B/BRAUN

INSTRUCOES DE USO

SHUNT ASSISTANT
CONTROLE DO EFEITO SIFAO E PREVENCAO DE SOBREDRENAGEM EM
CASOS DE HIDROCEFALIA

ESPECIFICACOES TECNICAS

Este sistema é indicado como uma valvula suplementar, para o0 monitoramento
e controle do efeito sifdo em conjunto com uma vélvula convencional ou de
pressdo variavel. Foi dada atencdo particular ao desenvolvimento de um
instrumento que pudesse prevenir os efeitos negativos das mudancas
causadas pela pressao subcutédnea ou pela mudanca na posi¢cao do implante.
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Fig. 1 — apresenta um corte esquematico da valvula ShuntAssistant para as
posicdes vertical e horizontal do paciente.

A valvula consiste de um sélido e estavel invélucro de titanio (5), uma esfera-
peso (3) e uma pequena esfera selante (4) que fica no assento da esfera (6).
Quando o paciente esta na posicao vertical, o fluido flui no interior, por um
canal (1), para o assento da esfera (6). Se a pressdo no assento da esfera
exceder a forca exercida pelo peso da esfera (3), a esfera selante (4) e a
esfera-peso (3) serdo lancadas para cima, permitindo que o liquido flua pelo
canal de saida (2). Isso previne um aumento adicional de pressao.

Na posicéo horizontal a esfera selante (4) e a esfera-peso (3) ndo estardo mais
no seu assento. Nesta configuracdo o SHUNT ASSISTANT esta aberto, e a
forca exercida pelo peso da esfera ndo agird na pressao do fluido. A presséo
ventricular sera agora determinada somente pela pressdo da valvula. No
sentido de obter uma regulacéo 6tima da pressdo para o paciente, a valvula
possui 5 niveis diferentes de pressdo .Um sistema codificador (7) permite
determinacao pos-operatéria do nivel da pressédo de implantacéo

Na posicao horizontal a pressédo intraventricular corresponde a mudancas de
tamanho do orificio da valvula implantada.

Na posicdo vertical a pressdo diferencial na valvula aumenta
consideravelmente, 0o que causa a abertura imediata de valvulas
convencionais. SHUNT ASSISTANT € implantada como suplementar para
conter este fendmeno, regulando IVP apenas para as posi¢cdes do corpo
sentada e em pé.

Pdif: pressao diferencial da vélvula
Ps: presséo na cavidade intestinal
IVP: pressao intraventricular

Phyd: Pressao hidrostéatica
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Fig 2 mostra as variacOes de pressdo para as posicoes em pé e reclinada. A
pressao diferencial adjacente P diff, que controla a abertura da valvula varia
consideravelmente para diferentes posi¢cdes do corpo dependendo da altura do
paciente

Na posicdo horizontal, a IVP € positiva. No sentido de regular esta pressao
através de uma drenagem por valvulas, o nivel apropriado de presséao valvular
€ escolhido de acordo com a pressédo na cavidade intestinal.

Na posicdo vertical, IVP é levemente negativa. No sentido de regular esta
pressao, a valvula deve ser configurada de modo a balancear a relagdo entre a
pressao hidrostatica — menos a soma da presséao total abdominal — mais a IVP
alvo.

RESULTADOS DE ESTUDOS

SHUNT ASSISTANT foi exaustivamente experimentada pelos testes proprios
do fabricante, como por renomados neurocirugides . Relatérios publicados na
literatura profissional assim como experiéncias clinicas atestam o uso seguro e
preciso desta valvula. Os resultados destas investigacfes tanto na posicéo
horizontal quanto na vertical sdo mostradas na carta a seguir:

Enquanto o teste na posicao horizontal revelou que SHUNT ASSISTANT nao
possui efeito na IVP, o teste na posicéo vertical mostrou um decréscimo de 35
cmH20 que corresponde a pressao de abertura da valvula.

