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INSTRUCOES DE USO

PAEDI GAVI GRAVITY ASSISTED VALVE
Valvula para o tratamento de hidrocefalia pediatrica

INDICACOES
O uso de PAEDI GAVI, estd indicado para o tratamento de hidrocefalia
pediatrica, especialmente para promover a drenagem do fluido para o peritdnio
ou atrio direito.

ESPECIFICACOES TECNICAS

PAEDI GAVI é um instrumento local especifico para o tratamento de
hidrocefalia pediatrica, composto de uma valvula cbnica e uma valvula
gravitacional. Esta configuracdo assegura a drenagem fisiolégica em todas as
posicdes do corpo.

Gravitationsventil
Gravitational-Valve 7

A fig 1 mostra um corte esquematico de PAEDI GAVI. A valvula é feita com um
involucro sdlido e estavel de titanio (1), contendo uma valvula esférica conica
na ponta proximal (2,3). Uma mola (4) controla a pressdo de abertura da
valvula cbnica. A valvula gravitacional na ponta distal, € composta de uma
esfera de tantalum (5) que controla a pressdo de abertura da valvula: uma
esfera de safira (6) que assegura um fechamento seguro e o orificio da valvula
(7). Um cateter de silicone (8) esta conectado a ponta distal da valvula.

PAEDI GAVI regula a presséo intraventricular (IVP) da crianca, tanto na
posicdo horizontal como na vertical.

Na posicéo horizontal , a IVP fisiologica alvo, corresponde a presséao diferencial
(que controla a abertura e o fechamento) adjacente a valvula. Na posicao
vertical a pressao diferencial na valvula aumenta consideravelmente, o que
leva a abertura imediata das valvulas convencionais, levando a uma
“sobredrenagem?” critica.

Na posicdo horizontal, a IVP em criancas saudaveis é positiva. No sentido de
regular esta pressdo através de uma drenagem por valvulas, o nivel

apropriado de pressdo valvular é escolhido de acordo com a pressdo na
cavidade intestinal.

Na posicdo vertical, IVP em criancas saudaveis é levemente negativa. No
sentido de regular esta pressao, a valvula deve ser configurada de modo a
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balancear a pressao hidrostatica — menos a pressao total na cavidade intestinal
— mais a IVP alvo.

Assim que a crianca se levanta, a véalvula gravitacional fecha e a drenagem de
fluido é interrompida. Como regra, nessa posicdo a soma total de IVP e
pressao hidrostatica € maior que a da mola da valvula conica, por isso a valvula
abre-se. Entretanto, somente sera possivel nova drenagem de fluido, se a
soma total de IVP e pressao hidrostatica excederem a forga exercida pelo peso
da bola de tantalum na valvula gravitacional.

Escolhendo uma PAEDI-GAV adequada

PAEDI-GAVI é um instrumento equipado com duas pressdes de abertura
diferentes. Uma é adequada para a posi¢cao horizontal do corpo da crianca,
enquanto a outra é para a posi¢cao vertical. Portanto é desnecessario realizar
modificacdes percutaneas na pressao de abertura da valvula; o aumento da
pressdao de abertura da valvula na posicao vertical do corpo neutraliza um
desfavoravel nivel alto de drenagem. Na posicdo horizontal, a pressao de

abertura baixa requerida regula subdrenagem.

Posicao horizontal- Para a posicédo do corpo horizontal, existem duas opcdes
diferentes de pressdo de abertura, que devem ser selecionadas de acordo
com a indicacéo da idade da crianca.

Posicao vertical- A pressao de abertura para essa posicdo depende da altura
da crianca . Se uma crianca mais nova estiver sendo tratada, selecionar um
nivel baixo de pressao:para uma crian¢a mais velha e mais alta selecionar um
nivel maior de pressdo . Recomenda-se que o nivel de presséo selecionado
seja equivalente a diferenca de altura entre o terceiro ventriculo e o diafragma.
Cada valvula esta calibrada de acordo com padrdes de controle de qualidade.
As seguintes combinacdes dos niveis de pressdo sdo possiveis:

Presséao horizontal Presséao Caodigos

aberta vertical aberta

cmH20 cmH20
4 14
4 19 =
4 24 ==
9 19 |
9 24 | =

9 29 |
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Os niveis de pressao indicados acima ocasionam um decréscimo na valvula
com uma velocidade de fluxo de 5mi/h.

