рабочем 

состоянии. Однако нельзя гарантировать, что эти медицинские 

изделия не потребую т замены по медицинским или техническим 

причинам.

Гарантийный срок хранения невскрытого и неиспользованного 

медицинского изделия не ограничен.

Гарантийные 

обязательства / 

Рекламации

Компания Christoph M iethke Gm bH &  Со. K G  / «Кристоф  М итке 

Г м б Х  энд Ко. КГ» , Германия гарантирует соответствие 

медицинского изделия «Набор инструментов для настройки 

клапанов proGAV®  2.0» всем предъявляемым требованиям к 

изделию при соблюдении условий хранения и транспортировки в 

течение всего срока годности и не несет ответственности за 

использование изделия не по назначению.

Претензии по ответственности, ставш ие результатом 

неправильного обращения или использования медицинского 

изделия, а также использования его в сочетании с другими 

медицинскими изделиями или принадлежностями, будут 

отклонены.

П о  вопросам обращения на территории Российской Федерации 

медицинского изделия «Набор инструментов для настройки 

клапанов proG AV®  2.0» производства «Кристоф  М итке  Г м б Х  энд 

Ко. К Г»  (Christoph M iethke G m bH  &  Со. K G ), Уланенвег 2, 14469 

Потсдам, Германия, обращаться к уполномоченной организации 

(импортер) в РФ:

Общ ество с ограниченной ответственностью  «Б.Браун Медикал» 

(О О О  «Б.Браун Медикал»)

191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пуш кинская, д .Ю  

тел: (812) 320-40-04 

факс: (812) 320-50-71 

e-mail: qfflce.spb.ru@bbraun.com
Требования к 

техническому 

обслуживанию

Инструменты  для настройки клапанов proGAV®  2.0 не подлежат 

ремонту. Для замены инструментов для настройки клапанов 

proGAV®  2.0 обратитесь к уполномоченной организации 

(импортеру) в РФ  (см. раздел 10 Приложения 1).

Порядок утилизации и 

уничтожения 

медицинского изделия

Утилизация медицинского изделия «Набор инструментов для 

настройки клапанов proGAV®  2.0» после использования 

осуществляется в соответствии с требованиями к обращению с 

медицинскими отходами, установленными С анП иН  2.1.3684-21 по 

классу Б и/или иными действую щ ими нормативно-правовыми 

актами Российской Федерации.

Неиспользованное медицинское изделие, неиспользованные 

упаковки, должны быть утилизированы в соответствии с порядком
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утилизации твердых бытовых отходов, установленным 

законодательством Российской Федерации по классу А  СанП иН  

2.1.3684-21 и/или иными действую щ ими нормативно-правовыми 

актами Российской Федерации.

При возникновении вопросов, касающихся утилизации 

медицинского изделия, следует обращаться к уполномоченной 

организации (импортер) в РФ .

10 Уполномоченная 

организация 

(импортер) в РФ

О О О  «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. 

Пуш кинская, д. 10, тел./факс: (812) 320-40-04.

11 Дата выпуска 

информации

08.2022
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С€/с€0297

Знак СЕ в соответствии с директивой 93/42/БЕС

Производитель оставляет за собой право вносить технические изменения.

Производитель:

ф  MIETHKE
«Кристоф Митке ГмбХ энд Ко, КГ» | Уланенвег 2 | 14469 Потсдам | Германия 

Телефон +49 331 62 083-0 | Факс +49 33162 083-40 | www.miethke.com

Дистрибьютор:

ВI BRAUN
SHARING EXPERTISE

«Э скулап АГ» I A m  Э скулап п л атц  | 7 8 5 3 2  Т утлинген  | Г ерм ания  

Т е л еф о н  + 4 9  7 4 6 1  9 5 -0  | Ф акс + 4 9  7 4  6 1  9 5 -2 6  0 0  | www.aesculap.cQm

AESCULAP* - торговая марка «Б. Браун»

ТА О 14264 IFU_782_EN_FR_ES_V08 (2021-09-07)
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Urkundenverzeichnis UVZ 1908 / 2022
Astrid Harant-Strecker’ Tel, +49746196597D0 * Fax +4974619659720

UZ 2454/2022

N o t a r i e l l e  B e g l a u b i g u n g

Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Frau Olga Effinger, 

geboren am 22.01.1973,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz , 

- personllch bekannt -

beglaubige Ich hiermit offentlich.

Tuttlingen, den 18.10.2022

Harant-Stre



Bl BRAUN
«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Отдел нормативно-правового регулирования

A/я 40
Туттлинген, 78501 (Postfach40, 78501 Tuttlingen)

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Контактное лицо: Д-р Дженнифер Грюнов 
(Jennifer Gruenow)

Тел.:

Факс:

Эл. почта: 

Веб-сайт:

Дата:

07461 9531892 

07461-2969
jennifer.gruenow@aesculap.de

http://www.aesculap.de

6 октября 2022 г.

Сопроводительное письмо к Инструкции по применению

Настоящим мы,

Сотрудник: Дженнифер Грюнов (Jennifer Gruenow)
Должность: Руководитель международного отдела регистрации
Эл. почта: jennifer.gruenow@aesculap.de

Сотрудник: Ольга Эффингер (Oiga Effinger)
Должность: Международный отдел регистрации
Эл. почта: oiga.effinger@aescuiap.de

подтверждаем подписание в присутствии нотариуса и предоставление следующей версии Инструкции 
по применению (IFU) на русском языке:

Инструкция по применению медицинского изделия «Набор инструментов для настройки 
клапанов proGAV® 2.0» (ред. от августа 2022 г.)

