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MODELO DE INSTRUCOES DE USO

ProGAV 2.0 com flush reservoir

APLICACAO

Esta instrucdo de uso de aplica aos modelos do sistema de hidrocefalia composto pela proGav 2.0.
0O sistema proGAV 2.0 ¢ uma combinagdo dos seguintes componentes:

- uma unidade de pressao diferencial ajustavel - valvula propriamente dita

- uma unidade gravitacional,

- um reservatorio (adulto ou pediatrico),

- um cateter distal integrado de 1200mm,

- um cateter ventricular com introdutor 250mm e

- um defletor (adulto ou pediatrico).

INDICAGAO

A proGAV 2.0 destina-se a drenagem de liquido cefalorraquidiano no tratamento de hidrocefalia.
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MODELOS DISPONIVEIS

A progav 2.0 é disponivel como valvula tnica ou como sistema de valvulas considerando varios componentes:

Reservatorio Adulto — Control

Valvula propriamente
Reservatdrio d.'ta (Un.ld' prasseo
diferencial ajustavel)

Adulto (Control)
Unid. gravitacional

- - » s cateter distal 1200mm
= i . 7/

Deflector Adulto
Cateter Ventricular com Introdutor

e .. |,.?m:‘|- e // ()

Cadigo Unidade Gravitacional
(ecmH,0)

FX434T 20

(criancas até 5 anos e adultos acima de 60 anos)

FX435T 25

(paciente entre 5 e 60 anos)

FX432T 10

FX433T 15

FX436T 30

FX437T 35
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Reservatorio pedidtrico — Antecdmara

Reservatdrio Vilvwla propriamente
F'EdIEtF‘ICD dita (Unid. presséo
(Antecadmara) diferencial ajustavel)

Unid. gravitacional

P 3 > =l cateter distal 1200mm
—— T

Deflector Pediatrico
Cateter Ventricular com Introdutor

pe | = 5. " I? ?.5“;"/”"._. P - ( )

Cadigo Unidade Gravitacional
(emH,0)

FX441T 20

(criancas até 5 anos e adultos acima de 60 anos)

FX442T 25

(paciente entre 5 e 60 anos)

FX439T 10

FX440T 15

FX443T 30

FX444T 35

DESCRIGCAO TECNICA

A proGAV 2.0 é uma valvula fabricada em titanio. E composta por uma unidade de pressio diferencial

regulavel e uma unidade gravitacional (fig. 1).
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Fig. 1: proGAV 2.0 - visdo lateral

A unidade de pressao diferencial regulavel é composta por um corpo de titanio resistente, com uma valvula
de esfera/cone (1), de qualidade comprovada, integrada na peca proximal. Uma mola em arco (2) determina a
pressao de abertura desta unidade. A pré-tensdo da mola e, consequentemente, a pressdo de abertura da
valvula podem ser ajustadas rodando um rotor (3), com a valvula implantada na pele do paciente.

Os componentes principais da unidade gravitacional sdo uma esfera de tantalo (4), que determina a pressio
de abertura desta unidade consoante a posi¢do do corpo, e uma esfera de safira (5), que garante o fecho

preciso.

Unidade de presséo diferencial
reguldvel

-

1 Esfera de safira
2 Mola em arco

3 Rotor

4 Esfera de tantalo
5 Esfera de safira

Unidade gravitacional \

Fig. 1: secgdo transversal da proGAV 2.0 )
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MODO DE FUNCIONAMENTO DA VALVULA
A proGAV 2.0 é uma valvula que funciona de acordo com a posicao do paciente. A pressdo de abertura da
proGAV 2.0 é definida pelas pressdes de abertura da unidade de pressao diferencial regulavel e da unidade

gravitacional.

Posicao horizontal do corpo
Quando o paciente esta deitado, a unidade gravitacional esta sempre aberta, ndo apresentando assim

qualquer resisténcia.
Sproc V20

r'g

Fig. 2: unidade gravitacional com o corpo na posicao
horizontal

Consequentemente, a pressao de abertura da proGAV 2.0 com o corpo na posicao horizontal é caracterizada
pela unidade de pressdo diferencial reqgulavel. O principio operacional da unidade de pressdo diferencial
regulavel é apresentado nas fig. 3a e b. Na fig. 3a esta encontra- se fechada, ndo permitindo a drenagem.

