) hp

tecnologia
paraavida

Componentes

do Sistema de
Derivacao para
Hidrocefalia 2

Components of the
Hydrocephalus
Shunt System 10

o
Digitally signed by Jighili Tatiana y
Date: 2021.01.22 17:34:18 E |Ste
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova para H AN

18



Componentes do Sistema de
Derivacao para Hidrocefalia

Cateter Ventricular
Cerebral, Cateter
Peritoneal, Cateter
Atrial, Conectore
Reservatorio

Manual de uso
Descricao

Cateter Ventricular Cerebral

Os cateteres cerebrais sdo fabricados em silicone de
grau médico com filete radiopaco, nos modelos reto,
angulado e angulado com reservatério e nos tamanhos
adulto, infantil e neonatal. O reservatério é pré-acoplado
e pode ser utilizado para puncao.

Os modelos retos acompanham angulador de 90° com
orelhas para fixacao.

Vide tabela de dimensées e modelos.

Reto Neonatal

|—56e7cm
TAnguIado Neonatal

|—56e7cm
TAnguIado Infantil

Reto Infantil
p——— 15,20,22,235,30e35cm
L

EEEEED)

Reto Adulto
1— /9etoem p——15,20,22,235,30e35cm ——
Angulado Adulto [ D

2e3cm

J; HEHHD)

O

Estilete

—0
= 7,9€10
B_4] =75 cm;‘ Angulado Adulto com Reservatério
]
7
a5 5 56e7
. t= S6e7em — ) Angulado Infantil com Reservatorio
. )|
am——————05 =] 56e7
E‘s’ﬂ eeram ) Angulado Neonatal com Reservatério

Cateter Peritoneal:

Os cateteres peritoneais sao fabricados em silicone de
grau médico, nos tamanhos adulto e infantil em dife-
rentes comprimentos. Os cateteres possuem marcagoes
a cada 10 cm, para orientar a introducao, e ponta distal
aberta.

Vide tabela para dimensées e modelos.

[ \\ ] Infantil

}7 52e90cm 4{

[ A\ ] Adulto

}7 90e102cm 4{

Cateter Atrial

Os cateteres atriais sdo fabricados em silicone de grau
médico, em cinco modelos, que combinam dois tubos de
diametros e comprimentos diferentes. Os tubos dos ca-
teteres modelo C, E e H sdo fornecidos pré-acoplados, e o
modelo B é acompanhado de conector reto de poliacetal
para a uniao dos tubos.

Vide tabela de dimensées e modelos.

A B C E H

nT nT nrT U
—‘7 H 3cm
—‘7 15cm
22cm l 22cm
J 38cm

45cm - 38cm

22cm

Reservatorios

Os reservatorios sao fabricados em silicone de grau
médico (domo) e poliacetal (base), em dois modelos: um
para drenagem e punc¢do e outro somente para puncao.

O modelo RHM para drenagem deve ser intercalado
entre um cateter cerebral reto e a valvula e esta disponi-
vel nos tamanhos adulto e infantil.

O modelo RCO-V para punc¢do com saida vertical estd
disponivel em trés tamanhos e deve ser acoplado a um
cateter cerebral modelo reto.

O modelo para puncdo RCO-L com saida lateral estd
disponivel em trés tamanhos e deve ser acoplado a um
cateter cerebral modelo reto ou angulado. A conexao é
feita pelo conector reto que acompanha o reservatorio.

Os reservatorios possuem orificios de fixacdo para su-
tura no tecido subcutaneo e ndo possuem componentes
em metal que possam causar interferéncias em exames de
tomografia computadorizada ou ressonancia magnética.
Além disso, eles possuem camara de punc¢ao com base de
poliacetal rigida, que protege contra penetracdo excessiva
da agulha durante a puncao. A espessura do domo é pro-
jetada para suportar repetidas puncoes, e seu perfil eleva-
do permite facil localizacdo sob a pele do cranio.

Vide tabela de dimensées e modelos.

Or o @f

RCO-L

Conectores

Os conectores sdo fabricados em poliacetal, nos modelos
reto, Y e angulado. O diametro externo dos conectores é
compativel com todos os cateteres cerebrais e peritoneais.
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O conector modelo B realiza conexao para cateteres
atriais, e o conector em Y possibilita unido de dois siste-
mas valvulares para um cateter peritoneal na derivacao
de dois ventriculos.

Vide tabela de dimensées e modelos.

9e12mm smm
Reto B
Conector Y
—D o

’—11 e 17mm—{
Angulo 90°

Reto A

Os componentes sdo estéreis, se mantida a integridade
da embalagem e se estiver dentro do prazo de validade
da esterilizacao. Eles sao embalados em duplo envelope
de papel grau cirtrgico e filme PET/PP e esterilizados por
oxido etileno. O envelope externo, apds a abertura, per-
mite acesso e remoc¢ao do envelope interno para o cam-
po cirurgico estéril e d4 acesso aos componentes.

Os componentes de silicone sdo impregnados com ba-
rio, possibilitando a visualizacdo em raios X, e possuem
conexdes universais.

Indicacao

Os produtos sdo indicados como componentes para o
sistema de controle de pressao intracraniana em drena-
gem poés-operatoéria e hidrocefalia com derivacdo ventri-
culoperitoneal ou ventriculoatrial.

Os componentes fornecidos individualmente sao in-
dicados tanto para montagem de novo sistema de deri-
vacao como para substituicdo de componentes durante
revisao do sistema implantado.

Reservatérios cerebrais sao indicados para punc¢ao na
aspiracao de liquor cerebral e / ou na adicdo de medica-
mentos no ventriculo cerebral.

Contraindicacao

O implante do sistema de derivagao e de seus compo-
nentes é contraindicado a pacientes com conhecimen-
to ou suspeita de infeccdo nas regides de implante de
qualquer dos componentes (meningite, ventriculite, in-
feccoes de pele, bacteremia, septicemia, peritonite etc.).

O implante de sistema de derivacao ventriculoatrial é
contraindicado em casos de embolia pulmonar ou aumen-
to de pressao no atrio direito e cardiopatias congénitas.

Adverténcias

O implante de sistemas de derivacdo em casos com
liquor hemorragico ou alto contelddo proteico deve ser
cuidadosamente avaliado, por causa do aumento do ris-
co de obstrucao.

