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ATTESTATION

STATE OF CALIFORNIA 
COUNTY OF ORANGE

I, the document custodian, attest that the preceding or attached document(s) is(are) true, exact, complete, 
and unaltered photocopies made by me of the following document Appendix to IFU for ARES Antibiotic- 
Impregnated Ventricular and Peritoneal Catheters Kits, Issued by Medtronic Inc.

Document Custodian: 
Gilbert Laim
Regulatory Affairs Specialist 
Medtronic Inc.

Date: "Juo-

The document was presented to me and signed by the document custodian, Gilbert Lalm

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the Individual who 
signed the document to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of 
that document.

State of California

County of C

IV '' day of 3 m 20 2 1  bySubscribed and sworn to (or affirmed) before me on this
i ~ proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the

personjsfwho appeared before me,

.........................
^  STEVE OBERLANDER |

C O M M . # 2 28 836 8  |
Notary Public • California ©

Orange County t
S ic n a tu r e  . 1«:р я П Comm. Expires June 9, 2023 g. . r i e i iB t u ic  t o e d i ;  ................................................... .................мин.......
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Medtronic

N am e  o f  m ed ica l d ev ice

A R E S  A n tib io tic -Im p re g n a te d  V e n tr ic u la r  an d  P e rito n e a l C ath ete rs  in  kits
A p p e n d ix  to IF U

In fo rm atio n  on  p o ten tia l 
co n su m ers  o f  m ed ica l 
dev ice , u se  co n d itio n s
T ec h n ica l sp ec if ic a tio n s  o f  
M D

ARES Antibiotic-Impregnated Ventricular and Peritoneal Catheters in kits, variants:
1. Ventricular catheter ARES kit impregnated antibiotic, model 91101, contents:
- antibiotic impregnated ventricular catheter outer diameter 2,5 mm, length 23 cm - 1 piece;
- right angle clip - 1 piece;
- stainless steel stylet - 1 piece.
2. ARES Kit of ventricular and peritoneal catheter, model 95001, contents:
- antibiotic impregnated ventricular catheter outer diameter 2,5 mm, length 23 cm -1 piece;
- antibiotic impregnated peritoneal catheter outer diameter 2,5 mm, length 120 cm -1 piece;
- right angle clip - 1 piece;
- s ta in le ss  s tee l s ty le t - 1 p iece .

P rim ary  co n su m ers  a re  n eu ro su rg eo n s  an d  th e ir  c lin ic a l sta ff. S eco n d a ry  co n su m ers  a re  p a tien ts  w ith  a  n eu ro lo g ica l co n d itio n  trea ted  
by th e  d ra in a g e  o f  C S F  from  th e  la tera l v en tric le s .

All specifications are subject to tolerance o f  ±  5 %  unless otherwise indicated

№. Parameter Values
1 Catheter Ventricular Peritoneal
l.l Mass/Weight 1.05 ±0.01 g 5.27 ±0.01 g
1.2 Outer diameter 0.25 cm 2.54 mm ± 0.127 mm
1.3 Inner diameter 1.27 mm ±0.127 mm 1.27 mm ± 0.127 mm
1.4 Distance from the proximal end 

of the catheter to mark 3 3 cm±0.317 cm -
1.5 Distance from the proximal end 

of the catheter to mark 5 5 cm±0.317 cm -

1.6 Distance from the proximal end 
of the catheter to mark 10 10 cm±0.317 cm -

1.7 Distance from the proximal end 
of the catheter to mark 15 15 cm±0.317 cm -

it il' l̂e ИП n.Tuesi
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1.8 Distance from the proximal end 
of the catheter to the screenprint 
location

20.0 cm±0.317 cm 29.87 mm

1.9 Catheter length 23 cm ±0,5 cm 120 cm ±1.27 cm
2.0 Radius 0.05 cm -
2.1 16 through holes of diameter 0.046 cm±0.02 cm -

2.2 Distance between the nearest 
holes 0.08 cm -

2.3 Distance from catheter tip to 
first hole 0.53 cm -

2.4 Catheter tip length 0.15 cm+0.05 cm-0 -
2.5 Distance between holes 0.15 cm _
2.6 Tensile Strength Minimum 700 PSI Minimum 700 PSI
2.7 Elongation Minimum 525% Minimum 525%
2.8 Dynamic Breaking Strength 10% Elongation 10% Elongation
2.9 Crush Resistance 5.680 Ibf 5,680 Ibf

2 Stylet
2.1 Surface roughness < 0.32 urn
2.2 (Rockwell) hardness not less 30 HRC
2.3 Weight 3 ± 0 .0 1 g
2.4 Total length 259.8 mm ±2.54 mm
2.5 Outer diameter of the stylet 1.041 mm ±0.025 mm
2.6 Effective stylet length 241.3 mm ±2.54 mm
2.7 Circle diameter 17.8 mm
2.8 Circle radius 3.9 mm
2.9 Distance 1.397 mm ± 0.381 mm
3 Right Angle Clip

3.1 Weight <1.0 g
3.2 Two holes with a radius 0.064 mm
3.3 Radius on both sides 0.317 mm
3.4 Diameter 3.86 mm
3.5 Distance between the centers of 

the circles
6.096 mm

•:!: ; ' l i  l e n ’je s l
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Medtronic

The list and description of 
medical device materials 
with direct or indirect 
contact with the patient's 
body (human body)

3.6 Height 9.86 mm
4 Package
4.1 Package Type

1 ne A K L S  catheter s packaging includes a polypropylene thermoform tray with a heat 
sealed Tyvek lid inside a labeled Tyvek-Poly oeel nouch as the sterile harrier dvctem

4.2 Package sizes with tolerance ---------------------------- ----------------
4.2.1. Ventricular catheter:

Tray 12.25’ (311.2 mm) ><3.94(100.1 mm)±0.1 (LxW) 

0.53” (13.5 mm) ± 3.0 mm (Depth)
Lid (308 mmxlOO mm)± 3 mm (LxW)
Pouch (406.4 mmx 135 mm) ± 3 mm (LxW)
Shelf Carton (4J8.28 m m xji3.26 mm) ± 3 mm (LxW)
Shipping Carton (Box) 490 mmx364 mmx268 mm (LxWxH)

4.2.2.

Medical Device ш

Catheter Kit: -----------
Tray 12.25 (311.2mm) x3.94(100.1 mm)±0.1 (LxW) 

0.53” (13.5 mm) ± 3.0 mm (Depth)
Lid (308 mmxlOO mm) ± 3 mm (LxW)
Pouch (406.4 mmx 135 mm) ± 3 mm (LxW)
Shelf Carton (438.28 mmxj 13.26 mm) ± 3 mm (LxW)
Shipping Carton (Box) 490 mmx364 mmx268 mm (LxWxH)

Ares Ventricular Catheter (91101) Polydifnethyjsiioxane
Catheter Tublns:

Polydimethylsiloxane
Barium Sulfate

_____________Length Marker and Numerical Printins:
Silicone d i s p e r s i o n ___________
Graphite
Crosslinker

Silicone Elastomer
Tip nit:

Tantalum

Clindamycin Hydrochloride
Rifampin (Rifampicin)

Permanent contact with 
cerebrospinal fluid, bone, and tissue 
(Catheter, Drugs & Right Angle 
Clip)

External communicating contact 
with bone, tissue /
Less than 24hrs
(Stylet - Used for catheter insertion)

Method
Sterile Steam

Avail.ihle г-и iori.c-si
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C o n d itio n s  an d  p ro ced u re s  
fo r  th e  rem o v a l o f  th e  
m ed ica l dev ice
P o ss ib ility  and  m e th o d s  o f  
in teg ra tio n  w ith  o th e r 
m ed ica l dev ices
M e th o d s  an d  ap p a ra tu s  fo r 
d is in fec tio n  and  
s te riliz a tio n  c lean in g______
L ab e llin g  an d  P ack a g in g  o f  
m e d ica l dev ice , p ac k ag e  
con ten ts

Tyvek

Black Ink;
Pouch, Ink:

A R E S  ca th e te r  is a  p e rm an en tly  im p lan tab le  m e d ica l dev ice . T h e  in s tru c tio n s  fo r u se  do  n o t p ro v id e  in fo rm atio n  o n  th e  rem o v a l o f  
th e  im p lan t { exp lan ta tion ). T h e  im p lan t is rem o v e d  a t th e  d isc re tio n  o f  th e  su rg ica l o p e ra to r  b a sed  on  th e  p a tien t 's  needs.

T h e  A R E S  ca th e te rs  a re  in ten d ed  to  b e  u sed  as a  co m p o n en t o f  a  h y d ro cep h a lu s  sh u n t sy stem . T h e  A R E S  v en tricu la r  and  p eritoneal 
c a th e te rs  c a n  be  co n n ec ted  to  an y  M ed tro n ic  N e u ro su rg e ry  (M N S ) sh u n t v a lv e  (R eg is tra tio n  C e rtif ica te  #  F S Z  2008 /0 3 4 6 1 ).

T h e  p ro d u c t is d es ig n ed  fo r s in g le  p a tien t u se  o n ly . R e -u se , re -p ro c e ss in g  o r  re -s te riliza tio n  m a y  co m p ro m ise  th e  s tructu ra l in teg rity  
o f  th e  d ev ice  a n d /o r  c re a te  a  r isk  o f  co n tam in a tio n  o f  th e  d ev ice , w h ich  co u ld  re su lt in  p a tien t in ju ry , illn ess , o r  death .

Each ARES catheter is supplied separately, in individual sterile packaging, Right angle clip and stainless steel stylet 
included with ventricular catheter only. Each ARES catheter kit includes one ARES ventricular catheter complete with 
integrated rectangular clamp and stainless steel stylet and one peritoneal catheter, as well as instructions for use 
This product is for single use only. Reuse, reprocessing or re-sterilization of this product is prohibited. Re-sterilization, 
re-treatment or re-use may compromise the structural integrity of the product and/or risk product contamination 
resulting in patient injury, illness or death.
Do not use if the integrity of the packaging is compromised. Medtronic Neurosurgery is not responsible for the function 
of the product which has been re-sterilized

ARES Ventricular Antibiotic Impregnated Catheter Kit, Model 91101:
Each package of ARES Ventricular Antibiotic Impregnated Catheter kit, Model 91101, includes:
- antibiotic-impregnated ventricular catheter, 2.5 mm outer diameter, 23 em length - 1 pc,

- right angle clip -1 pc,
- stainless steel stylet - 1 pc.
and the instruction for use of the device.

Set of Ares ventricular and peritonea! catheters impregnated with antibiotics, model 95001:
Each package of the Ares Ventricular and Peritoneal Catheter Kit impregnated with Antibioties, Model 95001, includes:
- antibiotic-impregnated ventricular catheter, outer diameter 2.5 mm, length 23 em - I pc,
- Peritoneal catheter impregnated with antibiotics, outer diameter 2.5 mm, length 120 cm - 1 pc
- r ig h t  a n g le  c l ip  - 1 p c ,____________________________
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REF|
R e fe ren ce  N u m b er

| l o t |
L o t N u m b er

R  only
C au tio n : U .S . F ed era l L aw  res tric ts  th is  d ev ice  fo r  sa le  b y  o r  on  th e  o rd e r  o f  a

p h y sic ian

S to re  aw ay  fro m  d ire c t su n lig h t

i

U p p er lim it o f  tem p e ra tu re

MR
M ag n e tic  re so n a n ce  sa fe

O p en  here

M an u fa c tu re r

( § )
M a n u fac tu red  in
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[ Э
C o n su lt In s tru c tio n s  fo r U se

iBARIUM-tfw^PREGNATEDl B ariu m -Im p reg n a ted

( § )
D o n o t u se  i f  th e  p a c k ag e  is dam ag ed

N o n  to x ic N o n  to x ic  M D

Information in Russian sticker
T h e  final p ack ag in g  fo r th e  R u ss ian  m ark e t is a c co m p an ie d  w ith  ad d itio n a l sticker.
T h e  fo llo w in g  in fo rm atio n  sh o u ld  be  p rin ted  on th e  R u ss ian -la n g u ag e  s tick e r  (w o rd  o rd e r  and  te x t fo n t m ay  vary ):

N a m e  o f  m ed ica l d ev ice  in  R u ss ian  language ;
N a m e  o f  th e  m an u fac tu re r;
C o u n try  o f  o rig in ;
C o d e  U P N  (u n iq u e  p ro d u c t num ber);
C o d e  C F N  (cu s to m er fac in g  num ber);
D a te  an d  n u m b er o f  R eg is tra tio n  C ertif ica te ;
S ig n  o f  co n fo rm ity  in R ussia ;
W arn in g  an d  in fo rm in g  sy m b o ls  and  in sc rip tio n s ( i f  ap p licab le ).

V en tr ic u la r  ca th e te r A R E S  im p re g n a te d  an tib io tic  k it, m o d e l 9 1 1 0 1 , con ten ts :
- an tib io tic  im p reg n a ted  v e n tr ic u la r  c a th e te r  o u te r d ia m e te r  2 ,5  m m , len g th  23 cm  - 1 p iece ;
- r ig h t an g le  c lip  - 1 p iece;
- S ta in less  s tee l s ty le t - 1  p iece .
M an u fan c tu re r: C o d e  U P N

C o u n try  o f  orig in : C o d e  C F N
M an u fac tu re r 's  au th o rized  rep resen ta tiv e :
R eg is tra tio n  C e rtif ica te  №  from

A vi, - ; ibb jr
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P ro ced u re  an d  co n d itio n s  
fo r th e  d isp o sa l o r 
d e s tru c tio n  o f  a  m ed ica l 
dev ice

N o n  to x ic

D a te  o f  m an u f../L o t/U B D : S ee  o n  p ack S ee IF U
See p ack ag in g  sym bo ls

S am p le  o f  th e  R u ss ian  s tick e r  fo r A R E S  K it o f  v en tric u la r  and  p erito n ea l ca th e te r  k it, m o d e l 95001 :

N o n  to x ic

A R E S  K it o f  v en tricu la r  and  p e rito n ea l ca th e te r  k it, m o d e l 95 0 0 1 , con ten ts :
- an tib io tic  im p reg n a ted  v en tric u la r  ca th e te r  o u te r  d ia m e te r  2 ,5  m m , len g th  23  cm  -1 p iece;
- an tib io tic  im p re g n a te d  p e rito n ea l c a th e te r  o u te r d ia m e te r  2 ,5  m m , len g th  120 cm  - 1 p iece ;
- r ig h t an g le  c lip  - 1 p iece ;
- s ta in le ss  steel s ty le t - 1 p iece .____________________
M an u fan c tu re r:

C o u n try  o f  o rig in :

C o d e  U PN

C o d e  C F N
M an u fac tu re r 's  au th o rized  rep resen ta tiv e :
R eg is tra tio n  C e rtif ica te  № from
D ate  o f  m a n u f  ./L o t/U B D : S ee  o n  p ack See IFU

S ee p ac k ag in g  sym bo ls

T h e  h az a rd  c lass  o f  m ed ica l w as te  is В  in  a c co rd an c e  w ith  local req u irem en ts  in  R u ss ia . D isp o sa l o f  th e  p ro d u c t m p st b e  ca rried  
o u t in  acco rd an ce  w ith  leg is la tio n  an d  d isp o sed  o f  ap p ro p ria te ly .

S h e lf  life G u aran teed  s h e lf  life  ( s h e lf  life): 18 m on ths
E x p ec ted  L ife tim e E x p ec ted  life  (se rv ice): E x p ec ted  life sp an  o f  th e  p ro d u c t, b a r in g  co m p lica tio n s  o r  ad v e rse  even ts , is ex p ec ted  to  be  th e  life sp an  o f  

th e  patien t.
O p era tin g  co nd itions C a th e te rs N o rm al B o d y  T em p era tu re  3 2 °C -4 2 °C  E x te rn a l a tm o sp h e ric  p re ssu re  an d  h u m id ity  a t th e  

im p lan t s ite  m u s t b e  1 0 0  % .
R ig h t A n g le  C lip N o rm al B o d y  T em p era tu re  3 2 ° C - ^ 2 ° C

E x te rn a l a tm o sp h e ric  p re ssu re  and  h u m id ity  a t th e  im p lan t s ite  m u s t be  100 % .
S ty le t N o rm a l b o d y  te m p e ra tu re  3 2 °C -4 2 °C  ( in su la ted  by  ca th e te r, u sed  fo r  c a th e te r  p la ce m en t on ly , 

n o t im p lan ted ). H u m id ity  100%
C o n d itio n s  o f  
tran sp o rta tio n  and  s to rag e

S to ra g e  C o n d i tio n s :

. ' i t
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T h e  lis t o f  n a tio n a l and  
in te rn a tio n a l reg u la to ry  
d o cu m en ts /s tan d ard s , 
w h ich  m a tch es  m ed ica l 
d ev ice

S to re  th is  p ro d u c t b e lo w  15 -  27  (59  - 80  °F ), aw ay  fro m  d irec t ligh t. D o  n o t rem o v e  th e  p ro d u c t from  th e  p ack ag in g  u n til it  w ill
be  used.
Transportation Conditions:
A ir  tem p era tu re : f ro m  -2 9  ® C  to  6 0  ® C 
H u m id ity  (re la tiv e): 3 0 -8 0 %

N um ber Date T itle

Q uality System

ENISO 13485 2016/AC:2016 Medtronic devices- Quality Management Systems- Requirements for regulatory purposes

D esign V erification and Validation

EN ISO 7197 2009 Neurosurgical implants -- Sterile, single-use hydrocephalus shunts and components

MEDDEV 2.1.3 Rev3 Medical Devices Incorporating, as an Integral part, An Ancillary Medicinal Substance: Guidance Document

G eneral

ISO 14630 2009 Non-active surgical implants - General requirements

R isk  M anagem ent

EN ISO 14971 2012 Medical Devices — Application of Risk Management to medical devices
L abeling

EN 1041 2008 Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices

ENISO 15223-1 2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 
1; General requirements

Packaging

ISO 11607-1 2009+AI:2014 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems

ISO 11607-2 2006+A1;2014 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2; Validation requirements for forming, sealing and 
assembly processes

Biocom patib ility

ENISO 10993-1 2009/AC:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

ISO 10993-3 2003 Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive 
toxicity

'П  1C0r<-
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ISO 10993-5 2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

ISO 10993-6 2007 Biological evaluation of medical devices — Part 6 Tests for local effects after implantation

ISO 10993-10 2010 Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin sensitization

ISO 10993-11 2006 Biological evaluation of medical devices — Part 11 Tests for systemic toxicity

Sterilization

ISO 17665-1 2006 Stenlization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development, validation and 
routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 17665- 
2:2009 2009 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 2: Guidance on the application of ISO 17665-1
EN 285 2006/A2:2009 Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizer
EN 556-1 200I/AC:2006 Sterilization of medical devices — Requirements for terminally sterilized devices to be labeled “Sterile”
ISO 11138-3 2006 Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 3; Biological indicators for moist heat 

sterilization processes
сш к а! ------ -----------------------------
MEDDEV 2.7.1 Rev 4 Clinical Evaluation: A Guide For Manufacturers and Notified Bodies
Drug Specific
EP Monographs Ph. Eur 9.0 For: Rifampin CAS 13292-46-1 — —
EP Monographs Ph. Eur 9,0 For: Clindamycin CAS 58207-19-5
USP Monograph USP 40-NF 35 For Rifampin CAS 13292-46-1
USP Monograph USP 40-NF 35 For: Clindamycin CAS 58207-19-5

C u s to m er S erv ice Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, LLC,
123112, M o sco w , P re sn en sk ay a  nab ., 10, 9 floo r, ro o m  111, com . 41 
T e l.: (4 9 5 ) 5 8 0 -7 3 -7 7 , F ax : (4 9 5 ) 5 8 0 -73 -78  
w w w .m ed tro n ic .n i

'\ u ij i ;4 b lu  . il
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Medtronic

Только для России
Катетеры ARES пропитанные антибиотиками вентрикулярные и перитонеальные в наборах

Приложение к инструкции по применению

Наименование 
медицинского изделия

Информация о
потенциальных 
потребителях 
медицинского изделия, 
условия использования 
Основные технические 
характеристики МИ

Катетеры ARES пропитанные антибиотиками вентрикулярные и перитонеальные в наборах, варианты 
исполнения:
1. Н аб о р  к ате те р а  A R E S  в е н тр и к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан ти б и о ти к ам и , м о д ел ь  9 1 1 0 1, в  составе:
- к ате те р  в е н ти к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан ти б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м ет р  2 ,5  м м , д л и н а  23 см  - 1  ш т.,

- заж и м  п р я м о у го л ь н ы й  — 1 ш т.,
- с т и л ет  и з н ер ж ав ею щ ей  стал и  - 1 ш т.

2. Н аб о р  к атетер о в  A res  в е н тр и к у л я р н ы х  и п ер и то н еа л ь н ы х  п р о п и тан н ы х  ан т и б и о ти к ам и , м о д ел ь  95 0 0 1 , в  составе:
- к атетер  в е н ти к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан ти б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и ам етр  2 ,5  м м , д л и н а  23  см  - 1 ш т.,
- к атетер  п ер и то н еал ьн ы й  п р о п и та н н ы й  а н т и б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и ам етр  2 ,5  м м , д л и н а  120 см  - 1 ш т.,
- заж и м  п р я м о у го л ь н ы й  -  1 ш т.,
- сти л ет  из н ер ж ав ею щ ей  стал и  - 1ш т. _______________________

Данное медицинское изделие предназначено для использования в клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами

Н а все те х н и ч е с ^ е  характеристики распространяются допустимые отклонения ±  5 % . если не указано иное

№. Параметр Значения
1 Катетер Вентрикулярный Перитонеальный
1.1 Масса 1,05±0.01 г 5,27±0,01 г
1.2 Наружный диаметр 0,25 см 2.54 mm ± 0.127 mm
1.3 Внутренний диаметр 1.27 мм ±0.127 мм 1.27 mm ± 0.127 mm
1.4 Расстояние от 

проксимального конца 
катетера до отметки 3

3 см±0,317 см -
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1.5 Расстояние от 
проксимального конца 
катетера до отметки 5

5 см±0,317 см -

1.6 Расстояние от 
проксимального конца 
катетера до отметки 10

10 см±0,317 см -

1.7 Расстояние от 
проксимального конца 
катетера до отметки 15

15 см±0,317 см -

1.8 Расстояние от 
проксимального конца 
катетера до места нанесения 
трафаретной печати

20.0см±0,317см 29.87 mm

1.9 Длина катетера 23 см ±0,5 см 120 cm ±1.27 cm
2.0 Радиус 0,05 см
2.1 16 сквозных отверстий 

диаметром 0,046 см±0.02 см -
2.2 Расстояние между 

ближайшими отверстиями 0,08 см -
2.3 Расстояние от кончика 

катетера до первого 
отверстия

0,53 см ■

2.4 Длина кончика катетера 0,15 см-Ю.05 см-0
2.5 Расстояние между 

отверстиями 0,15 см -
2.6

Прочность на разрыв Минимум 700 фунт/кв.дюйм 
(4826,33 Н/м2)

Минимум 700 фунт/кв.дюйм (4826,33 Н/м2)

2.7 Удлинение при разрыве Минимум 525 % М и н и м у м  525 %
2.8 Устойчивость на перегиб 10 % удлинения 10 % удлинения
2.9 Сжатие 5,680 фунт силы (25.27 Н) 5,680 фунт силы (25.27 Н)
2 Стилет

2.1 Неровность поверхности <0,32 мкм
2.2 Твердость (по Роквеллу) Не менее 30 HRC
2.3 Масса 3±0.01 г
2.4 Общая длина 259,8 мм ±2,54 мм

Пг>е:'юс'1а'пяе! ся
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2.5 Наружный диаметр стилета 1,041 мм ±0.025 мм
2.6 Эффективная длинна стилета 241.3 мм ±2,54 мм
2.7 Диаметр окружности 17.8 мм
2.8 Радиус окружности 8.9 мм
2.9 Расстояние 1,397 мм ± 0.381 мм
3 Зажим прямоугольный

3.1 Масса <1.0 г
3.2 Два отверстия радиусом 0,064 мм
3.3 Радиус 0,317 мм
3.4 Диаметр 3,86 мм
3.5 Расстояние между центрами 

окружностей
6,096 мм

3.6 Высота 9.86 мм
4 Упаковка
4.1 Тип упаковки Упаковка катетеров ARBS включает в себя полипропиленовую 

термоформованную подложку с запечатанной крышкой тайвек внутри 
маркированного отрывного пакета из тайвек-полиэтилена в качестве системы 
защиты стерильности

4.2 Размеры упаковки с допусками (±)
4.2.1. Вентрикулярный катетер:

лоток (311,2 мм>̂  100,1 мм) ±0,1 мм (Д>:Ш) 

13,5 мм ± 3,0 мм (Глубина)
крышка (308 ммхЮО мм) ± 3 мм (ДхЩ)
пакет (406,4 MMX135 мм) ± 3 мм (ДхШ)
коробка для хранения (438,28 ммхЗ 13,26 мм) ± 3 мм (Д^Ш)
транспортная тара(коробка) 490 ммх364 ммх268 мм (ДхЩхВ)

4.2.2. Набор катетеров:
лоток 12,25” (311,2 мм) хЗ,94 (100,1 мм) ±0,1 (ДхЩ) 

13,5 мм±3.0 м.м (глубина)
крышка (308 ммх 100 мм) ± 3 мм (ДхШ)
пакет (406,4 ммх]35 мм) ± 3 мм (ДхШ)
коробка для хранения (438,28ммх313,26мм) ± 3 мм (ДхШ)

npe'joc'jai'i75*cicH ni- -спаро-чЧ
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Medtronic

транспортная тара (коробка) | 490 ммхЗб4 ммх268 мм (ДхЩхВ)
T h e  lis t and  d e sc rip tio n  o f  
m ed ica l d ev ice  m a te ria ls  
w ith  d irec t o r  in d irec t 
co n tac t w ith  th e  p a tien t's  
b o d y  (h u m an  b ody )

Наименование МИ

«Катетер ARES вентрикулярный 
пропитанный антибиотиками, модель 
91101»

«Набор катетеров Ares 
вентрикулярных и перитонеальных 
пропитанных антибиотиками, модель 
95001»

Материал

Трубка катетера:
Полидиметилсилоксан
Полидиметилсилоксан
Сульфат бария

Маркер длины катетера и печать медицинских изделий: 
Силиконовая дисперсия___________________________________
Графит
Кросслинкер

Наконечник вентрикулярного катетера медицинских изделий: 
Силиконовый эластомер____________________________________
Танталовый порошок

Антибиотики:
Клиндамицин гидрохлорид
Рифампин(Рифампицин)

Стилет:
Нержавеющая сталь

Прямоугольный зажим:
Полипропилен гомополимер

Трубка катетера Вентрикулярного:
Полидиметилсилоксан
Полидиметилсилоксан
Сульфат бария

Маркер длины катетера вентрикулярного и печать :
Силиконовая дисперсия
Графит
Кросслинкер

Наконечник вен1Щ>икулярного катетера:
Силиконовый эластомер
Танталовый порошок

Трубка катетера Перитонеального:
Полидиметилсилоксан
Полидиметилсилоксан
Сульфат бария

Маркер длины катетера перитонеального и печать
Силиконовая дисперсия
Графит
Кросслинкер

Антибиотики:
Клиндамицин гидрохлорид
Рифампин(Рифампицин)

Стилет:

Тип KOHTaicra Метод
стерилитаци

Постоянный контакт со 
спинномозговой жидкостью, 
костью и тканями (Катетеры, 
Антибиотики и 
Прямоугольный зажим) 
Кратковременный контаю" (менее 
24 ч) с костью, тканью 
(Стилет — Используется для 
установки катетеров))

Стерилизова 
но паром

Постоянный контакт со 
спинномозговой жидкостью, 
костью и тканями (Катетеры, 
Антибиотики и 
Прямоугольный зажим) 
Кратковременный контакг (менее 
24 ч) с костью, тканью 
(Стилет -  Используется для 
установки катетеров)

Стерилизова 
но паром

П'^е;;ос'1 iv>:eic« по вопрос'.
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Первичная стерильная упаковка 
медицинских изделий «Катетер ARES 
вентрикулярный пропитанный 
антибиотиками, модель 91101», 
«Набор катетеров Ares 
вентрикулярных и перитонеальных 
пропитанных антибиотиками, модель 
95001»

Упаковка для окончательной 
стерилизации медицинских изделий 
«Катетер ARES вентрикулярный 
пропитанный антибиотиками, модель 
91101», «Набор катетеров Ares 
вентрикулярных и перитонеальных 
пропитанных антибиотиками, модель 
95001»

Нержавеющая сталь
Прямоугольный зажим:

Полипропилен гомополимер
Лоток:

Полипропиленовый гомополимер
Крышка лотка:

Тайвек
Надпись на крышке лотка:

Черные чернила
Кчей крышки лотка:

Полимерный клей
Вставка лотка:

Тайвек
Надпись на вставке лотка:

Черные чернила
Чехол, верхняя часть:

ПЭТ /  Полиолефиновая отслаиваемая пленка
Чехол, нижняя часть:

Тайвек
Надпись на чехле:

Черные чернила

Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей,

Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей.

Ст«рИЛКЗ
но пароМ

У сл о в и я  и п роц ед уры  
и зв л еч ен и я  м ед и ц и н ско го  
и здели я

К а те тер  A R E S  яв л яется  п о ж и зн ен н о  и м п л ан ти р у ем ы м  и зд ел и ем . И н стр у к ц и я  п о  прим енению  не со д ер ж и т  и н ф о р м а и -  
и зв л е ч е н и ю  (д еи м п л ан тац и и ) и м п л ан тата . М е то д  и зв л е ч е н и я  и м п л а н та та  вы б и рается  на усм отрен и е х и р у р г а  в  за в и с Ш '*
о т  н у ж д  п ац и ен та .

В о зм о ж н о сть  и сп о со б ы  
и н тегр ац и и  с  д р у ги м и  
м ед и ц и н ск и м и  
и зд ел и ям и

К а т е т е р ы  A R E S  п р ед н азн ач ен ы  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в к ач ест в е  к о м п о н ен та  ш унтирую щ ей си стем ы  д л я  г и д р о и ^ Ф  
В е н тр и к у л я р н ы е  и п ер и то н еал ь н ы е  к атетер ы  A R E S  м о гу т  б ы ть  п р и со ед и н ен ы  к лю бом у  ш ун ти рую ш ем у к л а п а н у  М е<а 
N e u ro su rg e ry  (M N S ) (Р е ги стр ац и о н н о е  у д о с то в ер ен и е  №  Ф С З  2008 /0 3 4 6 1 ).

М ето д ы  и  ср ед ств а  
д е зи н ф е к ц и и  и 
п р ед стер и л и зац и о н н о й  
о ч и стк и

П р о д у к т  п р ед н азн ач ен  д л я  и сп о л ь зо в ан и я  то л ь к о  о д н и м  п ац и ен то м . П о вто р н о е  использование, п о вто р н ая  о б р а б о т К ^ ^ ^ ^ ^  
п о в то р н ая  ст ер и л и зац и я  м о гу т  н ар у ш и ть  ст р у к ту р н у ю  ц ел о с тн о сть  у ст р о й ств а  и  /  или создать р и ск  з а г р я зн е н и я  И зД  
ч то  м о ж ет  п ри вести  к тр ав м е  п ац и ен та , б о л езн и  и л и  см ер ти .

М а р к и р о в к а  и у п ак о в к а  
м ед и ц и н ск о го  
о б о р у д о в ан и я , к о м п л ек т  
п о ставк и

К а ж д ы й  к атетер  A R E S  п о ст ав л я е тс я  о тд ел ьн о , в  и н д и в и д у а л ь н о й  стер и л ьн о й  уп аковке. П рям оугол ьн ы й  за ж и м  и  
н ер ж ав ею щ ей  стал и  вк л ю ч ен ы  в к о м п л ек т  п о став к и  то л ь к о  вен тр и к у л я р н о го  катетера. К аж д ы й  н аб ор  к а т е т е р о в  ^ 3  

в к л ю ч а ет  од и н  вен тр и к у л я р н ы й  к атетер  A R E S  в  к о м п л е к т е  со  встр о ен н ы м  прям оугольны м  заж и м ом  и с т и л е т  
н ер ж ав ею щ ей  стал и  и о д и н  п ер и то н еал ь н ы й  к атетер , а  т а к ж е  и н стр у к ц и ю  по  п рим енению
Д ан н о е  и зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  то л ь к о  д л я  о д н о р а зо в о го  и сп о л ьзо ван и я . П о вто р н о е  и спользование, п о в т о р н ая  о б р ^  п и о ®  
и л и  п о в то р н ая  стер и л и зац и я  д а н н о го  и зд ел и я  за п р ещ ен ы . П о в то р н ая  ст ер и л и зац и я , повторная о б р а б о т к а  и л и  n o B T g .

П пе.:;остль:
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Описание символов

и сп о л ь зо в а н и е  м о гу т  о тр и ц ател ь н о  п овл и ять  н а  с т р у к т у р н у ю  ц ел о стн о ст ь  и зд ел и я  и /и л и  п р и в ести  к  р и ск у  к о н там и н ац и и  
и зд ел и я  и , как  сл ед стви е , к  п р и ч и н ен и ю  в р ед а  п ац и е н ту , в о зн и к н о вен и ю  заб о л ев ан и й  и  л е т ал ь н о м у  и сходу .
Н е  и сп о л ьзо вать , есл и  н ар у ш ен а  ц ел о стн о сть  у п ак о в к и . К о м п ан и я  M ed tro n ic  N eu ro su rg e ry  н е  н ес ет  о тв етс тв е н н о сть  за  
ф у н к ц и о н и р о в ан и е  и зд ел и я , к о то р о е  п о д в ер гл о сь  п о в то р н о й  стер и л и зац и и

Комплект поставки Н аб о р а  к ате те р а  A R E S  в е н тр и к у л я р н о го  п р о п и тан н о го  ан т и б и о ти к ам и , м од ели  9 1 1 0 1 :
К аж д ая  у п ак о в к а  н аб о р а  к ате те р а  A R E S  в е н тр и к у л я р н о го  п р о п и тан н о го  ан т и б и о ти к ам и , м о д ели  91 1 0 1 , в к л ю ч ает  в себя:
- к ате те р  вен ти к у л я р н ы й  п р о п и тан н ы й  ан ти б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м е т р  2 ,5  м м , д л и н а  23 см  - 1 ш т.,

- за ж и м  п р ям о у го л ьн ы й  -  1 ш т.,
- с т и л ет  и з  н ер ж ав ею щ ей  стал и  - 1  ш т.
а  т а к ж е  и н стр у к ц и ю  по п р и м ен ен и ю  и зд ели я.
Комплект поставки К атетер о в  A R E S  в е н тр и к у л я р н ы х  и п ер и то н еал ьн ы х  п р о п и тан н ы х  ан т и б и о ти к ам и  в  н аб о р ах , м о д ель  
9 5 0 0 1 :

К аж д ая  у п ак о в к а  н аб о р а  к атетер о в  A R E S  в е н тр и к у л я р н ы х  и  п ер и то н еа л ь н ы х  п р о п и тан н ы х  ан т и б и о ти к ам и , м о д ел и  95001 , 
в к л ю ч а ет  в  себя;
- к ате те р  в е н ти к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан ти б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м ет р  2 ,5  м м , д л и н а  23 см  - 1  ш т.,
- к атетер  п ер и то н еал ьн ы й  п р о п и тан н ы й  ан ти б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м ет р  2 ,5  м м , д л и н а  120 см  - 1 ш т.,
- за ж и м  п р ям о у го л ьн ы й  -  1 ш т.,
- с т и л ет  и з н ер ж ав ею щ ей  стал и  - 1 ш т.
а  т а к ж е  и н стр у к ц и ю  по  п р и м ен ен и ю  изделия.____________________________________________________

С и м во л Р асш и ф р о в к а
С о о т в ет ств и е  тр еб о в ан и я м  Е С . Д ан н ы й  си м в о л  о б о зн ач ает , что  у стр о й ств о  

п о л н о ст ью  о тв еч ает  тр еб о в ан и ям  Е в р о п ей ск о й  Д и р ек ти в ы  93 /42 /Е Е С .