Na fig. 3b, a unidade de pressao diferencial requlavel é apresentada aberta.
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Fig. 3: unidade d= pressao diferencial reguldvel

com o corpo na posicao horzontal

&) fechada

b) abertaw

A pressdo intraventricular (PIV) do paciente é aumentada e a forca da mola, que normalmente mantém a
unidade de pressao diferencial fechada, € superada. A esfera de fecho desloca-se agora para fora do cone e &

aberta uma folga para a drenagem do liquido.

Posicao vertical do corpo

Se o paciente se endireitar, a unidade gravitacional ¢ ativada e a pressdo de abertura da proGAV 2.0
aumenta consideravelmente (fig. 3a). Para além da pressdo de abertura da unidade esfera/cone, é necessario
agora superar a forca do peso da esfera de tantalo (pressdo de abertura da unidade gravitacional). S6 quando
a soma da pressdo intracraniana (PIC) e da pressdo hidrostatica exceder a pressdo de abertura das duas

unidades, sera possivel uma nova drenagem (fig. 3b).
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Fig. 4: Unidade gravitacional com o coipo na posigao
vartical
gl fechada b} aberta
No caso de atividades fisicas associadas a choques (p. ex. corrida), os resultados laboratoriais mostraram de a
pressao de abertura da proGAV 2.0 pode descer temporariamente entre 25 % e 35 %. Isto refere-se ndo so6 a
valvula unitaria, bem como a combinacdo com uma unidade gravitacional. Por norma, a funcionalidade

mantém-se. Terminada a atividade fisica, a pressao de abertura original € restabelecida.

SELECAO DO NIVEL DE PRESSAO ADEQUADO

Posicdo horizontal do corpo

A pressdao de abertura com o corpo na posicao horizontal € atingida através da unidade de pressao
diferencial regulavel. Neste caso, o nivel de pressao deve ser ajustado de acordo com o quadro clinico e a
indicacdo. Dependendo do quadro clinico e da idade do paciente, a pressao de abertura para esta posicao

corporal pode ser selecionada entre os niveis de pressdo 0 e 20 cmH,0.
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Posicao vertical do corpo

A pressdo de abertura da proGAV 2.0 com o corpo na posicao vertical € calculada a partir da soma da pressdo
de abertura da unidade de pressao diferencial requlavel e da unidade gravitacional.

Ao selecionar a pressdao de abertura para esta posicao corporal, devera ter-se em consideracao a altura, a
atividade e uma pressdo na cavidade abdominal eventualmente aumentada (obesidade) do paciente (ver

recomendacio relativa a niveis de pressdo em https:// www.miethke.com/en/products/downloads).

DETEC(;AO DO NIVEL DE PRESSAO NA RADIOGRAFIA

O nivel de pressao ajustado da proGAV 2.0 devera ser sempre controlado com o Compasso proGAV 2.0, no
entanto, também pode ser verificado por meio de um raio X. A posicdao do rotor € decisiva. Os quatro
magnetes no rotor estdo identificados na imagem de raio X como quatro pontos brancos, dispostos aos pares,
frente a frente. Dois orificios adicionais num lado do rotor, dispostos nos lados esquerdo e direito dos dois
magnetes, respetivamente, servem para orientacdo. Estdo identificados como pontos pretos na imagem de
raio X. Este lado pode ser designado por traseira do rotor. No lado oposto encontram-se os magnetes da
dianteira. O espaco entre estes dois magnetes pode ser considerado como a ponta do tridngulo. O nivel da
pressdao pode ser lido com base no sentido deste intervalo. A ponta do tridngulo pode ocupar qualquer
posicao fora do espaco identificado na fig. 5 como area ndo ajustavel. A pressdo de abertura da proGAV 2.0
pode assim ser ajustada entre 0 e 20 cmH,0. Para evitar uma identificacdo incorreta do nivel da pressao, um
dos lados da valvula dispde de uma marcacao da valvula, visivel a preto na imagem de raio X - numa vista de

cima sobre a valvula implantada, como apresentado na fig. 6, o entalhe é visivel no lado direito