O pébs-operatério de pacientes implantados com sis-
tema de derivacdo e seus componentes deve ser acom-
panhado de perto, para a observacao e a avaliacdo de
sintomas de obstrucao ou hiperdrenagem, que pode
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estar ligada aos sinais aos sinais e sintomas de reducao
de pressao intracraniana e ao desenvolvimento de he-
matoma subdural, higroma subdural ou ao colapso das
paredes ventriculares.

A obstrucao pode estar ligada aos sinais e sintomas de
aumento da pressao intracraniana. Em criangas, os sinais
podem ser: aumento da tensdo na fontanela, congestao
das veias do escalpo, apatia, sonoléncia, rigidez da nuca,
irritabilidade e vémito. Em pacientes adultos, os sinais
podem ser: dor de cabeca, vomito, perda de consciéncia,
rigidez da nuca e visdao embaralhada.

Na ocorréncia desses sintomas, é necessaria imediata
avaliacdo para intervencdo cirlrgica, e a escolha do pro-
cedimento a ser feito fica a critério do cirurgido.

O implante do produto é restrito a médicos-cirurgioes
com qualificacdo e treinamento especifico no procedi-
mento.

Nao utilize este produto para outros fins que ndo o pre-
visto e estipulado pelo fabricante.

Este produto deve ser manuseado apenas por profis-
sional treinado e qualificado.

Reesterilizacao
O produto é de uso Unico.
Nao reesterilize este produto.

Descarte

O descarte do produto deve ser feito em lixo hospi-
talar ou conforme legislacdo local. Quando o produto
estiver com prazo de esterilizacdo a embalagem nao
estiver integra, ele podera ser devolvido ao fabricante
para processamento ou ser descartado conforme con-
veniéncia.

Instrucoes de uso

Procedimentos de implante

Geral

O procedimento cirargico de implante dos compo-
nentes, o que inclui a posicao do cateter ventricular e
do reservatério sobre o cranio, pode ser orientado por
diferentes técnicas de implante, e ficard a critério do ci-
rurgido a escolha da técnica mais adequada.

A montagem dos componentes no sistema de derivacao
ocorre por meio da conexdo entre cateter proximal (ven-
tricular), valvula e cateter distal (peritoneal, atrial). Um re-
servatério de drenagem cerebral (modelos RHM-1, RHM-3)
pode ser intercalado entre o cateter ventricular e a vélvula.

Reservatorio
A montagem do reservatério cerebral ocorre por meio
da conexdo entre cateter ventricular e reservatoério.

Cateter Atrial

O cateter atrial dispde de um fio guia para auxiliar a in-
troducdo da ponta distal do cateter na veia do paciente.

Para retirar o fio guia, apds a introducao, conecte-o a
uma seringa com alcool, passando a ponta do fio por
dentro da seringa, e injete levemente uma quantidade
de alcool nédo superior a 0,5 ml. Desconecte a seringa e
puxe o fio.



Precaucobes

Pacientes ou seus responsaveis devem ser avisados so-
bre as possiveis complicacdes e alertas que envolvem o
implante deste produto.

Manuseie o material sob estrita técnica asséptica.

O elastdmero de silicone é muito eletrostético e sus-
cetivel de contaminacéo por particulas encontradas no
ou em superficies. Evite contato com superficies que
desprendam fios ou particulas. Toque no material com
luvas estéreis e limpas, devendo-se evitar contato com
tecidos que desfiam, talco ou outros contaminantes.

Pode-se reforcar a seguranca das conexdes com amar-
racdes. Deve-se cuidar para fazer as ligacdes e amarra-
¢6es de modo que os cateteres ndo sofram corte ou oclu-
sdo. Tenha cuidado também para que os cateteres nao
sofram acotovelamento em nenhum ponto, pois havera
risco de obstrucao do sistema.

Evite o contato de materiais perfurocortantes na aber-
tura da embalagem e manuseio dos componentes do
sistema de derivacao.

No uso de agulha hipodérmica para injecdo ou pun-
cionamento do reservatério, ndo utilize calibre superior
a0,5mm.

Assegure a auséncia de ar e a correta profundidade de
introducao do cateter ventricular, por meio da observa-
¢ao de saida de liquor na extremidade proximal.

Complicagoes

O uso deste produto pode trazer complicacdes simila-
res aos associados a outros procedimentos cirdrgicos e
ao implante de qualquer corpo estranho, variando con-
forme o grau de reacao e sensibilidade do paciente.

As complicacdes mais comuns ao uso de sistemas de
derivacdo sdo infeccdo, obstrucédo, desconexao do siste-
ma, falha mecanica dos componentes, hiperdrenagem e
drenagem insuficiente.

Por meio do uso de cateter ventricular, pode ocorrer
infeccdo, infiltracdo subcutanea de liquor, sequelas neu-
rolégicas ou bloqueio intraventricular por particulas
(incluindo liquor hemorragico ou com alto teor de pro-
teinas). O cateter ventricular pode sofrer obstrucdo por
meio da adesdo ao plexo coroide, se inserido no cérebro
ou pela coaptacdo das paredes ventriculares.

A derivacdo ventriculoatrial pode causar infeccdo e
predisposicao a disseminagdo da infeccdo para outras
areas ou 6rgaos, embolia pulmonar, trombose, perfura-
¢ao cardiaca a tamponamento cardiaco e hipertensao
pulmonar.

A derivacao ventriculoperitoneal pode causar inflama-
¢ao na cavidade abdominal, perfuracao intestinal, cistos
ou pseudocistos, fistula umbelical e ascite. O cateter
peritoneal esta sujeito a obstrucao por particulas e / ou
fibrina, colonia de bactérias, células de tumor agregadas
e pode sofrer rotura.

A presenca dos componentes implantados pode cau-
sar lesao na pele causada por irritacdo ou erosdo no local
do implante, o que podera levar ao desenvolvimento
de infeccdo. Infeccbes também podem ser causadas
por contaminacgdo originada na incisao cirdrgica ou por
agentes patogénicos presentes na circulacdo sanguinea.

O acotovelamento dos cateteres pode provocar a obs-
trucdo do sistema ou diminuicao da drenagem.
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O crescimento do paciente pode causar deslocamento
do cateter atrial do sistema venoso ou a do cateter peri-
toneal da cavidade peritoneal, e isso desviara liquor para
areas de dificil absorcéo.