О сто р о ж н о
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ISTERILElll
С тер и л и зац и я  п ар о м  и ли  су х и м  теп л о м

И сп о л ь зо в ат ь  д о

С о д ер ж и м о е  н аб о р а

Ф

Н е и сп о л ь зу й те  п о вто р н о

Н е  ст ер и л и зо в ать  п о в то р н о

REF|
Н о м ер  п о  к атал о гу

| l o t |
Н о м ер  л о та

R  only
П р ед у п р еж д ен и е : Ф ед ер ал ь н ы й  зако н  С Ш А  р азр еш ае т  п р о д аж у  этого  

п р о д у к т а  т о л ь к о  врачам  и ли  п о  з а к а зу  врачей

Х р ан и ть  в д ал и  о т  п рям ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й
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i
Верхний предел температуры

MR
Изделие МРТ совместимо

Открывать здесь

Изготовитель

Изготовлено в

па Обратитесь к инструкции по применению

IBARIUM-WPREGNATEDI Пропитанные-Барием

(§) Не использовать, если нарушена целостность упаковки

Нетоксично Медицинское изделие нетоксично

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка сопровождается дополнительным стикером.

; 0 ' . 7 д ! П Я с 1 С Я  ■' '■ — I p o - ' ' -
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С л ед у ю щ ая  и н ф о р м ац и я  д о л ж н а  б ы ть  н ан есен а  н а  р у сск о я зы ч н о м  сти к ер е  (п о р яд о к  сл о в  и  ш р и ф т  т е к с т а  м о гу т  и зм ен яться).
•  Н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  н а  р у сс к о м  язы ке;
•  Н аи м ен о в ан и е  зав о д а  п р о и зво д и тел я ;
•  С т р ан а  п р о и схож ден и я;
•  К о д  U P N  (у н и к ал ь н ы й  к о д  п род ук та);
•  К о д  C F N  (н о м е р  м од ели );

•  Д а т а  и н о м ер  Р еги стр ац и о н н о го  у д о сто в ер ен и я ;
•  З н а к  со о тветстви я  в Р осси и ;

•  П р ед у п р ед и тел ь н ы е  и и н ф о р м и р у ю щ и е  зн аки  и н ад п и си  (есл и  п ри м ен и м о).

П р и м е р  р у сск о я зы ч н о го  ст и к е р а  д л я  в а р и ан та  и сп о л н е н и я  Н аб о р а  к атетер а  A R E S  вен тр и к у л я р н ы й  п роп и тан н ы й  
ан ти б и о ти к ам и , м одель  91101 :

Н аб о р  к атетер а  A R E S  в ен тр и к у л я р н ы й  п р о п и тан н ы й  ан т и б и о ти к ам и , м о д ел ь  91 1 0 1 , в 
со ставе:

- к ате те р  вен ти к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан т и б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и ам етр  2 ,5  м м , д л и н а  23 
см  - 1 ш т.,
- за ж и м  п р я м о у го л ь н ы й  -  I ш т.,
- с т и л е т  из н ер ж ав ею щ ей  стал и  - 1 ш т.

П р о и зво д и тел ь : К о д  U PN

С т р ан а  п р о и сх о ж д ен и я: К о д  C F N
П р ед став и тел ь  п р о и зв о д и те л я  в РФ :

Р еги стр а ц и о н н о е  У д о ст о в ер е н и е  №  от

(§ )
Д а т а  и зго т ./С е р и я /Г о д ен  д о : см . у п ак о в к у См. И н стр у к ц и ю

С м. си м в о л ы  н а у п ак о в к е

Н ето к си ч н о

П р и м е р  р у сск о язы ч н о го  с т и к е р а  д л я  в а р и ан та  и сп о л н ен и я  Н аб о р  к атетер о в  A R E S  в е н тр и к у л я р н ы х  и п ер и то н еал ьн ы х  
п р о п и тан н ы х  ан ти б и о ти к ам и , м о д ел ь  95001 :______________________

Н аб о р  к атетер о в  A R E S  в ен тр и к у л я р н ы х  и п ер и т о н еал ьн ы х  п р о п и тан н ы х  ан ти б и о ти к ам и , 
м о д ел ь  95 0 0 1 , в  составе:
- к ате те р  вен ти к у л я р н ы й  п р о п и та н н ы й  ан т и б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м ет р  2 ,5  м м , д л и н а  23 
см  - 1  ш т.,
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П о р я д о к  и у сл ов и я  
у ти л и за ц и и  и л и
ун и ч то ж ен и я  
м ед и ц и н ск о го  и зд ели я

Н ето кси ч н о

- к ате те р  п ер и то н еал ь н ы й  п р о п и та н н ы й  ан т и б и о ти к ам и  н ар у ж н ы й  д и а м е т р  2,5 м м , д л и н а  120 
см  - 1 ш т.,
- за ж и м  п р я м о у го л ь н ы й  -  1 ш т.,
- с т и л е т  из н ер ж ав ею щ ей  ст а л и  - 1  ш т.______________________
П р о и зво д и тел ь :

С т р ан а  п р о и сх о ж д ен и я:

К о д  U PN

К о д  C F N
П р ед став и тел ь  п р о и зв о д и те л я  в  РФ ;

Р еги стр ац и о н н о е  У д о ст о в ер е н и е  №  от

Д а т а  и зго т ./С ер и я /Г о д ен  д о : см . уп ак о вк у С м. И н стр у к ц и ю
См. си м в о л ы  н а  уп ак о вк е

К л а сс  о п асн о сти  м ед и ц и н ск и х  о тх о д о в  - Б  в  со о т в ет ст в и и  с л о к а л ь н ы м и  тр еб о в ан и ям и . У т и л и зац и я  и зд ел и я  д о л ж н а  
п р о в о д и ть ся  со гл асн о  за к о н о д ате л ьс тв у  и у ти л и зи р о в а ть ся  со о тв етств у ю щ и м  о бразом .

С р о к  год н ости Г ар ан ти й н ы й  ср о к  х р ан ен и я  (го д н о сти ): 18 м еся ц ев
О ж и д ае м ы й  ср о к  
эк сп л у атац и и

О ж и д ае м ы й  срок  (сл у ж б ы ): О ж и д аем ы й  ср о к  с л у ж б ы  п р о д у к та , и ск л ю ч ая  о сл о ж н ен и я  и л и  н еб л аго п р и я тн ы е  со б ы ти я , как 
о ж и д ается , б у д ет  п р о д о л ж и тел ь н о стью  ж и зн и  п ац и ен та

У с л о в и я  эк сп л у атац и и К а те тер ы Н о р м ал ьн ая  те м п е р ат у р а  т е л а  32°С  - 42®С В н е ш н ее  ат м о с ф ер н о е  д а в л е н н о й  в л аж н о ст ь  в 
м есте  и м п л а н та та  д о л ж н ы  б ы ть  100% .

П р я м о у го л ь н ы й  заж им Н о р м а л ьн а я  т е м п е р а т у р а  т е л а  32®С - 42®С
В н е ш н ее  ат м о с ф ер н о е  д а в л е н и е  и в л аж н о ст ь  в м есте  и м п л а н та та  д о л ж н ы  б ы ть  100% .

С ти л ет Н о р м ал ьн ая  те м п е р ат у р а  т е л а  3 2 °С  - 4 2 °С  (и зо л и р о в ан а  к атетер о м , и сп о л ь зу ет ся  то л ьк о  
д л я  у стан о в к и  к атетер а , н е  и м п л ан ти р у ется ). В л аж н о сть  100%

У сл о ви я
тр а н сп о р ти р о в ан и я
х р ан ен и я

Условия хранения;
Х р ан и те  это т  п р о д у к т  п р и  те м п е р ат у р е  15 -  27  ® С  (5 9  - 80  ° F ), в д ал и  о т  п р ям о го  света . Н е в ы н и м ай т е  и зд ел и е  из 
у п ак о в к и  д о  тех  пор , п о к а  о н о  н е  б у д ет  и сп ол ьзован о .

Условия транспортирования:
Т ем п ер а ту р а  возд уха: о т  -29  ®С д о  6 0  °С  
В л а ж н о с ть  в о зд у х а  (о тн о си тел ьн ая ): 3 0 -80  %  
А тм о сф е р н о е  д авл ен и е : о т  84 ,0  к П а  д о  106,7  к П а

Пре.'юст,
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Перечень национальных 
и международных
нормативных 
документов/стандартов, 
которым соответствует 
медицинское изделие

Н ом ер Дата Н аим енование

С истем а качества

ENISO 13485 2016/AC:2016 Изделия «Медтроник». Системы управления качеством. Системные требования для целей регу'лирования

В ериф икация и валидация конструкции

EN ISO 7197 2009 Имплантаты для нейрохирургии. Стерильные шунты однократного применения и компоненты, 
используемые при гидроцефалии

MEDDEV 2.1.3 Ред. 3 Медицинские изделия, неотъемлемой частью которых является вспомогательное лекарственное вещество; 
руководящий документ

О бщ ие

ISO 14630 2009 Имплантаты неактивные хирургические. Общие требования

М енедж м ент оисков

EN1SO 14971 2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента рисков к медицинским изделиям

М аокноовк а

EN 1041 2008 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

EN ISO 15223-1 2016 Медицинские изделия. Символы, применяемые при маркировке, этикетировании и в сопроводительной 
документации на медицинские изделия. Часть 1. Общие требования.

У паковка

ISO 11607-1 2009/A1:2014 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 
системам зашиты стерильности и системам упаковки.

ISO 11607-2 2006/A1:2014 Упаковка медицинских изделий, подлежащих заключительной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов Формования, запаивания и сборки.

Биосовм естим ость

EN ISO 10993-1 2009/AC:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в рамках 
процесса управления рисками

ISO 10993-3 2003 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, 
канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию

ISO 10993-5 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность; 
методы in vitro

ISO 10993-6 2007 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования локальных реакций после 
имплантации

ISO 10993-10 2010 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

Ппе;:ос1а'>":я.
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•

ISO 10993-11 2006 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического 
действия

С терилизация

ISO I7665-I 2006 Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий

ISO 17665- 
2:2009 2009 Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло. Часть 2: Руководство по применению стандарта 

ISO 17665-1
EN285 2006/А2:2009 Стерилизация. Паровые стерилизаторы. Большой стерилизатор

EN 556-1 2001/АС:2006 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям, подлежащим финишной 
стерилизации, категории «стерильные»

ISO 11138-3 2006 стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 3. Биологические индикаторы 
для стерилизации влажным теплом

К линический отдел

MbUUtV 2. /. 1 Ред. 4 Клиническая оценка: руководство для производителей и нотиЛипипппанных оргянпи
Д ли конкретны х препаратов
Монографии
Европейской
Фармакопеи

Евр. Фарм. 9.0 Для: Рифампин CAS 13292-46-1

Монографии
Европейской
Фармакопеи

Евр. Фарм. 9.0 Для; Клиндамицин CAS 58207-19-5

Статья
Фармакопеи
США

USP 40-NF 35 Для: Рифампин CAS 13292-46-1

Статья
Фармакопеи
США

USP 40-NF 35 Для: Клиндамицин CAS 58207-19-5

Служба работы с 
клиентами

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, 9 э т . ,  пом. III, ком. 41 
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Пр^^иОСТЛБЛЯСТС^ T il' т я п р о с ^



«Медтроник»
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Парквей 
Миннеаполис, штат Миннесота 55432 
США
www.medtronic.com

Medtronic

УДОСТОВЕРЕНИЕ
ШТАТ КАЛИФОРНИЯ 

ОКРУГ ОРИНДЖ

Я, хранитель документа, подтверждаю, что предшествующие или прикрепленные 
документы являются верными, точными, полными и не измененными фотокопиями, 
сделанными мной для следующего документа «Приложение к инструкции по применению 
Катетеров ARES пропитанных антибиотиками вентрикулярных и перитонеальных в 
наборах, варианты исполнения», выпущенного компанией «Медтроник Инк.».
Ф.И.О. хранителя документа <подписано> 
Гилберт Лейм (Gilbert Laim)
Специалист по регуляторным вопросам 
«Медтроник, Инк.»

Дата: 17 июня 2021 г.

Настоящий документ бы предоставлен мне и подписан хранителем документа, Гилбертом 
Леймом.

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только личность 
подписанта документа, который прилагается к сертификату, но не верность, точность и 
действительность самого документа.

Штат Калифорния 

Округ О р и н д ж

Подписано и подтверждено (или удостоверено) в моем присутствии сегодня, 17̂  ̂июня 2021 
г., Гилбертом Леймом (Gilbert Laim), который подтвердил мне свою личность на основании 
достаточных доказательств.
<подписано>
Подпись

(Печать)

СТИВ ОБЕРЛЕНДЕР (STEVE OBERLANDER)
Лицензия № 2288368 

Нотариус - Калифорния 

Округ Ориндж

Срок действия моих полномочий истекает 9 июня 2023
г.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем



Российская Федерация 

Город Москва
Тринадцатого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2021-8-1207.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью Л  Л1^стов,



COPY CERTIFICATION BY DOCUMENT CUSTODIAN

I, , of legal age, being first duly sworn, hereby
Name of document custodian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of 

_____________ /у )0 5 -4 з ь у - г э р /
Description of documents

Is a true and exact copy of the correct and complete original document.

Signature of document custodian (affiant)

a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the individual 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the truthfulness, accuracy, or 
validity of that document.

State of California 

County o f.
f

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this day of _______________

20 by _______________________________________ , proved

to me on the basis of satisfactory evidence to be the personpirfwho appeared before me.

Signature (Seal)

*  STEVE OBERUiTdER ^  [  
COMM. #2288368  z  

Notary Public • California g  
Orange County ^

My Comm, ^pires Jure ^
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ARES™ A ntibiotic- Impregnated  V entricular  a n d  Peritoneal 

C atheters
V entrikularni I peritonealni kateteri a r e s ™ im pregnirani

ANTIBIOTIKOM
V eNTRIKULARNI a  peritonealni KATЁTRY ARES™ IMPREGNOVANЁ 

ANTIBIOTIKY
ARES™ A n tib io tik a - impr /egnerede ventrikel- og

PERITONEALKATETRE
ARES™ MET ANTIBIOTICA geimpregneerde ventriculaire en 

PERITONEALE KATHETERS
ARES™ A ntib io o ttipAAllysteiset a iv o k a m m io - ja

PERITONEAALIKATETRIT
С аТНЁТЕВЗ VENTRICULAIRES ET PЁRITONЁAUX IMPRЁGNЁS

d 'an tib io t iq u e  a r e s™
ARES™ A ntibiotisch  im prAgnierte V entrikel- u n d  

Peritonealkatheter
Em HOTIIMENOI me ANTIBIOTIKO KOIAIAKOI KAI nEPITONAIKOl 

KA0ETHPEI ARES™
ARES™ ANTIBIOTIKUMMAL im preg nAlt VENTRIKULARIS Ё5 

PERITONEALIS КАТЁТЕВЕК
C ateteri ventrico lari e peritoneali im pregnati di an tib io tic o

ARES™
ARES™ ANTIBIOTIKAIMPREGNERTE VENTRIKUL/ERE OG PERITONEALE 

KATETRE
IMPREGNOWANE ANTYBIOTYKAMI CEWNIKI KOMOROWE I OTRZEWNOWE

ARES™
C ateteres V entriculares e Peritoneais Im preg nado s  de 

A n tib iOtico  a r e s™
П ро п и тан н ы е  а н т и б и о т и к а м и  вентри кулярн ы й  

и п ер и то н еа ль н ы й  катетеры  a r e s ™
ARES™ VENTRIKULARNI I PERITONEALNI KATETERI IMPREGNIRANI 

ANTIBIOTIKOM
С аТЁТЕВЕЗ ventriculares Y PERITONEALES IMPREGNADOS CON 

ANTIBIOTICO ARES™
ARES™ ANTIBIOTISKA IMPREGNERADE VENTRIKEL- OCH 

PERITONEALKATETRAR
ARES™ A ntibiyotik  Em d ir il m i^ V entrikuler  ve Peritoneal 

Kateterler

Instruc 1ION4 FOR UsE /  L/Puit ZA uPORABu /  NAvod k pouZitI/ Brucbanvisning /  Gebruiksaanwijzing / 1 Kayttoohjeet/  
M ode d 'emploi / Gebrauchsanweisung / Oahfiezxphfhf/ HasznAlav uiMurArd/ISTRuzioNi perl 'uso/ B ruksanvis- 
NINO/In STRUKOA UZYTKOWANIA/INSTRU0ES DE UtiliZAĈ AO/ИНСТРУКЦИИ no ПРИМЕНЕНИЮ/ilP U m v A  ZA UPOTREBU/ 
INSTRUCOONE4 DE USO / BrUKSANVUNING / KULLANIM TalIMATLARI

only



Description
The ARES Catheters are fabricated from radiopaque barium-impregnated silicone elastomer tubing and are kink and 
compression resistant. The catheters are subjected to a treatment process by which the silicone tubing is impregnated with 
rifampin and clindamycin hydrochloride.
The ARES silicone catheters have been shown in laboratory studies to reduce the colonization of gram positive bacteria on the 
tubing surface. Laboratory studies were conducted using staphylococcus aureus and staphylococcus epidermidis.
The quantities of rifampin and clindamycin hydrochloride used to impregnate the catheters are only a small fraction of a 
therapeutic dose of these two antibiotics, and have no potential for any systemic therapeutic effect.
ARES Antibiotic-Impregnated Ventricular Catheter
The ARES ventricular catheter measures 23 cm in length, 0.13 cm in inner diameter, and 0.25 cm in outer diameter. Lengths 
are marked in 1 cm intervals starting from 3 cm to 15 cm from the proximal catheter tip, thus enabling the surgeon to 
gauge the depth of penetration of the catheter into the lateral ventricle. The proximal end of the catheter has 32 flow 
holes—four lines of eight holes spaced at 90" intervals around the catheter circumference. Components supplied with the 
ARES Ventricular Catheter include a pre-loaded stainless steel stylet and a Right Angle Clip, which is included to facilitate 
placement and use of the ventricular catheter (Fig 1).
ARES Antibiotic-Impregnated Peritoneal Catheter
The ARES peritoneal catheter measures 120 cm in length, 0.13 cm in inner diameter, and 0.25 cm in outer diameter. There are 
no length markers or wall slits on the catheter, and the tip is open ended. The catheter may be trimmed to the proper length.

Indications
For use in the treatment of hydrocephalus as a component of a shunt system when draining or shunting of cerebrospinal fluid 
(CSF) is indicated.

Contraindications
Shunting of CSF into the peritoneal cavity, right atrium, or other areas of the body should not be carried out if there is 
infection in any area of the body. Additionally, shunting into the atrium of patients with congenital heart disease, or other 
serious cardiopulmonary abnormalities, is contraindicated.
Do not implant this device in patients with known hypersensitivity to rifampin or clindamycin hydrochloride.
Use of this device is contraindicated in patients receiving anticoagulants or known to have a bleeding diathesis.

Warnings and Precautions
Do not immerse the ARES catheter in antibiotic solutions. When immersing the catheter in sterile water or saline, keep 
the time the catheter is immersed to a minimum. A pale orange color may be imparted to the immersion solution.
Avoid contacting implantable products with lint, glove talc, oily residue from skin, oil based soaps, or other surface 
contaminants. Introduction of contaminants could result in improper performance of components, foreign body 
reactions, or allergic reactions.
Improper use of instruments in handling or implanting shunt products may result in the cutting, slitting or crushing 
of components. Such damage may lead to loss of shunt integrity, and necessitate premature surgical revision of the 
shunt system.
Care must be taken to ensure that particulate contaminants are not introduced into shunt components during 
implantation, testing, or handling. Introduction of contaminants could result in improper performance (over- or 
under-drainage) of the shunt system. Particulate matter which enters the shunt system may result in shunt occlusion, 
or may hold pressure/flow controlling mechanisms open, resulting in overdrainage.
The encircling ligatures used to fasten catheters to connectors should securely fasten the catheters to the connectors. 
However, over-tightening the ligatures could eventually result in cutting through the silicone tubing.
Care must be taken in the routing of catheters to prevent kinking and needless abrasion along their course. Abrasion 
can result in premature catheter failure (fracture). The rim of the twist drill or burr hole may be trimmed to provide a 
beveled notch where the ventricular catheter emerges and is curved to lie adjacent to the skull.
Patients with hydrocephalus shunt systems must be kept under close observation in the postoperative period for 
signs and symptoms that suggest shunt malfunction. Clinical findings may indicate infection, shunt obstruction, and/ 
or overdrainage of CSF.
There have been rare reports of patients exhibiting signs of hypersensitivity associated with silicone shunts in the 
medical literature Treatment consisted of steroids or replacement with modified-silicone shunt systems. The risks of 
the underlying condition should be weighed against the benefits of the therapy when treating patients with known 
or suspected hypersensitivity to silicone.
Shunt obstruction may occur in any component of the shunt system. The ventricular catheter may become occluded 
by particulate matter (e.g. blood clots, brain fragments, and bacterial colonization), by investment of the catheter 
tip in choroid plexus, by embedding of the catheter in brain tissue, or by coaptation of the ventricular walls in the 
presence of overdrainage ("slit ventricles"). Shunt obstruction may occur due to growth of the child, or physical 
activities which result in the disconnection of the shunt components or withdrawal of a distal catheter from its 
intended drainage site.

• Separation of the components of a shunt system due to disconnection or catheter fracture has been reported. In some 
cases, the separated shunt components have migrated into the cerebral ventricles, the heart, or the peritoneal cavity. 
Shunt systems may fail due to mechanical malfunction, leading to under- or over-drainage.

• Malfunction or obstruction of the shunt system may lead to signs and symptoms of increased intracranial pressure 
if the hydrocephalus is not compensated. In the infant, common symptoms may include increased tension of the 
anterior fontanel, congestion of scalp veins, listlessness, drowsiness and irritability, vomiting and nuchal rigidity.
In older children and adults, common symptoms may include headaches, vomiting, blurring of vision, nuchal rigidity, 
deterioration of consciousness, and various abnormal neurological findings.

• Overdrainage of CSF may predispose development of a subdural hematoma or hydroma or collapse of the lateral 
ventricular walls leading to obstruction of the ventricular catheter.

• If the ventricular catheter becomes bound to the choroid plexus or adjacent brain tissue by fibrous adhesions, it 
is suggested that the catheter should not be removed forcibly. Gentle rotation of the catheter may help to free it 
and allow for non-forcible removal. It is advised that the catheter be left in place rather than risk intraventricular 
hemorrhage which may be caused by forcible removal.

Instructions for Use
• A variety of surgical techniques may be used in placing the catheters. Site of placement is at the discretion of the 

surgeon. The catheters should be checked for patency at the time of surgery.
• A stainless steel stylet, packaged with each ventricular catheter, is designed to facilitate introduction of the catheter 

into the lateral ventricle. The catheter is packaged with the stylet inserted in the lumen. Once the catheter is placed 
into the ventricle, the stylet is withdrawn from the catheter.

(Note: Due to the moist heat sterilization process some visible transfer of antibiotic from the catheters to the stylet and 
packaging materials may occur. This will not impact the safety or performance of the product.)



• Ihe Right Angle Clip may be used to bend the ventricular catheter to an approximate Wrangle bend where it exits 
the twist drill or burr hole (Fig. 2).

(Note: The clip must be removed when the catheter is used with a Burr Hole Valve.)
The clip may be used as a marker for planned depth of catheter insertion by sliding it the appropriate distance from the proximal 
tip of the catheter prior to insertion (Fig. 3); this carr be done with the stylet in the catheter. After the catheter is properly 
positioned in the ventricle, press the extracranial portion of the catheter into the split tubular segment of the clip to form the 
right angle bend (Fig. 4 Л S). Avoid stretching the catheter when it is pressed into the clip. If Ihe catheter is to be placed in the 
ventricle through a tubular introducer, the clip must be removed prior to insertion of the catheter through the introducer.

• It is recommended that the right angle clip be secured to adjacent tissue by passing sutures through the two suture holes 
on the sides of the clip (Fig 2). if the right angle clip is not used, it is recommended that the surgeon trim the rim of the 
twist drill or burr hole to provide a beveled notch where the catheter emerges and curves to lie adjacent to the skull.

CAUTION: LOW TEAR STRENGTH IS A CHARACTERISTIC OF MOST UNREINFORCED SILICONE ELASTOMER MATERIALS. 
CARE MUST BE TAKEN WITH THE HANDLING AND PLACEMENT OF THE SILICONE ELASTOMER TUBING TO AVOID CUTS, 
NICKS, OR TEARS.

How Supplied
Each ARES catheter is available separately and is individually packaged sterile and non-pyrogenic. With the ventricular 
catheter ONLY, an integral Right Angle Clip and stainless steel stylet are included. Each ARES catheter kit includes an ARES 
ventricular catheter with an integral Right Angle Clip, stainless steel stylet and an ARES peritoneal catheter.
The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re-process, or re-sterilize this product. Re-use, 
re-processing or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of contamination 
of the device, which could result in patient injury, illness, or death.
Oo not use if package has been previously opened or damaged. Medtronic Neurosurgery is not responsible for the 
performance of any product that has been resterilized.

Patient Education
It is the responsibility of the physician to educate the patient and,'or their representative(s) regarding CSF shunting.
This should include a description of the complications associated with implantable shunt systems, and an explanation of 
potential alternative products and treatments.

Storage
Store this product below 27 ’C (80 °F), away from direct light. Oo not remove the product from the packaging until it will be used.

Complications
• Complications associated with ventriculoatrial and ventriculoperitoneal CSF shunting systems may be similar 

to those experienced in any surgical procedure carried out under local and/or general anesthesia. These include 
reactions to drugs and anesthetic agents, electrolyte imbalance, and excessive blood loss, particularly in infants.
On rare occasions, the patient may exhibit a reaction due to sensitivity to the implant. Use of sharp instruments while 
handling these devices can nick or cut the silicone elastomer, resulting in leakage and necessitating valve revision. 
Care must also be taken when closing incisions to ensure that the valves are not cut or nicked by suture needles.

• In all CSF shunting procedures, the most common complications are due to obstruction of the system as described 
under "Warnings and Precautions." Obstruction may occur in any component of the system, due to plugging by brain 
fragments, blood clots, and tumor cell aggregates. Obstructions may also occur because of the separation of shunt 
components, or kinking and/or coiling of the catheter. This may predispose migration of the ventricular catheter into 
the lateral ventricle and the distal catheter into the peritoneum, the heart and pulmonary arterial tree, or any other 
structure in which the catheter is implanted.
Growth of the child may cause the distal catheter to be withdrawn from the peritoneum into tissue planes where 
the fluid cannot be absorbed, or from the atrium into the internal jugular vein. In addition to the types of shunt 
obstructions described above, there are other potentially serious complications. Local and systemic infections 
are trot uncommon with shunting procedures. Usually, they are due to organisms inhabiting the skin, particularly 
Staphylococcus epidermidis. Other pathogens circulating in the bloodstream may colonize the shunt and, in the 
majority of patients, require its removal.

• In 1973, Robertson et al. summarized the incidence of infection in ventriculoatrial and ventriculoperitoneal shunts 
reported up to that time. The incidence of infection in ventriculoatrial shunting varied from 7 to 31%. Infection in 
ventriculoperitoneal shunting occurred in 5 to 10% of the patients in most of the reports. Because ventriculoatrial 
shunting predisposes the spread of bacteria into other organs of the body, ventriculoperitoneal shunting is 
considered less devastating.

• In 1993, Kestle et al. reported significant reductions in infection (less than 4%) with the use of antibiotics, short 
duration of surgery (surgical experience) and control of the operating room environment (e.g. designated operating 
room, limited personnel and traffic, covered skin surfaces) The article states that results can also be obtained without 
the use of antibiotics, but with rigorous perioperative control of the environment.

• The use of prophylactic antibiotics in shunted patients is somewhat controversial because their use may predispose 
infection by more resistant organisms. The decision to use antibiotics prophylactically rests with the attending 
physician and/or surgeon.

• Shunting into the peritoneum may fail because of investments of the catheter in loops of bowel or in the greater 
omentum.
Perforation of the bowel by the peritoneal catheter with subsequent development of peritonitis has been described.

• Overdrainage of CSF may result in excessive reduction of CSF pressure and predispose the development of a subdural 
hematoma or hydroma, and excessive reduction of ventricular size, leading to obstruction because of impingement 
of the ventricular walls on the inlet holes in the catheter. In the infant, this excessive reduction of pressure will 
cause marked depression of the anterior fontanel, overriding of cranial bones, and may convert communicating 
hydrocephalus into obstructive hydrocephalus.

• I he incidence of epilepsy after ventricular shunting procedures has been reported. The study also indicated that the 
incidence of seizures increased with multiple catheter revisions.

Returned Goods Policy
Products must be returned in unopened packages, with manufacturer's seals intact, to be accepted for replacement or credit, 
unless returned due to a complaint of product defect or mislabeling. Determination of a product defect or mislabeling will be 
made by Medtronic Neurosurgery which determination will be final. Products will not be accepted for replacement or credit if 
they have been in possession of the customer for more than 90 days.

Warranty
A. Standard Limited Warranty. Medtronic Neurosurgery warrants to the original end user purchaser ("Purchaser") that 
the enclosed single use implantable product ("Product") purchased by Purchaser, at the time of delivery to Purchaser, shall be 
substantially free from defects in material and workmanship. Medtronic Neurosurgery makes no warranty (express, implied, 
or statutory) for Products that are modified (except as expressly contemplated herein) or subjected to unusual physical stress, 
misuse, improper operation, neglect, improper testing, use in combination with other products or components other than those 
for which the Products were designed, or use in any manner or medical procedure for which the Products are not indicated.



в. Remedy. Purchaser's exclusive remedy and Medtronic Neurosurgery's sole liability for breach of the foregoing warranty 
shall be, at Medtronic Neurosurgery's sole option and election, to replace the Product or credit Purchaser for the net 
amount actually paid for any such Product; provided that (i) Medtronic Neurosurgery is notified in writing within ninety 
(90) days after Purchaser's receipt of the Product that such Product failed to conform, including a detailed explanation in 
English of any alleged nonconformity; (ii) such Product is returned to Medtronic Neurosurgery within ninety (90) days after 
Purchaser's receipt of the Product F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A. or as otherwise designated by 
Medtronic Neurosurgery; and (iii) Medtronic Neurosurgery is reasonably satisfied that the claimed nonconformities actually 
exist. Except as expressly provided in this paragraph, purchaser shall not have the right to return Products to Medtronic 
Neurosurgery without Medtronic Neurosurgery's prior written consent.
C. Exclusion of Other Warranties. EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTY PROVIDED IN (A) ABOVE, MEDTRONIC 
NEUROSURGERY GRANTS NO OTHER WARRANTIES OR CONDITIONS, EXPRESS OR IMPLIED, AND MANUFACTURER 
SPECIFICALLY DISCLAIMS THE IMPLIED WARRANTIES AND CONDITIONS OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY OTHER PERSON TO 
ASSUME ANY OTHER LIABILITIES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SALE OR USE OF ANY PRODUCT.



Opis
Kateteri ARCS su radioloski neproptisne elasticne silikonske cjevcice iinpreqiiirane barijem, a otporni sti na /apusenja 
uzrokovana savijaiijern i рг1Ьякогл. Kateteri prolaze kroz postupak obrade tijekom kojega se silikonska cjevcica impregnira 
rifampkinom i klindatnicin-hidrokloridom.
Tijekom laboratorijskog ispitivanja, pokazalo se da silikonski kateteri ARES smanjuju koionizaciju gram-pozitivnih bakterija na 
pnvrTini rjevcite. I aboratorij'rka ispitivanja provedena sii pomnrii organizama Staphyiocorcus aureus i Staphyloror r us epidermiriis. 
Kolicinc rifampicina i klindamicin-hidroklorida koji se koristi za imprcqnaciju katetera predstavijaju same mail dio terapijske 
doze ova dva antibiotika, te nemaju potencijala za postizanje sustavnog terapijskog ucinka.
Venthkulami kateterARES impregniran antibiotikom
Ventrikularni kateter ARTS dugarak je ?3 cm, unutarnji prcmjer je 0.13 cm, a vanjski promjer je0,7S cm. Na kateterii su oznake 
duijine u podiorima od 1 cm, a nalaze se izmedu 3. i 15. cm du? katetera poe'evsi od njegovog proksimalnog vrha, cime se kirurgu 
nmogiit'ava mjerenje diibine penelracije katetera ii lateraini ve'drikul. Na prnksimainnm krajii katetera nalaze se 3? rupice 
za prolok—po osam rupica и cetiri reda koji su pod rnedusotmim kulom od 90 ', rasporedeni po kruznoj povrsiiii katetera. 
Komponente koje se isporucuju uz ventrikularni kateter ARES tikljiicuju iinaprijed umetnuti stilet od nehrdajuceq celika i kopcii za 
savijanjc katetera pod praviin kutoin, koji su namijenjeni za pomoc pri postavijanju i uporabi ventrikularnog katetera (Slika 1).
Peritonealni kateterARES impregniran antibiotikom
Peritonealni kateter ARES dugacak je 120 cm, unutarnji promjer je 0,13 cm, a vanjski promjer je 0,25 cm. Na kateteru nema 
oznaka za duljinu ili ureza na stijenci, a njegov vrh zavrsava otvorom. Kateter se moze skratiti na odgovarajucu duijinu.

indikaeije
Za uporabu pri tretmanu hidrocefalusa kao dio drenaznog sustava kada je indicirana drciiaza ili prelijevanje rerebrospinalne 
tekucinedikvora}.

Kontraindikaeije
Drenaza likvora u trbusnii supijimi, desnu pretkiijetku ilt na dmqa rnjesta u tijelu ne treba raditi ako u bilo kojem dijelu tijela 
postoji infekeija. Pored toga, kontraindidrano je prelijevanje u pretkiijetku kod bolesnika s kongenitalnim oboljenjima srea ili 
drugim ozbiijnim kardiopulmonarnim nepravilnostima.
Ovaj uredaj nemojte iinplantirati u slucaju bolesnika koji irnaju vec iitvrdenu preosjetljivost na rifampicin ili klindamicin-bidroklorid. 
Uporaba ovoq iiredaja je kontraindicirana ako bolesnici primaju antikoaquiante ili и slucaju poznate predispozieije krvarenja.