Marzagfes de enfrada Marcagan da villz

0. ~10
Araz :, -
nay b =12
alustive] 11‘:-. -
20 ! ' " Nl;u"fa g frignguka
18 16

Fg. 6: imagem de raio X de uma unidade de pressao

Fig. 5: imagem de raio X do rofor diferencial regulavel, posicao 14 emH.0
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Na imagem de raio X, os niveis de pressao estdo identificados por codificacdes. Os niveis de pressao abaixo

sao possiveis para a unidade gravitacional:

Pressao de abertu-| Codificacao da

ra para a posicio | unidade gravitacional
vertical

10cmH,0 sem anel, peq. (Fig. 7b)
15 cmH,0 sem angl, grands

20 cmH 0 1 anel, grande (Fig. 7a)
25 cmH,0 2 andis, grande

30 cmH,0 3 andis, grande

35 cmH,0 4 andis, grande

Ansl de codificagio

a)

Fig. 7: imagem de raio X da umidads gravitacional
a) grande, T anel = 20 cmH 0,
b peq., sem anel = 10 cmH 0

UTILIZAQAO DOS INSTRUMENTOS
Com o Conjunto de instrumentos proGAV 2.0 € possivel determinar, alterar e controlar o nivel de pressao
selecionado da proGAV 2.0.

0 Compasso proGAV 2.0 serve para a localizacao e a leitura da unidade de regulagcdo da proGAV 2.0.
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a) b)
Fig. 8: Compasso proGAV2.0
a) aberto b) fechado

Com o Instrumento de regulacdo proGAV 2.0, a pressao de abertura da unidade de regulagcdo da proGAV 2.0

pode ser ajustada entre O e 20 cmH,0.

Fig. 9: Instrumento de regulacao proGAV2.0

A pressdo de abertura da unidade de pressao diferencial reqgulavel pode ser alterada antes ou depois da
implantacdo. A pressao de abertura esta predefinida para 5 cmH20 pelo fabricante.

Para proceder a uma regulacao da valvula, tém de ser executados os sequintes passos:

1. Localizagdo

Ao abrir o instrumento, é visivel um molde através do qual se pode localizar a valvula na cabeca do paciente,

utilizando o dedo indicador (Fig. 10).

10
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Fig. 10: localizacao da valvula com o Compasso
proGAV 2.0

0 molde do Compasso proGAV 2.0 deve ser posicionado centralmente na valvula. As marcacées “proximal” e
"distal" indicam o sentido do fluxo.
2. Processo de verificacao

Ao fechar o compasso, o nivel de pressao € automaticamente indicado.

Fig. 11: determinacao do nivel de pressao com o

Compasso proGAV 2.0

Medidas de prevencdo: o Compasso proGAV 2.0 deve ficar posicionado o mais centralmente possivel na
valvula, caso contrario, pode resultar na determinacao incorreta da pressao de abertura.

0 Compasso proGAV 2.0 reage de forma sensivel aos campos magnéticos externos. Para excluir interacdes
indesejaveis, o Instrumento de regulacdo proGAV 2.0 ndo devera ficar posicionado na proximidade do
Compasso proGAV 2.0 durante a determinacdo da pressdao de abertura. Recomendamos uma distancia

minima de 30 cm.

11
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3. Processo de regulacéo

O Instrumento de regulacdo proGAV 2.0 é posicionado centralmente sobre a valvula. Para posicionar
corretamente a valvula, tocar com o dedo indicador através da abertura que se encontra no centro do
instrumento. O nivel de pressao desejado tem de ser indicado na escala, no sentido da entrada da valvula ou
do cateter ventricular. Pressionando ligeiramente com o dedo indicador na unidade de regulacdo, o travdo do

rotor € acionado e o nivel de pressdo da proGAV 2.0 alterado.

a)

b)
Fig. 12: aje b)
Reguiacao com o Instrumento de reguiagao proGAV 2.0

A proGAV 2.0 esta equipada com um mecanismo de feedback. Se for aplicada pressdo na valvula, é emitido
um sinal acustico (um clique) com base na condig¢do do corpo da valvula ou pode ser sentida uma resisténcia
assim que o travao do rotor € acionado. Ou seja, a valvula indica acustica ou tatilmente a altura em que a
pressdo € suficiente para um desacoplamento. Se esta pressdo for depois novamente acionada, o rotor esta

outra vez reqgulado de forma segura. O clique ¢ bem audivel ao soltar o travdo do rotor antes da implantacéo.