A desconexao dos cateteres ou fratura de algum dos
componentes pode ocasionar migracao dos componen-
tes para o atrio direito, cavidade peritoneal, ventriculo
lateral do cérebro ou areas adjacentes.

O uso de sistema de derivacao para hidrocefalia ja foi
relacionado a incidéncia de epilepsia e a incidéncia de
apoplexia cerebral, por causa da constante revisao do
cateter.

Em criancas, a reducao excessiva da pressdo intracra-
niana podera causar marcas de depressao na fontanela
anterior, superposicdo dos ossos do cranio e pode trans-
formar uma hidrocefalia comunicante em uma néo co-
municante.

Referéncias bibliograficas

Uma relacao de fontes utilizadas como referéncia neste
manual pode ser obtida por meio de solicitacdo escrita
para o endereco da Hpbio ou pelo site www.hpbio.com.br.

Formulario de comunicacao

Solicitamos o preenchimento do formulario de co-
municacdo que acompanha a embalagem, caso ocorra
qualquer alteracao do produto antes ou depois do im-
plante, e encaminhe-o diretamente a Hpbio ou por meio
do fornecedor ou representante. Sempre que possivel,
anexe a pega ou 0 componente que gerou a observacdo
e informe o nimero de série e lote.



Cateter Ventricular Cerebral Comprimento (mm) 0 Interno (mm) @ Externo (mm) N° Catélogo
70 1,0 2,0 VN7
100 1,0 2,0 VN10
Reto Neonatal 150 10 20 NT5
220 1,0 2,0 VN22
150 1.2 2,5 VI15
200 1.2 2,5 VI20
. 235 1.2 2,5 VI23.5
Reto Infantil 750 12 25 V125
300 1.2 2,5 VI30
350 1,2 2,5 VI35
150 14 3,0 VA15
200 1,4 3,0 VA20
235 14 3,0 VA23.5
Reto Adulto 250 14 3,0 VA2S
300 14 3,0 VA30
350 1,6 3,0 VA35
50 1,0 2,0 VNG6
Angulado Neonatal 60 1,0 2,0 VNG5
70 1,0 2,0 VNG7
50 1,0 2,0 VNG5R
Angulado Neonatal com Reservatério 60 1,0 2,0 VNG6R
70 1,0 2,0 VNG7R
50 1,2 2,5 VIG5
Angulado Infantil 60 1,2 2,5 VIG6
70 1,2 2,5 VIG7
50 1,2 2,5 VIG5R
Angulado Infantil com Reservatdrio 60 1,2 25 VIG6R
70 1,2 2,5 VIG7R
70x30 1,4 3,0 VAG7
70x20 1,4 3,0 VAG7.2
Angulado Adulto 90x30 14 3,0 VAG9
90x20 14 3,0 VAG9.2
100 x 30 14 3,0 VAG10
L 70x30 14 3,0 VAG7R
Angulado Adulto com Reservatdrio 100x 30 14 30 VAGIOR
Cateter Peritoneal Comprimento (mm) 0 Interno (mm) @ Externo (mm) N° Catalogo
) . 520 1,0 2,0 PI52
(ateter Peritoneal Infantil 900 10 20 P90
. 900 1,2 2,5 PA 90
(ateter Peritoneal Adulto 1020 12 25 PA102
Reservatorio Cerebral Comprimento (mm) Altura @ Trepanacao N° Catalogo
Reservatério Drenagem Ventricular Infantil 13 4 6 RHM-1
Reservatdrio Drenagem Ventricular Adulto 17 55 9,5 RHM-3
Reservatério Cerebral Pequeno — Saida Lateral 13 6 — RCO-1L
Reservatdrio Cerebral Médio — Saida Lateral 17 7 — RCO-2L
Reservatdrio Cerebral Grande — Saida Lateral 21 7 — RCO-3L
Reservatdrio Cerebral Pequeno — Saida Vertical 13 6 6 RCO-1V
Reservatdrio Cerebral Médio — Saida Vertical 17 7 9,5 RCO-2V
Reservatorio Cerebral Grande — Saida Vertical 21 7 13,5 RCO-3V
Cateter Atrial (venoso) Comprimento (mm) Comprimento (mm) N° Catélogo
Tubode2,5x1,2 Tubo de 1,2x0,64
(ateter Atrial tipo A 450 — AA
(ateter Atrial tipo B 220 150 AB
(ateter Atrial tipo C 380 30 AC
(ateter Atrial tipo E 220 220 AE
(ateter Atrial tipo H 30 380 AH
Conector Comprimento (mm) @ Interno (mm) @ Externo (mm) N° Catalogo
Reto A curto 11 1,0 1,8 (AC
Reto A longo 17 1,0 1,8 CAL
Reto B 08 038 14/18 CAB
Angulado 90° 08 1,0 1,8 90
Ipsilon curto 09 1,0 1,8 CYC
[psilon longo 12 1,0 18 (YL




Components of the Hydrocephalus
Shunt System

Cerebral Ventricular
Catheter, Atrial
Catheter, Peritoneal
Catheter, Connector
and Reservoir

User’s Manual
Description

Cerebral Ventricular Catheter:

Cerebral Catheters are made of medical grade silicone
with radiopaque fillet, in Adult, Infantile and Neonatal
sizes. Catheters are presented in straight, right-angled
and right-angled with reservoir models.The reservoir is
pre-assembled and is indicated for puncture.

The straight models have a 90° angle former with fixa-
tion lugs.

Refer to table for dimensions and models.

Neonatal Straight
Neonatal Right-Angled F——— 7.10,15and22em

- S,6and7cm<‘

Infantile Straight
Infantile Right-Angled t715, 20,22,23,5,30and 35cm

EEEEED)

- S,6and7cm<‘

7,9and 10¢ Adult Straight
T ) p———15,20,22,23,5,30and 35 cm ———
AdultRight-Angled ¢ D

2and3cm

J; HEHHD)

O

[ Steel Guide

F' ht ﬁj
S0+ s+ mm— ) 7,9and 10
k’.@ F—=7/9and10em— Adult Right-Angled with Reservoir

- i ﬁj

%’5 F=3,6and7cm— Infantile Right-Angled with Reservoir
7

_. = 5,6and7 E
E‘s’ﬂ e oand 7 Neonatal Right-Angled with Reservoir

Peritoneal Catheter:

Peritoneal Catheters are made of medical grade sili-
cone, in Adult and Infantile sizes and different lengths.
All catheters show marks to direct introduction at every
10 cm. The catheters have opened distal tip.