Quando posicionada inclinada, SHUNT ASSISTANT balanceia a pressao
hidrostética existente, que chega a zero quando o paciente estd na horizontal.
Por isso esta valvula mantém IVP no nivel fisioldgico normal da posicdo do
paciente.

Tempo de Vida esperado do produto
As vélvulas foram desenhadas e fabricadas para operar com precisdo e
seguranca por um longo periodo de tempo. Entretanto, nenhuma garantia pode
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ser dada de que o sistema nédo precise ser substituido por motivos técnicos ou
médicos.

Esterilizacao

Todos os produtos séao esterilizados cuidadosamente por vapor, e embalados
em duas camadas de embalagens estéreis, garantindo 5 anos de esterilizacédo
garantida. O prazo de expiragdo esta indicado na embalagem. Se a
embalagem for danificada, ndo usar o produto em nenhuma hipotese.

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

TESTANDO A VALVULA ANTES DA IMPLANTAC}AO

E desnecessario um teste antes da implantacio, entretanto nenhum dano sera
causado se esta for jateada com agua.

A maneira mais segura de esvaziar o sistema, € pela suc¢céo do se conteudo
com uma seringa estéril atada a ponta do cateter distal.

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

Para evitar o contato com o fluido cérebro-espinhal durante a operacdo o
cateter peritoneal deve ser implantado em primeiro lugar. O implante € inserido
horizontalmente ao paraumbilical ou transretalmente no epigastro. Um cateter
peritoneal deve ser inserido 25-30 cm na cavidade intestinal.

Depois de definida a posicdo de SHUNT ASSISTANT, um tanel subcutaneo é
realizado para a valvula e o cateter.Se uma valvula sem o cateter integrado for
utilizada, esta deveréa ser integrada ao cateter peritoneal, e também ser ligada
ao tubo peritonal, com uma ligadura proximal e distal, antes de empurrar o
cateter peritoneal na regido.A valvula deve ser posicionada de uma maneira
gue quando o cateter entre na cavidade toraxica, a valvula entre na sua
posicdo definitiva, dispensando nova incisdo na pele, e que nao fique
posicionada diretamente abaixo da incisdo da pele. Assegurar-se que fique
posicionada paralela ao eixo do corpo.

Posicéo de Implantacao

E implantada subcutaneamente na cavidade toraxica de acordo com as
relacbes anatbmicas individuais, assegurando um desempenho adequado.A
valvula esta equipada com setas indicando a direcdo d o fluxo

Implantacfes repetidas
Componentes ja utilizados em um paciente ndo podem em nenhuma
circunstancia serem implantados em outro paciente.

Medidas de Seguranca

Apds a implantacdo as condicbes do paciente devem ser cuidadosamente
monitoradas. A pele inflamada ou tenséo na area dos tecidos drenados podem
indicar uma possivel infeccdo no sistema de valvulas. Sintomas como dor de
cabeca, desorientacdo, vomitos , sempre ocorrem no caso de disfuncédo do
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sistema. Nestes casos, ou se qualquer vazamento ocorrer, algumas pecas ou 0
sistema inteiro deve ser substituido sem demora.

SISTEMA DE TUBOS

SHUNT ASSISTANT € designada e fabricada para assegurar uma pressao
ventricular 6tima. Esta disponivel com ou sem um cateter integrado. Se for
usado um SHUNT ASSISTANT sem cateter , um cateter com um diametro
interno de aproximadamente 1,2mm e um diametro externo de 2,5 mm, pode
ser aplicado. Os conectores permitem a aplicacdo de cateteres com um
diametro interno variando entre 1 e 1,5 mm. O diametro 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.

Tolerabilidade aos procedimentos diagndésticos

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

Acompanhamento de desempenho valvular pés-operatdrio

O desempenho da valvula pode ser monitorado no pos operatério por
radiografias da cavidade toraxica. O paciente na posi¢cao horizontal, revela a
posicdo da esfera de tantalum, a uma distdncia um pouco maior do seu
assento, do que na radiografia realizada na posicéo vertical.