12
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No entanto, apos a implantacédo e o enchimento da valvula, dependendo do local e da textura da area que
circunda o implante, o sinal acustico pode ser consideravelmente abafado. Geralmente o clique devera ser

audivel pelo proprio paciente ou utilizando um estetoscdpio.

Atencao: durante a requlacao deve-se ter em atencdo que a pressao de abertura ndo pode ser superior

a 8 ecmH,0 por cada processo de regulacio, caso contrario, podem ocorrer falhas.

Exemplo: a pressdo de abertura deve ser alterada de 3 para 18 c¢cmH,0. Com apenas um processo de
requlagcdo, o rotor rodaria no sentido errado (curta distdncia) e pararia na posicdo 0 cmH,0 (fig. 13a). A
requlacdo correta € efetuada em 2 passos: reqgulacdo de 3 para 11 e de 11 para 18 cmH,0. O rotor roda

corretamente (fig. 13b).

a) b)

Fig. 13: rotagao do rotor durante a regulacao
a) sentido incorreto
b) cometo

A Medidas de prevengao: o Insfrumen-

fo de regulagaoc proGAV 2.0 cria um
campo magnético. Objetos de metal e dis-
positivos de armazenamento magnéticos
devem manter uma distancia de seguranca
suficiente.

4. Verificagdo apos a regulacio
Apds o ajuste da pressdo de abertura da valvula, deve ser executada uma verificacdo. Para tal, proceder

conforme descrito nos pontos 1 e 2. Se a pressdo medida nao corresponder ao nivel de pressao desejado, o

13
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processo de regulacdo € repetido a partir do ponto 3. Devido ao inchacgo da pele no pds-operatério, o ajuste
da valvula pode ser complicado nos dias sequintes.

Se ndo for mesmo possivel efetuar a verificacdo com o Compasso proGAV 2.0, recomenda-se que o controle
seja efetuado através de uma imagem.

Check-mate proGAV

O Check-mate proGAV ¢ fornecido esterilizado e pode ser novamente esterilizado. Também € possivel
proceder a uma alteracdo do nivel da pressdao e um controle antes e durante a implantacdo da valvula
diretamente na proGAV2.0.

Para determinar o nivel da pressdao, o Checkmate proGAV ¢é posicionado centralmente na proGAV 2.0. O
Check-mate proGAV comecara a mover-se automaticamente. O nivel da pressao pode ser lido no sentido do
cateter proximal (que conduz a valvula). Se o nivel da pressdo tiver de ser regulado, o Check-mate proGAV
deve ser posicionado centralmente na proGAV 2.0. O nivel da pressao desejado tem de apontar no sentido do
cateter proximal (que conduz a valvula). Pressionando ligeiramente com o Check-mate proGAV na valvula, o
travao do rotor € acionado na proGAV 2.0 e o nivel da pressado ajustado.

Durante a reqgulacéo deve-se ter em atencao que a pressao de abertura ndo pode ser superior a 8 cmH,0 por

cada processo de regulacdo, caso contrario, podem ocorrer falhas (ver capitulo “3. Processo de regulagao”),

S e,
[ =
&3 py
\.-9 oL ’L‘t’

Fig. 14: Check-mate proGAV

Medidas de prevencdo: devido aos magnetes no interior dos Instrumentos proGAV 2.0,
@ estes nao podem ser utilizados na proximidade de implantes ativos, como p. ex.
marcapassos. Além disso, ndo os utilize na proximidade de aparelhos de ressonancia
magnética, uma vez que podem ser danificados. Por esta razdo, ndo é permitida a utilizacdo dos

Instrumentos proGAV 2.0 na proximidade de aparelhos de ressonancia magnética!

14
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AJUSTE DA UNIDADE DE PRESSAO DIFERENCIAL REGULAVEL
Antes da utilizacdo dos instrumentos € estritamente necessario certificar-se de que:

- para a unidade de pressdo diferencial regulavel sao utilizados apenas Instrumentos proGAV 2.0

e

”’/

a) )
Fig. 15:
a) Compasso proGAV 2.0

b) Instrumento de regulagdo proGAV 2.0

POSSIVEIS COMPONENTES DA VALVULA

A proGAV 2.0 pode ser encomendada como sistema de valvula em diversas configuracdes. Estas
configuracdes podem ser combinadas com os acessorios sequidamente apresentados de forma sucinta.
Existem variantes para a hidrocefalia infantil e outras para a hidrocefalia de pressdo normal (HPN) em

adultos.