Refer to table for dimensions and models.

[ 1\ 1 Infantile

}7 52and 90 cm 4{

[ A\ ] Adult

}790and102cm4{
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Atrial Catheter:

Atrial Catheters are made of medical grade silicone, in
five models combining two tubes of different diameter
and length. Models C, and and H catheter tubes are pro-
vided preconnected and model B also presents a straight
poliacetal connector for tube connection.

Refer to table for dimensions and models.

A B C E

I TT 17 N7 ﬂ;im

15¢cm

22cm l 22cm
J 38cm
1 38cm

22cm

45cm

I3
—

Reservoirs:

The reservoirs are made of medical grade silicone
(dome), and poliacetal (base), in two models; one for
drainage and puncture and the other for puncture only:

Model RHM for drainage must be interspersed be-
tween a straight cerebral catheter and the valve, and is
available in Adult and Infantile sizes.

Model RCO-V for puncture with vertical output is avail-
able in three sizes, and must be connected to a straight-
model cerebral catheter.

Model RCO-L for puncture with lateral output is avail-
able in three sizes, and must be connected to a straight-
or angular-model cerebral catheter. The connection is
made through the straight connector that comes with
the reservoir.

The reservoirs have fixation holes for suture to the sub-
cutaneous tissue.

The reservoirs do not have metal components that
may cause interference in CT scan or magnetic reso-
nance imaging.

The reservoirs have a puncture chamber with a hard po-
liacetal base, which protects against excessive penetration
of the needle during puncture. The thickness of the dome
is designed to support repeated punctures. Its high profile
allows for easy localization under the cranium skin.

Refer to table for dimensions and models.

O ﬁbﬂ @

RCO-VR
RCO-L

Connectors:

The connectors are made of poliacetal in the Straight, Y
(short and long sizes) and Angular models. The external
diameter of the connectors is compatible with all cerebral
and peritoneal catheters.
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The model B connector makes the connection with atrial
catheters.

The Y connector enables the connection between two
valvular systems to a peritoneal catheter in the derivation
of two ventricles.

Refer to table for dimensions and models.

9e12mm
8mm
Straight B
Y Conector
———1 o

11e17mm

Straight A 90° Connector

If the integrity of the package is maintained the com-
ponents remain sterile, during validity term of steriliza-
tion. They are packaged in a two-layer envelop of sur-
gical grade paper and film PET/PP and sterilized with
ethylene oxide. The external envelop, after opening, al-
lows access to and removal of the internal envelop to the
sterile surgical site. The latter, after opening, gives access
to the components.

The silicone components are impregnated with bari-
um, allowing visualization through x-ray.

The components have universal connections.

Indication

The products are designed as components for the in-
tracranial pressure control system in post-surgical drain-
age and Hydrocephalus, with ventricle-peritoneal or
ventricle-atrial derivation.

The components individually supplied are designed
both for the new Shunt System assembly and for com-
ponents replacement during checking of the implanted
system.

Cerebral Reservoirs are designed for puncture in cer-
ebral liquor aspiration and/or for administering medica-
tion to the cerebral ventricle.

Contraindication

The implant of the Shunt System and its components
is contraindicated in patients with knowledge or sus-
picion of infection on the implant region of anyone of
the components (meningitis, ventriculitis, skin infec-
tions, bacteremia, septicemia, peritonitis, etc).

The implant of the ventricle-atrial Shunt System is
contraindicated in cases of pulmonary embolism or
pressure increase on the right atrium, and congenital
cardiopathies.

Warnings

The implant of the Derivation System in cases with
hemorrhagic liquor or high protein content must be
carefully assessed due to increased risk of obstruction.

The post-surgical of patients implanted with derivation
system and its components must be closely observed for
detection and evaluation of obstruction symptoms or
hyper-drainage.
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The overdrainage may be discerned by the signs and
symptoms of reduced intracranial pressure and to the
development of a subdural hematoma, subdural hygro-
ma, or collapse of the lateral ventricular wall.

The obstruction may lead to the signs and symptoms of
increased intracranial pressure. In children the signs may
be increased tension of the fontanelle, congestion of the
scalp veins, apathy, drowsiness, rigidity of the nape of
the neck, irritability and vomiting. In adult patients, the
signs may be: vomiting, headaches, loss of conscience,
rigidity of the nape of the neck, blurred vision.

If some of these occur, immediate evaluation for surgi-
calintervention is necessary. The choice of the procedure
to be used is left at the surgeon’s discretion.

The product implant is restricted to surgeon doctors
with specific training and qualification in this procedure.

Do not use this device for other ends rather than the
foreseen and estipulated by the manufacturer.

This product must be handled by qualified personnel
only.

Reesterilization
This is a single-use product.
Do not reesterilize this device.

Disposal

The product should be disposed as hospital waste, or
according regional regulation.

If the sterilization validity of the product has expired, or
in case of damaged product packaging, please return to
the manufacturer for processing or discard as convenient.

Usage Instructions

Implant Procedures

General

The surgical procedure for components implant, in-
cluding positioning of the ventricular catheter and the
reservoir over the cranium can be directed by different
implant techniques, and the choice of the most suitable
one may be left at the discretion of the surgeon.

The components assembly in the Shunt System is
made through the connection between proximal (ven-
tricular) catheter, valve and distal (peritoneal, atrial) cath-
eter. A reservoir for cerebral drainage (models RHM-1,
RHM-3) can be placed between the ventricular catheter
and the valve.

Reservoir
The Cerebral Reservoir assembly is made through the
connection between ventricular catheter and reservoir.

Atrial Catheter

The Atrial Catheter has a guide thread to assist in the
introduction of the distal tip of the catheter in the pa-
tient’s vein.

To remove the guide thread after introduction: Con-
nect the catheter to a syringe with alcohol passing the
tip of the thread through the syringe, and lightly inject
an amount of alcohol of no more than 0.5ml. Disconnect
the syringe and pull the thread.
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Precautions

Patients or the persons in charge of them must be in-
formed of possible complications and warned about the
precautions involving the implant of this product.

Handle the material under strict aseptic technique.