Upozorenja i mjere opreza
Kateter ARES nemojte uranjati u otopine antibiotika. Pri uranjanju katetera u steriinu vodu ili fiziolosku otopinu, 
vrijerne tijekom kojeq je kateter uronjeii utekuc’inu sveditena minimum. Kalater mozeotpustiti blijedo iiarancastu 
boju u otopinu и koju se uranja.
Izhjegavajte d,i proizvodi koji se implantiraju dodu u dodir s c'cslicama vlakana, talknin na rukavicarna, tragovirna 
inasnoce na kozi, sapunima na masnoj bazi ili drugim povrsinskirn kontaminanlima. Prisustvo kontaminanata inoZe 
uzrokovati nepravilno funkeioniranje komponenata, reakeije na strana tijela ili alergijske reakeije.
Nepravilna uporaba instrumenata pri rukovanju ili implantiranju proizvoda za drenazu moze uzrokovati rezanje 
zasijecanje ili gnjecenje komponenti. Takva ostecenja inogu dovesli do gubitka integriteta cijevi za drenaZu i 
uzrokovati potrebu za peijevremenu zamjenu sustava za drenazu.
Mora se paziti da se tijekom irnplantacijc. provjere, ili pri 'iikovanju, и komponente drenaznog sustava nc uvedu 
kontaminirajuce cestice. Uvodenje kontaminanata moze rezultirati nepravilnim perfo'mansama (prekomjerna ili 
nedovoijna drenaZa) sustava za drenaZu. Cestice koje dospiju u drenaZni sustav mogu uzrokovati zacepljenje cijevi ili 
mngu drZati mehanizam za pritisak/konirolu protoka otvorenim, sto moZe dovesti do prekomjerne drenaze.
Kruzne ligature za pricvrscivanje katetera na koneklore trebale bi sigurno pricvrstiti katetere na konektore. Medutim, 
prekomjerno pritezanje liqatura moze dovesti do tisgecanja u silikonsku cjevficu.
Mora se obratiti pozornost pri postavijanju katetera kako bi se duZ njihove putanje sprijecilo zacepljenje uzrokovano 
presavijanjem i iiepotrebno grebanje. Grebanje bi mcglo uzrokovati piijevremeno ostee'enje katetera (pucanje). Rub 
rape izbu.sene u kosti lubanje moze se obradili kako bi se dobio kosi usjek na mjestu qdje ventrikularni kaleler i/la/i i 
savija se kako bi se postavio neposredno uz glavu.
Bolesnici s drenazriim sustavima za hirirocelalus moraju biti pod stalnim promatranjem tijekom posioperalivnog 
razdoblja, kako bi se uocili znakovi i simptomi koji ukazuju na nepravilan rad drenaznog sustava. Klinicki nalazi mogu 
ukazivati na infekeiju, zacepljenje drenazne cijevi i/ili prekomjernu drenaZu likvora.
U rncdicinsko) literaturi zabiljezeni su rijetki slucajevi kad su bolesnici pokazivali znakove preosjetljivosti na silikonske 
santovc. lijcccni su sleroidima ili su postojeci santovi zamijenjeni sustavima s izmijenjenim silikonom. Stoga je 
prilikom lijecenja bolesnika u kojih je potvrdena preosjetljivost na silikon ili se sumnja na nju potrebno proeijeniti 
rizike od lakvog stanja u odnosu na prednosti tc vrstc lijcJcnja.
Do zacepljenja moze doci u bilo kojoj komponenti drenaznog sustava Ventrikularni kateter mogao bi se zacepiti 
cesticama (primjerice, ugruskom krvi, moZdanim fragmentima i bakterijskom kolonizacijom), uvodenjem vrha 
katetera и koroidni pleksus, utiskivanjern vrha katetera и mozdano tkivo ili zbog pribliZavanja stiienki ventrikula koje 
moZe biti uzrokovano prekomjernom drenaZom ("slijepljeni ventriKuli"). Uzrok zacepljenja drenaZne cijevi moZe biti 
rast djeteta ili tjelesne aktivnosti koje mogu dovesti do rastavijanja komponenti drenaZnog sustava ili povlacenja 
distalnoq dijela katetera s odgovarajiiceg rnjesta drenaZe.

• Prijavijeno je odvajanje komponenti drenaZnog sustava zbog rastavijanja ili pucanja katetera. U nekim slucajevima 
odvojeni dijelovi drenaZnoq sustava miqrirali su u moZdane ventrikiile, sree ili Irbusnu supijinu. DrenaZni sustavi 
mogu zakazati zbog mehanickog kvara koji moZe dovesti do prekomjerne ili nedovoijne drenaZe.

• Nepravilan rad ili zacepljenje drirnaZnog sustava moze uzrokovati znakove i simptome povecanoq interkranijalnoq 
tiaka ako ne postoji kompenzaeija hidrocefalusa. Kod novorodencadi, uobicajeni simptomi moqu ukijucivati povetanu 
napetost prednje fontanele, uvec'ane vene na kozi glave, tromost, pospanost i razdrazijivost, povracanje i ukocenost 
vrata. Kod starije djece i odraslih, uobicajeni simptomi moqu ukijucivati qiavobolje, povracanje, zamagljeni vid, 
ukocenost vrata, pogorsanje stanja svijesti, kao i drugc abnormalnc neurolcske nalaze.

• Prekomjerna drenaza likvora moZe doprinijeti razvoju subduralnog hematoma ili hidroma, ili kolapsu stijenki 
lateralnog ventrikula, йо moZe dovesti do opstrukeije ventrikularnog katetera.

• Ako se ventrikularni kateter poveZe s koroidnim pleksusom ill sa susjednim moZdanim tkivom zbog fibrozne 
adhezijc, preporuka jc da sc kateter ne uklanja uz uporabu silc. NjeZno zakretanje katetera moZe pomoci u njegovom 
oslobadanju i uklanjanju bez uporabe sile. Savjetuje se da kateter radije ostavite na mjestu nego da riskirate krvarenje 
и ventrikulu do kojeg moze doci zbog vadenja katetera uz uporabu sile.

Upute za uporabu
• Pri postavijanju katetera mogu se koristiti razlicite kirurske tehnike. О mjestu postavijanja odiucuje kirurg. U vrijeme 

kirurskog zahvata treba provjeriti propusnost katetera.
• Stilet od nehrdajuceq celika, koji dolazi uz svako pakiranje ventrikularnog katetera, namijenjen je za pomoc pri 

umetanju katetera u lateralni ventrikul. Kateter se isporucuje upakiran s vec umetnutim stiletom u supijinu katetera. 
Nakon postavijanja katetera u ventrikul, stilet se izviaci iz katetera.



(Napomena: usiijed postupka sterilizacije vlagom zasiccnom parom ncsto antibiotika maze prijeci ма slilet i dijclove 
pakiranja. To ne iitjefe na sigiirnost ni performanse proizvoda.)

• Kopca za savijanja katctera pod pravim kutom mozo se koristiti za savijanje ventrikularnog katetera pod pribli2nim 
kutom od 90" na mjestu gdje kateter iziazi iz гире na6njene srdlom ISlika 2).

(Napomena: kopca se mora skinuti kada se kateter koristi и kombinaciji s ventilom za postavijanje na izbusenoj rupi.)
Kopca se moze koristiti kao oznaka za planiranu dubinu umetanja katetera tako sto se ona povufe na zeljenu udaljenost od 
proksimalnog vrha katetera pnje njegovog umetanja (Slika 3), to se moze uraditi dok se stilet nalazi и katete'u. Nakon 3to je 
kateter isjjravno postavijen ii ventrikul, uklopite die katetera koji se nalazi izvan lubanje u rascijepljeni dio kopce kako biste 
postigli savijanje katetera pod pravim kutom (Siike d i S). Izbjeyavajte razviacenje katetera pri njegovorn uklapanju и kopeu. 
Лко se kateter u ventrikul uvodi pomocu supljeg instrumenta za uvodenje, kopca se mora skinuti prije umetanja katetera u 
instrument zauvodenje,

• Preporucuje se da kopeu za savijanje katetera pod pravim kutom pric vrstite za okoino tkivo sivanjem i ptovlacenjern 
konca kroz dvije rupice za sivanje koje se nalaze na bocnim stranama kopce (Slika 2). Ako se kopca za savijanje pod 
pravim kutom ne koristi, preporucuje se da kirurg obradi rub i/busene гире kako bi se dobio kosi usjck na mjestu gdje 
kateter iziazi iz lubanje i uvija se kako bi njegov vanjski dio bio postavijen uz glavu.

OPREZ; KAR AKTERISTIKA VECiNE NEOJA^ANIH ELASTICNIH SILIKONSKIH MATERIJALA JE SLABA OTPORNOST NA 
KIDANJE. PRI RUKOVANJUIPOSTAVLJANJU CIJEVI OD ELASTI^NOG SillKONATREBA PA7ITI DA NE DODE DO NJEGOVOG 
2ASIJECANJA, OSTECENJA III KIDANJA.

Nacinisporuke
Svi kateteri ARi-S pakirani su pojedinaciio, isporucuju se steriini i apirogeni. SAMO uz ventrikularni kateter dolaze i kopca za 
savijanje katetera pod pravim kutom i stilet od nehrdajiiceg celika. II svakom ARFS kateterskom knmpletu dola/i ventrikularni 
kateter ARES s kopcoin za savijanje katetera pod pravim kutom, sliletom od rietirdajuceg telika i peritonealni kateter ARES. 
Prilozeni proizvod namijenjen je za uporabu na same jednom bolesniku. Ovaj proizvod nemojte vik'kraino koristiti, jronovno 
obradivati ill ponovno sterilizirati Vik'kratna uporaba, ponovna obrjda ill ponovna sterilizatija rnôgu narusiti struklurni 
integritet uredaja i/ili stvoriti opasnost od konlaminacije uredaja, sto moze prcuzrociti povredu, oboljenje ili smrt bclesnika. 
Nemojlp upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili oUeceno. Tvrtka Medtronic Neurosurgery mje odgovorna za 
performanse bilo kakvog ponovno steriliziranog proizvoda.

Edukaeija bolesnika
Lijecnik ima odgovornost edutirali bolesnika i/ili njihove predslavnike о drenazi likvora. Edukaeija treba ukljiiciti opis 
komplikaeija vezanih uz drenazne sustave za implantaciju, kao i objasnjenje moqiicih ahernativnih proizvoda i nacina lijecenja.

Skladistenje
Ovaj proizvod cuvajte isjiod 27“C, dalje od direktne svjetlosti. Proizvod nemojte vaditi iz pakiranja do tremitka kada re biti 
upotrijebljen.

Komplikaeije
■ Komplikaeije vezane uz ventrikuloatrijske i ventrikuloperitonealne sustave za drenazu likvora mogu biti slicne omma 

do kojih moze doci pri bilo kakvim kirurskim postupcima koji se rade pod lokalrrom i/ili opcom anestezijum. lo 
ukljucuje reakeije na lijekove i sredstva /a anesteziju, neuravnote/enost elektrolita i pretjeran giibitak krvi, posebice 
kod male djece. U rijetkim slucajevima, kod bolesnika moze doc'i do reakcije zbog preosjetljivosti na matcnjal od 
kojeq je i/raden implanlat. Uporaba ostrih instrumenata pri rukovanju ovim uredajima moze dovesti do zare/ivanja 
ili presijpcanja elasticnog silikonskog materijala, le uzrnkovati curenje i potrebii za zamjeiiom ventila. lakoder, pri 
sivatiju rane treba pa/ili da se venlili ne zasijeku ili zakace iglama za sivanje rane.

• Kod svih postupaka vezanih uz drenazu likvora, najeek'e kompliKacije vezane su uz zacepljenje sustava, koje je 
opisano u odjeljku "Upozorenja i mjere opreza". Zo opstrukeije moze doci na bilo kojem dijelu sustava, zbog zapusenja 
fragmentima mozdanog tkiva, krvnim ugruscima i nakiipinama tumorskih stanica. Do opstrukeije takodcr moze
doci zbog odvajanja dijelova drena/nog sustava ili zbog presavijanja i/ili uvrtanja katetera. To moZe doprinijeti 
muguenosti miqracije ventrikularnog katetera u laleralni ventrikul, distalnog dijtia katetera u peritoneum, sree i 
plucno arterijsko stable, ill bilo koju drugu strukturu u koju je ugraden kateter.
Rast djeteta moze uzrokovati da se distalni kraj katetera povute iz peritoneuma и tkiva u kojima se tekucina ne 
moze absorbirati, ili iz pretkiijetke u unutarnju vratnu venu. Pored opstrukeija drenaEnoq sustava koji je opisan u 
prethodnom tekstu, postoje i druge poteneijaino ozbiijne komplikaeije. Lokalne i sustavne irfekcije nisu neuobicajene 
pri postupcima drenaze. Obicno su iizrokovane organizmima koji nastanjujii kozu, posebice Staphylococcus 
epidermiclis. Drugi patogeni koji se nalaze и krvnom optoku mogu kolonizirati dreitaJnu cijev, sto и vecini slucajeva 
zahtijeva njegovo uklanjanje.

• (iodine 1973., Robertson i drugi sacinili su sazelako uceslalosti infekeija vezanih uz ventrikuloalrijska i 
ventrikuloperitonealne dteiia/e koje su do tada prijavljene. Ucestalost pojave infekeija pri ventrikuloatrijalnoj 
drenazi je varirala izmedu 7 i 31%. Preiiia vecini izvjcsca, do infekeije pri ventrikulojreritonealnoj drenazi dolazilo 
je u 5 do 10% bolesnika, Buduci da ventrikuloatrijska drenaza predisponira sircnje hakterija u druge organe tijela, 
ventrikuloperitonealna drenaza smatra se manje opasnom.

• Godinc 1093,, Kestle i drugi su izvijestili о znacajnom smanjenju ucestalosti pojave infekeije (na manje od 4%) uz 
uporabu antibiotika, kratko vrijeme trajanja kirurskog zahvata (kirursko iskustvo) i kontrolu uvjeta u kirurskoj dvotani 
(primjcrice, namjenska kirurska dvorana, ogranicen broj osobija i kretanja, pokrivanje povrsine koze). U objavljonom 
(lanku se navodi da se rezultati takoder mogu postici bez uporabe antibiotika, all uz strogu kontrolu uvjeta tijekorn 
kirurskog zahvata.

• Profilaktî ka uporaba antibiotika na bolesnicima s drenaznim sustavom smatra se donekle kontroverznom jer 
njihova uporaba moze predisponirati bolesnika infekeijama otpornijim organizmima. Odiuku о profilaktiEkoj uporabi 
antibiotika donosi lijecnik i/ili kirurg.

• Drenaza u peritoneum moze biti neuspjesna zbog sinjestanja katetera и petlje crijeva ill u veliki omentum.
Ptijavijeni su slu(!ajevi probijanja crijeva peritonealnim kateterom s posljedic'nim razvojem jreritonitisa.

• Prekomjerna drenaza likvora mo/e uzrokovati pretjerani pad tiaka likvora, le predisponirati razvoj subduralnog 
hematoma ili hidrnma, kao i pretjerano smanjivanje velicine ventrikula, slo moze dovesti do opstrukeije katetera 
/bog ukijestenja drenaznih rupica katetera izmedu stijenki ventrikula. Kod male djece ovakav prekomjeran pad tiaka 
ce uzrokovati jasno vidijivo uvlaccnje prednje fonlanele, preklapanje kostiju lubanje, a prohodni hidrocefalus moze 
pretvoriti u opstruktivni hidrocefalus.

• Prijavijeni su slucajevi epilepsije nakon postupaka ventrikularne drenaZe. Studija je takoder pokazala da se ucestalost 
napadaja povecava s brojem revi/iskih postupaka umetanja katetera.

Pravilnikopovraturobe
Proizvodi se moraju vratiti и neot vorenoj arnbala/i, s netaknutim zastitama proizvodaca kako bi bill prihvaceni za zarnjenu 
ili osivarenje kredita pri buducim kiipovinania, osim ako su vraceni zbog Zalbe na manjkavost proizvoda ill pogresnog 
o/nacavanja. Tvrtka Medtronic Neurosurgery odiucit ce ima Ii proizvod manjkavosti ili je poqresno oznacen i ta odiuka hit ce 
konacna. Proizvodi nece biti prihvaceni za zamjenu ill ostvarenje kredita za buducu kupnju ako su bili u posjedu kupca dulje 
od90dana.



Jamstvo
A. Standardno ogrankeno jamstvo. Tvrtka Medtronic Neurosurgery jamci orlginalnom krajnjcm kupcu ("Kupac") da 
priloieni implatacijski proizvod za jednokratnu uporabu {"Proizvod"), koji je kupio Kiipac, u trenutku isporuk? Kupcu nema 
znatnih nedostalaka u materijalu i izradi. Tvrtka Medtronic Neurosurgery ne daje jamstvo (izricito, podrazumijevano ili 
zakonsko) za Proizvode koji su izmijenjeni (osim akc je ovdje to izricito navedeno) ill ako su bill izlozeni izrazitom fizickom 
naprezanju, nepravilnoj uporabi, nepravilnom rukovanju, nemaru, nepravilnom testiranju, uporabi u kombinaciji s drugim 
proizvodima ili dijelovima, osim onih koji su za uporabu u kombinaciji s tim Proizvodima predv deni, ili ako su upotrebljavani 
na nacin ili za medicinski postupak za koji ti Proizvodi nisu namijenjeni.
B. Pravni lijek. Iskljufivi pravni lijek za Kupca i jedina odgovornost tvrtke Medtronic Neurosurgery za krsenje iznad 
navedenog jamstva bit ce da tvrtka Medtronic Neurosurgery, po vlastitoj odiuci i izboru, zamijeni Proizvod ili Kupcu ponudi 
kredi! /a hiidiicii kiipnjii ii ohiiku neto iznosa koji je stvarno placen za taj Proizvod; pod uvjetom da (i) tvrtka Medtronic 
Neurosurgery, u roku od devedeset (90) dana nakon sto je Kupac primio Proizvod, bude pismenim putem obavijestena da taj 
Proizvod nije bio zadovoljavajuci, ukljiicujuci detaijno objasnjenje na engleskom jeziku, о svim navodnim nepravilnostima;
(ii) taj Proizvod bude vracen tvrtki Medtronic Neurosurgery u roku od devedeset (90) dana nakon Ш je kupac primio 
isporuceni Proizvod, na adresu: 125 Cremona Drive. Goleta, California 93117, SAD ill drugu adresu koju odredi tvrtka Medtronic 
Neurosurgery; i (iii) tvrtka Medtronic Neurosurgery bude razumno uvjerena u to da nepravilnosti koje su navedene zaista 
postoje. Osim ako je izricito navedeno и ovom odieljku, Kupac nema pravo vratili Proi/vod Ivrlki Medtronic Neurosurgery bez 
prethodne pismene suglasnosti tvrtke Medtronic Neurosurgery.
C. iskijucenje drugih jamstava. OSIM OGRANICENOG JAMSTVA NAVEDENOG U TOCKI (A) GORE, MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NE DAJE NIK AKVA DRUGA JAMSTVA N1 U VJETE, IZRiCiTA ILI PODRAZUMIJEVANA, A PROIZVODAC SE 
IZRICITO 06RADUJE OD PODRAZUMIJEVANIH JAMSTAVA IUVJETA PODESNOSTI ZA TRGOVINUIPRIMJERENOSTI ZA 
ODREDENU NAMJENU. MEDTRONIC NEUROSURGERY NE PREUZIMA, NITIOVLASCUJE BILO KOJU DRUGU OSOBU DA 
PREUZMEIKAKVE DRUGE ODGOVORNOSTI KOJE PROIZLAZEIZ, ILI SU VEZANE UZ PRODAJU ILI UPORABU BILO KOJEG 
PROIZVODA.

Katetry ARES'* impreqnovane antibiotiky CS
Popis

Katetry ARtS jsou vyrobeny z RIG kontrastni hadicky ze silikonoveho elastomeru impregnovaneho baryein a jsou odolne proti 
pfekrnuceni a stlaceni, Katetry jsou urfeny к pouziti pfi lefebnych procesech, pfi nichi je silikonova hadî ka impregnovaiia 
rifampinem a klindamycin hydrochloridem.
Pfi laboratorm'ch studiich se prokazalo, к  u silikonovych katetru ARPS dochazi ke snizene kolonizaci hadicky grampozitivnimi 
bakteriemi. Pfi laboratornich studifc h byly pouzity organismy Staphylococcus aureus a Staphylococcus epidermidis.
Mnozstvi rifampinu a klindamycin hydrochloridu pouifvane к impregnaci katetrO je pouze malou casti lecebne dMy techto 
dvou antibiotik a neumoznuje systemovy lecebny ucTnek.
Ventrikuldrni katetr ARES impregnovany antibiotiky
Delka veiitrikulariifho kalelru ARtS je 23 cm, vii Ifni prtimer je 0,13 r m a vnejsi prfiiner je 0,25 tm. Delka je oznacena v 1 cm 
lisecich (od 3 cm do 15 cm od hrotu kaletru), coz chirurgovi umozhiije zmefit hloubku proniknuti katetru do lateraini komory. 
Proximainf konec katetru ma 32 prulokovych otvorfi -  clyfi fady po osmi olvorech v rozeslupech po 90°kolem obvodu 
katetru. S ventrikularnfm katetrem ARtS se dodavaji tyto soucasti: pfedinstalovany stylet znerezove oceli a pravoiihla spona, 
ktera je urcena к usnadneni umistenf a pouziti ventrikularniho katetru (obr. 1).
Peritonedini katetr ARES impregnovany antibiotiky
Delka peritonealniho katetru ARES je 120 cm, vnitfnf prumer je 0,13 cm a vnejsf prOrner je 0,25 cm. Katetr nema znacky 
oznacujid deiku am vyfezy na steiie a jeho hrot je otevfeny. Katetr Ize zastfihiioul na vhodnou delku.

indikace
к pouziti pfi lecbe hydrocefalu jako soucast systernu shuntu, pokud je iiidikovana dreiiaZ iiebo odvadeiii mozkomfsniho mcku 
(CSF).

Kontraindikace
Odvadeni CSF do peritonealni dutiny, prave sinf nebo do jinych f Jstf tela se ncsinf provadft v pffpade, ze je v jakekoli casti tela 
pfitomna infekce. Dale je odvadenf do sfnJ kontraindikovario u pacicntu s vrozcnym srdccm'm oneniocnetiim nebo s jinymi 
zavain̂ mi kardiopulmonainfmi abnormalitami.
Tento prostfedek neimplantujte pacientilm se znamou pfecitlivelosti na rifampin nebo klindamycin hydrochlond.
Poufiti tohoto prostfedku je kontraindikov̂ no u pactentO, jimi je aplikovana antikoaqulafni lecba, a u pacientO se znamou 
krvacivoudiatezou.

Varovani a bezpecnostni upozornem'
• Katetr ARES neponofujte do antibiotickych roztokfi. Ponofitc li katetr do steriini vody nebo fyzioloqickeho roztoku, 

omezte dobu ponofenf katetru na minimum. Roztok se inOJc po ponofeni katetru slabe oranzove zabarvit.
• Implantovatelne prostfedky nesrni pfijil do kontaktu s vlakny, s mastkem na riikavicirh, mastnymi rezidiii z kuze, 

mydiy na bazi oleje ani s dalsimi povrchovymi kontaminanty. Zaneseni kontaminantu muze mit za nasledek 
nespravnou funkei soucasti prostfedku, reakei na cizi teleso nebo alergicke reakce.

• Nespravne pouziti nastroju pfi implantaci systemu shuntu mOJe vest it nafiznuti, profiznutf nebo rozdrcenf soucasti 
soupravy. Takove poskozeni mtize zpusobit naruknf celistvosti shuntu a naslednou nutnost pfedcasne chirurgicke 
revize systemu shuntu.

• Je nutne postupovat opatrne, aby bylo zajisteno, ze pfi manipulaci nebo pfi piedimplanlacnim lestovani do 
soucasti shuntu nevniknou cizorode castice. Vniknuti kontaminanlii muze vest к nespravne funkei (nadmerne neho 
nedostatecne drenazi) systemu shuntu. Castice malerialfi, ktere vniknou do systemu shuntu, mohou zpiisobit okltizi 
shuntu, nebo mohou urirzoval mechanismus oviadani tlaku/prOioku v otevfene poloze, coz bude mit za nasledek 
nadmernou drenaz.

• Obvedove ligatury pouzfvane к upevneni katetrC kc spojkam katetry bezpccnc pfipevni ke spojkam. Nadmerne 
utazeni ligatur vsak muze zpusobit profiznuti silikunove hadicky.

• Pfi vedenikatetrO je nutnc postupovat lak, aby nikde v jejich draze nemohio dochazet к pfekrouceni nebo 
nezadoucimu oleru. Oter muze zpusobit pfedcasnou nefunkcnosl kalelru (jeho pieruseni). Okraj otvoru vytvofeneho 
vrtakem nebo frezou Ize upravit tak, aby se vytvoiil zkoseny zafez, z nfhoZ ventrikularnf katetr vystupuje a staCf se 
tak.abylezelvblizkostilebky.

• V pooperafnfm obdobi museji byt pacienti, jimZ byl zaveden system shuntu pro feseni hydrocefalu, soustavne 
sledovani, zda nevykazujf pffznaky a symptomy naznacujicf moTnou nespravnou funkei shuntu. Klinicke nalezy 
mohou indikovat infekei, obstriikci shuntu a/nebo nedostatecnou ci nadmernou drenaT C Sf.

• V medicinske literature byly u pacientii popsany vzacne pfipady vyskytu znamek pfecitlivelosti spojene se 
silikonovymi sunty. Lecba spocivala ve steroidech nebo ve vymene za systemy ЗипЮ z modifikovaneho silikonu. Pfi 
leebe pacientO se znamou pfecitlivelosti na silikon nebo s podezfenim na ni je nutno zva2it riziko mo2neho stavu proti 
pfinosu terapie.



• к obstriikfi shuntu miiie dojit v jakekcli soucastj systemu shuntu. Okluzi venlrikuldmi'ho katetru muze zpusobit 
pevna castice (napf, krcvni srazeniny, fragmenty mozku a bakteriaini kolonizace), uviznuli hrotu katetru
¥ choroidalnim plexu, zahm'zdem katetru v mozkove tkani nebo spojeni komorovyrh sten pri nadmerne drenazi („slit 
ventricle"). К obsirukci shuntu mCize dojit v disledku rOstu ditete ncbo telesnych aktivit, ktere zpiisobi к odpojeni 
soucasti systemu shuntu nebo vytazoni distalm'ho katetru z urcencho mista drenaze.

• Byla hlikna separate soucasti systemu shuntu v dOsledku odpojeni nebo pferukni katetru. V nekterych pfipadech 
odpojene soucasti systemu shuntu migrovaly do mozkovych komor, do srdce nebo do peritonealni dutiny. Systemy 
shuntu mohou selhat v dusledku mechanicke poruchy, ktera zpusobi nedostatê nou Ji nadmernou drenâ

• Porucha nebo obstrukce systemu shuntu mOze vest к priznakflm a symptomiim zvyseneho intrakranialnfho 
tiaku, pokud neni hydrocefalus kompenzovan. U kojence je be?nym symptomem zvyJene napeti pfedni fontanely 
(fonticulus anterior), inestnani v cevach na skalpu, netecnost, ospaiost a podra/denost, zvraceni a strnulost si'je.
U starsich deti a dospelych jsou beznymi symptomy bolesii hlavy, zvraceni, rozma/ane videni, strnulost sije, 
deleriorace vedomi a ruzne abnormaini iieurolugiike nale/y.

• Nadinerna drenazCSF muze zpusobit rozvinuti subduralniho hematornu nebo hydromu nebo kolaps lateralm'ch 
venlrikularnich sten vedouti к obstrukci ventrikularniho katetru

• Pnkiid se ventrikularni katetr /ante vazat na rhnrnidainiplexus nebo prilehlou mozkovnii tkan pomoci fibroznith 
adhe/ivnidi vlaken, doporuriije sc pri odstrahovani katetru nepouNvat naslli. К uvolneni a nenasilnemu 
odsiraneni katetru mi)?e napnmoci jeho pootoceni. Doporucuje sc katetr radeji ponerhat na misle, ne? riskovat 
intraventrikularni krvaceni, ke kteremu mCize dojit pfi nasilncm vyjmuti katetru.

Navod к pouziti'
• Pri zavadeni katetru Ize pou/it radu tuznyth operarnirh lechnik Misto zavedenije zavisle na ro/hudnuti chirurga 

PfI operaci je nutnezkontrolovat pnkhodnost katetru.
• Stylet z nere/ove oceli, pfibaleii)) ke ka/demu ventrikularniimi katetru, je urcen к usnadneni zavedeni katetru do 

lateraini knmory. Katetr je baicny se styletem zavedenym v liimenu. Po umistfni katetru v komofe bude stylet
zkatetru vytazen.

(Poznamka: Vzhiedem ke sterilizari parou rnOHe dojit к viditelnemu pfenosii antibiotik z katetru do styletu a obalnveno 
materialu. Tato skiitecnost уйк пета vliv na bezpecnosi nebo funkei produktu.)

• Pravouhlou sponu Ize pouzit к chnuti ventrikularniho katetru do uhlu cca 90" v miste jeho vystupu z otvoru po vrtaku 
nebo freze (obr. 2).

(Poznamka; Pokud se katetr pouziva s ventilem pro frezou vytvoreny otvor, musi byt spona odstranena.)
Sponu Ize pouzit jako znacku pro naplanovani hloubky zavedeni katetru tak, 2e se pred zavedenim katetru vysune 
na prislusnou vzdalenost z proximalniho hrotu katetru (obr. 3); to Ize provest pomoci styletu v katetru. Kdy2 je katetr spravne 
umislen v komore, zatlacte extrakranialni cast katetru do rozdeleneho tubusoveho segmentu spony tak, aby se zformoval 
pravoiihly ohyb (obr. d a S). Kdy2 tiacite katetr do spony, zabrahtp jeho nataOeni. Pokud je niitne katetr do komory zavest skrze 
tubusovy Zdvadec, je nut ne sponu pfed zavedenim katetru skrze zavadec odstramt.

• Pravouhlou sponu dnporucujetnc fixoval к okoliii tkani pomoci slehii vedeiiych skrze Ova otvory na stehy na hot ich 
spony (obr. 2). Pokud neni pravoiihla spona pou/ita, doporucujeme, aby chiru'g upravJ okraj otvoru po vrtaku nebo 
ire/c tak, aby vylvnril zkoseiiy zarez, z iiehoz katetr vystoupi a stoci sc tak, aby le/el vblizkusti lebky.

UPOZORNPNI: PRO УЁТ^Ши NEVYZTU2ENYCH MATERIALO NA BAZI SIIIKONOVEHO ELASTOMERU JE CHARAKTERISTICKA 
NiZKA ODOLNOST VOd PROTRZENl. PRI MANIPULACIS HADICKAMIZE SILIKONOVEHO ELASTOMERU A PAl JEJICH 
ZAVADENI IE ТЙЕВА POSTUPOVAT OPATRNE, ABYNEDOSLO K JEJICH PBeBIZNUTI, POSKRABANI NEBO PROTR?ENl.

Dodani
Kazdy katetr ARFSjc к dispozici samostatne. Katetry jscii baleny po jednom ve sterilnim a nepyrogennim obalu. POU/L 
s ventrikularnim katetrem se dodava inlcgrovana pravoiihla spona a stylet z nere/ovc oceli. Kazda souprava katetru ARFS 
obsahujejeden ventrikularni katetr ARFS s integrovanou pravouhlou sponou, stylet z nerezove oceli a jeden peritonealni 
katetr ARES.
Vy'obek je urcen pouze к jednorazovemu pouziti. Tcnlo vyrobek nepouzivcjtc opakovane, necistete jej a neprovadcjtejeho 
opakovanou sterilizaci. Opakovane pouziti, cistern nebo opakovana sterilizace mohou narusil celistvost prostfedku a/nebo 
zpusobit nebezpecijeho kontaminace, coz miizp vest к poraneni, onemocneni nebo smrti pacienta.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je jeho obal otcvfeny nebo poskozeny. Spolecnost Medtronic Neurosurgery nenese odpovednost 
za funkenost jakchokoli vyrobku, klery byl opakovane ste rilizovan.

Pouceni pacienta
Li'kar odpovida za to, ze pacienta a/nebo jeho zakonneho zastupcc pouci о vlastnostcch shuntu pro odvadeni( SF. Pouceni 
musizahrnovat popis komplikacisouvisejitich s implantovatelnym systemem shuntu a vysvetleni mo/nych alternativnich 
prostredkO a zpiisobu leeby.

Uchovavani
Tento vyrobek skladujle pri teplotach ni/sit h itez 27 °C (80 'F). t hrantc jej pred pf imyin sluiiecm'm zarenim. Vyrobek 
az do okamJiku pouziti nevyjimcjte z obalu.

Komplikace
• Komplikace spojenes ventrikuloatrialnimi a ventrikuloperitonealnimi systemy shuntu proCSF mohou byt podobne 

komplikacim, ktere se projevuji u osob po jakemkoli chirurgickem zakroku s pou/ilim mistni a/nebo relkove 
anestezie. Path' me/i ne reakce na leky a anesteticke latky, elektrolyticka nerovnovaha a nadmerna ztrala krve, a to 
predevsim u kojencii. Ve vzatnych pfipadech se u pacienta muze projevit reakce v diisledku citlivosti na implantat. 
Pouzivani ostrych nastrojii pfi zachazeni s temito vyrobky muze zpfisobit proderaveni nebo proffznuti soucasti 
vyrobenych ze silikonoveho elastomeru, coz muze mit za iiasledek netesnost ventilu a nutnosl revize. Je nutne rovnez 
postupovat opatrne pfi uzavirani incizi, aby se zabranilo proffznuti nebo prolrzeni ventilu sici jehlou.

• U vsech vykonii odvadeni CSF jsou nejbcznejsi komplikace zpusobene obstrukci systemu shuntu popsane v casti 
„Varovani a bczpecnostni upozorneni". К obstrukci muze dojit vlakekoii soucasti systemu, a to v dusledku uepani 
fragmenty mozku, krevnimi sraJeninami a agregaty nadorovych bunck. К obstrukci muze take dojit z duvodu 
oddcicni soucasti systemu shuntu nebo pfekrouceni a/nebo svinuti katetru. To muze potencialne zpusobit migraci 
ventrikularniho katetru do lateraini komory a distalm'ho katetru do peritonea, srdce a vetvi plicnich tepen a do 
jakychkoli jinych struktur, do nichz byl katetr implantovan.
V dOsledku rustu ditete se distaini katetr m j/e vysunout z peritonea do lirovne tkani, ktere nemohou absorbovat 
tekutiny, nebo ze sine do vnitfnijugularni zily. Krome vyse popsanych typu obstrukce shuntu existuji dalsi zavalne 
komplikace. Pri vykonech s pou/itim shuntu nejsou vzacne mistni a systemove infekee. 7pravidla je zpusobuji 
organi/rny zijici na pokozee, /ejmena Staphylococcus epidermidis. Shunt mohou kolonizoval I jine patogeny pfilomne 
v krevnim obehu, co7 u vetsiny pacientO vyzaduje odsiraneni systemu shuntu.

• Vroce19/3 Robertson a kolektivaulornsumarizovalivyskyl infekee veventrikuloalrialiiich a venlrikuloperitoiiealnich 
shuntech, ktery byl do te doby hlasen. Vyskyt infekee ve vetrikuloatrialnich shuntech se pohybuje od 7 % do 31 %.
Vetsina zprav uvadi infekei ve ventrikiiloperitoncalnich shuntech u 5 % az 10 % pacienlO. Diky tomu, ze ventrikuloatriaini 
shunt zpusobuje rozsifenibaklerii do dalsich orq.inu tela, je ventrikuloperitonealni shunt povazovan za men? skodlivy.

• V rocE 1903 Kestle a kolekliv autoru publikovali vyrazne snizeni infekei (rnene nez 4 %) pfi poulitf antibiotik, kratkem



trvani operace (zkusenost chirurga) a kontrole prostfedi na operacnmi sale (coz zahrnovalo napf. specialne vyhrazeny 
operarni sal, omezeni pfistupu personalu a provozu, zakryte povrchy kSze). V clankii se uvadf, I? vysledkii Ize 
dosahnout i bez pouziti antibiotik, ovkm za pnsne kontroly prostfedi behem operace.

• Pouziti profylaktickych antibiotik u pacientu se systemem shuntu je ponekud sporne, protoze muze vytvofit 
podmmky pro infekci organizmy s vyssi rezistencf. Rozhodnuti о prof ylaktickem pouiitf antibiotik je proto 
na oktfujicim lekafi a/nebo chirurgovi.

• Shunt V peritoneu mu?e selhat v dusleriku zavedeni katetru do .stfevnich klirek nebo do velke pfedstery.
Byla take popsana pcrforace stfeva peritonealnim katetrem s naslednym vznikem pcritonitidy.

• NadmC-rna dreiiaz CSf muze vest к nadm̂ rnemii snizeni tiaku tSf a miî e zpiisobit rozvinuti subduralniho hematomu 
nebo hydromu a nadmernou redukd velikosti komory a naslednou obsirukci v dOsledkii nalchnuli komorovych sten 
na vsltipni otvory kaletru, U kojence muZe nadmernc sni/eni tiaku zapficinil vyra/nou depresi pfedni fontanely, 
vcdouci к pfekryti kranialm'ch kosli, a muze dojit ke konverzi komunikiijiciho hydrorefalu na obstruktivni.

• Po vykonech se zavedenim venlrikularniho shuntu byl lilasen vyskyl epilepsic. V leto studii byl rnvnez hlasen vyskyt 
caslejsich zachvatu souvisejiiirh s vicecelnymi revizemi katetru.

Pravidla pro vraceni vyrobku
Vytcibky museji byt vrareny v iieolevfenein baleni, s neporusenou pecetf vyrobce, aby je bylo muzno pfijmout pro vymeiiu 
nebo na protiucet, pokud se iiejedna о vraceni vyrobku v dusledku reklamace tykajui se zavady nebo chybni'ho oznaceni.
0 tom, zda se jedna о zavadu vyrobku nebo (hybne oznaceni, rczhodne s konecnou plalnosti spolernost Medtronic 
Neurosurgery. Vyrobky nebudoii pfijaty pro vymenu nebo na protiucet. pokud byly v drzenizakaznika dele nez 90 dm'.