Os niveis de pressao selecionados podem ser identificados radiograficamente
de acordo com os seus codigos

Radiografia de Paedi-GAV (4-14 cmH20)

CONFIGURACOES
PAEDI-GAVI esta disponivel em um numero de configuracbes, que
compreende a variedade de componentes descritas abaixo:

O FlushingReservoir é posicionado no cranio, permitindo a medida da IVP,
assim como a injecdo de medicamentos, remocdo de fluido e exame da
valvula. Este reservatdrio esta equipado com uma base sélida e estavel de
titnio, o que significa que ndo pode ser perfurado, e pode ser integrado com
cateteres e conectores distais.

O Deflector: considerando-se que o deflector esta firmemente posicionado no
cateter ventricular, € possivel selecionar o comprimento do cateter a ser
implantado no cranio. O cateter ventricular é inserido a 90° da perfuracéo.

SISTEMA DE TUBOS

PAEDI-GAVI é designada e fabricada para assegurar uma pressao ventricular
otima. Esta disponivel tanto como um sistema de sifao ou como um
componente individual com um cateter distal. Se um sistema de sifdao nao for
usado, um cateter com um didmetro interno de aproximadamente 1,2mm e um
diametro externo de 2,5 mm, pode ser aplicado. Os conectores permitem a
aplicacao de cateteres com um diametro interno variando entre 1 e 1,5 mm. O
didmetro externo do cateter pode ser duas vezes o diametro interno. Em cada
caso, o cateter deve estar ligado cuidadosamente aos conectores valvulares, e
em nenhuma circunstancia devem dobrados.

TESTANDO A VALVULA ANTES DA IMPLANTACAO
E desnecessario um teste antes da implantacéo, entretanto nenhum dano sera
causado se esta for jateada com agua.
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A maneira mais segura de esvaziar o sistema, € pela suc¢do do se contetido
com uma seringa estéril atada a ponta do cateter distal.

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
Posicionando o cateter ventricular

e Varias técnicas podem ser aplicadas para o posicionamento do cateter.

e A incisdo na pele deve ser realizada preferencialmente com um corte
chanfrado estendendo-se na direcado do cateter de drenagem, ou como
uma incisao na pele. Quando usar um reservatério de perfuracao , a
incis@o na pele ndo deve ser feita diretamente sobre o reservatoério. Para
evitar o vazamento de fluido, assegurar-se que apés a perfuracdo a
abertura da duramater seja mantida minima.

e Se usar um deflector de perfuracao , a altura do cateter a ser implantado
pode ser ajustada e depois empurrada no ventriculo.

e Depois da remocdo do mandril, o cateter pode ser checado para
qgualquer obstrucédo . O cateter ventricular é retirado com um plug de
titAnio. Quando posicionar um reservatorio de perfuracéo , o ultimo deve
ser ligado ao cateter.

e A posicao do cateter ventricular deve ser rechecada no pos- operatorio

Posicionando o PAEDI-GAVI

Paedi-Gavi deve ser implantada paralela ao eixo do corpo, pois depende do
lugar de implantacdo , sendo recomendavel sua implantacédo atras da orelha.
Depois da incisdo na pele, o cateter € empurrado desde a perfuracédo até o
local selecionado para a implantacdo da valvula.

Paedi-Gavi esta disponivel em algumas configuracbes. Quando um
reservatorio de fluido é aplicado, ela é posicionada perto da perfuracdo O
cateter € diminuido se necessario e fixado a Paedi-Gavi por uma ligadura,
tomando cuidado para néo ficar localizada diretamente abaixo da incisdo da
pele. A valvula esta equipada com setas indicando a direcéao do fluxo.

Posicionando o cateter peritoneal

O local de entrada do cateter peritoneal é decidido pelo cirurgido, mas pode
ser posicionado a um angulo de 90° do paraumbilical, ou adjacente ao
epigastro.

Podem ser usadas diversas técnicas operacionais para a sua aplicacao.
Recomenda-se que o cateter peritoneal seja levado da valvula a posicéo
selecionada, com a ajuda de um tunel subcutdneo, e se necessario uma
inciséo auxiliar.