Cddigos nos conectores permitem revelar o nivel de pressdo selecionada.
MarcacOGes podem ser feitas nos conectores de entrada e saida, indicando o
nivel de pressao de acordo com o numero de marcacoes

nenhuma marcacao - 15 cmH20
uma marcacao - 20 cmH20
duas marcacdes - 25 cmH20
trés marcacdes - 30 cmH20
guatro marcacoes - 35 cmH20

i marcacao

Fig. 5 — Radiografia da valvula ShuntAssistant (pressao 25 cmH20)
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INTERAC;AO COM PRODUTOS DE OUTROS FABRICANTES

Esta valvula ndo deve ser usada em nenhuma circunstancia em conjunto com
valvulas hidrostaticas, pois isto pode ocasionar uma pressado ventricular ndo
fisiologica alta.

ESCOLHENDO UM A VALVULA SHUNT ASSISTANT ADEQUADA

A escolha adequada sera determinada pela pressdo ventricular que deve ser
atingida na posicao vertical.

Recomenda-se que a valvula seja selecionada pela soma total da forca
exercida pela abertura da valvula SHUNT ASSISTANT e vélvulas auxiliares-
medida em termos de altura de coluna de agua- igual a ca 5cm menos que a
distancia do periténio ao terceiro ventriculo.

Célculo da amostra

- Medir a distancia do peritonio até o terceiro ventriculo.

- Selecionar a valvula suplementar que sera implantada como suplementar e
fazer uma leitura do nivel de presséo da valvula.(e.g. 13 cmH20) Se a pressao
for disponivel em mmHg converter usando a relagcdo 1mmHg=1,36cmcmH20
(e.g. 96 mmHg=13cmH-0)

- Subtrair a pressao da valvular auxiliar da medicéo previa da distancia

Entre o periténio e o terceiro ventriculo.(e.g. 42cmH2)-13cmH20)

- Subtrair 5 cmH20 do valor obtido

- Escolher uma valvula SHUNT ASSISTANT que chegue proxima a este valor.

A pressao ventricular na posicéo vertical deve ser:
25cmH20+13cmH20-42cmH20=-4cmH20O que estd dentro das normas
fisiologicas.

Existem trabalhos conflitantes na literatura sobre o que constitui pressao
ventricular ideal na posicao vertical em pacientes com hidrocefalia. O exemplo
dado acima considera que o paciente precise de uma pressdo levemente
negativa. Um valor padrao fixo ndo pode ser dado, Valores aplicativos variam
de acordo com o paciente e sua anamnese.

Notas sobre as instrucdes do usuéario

As descricOes 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¢édo. E
de total responsabilidade do cirurgido os riscos decorrentes da troca dos
procedimentos pela sua prépria experiéncia.

Notas sobre as instru¢des do usuario

As descricfes e instru¢cdes 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 descricdo. E
de total responsabilidade do cirurgido os riscos decorrentes da troca dos
procedimentos pela sua prépria experiéncia.
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Normas relacionada aos produtos médicos

Os regulamentos relacionados a produtos médicos pede uma documentacao
compreensiva sobre onde os mesmos serdo aplicados, especialmente o local
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: ShuntAssistant

Aplicacgdo: tratamento do hidrocéfalo

Efeitos adversos: nenhum conhecido

Descartavel

Armazenar em local limpo e seco

Contetdo : 1 valvula gravitacional para prevencdo da sobredrenagem no

tratamento do hidrocéfalo

Modelos disponiveis:
ShuntAssistant © simples: valvula simples / 5 limites de press&o
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254 mm

@ 5,75 mm

ShuntAssistant ®: com cateteres pré-atachados (proximal, distal, sem cateter
ventricular)

dy=25mm

@ 5,75 mm
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600 mm 254 mm | 600 mm l

¢) ShuntAssistant ®: com cateter distal pré-atachado

dy=25mm
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I E 25,4 mm L 600 mm
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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.

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