Zaruka
A. Standardni omezena zaruka. Spolecnost Medtronic Neurosurgery zaruriijepuvodnimu koncovemu iiZivateli/ 
kiipujfcimu {dale jen „kupiijici"), ze pfilozeny jednorazovy implantovatelny vyrobek nebo vyrobek pro opakovane pouZiti 
(dale jen „vyrobek"), zakniipeny kupujin'm, bode v dnhe dodani kiipujidimi bez vady inaterialu a ptuvedeni. Medtronic 
Neurosurgery neposkyliije zadnou zamku (vydovnmi, pfedpokladanou atii ze zakona) na vyrobky, ktere hyly moditikoviny 
(s vyjimkou zpusobu zde vyslovne uvedenych) nehn vystaveny neobvykle fyzirke zate/i, nevhodne nehn nespravne pmiZit y, 
zanedbany, nespravne lestovany, pouzity v kombinaci s jiiiymi vyrobky nebo soucast mi, pro ktere lyl n vyrobky nejsou 
konstruovany; zaruka se tez nevztahuje na vyrobky, ktere byly pouzity jakymkoli zpusobem nebo pro jakykoli lekafsky zakrok, 
pro nejz nejsou urceny.
B. Napravne prostredky. Vyhradnim napravnyrn prostfedkem kupujfdho a jedinou odpovednosti spolecnosti Medtronic 
Neurosurgery pfi poruseni vyk' uvedene zkuky je, podle vyhradiiiho uvazeni a volby spolecnosti Medtronic Neurosurgery, 
vymena vyrobku nebo poskytnutf protiuctu kupujidmu ve vyL skuteine uhrazene f ast ky za jakykoli takovy vyrobek za 
pfedpokladu, ie (i) spolecnost Medtronic Neurosurgery obdrzi do devadesati (90) dm' ode dne, kdy kupujicf vyrobek obdrjel, 
pisemne vyrozumeni о tom, к  tentn vyrobek nesplhuje spetifikace, veetne podrobneho vysvetleni domnele neshndy
V anglictine, a ie (li) takovy vyrobek bude spolecnosti Medtronic Neurosurgery navracen behem devadesati (90) dni ode 
dne, kdy kupujid vyrobek obdrzel, a to FOB na adresu 1ZS (remona Drive, Goleta, California 9ilV/, USA nebo na jinou adresu 
urcenou spolediosti Medtronic Neurosurgery, a (iii) He spolecnosti Medtronic Neurosurgery bude uspokojivym zpOsobem 
prokazano, ze reklamovane neshody skutecne existuji. Krome pfipadO vyslovne stanovenych v tomto odstavci nema kupujici 
pravo vratit vyrobky spolecno.sti Medtronic Neurosurgery hezjeji'ho pfedchozi'ho pi'semneho souhlasu.
C. Vylouceni jinych zaruk. S VYJIMKOU OMEZENE ZARUKY UVEDENE VYSE V ODSTAVCI (A) NEPOSKYTUJE SPOLECNOST 
MEDTRONIC NEUROSURGERY ZADNE JINE ZARUKY A NEPRISTUPUJE NA ZADNE JINE PODMINKY, VYSLOVNE ANI
pBedpokladanE. VYROBCE vyslovne odmIta ja k Ekoli pBedpoklAdanEzArukyapo dm In k y tYkajIcI se
PRODEJNOSTI VYROBKU A JEHO VHODNOSTI PRO KONKRETNIUCEL. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEPRIJlMA 
ANI NEPOVERUJE ZADNOU JINOU OSOBU, ABY PBlJALA JAKEKOLI JINE ZAVAZKY VZNIKAJfCi V DOSLEDKU NEBO
V SOUVISLOSTIS PRODEJEM NEBO POUZiTiM JAKEHOKOLIV YROBKU.

ARES"” Antibiotikaimpraeqnerede katetre DA
Beskrivelse

ARES katetre er fremstillet af rontgenfast, bariumimpraegneret silikoneelastomerslange, og de kan t3le kinker og 
sammenklemning. Katetrene gennerngar en behandlingsproces, hvor silikoneslangen impraegneres med rifampicin og 
clindamycinhydrochlorid.
Laboratorieundersugelser har vist, at ARES silikonekatetre reducerer kolonisering af grampositive bakterier p3 slangeoverfladcn. 
Dcr blev udfert laboratorieundersogelser ved brug af staphylococcus aureus og staphylococcus epidermidis.
Maengden af rifampicin og clindamycinhydrochlorid, der bruges til at impraegnere katetrene, er kun en brokdel af en 
behandlingsdosis for disse to antibiotika og har saledes ingen systemisk, terapeutisk effekt.
ARESAntibiotika-impreegneret ventrikelkateter
ARES ventrikelkateteret er 23 cm langt og har en indvendig diameter pa 0,13 cm og en udvendig diameter pS 0,25 cm. Oer er 
dybdemarkeringer med mellemrum pa 1 cm fra 3 cm til 15 cm fra kateterets spids. Dette gor det muligt for kirurgen at male 
kateterets penetrationsdybde i den lateraleventrikel. Kateterets proksimaleende har 32 flowhuller 4 raekker med otte 
huller hver, som er fordelt med intervaller pj 90° rundt om kateterets omkreds. Komponenter, der leveres sammen med 
ARES ventrikelkateteret, omfatter en formonteret stilet af rustfrit stal og en retvinklet klemme, som er beregnet til at lette 
aniaeggelsen og brugen af ventrikelkateteret (fig. 1).
ARESAntibiotikaimpreegneretperitonealketeter
ARES peritonealkafeter er 120 cm langt og har en indvendig diameter pS 0,13 cm og en udvendig diameter p̂  0,25 cm. Der er ingen 
dybdemarkeringer elier vaegspalter pa dette kateter, og spidsen har Sben ende. Kateteret kan afkortes til den onskede laengde.

Indikationer
Til brug i behandling af hydrocephalus som en del af et shuntsystem, nar draenage eller shuntning af cerebrospinalvaeske 
(CSV)erindiceret.

Kontraindikationer
Shuntning af CSV til peritonealhulen, hojre atrium eller andre omrader i kroppen bor ikke udfores, hvis der er infektion et 
sted i kroppen. Desuden er shuntning til atrium kontraindiceret hos patienter med medfodte hjertesygdomme eller andre 
alvorlige kardiopulmonale abnormiteter.
Enheden m̂  ikke implanteres hos patienter med kendt overfsisomhed over for rifampicin eller clindamycinhydroklorid.
Brug af enheden er kontraindiceret hos patienter, der fSr antikoagulerende behandling eller som har kendt blodningsdiatese.

Advarsler og forholdsregler
• Nedsaenk ikke ARES kateteret i antibiotikaoplasninger. Hvis kateteret nedsaenkes i sterilt vand eller saitvand, skal det 

tages op af vaesken igen hurtigst muligt. Vaesken kan f§ en lys orangefarve.
• Implanterbare produkter m5 ikke komme i kontakt med fnug, talkum, olierester fra hud, oliebaserede saeber eller 

andre kontaminerende overfladestoffer. Indtraengen af forurenende stoffer kan fore til ukorrekt komponentfunktion, 
reakf ion over for fremmedlegemer eller overfolsomhedsreaktioner.



• Forkert brug af instrumenter ved hSndtering eller implantation af shuntprodukter kan medfore, at komponenterne 
skaeres over, flaenges eller knuses. SSdanne beskadigelser kan fore til tab af shuntintegritet og nodvendiggore tidlig 
kimrgisk revision af shuntsystemet.

• Vaer omhyggelig for at sikre, at der ikke traenger forurenende partikler ind i shuntkomponenter under implantation, 
afprovning eller hSndtering. Indtraengen af forurenende stoffer kan resultere i ukorrekt funktion (over- eller 
underdraenage) af shuntsystemet. Partikelformige stoffer, der traenger ind i shuntsystemet, kan fore til 
shuntokkiusion, eller de kan holde tryk- eller flowstyringsmekanismer Sbne, hvilket forer til overdraenage.

• Katetrene skal fastgores sikkert til konnektorerne ved hjaelp af omqivende liqaturer. Liqaturerne ma dog ikke bindes 
for stramt, da dette med tiden kan medfore, at de skaerer sig gennem silikoneslangen.

• Katetrene skal fores med omhu for at undgS kinkning og unodigt abrasion pa vejen. Abrasion kan fore til tidlig 
katetersvigt (brud). Spiralborets eller borehullets kant kan skaeres til for at opni en skrMskSret kant, hvor 
ventrikelkaleteret kommer ud og bojes, s3 det ligger taet op ad kraniet.

• Patienter med hydrocephalus-shuntsystemer skal holdes under konstant overvagning i den postoperative periode for 
tegn og symptomer, der kan indikere shuntfejifunktion. Kliniske fund kan indikere infektion, shuntobstruktion og/ 
eller overdraenage af CSV.

• Der er forekommet sjaeldne indberetninger i den medir inske litteratur om patienter, der udviste tegn p5 
overfolsomhed i forbindelse med silikone-shunts. Behandlingen bestod i steroider eller udskiftning med 
shuntsystemer med modificeret silikone. Risikoen ved den bagvedliggende sygdom skal vasgtes mod fordelene ved 
behandlingen, nar patienter med kendt eller mistaenkt overfolsomhed over for silikone behandles.

• Shuntobstruktion kan forekomme i en hvilken som heist af shuntsystemets komponenter. Ventrikelkateteret kan 
blive tilstoppet af partikelformige stoffer (f.eks. blodkoagel, hjernefragmenter eller bakteriel kolonisering) ved 
indsaettelse af kateterspidsen i plexus choroidetis, ved indlejring af kateteret i hjernevaev eller ved koaptation af 
ventrikelvaeggene i tilfaeldeaf overdraenage ("slit ventricles"). Endelig kan shuntobstruktion opstJ pa grund af 
barnets vaekst eller fysiske aktivitet, hvilket resulterer i losrivelse af shuntkomponenter eller tilbagetraekning af et 
distalt kateter fra dets pdtaenkte draenagested.

• Der er rapporteret adskillelseaf shuntsystemets komponenter pga. frakobling eller kateterbrud. I nogle tilfaelde er 
de adskilte shuntkomponenter migreret ind i hjerneventriklerne, hjertet eller peritonealhulen. Shuntsystemer kan 
svigte pa grund af mekanisk fejifunklion, hvilket forer til under- eller overdraenage.

• fejifunktion eller obstruktion af shuntsystemet kan medfore tegn og symptomer pa oget intrakranielt tryk, hvis 
der ikke kompenseres for hydrocephalus. Hos spaedborn omfatter de almindelige symptomer oget spaending i den 
anteriore fontanel, dilaterede skalpvener, apati, dosighed og irritabilitet, opkastning og nakkestivhed. Hos storre 
born og voksne kan de almindelige symptomer omfatte hovedpine, opkastning, synssloring, nakkestivhed, svaekket 
bevidsthed og forskellige abnorme neurologiske fund.

• CSV-overdraenage kan disponere for udvikling af et subduralt haematom eller hydrom eller kollaps af de laterale 
ventrikelvaegge, hvilket forer til obstruktion af ventrikelkateteret.

• Hvis ventrikelkateteret bliver bundet til plexus choroideus eller det tilstodende hjernevaev ved fibrose 
vaevsadhaesioner, frarSdes det at fjerne kateteret med magt. Porsigtig rotation af kateteret kan vaere en hjaelp 
til at friqore det uden anvendelse af kraft. Det tiIrSdes at lade kateteret bliver siddende i stedet for at risikere 
intraventrikulaer blodning, som kan opsta, hvis fjernelsen af kateteret forceres.

Brugsanvisning
• Fn raekke forskellige kirurgiske teknikker kan benyttes ved aniaeggelse af katetrene. Aniaeggelsesstedet vaelges efter 

kirurgens skon. Katetrene skal undersoges for abenhed pa tidspunktet for det kirurgiske indgreb.
• Fn stilet af rustfrit stal, som leveres sammen med hvert ventrikelkateter, er bereqnet til at lette indforinqen af kateteret 

i den laterale ventrikel. Kateteret leveres med stiletten indsat i lumenet. Nar kateteret er aniagt i ventriklen, traekkes 
sfiletten ud af kateteret.

(Bemaerk: Pa grund af steriliseringsprocessen med fugtig varme kan der forekomme en vis synlig overforsel af antibiotikum 
fra katetrene til stiletten og emballagematerialerne- Dette pavirker ikke produktets sikkethed eller funktion.)

• Den retvinklede klemme kan bruges til at boje ventrikelkateteret til en vinkel pa ca. 90 p̂  det sted, hvor det kommer 
ud af snegleboret eller borehullet (fig. 2).

(Bemaerk; Klemmen skal fjernes, hvis kateteret anvendes med en borehulsventil).
Klemmen kan bruges til at markere kateterets planlagte indforingsdybde ved at skubbe den til den omtrentlige afstand 
fra kateterets proksimale spids inden indforingen (fig. 3). Dette kan gores med stiletten i kateteret. NSr kateteret er aniagt 
korrekt i ventriklen, trykkes kateterets ekstrakranielle del ind i klemmens spaltede, rorformede segment for at danne den 
retvinklede afbojning (fig. 4 og 5). UndgS at str<pkke kateteret, nSr det trykkes ind i klemmen. Hvis kateteret skal aniaegges i 
ventriklen gennem en rorformet indforeren, skal klemmen fjernes, for kateteret fores ind gennem indforeren.

• Det anbefales at fastgore den retvinklede klemme til det tilstodende vaev ved at fore suturerne gennem de to 
suturhuller pa klemmens sider (fig. 2). Hvis den retvinklede klemme ikke anvendes, anbefales det, at kirurgen skaerer 
snegleborets eller borehullets kant til for at opna en skrAtskaret kant, hvor kateteret kommer ud og bojes, sS det 
ligger taat op ad kraniet.

FORSIGTIG: LAV RIVESTYRKE ER ET KARAKTERISTIKUM VED HOVEDPARTEN AF UFORST/ERKEDE 
SILIKONEELASTOMERMATERIALER. UOVIS FORSIGTIGHED VED hAnDTERING OG PLACERING AF 
SILIKONEELASTOMERSLANGEN FOR AT UNDGA SNIT, HAK ELLER OVERRIVNINGER.

Levering
Hvert ARES kateter f̂ s saerskilt og er pakket sterilt og ikke-pyrogent. KUN ventrikelkateteret leveres med en integreret 
retvinklet klemme og en stilet af rustfrit st3l. Hvert ARES kateterkit indeholder et ARES ventrikelkateter med en integreret 
retvinklet klemme, stilet af rustfri st3l og et ARES peritonealkateter.
Produktet er udelukkende beregnet til brug p̂  en enkelt patient. Produktet m3 ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. 
Genbrug, genbehandling eller resterilisation kan beskadige produktets struktur og/eller udgore en risiko for kontaminering af 
produktet, hvilket kan fore til patientskade, sygdom eller dod.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Medtronic Neurosurgery er ikke ansvarlig for funktionen af et 
resteriliseretprodukt.

Patientinformation
Det er laegens ansvar at orientere patienten og/eller dennes pSrorende om CSV-shuntning. Dette omfatter en beskrivelse af 
de komplikationer, der er forbundet med implanterbare shuntsystemer, og en forklaring af mulige alternative produkter og 
behandlingen

Opbevaring
Opbevar produktet ved en temperatur under 27"((80 °F) og vaek fra direkte lys. Tag ikke produktet ud af emballagen, for det 
skal bruges.

Komplikationer
• De komplikationer, der er forbundet med ventrikuloatriale og ventrikuloperitoneale CSV-shuntsystemer, kan svare til 

dem, der ses i forbindelse med ethvert andet kirurgisk indgreb, der gennemfores under lokal og^ller fuld bedovelse. 
Disse komplikationer omfatter reaktioner over for laegemidler og anaestesimidler, elektrolytubalance og kraftigt



blodtab, specielt hos spaedborn. I sjaeldne tilfaelde kan patienten udvise en reaktion pa grund af overfelsomhed 
over for irpplantatet. Anvendelse af skarpe instrumenter ved hSndtering af disse enheder kan ridse eller snitte 
silikoneelastomeren, hvilket medforer laekage og kraever ventilrevision. Der skal ogsa udvises forsigtighed, nar 
incisioner lukkes for at sikre, at ventilerne ikke snittes eller holies af suturnSle.

• Ved alle CSV-shuntprocedurer skyides de hyppigst forekommende komplikationer obstruktion af systemet, 
som beskrevet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" Obstruktion kan forekomme i en hvilken som heist 
systemkomponent som folge af propdannelse af hjernefragmenter, blodkoagler og tumorcelleophobninger. 
Obstruktion kan ogs3 forekomme pa grund af adskillelse af shuntkomponenter eller kinkning og/eller snoning af 
kateteret. Oette kan disponere for migration af ventrikelkateteret til den laterale ventrikel og af det distale kateter til 
peritoneum, hjertet og de pulmonale arterieforgreninger eller andre strukturer, som kateteret er implanteret i. 
Barnets vaekst kan medfore, at det distale kateter traekkes tilbage fra peritoneum til vaevsomrader, hvorfra vaesken 
ikke kan absorberes, eller fra atrium ind i vena jugularis interna. Der er andre miilige, alvorlige komplikationer 
foruden de ovennaevnte typer shuntobstruktion. Lokale og systemiske infektioner er ikke ualmindelige ved 
shuntprocedurer. Normalt skyides de organismer i huden, isaer staphylococcus epidermidis. Andre patogener, der 
cirkulerer i blodet, kan kolonisere shunten, hvilket hos storstedelen af patienterne kraever fjernelse af shunten.

• П973 opsummerede Robertson et al. infektionsincidensen i ventrikuloatriale og ventrikuloperitoneale shunts, 
der var rapporteret indtil dette tidspunkt. Incidensen af infektioner i ventrikuloatriale shunts varierede fra
7 til 31 %. Infektion i ventrikuloperitoneale shunts forckom hos 5 til 10 % af patienterne i de fleste rapporter.
Da ventrikuloatriale shunts disponerer for spredning af bakterier til andre af kroppens organer, anses 
ventrikuloperitoneale shunts for at fore til faerre komplikationer.

• 11993 rapporterede Kestle et al. om signifikante reduktioner i infektionsraten (mindre end 4 %) i forbindelse med 
anvendelse af antibiotika, kort operationsvarighed (kirurgisk erfaring) og kontrol med miljoet i operationsstuen 
(f.eks. specielle operationsstuer til formSIet, begraenset personale og persontrafik, tildaekkede hudoverflader).
I artiklen konstateres det, at disse resultater ogsa kan opnSs uden brug af antibiotika, men med omfattende 
perioperativ kontrol af miljoet.

• Brug af profylaktiske antibiotika til shuntede patienter er temmelig kontroversiel, idet dette kan disponerer for 
infektioner af mere resistente organismer. Derfor hviler beslutningen om profylaktisk brug af antibiotika p3 den 
behandlende laege og/eller kirurg.

• Shuntning ind i peritoneum kan niislykkes, hvis kateteret indesluttes i tarmsiynger eller i omentum majus. 
Tarmperforering forarsaget af peritonealkateteret med efterfolgende udvikling af peritonitis er blevet beskrevet.

• CSV-overdraenage kan resultere i betydelig reduktion af CSV-trykket og kan disponerer for udvikling af et subduralt 
hacmatom eller hydrom og usaedvanligt stor reduktion af ventrikelstorrelsen med obstruktion til folge pS grund af 
ventrikelvaeggenes tildaekning af kateterets indgangshuller. Hos spaedbarnet vil denne store trykreduktion medfore 
markant saenkning af den anteriore fontanel, overlejring af kranieknogler, og en kommunikerende hydrocephalus kan 
blive til en obstruktiv hydrocephalus.

• Der er rapporteret om tilfaelde af epilepsi efter ventrikulaere shuntprocedurer. Undersogelsen indikerede desuden, at 
incidensen af anfald steg i takt med antallet af kateterrevisioner.

Returret
Produkter skal returneres i uanbrudt emballage med intakt producentforsegling for at blive ombyttet eller krediteret, 
medmindre produkterne returneres pa grund af en klage vedrorende en produktfejl eller forkert maerkning. Hvorvidt et 
produkt er defekt eller forkert etiketteret afgores af Medtronic Neurosurgery, hvis afgorelseer endelig, Produkter vil ikke 
blive accepteret til erstatning eller kreditering, hvis de har vaeret i kundens besiddelse i mere end 90 dage.

Garanti
A. Almindelig begraenset garanti. Medtronic Neurosurgery garanterer over for den oprindelige kober ("kober"),
at vedlagte implanterbare produkt til engangsbrug ("produkt"), der er kobt af kober, p̂  tidspunktet for levering til kober 
er fri for defekter i materiale og udforelse. Medtronic Neurosurgery giver ingen garanti (udtrykkelig, underforstaet eller 
lovmaessig) for produkter, der er aendret (iindtagen som udtrykkelig pataenkt heri) eller udsal for usaedvanlig fysisk 
belastning, forkert brug eller ukorrekt betjening, forsommelse, ukorrekt afprovning, brug i forbindelse med andre produkter 
eller andre komponenter end dem, hvortil produkterne blev konstrueret, eller brug pa nogen anden mSde eller til et 
medicinsk indgreb, hvortil produkterne ikke er indicerede.
B. Retsmiddel. Kobers eneste retsmiddel og .Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar for brud pa ovenstaende garanti er, 
pa Medtronic Neurosurgerys eget vaig, al erstatte produktet eller kreditere kober for det nettobelob, der blev betalt for 
et sadant produkt, forudsat at (i) Medtronic Neurosurgery bliver skriftligt underrettet inden for halvfems (90) dage efter 
kobers modtagelse af produktet, at produktet ikke var i konformitel, herunder en detaljeret forklaring pa engelsk af enhver 
pastSet manglende konformitet, (ii) produktet returneres til Medtronic Neurosurgery inden for halvfems (90) dage efter 
kobers modtagelse af produktet F.O.̂  (frit om bord) til 12S Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA eller ifolge anden 
adresse angivet af Medtronic Neurosurgery og (iii) Medtronic Neurosurgery er finder det rimeligt godtgjort, at de pastaede 
manglende konformiteter rent faktisk eksisterer. Bortset fra, hvad der er udtrykkeligt fastsat i dette afsnit, har kober ikke ret 
til at returnere produkter til Medtronic Neurosurgery uden Medtronic Neurosurgerys forudgaende skriftlige tilladelse.
C. Udelukkelse af andre garantier. BORTSET FRA DEN BEGR/ENSEDE GARANTI N/EVNT UNDER (A) HEROVER GIVER 
MEDTRONIC NEUROSURGERY INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER 
UNDERFORSTAEDE, og PRODUCENTEN FRAL/EGGER SIG IS/ER ANSVAR FOR UNDERFORSTAeOE GARANTIER OG 
BETINGELSER FOR SALGBARHED OG EGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY PATAGER 
SIG IKKE OG BEMYNDIGER IKKE NOGEN ANDEN PERSON TIL AT pAtAGE SIG NOGET ANDET ANSVAR SOM RESULTAT AF 
ELLER I FORBINDELSE MED SALGET ELLER BRUGEN AF ET PRODUKT.

NLARES"" met antibiotica qeVmpreqneerde katheters____________________
Beschrijving

De ARES-katheters zijn vervaardigd uit een radiopake slang van met barium geVmpregneerd siliconenelastomeer en zijn 
bestand tegen knikken en samendrukken. De katheters worden onderworpen aan een behandelingsproces waarbij de 
siliconenslang geimpregneerd wordt met rifampine en clindamycine-hydrochloride.
Laboratonumonderzoek heeftaangetoond dat ARES siliconenkatheters de kolonisatievan grampositieve bacterien op het 
slangoppervlak verminderen. Er is laboratoriumonderzoek uitgevoerd met staphylococcus aureus en staphylococcus epidermidis. 
De hoeveelheid rifampine en clindamycine-hydrochloride waarmee de katheters geimpregneerd zijn, is slechts een fraclie 
van een therapeutische dosis van deze twee antibiotica en kan geen systemisch therapeutisch effect hebben.
ARES met antibiotica geimpregneerde ventriculaire katheter
De ARES ventriculaire katheter is 23 cm lanq met een binnendiameter van 0,13 cm en een buitendiametcr van 0,2S cm. In de 
lengterichting zijn er om de 1 cm markeringen aangebracht vanaf 3 cm tot 15 cm van de kathetertip, waaraan de chirurg 
de penelratiediepte van de katheter in het laterale ventrikel kan afmeten. Het proximale uiteinde van de katheter bevat 
32 flowgaatjes — vier rijen van acht gaatjes die met een tussenafstand van 90° rondom de katheter aangebracht zijn.
De onderdelen die bij de ARES ventriculaire katheter worden geleverd, zijn o.a. een voorgeladen roestvrijstalen stilet en een 
clip met rechte hoek, die is toegevoegd om plaatsmg en gebruik van de ventriculaire katheter te vergemakkelijken (afb. 1).



ARES met antibiotica geimpregneerde peritoneale katheter
De ARES peritoneale katheter is 120 cm lang met een binnendiameter van 0,13 cm en een buitendiameter van 0,25 cm. De 
katheter bevat geen lengtemarkeringen of wandspleten en het uiteinde van de tip is open. De katheter mag verkort worden 
tot dejuistelengte.

Indicaties
Voor gebruik bij de behandeling van hydrocefalus als onderdeel van een shuntsysteem wanneer drainage of shunting van 
cerebrospinaal vocht (CSV) gemdiceerd is.

Contra-indicaties
Shunting van CSV naar de peritoneale holte, het rechteratrium of andere delen van het lichaam mag niet worden uitgevoerd 
indien een infectie aanwezig is in enig deel van het lichaam. Verder is shunten naar het atrium van patienten met congenitale 
hartkwalen of andere ernstige cardiopulmonale afwijkingen gecontra-indiceerd.
Implanteer dit hulpmiddel niet bij patienten van wie bekend is dat ze overgevoelig zijn voor rifampine of clindamycine- 
hydrochloride.
Het gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd bij patienten die antistollingsmiddelen toegediend krijgen of van wie 
bekend is dat ze aan bloedende diathese lijden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregeien
• De ARES-katheter niet in een antibiotica-oplossing onderdompelen. Als de katheter in steriel water of een zoutoplossing 

ondergedompeld wordt, moet de onderdompelingsduur zo kort mogelijk zijn. De onderdompelingsoplossing kan een 
licht oranje kleur krijgen.

• Vermijd contact van de implanteerbare producten met pluizen of pluksel, handschoentalk, vet van de huid, zeep op 
oliebasis of andere oppervlakteverontreinigende stoffen. De aanwezigheid van verontreinigende stoffen kan leiden 
tot slechte working van onderdelen, corpus alienum-reacties of allergische reacties.

• Onjuist gebruik van instriimenten bij de bantering of implantatievan shuntproducten kan insnijden, scheuren 
of kneuzen van onderdelen tot gevolg hebben. Deze schade kan de shunt-inlegriteit aantasten en vroegtijdige 
operatieve revisie van het shuntsysteem noodzakelijk maken.

• Ga met zorg te werk zodat er geen verontreinigende deeitjes in de shuntonderdelen terechtkomen tijdens het 
implanteren, testen of hanteren ervan. De aanwezigheid van verontreinigende deeitjes kan een slechte working (te 
veel of te weinig drainage) van het shuntsysteem tot gevolg hebben. Deeitjes die in het shuntsysteem terechtkomen, 
kunnenshuntocclusieveroorzaken ofdemechanismenvoordruk-/flowregeling openhouden, waardoorovermatige 
drainage ontstaat.

• De omcirkelende afbinddraden waarmee de katheters aan connectors vastgezet worden, dienen deze stevig aan 
elkaar vast te maken. Als de afbinddraden echter te strak worden aangetrokken, kunnen ze uiteindelijk door de 
siliconenslang been snijden.

• Ga zorgvuldig te werk bij het leiden van katheters om knikken en onnodige schaafverwonding langs het traject 
te voorkomen. Schuren kan leiden tot vroegtijdig falen van de katheter (breuk). De rand van het spiraalboorgat of 
boorgat kan worden bijgesneden zodat een schuine inkeping ontstaat waar de ventriculaire katheter uit komt en 
ombuigt zodat deze tegen de schedel aanligt.

• Patienten met een shuntsysteem voor hydrocefalus moeten gedurende de postoperatieve periode zorgvuldig 
in observatie gehouden worden voor tekenen en symptomen die op defecten van de shunt wijzen. Klinische 
bevindingen kunnen wijzen op infectie, shuntobstructie en/of overmatige drainage van CSV.

• In de medische literatuur zijn zeidzame gevallen van patienten met tekenen van overgevoeligheid die wordt 
gekoppeld aan siliconenshunts gerapporteerd. Behandeling met steroYden of vervanging door shuntsystemen van 
gemodif iceerd silicone. De risico's van de onderliggende toestand dienen te worden afgewogen tegen de voordelen 
van de behandeling bij het behandelen van patienten met bekende of vermoedelijke overgevoeligheid voor silicone.

• Obstructie van de shunt kan zich in ieder onderdeel van het shuntsysteem voordoen. De ventriculaire katheter kan 
verstopt raken door deeitjes (zoals bloedstolsels, hersenfragmenten en bacteriele kolonisatie), door insluiting van 
de kathetertip in de plexus choroideus, door inbedding van de katheter in het hersenweefsel of door coaptatie van 
de ventrikelwanden in geval van overmatige drainage ("spleetventrikels"). Obstructie van de shunt kan zich ook 
voordoen ten gevolge van de groei van het kind, of ten gevolge van lichamelijke activiteiten die losraken van de 
shuntonderdelen of terugtrekking van een distale katheter uit de gewenste drainageplaats tot gevolg hebben.

• Uit elkaar raken van de onderdelen van een shuntsysteem ten gevolge van losraking of breuk van een katheter 
is ook gerapporteerd. In sommige gevallen verplaatsten de uit elkaar geraakte shuntonderdelen zich naar de 
hersenventrikels, het hart of de peritoneale holte. Shuntsystemen kunnen falen tengevolge van mechanische 
defecten, wat tot te weinig of te veel drainage kan leiden,

• Een defect of obstructie van het shuntsysteem kan leiden tot tekenen en symptomen van verhoogde intracraniele 
druk indien de hydrocefalus niet wordt gecompenseerd. Bij zuigelingen zijn vaak voorkomende symptomen o.a. 
verhoogde spanning van de fonticulus major, congestie van de venen van de hoofdhuid, lusteloosheid, slaperigheid 
en prikkelbaarheid, braken en nekstijfheid. Bij oudere kinderen en volwassenen zijn vaak voorkomende symptomen 
hoofdpijn, braken, vertroebeld zicht, nekstijfheid, bewustzijnsverlaging en verscheidene abnormale neurologische 
verschijnselen.

• Overmatige drainage van CSV kan de kans vergroten op een subduraal hematoom of hygroom of inzakken van de 
laterale ventrikelwanden, wat leidt tot obstructie van de ventriculaire katheter.

• Indien de ventriculaire katheter aan de plexus choroideus of het belendend hersenweefsel vast komt te zitten door 
bindweefseladhesies, wordt aanbevolen de katheter niet met kracht te verwijderen. Door voorzichtig roteren van 
de katheter kan deze vaak losgemaakt worden zodat verwijderen mogelijk wordt zonder forceren. Het is beter de 
katheter op zijn plaats te laten dan een intraventriculaire bloeding te riskeren als mogelijk gevolg van geforceerd 
verwijderen.

Gebruiksaanwijzing
• Voor het plaatsen van de katheters kan een aantal verschillende technieken worden gebruikt. De chirurg bepaalt waar de 

katheter geplaatst wordt. De katheters moeten ten tijde van de operatie op doorgankelijkheid worden getest.
• Een roestvrijstalen stilet, verpakt bij elke ventriculaire katheter, is bedoeld om het inbrengen van de katheter in het 

laterale ventrikel te vergemakkelijken. De katheter wordt geleverd met het stilet reeds in het lumen ingebracht. 
Nadat de katheter in het ventrikel is geplaatst, wordt het stilet uit de katheter teruggetrokken.

(Opmerking; Vanwege het sterilisatieproces met vochtige warmte kan zichtbare overdracht van antibiotica van de katheters 
naar het stilet en de verpakkingsmaterialen plaatsvinden. Dit heeft geen invioed op de veiligheid of working van het 
product.)

• De clip met rechte hoek kan gebruikt worden om de ventriculaire katheter in een hoek van ongeveer 90'’ te buigen op 
de plaats waar deze uit het gat van de spiraalboor of boor komt (afb. 2).

(Opmerking: De clip moet worden verwijderd als de katheter met een boorgatkiep wordt gebruikt.)
De clip kan worden gebruikt als markering voor de geplande inbrengdiepte van de katheter door de clip tot op de gewenste 
afstand vanaf de proximale kathetertip te schuiven alvorens de katheter in te brengen (afb. 3); dit kan gedaan worden met



het stilet in de katheter. Nadat de katheter op de juiste plaats in het ventrikel isgebracht, drukt u het extracraniaie gedeelte 
van de katheter in het gespleten buisvormige segment van de clip om de bocht met rechte hoek te vormen (afb. 4 en 5).
Zorg ervoor clat de katheter niet uitgerekt wordt wanneer deze in de clip gedrokt wordt. Als de katheter door een buisvormige 
introducer in het ventrikei zal worden geplaatst, meet de clip worden verwijderd voordat de katheter door de introducer been 
wordt ingebracht.

• Het wordt aanbevolcn de clip met rechte hoek aan het omiiggende weefsel vast te zetten door middel van hechtingen 
door de twee hechtgaten aan dezijkanten van de clip (afb. 2). Indien de clip met rechte hoek niet wordt gebruikt, wordt 
aanbevolen dat de chirurg de rand van het spiraalboorgat of boorgat bijwerkt zodat een schuine inkeping ontstaat waar 
de katheter uit komt en ombuigt zodat deze tegen de schedel aanligt.

LET OP: DE MEESTE NIET-VERSTERKTE MATERIALEN VAN SILICONENELASTOMEER HEBBEN EEN GERINGE 
SCHEURVASTHEID. GA MET ZORG TE WERK BIJ НЕТ HANTEREN EN PLAATSEN VAN DE SLANG VAN 
SILICONENELASTOMEER OM INSNIJOINGEN, INKERVINGEN OF SCHEUREN TE VERMIJDEN.

Leveringswijze
ledere ARES-katheter is afzonderlijk verkrijgbaar en is afzonderlijk steriel en niet-pyrogeen verpakt. ALLEEN bij de 
ventriculaire katheter zijn een bijbehorende clip met rechte hoek en een roestvrijstalen stilet inbegrepen. ledere ARES- 
katheterkit omvat een ARES ventriculaire katheter met een bijbehorende clip met rechte hoek, een roestvrijstalen stilet en 
een ARES peritoneale katheter.
Het bijgesloten product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij een patient. Dit product niet hergebruiken, opnieuw voor 
gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. Door hergebruik, opnieuw voor gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren 
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar komen en/of kan besmettingsgevaar ontslaan, hetgeen letsel, 
ziekte of dedood van de patient tot gevolg kan hebben.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Medtronic Neurosurgery is niet aansprakelijk voor de werking van 
een product dat opnieuw gesteriliseerd is.

Informatie voor de patient
Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de arts om de patient en/of zijn/haar vertegenwoordiger(s) te informeren in 
verband met het shunten van CSV. Hierbij dienen zij een beschrijving van de complicaties van implanteerbare shuntsystemen 
en uitleg over mogelijke aiternatieve producten en behandelingen te krijgen.

Opslag
Bewaar dit product heneden 27 '’C (80 'F), bcschermd tegen direct licht. Haal het product pas uit de verpakking wanneer het 
gebruikt gaat worden.