O cateter peritoneal, que necessariamente é fixado a Paedi-Gavi, esta
equipado com uma abertura final distal, mas sem aberturas na parede. Apos
exposicdo e incisdo no peritbnio , o cateter € empurrado para dentro da
cavidade intestinal.

Implantagdes repetidas
Componentes ja utilizados em um paciente ndo podem em nenhuma
circunstancia serem implantados em outro paciente.
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Medidas de Seguranca

Ap6s a implantagdo as condi¢cdes da crianga devem ser cuidadosamente
monitoradas. A pele inflamada ou tensé@o na érea dos tecidos drenados podem
indicar uma possivel infeccdo no sistema de valvulas. Sintomas como dor de
cabeca, desorientacdo, vomitos , sempre ocorrem no caso de disfuncdo do
sistema. Nestes casos, ou se qualquer vazamento ocorrer, algumas pecas ou 0
sistema inteiro deve ser substituido sem demora.

Tolerabilidade aos procedimentos diagnésticos

Pelo fato de Paedi-Gavi como outros componentes do sistema, serem
compostos de materiais ndo magnéticos, os procedimentos de ressonancia
magnética nuclear e tomografia computadorizada néo irdo interferir com o
desempenho das valvulas.

Teste valvular pos-operatorio

Paedi-gavi é fabricada como uma unidade confiavel, sem testes para seus
componentes ou bombeamento. Entretanto o reservatorio de fluxo e o
reservatorio de perfuracdo podem ser testados no local, por enxagie, medidas
da pressao ou bombeamento.

Tempo de Vida esperado do produto

As valvulas foram desenhadas e fabricadas para operar com precisdo e
seguranca por um longo periodo de tempo. Entretanto, nenhuma garantia pode
ser dada de que o sistema nao precise ser substituido por motivos técnicos ou
médicos.

Esterilizacao

Todos os produtos sao esterilizados cuidadosamente por vapor, e embalados
em duas camadas de embalagens estéreis, garantindo 5 anos de esterilizacao.
O prazo de expiracdo esta indicado na embalagem. Se a embalagem for
danificada, ndo usar o produto em nenhuma hipétese.

Reesterilizacao
A confianca e desempenho de produtos reesterilizados ndo pode ser garantida.

Notas sobre as instrucdes do usuario

As descricfes e instrucdes fornecidas acima, estdo baseadas em experiéncias
clinicas documentadas em dados. A implantacdo do sistema foi realizada
dentro de procedimentos clinicos que estdo de acordo com esta descri¢cdo. E
de total responsabilidade do cirurgido os riscos decorrentes da troca dos
procedimentos pela sua prépria experiéncia.

Normas relacionada aos produtos médicos
Os regulamentos relacionados a produtos médicos pede uma documentagao
compreensiva sobre onde os mesmos serdo aplicados, especialmente o local
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dos implantes. Por essa razdo, o numero do lote individual de cada valvula
implantada deve ser anotado nos dados do paciente, para que no caso de
gualquer problema, o implante possa ser rastreado sem nenhuma dificuldade.

Informacdes gerais

Produzido por: Christoph Miethke GmbH et Co. KG

Nome: PAEDI-GAV - gravity assisted valve

Aplicacédo: tratamento do hidrocéfalo pediatrico

Efeitos adversos: nenhum conhecido

Descartavel

Armazenar em local limpo e seco

Conteudo : 1 véalvula para tratamento do hidrocéfalo pediéatrico

Modelos disponiveis:

PAEDI-GAV®: valvula com cateter distal

20 mm 900 mm

@4 mm

PAEDI-GAV -Shuntsystem®

f225 N

Cl. oo oo o I( ﬁ) x E 20 mm 900 mm
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PAEDI-GAV -Shuntsystem® com FlusingReservoir

85 mm

Fabricado por:

Christoph Miethke GMBH CO. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam - Alemanha

Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS B. BRAUN S/A
Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal.

Sao Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02
Registro ANVISA n°: 80136990434

Responsavel Técnico: Sénia M. Q. de
Azevedo — CRF-RJ 4260

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente):
0800 — 0227286

C€

Marca CE de acordo com a diretiva 93/42/CEE