The silicone elastomer is very eletrostatic and suscepti-
ble of contamination from air or surface particles. Avoid
contact with surfaces releasing threads or particles. Han-
dle the material with sterile and clean gloves, avoiding
contact with frayed fabrics, talc or other contaminants.

The safety of the connections can be reinforced with
ligatures. Care must be taken to make the connections
and ligatures in such a way that the catheters do not
suffer cuts or occlusion. Care must be taken also, not to
squeeze catheters at any point, because there is risk of
obstruction of the system.

Avoid contact with piercing or cutting materials when
opening the package and handling the components of
the Shunt System.

When using hypodermic needles for injection or punc-
turing of the reservoir, calibers greater than 0.5mm should
not be used. Assure the absence of air and the correct in-
troduction depth of the ventricular catheter through ob-
servation of liquor output on the proximal tip.

Complications

The use of this device may cause complications similar
to those associated with other surgical procedures, or to
any foreign object implanted in the body, depending on
the degree of reaction and sensitivity of the patient.

The most common complications when using shunt
systems and their components are infection, obstruc-
tion, system disconnection, mechanical failure of com-
ponents, overdrainage and insufficient drainage.

The use of the ventricular catheter may cause infection,
subcutaneous infiltration of liquor, neurological sequela
or intraventricular obstruction by particles (including
hemorrhagic liquor or with high protein content).

The ventricular catheter can be obstructed by the ad-
hesion to choroid plexus, if inserted in the brain or by the
coaptation of the ventricular walls.

The ventricle-atrial derivation may cause infection and
predisposition to infection dissemination to other areas
or organs, skin erosion, pulmonary embolism, thrombo-
sis, cardiac perforation and cardiac tamponed, pulmo-
nary hypertension.

The ventricle-peritoneal derivation may cause inflam-
mation of the abdominal cavity, skin erosion, intestinal
perforation, cysts or pseudocysts, umbilical fistula and
ascitis. The Peritoneal Catheter is subject to obstruction
by blood clots, debris, bacterial colonization, aggregated
cells of tumor, and may suffer fracture.

The squeezing of the catheters may cause system ob-
struction or drainage decrease.

Growth of the patient may cause displacement of the
Atrial Catheter from the venous system or of the Perito-
neal Catheter from the peritoneal cavity, deriving liquor
to areas of difficult absorption.

The desconection of the catheters or fracture of a com-
ponent can cause migration of the components into the
right atrium, peritoneal cavity, lateral ventricle of the
brain or adjacent areas.
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The use of a hydrocephalus shunt system has been re-
lated to the incidence of epilepsy, and incidence of apo-
plexy with the constant revision of the catheter.

In children, the extreme reduction of the intracranial
pressure will cause marked depression of the anterior
fontanelle, overriding of the cranial bones and can trans-
form a communicating into a non-comunicating hydro-
cephalus.

Cited References

This list of sources used as reference is this manual can
be obtained by written request to be sent to Hpbio Ad-
dress or through the website www.hpbio.com.br.

Communication Form

Please fill the communication form provided with the
packing, if any comment on the product is necessary be-
fore or after the implant, and send it directly to Hpbio or
through the supplier or representative. If possible, attach
the part or component that generated the comment
with serial number and lot.
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Ventricular Cerebral Catheter Length (mm) 0 Internal (mm) 0 External (mm) Catalog no.
70 1,0 2,0 VN7
. 100 1,0 2,0 VN10
Neonatal Straight 150 10 20 NT5
220 1,0 2,0 VN22
150 1.2 2,5 VI15
200 1.2 2,5 VI20
. ) 235 1.2 2,5 VI23.5
Infantile Straight 350 12 25 V5
300 1,2 2,5 VI30
350 1,2 2,5 VI35
150 14 3,0 VA15
200 1,4 3,0 VA20
. 235 14 3,0 VA23.5
Adult Straight 350 14 30 VAYS
300 14 30 VA30
350 1,6 30 VA35
50 1,0 2,0 VNG6
Neonatal Right-Angled 60 1,0 2,0 VNG5
70 1,0 2,0 VNG7
50 1,0 2,0 VNG5R
Neonatal Right-Angled with Reservoir 60 1,0 2,0 VNG6R
70 1,0 2,0 VNG7R
50 1,2 2,5 VIG5
Infantile Right-Angled 60 1,2 2,5 VIG6
70 1,2 2,5 VIG7
50 1,2 2,5 VIG5R
Infantile Right-Angled with Reservoir 60 1,2 25 VIG6R
70 1,2 2,5 VIG7R
70x30 1,4 3,0 VAG7
70x20 1,4 3,0 VAG7.2
Adult Right-Angled 90x30 14 30 VAG9
90x20 14 30 VAG9.2
100x 30 14 30 VAG10
. ! ) 70x30 14 3,0 VAG7R
Adult Right-Angled with Reservoir 100x 30 14 30 VAGIOR
Peritoneal Catheter Length (mm) 0 Internal (mm) @ External (mm) Catalog no.
Lo 520 1,0 2,0 PI52
Infantile Peritoneal Catheter 900 10 20 P90
. 900 1,2 2,5 PA 90
Adult Peritoneal Catheter 1020 12 25 PA102
Cerebral Reservoir Length (mm) Height @ Burr hole Catalog no.
Infantile Ventricular Drainage Reservoir 13 4 6 RHM-1
Adult Ventricular Drainage Reservoir 17 55 9,5 RHM-3
Small Cerebral Reservoir — Horizontal outlet 13 6 — RCO-1L
Medium Cerebral Reservoir — Horizontal outlet 17 7 — RCO-2L
Large Cerebral Reservoir — Horizontal outlet 21 7 — RCO-3L
Small Cerebral Reservoir — Vertical outlet 13 6 6 RCO-1V
Medium Cerebral Reservoir — Vertical outlet 17 7 9,5 RCO-2V
Large Cerebral Reservoir — Vertical outlet 21 7 13,5 RCO-3V
Atrial Catheter (venous) Length (mm) Length (mm) Catalog no.
Tube of 2,5x1,2 Tube of 1,2x 0,64
Atrial Catheter type A 450 — AA
Atrial Catheter type B 220 150 AB
Atrial Catheter type C 380 30 AC
Atrial Catheter type E 220 220 AE
Atrial Catheter type H 30 380 AH
Conector Length (mm) @ Internal (mm) @ External (mm) Catalog no.
Straight A short 11 1,0 18 (AC
Straight A long 17 1,0 1,8 CAL
Straight B 08 038 1,4/18 CAB
90° 08 1,0 1,8 90
Y short 09 1,0 1,8 (Yc
Y long 12 1,0 18 (YL
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Componentes del Sistema de Drenaje
para Hidrocefalia

Catéter Ventricular
Cerebral, Catéter
Peritoneal, Catéter
Atrial, Conectory
Reservorio

Manual de Uso
Descripcion

Catéter Ventricular Cerebral:

Los Catéteres Cerebrales se fabrican de silicona de gra-
do médico con filete radiopaco, en los tamafos Adulto,
Infantil y Neonatal. Se presentan en los modelos recto,
angulado y angulado con reservério. El reservorio es pre-
viamento acoplado y utilizado para puncion.