Complicaties
• Complicaties die samenhangen met ventriculoatriale en ventriculoperitoneale shuntsystemen voor CSV kunnen 

vergelijkbaar zijn met de complicaties die samenhangen met willekeurig welke operatieve ingreep die onder 
plaatselijke en/of algemenc verdoving wordt uitgevoerd. Deze complicaties zijn o.a. reacties op geneesmiddelen 
en anesthesiemiddelert, verstoorde elektroly tenbalans en overmatig bloedverlies, voorai bij zuigelingen. In 
zeidzame gevallen kan de patient een reactie vertonen wegens overgevoeligheid voor het irnplantaat. Wanneer 
scherpe instrumenten worden gebruikt bij het hanteren van deze hulpmiddelen, kunnen er kerfjes of sneden in het 
siliconenelastonieer ontstaan, wat tot lekken leidt zodat revisie noodzakelijk is. 6a ookzorgvuldig te werk bij het 
siuiten van incisies om te voorkomen dat er met hechtnaalden kerfjes of sneden in de kleppen gemaakt worden.

• De meest voorkomende complicaties bij alle procedures voor het shunten van CSV zijn te wijten aan obstructie 
van het systeem, zoals beschreven onder Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen'. Obstructie kan zich in 
ieder onderdeel van het systeem voordoen, ten gevolge van verstopping door hersenfragmenten, bloedstolsels on 
ophoping van tumorcellen. Obstructie kan zich ook voordoen ten gevolge van uit elkaar raken van shuntonderdelen 
of van knikken en/of kronkelen van de katheter. Dit kan de kans vergroten op rnigratie van de ventriculaire katheter 
naar het laterale ventrikel en van de distale katheter naar het peritoneum, het hart, de pulmonale arteriele 
bloedbaan of welke andere structuur ook waarin de katheter is geimplanteerd.
Door groei van het kind kan de distale katheter uit het peritoneum teruggetrokken worden naar weefsellagen waar 
de vioeistof niet kan worden geabsorbeerd, of uit het atrium naar de vena jugularis interna. Naast de hierboven 
beschreven soorten shuntobstructies bestaan er andere potentieel ernstige complicaties. Lokale en systemische 
infecties zijn niet ongewoon bij shunting. Zij zijn meestal te wijten aan organismen die zich op de huid bevinden, 
met name Staphylococcus epidermidis. Andere pathogenen die in de bloedstroom circuleren, kunnen de shunt 
koloniseren en bij het merendeel van de patienten maakt dit verwijderen van de shunt noodzakelijk.

• In 1973 gaven Robertson et al. een overzicht van de incidentie van infectie bij ventriculoatriale en ventriculoperitoneale 
shunts die tot dan toe waren gerapporteerd. De incidentie van infectie bij ventriculoatriale shunts varieerde van 7
tot 31%. Infectie bij ventriculoperitoneale shunts kwam voor bij 5 tot 10% van de patienten in de meeste rapporten. 
Aangezien een ventriculoatriale shunt de kans vergroot op de verspreiding van bacterien naar andere lichaamsorganen, 
wordt een ventriculoperitoneale shunt als minder schadelijk beschouwd.

• In 1993 meldden Kestle et al. een aanzienlijke daling van het aantal infecties (minder dan 4%) bij gebruik van 
antibiotica, korte duur van de operatieve ingreep (ervaring van dechirurg) en beheersing van de omgeving in de 
operatiekamer (bijvoorbeeld. een speciaal daartoe bestemde operatiekamer, minder personeel en been en weer 
geloop, afdekking van huidoppervlakken). Het artikel vermeldt dat ook resultaten bereikt kunnen worden zonder 
gebruik van antibiotica, maar met strenge perioperatieve beheersing van de omgeving.

• Het gebruik van profylactische antibiotica bij patienten met shunts is enigszins controversieel, omdat het gebruik 
ervan de patient vatbaar kan maken voor infectie door organismen die resistenter zijn. De beslissing om antibiotica 
profylactisch te gebruiken berust bij de behandelend arts en/of chirurg.

• Shunten naar het peritoneum kan mislukken ten gevolge van insluiting van de katheter in darmiussen of het 
omentum majus.
Perforatie van de darm door de peritoneale katheter en daarop volgende ontwikkeling van peritonitis is beschreven.

• Overmatige drainage van CSV kan overmatige verlaging van CSV-druk tot gevolg hebben waardoor de kans 
op de ontwikkeling van een subduraal hematoom of hygroom toeneemt, en overmatige vermindering van de 
ventrikelgrootte, wat tot obstructie leidt doordat de ventrikelwanden tegen de inlaatgaten van de katheter 
rusten. Bij zuigelingen zal deze overmatige drukvermindering een uitgesproken depressie van defonticulus 
major veroorzaken en over elkaar schuiven van schedelbeenderen, waardoor hydrocefalus communicans mogelijk 
verandert in obstructieve hydrocefalus.

• Het optreden van epilepsie na ventriculaire shunting is gerapporteerd. Die studie gaf ook aan dat het aantal 
epileptische aanvallen toenam bij meervoudige katheterrevisies.

Teruggezonden goederen
De producten moeten in de ongeopende verpakking worden teruggestuurd, met de ongeschonden zegels van de fabrikant, 
om in aanmerking te komen voor vervanging of krediet, behalve indien zij worden teruggestuurd ten gevolge van een klacht 
in verband met een defect aan of verkeerde labeling van het product. Medtronic Neurosurgery zal bepalen of een product 
al dan niet defect of verkeerd gelabeld is. Deze beslissing is definitief. Producten komen niet voor vervanging of krediet in 
aanmerking indien de klant deze gedurende meer dan 90 dagen in zijn bezit heeft gehad.



Garantie
A. Standaard beperkte garantie. Medtronic Neurosurgery garandeert de oorspronkelijke koper-eindgebruiker
(hierna genaamd de koper) dat het bijgesloten implanteerbare product voor eenmalig gebruik (hierna genaamd he! product) dat 
door de koper is aangekocht, op het ogenblik van aflevering aan de koper in wezen vrij is van defecten in materiaal en afwerking. 
Medtronic Neurosurgery gccft qeen enkelegarantie(uitdrukkelijk, stiizwijgend ofstatutair) voor producten dieqewijzigd zijn 
(behalve zoals uitdrukkelijk hierin voorzien) of die zijn onderworpen aan uitzonderlijke fysieke druk, verkeerd gebruik, onjuist 
gebruik, onachtzaamheid, onjuist testen, gebruik in combinatie met andere producten of met onderdelen waarvoor de producten 
niet ont worpen zijn, of gebruik op een wijze of in een medische procedure waarvoor de producten niet zijn aangewezen.
B. Verhaal. Het uitsluitende verhaal van de koper en de enige aansprakelijkheid van Medtronic Neurosu rgery wegens 
schending van de bovengenoemde garantie bestaat - alleen naar keuze van Medtronic Neurosurgery - uit het vervangen 
van het product of het crediteren van de koper voor het netto, feitelijk voor het product betaalde bedrag, op voorwaarde dat 
(r) Medtronic Neurosurgery schriftelijk wordt mcdcgedeeld, binnen negentig (90) dagen na ontvangst van het product door 
de koper, dat dit product niet deugde, indusief een gedetailleerde uitleg in het Engels van de verrneende ondeugdelijkheid; 
(ii) het product binnen negentig (90) dagen na ontvangst door koper van het product F.O.B. wordt teruggestuurd naar 
Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, V.S., of zoals anderszins aangewezen door Medtronic 
Neurosurgery: en (iii) dat Medtronic Neurosurgery er redelijk van overtuigd is dal de gestelde ondeugdelijkhcden werkelijk 
bestaan. Behalve zoals uitdrukkelijk in deze paragraaf voorzien, heeft de koper niet het recht om producten naar Medtronic 
Neurosurgery terug te sturen zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Medtronic Neurosurgery.
C. Uitsluiting van andere garanties. BUITEN DE HIERBOVEN IN (A) BESCHREVEN BEPERKTE GARANTIE BIEDT 
MEDTRONIC NEUROSURGERY GEEN ENKELE ANDERE GARANTIES OF CONDITIES, UITDRUKKELIJK OF STIL2WIJGEND,
EN DE FABRIKANT WIJSTINZONDERHEID DE STILZWIJGENDE GARANTIES EN CONDITIES VAN VERKOOPBAARHEID 
EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEEMT GEEN ENKELE ANDERE 
AANSPRAKELIJKHEID OP ZICH EN GEEFT NIEMAND ANDERS TOESTEMMING OM ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN OP 
ZICH TE NEMEN VOORTVLOEIEND UIT OF IN VERBAND MET DE VERKOOP OF HETGEBRUIK VAN ENIG PRODUCT.

ARES'* Antibioottipaallysteiset katetrit FI
Kuvaus

ARES-katetrit on valrnistettu rontgenpositiivisesta, bariumia sisaltavasta silikonielastomeeriletkusta. Katetrit ovat 
taittumattomiajapuristuksenkestavia. Katetriensilikoniletkutonkasiteityrifampisiinillajaklindamysiinihydrokloridilla. 
ARES-silikonikatetrien on todettu iaboratoriotutkimuksissa vahentavan grampositiivisten bakteerien kolonisaatiota letkujen 
pinnoilla. Iaboratoriotutkimuksissa kaytetiin staphylococcus aureus- ja staphylococcus epidermidis -bakteereja.
Kdtetrien kasittelyyn kaytetyt rifampisiinin ja klindamysiinihydrokloridin maarat muodostavat murto-osan naiden 
antibioottien hoitoannoksesta, eivatka ne aiheuta systeemisia hoitovaikutuksia.
ARESAntibioottipaiiHysteinen aivokammiokatetri
ARES-aivokammiokatetrin pituus on 23 cm, sisahalkalsija 0,13 cm ja ulkohalkaisija 0,25 cm. Katetrissa on pituiismerkinnat 
1 cm;n Vdlem 3-15 cm.n matkalla katetrin karjesta alkaen, jotta kirurgi voi arviorda sivuai vokammioon tyonnetyn katetrin 
osuuden pituutta. Katetrin proksimaalipaassa on 32 virtausaukkoa, jotka on sijoitettu neljaan kahdeksan aukon riviin 90“ 
valein katetrin ympari. ARES-aivokammiokatetrin rnukana toimitetaan vairniiksi ladattu ruostumattornasta teraksesta 
valrnistettu mandriini ja suorakuirnainen pidike, joka helpottaa aivokammiokatelrin asettamista ja kayttoa (kuva 1).
ARESAntibioottipaallysteinen peritoneaalikatetri
ARES-peritoneaalikdtPlrin pituus on 120 rrn, sisahalkaisija 0,13 r rn ja ulkohalkaisija 0,25 cm. Katetrissa ei ole 
pitinrsmerkintdja eika sen seinamissa ole rakoja. Karki on avoin. Katetri voidaan leikata sopivan pituiseksi.

Kayttoaiheet
Hydrokefalian hoitoon sunttijarjestelman osana tapauksissa, joissa likvorin dreneeraus tai suntin asettaminen on aiheellista.

Vasta-aiheet
Likvorisunttia ei tule asettaa peritoneaalionteloon, oikeaan eteiseen tai muihin kehon osiin, jos potilaalia on infektio jossakin 
kehon osassa, Likvorin johtaminen suntilla sydamen eteiseen on vasta-aiheista potilailla, joilla on synnynnainen sydanvika 
tai muita vakavia sydamen ja keuhkojen epamuodostumia.
Tata laitetta ei saa implantoida potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia rifampisiinille tai klindarnysiinihydroklortdille. 
Taman laitteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla tiedetaan olevan 
verenvuototaipumus.

Varoitukset ja varotoimet
• Ala upota ARES-katetria antibioottitiuokseen. Jos katetri upotetaan steriiliin veteen tai suolaliuokseen, upotusajan 

on oltava mahdollisimman lyhyt. Liuokseen voi jaada vaaleaa oranssia varia.
• Ala anna implantoitavien tuotteiden joutua kosketuksiin nukan, kasinetalkin, ihon rasvan, oljypohjaisen saippuan 

tai muiden pintaa kontaminoivien aineiden kanssa. Kontaminaatio saattaa aiheuttaa tuotteen osien virheeliisen 
toiminnan tai vierasesine- tai allergiareaktion.

• Instrumenttien virheellinen kaytto sunttituotteiden kasittelyssa tai implantoinnissa voi aiheuttaa osien 
leikkautumisen, halkeamisen tai ruhjoutumisen. Tallaiset vauriot voivat johtaa suntin rikkoutumiseen ja 
sunttijarjestelman ennenaikaiseen kirurgiseen revisioon.

• Huolehdi, ettei suntin osiin paase kontaminoivia hiukkasia implantoinnin, testauksen tai kasittelyn aikana. 
Kontaminanttien paasy sunttiin voi aiheuttaa jarjestelman virheeliisen toiminnan (yli- tai alivirtaus). 
Sunttijarjestelmaan joutuneet hiukkaset saattavat aiheuttaa suntin tukkeutumisen tai estaa painetta/virtausta 
saatelevien mekanismien sulkeutumisen, jolloin seurauksena on likvorin ylivirtaus.

• Ympiirbivat sidoksel, joilla katetrit kiinnitetaim liittimiin, on tehtava tarpeeksi tiukoiksi, jotta katetrit pysyvat 
tukevasti kiinni liittimissa. Sidoksia ei kuitenkaan saa kiinnittaa liian tiukasti, silla ne saattavat ajan mydta painua 
silikoniletkunlapi.

• Katetrit on reititettava huolellisesti, jotta ne eivat taitu eivatka altistu tarpeettomalle hankaukselle. Hankaus saattaa 
aiheuttaa katetrin ennenaikaisen hajoamisen (halkeaman). Porareian reunaan voidaan tehda viistetty lovi, josta 
katetri tulee ulos ja kaartuu kallonmyotaisesti.

• Hydrokefaliapotilaita on tarkkailtava leikkauksen j^keen tiiviisti suntin toimintahairibsta kertovien merkkien ja 
oireiden varalta, Kliiniset Ibydbkset saattavat viitata infektioon, suntin tukkeutumiseen ja/tai likvorin ylivirtaukseen.

• Laaketieteellisen kirjallisuuden mukaan joissakin harvinaisissa tapauksissa potilailla on raportoitu merkkeja 
yliherkkyydesta silikonisunteille. Hoitona olivat steroidit tai vaihto muunnetusta silikonista valmistettuihin 
sunttijarjestelmiin. Taustalla olevan tilan riskit on arvioitava suhteessa hoidon hybtyihin, jos potilaan tiedetaan tai 
epiiillaan olevan yliherkka silikonille.

• Tukkeutumia saattaa ilmeta rnissa tahansa sunttijarjestelman osassa. Aivokammiokatetrin tukkeutumisen voivat 
aiheuttaa katetriin kertyneet hiukkaset (verihyytymat, aivokudoskappaleet ja bakteeripesakkeet), katetrin karjen 
takertuminen aivokammion seinaman suonipudokseen (choroid plexus), katetrin paan uppoaminen aivokudokseen 
tai atvokammion seinamien mukautuminen likvorin ylivirtaukseen ("slit-oireisto" eli rakomaiset aivokammiot).



Suntin tukkeutuminen voi johtua lapsen kasvusta tai fyysisesta toiminnasta, jonka seurauksena suntin osat irtoavat 
toisistaan tai distaalikatetri poistuu suunnitellusta dreneerauskohdasta.

• Sunttijarjestelman osien irtautumista toisistaan liitantdjen pettamisen tai katetrin rikkoutumisen vuoksi on 
raportoitu. Joissakin tapauksissa irtautuneet suntin osat ovat kulkeutuneet aivokammioihin, sydameen tai 
peritoneaalionteloon. Sunttijarjestelman mekaaninen toimintahairio saattaa aiheuttaa likvorin ali- tai ylivirtausta.

• Sunttijarjestelman toimintahairio tai tukkeutuminen voi aiheuttaa kallopaineen nousuun liitty via merkkeja ja 
oireita, jos hydrokefaliaa ei korjata. Imevaisikaisilla tavallisia oireita saattavat olla etuaukileen pullotus, paanahan 
verisuonten verentungos.voimattomuus, uneliaisuus,artymys, oksentelujaniskanjaykkyys. Vanhemmilla lapsillaja 
aikuisilia yieisia oireita ovat paansarky, oksentelu, naon sumentuminen, niskan jaykkyys, tajunnan heikentyminen ja 
erilaiset epanormaalit neurologiset loydokset.

• Likvorin ylivirtaus saattaa altistaa potilaan subduraalihematoomalle tai hydroomalle tai sivuaivokammion seinamien 
iuhistumiselle, joka aiheuttaa aivokammiokatetrin tukkeutumisen.

• Jos aivokammiokatetri takertuu sidekudoskiinnikkeilla aivokammion seinaman suonipudokseen tai viereiseen 
aivokudokseen, katetria ei saa poistaa vakisin. Irrottamista voi helpottaa kiertamalla katetria hellavaroen, jolloin 
katetri saattaa irrota kiinnikkeista ja se voidaan poistaa vapaasti. Katetri kannattaa jattaa mieluummin paikalleen 
kuin poistaa vakisin. Katetrin poistaminen vakisin altistaa potilaan aivokammion sisaiselle verenvuodolle.

Kayttoohjeet
• Katetrien asettamisessa voidaan kayttaa erilaisia kirurgisia tekniikoita. Kirurgi paattaa asettamispaikan. Katetrien 

avoimuuttaonvalvottavaleikkauksenaikana.
• Kunkin aivokammiokatetrin mukana toimitetaan ruostumattomasta teraksesta valmistettu mandtiini, joka 

helpottaa katetrin viemista sivuaivokammioon. Katetri on pakattu siten, etta mandriini on valmiina ontelossa. 
Mandriini poistetaan katetrista, kun katetri on asetettu paikalleen aivokammioon.

(Huomautus: Kostean lampbsteriloinnin seurauksena jonkin verran antibioottia voi siirtya silmin havaittavasti katetreista 
mandriiniin ja pakkausmateriaaleihin. Tama ei vaikuta tuotteen turvallisuuteen tai toimintaan.)

• Suorakulmaisen pidikkeen avulla katetri voidaan taivuttaa noin 90 asteen kulmaan kohdassa, jossa se tulee 
porareiastdikiiva ?).

(Huomautus: Pidike on irrotettava, kun katetria kaytetaan porareikaventtiilin yhteydessa.)
Katetrin suunniteitu sisaiinvientisy vyys voidaan merkita katetriin liu'uttamalla pidike halutulle etaisyydelle katetrin 
proksimaalipaasta ennen sisaanvientia (ktiva T). Tama voidaan tehda mandriinin ollessa katetrissa Kun katetri on paikallaan 
aivokammiossa, paina kallon ulkopuoleile jaava katetrin osa pidikkeen putkimaiseen halkioonjolloin katetriin muodostuu 
suorakulmainen taite (kuvat 4 ja S). Ala venyta katetna, kun painat sita pidikkeeseen. ins katetri on tarkoitus vieda 
aivokammioon putkimaisen sisaanviejan kautta, pidike on irrotettava ennen katetrin tydntamista sisaanviejaan.

• Pidike on hy va kiinnittaa viereiseen kudokseen viemaila ompeleet pidikkeen sivuilla olevien kahden ommelaukon 
lapi {kuva 2). Jos p̂ diketta ei kayteta, suosittelemme, etta kirurgi tekee porareian rcunaan viistetyn loven, josta 
katetri tulee ulos ja kaartuu kallonmyotaisesti.

HUOMIO: USEIMPIEN VAHVISTAMATTOMIEN SILIKONIELASTOMEERIEN REPAISYLUJUUS ON HEIKKO. 
SILIKONIELASTOMEERILETKUA ON KASITELTAVA VAROEN VIILTOJEN, LOVIEN JA REPEAMIEN VALTTAMISEKSI.

Toimitustapa
ARES-katetrit myydaan erikseen. Katetrit ovat yksittaispakattuja, steriloituja ja pyrogeenittomia. Suorakulmainen pidike 
ja ruostumattomasta teraksesta valmistettu mandriini toimitetaan VAIN aivokammiokatetrin mukana. Kukin ARES- 
katetripakkaussisaltaa ARES-aivokammiokatetrinja suorakulmaisen pidikkeen, ruostumattomasta teraksesta valmistetun 
mandriinin ja ARES-peritoneaalikatetrin.
Pakkauksen sisaltama tuote on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele alaka steriloi tuotetta uudelleen. Uudelleenkaytto, 
-kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa iaitteen kontaminaatiovaaran ja 
johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on auki tai vioittunut. Medtronic Neurosurgery ei vastaa uudelleensteriloitujen laitteiden 
toiminnasta.

Potilasohjaus
1 aakarin on tarjottava potilaalle ja/tai liiman edustajalle/edustajille tietoa likvorin johtamisesta suntin kautta.
Potilaalle on kerrottava implantoitaviin sunttijarjestelmiin liittyvista komplikaatioista seka vaihtoehtoisista tuotteista ja 
hoitomenetelmista.

Sailytys
Sailytetaan alle 27 ''C:ssa (80 F:ssa) suojattuna suoralta auringonvalolta. Poista tuote pakkauksesta vasta kaytbn yhteydessa.

Komplikaatiot
• Aivokammio-ja peritoneaalisuntteihin voi liittya samanlaisia komplikaatioita, joita esiintyy kaikenlaisissa paikallis- 

tai yieisanestesiassa tehtavissa kirurgisissa toimenpiteissa. Niiita ovat esimerkiksi reaktiot laakkeisiin ja anestesia- 
aineisiin, elektrolyyttitasapainon hairiot ja liiallinen verenhukka, erityisesti imevaisilla. Joissakin harvinaisissa 
tapauksissa implanlti saattaa aiheuttaa potilaalle yliherkkyysreaktion. Jos naita laitteita kasiteltaessa kaytetaan 
teravia instrumentteja, silikonielastomeeripintaan saattaa tulla viiltoja tai lovia. Tama voi aiheuttaa vuotoa, jolloin 
venttiilin revisio on tarpeen. Leikkaushaavaa ommeltaessa on oltava erityisen huolellinen, jotta ompeluneula ei pista 
eikaleikkaa venttiileja.

• Kaikkien likvorisunttien yhteydessa yieisimpia komplikaatioiden aiheuttajia ovat kohdassa "Varoitukset ja 
varotoimet" kuvatut jarjestelman tukokset. Tukoksia saattaa muodostua mihin tahansa jarjestelman osaan 
esimerkiksi aivokudoksen, verihyytymien ja kasvainsolujen kertymisen vuoksi. Myos suntin osien irtoaminen 
toisistaan tai katetrin taittuminen ja/tai kiertyminen voi aiheuttaa tukoksia. Taman seurauksena aivokammiokatetri 
saattaa kulkeutua sivuaivokammioon ja distaalikatetri vatsakalvoon, sydameen tai keuhkovaltimopuustoon tai 
muuhun rakenteeseen sen mukaan, mihin katetri on implantoitu.
Lapsen kasvaessa distaalikatetri saattaa vetaytya vatsakalvosta sellaiseen kudokseen, johon neste ei imeydy, tai 
sydamen eteisesta sisempaan kaulalaskimoon. Edella kuvattujen suntin tukosten lisaksi jarjestelmaan liittyy muita 
mahdollisesti vakavia komplikaatioita. Sunttien yhteydessa esiintyy paikallisia ja systeemisia infektioita. Ne johtuvat 
yieensa iholta peraisin olevista organismeista, erityisesti Staphylococcus epidermidis -bakteerista. Verenkierron 
patogeenit saattavat muodostaa pesakkeen sunttiin, minka seurauksena suntti on yieensa poistettava.

• Robertson et al. (1973) laativat yhteenvedon siihen mennessa raportoiduista aivokammio-eteis- ja aivokammio- 
peritoneaalisunttien infektiotapauksista. Aivokammio-eteissuntin yhteydessa infektioiden esiintymistiheys oli 
7-31 %. Useimpien raporttien mukaan aivokammin-pcritoneaalisuntticn yhteydessa infektioita esiintyi 5-10 %;lla 
potilaista. Aivokammio-peritoneaalisunttiin liittyvat riskit katsotaan pienemmiksi, koska aivokammio-eteissuntti 
altistaa bakteerien leviamiselle muihin elimiin.

• Kestle et al. (1993) raportoivat, etta infektioiden miiara vaheni merkittavasti (alle 4 %:iin) antibioottien kayton, 
leikkauksen lyhyemman keston (kokenut leikkaushenkilosto) ja leikkaussaliymparistbn hallinnan (esim. erillinen, 
kyseisille leikkauksille varattu leikkaussali, rajattu henkildsto ja liikenne, ihon peittaminen) myota. Artikkelin 
mukaan samoihin tuloksiin paastaan myos ilman antibiootteja, mutta se edellyttaa tiukkaa perioperatiivista 
ymparistdtekijoiden hallintaa.



• Sunttipotilaiden enndltaehkaiseva antibioottihoito on jokseenkin kiistanaiainen aihe, koska antibioottien 
kayttb saattaa altistaa vastustuskykyisempien organismien aiheuttamille infektioille. Paatbs antibioottien 
ennaltaehkaisevasta kaytdsta on hoitavan laakarin ja/tai kirurgin vastuulla.

• Nesteen johtaminen peritoneaalitilaan saattaa epaonnistua, jos katetrijaa kiinni suolenmutkaan tai isoon vatsapaitaan. 
On kuvattu tapauksia, joissa peritoneaaiikatetri on puhkaissut suolen ja aiheuttanut vatsakalvontulehduksen.

• Likvorin ylivirtaus saattaa alentaa aivokammiopainetta liikaa ja aiheuttaa subduraalihemalooman tai hydrooman 
seka aivokammioiden kutistumisen ja tukoksen, kun aivokammion seinaman kudos imeytyy kiinni katetrin 
imureikiin. Imevaisilla aivokammion alipaine aiheuttaa etuaukileen huomattavaa painumista ja kallon luiden 
paallekkaisyytta seka saattaa muuttaa kommunikoivan hydrokefalian obstruktiiviseksi hydrokefaliaksi.

• Aivokammiosuntin asettamisen jalkeen on raportoitu epilepsiatapauksia. Tutkimuksen mukaan kouristusten 
esiintyvyys lisaantyi useiden katetrin revisioiden mydta.

Tuotepaiautukset
Vaihtoa tai hyvitysta varten palautettaval tuotteet on palautettava avaamattomissa alkuperiiispakkauksissaan, joissa on 
ehjat valmistajan sinetit, poikkeuksena tuotcvian tai virheellisen merkinnan vuoksi palautetfavat tuotteet. Paatdksen 
tuoteviasta tai virheellisesta merkinnasta tekee Medtronic Neurosurgery. Paatbs on lopullinen. Vaihtoa tai hyvitysta varten 
palautettavia tuotteita ei oteta vastaan, jos tuotteet ovat olleet asiakkaan hallussa yli 90 paivaa.

Takuu
A. Rajoitettu vakiotakuu-Medtronic Neurosurgery takaa alkuperaiselle loppukayttajan ostajalle ("ostaja"), etta ostajan 
hankkimassa, pakkauksen sisaltaniassa kertakayttbisessa implantoitavassa tuotteessa ("tuote") ei ostajalle toimitettaessa 
ole olennaisia materiaali- tai valmistusvirheita. Medtronic Neurosurgery ei vastaa (nimenomaisesti, oletetusti eika 
lakisaateisesti) tuotteista, joita on muutettu (paitsi tassa asiakirjassa nimenomaisesti tarkoitetulla tavalla) tai jotka
on altistettu poikkeavaile fyysiselle rasitukselle, virheelliselle kay tolle, laiminlybnneille, epaasianmukaisille testeille, 
kaytblle sellaisten muiden tuotteiden tai komponenttien kanssa, joiden kanssa tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi, tai 
kayttbtavalle tai liiaketieteelliselle toimenpiteelle, johon tuotteita ei ole tarkoitettu.
B. Korvausvaatimukset-Ostajan korvausvaatimus ja Medtronic Neurosurgeryn yksinomainen vastuu edeila mainitun 
takiiun rikkomuksissa rajataan nimenomaisesti Medtronic Neurosurgeryn yksinoikeudella tekemaan paatbkseen harkintansa 
mukaan tuotteen korvaamisesta tai ostajan tuotteesta maksaman nettosumman hyvittamisesta ostajalle, edellyttaen,
etta (i) ostaja toimittaa Medtronic Neurosurgerylle englanninkielisen kirjallisen ilmoituksen tuotteen virheesta seka 
yksityiskohtaisen seiostuksen vaitetyn virheen laadusta yhdeksankymmenen (90) pmvan kuluessa siita, kun ostaja on 
vastaanottanut tuotteen; (ii) tuote palautctaan Medtronic Neurosurgerylle yhdeksankymmenen (90) paivan kuluessa siita, 
kun ostaja on vastaanottanut tuotteen toimitusehtojen (FOB) mukaisesti, osoitteeseen 125 Cremona Drive, Goleta, California 
93117, U.S.A. tai muutoin Medtronic Neurosurgeryn osoittamalla tavalla; ja (iii) Medtronic Neurosurgery on kohtuullisessa 
maarin vakuuttunut siitii, etta vaitetyt virheet ovat todella olemassa. Ostajalla ei ole oikeutta palauttaa tuotteita 
Medtronic Neurosurgerylle ilman Medtronic Neurosurgeryn edeltavaa kirjallista suostumusta muutoin kuin tassa kohdassa 
nimenomaisesti maaritellylla tavalla.
C. Muiden takuiden pois sulkeminen-MEDTRONIC NEUROSURGERY El MYONNA MUITA NIMENOMAISiA TAI 
OLETETTUJA TAKUITA EIKA EHTOJA KUIN KOHDASSA (A) EDELLA TARKOITETTU RAJOITETTU TAKUU, JA VALMISTAJA 
SUIKEE ERITYISESTI POIS OLETETUTTAKUUT JA EHDOT, JOTKA KOSKEVAT SOVELTUVUUTTA KAUPANKAYNNIN 
KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC NEUROSURGERY El VASTAA EIKA VALTUUTA KETAAN MUUTA 
HENKILOAVASTAAMAAN MUISTA TUOTTEEN MYYNNISTATAI KAYTOSTAJOHTUVISTATAI NIIHINLIITTYVISTA 
SEIKOISTA.

Catheters impreqnes d'antibiotique ARES' FR
Description

les catheters ARES sont fabriques a partir d'un tuyau en elastoniere de silicone impregne de baryum et radio-opaque, et 
resistent a la torsion et a la compression. Les catheters sont soumis a un precede de traitement au cours duquel le tuyau de 
silicone est impregnb de rifampine et de chlorhydrate de clindamycine.
Des etudes en laboratoire ont montre que les catheters en silicone ARES reduisent le risque de colonisation par les bacteries 
gram positives a la surface de la tubulure. les etudes de laboratoires ont ete effectuees sur staphylococcus aureus et 
staphylococcus epidermidis.
Les quantites de rifampine et de chlorhydrate de clindamycine utilisbes pour impregner les catheters ne representent qu'une 
petite fraction de la dose therapeutique de ces deux antibiotiques et n'ont aucun effet therapeutique systemique potentiel.
Catheters ventriculaires impregnes d'antibiotiqueARES
le (dtheter ventririilaire ARES mesure 23 cm de long, 0,13 cm de diametre interne et 0,25 cm de diameire externc. Ils sont 
marques sur leiir longueur a intervailes de 1 cm sur la portion distante de 3 cm a 15 cm de la pomte dii catheter, ce qui permet 
au chirutgien d'apprecier la profondeur de penetration du catheter dans le ventricule latbral. L'extremite proximaie du 
catheter coniporte 32 orifices de debit, soit quatre lignes de huit Irous espacees de 90' autour de la circonfbrence du catheter. 
Les composants fournis avec le catheter ventriculaire ARES comprennent un guide en acier inoxydable pre-charge et une 
pince a angle droit pour faciliter son positionnement et son utilisation (Fig. 1).
Catheters peritoneaux impregnes d'antibiotiqueARES
Le catheter pbritoneal ARES mesure 120 cm de long, 0,13 cm de diametre interne et 0,25 cm de diametre externe. II est depourvu 
de reperes de longueur et de parois fendues et son extremite est ouverte. Le catheter pent etre taille a la bonne longueur.

indications
Utilisation dans le traitement de I'hydrocephalie en tant que composant d'un systeme de derivation lorsqu'un drainage ou 
une derivation du liquide cephalo-rachidien (LCR) sont indiques.

Contre-indications
La derivation du LCR dans la cavite peritoneale, I'oreillette droite ou d'autres zones du corps ne doit pas etre effectuee en 
presence d'une infection dans une partie quelconque de I'organisme. De plus, la derivation dans I'oreillette d'un patient est 
contre-indiquee en cas de cardiopathie congenitale ou d'autres anomalies graves d'ordre cardiopulmonaire.
Ne pas implanter ce dispositif chez les patients presentant une hypersensibilite a la rifampine ou au chlorhydrate de clindamycine. 
L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquee chez les patients sous traitement anticoagulant ou connus comme presentant 
unediathese saignante.

Avertissements et precautions
• Ne pas immerger le catheter ARES dans des solutions antibiotiques. Lors de I'immersion du catheter dans de I'eau 

sterile ou du serum physiologique, veiller a reduire le plus possible le temps d'immersion. La solution d'immersion 
peut prendre une couleur orange clair.

• fViter tout contact entre les produits implantables et des peluches, talc des gants, residus huileux de la peau, savons 
a base d'huile ou autre contaminant desurface. L'introduction de contaminants pourrait entrainer une mauvaise 
performance des composants, des reactions a corps etrangers ou des reactions allergiques.



• ['utilisation ou le maniement inapproprie d'instruments lors de I'implantation des produits de derivation peut 
entrainer la section, le fendillement ou I'ecrasement de composants. De tels dommages peuvent provoquer une 
perte d’inteqrile de la derivation et necessiler une revision chirurgicale prematuree du systeme de derivation.

• Veiller a ne pas introduire de matieres particulaires contaminantes dans les composants du systeme de derivation 
durant I'implantation, les essais ou la manipulation, ['introduction d'elements contaminants pourrait provoquer 
un mauvais fonctionnement du systeme de derivation (taux de drainage trop eleve ou trop bas). Les matieres 
particulaires penetrant dans le systeme de derivation risquent egalement d'entrainer une occlusion du systeme ou 
de maintenir ouverts les mecanismcs de controle de la pressicn et du debit, provoquant un drainage extcssif.

• [es ligatures encerclantes utilisees pour attacher les catheters aux connecteurs doivent fixer solidement les composants. 
Cependant, un serrement excessif des ligatures peut ult̂ rieurement provoquer une coupure de la tubulure de silicone.

• II convient d'acheminer soigneusement les catheters de fâ on a prevenir toute coudure et abrasion inutiles le long de 
leur parcours. Une abrasion peut provoquer une defaillance prematuree (fracture) du catheter. Le bord du trou perce 
par le foret helicoidal ou au trepan peut etre taille de fâ on a obtenir une encoche biseautee sur le site de sortie du 
catheter ventriculaire oti il est courbe afin de reposer le long du crane.

• Les patients porteursd'un systeme de derivation pour hydrocephalie doivent etre gardes sous observation dtroite 
durant la periode postoperatoire pour permettre la detection de tout siqne ou symptome de fonctionnement 
defectueux. Des resultats cliniques peuvent indiquer une infection, une obstruction du systeme de derivation ou 
un drainage de ICR excessif.

• De rares cas de patients presentant des siqnes d'hypersensibilite associes a des derivations de silicone ont ete 
signales dans la litterature medicale. Le traitement consistait en des steroides ou le remplacement par des systemes 
de derivation de silicone modifie. Les risques lies a I'etat sous-jacent doivent etre evalues par rapport aux benefices 
du traitement des patients presentant une hypersensibilite connue ou presumee au silicone.

• Une obstruction peut survenir dans n'importe quel composant du systeme de derivation, le catheter ventriculaire 
peut s'occlure en raison de matieres particulaires (par ex., caillots sanguins, fragments cerebraux et multiplication 
bacterienne), du logement de I'embout du catheter dans le plexus chordide, de I'encastrement du catheter dans les tissus 
cerebraux ou de la coaptation des parois vcntriculaires en presence d'un drainage excessif (« ventricules fendus»). Une 
obstruction de la derivation peut survenir en raison de la croissance de I'enfant ou d'activites physiques entrainant le 
detachement des composants du systeme ou le retrait d'un cat heter distal de son site de drainage prevu.