Reservatorios

Em caso de utilizacdo de sistemas de valvula com um reservatorio, existem possibilidades de evacuacdo do
liquido cefalorraquidiano, aplicacdo de medicacdo e controle da pressao.

0O reservatério permite bombear o liquido cefalorraquidiano, através de uma valvula antirretorno adicional,
no sentido de drenagem e, deste modo, executar um controle tanto da parte distal de drenagem, como do
cateter ventricular.

Durante o processo de bombeamento, ndo € permitido aceder ao cateter ventricular. A pressdo de abertura
do sistema de valvula ndo ¢ aumentada devido a utilizacdo destes reservatorios. Uma puncdo devera ser
realizada o mais perpendicular possivel em relacao a superficie do reservatorio, com um didmetro maximo de
canula de 0,9 mm. E possivel puncionar até 30 vezes, sem restricio.

Adverténcia: o bombeamento frequente pode originar uma drenagem excessiva e, consequentemente,

condicdes de pressao fisiologicamente incompativeis. O paciente deve ser informado deste perigo.

15
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Defletor
Gracas ao ajuste perfeito no cateter ventricular, o defletor oferece a possibilidade de selecionar o
comprimento do cateter que penetra o cranio antes da implantacdo. O cateter ventricular desvia-se em

angulo reto no furo (ver capitulo “Implantagio”).

IMPLANTACAO

Colocacao do cateter ventricular

Para a colocacdo do cateter ventricular podem ser utilizadas diferentes técnicas cirurgicas. A incisdo cutanea
necessaria deve ser realizada sob a forma de lobulo pediculado no sentido do cateter de drenagem. Apds
executar o furo, certificar-se de que a abertura da duramater é mantida tdo pequena quanto possivel, a fim
de evitar uma fuga de liquido cefalorraquidiano. A proGAV 2.0 esta disponivel nas seguintes variantes:

Ao utilizar um sistema de shunt com antecamara, o cateter ¢ fornecido com um defletor. Este defletor é
utilizado para ajustar o comprimento do cateter a implantar e introduzi-lo no ventriculo. O cateter
ventricular € desviado e a antecamara ¢ posicionada. A posicdo do cateter ventricular devera ser novamente

controlada no pos-operatorio, através de um processo de imagem p. ex. TC e RM

Colocacdo da valvula

A unidade de pressao diferencial requlavel da proGAV 2.0 ¢é fornecida com uma pressao de abertura ajustada
para 5 cmH20. Antes da implantacéo, esta pressdo de abertura pode ser ajustada para uma outra pressao.

A proGAV 2.0 funciona de diferentes formas, dependendo da posicdo do paciente. Por esta razdo, €
necessario certificar-se de que a unidade gravitacional é implantada paralelamente ao eixo do corpo. Como
local de implantacdo € adequada a colocacdao por detras da orelha, ndo tendo a altura da implantacéo
qualquer influéncia sobre o funcionamento da valvula. A unidade de pressao diferencial regulavel deve ser
colocada sobre 0 0sso ou o peridsteo, uma vez que durante uma regulacao posterior € aplicada pressao sobre
a valvula. Deve ser aplicada uma incisdo cutanea grande em forma de arco ou uma pequena a direito, com
dois bolsos (proximal desde a incisdo cutanea até a unidade de pressdo diferencial regulavel e distal desde a
incisdo cutanea até a unidade gravitacional).

0O cateter € removido do furo e introduzido no local selecionado para a implantacdo da valvula, encurtado se

necessario, e fixo a proGAV 2.0 por meio de uma ligadura. Nem a unidade de pressao diferencial regulavel

16
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nem a unidade gravitacional devem ficar posicionadas diretamente sob a incisdo cutanea. As duas unidades
de valvula dispdem de setas no sentido do fluxo (seta para distal ou para baixo).
Adverténcia: A unidade de pressao diferencial regulavel ndo deve ser implantada numa area que

dificulte a localizagdo ou palpacdo da valvula (p. ex. por baixo de tecido muito cicatrizado).