Los modelos rectos se suministran con angulador de
90° con asas para fijacion.

Ver tabla para dimensiones y modelos.

Recto Neonatal

—56y7cm
TAnguIado Neonatal

—56y7cm
TAnguIado Infantil

Recto Infantil
j————15,20,22,2355,30y 35cm
L

EEEEED)

Recto Adulto
—— 7,9y10 4‘
I yiem p——15,20,22,235,30y 35cm ———|
Angulado Adulto [ D

2y3cm

J; HEHHD)

O

Estilete

. }
B_/] v ‘ Angulado Adulto con Reservorio
1

T} SSere )
k’aﬁ F= s.6y7em " Angulado Infantil con Reservorio
{

F" A
a5 =] 56y7 i
5‘&"5 sey7em Angulado Neonatal con Reservorio

Catéter Peritoneal:

Los Catéteres peritoneales se fabrican de siliconas de
grado médico, en los tamanos Adulto e Infantil en dife-
rentes longitudes. Los catéteres poseen marcaciones
para orientar la introduccion cada 10 cm. Los catéteres
poseen punta distal abierta.

Ver tabla para dimensiones y modelos.

[ \\ ] Infantil

}7 52y90cm 4{

[ A\ ] Adulto

}7 90y 102cm 4{
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Catéter Atrial:

Los Catéteres Atriales se fabrican de siliconas de grado
médico en cinco modelos que combinan dos tuberias
de diametros y longitudes diferentes. Las tuberia de los
catéteres modelo C, E y H se suministran previamente
acoplados y el modelo B posee un conector recto de po-
liacetal para la unién de las tuberias.

Ver tabla para dimensiones y modelos.

A B C E H

N1 T I
15¢cm

22cm l 22cm

J 38cm

45cm T 38cm

22cm

Reservorios:

Los reservorios se fabrican de siliconas de grado médi-
co (domo) y poliacetal (base), en dos modelos; uno para
drenaje y puncion y otro solamente para puncién:

El modelo RHM para drenaje se debera intercalar entre
un catéter cerebral recto y la valvula, estando disponible
en los tamafnos Adulto y Infantil.

El modelo RCO-V para puncion con salida vertical esta
disponible en tres tamanos, y se deberd acoplar a un ca-
téter cerebral modelo recto.

El modelo para puncién RCO-L con salida lateral esta
disponible en tres tamanos, y se deberd acoplar a un
catéter cerebral modelo recto o angulado. La conexién
se realiza a través del conector recto que se suministra
junto con el depésito.

Los reservorios poseen orificios de fijacién para sutura
en el tejido subcutaneo.

Los reservorios no poseen componentes de metal que
puedan causar interferencias en exdmenes de Tomogra-
fia Computadorizada o Resonancia Magnética.

Los reservorios poseen cdmara de puncién con base de
poliacetal rigido, protegiendo contra la penetracion ex-
cesiva de la aguja en la puncién. El espesor del domo ha
sido proyectado para soportar punciones repetidas. Su
perfil elevado permite una facil localizacion bajo la piel
del craneo.

Ver tabla para dimensiones y modelos.

OF Gt G

RCO-L
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Conectores:

Los conectores se fabrican de poliacetal en los modelos
Recto, Y (tamanos corto y largo) y Angulado. El diametro
externo de los conectores es compatible con todos los ca-
téteres cerebrales y peritoneales.

El conector modelo B realiza la conexién de los catéteres
atriales.

El conector en Y permite la unién de dos sistemas val-
vulares para un catéter peritoneal en la derivacion de dos
ventriculos.

Ver tabla para dimensiones y modelos.

9y12mm 8mm
J; Recto B
ConectorY
——1 o
1y17mm

Recto A Angulado 90

Los componentes son estériles, si se mantiene la inte-
gridad del embalaje, y dentro de la fecha de validez de la
esterilizacion. Se empaquetan en sobre doble de papel
grado quirurgico y pelicula PET/PP y esterilizados por
oxido etileno. El sobre externo, después de la apertura
permite el acceso y la remocién del sobre interno para el
campo quirdrgico estéril. Este brinda acceso a los com-
ponentes después de la apertura.

Los componentes de siliconas se impregnan con bario,
permitiendo la visualizaciéon con rayos X.

Los componentes tienen conexiones universales.

Indicacion

Los productos estan indicados como componentes
para el sistema de control de presién intracraneana en
drenaje postoperatorio y Hidrocefalia, con derivacion
ventriculo-peritoneal o ventriculo-atrial.

Los componentes suministrados individualmente es-
tan indicados tanto para montaje de un nuevo sistema
de derivacion como para reemplazo de componentes
durante la revision del sistema implantado.

Reservorios Cerebrales estan indicados para puncion
en la aspiracion de liquido cerebral y/o en la adicion de
medicamentos en el ventriculo cerebral.

Contraindicacion

El implante del Sistema de Derivacién y de sus com-
ponentes estd contraindicado en pacientes con cono-
cimiento o sospecha de infecciéon en las regiones de
implante de cualquiera de los componentes (meningi-
tis, ventriculitis, infecciones de piel, bacteremia, septi-
cemia, peritonitis etc).

El implante de un sistema de derivacion ventricu-
loatrial esta contraindicado en casos de embolia pul-
monar o aumento de la presién en el atrio derecho y
cardiopatias congénitas.
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Advertencias

El implante de Sistemas de Derivacién en casos con li-
quido hemorrégico o alto contenido proteico se debera
evaluar cuidadosamente, debido al aumento del riesgo
de obstruccién.