• La separation des composants d'un systeme de derivation a la suite d'un detachement ou d'une fracture du catheter a 
ete signalee. Dans certains cas, les composants separes ont migre dans les ventricules cerebraux, le cceur ou la cavite 
peritoneale. La defaillance d'un systeme de derivation peut provenir d'un mauvais fonctionnement mecanique, 
ntenant a un taux de drainage trop eleve ou trop bas.

• Un mauvais fonctionnement ou une obstruction du systeme de derivation peut mener a des siqnes el des symptomes 
de pression intracranienne accrue si I'hydrocephalie n'est pas compensee. Chez le nouveau-ne, les symptomes 
courants peuvent inclure une tension accrue de la fontanelle anterieure, une congestion des veines du cuir chevelu, 
une apathie, une somnolence et une irritabilite, des vomissements et une rigidite de la nuque. Chez les enfants plus 
ages et les adultes, les symptomes courants peuvent comprendre maux de tete, vomissements, vision brouillee, 
rigidite de la nuque, deterioration de la conscience et diverses constatations neurologiques anormales.

• Un exces de drainage de fCR peut predisposer au developpement d'un hematome sous-dural, d'une bursite ou au 
collapsus des parois ventriculaires laterales conduisant a I'obstruction du catheter ventriculaire.

• Si le catheter ventriculaire devient solidaire du plexus choroide ou des tissus cerebraux adjacents par le biais 
d'adherences fibreuses, il est recommandc de ne pas le retirer de force. Pour dcgager le catheter et le retirer sans 
forcer, essayer de le faire tourner delicatement. II est toutefois preferable de laisser un catheter en place plutot que de 
risquer une hemorragie intraventriculaire en tentant de le retirer de force.

Mode d'emploi
• Differentes techniques chirurgicales peuvent etre employees pour la mise en place des catheters. II appartient 

au chirutgien de determiner le site de mise en place. Verifier la permeabilite des catheters lors de I'intervention 
chirurgicale.

• Un guide en acier inoxydable, emballe avec chaque catheter ventriculaire, est con̂ u pour faciliter I'introduction du 
catheter dans le ventricule lateral. Le catheter est emballe avec le guide insere dans la lumiere. Le guide est retire des 
que le catheter est mis en place dans le ventricule.

(Remarque: du fait du precede de sterilisation par chaleur humide, un transfert d'antibiotique peut se produire des 
catheters vers le stylet et les materiaux d'emballage. Cela n'aura pas d'impact sur I'innocuite ou les performances du produit.)

• La pince a angle droit peut etre utilisee pour courber le catheter ventriculaire a un angle d'environ 90" a I'endroit oil il 
emerge du trou fore avec une perceuse hdicoidale ou un frr*pan (fig. 2).

(Remarque: la pince doit etre retiree si le catheter est utilise avec la valve pour trou de trepan.)
II est possible d'utiliser la pince comme repere de la profondeur prevue pour I'introduction du catheter en la glissant a la 
distance desiree par rapport a I'extremite proximale du catheter avant I'insertion (fig. 3); cette operation peut se faire avec le 
guide a I'interieur du catheter. Aprds la mise en place correcte du catheter dans le ventricule, presser la partie extracranienne 
du catheter dans le segment tubulaire fendu de la pince afin de former une courbure a angle droil (Fig. 4 et 5). Cvitcr d'etirer 
le catheter lorsqu'il est comprime dans la pince. Si le catheter doit etre place dans le ventricule a travers un introducteur 
tubulaire, la pince doit etre retiree avant ('insertion dans I'introducteur.

• II est recommande de fixer la pince a angle droit au tissu adjacent en passant des sutures a travers les deux trous de 
sulure silui's sur les cotes de la pince (Fig. 2). Si la pince a angle droil n'est pas utilisee, il est conseille au chiriirgien de 
retainer le bord du percement helicoidal ou le trou de trepan de maniere a creer une encoche biseautee par laqueile 
peut sortir le catheter pour se replier contre la boite cranienne.

MISE EN GARDE; LA PLUPART DES MATERIAUX EN ELASTOMERE DE SILICONE NON RENFORCE N'OFFRENT QU'UNE 
FAIBLE RESISTANCE A LA DECHIRURE. VEILLER A EVITER TOUTE COUPURE, ENTAILLE OU DECHIRURE LORS DE LA 
MANIPULATION ET DE LA POSE DE LA TUBULURE EN ELASTOMERE DE SILICONE.

Presentation
Chaque catheter ARES est vendu separement et est emballe individuellement sterile et non pyrogene. Une pince integree 
a angle droit et un guide en acier inoxydable sont Indus UNIQUFMENT avec le catheter ventriculaire. Chaque kit de catheter 
ARES comprend un catheter ventriculaire ARES avec une pince integree a angle droit, un guide en acier inoxydable et un 
catheter peritoneal ARES.
Le produit Indus est destine a etre utilise sur un seui patient. Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser ce produit au risque de 
compromettre I'integrite structurelle et/ou d'engendrer un risque de contamination du dispositif, ce qui pourrait entrainer 
des lesions, des maladies, voire la mort du patient.
Ne pas I'utiliser si I'emballage a deja ё1ё ouvert ou est endommage. Medtronic Neurosurgery n'est pas responsable des 
performances d'un produit ayant ete resterilise.

Information aux patients
II incombe au medecin d'informer le patient et/ou son (ses) representant(s) en ce qui concerne la derivation du LCR.
Ces informations doivent comprendre une description des complications associees aux systemes de derivation implantables 
et une explication des eventuels produits et traitements alternatifs.



Stockage
Stocker ce produit a des temperatures inferieures a 2 /  'X (80 "I), a I'abri de la lumiere directe. Ne sortir le produit de son 
embaliage qu'au moment de I'utiliser.

Complications possibles
• Les complications liees aux systemes de derivation ventriculo-auriculaire et ventriculo-peritoneale du LCR peuvent 

etre similaires a celles liees a toute intervention chirurgicale pratiquee sous anesthesie locale et/ou generale.
Ces complications comprennent les reactions aux medicaments et aux agents anesthesiques, un desequilibre 
electrolytique et une perte excessive de sang, surtout chec les nourrissons. Dans de rares cas, le patient peut 
presenter une reaction causee par la sensibilite a I'implant. ['utilisation d'instruments tranchants pendant la 
manipulation de ces dispositifs risque d'entailler ou de couper I'elastomere de silicone, provoquant une fuite et 
necessitant une revision de la valve. II convient de faire attention lots de la fermeture des incisions afin d'eviter 
d'entailler ou de couper les valves avec les aiguilles de suture,

• Les complications les plus courantes lors des procedures de derivation de LCR sont dues a une obstruction du 
systt'ine, coinine precise dans le paragraphe«Avertissements el precautions». L'obstriK lion d'un ccmposani 
peut etre provoquee par des fragments cerebraux, des caillots de sang et/ou I'aqtegalion de cellules tumorales. 
['obstruction peut egalement survenir suite a la deconnexion des composants du systeme de derivation ou a la 
coudure ou I'entortillement du catheter. Cette obstruction peut favoriser la migration du catheter ventriculaire dans 
le ventricule lateral et celle du catheter distal dans le peritoine, le coeur et I'arbre des arteres pulmonaires, ou une 
autre structure dans laquelle le catheter est implante.
La Cfoissance d’un enfant peut entrainer le ddplacement du catheter distal entre le peritoine et des structures 
tissulaires oil le liquide ne peut pas etre absorbe, ou entre I'oreillette et la veine jugulaire interne. En plus des types 
d'obstructions de systemes de derivation decrits plus haut, il existe d'autres complications potentiellement graves. 
Les infections locales et generalisecs sont courantes a la suite de n'importe quelle intervention de derivation.
Hies sont generalement causees par des organismes qiii hdbitent la peau, notamment le Staphylococcus epidermidis. 
Toutefois, d'autres agents pathogenes qui circulent dans le sang peuvent coloniser le systeme de derivation et, pour 
la plupart des patients, necessiter le retrait du dispositif.

• En 1973, Robertson et al. ont resume I'incidence de I'infection dans les derivations ventriculo-auriculaires et 
ventriculo-peritoneales ayant fait I'objet de comptes-rendus jusqu'a cette epoque. La frequence de I'infection dans 
les derivations ventriculo-auriculaires variait entre 7 et 31 %. Au cours d'une derivation ventriculo-peritoneale. une 
infection survient dans 5 a 10 % des cas selon la plupart des rapports, ftant donne quc la derivation ventriculo- 
auriculaire favorise la dissemination des bacteries dans d'autres organes, la derivation ventriculo-peritoneale est 
consideree moinsrisquee.

• [n 1993, Kestle el al. ont observe une reduction ronsiderable des t as d'infections {inoiiis de 4 %) grke a I'usage 
d'antibiotiques, a une reduction de la duree des interventions chirurgicales (I'experience chirurgicale) et au controle 
de I'environnement de la salle d'operation (par ex., une salle reservee exclusivenient aux interventions, un personnel 
et des allees et venues limites et la couverture des surfaces epidermiques de I'equipe chirurgicale). ['article indique 
que ces resultats peuvent egalement etre obtenus sans I'emploi d'antibiotiques, mais avec un controle perioperatoire 
rigoureux de I'environnement.

• I 'utilisation prophylactique d'antibiotiques chez les patients munis d'un systeme de derivation est quelque peu 
controversee car elle peut predisposer a une infection par des organismes plus resistants. Par consequent, la decision 
d'utiliser des antibiotiques de manicre prophylactique rcleve du medecin traitant et/ou du chirurgien.

• Une derivation dans le peritoine peut echouer en raison du placement du catheter dans les anses de I'intestin ou dans 
le grand epiploon.
Des incidences de perforation de I'intestin causees par un catheter peritoneal et se developpant consecutivement en 
peritonite ont ete notees.

• Le drainage excessif du LCR peut provoquer une reduction excessive de la pression du LCR et favoriser le 
developpement d'un hematome sous-dural ou d'une bursite et une reduction excessive de la taille du ventricule, 
entrainant le risque d'obstruction en raison de I'empietement des parois ventriculaires sur les trous d'admission 
du catheter. Chez le nouveau-ne, cette reduction excessive de la pression entraine une depression marquee de la 
fontanelle anterieure, un gonflement de la boite cranienne et peut se transformer en hydrocephalie obstructive.

• Des incidents epileptiques ont ete signales suite a une procedure de derivation ventriculaire. L'etiide a egalement 
indique que la frequence descrises epileptiques s'accroit en proportion du nombre de revisions du catheter.

Modalites de renvoi des marchandises
l es produits doivent etre renvoyes dans les emballages non ouverts, avec les sceaux du fabricant intacts, pour que le 
remplacement ou le credit soit accepte, a moins qu'ils n’aient ete renvoyes en raison d'une plainte de defectuosite de produit 
ou d'un mauvais etiquetage. La determination de la defectuosite d'un produit ou d'un etiquetage errone sera faite par 
Medtronic Neurosurgery et elle sera definitive. Les produits ne seront pas acceptes pour remplacement ou credit s'ils ont ete 
en possession du client pendant plus de 93 jours.

Garantie
A. Garantie limitee standard. Medtronic Neurosurgery garantit a I'acheleur final d'oriqine («Acheteur») quc le produit 
implantable a usage unique ci-joint (« Produit»} achete par I'Acheteur, au moment dt la livraison du produit a I'Acheteur, est 
essentiellement exempt de vices de materiaux et de fabrication. Medtronic Neurosurgery n'offre pas de garantie (expresse, 
implicite ou legale) pour des Produits modifies (sauf dispositions expresses appliquees conformement a la presente) ou 
soumis a une contrainte physique anormale, un usage inapproprie, une manipulation incorrecte, un acte de negligence, des 
essais non conformes, une utilisation en combinaison avec des produits ou composants autres que ceux pour lesquels les 
Produits ont ete census, ou encore une utilisation quelconque ou toute procedure medicale auxquelles les Produits ne sont 
pas destines.
B. Recours. Le recours exclusif de I'Acheteur et la seule responsabilite de Medtronic Neurosurgery en cas de violation de 
la garantie precitee se limiteront, au seui choix de Medtronic Neurosurgery, au remplacement du Produit ou a I'octroi d'un 
credit a I'Acheteur du montant net effectivement paye pour ledit Produit, en autant que (i) Medtronic Neurosurgery ait 
ete notifiee par ecrit, dans les quatre-vingt-dix (90) jours apres reception du Produit par I'Acheteur, de la non-conformite 
du Produit, avec une explication detaiilee en anglais de la defectuosite signalee, (ii) ledit Produit soit renvoyd a Medtronic 
Neurosurgery dans les quatre-vingt-dix (90) jours apres reception du Produit par I'Acheteur, F.A.B. 125 Cremona Drive,
Goleta, Californie 93117, Etats-Unis, sauf indication contraire de Medtronic Neurosurgery et (iii) Medtronic Neurosurgery soit 
raisonnablement satisfaite du bien-fonde des non-conformitds rapportees. Sauf dispositions expresses enoncees dans ce 
paragraphe, I'Acheteur n'est pas autorise a renvoyer les Produits a Medtronic Neurosurgery sans le consentement prealable 
ecrit de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusions d'autres garanties. A L'EXCEPTION DE LA GARANTIE STIPULEE CI-DESSUS (A), MEDTRONIC 
NEUROSURGERY N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE OU CONDITION, EXPLICITE OU IMPLICITE, ET LE FABRICANT 
RЁFUTE SPECIFIQUEMENT LES GARANTIES ET CONDITIONS IMPLICITES DE COMMERCIALISATION ET D'APTITUDE A UN 
USAGE PARTICULIER. MEDTRONIC NEUROSURGERY N'ASSUME ET N'AUTORISE AUCUNE AUTRE PERSONNE A ASSUMER 
D'AUTRES RESPONSABILITES DECOULANT OU LIEES A LA VENTE OU L'UTILISATION D'UN PRODUIT.



Beschreibung
Die ARES-Katheter bestehen aus einem rontgendichten bariumimpragnierten Silikonelastomerschlauch und sind knick- und 
kompressionsfest. Die Katheter werden einer Behandlung unterzogen, bei welcher der Silikonschlauch mit Rifampin und 
Ciindamycinhydrochlorid impragniert wird.
Wie Laborstudien zeigen, reduzieren ARES-Silikonkatheter die Besiedelung der Schlauchoberflache mit grampositiven 
Bakterien. Laborstudien wurden mit Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis durchgefiihrt.
Die zur Impragnierung der Katheter verwendete Rifampin- und Clindamycinhydrochloridmenge entspricht lediglich 
einem Bruchteil einer therapeutischen Dosis dieser beiden Antibiotika, sodass ein systemischer therapeutischer Effekt 
ausgeschlossen werden kann.
ARES Antibiotikalmpragnierte Ventrikelkatheter
Der ARES-Ventrikelkatheter hat eine Lange von 23 cm, einen Innendurthmesser von 0,13 cm und einen AuBendurchmesser von 
0,2S cm. Auf dem Katheter ist 3 cm bis IS cm von der Katheterspil/e enifernt die Lange in Abstanden von 1 cm angegeben, 
sodass der Chirurg die Penetrationstiefe des Katheters in den lateralen Ventrikel messen kann. Das proximate Ende des 
Katheters hat 32 Durchflussidcher: vier Reihen mit je acht Ldchern, die sich jeweils im Abstand von 90" urn den Katheterumfang 
befinden. Zu den mit dem ARES-Ventrikelkatheter mitgelieferten Zubehbrteilen gehbren ein vorgeladener Mandrin aus 
Edelstahl und eine rechtwinklige Klammer zur leichteren Platzierung und Verwendung des Ventrikelkatheters (Abb. 1).
ARES Antibiotikalmpragnierte Peritonealkatheter
Der ARES-Peritonealkatheter hat eine Lange von 120 cm, einen Innendurchmesser von 0,13 cm und einen AuBendurchmesser 
von 0,25 cm. Der Katheter hat keine Langenmarkierungen Oder Wandschlitze, und die Spitze weist ein offenes Ende auf.
Der Katheter kann auf die richtige i ange zugeschnitten werden.

Indikationen
Fiir den Gebrauch bei der Behandlung von Hydrozephalus als Bestandteil eines Shuntsystems, wenn die Drainage oder das 
Shunten von Liquor cerebrospinalis (CSF) indiziert ist.

Gegenanzeigen
Das Shunten von CSF in die Peritonealhohle, den rechten Vorhof oder andere Bereiche des Korpers darf nicht durchgefiihrt 
werden, wenn in einem Teil des Korpers eine Infektion vorliegt. Weiterhin kontraindiziert ist das Shunten in den Vorhof von 
Patienten mit kongenitaler Herzkrankheit oder anderen schwerwiegenden kardiopulmonalen Anomalien.
Diese Vorrichtung nicht in Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Rifampin oder Ciindamycinhydrochlorid 
implantieren.
Diese Vorrichtung ist bei Patienten unter Behandlung mit Antikoagulanzien oder bekannter hamorrhagischer Diathese 
gegenindiziert.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
• Den ARES-Katheter nicht in antibiotische Ldsungen tauchen. Das Eintauchen des Katheters in steriles Wasser oder 

sterile Kochsalzidsung auf den minimalen Zeitraum beschranken. Die Immersionsidsung kann eine blassorange Farbe 
annehmen.

• Implanticrbare Produkte diirfen nicht mit Flusen, Flandschuhtalk, Hautfettriickstanden, Fettseifen und anderen 
Oberflachenverunreinigungen in Kontakt kommen. Das Eindringen von Verunreinigungen kann Fehifunktionen der 
Ieile,FremdkdrperreaktionenoderallergischeReaktionen verursachen.

• UnsachgemaBer Gebrauch der Instrumente bei der Handhabung oder Implantation der Shuntprodukte kann dazu 
fiihren, dass Komponenten angeschnitten, aufgeschlitzt oder zerquetscht werden. Solche Schaden haben einen 
Verlust der Shuntintegritat zur Folge und kdnnen eine vorzeitige chirurgische Revision des Shuntsystems erforderlich 
machen.

• Fs ist besonders darauf zu achten, dass wahrend der Implantation, lests oder Flandhabung keine Schadstoffpartikel 
in die Shunt-Komponenten gelanqen. Das Eindringen von Verunreinigungen kann zu einer Leistungsminderung des 
Shuntsystems (LibermaBige oder mangelhafte Drainage) fiihren. Schadstoffpartikel im Shuntsystem kdnnen eine 
Okkiusion des Shunts verursachen und auch die Druck-ZFluss-Kontrollmechanismen offenhalten, was zu iibermaBiger 
Drainage fiihrt.

• Die umgebenden Ligatu ren zur Fixierung der Katheter an den Verbindungsstiicken miissen die Katheter sicher an 
den Verbindungsstiicken befestigen. Allerdings kann bei zu starkem Festziehen der Ligaturen der Silikonschlauch 
durchschnitten werden.

• Beim Legen der Katheter muss vorsichtig vorgegangen werden, urn Knicke und unndtiges Scheuern zu vermeiden. 
Abrasion kann zu vorzeitigem Versagen (Bruch) des Katheters fiihren. Der Rand des Spiral- oder Frasbohrlochs kann 
zugeschnitten werden, urn dort, wo der Ventrikelkatheter austritt und so gebogen ist, dass er am Schadel aniiegt, 
eine abgeschragte Kerbe zu formen.

• Patienten mit Hydrozephalus-Shuntsystemen miissen in der postoperativen Phase standig auf Anzeichen und 
Symptome bin beobachtet werden, die eine Fehifunktion des Shunts vermuten lassen. Klinische Befunde kdnnen auf 
eine Infektion, Shuntobstruktion und/oder iibermaBige CSF-Drainage hinweisen.

• Vereinzelt wurde in der medizinischen Literatur von Patienten berichtet, bei denen Anzeichen auf eine 
Oberempfindlichkeit im Zusammenhang mit Silikon-Shunts aufgetreten sind. Behandlung umfasste Steroide 
Oder den Ersatz durch veranderte Silikon-Shunt-Systeme. Bei der Behandlung von Patienten mit bekannter oder 
vermuteter Uberempfindlichkeit gegen Silikon sind die Risiken der Rahmenbedingungen gegen den Nutzen der 
Therapieabzuwagen.

• Shuntobstruktionen kdnnen in jedem Teil des Shuntsystems auftreten. Der Ventrikelkatheter kann durch Partikel 
wiez. B. Blutgerinnsel, Elirnfragmente und bakterielle Kolonisation, durch Eindringen der Katheterspitze in den 
Plexus choroideus, durch Einbettung des Katheters im Hirngewebe oder durch Koaptation der Ventrikelwande bei 
Uberdrainage („Schlitzventrikel") okkiudieren. Shuntobstruktionen kdnnen dariiber hinaus aufgrund des Wachstums 
eines Kindes oder infolge kdrperlicher Aktivitaten eintreten, die zu einer Abtrennung von Shuntkomponenten oder 
zum Herausrutschen des Distalkatheters aus dem geplanten Orainagesitus fiihren kdnnen.

• Es sind Falle einer Trennung der Komponenten des Shuntsystems aufgrund einer Abtrennung oder eines 
Katheterbruchs bekannt. In einigen Fallen wanderten getrennte Shuntkomponenten in die Hirnventrikel, das 
Herz Oder die Peritonealhohle ab. Shuntsysteme kdnnen aufgrund mechanischer Fehifunktionen versagen und 
iibermaBige oder mangelhafte Drainage zur folge haben.

• Fehifunktionen bzw. Obstruktionen des Shuntsystems kdnnen bei Nichtkompensation des Hydrocephalus 
zu Anzeichen und Symptomen erhdhten intrakraniellen Drucks fiihren. Haufige Befunde bei Sauglingen sind 
zunehmender Druck der vorderen Fontanelle, Stauung der Kopfhautvenen, leilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit und 
Reizbarkeit, Erbrechen und Nackensteife. Bei alteren Kindern und Erwachsenen sind die Symptome gewdhniich 
Kopfschmerzen, Erbrechen, Schleiersehen, Nackensteife, Verschlechterung der Vigilanz und verschiedene 
neurologische Stdrungen.

• UbermaBige CSF-Drainage kann zur Entwicklung von subduralen Hamatomen oder Hygromen oder zum Kollapsder 
seitlichen Ventrikelwande und somit zur Obstruktion des Ventrikelkatheters fiihren,



■ Sollte der Ventrikelkatheter dutch fibroses Gewebe mit dem Plexus choroideus Oder mit angrenzendem Hirngewebe 
verwachsen, wird empfohien, ihn nicht mit Gewalt zu entfernen, Ein vorsichtiges Drehen des Katheters kann helfen, 
ihn zu Ibsen und ihn vorsichtig zu entfernen. Es wird angeraten, den Katheter lieber an seiner Stelle zu belassen, als 
dutch gewaltsames Entfernen eine intraventrikulare Hamorrhagie zu riskieren.

Gebrauchsanweisung
• Fur die Katheterplatzierung kann eine Vielzahl von Operationstechniken angewandt wetden. Die Wahl der 

Platzierungsstelle bleibt dem Chirurgen uberlassen. Die Katheter miissen zum Operationszeitpunkt auf 
Durchgangigkeit gepriift wetden.

• Der jedem Katheter beiliegende Edelstahimandrin soli eine leichtere Einfiihrung des Katheters in den Seitenventrikel 
etmbglichen. Der Katheter wurde mit in das Lumen eingeschobenem Mandrin verpackt. Wenn der Katheter im 
Ventrikel platziert ist, wird der Mandrin aus dem Katheter herausgezogen.

(Hinweis: Infolge des Sterilisationsverfahrens mit feuchter Hitze kann es zu einer sichtbaren Ubertragung der Antibiotika 
des Katheters auf den Mandrin und das Verpackungsmaterial kommen. Dies beeintrachtigt die Sicherheit bzw. Leistung des 
Produkts nicht.)

• Mit Hilfe der rechtwinkligen Klammer kann der Ventrikelkatheter auf einen Winkel von ungefahr 90" an der Stelle 
qebnqen werden. an der dieser die Spiralbohrstelle Oder das Frasloch verlasst (Abb. /).

(Hinweis- Die Klammer ist zu entfernen, wenn der Katheter mit Fraslochventil verwendet wird.)
Die Klammer kann als Marker fiir die geplante Tiefe der Katheterplatzierung verwendet werden, indem sie vor dem Einfiihren 
in den entsprechenden Abstand von der proximaien Katheterspitze entfcrnt geschoben wird (Abb. 3); der Mandrin kann 
bei diesem Vorqang im Katheter verbleiben. Wenn der Katheter richtig im Ventrikel positioniert wurde, den auSerhalb des 
knbchernen Schadels liegenden Teil des Katheters in den Spaltrbhrenabschnitt der Klammer drticken, urn die rechtwinklige 
Krummung herzustellen (Abb. 4 & 5). Beim Orucken in die Klammer darauf achten, dass der Katheter nicht gedehnt wird. 
Wenn der Katheter durch einen Rohrenintubator im Ventrikel platziert werden soli, ist die Klammer zu entfernen, bevor der 
Katheter durch den Intubator eingesetzt wird.

• Es wird empfohien, die rechtwinklige Klammer im angrenzenden Gewebe mit Nahten durch die zwei Nahtibcher auf 
den Seiten der Klammer zu verankern (Abb. 2). Bei Nichtverwendunq der rechtwinkligen Klammer sollte der (hirurg 
den Rand des Spiralbohr- oder Fraslochs so zuschneiden, dass an der Auslrittsstelle des Katheters eine abgeschragte 
Kerbe entsteht, die so gebogen ist, dass der Katheter am Schadel aniiegt.

VORSICHT: DIE MEISTEN NICHT VERSTARKTEN SILIKONELASTOMERE BESITZEN NUR EINE GERINGE REISSFESTIGKEIT. 
ZUM VERMEIDEN VON SCHNITTEN, KNICKEN ODER RISSEN MUSS DER SILIKONEIASTOMERSCHLAUCH VORSICHTIG 
GEHANDHABT UND PLATZIERT WERDEN.

Lieferung
Jeder ARES-Katheter ist separat erhaltlich sowie einzein steril und nicht-pyrogen verpackt. Fine integrale rechtwinklige 
Klammer und ein Edelstahimandrin sind NUR im Lieferumfang des Ventrikelkatheter enthalten. Jedes ARES-Katheterkit 
enthalt einen ARES-Ventrikelkatheter mit einer integralen rechtwinkligen Klammer, einen Edelstahimandrin und einen 
ARES-Peritonealkatheter.
Das beiliegende Produkt darf bei lediglich einem Patienten verwendet werden. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, 
wiederverarbeiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederverarbeitung oder Resterilisation kbnnen die strukturelle 
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen und/oder ein Risiko der Kontamination des Produkts bergen, was zu Vcrietzung, 
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.
Nicht verwenden, wenn die Packung bereits gebffnet wurde Oder beschadigt ist. Medtronic Neurosurgery ubernimmt keine 
Haftung fur die Funktion resterilisierter Produkte.

Aufkiarung des Patienten
Der Arzt ist dafur verantwortlich, dass der Patient und/oder sein(e) Vertreter uber das CSF-Shunten aufgeklart wird (werden). 
Dies muss eine Beschreibung der mit implantierbaren Shuntsystemen verbundenen Komplikationen und eine Erklarung 
mbglicheralternativer Produkte und Behandlungsmethoden umfassen.

Lagerung
Dieses Produxt unter 27 "C (80 F) aufbewahren. Vor direkter Sonneneiiistrahlung schiitzen. Das Produkt erst bei Vei wendunq 
aus der Verpackung nehmen.

Komplikationen
• Komplikationen im Zusammenhang mit ventrikuloatrialen und ventrikuloperitonealen CSF-Shuntsystemen ahnein 

mbglicherweise auch bei anderen operativen Eingriffen unter Lokalanasthesie und/oder Vollnarkose auftretenden 
Komplikationen. Dazu gehbren insbesondere bei Sauglingen Reaktionen auf Arzneimittel und Aniisthetika,
Stbrungen des Elektrolytgleichgewichts und hoher Blutverlust. In seltenen Fallen kann beim Patienten eine Reaktion 
auftreten, die auf eine Uberempfindlichkeit dem Implantat gegenuber zuriickzufuhren ist. Der Gebrauch scharfer 
Instrumente bei der Handhabung dieser Gerate kann zu Kratzern oder Schnitten im Silikonelastomer und damit zu 
Leckagen fiihren, die eine Revision des Ventilserforderlich machen. Daruber hinaus ist beim SchlieRen der Inzision 
vorsichtig vorzugehen, damit die Ventile nicht durch die Nadein angesc hnitten oder eingeritzt werden.

• Die haufigsten Komplikationen bei alien CSF-Shuntverfahren treten aufgrund der im Kapitel „Warnhinweise und 
VorsichtsmaBnahmen" beschriebenen Obstruktionen des Systems auf. Obstruktionen kbnnen in alien Teilen des 
Systems infolge von Verstopfungen durch Gehirnfragmente, Blutgerinnsel und Ansammiungen von Tumorzellen 
entstehen. Weiterhin kann es durch eine Trennung der Systemkomponenten sowie durch Abknicken und/oder 
Aufwickein des Katheters zu Obstruktionen kommen. Dies kann die Migration des Ventrikelkatheters in den lateralen 
Ventrikel und des distalen Katheters in das Peritoneum, das Herz und das Pulmonalarteriensystem oder andere 
Korperteile, in die der Katheter implantiert ist, verursachen.
Durch Kindeswachstum kann der distale Katheter aus dem Peritoneum in Gewebeflachen, wo die Fliissigkeit 
nicht absorbiert werden kann, oder vom Vorhof in die Vena jugularis interna zuriickgezogen werden. Neben 
den oben beschriebenen Shunlobstruktionsarten kbnnen andere potenziell schwerwiegende Komplikationen 
auftreten. Lokale und systemische Infektionen sind bei Shuntverfahren nicht seiten, Sie sind meist auf Organismen, 
insbesondere Staphylococcus epidermidis, zuriickzufiihren, die sich auf der Haut ansiedeln. Auch andere im 
Blutkreislauf befindliche Krankheitserreger kbnnen sich im Shunt ansiedeln und bei der Mehrzahl der Patienten 
die Fntlernung des Shunts erforderlich machen.

• Robertson et al. (1973) fassen die Inzidenz von Infektionen bei ventrikuloatrialen und ventrikuloperitonealen Shunts 
bis zum Zeitpunkt der Verbffentlichung zusammen. Die Inzidenz von Infektionen bei ventrikuloatrialen Shunts 
variicrtc zwischen 7 und 31 %. Infektionen bei ventrikulnperitoncdlcn Shunts traten in den meisten Berichten
bei 5 bis 10 % der Patienten auf. Da ventrikuloatriale Shunts die Verbreitung von Bakterien in anderen Organen 
begiinstigen, werden ventrikuloperitoneale Shunts als weniger zerstbrerisch angesehen.

• Kestle et al. berichteten 1993 eine erhebliche Verringerung der Infektionen (weniger als 4 %) bei der Verwendung 
von Antibiotika, einer kurzen Operationsdauer (chirurgische Erfahrung) und Kontrolle des OP-Umfelds (z. B. einen 
bestimmten OP-Saal, eingeschranktes Personal und Zugang, abgedeckte Hautflachen). In dem Artikel heiBt es, dass 
auch ohne die Verwendung von Antibiotika, aber mit stronger perioperativer Kontrolle des Umfelds Ergebnisse erzielt 
werden kbnnen.



• Der Gebrauch prophylaktischer Antibiotika bei Shunt-Patienten ist etwas umstritfen, weil er zu Infektionen durch 
widerstandsfahigere Organismen fijhren kann. Daher liegt die Entscheidung zur prophylaktischen Verabreichung von 
Antibiotika beim behandeinden Arzt und/oder Chirurgen.

• Shunts in der Peritonealhbhle konnen wegen der Einbettung des Katheters in Darmschlingen Oder in das Oinentum 
majusversagen.
Die Perforation des Darms durch einen Perilonealkalheter niit nachfolgender Peritonitis wurde beschrieben.

• UbermaGige Drainage von CSF kann eine iibermaRige Senkung des CSF-Dtucks verursachen und zur Entwicklung 
eines subduralen Hamatoms oder Hygroms sowie zur iibermaRigen Schrumpfunq des Ventrikels mit nachfolgender 
Obstruktion durch Einstiirzen der Ventrikelwande auf die Einlassidcher des Katheters fiihren. Bei Sauglingen 
verursacht diese iibermaSige Drucksenkung einen sichtbaren Einfall der vorderen Fontanelle sowieeine 
Kraniostenose; auBerdem kann sie dazu fiihren, dass sich ein Hydrocephalus communicans zu einem Hydrocephalus 
occlususentwickelt.

• Das Auftreten von Epilepsie nach ventrikularen Shunteingriffen wurde beobachtet. Die Studie zeigte auch, dass die 
Haufigkeit epileptischer Anfalle mit mehrfachen Katheterrevisionen zunahm.

Warenriicksendungen
Produkte Sind in ungebffneter Verpackung mit unberiihrtem Herstellersiegel zuriickzusenden, damit sie fiir den Austausch 
Oder gegen Gutschrift angenommen werden konnen. Eine Ausnahme bilden Falle, in denen Produkte wegen Produkt- oder 
Beschriftungsfehlern zuriickgesendet wurden. Medtronic Neurosurgery entscheidet liber das Vorliegen eines Produkt- oder 
Beschriftungsfehlers, und diese Entscheidung ist endgiiltig. I anger als 90 Tage im Besitz des Kunden befindliche Produkte 
konnen weder fiir den Umtausch noch gegen Gutschrift angenommen werden.

Gewahrleistung
A. Begrenzte Standardgewahrleistung. Medtronic Neurosurgery gewahrleistet dein urspriinglichen Endabnehmer 
(„Kaufer"), dass das beiliegende, vom Kaufer gekaufte implantierbare Produkt („Produkt") fiir den einmaligen Gebrauch 
zum Zeitpunkt der Lieferung an den Kaufer im Wesentiichen frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Medtronic 
Neurosurgery gewiihrt keinerlei ausdriickliche, stillschwcigende oder gesetzliche Garantie fiir Produkte, die modifiziert 
wurden (auBer wie hierin ausdriicklich vorgeschen) oder fiir solche, die unqewbhniicher physischer Belastung, Missbrauch, 
unsachgemaBer Bedienung, Fahrlassigkeit, unsachgemaBen lests oder Verwendung in Verbindung mit anderen Produkten 
Oder Bestandteilen als jenen, fiir die diese Produkte konzipiert wurden, aiisgesetzt wurden, oder wenn diese Produkte in 
einer Art und Weise oder in einem medizinischen Verfahren verwendet werden, fiir die sie nicht indiziert sind.
B. Rechtsmittel. Das ausschlieBliche Rechtsmittel des Kaufers bzw. die einzige Haftung von Medtronic Neurosurgery fur 
eine Verletzung der vorstehenden Garantie besteht nach eigertem Ermessen von Medtronic Neurosurgery entweder im 
Ersatz des Produkts oder einer Gutschrift fur den Kaufer des fiir das Produkt tatsachlich bezahiten Nettobetrags. Dafiir gelten 
folgende Voraussetzungen: (i) Medtronic Neurosurgery wurde innerhalb von neunzig (90) lagen nach Produkterhalt durch 
den Kaufer schriftlich dariiber informiert, dass das Produkt nicht den Anforderungen entspricht, und diesem Schreiben liegt 
eine detaillierte Erklarung der angeblichen Nichtentsprechung in englischer Sprache bei; (ii) das Produkt wurde innerhalb 
von neunzig (90) Tagen nach Erhalt an Medtronic Neurosurgery F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A.,
Oder eine andere von Medtronic Neurosurgery angegebene Adresse zuriickgesendet; und (iii) Medtronic Neurosurgery 
wurde auf ausreichende Weise iiberzeugt, dass die beanstandete Nichtentsprechung tatsachlich besteht. Vorbehaltlich der 
in diesem Absatz ausdriicklich festgelegten Bestimmungen ist der Kaufer ohne vorheriges schriftliches Einverstandnis von 
Medtronic Neurosurgery nicht zum Zuriickschicken von Produkten an Medtronic Neurosurgery berechtigt.
C. Ausschluss sonstiger Gewahrleistungen. AUSSER DER GEWAHRLEISTUNGSBESCHRANKUNG IN ABSCHNITT (A) 
OBEN GEWAHRT MEDTRONIC NEUROSURGERY KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN 
ODER ZUSICHERUNGEN, UND DER HERSTELLER UBERNIMMT KEINE GARANTIE FUR DIE MARKTEIGNUNG ODER 
TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC NEUROSURGERY UBERNIMMT WEDER DURCH ODER IN 
VERBINDUNG MIT DEM VERKAUF ODER GEBRAUCH EINES PRODUKTES ENTSTEHENDE HAFTUNG, NOCH ERMACHTIGT 
MEDTRONIC NEUROSURGERY EINE ANDERE PERSON, EINE SOLCHE ZU UBERNEHMEN.