Adverténcia: Os cateteres devem ser desativados apenas com pingas pequenas revestidas e ndo diretamente

por tras da valvula, caso contrario, podem ser danificados.

Colocacédo do cateter peritoneal

O local de acesso para o cateter peritoneal fica ao critério do cirurgido. Pode ser aplicado, p. ex.
horizontalmente, na regido paraumbilical, ou transretalmente, a altura do epigastrio.

Também podem ser utilizadas diversas técnicas cirurgicas para a colocacdo do cateter peritoneal.
Recomenda-se puxar o cateter peritoneal, com a ajuda de um instrumento para criar tuneis subcutaneos, e
eventualmente com uma incisdo auxiliar, desde a valvula até ao local da colocacdo. O cateter peritoneal,
que, por norma, esta bem fixo a valvula, possui uma extremidade distal aberta, mas sem ranhuras na parede.
Apos a abertura do peritoneu, com a ajuda de um trocarte, o cateter peritoneal eventualmente encurtado) é
introduzido no espaco livre da cavidade abdominal.

Reimplantacao

Dispositivos que ja tenham sido implantados ndo podem ser reimplantados nem no mesmo paciente, nem

num outro paciente.

ENSAIO DA VALVULA

Ensaio pré-operatorio da valvula

A valvula pode ser enchida, com 0 maximo cuidado possivel, mediante aspiracdo com a ajuda de uma seringa
descartavel esterilizada, instalada na extremidade distal do cateter. A extremidade distal da valvula é assim
conectada e mantida em soro fisiologico estéril. Se for possivel extrair soro fisioldgico, a valvula é permeavel
(fig. 17).

Adverténcia: Impurezas na solugdo utilizada no ensaio podem afetar o desempenho do dispositivo.

17
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Fig. 17: Ensaio de permeabilidade

Adverténcia: Deve ser evitada uma pressurizacdo por meio da seringa descartavel, tanto na extremidade

proximal, como na extremidade distal (fig. 18).

Fig. 18: Prevengdo de pressurizagdo

Ensaio pos-operatorio da valvula
A proGAV 2.0 foi concebida como uma unidade segura e fiavel, sem dispositivo de bombeamento ou de

ensaio. O ensaio da valvula pode ser realizado através de lavagem, medicao da pressao ou bombeamento.

CARACTERISTICA PRESSAO/FLUXO
Posicdo horizontal
Seqguidamente sdo apresentadas as caracteristicas pressdo/fluxo da unidade de pressao diferencial regulavel

da proGAV 2.0, como exemplo do nivel de pressao 0, 10 e 20 cmH,0, com a valvula na posicao horizontal

18
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Fig. 19: Caracteristica de pressao/fluxo para os niveis de pressdo
selecionados da unidade de presséo diferencial regulave!

Posicao vertical

Com o corpo na posicao vertical, a pressao de abertura da proGAV 2.0 ¢ definida pelas pressoes de abertura

da unidade de pressdo diferencial regulavel e da unidade gravitacional. Sequidamente € apresentada a

caracteristica pressao/fluxo para diferentes definicées de niveis de pressdo com o corpo na posicéo vertical.
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Fig. 20: Caracteristicas pressao/fluxo dos nivelis de presséo disponivels da proGAV 2.0
a) 10 cmH20, b) 15 emH20, ¢} 20 cmH20, d) 25 cmH20 e) 30 cmH20, ) 35 cmH20

PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Apds a implantagdo, os pacientes tém de ser cuidadosamente monitorizados. Vermelhiddo e tensdo na zona
do tecido de drenagem poderdo indicar infecdes no sistema de shunt. Sintomas como dores de cabeca,
tonturas, confusdo mental ou vomitos ocorrem frequentemente em caso de disfuncdo do shunt.

Estes sintomas, bem como uma fuga do sistema de shunt, necessitam da substituicdo imediata do
componente de shunt responsavel ou do sistema de shunt completo. A implantacao de dispositivos médicos ¢é
contraindicada, caso exista uma infecdo (p. ex. meningite, ventriculite, peritonite, bacteriemia, septicemia),

ou suspeita de infecao, no paciente, na regido do corpo afetada pela implantacao.