El postoperatorio de pacientes implantados con siste-
ma de derivacién y sus componentes se debera seguir
de cerca para observacion y evaluacién de sintomas de
obstruccién o hiperdrenaje.

El drenaje excesivo puede estar asociado a los signos y
a los sintomas de reduccién de la presién intracraneal y
el desarrollo de un hematoma subdural, higroma subdu-
ral o colapso de las paredes ventriculares.

La obstruccion puede estar asociado a los signos y a los
sintomas de aumento de la presion intracraneal. En nifios
los signos pueden ser aumento de tensién en la fontane-
la, congestion de las venas del cuero cabelludo, apatia,
somnolencia, rigidez de la nuca, irritabilidad y vomitos.

En pacientes adultos, las signos pueden ser: dolor de
cabeza, vémitos, pérdida de conocimiento, rigidez de la
nuca, visién borrosa.

En el caso que las mismas ocurran, se debera realizar
una inmediata evaluacién para intervencion quirdrgica.
Queda a criterio del cirujano la eleccion del procedimien-
to a ser utilizado.

Este producto se debe manejar solamente por el perso-
nal entrenado y cualificado.

Reesterilizacion
Este es un producto de uso Unico.
No re-esterilizar esto dispositivo.

Descarte

El descarte del producto se deberd realizar en la basura
hospitalaria, o conforme legislacién local. En el caso de
un producto cuyo plazo de esterilizacion se encuentre
vencido o si el embalaje no esta integro, el mismo podra
ser devuelto al fabricante para su procesamiento, o ser
descartado de acuerdo a su conveniencia.

Instrucciones de Uso
Procedimientos de Implante

General

El procedimiento quirdrgico de implante de los com-
ponentes, incluyendo la posicidn del catéter ventricular
y del reservorio sobre el craneo se podra realizar con
diferentes técnicas de implante, quedando a criterio del
cirujano la opcién mas indicada.

El montaje de los componentes en el Sistema de De-
rivaciéon ocurre a través de la conexion entre el catéter
proximal (ventricular), la valvula y el catéter distal (peri-
toneal, atrial). Un depdsito de drenaje cerebral (modelos
RHM-1, RHM-3) se podrd intercalar entre el catéter ven-
triculary la valvula.

Reservorio

El montaje del Reservorio Cerebral ocurre a través de la
conexion entre el catéter ventricular y el depésito.
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Catéter Atrial

El catéter atrial dispone de un hilo guia para ayudar a
introducir la punta distal del catéter en la vena del pa-
ciente.

Para retirar el hilo guia después de la introduccién: Co-
nectar el catéter a una jeringa con alcohol, pasando la
punta del hilo por dentro de la jeringa, e inyectar suave-
mente una cantidad de alcohol no superior a 0,5ml.

Desconectar la jeringa y tirar del hilo.

Precauciones

Los pacientes o sus responsables deberan ser avisados
sobre las posibles complicaciones y alertas que involu-
cran el implante de este producto.

Manipular el material bajo estricta técnica aséptica.

El elastomero de siliconas es muy electrostatico y pasi-
ble de contaminacién a partir de particulas en el aire en
superficies. Evitar el contacto con superficies que suelten
hilos o particulas. Tocar el material con guantes estériles
y limpios, debiéndose evitar el contacto con telas que se
deshilachan, el talco u otros contaminantes.

Se podra reforzar la seguridad de las conexiones con
ligaduras. Se deberd tener cuidado al realizar las uniones
y ligaduras para que los catéteres no sufran corte u oclu-
sion. Tener cuidado también para que los catéteres no se
atasquen en ningun punto, pues habrd el riesgo de obs-
truccion del sistema.

Evitar el contacto de materiales perforantes-cortantes
al abrir el embalaje y manipular los componentes del sis-
tema de derivacion.

Al usar aguja hipodérmica para inyeccién o punciona-
do del reservorio, no utilizar calibre superior a 0,5mm.
Asegurar la ausencia de aire y la correcta profundidad de
introduccion del catéter ventricular a través de la obser-
vacion de salida de liquido en la extremidad proximal.

Complicaciones

El uso de este producto podra causar complicaciones
similares a las que se asocian a otros procedimientos qui-
rdrgicos, o a cualquier objeto extrafo implantado en el
cuerpo, dependiendo del grado de reaccion y de la sen-
sibilidad del paciente.

Las complicaciones mas comunes durante el uso de
sistemas de drenaje son la infeccion, obstruccion, desco-
nexién del sistema, falla mecanica de los componentes,
hiperdrenaje y drenaje insuficiente.

Por el uso de catéter ventricular podra ocurrir infeccion,
infiltracion subcutanea de liquido, secuelas neuroldgicas
o bloqueo intraventricular por particulas (incluyendo li-
quido hemorragico o con alto contenido de proteinas).
El catéter ventricular puede sufrir la obstruccion con la
adherencia al plexo coroideo, si ha impregnado en el ce-
rebro o por coaptacion de las paredes ventriculares.

La derivacién ventriculoatrial podrd causar infeccion
y predisposicién a la diseminacion de la infeccién para
otras dreas o érganos, erosion de la piel, embolia pulmo-
nar, trombosis, perforacién cardiaca y taponamiento car-
diaco, hipertension pulmonar.

La derivacién ventriculoperitoneal podra causar la in-
flamacién en la cavidad abdominal, erosion de la piel,
perforacion intestinal, quistes o pseudoquistes, fistula
umbilical y ascitis. El catéter peritoneal esta sujeto a obs-

22

truccién por particulas y/o fibrina, colonia de bacterias,
agregados de células de tumores.

La presencia de los componentes implantados puede
causar lesion de la piel en el sitio de la implantacidon, qué
puede conducir al desarrollo de la infeccion. Las infec-
ciones también se pueden causar por la contaminacién
originada en la incisién quirdrgica o por otros patdbgenos
circulando en la corriente sanguinea.

El atascamiento de los catéteres podra causar la obs-
truccién del sistema o la disminucion del drenaje.

El crecimiento del paciente podra causar el desplaza-
miento del catéter atrial del sistema venoso o del catéter
peritoneal de la cavidad peritoneal, derivando el liquido
hacia las areas de dificil absorcion.