Ецпотюцеуо! m£ avngiOTtKO каб£тпр£< ARES' EL
FlEpiypatpH

0 i KaBcTtipfi; ARES KaTaoK£ud(ovTai ono OKTivocKif pq oukiivwori cAaoTopcpouc; oikiKovtic fpnotiopcvq pc (Зорю, koi civai 
av9cKTiKc( otr|v карфг] koi тг) oupnicor]. Oi кабстдрсе unoPdAAovrai oc pia 5ia6iKooia cncEcpyooiai; pcota trie onoiac q 
oioAqviooq ciAiKovqc cpnoTi(cTai pc pupapnivq koi udpoxAwpiKq KAivfiapuKivq.
li. epyoo iqpiOKcc pcAcicc бштокабдкс on oi KoBnt'ipci; oiAiKovqc ARES pcuovouv iqv arioiKioq nav Bn iKOiv Kara gram 
poKtqpi'jav orqv cmtpavcia tqi, oijoAr)v!aoq(;, Fpyao iqpioKci, psAciH, npaypornnoiriBqKav pc ypqoq staphylorotciis aureus кш 
staphylococcus epidermidis.
Oi noootqxcc pKpapnivqc kqi udpoxAiopiKqe KAivdopuKivqi; пои хрВОфопоюиугш уш rov cpnotiopd xoav KaOcxqptov 
onouAouv evo piKpb pbvo кАоора iqc OcpurituiiKqc 66oqc uav 6uo ouiuv ovxipioiiKuiv kqi xuipic lo evdeyopevo 
опо1ао5ппохсоиот11р1К1|(,9срапшх1КГ|(,ст'брашц.

EfinomiJ£vo<: fi£ a w fiw m d  Koi^iaKOf кавщрас ARES
0 KOiAioKoc; коВсrqpnc ARES cyci pqKoi; В  cm, coiaxcpiKq Siiipcxpo 0,1.3 rm koi cEuicpiKii 5шрсxpo 0,25 cm. To pq<q 
cmoqpaivovxoi avo biaoxqpoxa xou 1 cm, apxi'Covxai; and 3 cm ctai; 15 cm and to окро xou KaBcxqpa, cmxpcnovxai; ctoi oxo 
ycipoupyo va pcxpqoci xo pdBoi; dicioduoqi; xou KaBcxqpa oxqv nAdyia koiAIq. To cyyiii; акро xou KaBcxqpa cyci 32 once; poiji; 
— xcoccpii, ocipcc; xiav окна omav xonoBcxqpcvĉ  oc diaoxqpaxa xiav 90' exqv ncptipcpcia xou KaBcxqpa. Та ĉ apxqpaxa пои 
napcxovToi pc xov koiAiqko KaBcxqpa ARES ncpiAapPdvouv evov npoxonoBcxqpcvo oxuAcd and avoEcideaxo yoAupa kqi eva 
кАш opBqe; yiaviac, xo onoio npoopi(cxai va dicuKoAuvci xqv xonoBcxqoq kqi xq xpqoq xou koiAiokou ка6схг)ра (Eik. 1).
Epnompivoi; це а\пфштд я£р/го1га/ко( кавгхцрас, ARES
О ncpiiovaiKoi; каВсtqpac, ARES cyci рдко̂  120 rm, coionpiKq didpcipo 0,13 cm kqi cEiatcpiKq 6idpcxpo 0,2S cm. Aev undpyouv 
cnioqpdvocK, pqKouc q cyKonci; oxo xoiyupa xou KaBcxqpa kqi xo Вкро civoi avoiKxd. 0 KaBcxqpoi; pnopci va Konci oxo KaxdAAqAo 
pcycBoi;.

Ev6£î EK
riaypqoq oxq Bcpancla xou иброксфоАои он; cEdpxqpa me, ouoxqpa toi; паракарфрс; oxav cvdciKVUXai q napoyexcuoq q 
diaipuyi'i xou cyKctpaAoviaxiaiou uypou (FNY).

AVT£V6£i(£K
Edv undpyci Kdnoia AoipioEq 0£ onoiodqnoxc oqpcio xou otapaxoc 6cv 9a npcnci va yivcxai diaepuyq xou ENY oxqv ncpixovaiKq 
KoiAdxqta, oxov ScEid кбАпо xqc; карбше q oc dAAcc Bcocic xou owpaxoc. AvxcvdciKvuxai cnioqi; q diaipuyii cvxcc xou коАпои 
xqe карбше oc aoBcvcii; pc ouyycvq KopdiondBcia i) dAAce; oopapep KapdionvcupoviKcc; avupaAicc.
Mqv cpipuxeue rc xqv napouoa ouoKcuq oc aoBcvcir; pc yviao tq unc pcuaioBqoia oxq piipapnivq q oxqv uSpoyAtapiKq KAivfiapuKivq. 
H xpijoq xqi; napouoac ouokcuik avxcvdciKvuxai oc aoOcvcic; пои Aappdvouv avxinqKxiKd q dtav civai yvuoxo dxi cyouv 
aipoppayiKi'i didBcoq.



Пр0£1б0ТТ01Па£Ц KQl npO(puAd^£t(
• Mnv t|j(3anTi(nf tov каОппро ARES of avTipioiiKd бш̂ ирата. Kaid Tqv ipPdnTioii tou KoOuiipa oi anooifipwpsvo 

vfpd П (puoioAoyiKo opd, бюгпрпои oio tAdxioto lo xpdvo tpPdntions rouKaOtiijpa. To AidAupa tppdn iionqinopfi 
VO nnoKTijoti fva avoiKid портокаМ хршца

• Anocpuyeu inv ЕПОфП iwv tpipuTtuoipwv npoidviwv pf Aiva u(pdo|iaia, шАк ynv tiwv, Ainwdn катаАото and to 
6f ppQ, (lanouvio pt pdoT) tAoia ij dAAtc, роАиороикц oDoit; n"<puvnd)v. H иопушуг] роАоороикыу napnydviwv 
pnopfi VO txti ti)<; anoriAtopa ii)v MnpaApjvn апобпог) luv fEapii]pdui)v, avti6pdofi<; oe Eevo oupa p oAAEpyiK£(;
UVTl6pdOEI(,.

• H loipaApEvn ХРПОГ] luv EpyaAEiwv ката то xfipiopd q Tqv EpipuTEUon to)v npoidvTwv паракарфпс pnopEi va 
iipoKoAEOEi 10 коффо, TO ох1офо П ТП ouvRAiipn tojv EEapinpoTOOV. Oi (qpiK аит£( pnopEi va обпу qoouv oe опшАеш 
тгц окЕра|отг1та!;тои оиотг^ротос парбкарфгц р£ алотЕАЕора va anaiTq0£l npdoipq Епауорбшикп ЕЛЕрраог] тои 
оио1праю(;паракарфп(;.

• ва прЕПЕ! V0 прооеЕете i6iaiT£pa Фоте va pqv Eioax^odv роАноропко оыра(16ш ртоо ота тЕартрраш iqc; 
паракарф̂ с котб Tqv ЕрфотЕооп, тц 5oKip^( п с̂ис, ХЕфюрои;. Н Еюаушуп роАиорапкшу nopaydvTwv pnopEi va 
npoKoAEOEi прорАпрата апобоорс, (иптр- q ипопарохЕ tf ooq) too оиптТ|рпто(; паракорфрс lupoTidia пои pnopEi 
va nap£iO(pp6oouv ото ouoTqpa паракарфр(; pnopsi va npoKaAsoouv rqv and(ppaEq tou ouoTqpcToc q va KpaTqoouv 
avoiKTout; toue pqxaviopoiK ЕАтухои nifoqc/poqE, odqyuvTac oe unEpnapoxETEUoq.

• Oi кикАыпкЕЕ ПЕр|бЕ0Е1Е ПО!) xpqoiponoioiiVTai yia Tq ouv6Eoq twv KaOETqpuv OTout; ouv5etTipee пр£П£1 va ouv6eouv 
PE аофоАао loux koOe TqpEX otoue ouvdETqpEE. Потооо, то unEpptTpo Оф1Е|ро Tuv nEpidEOEOJV pnopii evAexopevioe 
va f  шфЕрЕ! 10 коффо iqE ouAqvwoqE and oiAiKovq.

• Oa npEHEi va 6o0f.i i6miTEpq npoooxq OTqv npouOqoq iuv koOeti'ipwv KO(d рркоЕ iqE бтброррЕ iode, Фоте vn 
алофЕихбЕ! q OTpEpAwoq Kai q doKom] ipipq koO' oAo io рТ]К0Е ioue. H ipipq piiopEivn ЕЖфЕрЕ! Tqv npdwpq aoToxia 
tou KaOETiipa (AdywOpauoqE iuu).To xeiAoe iqEoiiqE ioueAikoh6oi)e vpimnviouq tqEфpE(aE pnopsi va бшрорфыбЕ! 
yia iq dqptoupviu piUE AoEqE ЕукопрЕ о lo oqpEio and lo onoio eEepxelai о ш АшкоекаЙЕТрроЕ кш карлиАФУЕта! 
Фоте vtinapapEV£i6inAaoioKpavio.

• AoOEVEiE OTOUE onoinuE EpфUlEunvlal оио iqpaia ларакорфрЕ yia иброкЕфоАо, ба лрЕЛЕ! va napoKoAouOouvTai 
о lEvd каш iq РЕ lEyxEipq мкГ] nspiodo yia oqpsia ко! оиртФрато та onoia unodEiKVUouv калош duoAEiToupyia 
lou ouoiqpaioE гшрбкарфрЕ. Та kAiviko Еирррата pnopsi va unodEiKvdouv Aoi'pa^q, алофра^р тои ouoiqpaioE 
ларакорфрЕ q/Koi uiiEpiiapoxEiEUoq tou ENY.

• iTqv lOTpiKq р1рАюураф1а Exouv ат'аф£р0£| ondvia ПЕрютопка аоЙЕуфу пои Еффбуюау oqpsia unspEuaiodpoiaE 
пои oxETi^ovTav ps та оиотррато avaoTdpojopE oiAikovpe. H OEpansla qrav EiTE oTEpoEidq eIte avTiKOTdoTaoq pE 
оиотррата avaoiopwopE ond Tpononoiqp^vq OiAiKovq. Kard iqv ayioyq oe ao0EVfiE pE yvTooiq q mBavoAoyoiipEvq 
un£p£uaio0qoia отр oiAiKovq, oi Kiv6uvoi tpE unoKEipEvpE vdoou npEnsi va ouvEKTipqOouv pE та офТАр трЕ 
OEpanEiaE-

• Лпdфpâ q трЕ бшфиурЕ рпорЕт' va napouoiaoTEi oe опоюбрпотЕ Е̂ артрро тои оиотрратоЕ паракарфрЕ. О KoiAiaKdE 
KuOETppuE pnopEi VO омофрахтЕ! ало оырапбшкр оАр (опше OpcpPouE aipoTOE, ооукрфрота ЕукЕфаА|Кои ютои 
KQI anoiKiEE Рак iqpiuv), ало тру ЕПЕУбиор тои скрои тои кабЕтрра ото xopiOEidsE лАтура, тру ЕУОшратшор
тои киОттрра OTOV ЕукЕфаА|к6 ютб q тр очррпфр ruvKOiAiaKWVTOixiopdTuiv napouoia илЕрпарохЕТЕОорЕ 
(«oxiopoEidEiEKoiAiEE»). МлорЕ1уаЕЛЕА0Е1ОлофроЕр тououoIppaтoEпapdкapфpEAdyц) трЕ avdnTuEpETOu 
naidiou р itjjv фиожФу браотррютртшу ш onoifE прокпАопу тру anoouvdEop Ttov E(apTppdT(ov тои оиотрратоЕ 
паракарфПЕ р ipv аппоирор тои ПЕр|фЕр1кои каЙЕП̂ра and то oppsio пароХЕ rsuopE ото onoio eixe юпоОетрСчт.

• ТхЕт ауаф£р0Ет SiaxiopicpoE тыу Е^артрратиу тои ouoTripaiOE лорокарфрЕ Adyto опооиубЕорЕ ri ОраиорЕ тои 
каЙЕ трра. h  орюртУЕЕ iiEpiniwoEiE, та 6iaxupiop£va E^apTiiparo тои оиотт]ратоЕ пиракарфрЕ рЕТактурОркоу 
проЕ TIE KoiAiEE тои ЕукЕфоАои, тру кпрбш г| тру nspiTovaiKii кшАотрта. Та ouoTiipaTa napdKopippE ЕУбЕХЕтат va 
uo тохгфоиу Аоуш ppxaviKpE duoAsnoupyiaE. прокаАФутаЕ ипо- р ипЕр-ларохЕТЕОор.

• Н 6uoAei loupyio iq р алофра{,р тои ouoTiipaTOE паракарфрЕ pnopsi va 5Фое1 oi]psia kqi оирл тФрата оиСтфЕурЕ 
ЕУбокраутакт̂ Е шЕорЕ, sdv 5ev undpxEi avTippdnpop тои иброкЕфоАои. 1то vsoyvd, та ouxvd оирл тФрато pnopsi 
va лЕртАарбауоиу аи̂ ррЕУТ] таор трЕ прообшЕ npyiiE, оирфбррор тшу фАЕрфу тои тртхштои трЕ КЕфоАрЕ, Qiovia, 
unvpAia KOI ЕОЕрЕбютотрта, spsTd koi auxEViKii акарфло. 1та psyaAdrspo nai6id кат otoue еут̂ Аткее, to ouxvd 
оирптфрата pnopsi va nspiAappdvouv K£фaAaAvia, Epsid, 6dppOE dpuopE, auxEViKij акарф|'а, алФАЕта ouvEi6popE 
кат бтафора pp фиоюАпутка vsupoAoyiKd оирптфрата.

• Н ипЕрпарохЕТЕиор ТОО ENY pnopsi va npodiaOsosi tpv avaniû p unooKAppi6iou атрагФратоЕ li иурФратоЕ li os 
шфптыор Tuiv ToixwpdTwv ipE nAayiaE KoiAioE, прокаАФушЕ апбфра̂ р тои KoiAinKoi) ko6e тррп.

• tdv о KOiAiaxdE ка0£Т11раЕ EV(j)0ei ps ro xopiOEidsE nAsypa ij ps lov iiapaKsipEVo s укЕфоАтко тптп бррюируфутаЕ ivadsiE 
оирфт')ОЕ1Е, 6ev ouviOTdTni p piaip aфuipEOli tou koOe iiipo. H anaAi'i iiEpin трпфр ioii кпйеippn jinopsiva |inp6iioFi orpv 
апЕАЕибфЫОТ! тои, ЕШТрЕПОУШЕ тр pp piuip афатрЕор ши. Ули, oiippouAEuoupE vn офроЕ те tov кабЕтрра отр 0Еор тои 
пара va бшктубиуЕООЕТЕ тт̂ у прокАрор ЕУбокотАтакт'тЕ aipoppoyioE опо тр (iiaip nфпipf отр тои.

06пуЩХРП«̂ ПС
• Мпоро11УУахрр01ропо|рОооуб|афорЕЕХ'''(>*>'^РУ1К'’Л lEX îKEEVin ipviniioHEipop тмУкабЕттрртоу. H0fop rpE 

топобЕтрорЕ EvandKEiToi отру Kpiop тои XEipoijpyoi). Oi кп9е1Г)рее npf itei va EAfyxnvTai yio тр ратотрта toue ката 
тр xpoviKii oriypii Ti)E lyxEippopE.

• 1тр ouoKEuaoiu Kd0E котАтакои ка0ЕТГ|ра, undpxsi evoe oiuAsdE and avo(;£i6unoxdAupa о onoioE sivai oxsdiaopEVOE 
yiava 6iEUKoAijv£i трУЕТоаушур lou каОЕтррп OTpvnAnyin KoiAia. OKaOETiipOEEivaiouoKEuaopEVOEpE to oiuAtd 
топобЕ ippsvo (jEoa OTOV auAd tou. MoAie о кабЕ ippaETono6Eip0£i psoa оipv KoiAia, о oTuAsdE anooiipslai and tov 
кабЕттрра.

(IppiE iuap: Ката ipv anooTEipcoop ps uypip бтррбтрга, EvdExEfoi va undp^si ораттр рЕтафора ovTipioTiKou and toue 
кабЕТтррЕЕ ото otuAeo KOI та uAiko ouoKEuaoioE. Auto to Ev6Exdp£vo 6ev exei епшеФоете отру аофбАЕШ p Tpv апобоор тои 
npoidvTOE).

• 1 о кАш орбтрЕyioviaE pnopsi vo xppoiponoipGsi уш rpv кбрфр тои котАтакои кабЕТтрра ое yuvia nspinou 90", опои 
Е̂ЕрХЕтат and тру оптр тои EAiKosidoiiE Tpunaviou тр трЕ ФрЕ̂ОЕ (£тк. 1).

(IpHEiuop: То кАш прЕПЕТ va афшрЕ1та1 dfov о кабЕтТрроЕ xppoiponoiEiini (in(i ps гр paApida ошрЕ ФРе(ое.)
MnopEiTE va xppoiponoipoETE то кАтп ЫЕ dsiKTp yia va KoSopiOETE то рабоЕ ЕюаушутрЕ тои кабЕтт'рра, oupovioE to кАш отру 
катаААрАр апоотаор and то £уут)Е акро тои кабЕТтрра npiv and rpv Етоаутиутр (Fik. Т). Aurd pnopsi va yivsi ps to OTuAsd psoa 
OTOV кабЕирра. Meto Tpv KatdAApAip toiioOe itioi| tou koGe ii'ipu oipv KoiAio, tiieoie to Е^ыкраутако tpippa tou кабЕттрра psoa 
ото oxiOTO OTuApvoEidEE rpippa lou кАтп yia va oxppaiios is tpv карфр трЕ орбтрЕ yuvioE (Eik. 4 & 5). АпофттуЕТЕ Tipv Tdvuop 
TOU кабЕтрри uTGV lov iipo(i)0EiiE psoa 0Ш kAi i i. Fdv о кабЕ трроЕ npoKEiiai va Toiio9£Tp0£i oipv KoiAia реош otoApvoEidouE 
ЕюауыуЕа, npEiiEi vo a9nipE6si to кАш  npivand rpv Еюаумутр tou кобЕТтрра pfow tou ЕТоаушуЕо.

• TuvioidTai p аофаАюр тои кАш opOpE yuvioE otoue napuKtiptvouE lo toue ps t p xpipop pappartuv otie бтто опц 
pappdTTuv ОТТЕ nAsupEE lou кАш (Етк. 2). Fdv 6s v xpipoiponoipBEi lo кАш орбтрЕ yiovioE, ouvioroups otov XEipoupyd va 
кофЕТ TO xsiAoE трЕ ompE lou eAikoe тботтЕ ipunoviou p ipE ФР̂ ОЕ W  vo 6ppioupypO£i pia AoFip туколтр ото oppsio and 
dnou е£фх  ̂'ОТ о кабЕТтрроЕ кат va oxppaTi(£i карпОАр Kovrd ото Kpavio.

ПРОЮХН:ТА ПЕР1П0ТЕРА МН ENIIXYMENA YAIKA АПО ЕЛА1Т0МЕРНIIAIKONH XAPAKTHPIZONTAIАПО ХАМНЛН 
AN0EKTIKOTHTA ПО IXIIIMO. ПРЕПЕ1NA ПР01ЕХЕТЕ HOAY КАТА ТО XEIPIIMO К А1THN Т0П00ЕТН1Н THI 
lOAHNOIHI АПО ЕААПОМЕРН IIAIKONH П А N А AnOOYTETE KQTPIMO, X АРАГМ А Т1IXIIIMO TOY.



Тропой б(аб£Оп<;
KdOt KoOfTtipac AR[S 6iaTi0n n i {.f x'jjpioid ot aiopiKi'i auoKtuooia anooTfipojpfvoc, Kai pq nupaovovoc. MONO |if rov 
KoiAioKo каОгтпра, пг piAap(3avnai f vn f vauparwuivo кАш opOric Yuivioq kqi f  va; otuAtoc; and avo^fidwio xdAupa.
Kd6f Kii KoOsTtipj ARES ntpiAappdvfi f vav koiAioko KoOtTijpa ARES pt i\a fvoaipatupf vo kAiii opOijc уо)У1а(„ fvo oiuAsd 
uvoE.fidu lou xdAuPa koi Evqv ns pirovamd каВирра ARES.
To [OUkAeioto npnidv Mvai oxidmoptvo уш xpqoq ot tva pdvn noOt vq. Mqv tiiuvuxpnoiponoitiu, H iavtntEtpyd(tott q 
tnavanooTEipuvtrt amd lo iipoidv. H tnavaxpnoiponoiqoq, tnovf ritEtpyooia q tnavanooitipuoq pnopti va dioKuPtuoti iq 
dopiKq uKtpaioTqia tq ;  ouoKtoq; q. <ai va undpEti Kiv6uvo<. tmpdAtivoqc; iq ;  ouoKiuqc,, ytyovop пои pnopti va odqyqoti ot 
ipaupa nopd, aoGtvtia q Odvato loit aoOtvouc,.
Mq xpqoiponoitiif to iipoidv tdv q ouoKtuaoia tx£i npoqyouptvuh, avoixrti q tx t i unoorti (qpid. H Medtronic Neurosurgery 
6tv  tivai untuOuvq yia iqv anddooq onoiou6f|nou npoidvxoc to oiioio ty ti tnavanooTtipwGti.

Evq(i£pu)on Tou ao6£vou(;
Eivai tu6uvq tou штрои vn fvq(it рыон lov aoOtvq ri^Kai touc t кпрооыпоис той oyt чка pt xq diarpuyq xou ENY. Auiq q 
tvqtitpiooq nptntiva ntpiAappdvM 1ру|ир|уриф|'1ТШУТ/!шАокиу nououoxfxKoviaipt rarprpuituoipaouoTripnin 
iiapdKupiptK, каОшг, koi xqv Eiititiyqoq xiiiu шйоушу tvaAAuKXiKijv npoidvxojv кш EtpoiitKov.

OiiXa^q
OuAdEif TO iiapdv iipoidv ot OtppoKpaoiti, Kdxai тшу У / Ч  (80 "И, puKpid and dptoq tK 0 toq ot (рок,. Mqv aipaiptixt to npoidv 
and xq ouoKtijnnia ptypi iq xPRoq too.

EmnXoK£(
• Oi tninAoKfc nru ouox£Ti(ovTai pt та KoiAiOKoAniKd koi la KoiAiontpixovoiKd auoxqpara паракарфпс xou FNV pnopti 

va tivoi napdpoif c pt tKt ivtc nou tpipaviCovxai at Kd9t  yt ipoupyiKii tntpPaoq p t хоткр q/Koi yt viKq avuioGqoia.
Jxic fnmAoKf( nurtc ntpiAoupdvovTui ovtidpdofK; ото фпррака koi oxouc avaioOqxiKoiu; nopdyovxtT;, diaiapaxq xqc 
loopponiac XTijv qAtKxpoAuTTdv koi untpPoAiKq anuAtia aipaxoc, idiaixtpa ot vtoyvd. I t  ondvitc n t pm r(i)0ti<;, tvoc 
aoE'tvqc pnopti va tpipavioti avndpacq nou ciptiAtxai ot tuaioGnoia oio tpipuxtupa. To aixpqpd tpynAtin каш то 
Xtipiopd auxTiiv x(i)V ouoKt luiiv pnnpt i va xapd^ouv r] va кофоиу то tAan inptptT, oiAiKovqt; p t anoxt Atopa xqv unapEq 
dioppoqt,, KuOioxuvTac avnyKoin xqv tnovdpGuoq tqc, puApidoc. 0a nptnti vn iipooixt rt idiuixtpa dxnv оиукАеivt it  
Ш, ю р ку ю  va tEaoTpoAiotxt d ii oi paApidtc 6tv tyouv Konti q xapaxxti and xk; ptAdvtc pappdxTOV.

• I f  oAk  tic t i l t  ppuotK; xonoOtxqaqcouoxqpnio^ napdKapijjqc xou ENY, oi nAtov ouxvt(, t miiAoKtr, oiptiAovTai oxqv 
nridippaEq lou ouoxqparoT;, општ. ntpiypdipt lai о iqv tvdiq tu «npotidonoiqotK; koi ярофиАаЕнр». Mnopti va 
npoKAqOf i п1ЮфраЕ11 ot onoiodiinoxt tEdpxqpo lou ouo ir'ipaxoc, and ouy<pippaxn t укх фпАтои loiou, Opdppouc 
aipaxoT; koi ouooiopaiiiipaxQ KapKiviKUVKUixdpwv. Mnopti iixioqc va npoKAqGti апофраЕр and diaxiopiopd xiov 
tEapxqpdxuv бюфиурс г] Adyu оиохрофрс q/кш ouontipuoqc xou KaGtxqpa. Kdxi xexoio pnopti va npodiaGtoti xq 
ptxoKivqoq xou koiAiokou KaGt xripa moc, xqc nAdyiac KoiAiac koi xou пхр1фхр1кси KaGtxqpa tvxdc xou ntpi xovaiou, 
xqc KOpdidc KOI xou nvtupoviKou apiqpiOKOu 6tv6pou q капошсoAAqc dopqc oxqv onola tx t i tpфuxtue£i о 
KaGtxqpac
H av'dnxuEq xou naidiod pnopti va npoKoAtoti xqv anooupoq lou п£р1ф£р1Кои KaGtxqpa and xo ntpixdvaio ото 
tnintdo TOU loxou dnou tivai aduvaxq q aпoppdфпaq xou uypou q and lov KdAno tvxc-c xqc tou  0фayixl6ac. Екхос and 
xouc xunouc tp9paEqc iqc АшфиугТс nou П£р|урафОУха1 napandvu, unopyouv kqi aAAtc niGavtc oopapt c tm/iAoKK. 
ToniK^c KOI ouoxqpnxiKfC AnqiuEf ic tivui ouxvtc кого xic diafiiKooitc А|Пфиу||с. XuvqOuc, офх1Аоуха1 ot opynviopouc 
nou ppiOKovxai 0X0 6tppa koi tidiKoxtpa rov Staphylococcus epidermidis. Kai dAAo naOoydva nou кикАофороиу о то 
nipo pnopodv va anoiKioouv xq Лтфиуд kui, oxqv nAticvdxqxo xuv noGt vuv, nnaiitixoi q nфoiptoq xou ounxqpaioc 
nupuKop^qc.

• To 1973,0 Robertson кш oi oiivt pyd itc  tou ouvdqnoav iqv t  nin tuoq xqc AoipuEqc ot кшАтокоАтко koi 
KoiAtontpixovaiKdouoxqpaia 1шракарфг|с, оирфыуаpt xictuc rdxt oytикцауоф орц Н tninxuoq xqcAoipuE.qc 
oiqv KoiAioKoAniKii 5|афиу11 Kupnivdtav pt laEu 7% <ai 31%. AoipuEq oxqvKoiAic-ntpitovoiKq бшфиуг! fpфavloxqкt 
0 to S% tuc 10% xuv aoGtvidv OTIC ntpiooditptc ауофорк. Entidq q KoiAioKoAniKi) 6шфиу11 npodiaGtxti xq Siaonopd 
luv рак iqpiuv ot dAAa dpynvo xou oupaioc, q KoiAiontpixovaiKij б1афиуг| O tuptiia i Aiyd ttpo KaxaoxptnxiKq.

• lo 1993,0 Kestle kqi oi ouvtpydi tcxou ауТфхрау oqpavtiKii ptiuoq xuv AoipuEtuv (Aiyottpo and 4%) pt tq xpqoq 
avxipiotiKuv, xq ptiuoq xou xpdvou xuv xtipoupyiKuv tntppdotuv (ytipoupyiKii tpntipia) kqi xov cAtyxo xou 
ntptpdAAovioc 0X0 xapoupytio (n.y. KaGopioptvoc xupoc Xdpoupytiou. ntpiopiopt voc apiGpdc Kai ptxoKivqoq 
npoouniKod, KaAupptvtc ЕП1фаУХ1£С 6t ppaxoc). To dpOpo dqAuvti dxi pnopodv vo tmituyOodv iKOvonoiqxiKO 
onoxtAtopaia kqi yupic Tq XPROR QVXipioxiKuv, aAAd pt uuoxqpd tAtyxo xouxupou KOid tq didpKtia xuv 
XtipoupyiKuv tntppdotuv.

• H профиАокх1К11 xopiiyqoq avxiPioxiKUV ot aoGtvtic pt ouo xqpanapdKapijiqc tivai Kdnuc ap9iAtydptvq, кабтос П 
Xpqoq tqc iipodiaGtxti ot AoipuEtic and mo avGtKtiKouc opyaviopouc. luvtnuc. q andфQoq yio xqv прсфиАакх1К1] 
Xopqyqoq avxipioriKuv tvanoKtixai oxo Gtpdnovxa loxpd q, koi to xtipoupyd.

• H бюфиуТ) ptoa 0 1 0  ntpi idvuio pnopti va anotuxti Adyu t piiAoKqc lou KuGtiqpa one tv itpiKtc tAiKtc q о lo pti(ov 
tninAouv.
'Eytiyivti ПЕр1ураф1] didtpqoqc tou tvxtpou and rov ntpixovaiKO KoGtiripapt tnuKdAouGq avdnxuEq ntpnnvitidac.

• H untpnapoxf xtuoq xou ENY pnopti va npoKuAtoti untppt xpq ptirooq iqc nitoqc too ENY, q onoia 0n npofiinfitoti 
otqvavdnxuEqunooKAqpidiouaipaiaipuioc q uypidpaxoc, кабис kqi oxqv unt ppitpq ptiuoq touptytGoucxqc 
KoiAiac, o6qyuvxacot aпnфpпEq Adyu iqc tntKxaoqc xuv nAtupiKuvkoiAiokuv toixupdiuv tn i xuvomiiv tioporjc 
otov KaGt ii'ipa. Ixa vtoyvd, auxq q untppoAiKii ptiuoq tqc nitoqcGo npOKoAtoti paGu tvxunupa xqcnpdoGiac 
nqyiic, t9inntuoq xuv KpoviaKuv ooxuv koi pnopti va pt xaxptipti xcv tniKoivuvouvxa udpoKtqtaAo ot oпoфpaкxlкd.

• 'Exo'Jv ava9 tp0fi ntpioxuxiKd tniAqipiacptxd and £П£ррао£1ско1Ашк1^сб1афиу11С. H ptAtxq tdtiEt tm'oqcdxi 
auEqptvq tninxuoq xuv tniAqnxiKUV napoEuopuv ptxd and noAAanAtc tnavopGuotic xou KaGtxqpa.

DoXiTiKii £шотрофп<; npoiovTuv
Tia va yivouv 6tKxd xa npoidvxa nou хпш1реф0УШ1 yia aviiKaxdoxaoq q napoyii moiuoqc, Oa nptnti va tivai KAtioxq q 
ouoKtuaoia louc kui va pqv txouv avoiytti xo oqptia офрауюрс xou KaxaoKtuaotij, tKidc av q хпюгроф11 офх(А£ха1 ot nopdnovo 
xou ncAdxq yia капою tAutiupa q yia хофоАрсур ttiK tta . 0 npoodiopiopdctvdc tAaitupoxociou npoidvtoc q pioc AavGaoptvqc 
tmoqpavoqc npaypaxonoitiiai and xq Medtronic Neurosurgery koi tivai opioriKdc. TIpoidvxQ xo onoia naptptivav oxqv катохт! 
xou ntAdxq yia 6idoxqpa ptyaAuupo lUv 9U qptpuv 6tv 9a yivovxai anodtKxd npoc avxiKaxdoxaoq q napoxq n io tu  oqc.

Еууипоп
A. TuniKij n tp top ioptvq  tyydqoq. El Medtronic Neurosurgery tyyudiai oxov apyiKd itAiKd ayopuoxq (ефсЕрс «о Ayopaotrje») 
dxi to touKAf 10X0 f рфитеишро npoidv pioc XPRORd 'тфт^ПС *  ™ flpoidv») nou ayopd(ti о Ayopoo tqc, ката xq oiiypq xqc 
napddooqc tou oiov Ayopaotq, 5tv 6a napouoia(ti mioAutuc Kovtva tAdixupa oxa uAikq KOixqv KataoKtuq. H Medtronic 
Neurosurgery 6tv naptyti tyYuqofic (pqxic, unovoouptvtc, q BtopoGt xqptvtc) yia flpotdvxa nou xpononoiqGqKav (pt t^aiptoq 
та pqxtiic npoPAtndptva oxo napdv) q unopAqGqKOV ot aouvqGioxq Koxandvqoq, какр XpqoR- софаАрЕУО xxipiopd, aptAtia, 
ака idAAnAtc SoKip^c, XPRoq ot oiivfiuaopd pt npoidvxa q tEapxi^paxa бюфпреxikq and tKtivo yia xo onoia oxtdidoxqKav xa 
Elpoidvxa q xpqoq pt onoiovSqnoxt xpono q laxpiKq diadiKaoia yia xqv onoia xo flpoidvxa dtv tvdtiKVUVxai.
B. Ano(qpiuaq. El anoKAtioiiKii anoCqpluoq xou Ayopaoxq koi q pdvq tuGuvq xqc Medtronic Neurosurgery yia aGtxqoq 
tqc iiupandvu tyyuqoqc 6a tivai, ката tqv andAuxq Kpioq kqi tniAoyq tqc Medtronic Neurosurgery, q avxiKaxdoiaoq



:ои npoi6vio(, п п niOTUoq юи Aoyapiaopou тои Ayopaotti pt то каОарб пооб пои праурап каторАпОпкЕ ую то tv Абуш 
flpoiov, pf rt]v проипбОЕОП 04 (о) п Medtronic Neurosurgery Оа ei6onoineri ураптох; f vtoc fvfviivia (90) tipfpiiiv pr ra 
itiv параАоРп tou npoi6vToc; опб rov Ayopaori) on lo tv Абуш flpoi6v 6fv ovianoKpiOr]K£, кабыс kqi Aid ropcptj f̂ iiyr)ot| 
otu аууА|каохя1кб pi tnv бпою каГ loxupiopo pg avranoKpiori rou npoiovroc; oii(,/ipo6iaYpa(pi(; too, (P) to tvAoyo) 
flpoiov 0a HiimpoipM оii| Medtronic Neurosurgery tvtoi; fvrvi'ivia (90) t]ptp(ov pita ii'V пираАарг) rou flpoioviot, ano lov 
AyopuoTii, (free on Board), orr] ftifuGuvoi): 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A. i', oiiuc, qAAiwc; коОорши 
П Medtronic Neurosurgery, кш (у) q Medtronic Neurosurgery 9a Апрн luAoyEC, кш iKavoiioiiiiiKCC anoArî iic, on oi кат' 
iPXnpiopo aiiAtifi; npaypaii unapyouv. Mr f^aipioij ra pgrtix; npopAincptva 0 Tr|v napouon nupaypagro, о Ayopaotiit, 5f v 
tyEHo AiKuiuiputmoipoipiii, icavflpoidvTMVimi Medtronic Neurosurgery xwpic TqvnporiyoijpiviitYYpoipii oi)yKaiaOtoi|Tt|(, 
Medtronic Neurosurgery.
Г. E^aipceq dAAuiv сууидошу. EKTOIАПО THN nEPIOPlIMENH ЕГГУНЕН ПОУ OPI2ETAIITO TMHMA (A) nAPARANO, 
H MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ПАРЕХЕ1KAMIA АЛАН ЕГГУН1Н H ЕУНОНКН, PHTH 'H УПОНООУМЕНН, 0 
ЛЕ КАТА1КЕУАПН1АП0П01Е1ТА1TIZ УПОНООУМЕНЕ! ЕГГУНЕЕ1Е KAIЕУНОНКЕ! ЕМПОРЕУ11МОТНТА1KAI 
KATAAAHAOTHTAZ Г1А КАП0101УГКЕКР1МЕН01К0П0.Н MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ANAAAMBANEI KAI OYTE 
EEOYZIOAOTEI0П010ДНП0ТЕ АЛАО ПР010П0 NA ANAAABEI0П01Е1ЛНП0ТЕ AAAEIEY0YNEIПОУ AROPPEOYN "H 
nPOKYRTOYN ZE ZXEZH ME THN ПОЛНЕН Tl TH XPHZH 0П010УДНП0ТЕ RPOlONTOZ.