для целей регистрации медицинского изделия «Набор инструментов для настройки клапанов 
proGAV® 2.0» производства компании «Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ» (Christoph Miethke GmbH
& Со. KG) (расположенной по адресу: Уланенвег 2, 14469 Потсдам, Германия [Ulanenweg 2, 14469 
Potsdam, Germany]), являющейся ответственным/законным производителем данного медицинского 
изделия в соответствии с Директивой Европейского Совета N9 93/42/ЕЭС в отношение медицинских 
изделий, и ее представления в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор).

На основании Доверенности от 06.04.2022 г., выданной компанией «Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ»,

Представитель

<подписано>

Дженнифер Грюнов (Jennifer Gruenow)
Международный отдел нормативно-правового регулирования

Уполномоченное лицо 

<лодписано>

Ольга Эффингер (Olga Effinger)
Международный отдел нормативно-правового 
регулирования

П р е д с е д а т е л ь  
с о в е т а ;

н а б л ю д а т е л ь н о го  П р е д с т а в и т е л ь
с о в е т а :

П роф ., д -р  Х а й нц -В ал ьте р  Гр о ссе  (H e inz - Д -р  Й е н с  ф о н  Л а кум  (Jen s  v o n  La cku m ) Ш тутгар т, ча сть  Б : 726261 
W a lle rG ro a e )  (п р е д се д а те л ь ) N t пл ате л ь щ ика  Н ДС : D E 812160059

А н д р е а с  Х а н  (A nd rea s  H ahn)
(за м е сти те л ь  ч л е н а  С о в е та ) P e r. N1 М Е Е Е : D E  6510 98 62
П р о ф ., д -р  Х о л ьге р  Р а й н е ке  (H o lge r
R e ln ecke )
(а а н е сти те л ь  ч л е н а  совета )

и с п о л н и т е л ь н о го  Г о л о в н о й  о ф и с : г .  Т у т т л и н ге н  Б а н к о в с к и й  с ч е т : А д р е с ;
С уде б ны й  ре естр : Т о р го вы й  р е е стр  г. к Д о й ч е  Б а н к  А Г »  (D e u ts c h e  B a n k  А О ), «Э скул ап  А Г »  (A escu lap  AG )

Т у т т л и н ге н  A m  Э скул а п -П л ац
Код о тд е л е н и я  б анке  (B L Z ): 6 5 3  70 0  75 78 6 3 2  Т уттл и нген  
те кущ и й  счет : 21 2 2  00 0  0 0  Ге рм а ни я  ( А т  A a scu la p -P la lz ,
IB A N : D E  44 6 5 3 7  0 0 7 5  02 1 2  2 0 0 0  0 0  78 5 3 2  TutU Ingan. G e rn ian y)
S W IF T  /  B IC : D E U T D E S 8 6S 3  Т е л е ф о н : * 4 9  7461 95 -0
Б а н к  з е м л и  Б а д е н -В ю р т е м б е р г  Ф а кс : * 4 9  7461 95 -2600
Код о тд ел ен ия  б анка  (B LZ ): 6 0 0  501 01 ; hnp:/Aw w w .aesculap .de 
те кущ и й  сч е т : 48 7  1905 
IB AN : D E31 6 0 0 5  0101 0 0 04  8 7 19  05 
S W IF T /В Ю : S O LA D E S T



Номер записи в реестре регистрации нотариальных действий: 
UVZ 1908/2022
Астрид Харант-Штрекер (Astrid Harant-Strecker) * Тел.; 
+4974619659700 * Факс: +4974619659720

UZ 2454/2022

Нотариальное удостоверение

Настоящим удостоверяется подлинность подписи

г-жи Ольги Эффингер {Olga Effinger), 

дата рождения: 22.01.1973 г,

рабочий адрес: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац (78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz), 

- личность установлена -

совершенной в моем присутствии, 

г. Туттлинген, 18.10.2022 г.

Нотариус Астрид Харант-Штрекер (Astrid Harant-Strecker)

<подписано>

<Круглая печать: АСТРИД ХАРАНТ-ШТРЕКЕР * НОТАРИУС В Г. ТУТТЛИНГЕН> 
<Тисненая печать: АСТРИД ХАРАНТ-ШТРЕКЕР * НОТАРИУС В Г. ТУТТЛИНГЕН>

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Таран Ириной Борисовной

подпись



Российская Федерация 

Город Москва

Первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, cвидёт^ 
подлинность подписи переводчика Таран Ирины Борисовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.  ̂  ̂*

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-648.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 р; . ОО̂ .коп.

Е.В.Ал

ПОДПИСЬ р re'jfjoLir:;- печать  
.,,.-;ариуса

1 и о т а р и у '^ а

Всего проши;'"'-"-]'о, 
n p o H y M e p O B 8 ‘ i ' j  п  ' . / т л ч п е '  

печатью ^

Всего прошнуровано, 
промумероЕЗио и с-креплеко 
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Российская Федерация 

Город Москва

Первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистри ^ в  реестре: № 57/171-н/77-2022-14-649.

Упл^^e |̂o.^зatiooвёpшe^fi^p нотариального действия: 1920 руб. 00 коп.
i- .

Е.В.Алехин

1Ы  ыокре осюе^аепвг*