La desconexion de los catéteres o rompimiento de al-
gunos de los componentes puede causar la migracion de
los mismos para el auricula derecha, cavidad peritoneal,
ventriculo lateral del cerebro o de areas adyacentes.

El uso del sistema de la derivacion para el hidrocefalia
fue relacionado ya con la incidencia de la epilepsia, y in-
cidencia de ataques con la revisién constante del catéter.

En ninos, la reduccién extrema de la presion intracra-
neal podra causar marcas de depresién en la fontanela
anterior, superponiendo los huesos del craneo y puede
convertir hidrocefalia comunicante en no comunicante.

Referencias Bibliograficas

Una lista de fuentes utilizadas como referencia en este
manual se podra obtener por medio de una solicitacion
por escrito enviada a la direcciéon Hpbio o através del si-
tio www.hpbio.com.br.

Formulario de Comunicacion

Pedimos completar el formulario de comunicacién que
se suministra junto con el embalaje, en caso de ocurrir
cualquier observacién con el producto antes o después
del implante, y encaminar a Hpbio directamente o a tra-
vés del proveedor o represente. Siempre que sea posible
se deberd anexar la pieza o componente que dio origen a
la observacion junto con el N.° de serie y lote.
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Catéter Ventricular Cerebral Longitud (mm) 0 Interior (mm) 0 Exterior (mm) No. Catalogo
70 1,0 2,0 VN7
100 1,0 2,0 VN10
Recto Neonatal 150 1.0 20 N5
220 1,0 2,0 VN22
150 1.2 2,5 VI15
200 1,2 2,5 VI20
. 235 1,2 2,5 VI23.5
Recto Infantil 750 12 25 VIS
300 1,2 2,5 VI30
350 1,2 2,5 VI35
150 14 3,0 VA15
200 14 3,0 VA20
235 1,4 3,0 VA23.5
Recto Adulto 350 14 30 VA5
300 14 30 VA30
350 1,6 30 VA35
50 1,0 2,0 VNG6
Angulado Neonatal 60 1.0 2,0 VNG5
70 1,0 2,0 VNG7
50 1,0 2,0 VNG5R
Angulado Neonatal com Reservorio 60 1,0 2,0 VNG6R
70 1,0 2,0 VNG7R
50 1,2 2,5 VIG5
Angulado Infantil 60 1,2 2,5 VIG6
70 1,2 2,5 VIG7
50 1,2 2,5 VIG5R
Angulado Infantil com Reservorio 60 1,2 25 VIG6R
70 1,2 2,5 VIG7R
70x30 1,4 3,0 VAG7
70x20 1,4 3,0 VAG7.2
Angulado Adulto 90x30 14 3,0 VAG9
90x20 14 30 VAGY.2
100x 30 14 30 VAG10
. 70x30 14 3,0 VAG7R
Angulado Adulto com Reservorio 100x 30 14 30 VAGIOR
Catéter Peritoneal Longitud (mm) 0 Interior (mm) 0 Exterior (mm) No. Catalogo
, . . 520 1,0 2,0 PI52
(atéter Peritoneal Infantil 900 10 20 P90
. 900 1,2 2,5 PA 90
(atetel Peritoneal Adulto 1020 12 25 PA102
Reservorio Cerebral Longitud (mm) Altura 0 Trepanacion No. Catalogo
Reservorio Infantil Drenage 13 4 6 RHM-1
Reservorio Adulto Drenage 17 55 9,5 RHM-3
Reservorio Pequerio — Salida Lateral 13 6 — RCO-1L
Reservorio Médio — Salida Lateral 17 7 — RCO-2L
Reservorio Grande — Salida Lateral 21 7 — RCO-3L
Reservorio Pequerio — Salida Vertical 13 6 6 RCO-1V
Reservorio Médio — Salida Vertical 17 7 9,5 RCO-2V
Reservorio Grande — Salida Vertical 21 7 13,5 RCO-3V
(atéter Atrial Longitudes (mm) Longitudes (mm) No. Catalogo
Tubode2,5x1,2 Tubo de 1,2x0,64
(atéter Atrial tipo A 450 — AA
(atéter Atrial tipo B 220 150 AB
(atéter Atrial tipo C 380 30 AC
(Catéter Atrial tipo E 220 220 AE
(atéter Atrial tipo H 30 380 AH
Conector Longitud (mm) @ Interior (mm) 0 Exterior (mm) No. Catalogo
Recto A corto 11 1,0 18 (AC
Recto A largo 17 1,0 18 CAL
Recto B 08 038 14/18 CAB
Angulado 90° 08 1,0 1,8 90
Y corto 09 1,0 1,8 (Yc
Y largo 12 1,0 18 (YL
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REF

STERILE

LoT

1023

EC

RP

Numero do catadlogo
Catologue number
Numero da referéncia

Esterilizado com éxido etileno
Sterilization using ethylene oxide
Esterilizado com éxido de etileno

Fabricante
Manufacturer
Fabricante

Nudmero de lote
Batch code
Numero de lote

NUmero de série
Serial number
Numero de série

Data de producao
Date of manufacture
Fecha de fabricacion

Data de validade
Expiration date
Fecha de expiracién

Uso Unico
Single use only
Un solo uso

Nao reesterilize
Do not reesterilize
No reesterilize

Limite de temperatura
Temperature limit
Tempertura limite

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Do not use if package is damaged
No utilizar si el envase esta danado

Este produto cumpre os requisitos
essenciais da Diretiva de Produtos
Médicos 93/42/EEC.

This Device meets the essential
requirements os Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Este instrumento cumple los
requisitos esenciales de la Directiva de
Instrumentos Médicos 93/42/EEC.

Representante Autorizado na Europa
European Authorized Representative
(EC REP)

Representante Autorizado en Europa
Obelis S.A.

Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32)2.732.59.54

Fax: +(32) 2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.net
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Formulario de Comunicagao | Communication Form | Formulario de Comunicacidn:

Hospital | Hospital | Hospital:

Médico | Physician | Médico:

Distribuidor | Distributor | Distribuidor:

Componente | Component | Componente:

Numero de lote/série | Batch Code/Serial | Niimero de Lote/Série:

Descricao do evento | Ocurrence Description | Descripcion del Evento:

Observacées | Observations | Observaciones:

Assinatura | Signature | Firma:

Local e data | Place and Date | Local y Fecha:
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