SEGURANCA DE FUNCIONAMENTO E COMPATIBILIDADE COM PROCESSOS DE DIAGNOSTICO

Os dispositivos médicos foram concebidos para funcionarem de forma precisa e fiavel a longo prazo. No
entanto, ndo € possivel garantir que os dispositivos médicos ndao tenham de ser substituidos por motivos
técnicos ou médicos. Os dispositivos médicos consequem suportar pressdes negativas e positivas até 200

c¢mH20 durante e ap6s a operagdo. Os dispositivos médicos devem ser sempre guardados secos e limpos.
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Podem ser realizados exames de ressonancia magnética nuclear até uma intensidade de campo 3 Tesla ou
exames de tomografia computorizada sem qualquer perigo ou prejuizo para o funcionamento da valvula. A
valvula € compativel com RM. Os cateteres fornecidos sdo compativeis com RM. Os reservatorios, defletores
e unides sao compativeis com RM.

Adverténcia: ao utilizar um campo magnético e pressionar simultaneamente a valvula nao € possivel
excluir uma regulacdo da valvula. Na RM, a proGAV 2.0 cria artefatos maiores do que a propria
valvula.

Adverténcia para portadores de marcapassos: devido a implantacio de uma proGAV 2.0, o

funcionamento do marcapasso pode ser afetado.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACAO

No tratamento da hidrocefalia com shunts podem ocorrer as seguintes complicagdes (tal como descrito na
literatura): infecdes, bloqueios causados por proteinas e/ou sangue no liquido cefalorraquidiano, excesso ou
falta de drenagem, ou, em casos muito raros, desenvolvimento de ruido. Devido a fortes impactos do exterior
(acidente, queda, etc.), a integridade do sistema de shunt pode ser afetada.

A proGAV 2.0 ndo pode ser utilizada em associacdo com valvulas hidrostaticas, uma vez pode originar uma
pressao ventricular excessivamente elevada, fisiologicamente incomportavel.

Para quaisquer esclarecimentos, contacte os consultores de dispositivos médicos da Christoph Miethke GmbH

& Co. KG.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos sdo esterilizados com vapor, sendo realizado um controle rigoroso. A dupla embalagem em
sacos esterilizados garante uma esterilidade por um periodo de cinco anos. A respectiva data de validade ¢
indicada na embalagem. Em caso de embalagem danificada, os dispositivos ndo podem, de forma alguma, ser
utilizados.

A validade do produto ¢ de 5 anos
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IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Juntamente com o produto sdo entregues as etiquetas de rastreabilidade que sdo responsaveis pela
identificacdo do produto médico implantavel através do codigo, nome comercial, nimero do lote, numero do

registro e razao social do fabricante e do importador.

ProGAV 2.0 com flush reservoir
Referéncia: Fabricado por:
JO0000( )
Christoph Miethke GmbH et Co. KG

Lote: Importado e Distribuido por:
00000000

| B/BRAUN
Registro n Laboratérios B.Braun S.A.
00000000

As etiquetas de rastreabilidade devem ser fixadas obrigatoriamente no prontuario clinico, no documento a

ser entregue ao paciente e no documento fiscal que gera a cobranca.

CARTAO DO PACIENTE

0 cartdo do paciente segue juntamente com o produto e traz informacdes sobre o sistema progav 2.0 (como
nome, fabricante, tipo, numero de série), imagem do raio X da valvula, Imagem do raio X relacionada com
cada configuracdo de pressao aplicavel, local para indicacao da data da cirurgia e local de implantacado no
usuario, alertas sobre o perigo de exposicao a campos magnéticos e instrucées de como a valvula deve ser

testada e reajustada apos exames de RM.
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VARIANTES
Altura 4,5 mm Altura 4,6 mm
. J

17 mm 14,9 mm

Fig. 21: proGAV 2.0 com unidade gravitacional
(Pressao de abertura em cmH,0: 15, 20, 25, 30, 35)

Altura 4,5 mm Altura 4 mm

Fig. 22: proGAV 2.0 com unidade gravitacional
(Pressao de abertura em cmH,0: 10)
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Fabricado por:

Christoph Miethke GmbH et Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam - Alemanha
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ProGAV 2.0 com flush reservoir

Importado e Distribuido por:

Laboratdrios B. Braun S/A

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
Arsenal

Sao Goncalo - RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: Sonia M. Q. de Azevedo - CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n°: 80136990914

SAC: SAC: 0800 0227286
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