ARES'* antibiotikummal impreqnalt kateterek HU
Leiras

A? ARES kateterek sugarfogo, bariummal impregnait szilikonelasztomer csobol keszulnek, es ellenallnak 
a meghurkolodasnak es az osszenyomasnak. A kateterek olyan ke/elesen inennek keresztui, amely soran a szilikoncso 
rifampinnel es klindamicin-hidrokloriddal impregnalddik.
Az ARES szilikon kateterekrol laboratoriumi vizsgalatok soran kimutattak, bogy csokkentik a Gram-pozitiv bakteriumok 
csdfelszinen tortend kolonizaciojat. A laboratoriumi vizsgalatokhoz Staphylococcus aureus es Staphylococcus epidermidis 
bdkteriumokathasznaltak.
A kateterek impregnalasara alkaimazott rifampin es klindamicin-hidroklorid mennyisege a ket antibiotikum terapias 
adagjanak olyan kis toredeke, amely nem jarhat szisztemas terapias hatassal.
ARES antibiotikummal impregnait ventrikuldris kateter
Az ARES ventrikularis kateter23 cm hosszu, 0,13 cm belso, es0,25 cm kulso atmeroju. A katetervegtol szamitott 3 cm-tol 
15 cm-ig terjedo szakaszon 1 cm-es kozonkent hosszjelzesek talalhatdk, amelyek lehetove teszik, hogy a sebesz felmerje 
a kateter oldalkarnraba nyiiiasanak melyseget. A kateter proximalis vegen 32 aramlasi lyuk talalhato: az egyenkent 
8 lyukbol all6 negy lyuksor a kateter kerulete menten 90"-os kozokben helyczkedik el. Az ARES ventrikularis katrterrcl 
szallitott alkatreszek a kbvetkezok: egy elore betbitott, rozsdamentes acel szonda es egy derekszbgu kapocs, amely elbsegiti 
a ventrikularis kateter behelyezeset es hasznalatat (1. abra).
ARES antibiotikummal impregnait peritonedlis kateter
Az ARES peritonealis kateter 120 cm hosszii, 0,13 cm belsb, es 0,25 cm kulsb atmerbjii. A kateteren nincsenek hosszjelzesek, 
illetve fali hasitekok, vege pedig nyitott. A kateter a megfelelo hosszusagura vaghatd.

Javallatok
Hidrocephalus kezelesekor sbntrendszer reszekenl, amikor a cerebrospinalis folyadek (CSF) le- es elvezetesere van szukseg,

Ellenjavallatok
A CSE peritonealis uregbe, jobb pitvarba, illetve a test egyeb teruleteire torteno sbntblese nem hajthatd vegre, ha 
a szervezetben barhol fertozes van jelen, Ezenkivul, veleszuletett szivbetegsegben vagy mas sulyos cardiopulmonahs 
elvaltozasban szenvedbk esetbn is ellenjavallt a kamraba sbntbles.
Tilos az eszkbz beultetese ismert rifampin, illetve klindamicin-hidroklorid elleni tulerzekenyseggel bird betegekbe.
Az eszkbz hasznalata ellenjavallt alvadasgatibkat kapb, illetve ismert veralvadasi zavarokkal bird betegeknel.

Е1дуе1т е 21е!ё$ек es 6vintёzkedёsek
Tilos az ARES kateter antibiotikumos oldatokba meritese. A kateter steril vizbe vagy sboldatba meritese eseten annak 
idbtartamat a minimalisra kell szoritani. A halvany narancssarga szin az aztatboldatnak tudhatb be.
A beultetheto termekek ne erintkezzenek kbtszerrel, talkummal, bbrrbi szarmazb olajmaradvannyal, olaj alapu 
szappanokkal vagy mas feluleti szennyezbkkel. Szennyezb anyagok bejutasa az alkatreszek nem megfelelo 
mukbdeset eredmenyezheti, illetve idegentest-reakeidkhoz vagy tulerzekenysegi reakeibkhoz vezethet.
A sbnttermekek kezelesekor es beultetbsekor alkaimazott eszkozok helytelen hasznalata az alkatreszek elvagasat, 
megrepedeset, illetve bsszenyomasat eredmenyezheti. Ilyen karosodas a sbnt integritasanak elvesztesehez vezethet, 
es szuksegesse teheli a sbntrendszer idb elbtti sebeszeti feliilvizsgalatat.
Vigyazni kell arra, hogy szemeses szennyezbk ne keriiljenek be a sbntalkatreszekbe az implantacib, a vizsgalat, illetve 
a kezeles soran. Szennyezbk bevitele a sbntrendszer nem megfelelo teljesitmenybt eredmenyezheti (tulzolt vagy 
nem elegendo drenazs). A sbntrendszerbe bekeriilb szemesek elzarhatjak a sbntrendszert, illetve nyitva tarthatjak 
a nyornas- es aramlasszabalyzb mechani/must, amely tuizott drenazst credmenyez.
A kateterek csatlakozbkhoz tbrtenb rbgzitesere szolgalb kbrbefutb lekbteseknek biztosan kell rbgziteniiik 
a katetereket a csatlakozbkhoz. A lekotesek tulsagos megszoritasa a/onban a szilikoncso atvagasahoz vezethet.
A kateterek vezetesekor kbrultekintben kell eljarni, hogy palyajuksoran ne legyenek kiteve hajlitasnak es 
szuksegtelen dbrzsolbdesnek. A dbrzsbibdes a kateter idb elbtti meghibasodasat (toreset) okozhatja. A spiralfurbval 
keszitett vagy burr lyuk pereme kbriilvaghatb, hogy lesarkitott horony keletkezzen ott, ahol a kateter kilep es el van 
hajiftva, hogy kbzvetlenul rafekudjbn a koponyara.
A hydrocephalus sbntrendszerekkel ellatott betegeket alapos megfigyelesalatt kell tartani a miitetet kbvetb 
idbszakban, hogy nem iepnek-e fel a sbnt nem megfelelb mukbdesere utalb jelek es tunetek. A klinikai 
megf igyelesek jelezhetnek fertbzest, sbntelzarbdast es/vagy tuizott CSF drenazst.
Az orvosi szakirodalom ritka esetekben szilikonsbntbkhbz kapcsolodb tulerzekenysbg jeleit mutatb betegekrbi 
szamolt be. Kezelbskent szteroidot alkalmaztak, illetve a sbntbt kicsereltek mbdositott szilikonbbi keszult 
sbntrendszerre. Ha a betegnel ismert vagy gyam'tott szilikon-tulerzekenyseg all fenn, merlegeini kell az 
alapbetegsegbbi adbdb kockazatokat a kezeles eibnyeivel szemben.
A sbnt elzarbdasa a sbntrendszer barmelyik komponenseben bekbvetkezhet. A ventrikularis kateter a kbvetkezb 
okokbbi zarbdhat el: szemeses anyag bekeriilese (pi. verrbgbk, agytbrmelek, bakteriumtelepek), a katetercsucs 
behatolasa a plexus choroideus-ba, a kateter beagyazbdasa az agyszbvetbe, vagy pedig a ventrikularis falak 
bsszezarbdasa tuizott drenazs kbvetkezteben („rbskamrak"). Sbntelzarbdas kbvetkezhet be a gyermek nbvekedese 
kapesan, a sbntalkatreszek szetesuszasat okozb fizikai tevekenysegek vegzesekor, illetve a distalis kateternek 
a drcnalasi celteruletrcl torteno kimozdulasakor.

• Sbntrendszer-alkatreszek szetvbibsi okakent leirtak a szbtcsuszast, illetve a katbter eltbreset is. Egyes esetekben a 
szetvalt sbntalkatreszek azagykamrakba, a szivbe, illetve a peritonealis uregbe vandoroltak. A sbntrendszerek nem 
megfelelb mukbdese mechanikai hiba miatt is bekbvetkezhet, amely nem elegendo vagy tuizott drenazshoz vezethet.



• А sbntrendszer nem megfelelb milkbdese vagy elzarddasa megnovekedett intrarranialis nyomas jeleihez vagy 
tiineteihez vezethel, ha a hydrocephalus nem kompenzalt. Csecsemdkben a kdvetkezdk szokasos tiinetek 
lehctnek: a fontanella anterior megnovekedett fes/ulese, a fejbor ereinek verbosege, fiqyelinetlenseg, almossag 
es ingerlekenyseg, hanyas es tarkomerevseg. Iddsebb gyermekek es feindttek eseten a szokasos tiinetek kbze 
tartozhatnak a kdvetkezdk: fejfajas, hanyas, homalyos latas, tarkomerevseg, bizonytalan dntudat es kiildnbdzd kdros 
neuroldgiai timetek.

• A tuizott CSF drenazs prediszponaija a subduralis haematoma vagy hydroma kialakulasat, illetve okozhatja az oldalsd 
kamratalak kollapszusat, amely a ventrikularis kateter elzarodasahoz vezethet.

• Ha a ventrikularis kateter a rostos szdvetek dsszendvese reven kdtddik a plexus chorioideushoz vagy a szomszedos 
agyszdvethez, nem javasolt a kateter erdszakos eltavolitasa. A kateter dvatos forgatasa segitheti annak 
kiszabaditasat es erdszakmentes eltavolitasat. Tanacsosabb a katetert a helyen hagyni, mert az erdszakos eltavolitas 
az intraventrikularis haemorrhagia kockazataval jar.

Hasznalati utasttas
• Tdbbfele sebeszeti technika hasznalhato a kateterek behelyezesere. A behelyezes helyet a sebesz legjobb belatasa 

szerint valaszthatja ki. A kateter nyitott voltdt a miitetkor ellendrizni kell.
• A ventrikularis kateterhez csomagolt rozsdamentes acel szonda kialaki'tasa eldsegiti a kateter oldalkamraba tdrtend 

bevezeteset. A kateter csomagolasaban a szonda a lumenbe helyezve talalhatd. A kateter kamraba helyezeset 
kbvetden a szondat el kell tavolitani a kateterbdi.

(Megjegyzes: A nedves hovel vegzett sterilizalasi folyamat kbvetkezteben keves antibiotikum lathatban atjuthat a 
kafeterekbdl a vezetdszondara es a csomagolbanyagokra. tz nem befolyasoija a keszitmeny biztonsagossagat vagy 
teljesitmenyet.)

• A derekszbgii kapocs segitscgevel a ventrikularis kateter kdriilbelul 90°-osszbgbe hajlithatb ott, ahol kilep 
a spiraltiirbval keszitett, illetve a burr lyukbbi (2. dbra).

(Megjegyzes: Ha a katetert furtlyukszeleppel hasznaljak, akkor a kapcsot el kell tavolitani.)
A kapocs hasznalhato a kateterbevezetes tervezett melysegenek jelzdjekent is. ha a bevezetes eldtt eksiiszlatjak azt a proximalis 
vegtdl a megfelelb lavolsagra (3. abra). Ez elvegezhetd ugy is, hogy a szonda a kateterben van. Miutan a kateter megfeleld 
helyzetbe kerult a kamraban, a derekszbgii hajiat kialakitasbhoz nyomja a kateter koponyan kivuli reszet a kapocs osztott csd 
alakii szakaszaba (4. es 5. abra). Kerulje a kateter nyujtasat a kapocsba valb benyomaskor. Ha a kateter kamraba helyezese 
lubiilaris bevezetdii kereszlul tdrtenik, akkor a kateter bevezetdn keres/liili behelyezese eldtt el kell tavolitani a kapcsot.

• Ajanlatos a derekszbgii kapcsot a szomszedos szbvethez rbgziteni, a kapocs oldalain levd ket varratlyukon atvezetett 
varratokkal (2. abra). Ha a derekszbgii kapocs nem kerul hasznalatra, ajanijuk, hogy a sebesz ligy alakitsa ki
a spiriilfurdval kes/itett vagy burr lyuk peremet, hogy Icsarkitott hnrony keletkezzen ott, ahol a kateter kilcp es el 
van hajlitva, hogy kbzvetlenul rafekiidjbn a koponyara.

VIGYAZAT: A MEGEROSITES NELKULI SZILIKON-ELASZTOMER ANYAGOK TOBBSEGE ALACSONY SZAKITOSZILARDSAGGAL 
RENDELKEZIK. A SZILIKON-ELASZTOMER CSO KEZELESE ES BEHELYEZESE KOZBEN OVATOSAN KELL ELJARNI
A bevAgAsok, repeoEsek Es sz ak adAsok elkerulEse ErdekEben.

Kiszereles
Az egyes ARES kateterek kuibn-kuibn, egyesevei, steril es nem pirogen csomagolasban allnak rendelkezesre. EGYEDUL 
a ventrikularis kateter rendelkezik beepitett derekszbgii kapoccsal es rozsdamentes acel szondaval. Valamennyi ARES 
katelerkeszlet tartalmaz egy ARES ventrikularis katetert beepitett derekszbgii kapoccsal, egy rozsdamentes acel szondat, 
valamint egy ARES peritonealis katetert.
A mellekelt termeket kizarblag egyetlen beteghez valb hasznalatra terveztek. lilos a termek ismetelt felhasznalasa, 
ujrafeldolgozasa, illetve ujrasterilizalasa.. A termek ismetelt felhasznalasa, ujrafcldolgozasa, illetve ujrasterilizalasa 
veszelyeztetheti az eszkbz szerkezeti epseget es/vagy az eszkbz beszennyezddesenek kockazatat idezi eld, amely a beteg 
seruleset, megbetegedeset, illetve halalat eredmenyezheti.
Ne hasznaija, ha a csomagot eidzdieg felnyitottak vagy az megserult. A Medtronic Neurosurgery nem felelos ujrasterilizalt 
termekek teljesitmenyebrt.

Betegtajekoztatas
Az orvos feleldssege a beteget es/vagy a betegek kepviseidjet/kepviseldit lajekoztatni a CSF sontblesere vonatkozban.
A tcijekoztatbnak ki kell ternie az rmplantalhatb sontrendszerekkel k.ipcsolatos komplikacidk ismertetesere es a lehetseges 
alternativ termekek es kezelesek elrnagyarazasara.

Tarolas
A termeket 27 C (80 "F) alatt, kbzvetlen fcnytdl elzarva kell tartani Ne veqye ki a termeket a csomagolasbbi a felhasznalasiq.

Komplikaciok
• A ventriculoatrialis es ventriculoperitonealis CSF sontrendszerekkel kapcsolatos komplikacibk hasonlatosak lehctnek 

barmilyen, helyi bs/vagy altalanos anaesthesia alatt elvegzett sebeszi eljaras soran tapasztaltakhoz. Ezek tbbbek 
kozott: gybgyszerekkel es er/estelcnitd szerekkel szembeni reakridk, az elektrolilegyensuly telborulasa vagy a liilzott 
verveszteseg, kuibnbsen csecsembk eseten. Rif ka esetekben a beteg az implantatumra vonatkozban erzbkenysegi 
reakeibt mutathat. Az eszkbzbk kezelesekor alkalmazott dies miiszerek megkarcolhatjak vagy bevaghatjak a szilikon- 
elasztomert, amely szivargast okozhat, es a szelep ellendrzesbnek szuksegesseget vonhatja maga utan. A metszesek 
zarasakor ugyeini kell arra, nehogy a varrbtiik bevagjak vagy megsertsek a szelepeket.

• Minden CSF-sbntbId eljaras eseten a leggyakoribb komplikacibk a rendszer „Figyelmeztetesek es bvintezkedesek" 
reszben leirf eldugulasanak kbvetkezmenyei. Az elzarbdas bekbvetkezhet a rendszer barmely reszeben, 
agytbrmelekek, verrbgbk es tumorsejt aggregatumok tbmitd hatasanak kbvetkezteben. Elzarbdast okozhat
a sontalkatreszek szetvalasa, illetve a kateter meghurkolbdasa es/vagy feltekeredese. Ez eldsegithefi a ventrikularis 
kateter bevandorlasat a lateralis kamraba, a distalis kateteret a peritoneumba, a szivbe bs a pulmonalis 
arteriarendszerbe vagy barmely mas olyan strukturaba, amelybe a kateter be van iiltetve.
A gyermek nbvekedese kbvetkezteben a distalis kateter visszahuzbdhat a peritoneumbbi olyan szbveti sikokba, 
ahol a fnlyadbk nem tud felszfvbdni, illetve a pitvarbbi a vena jugularis internaba. Afent leirt sontelzarndasi tfpusck 
mellett mas, potencialisan sulyos szbvddmbnyek is bekbvetkezhctnek. A helyi vagy altalanos fertdzbsek nem 
szokatlanok sbnteljarasok eseten. Ezeket rendszerint a bdrbn talalhatb fertdzbsek (kulbnbskbppen Staphylococcus 
epidermidis) okozhatjak, Azonban a vbrben keringd mas patogenek is megtelepedhetnek a sbntben bs a betegek 
tbbbsbgbben szuksbgessb tehetik annak eltavolitasat.

• 1973-ban Robertson bs mtsai az addigi beszamolbk alapjan bsszefoglaltak a ventriculoatrialis bs
a ventriculoperitonealis sontokben eldfordulb fcrtdzeseket. Ventriculoatrialis sontoles eseten a fertozes elofordulasi 
aranya 7-31% kozott valtozotf. A legtbbb beszamolb szerint a ventriculoperitonealis sbntbibsben a betegek 5-10%- 
a esetbben fordult eld fertdzbs. Mivel a ventriculoatrialis sbntbles eldsegiti a bakteriumok tovabbterjedbsbt a test 
mas szervei felb, a ventriculoperitonealis sbntblbs kevesbb karos hatasu.

• 1993-ban Kestle es mtsai a fertdzbsek szignifikans csbkkenbsbt (kevesebb mint 4%) irtak le az antibiotikumok 
alkalmazasa, a miitbt iddtartamanak rovid volta (sebbszi tapasztalat), valamint a miitdi kbrnyezet ellendrzese 
(pi. kijelbit mutd, korlatozott szemblyzet bs forgalom, letakarf borfeluletek) mellett. A cikk azt allitja, hogy
az eredmbnyek antibiotikumok alkalmazasa nbikul. a korulmbnyek szoros perioperativ ellendrzbsbvel is elbrhetdk.



• А sontolt betegek profilaktikus antibiotikum-kezelese valamelyest ellentmondasos, mart alkalmazasuk 
prediszponalhatja az elienalldbb organizmusokkal tbrt^nd fertozest. A profilaktikusantibiotikumok hasznaiatarol 
a ke/eloorvosnak es/vaqy a sebesznek kel! donicnie.

• A peritoneumba torleno sbntbles sikertelen lehet, mart a katbter behatolhat a belek kbze vagy az omantum majorba. 
Magemlitik a bal perforaciojat paritonealis kateter esetebcn, amelyat paritonitis kialakulasa kbvetatt.

• Tiilzott CSF-drenazs a CSF-nyomas tiilzott csdkkaneset okozhatja, as ez alosagithati subduralis haamatoma vagy 
hydroma kialakulasat, iiletve a kamra meratenek tiilzolt csokkeneset okozhatja, amply elzarodishoz vezat, mart 
a kamrafalak razarulnak a kateter bemeneti nyilasaira. Csecsemoben ez a tiilzott nyomascsokkenes a fonlanella 
anterior kifejezett depressziojat as a koponyacsontok egymasra fekveset okozhatja, amely atalakulhat eresztd 
hydrocephalusbol obstrukcios hydrocephalussa.

• Jelentettek epilepszia elofordulasat is ventrikularis sontoldsi eljarasok utan. A tanulmany azt is jelezte, hogy 
a rohamok gyakoris.iqa novekedatt tobbszoros kateterrevjzidk esaten.

Visszakiildott arukkal kapcsolatos iranyeiv
A termekeket fel nem nyitott csomagolasban, erintetlen gyartoi zaropecsettel kail visszakiildeni, egyebkant azok nem 
elfogadhatok cserere vagy jovairasra. Ez alol csak a tarmekhiba vagy cimkezesi hiba panaszaval visszakiildott termekek 
kepeznek kivetelt. A Medtronic Neurosurgery donti el, hogy fennall-e tarmekhiba vagy cimkezesi hiba, as a dbntes vegleges. 
Csere vagy jovairas celjabol csak akkor fogadhatok el a termekek, ha azok 90 napnal rovidebb ideig voltak a vevd birtokaban.

Garancia
A. Standard korlatozott garancia. A Medtronic Neurosurgery garantaija az eredeti vegfalhasznalonak („Vavd”), hogy
a Vevo altal magvasaroll mcllekelt egyszerhasznalhalo lermek („Termek") a Vavonek valo kiszallitas idopontjaban anyag- as 
gyartasi hibaktol alapvetden mantes. A Medtronic Neurosurgery semmilyen garanciat (kifejezett, beleertett vagy kdtelezd) 
sem vallal olyan Termakekert, amelyeket modositottak (kiveve az itt kifejezetten emiitettekat) vagy szokatlan mertekii 
fizikai terheldsnek, nem megfeleld basznalatnak vagy uzemeltetesnek, hanyagsagnak, nem magfeleldteszteknek tettak ki, 
vagy a lermek tervezesetdl alterd mas termekekkel vagy alkatreszakkel egyiitt hasznaltak, vagy a Termek rendeltetesenek 
nem megfeleld barmely mas mddon basznaltak vagy ilyen orvosi eljarast alkalmaztak.
B. Jogorvoslat. A fenti garancia be nem tartasa eseten a Vevd egyetlen jogorvoslata es a Medtronic Neurosurgery egyetlen 
feleldssege, a Medtronic Neurosurgery kizardlagos ddntese es valasztasa alapjan, ezen Termek csereje vagy az ilyen 
fermekert tenylegesen kifizetett nettd dsszeg jdvairasa lesz, felteve, bogy (i) a Medtronic Neurosurgery irasos ertesitest кар 
a lermek hibds miikddeserdl, a feltetelezelt hibas mukddes angol nyelvd reszletes magyarazataval, attdl szami'tott kileneven 
(90) napon beliil, hogy a Vevd atvette a lermeket; (ii) az atveteltdl szami'tott 90 napon beliil az ilyen fermeket visszakiildik
a Medtronic Neurosurgery cimere (F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A), cimere, vagy mas, a Medtronic 
Neurosurgery altal megadott cimre; es (iii) a Medtronic Neurosurgery kielegitden meggydzdddtt arrdi, hogy a panaszban 
emlitett hiba tdnylegesen letezik. Az ebben a bekezddsben kifejezetten leirtak kivetelevel a Vevdnek nines joga a Termdkeket 
a Medtronic Neurosurgery vallalatnak visszakiildeni a Medtronic Neurosurgery eidzetes irasos engedelye nelkiil.
C. Egyeb garanciak kizarasa. A FENTI (A) PONTBAN LEIRT KORLATOZOTT GARANCIA KIVETELEVEL A MEDTRONIC 
NEUROSURGERY SEMMILYEN MAS, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT GARANCIAT VAGY KIKOTEST SEM NYUJT, ES
A GYARTO KIFEJEZETTEN ELH ArITJA AZ ELADHATOSAGRA ES EGY ADOTT CELR A VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO 
BELEERTEH GARANCIAKAT Es KIKOTESEKET. a MEDTRONIC NEUROSURGERY A TERMEK ELADASAVAL VAGY
hasznAlatAval kapcsolatosan vagy abbol szArmazOan nem vAllal semmilyen mAs felelOssEget, Es
ENNEK VALLALASAVAL SEMMILYEN MAS SZEMELYT SEM HATALMAZOTT FEL.

Cateteri impreqnati di antibiotico ARES" IT
Descrizione

I cateteri ARES sono costituiti da tubi in elastomero di silicone radiopaco impregnate di barioe sono resistenti a strozzamento 
e compressione. I cateteri vengono sottoposti a un trattamento mediante il quale i tubi vengono impregnati di rifampicina e 
clindamicinacloridrato.
I cateteri in silicone ARES hanno dimostrato in studi di laboratorio di essere in grade di ridurre la colonizzazione di 
batteri gram positivi sulla superficie dei tubi. Sono stati condotti studi di laboratorio utilizzando staphylococcus aureus e 
staphylococcus epidermidis.
Le quantita di rifampicina e clindamicina cloridrato usate per impregnare i cateteri costituiscono solo una piccola frazione del 
dosaggio terapeutico di questi due antibiotic! e non presentano alcun rischio di effetti terapeutici sistemici.
Catetere ventricolare impregnate di antibiotico ARES
II (atetere ventricolare ARES ha una lunghezza di 23 cm, un diametro interno di 0,13 un e un diametre esterno di 0,25 cm.
Le lunghezzp sono contrassegnate a intervalli di 1 cm a partire da una distanza di 3-15 cm dalla punta del catetere, perrnettendo 
cost al chirurqo di misurare la profondita di penetrazione del catetere nel ventricolo laterale. L’estremita prossimale del catetere 
presenta 32 fori per il flusso: quattro linee di otto fori distanziati a intervalli di 90" intorno alia circonferenza del catetere.
Insierne al Catetere ventricolare ARES vengono forniti i seguenli coinponenti: un mandrino in acciaio inossidabile pre-cariralo e 
una clip ad angolo retto che viene acclusa per facilitare I'inserimento e I'uso del catetere ventricolare (Fig. 1).
Catetere peritoneale impregnate di antibiotico ARES
II Catetere peritoneale ARES ha una lunghezza di 120 cm, un diametro interno di 0,13 cm e un diametro esterno di 0,25 cm.
Sul catetere non sono present! contrassegni di lunghezza ne fessure parietal! e la punta presenta un'estremita aperta.
II catetere puo essere tagliato alia lunghezza adatta.

Indicazioni
Per I'uso nel trattamento dell'idrocefalo come componente di un sistema di shunt (derivazione) quando sono indicati il 
drenaggio о lo shunt di liquido cerebrospinale (LCS).

Controindicazioni
E opportuno astenersi dall'eseguire lo shunt di liquido cerebrospinale nella cavita peritoneale, nell'atrio destro del cuore о in 
altre aree del corpo in presenza di un'infezione in qualsiasi parte dell'organismo. Lo shunt nell'atrio e inoltre controindicato 
nei pazienti affetti da cardiopatie congenite о da altri gravi disturb! cardiopolmonari.
Non impiantare questodispositivo in pazienti con nota ipersensibilita a rifampicina о clindamicina cloridrato.
L'uso di questo dispositivo e controindicato in pazienti sottoposti a terapia anticoagulante о che presentano una diatesi 
emorragica.

Avvertenze e precauzioni
• Non immergere il catetere ARES in soluzioni a base di antibiotic!. Quando si immerge il catetere in acqua sterile о 

soluzione fisiologica, limitare al minimo il tempo di immersione del catetere. La soluzione di immersione potrebbe 
diventare di colore arancione pallido.

• Evitare di mettere a contatto i prodotti dell'impianto con filaccia da garza, talco per guanti, residui oleosi prodotti 
dall'epidermide, saponi oleosi о altri contaminant! di superficie. L'introduzione di contaminant! potrebbe causare una 
prestazione inadeguata dei component! e reazioni allergiche о da corpo estraneo.



• I'uso improprio degli strumenti durante la manipolazione о I'impianto dl prodotti per shunt puo causare il taglio, 
la lacerazione о lo schiacciamento del component!. Tall danni possono provocare la perdita d'integrita del sistema, 
rendendo necessaria I'anticipala revisione chirurgica dello shunt.

• Prestare attenzione affinche contaminant! particolat! non vengano Introdotf! ne! component! dello shunt durante 
I'impianto, la conduzione d! test о la manipolazione. L'introduzione di materiali contaminant! potrebbe causare una 
prestazione inadeguata (iperdtenaggio oppute ipodrenaggio) dello shunt. La penetrazione nello shunt di materiale 
particolato pub provorarne I'occlusione oppure I'apertura del meccanismo di controllo del flusso/della pressione con 
conseguente iperdrenaggio.

• Le legature circolari usate per fissare i cateteri ai connettori devono garantire il fissaggio saldo dei cateteri ai 
connettori. Esse tuttavia non devono essere strette eccessivamente; onde evitare la lacerazione del tubo in silicone.

• Prestare attenzione a instradare i cateteri in modo tale da impedirne I'attorcigliamento e I'abrasione lungo il 
percorso. L'abrasione pub causare una rottura prematura (frattura) del catetere. II bordo del foro praticato per mezzo 
di un trapano standard о con punta elicoidale pub essere rifilato ottenendo in tal modo un intaglio smussato nel 
punto in cui il catetere ventricolare fuoriesce e viene curvato per giacere in posizione adiacente al cranio.

• I pazienti con sistemi di shunt nell'idrocefalo devono essere tenuti sotto stretta osservazione nel periodo post- 
intervento per rilevare la presenza di eventual! segni о sintomi che suggeriscano il malfunzionamento dello shunt.
I reperti clinici potrebcero indicate infezioni, occlusione dello shunt e/o iperdrenaggio di LCS.

• Sono stati segnalati casi rari di pazienti che mostrano segni di ipersensibilita associate agli shunt in silicone nella 
letteratura medica. II trattamento consisteva in steroidi о nella sostituzione con sistemi shunt in silicone modificati.
I rischi della condizione sottostante devono essere valutati rispetto ai benefici della terapia durante il trattamento di 
pazienti con ipersensibilita nota о sospetta al silicone.

• L'occlusione dello shunt pub verificarsi in uno qualsiasi dei suoi component!. II catetere ventricolare potrebbe 
essere occluso da materia particolata (ad es., coaguli ematici, frammenti cerebral! о colonizzazione batterica), 
dallo scontro della punta del catetere contro il plesso cotoideo, dall'incastro del catetere nel tessuto cerebrale о 
dal combaciamento delle pareti ventricolari in presenza di iperdrenaggio ("sindrome dei ventricoli a fessura"). 
L'occlusione dello shunt pub verificarsi a causa della crescita nei bambini о a causa di attivita fisiche che provocano il 
distacco dei component! dello shunt о il ritiro di un catetere distale dal sito di drenaggio

• Sono stati denunciati dei casi di separazione dei component! di uno shunt causata dal distacco о dalla frattura del 
catetere. In taluni dei suddetti casi, i component! dello shunt distaccatisi sono migrali nei ventricoli cerebral!, nel 
cuore 0  nella cavita peritoneale. Gli shunt possono diventare inoperanti a seguito di malfunzionamento meccanico, 
con conseguente iperdrenaggio о ipodrenaggio.

• II malfunzionamento о i'occlusione del sistema di derivazione pub causare segni о sintomi indicativi di un'aumentata 
pressione intracranica se I'idrocefalo non riceve compensazione. Nei neonati, i sintomi piu comuni comprendono: 
aumentata tensione della fontanella anteriore, congestione delle vene del ciioio capelluto, apatia, sonnolenza e 
irritabilita, vomito e rigidita della nuca. Nei bambini piu grand! e negli adulti, i sintomi piii comuni comprendono; 
cefalea, vomito, offuscamento della vista, rigidita della nuca, deterioramento della coscienza e varie manifestazioni 
neurologiche anomale.

• L'iperdrenaggio di liquido cerebrospinale pub favorire lo sviluppo di ematoma о igroma subdurale о collasso delle 
pareti dei ventricoli lateral! con conseguente occlusione del catetere ventricolare.

• Se il catetere ventricolare si lega al plesso coroideo о al tessuto cerebrale adiacente a causa di aderenze fibrose, si 
consiqlia di non rimuoverlo forzatamente. Si suqqerisce invece di ruotare delicatamente il catetere per agevolarne 
lo sblocco e quindi consentirne la rimozione senza il ricorso a forza eccessiva. Si raccomanda tuttavia di lasciare in 
posizione il catetere anziche rischiare un'emorragia intraventricolare che potrebbe insorgere a causa della rimozione 
forzata.

Istruzioni per I'uso
• Si possono usare varie tecniche chirurgiche per il posizionamento dei cateteri. La scelta del sito di posizionamento ё a 

discrezione del chirurgo. Al momento dell'intervento controllare che i cateteri siano pervi.
• II mandrino realizzato in acciaio inossidabile accluso a ciascun catetere ventricolare e inteso per agevolare l'introduzione 

del catetere nel ventricolo laterale. II catetere e fornito con il mandrino inserito nel lume. Dopo aver inserito il catetere nel 
ventricolo, ritirareil mandrino dal catetere.

(Nota: a causa del processo di sterilizzazione a calore umido si potrebbe verificare il trasferimento visibile di antibiotico 
dai cateteri al mandrino e ai materiali di imballaggio. Questo non avra alcun impatto sulla sicurezza о sulle prestazioni del 
prodotto).

• La clip ad angolo retto pub essere usata per piegare il catetere ventricolare fino a un angolo di 90° circa nel punto in 
cui esso fuoriesce dal foro realizzato con trapano a punta elicoidale о trapano standard (Fig. 2).

(Nota: la clip deve essere rimossa quando si utilizza il catetere con una valvola per foro di trapano standard).
La clip pub essere usata come conlrassegno per la profondita pianificata di inserimento del catetere, facendola scivolare alia 
distanza appropriate dalla punta prossimale del catetere prima dell'inserimento (Fig. 3); questa operazione pub essere eseguita 
con il mandrino nel catetere. Dopo aver debitamente posizionato il catetere nel ventricolo, spingere la porzione extra-cranica 
del catetere nel segmento tubolare scisso della clip per formare la piega ad angolo retto (Figg. 4 e 5). Evitare di tendere il 
catetere quando lo si preme nella clip. Se si intende inserire il catetere nel ventricolo attraverso un introdutlore tubolare, la clip 
deve essere rimossa prima dell'inserimento del catetere attraverso I'introduttore.

• Si consiglia di fissare la clip ad angolo retto al tessuto adiacente, facendo passare delle suture attraverso i due fori di 
sutura post! sui lati della clip (Fig. 2). Se non si usa una clip ad angolo retto, si raccomanda che il chirurgo tagli il bordo 
del foro praticato per mezzo del trapano standard о del trapano con punta elicoidale per fornire un intaglio smussato 
da cui il catetere fuoriesce e si curva per giacere adiacente al cranio.

ATTENZIONE: I MATERIALI IN ELASTOMERO DI SILICONE PRESENTANO DI NORMA UNA BASSA RESISTENZA ALLA 
LACERAZIONE. DURANTE LA MANIPOLAZIONE E L'INSERIMENTO DELTUBO IN ELASTOMERO DI SILICONE ESERCITARE 
LA DEBITA CAUTELA ONDE PREVENIRE TAGLI, AMMACCATURE 0 LACERAZIONI ACCIDENTAL!.

Confezione
Ciascun catetere ARES e disponibile separatamente e viene confezionato individualmente sterile e non pirogenico. SOLO con 
il catetere ventricolare, sono acclusi una clip ad angolo retto integrata e il mandrino in acciaio inossidabile. Ciascun kit di 
Catetere ventricolare ARES include un Catetere ventricolare ARES con una clip ad angolo retto integrata, il mandrino in acciaio 
inossidabile e un Catetere peritoneale ARES.
II presente prodotto e esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare о risterilizzare il prodotto. Riutilizzare, 
riprocessare о risterilizzare il dispositive potrebbe compromettere I'integrita strutturale e/o creare un rischio di 
contaminazione dello stesso, con conseguente lesione, malattia о decesso del paziente.
Non utilizzare se la confezione ё stata precedentemente aperta о danneggiata. Medtronic Neurosurgery non ё responsabile 
delle prestazioni di un prodotto risterilizzato.

Informazioni per il paziente
 ̂responsabilita del medico informare il paziente e/o chi lo rappresenta in merito alio shunt del liquido cerebrospinale.

Tali informazioni devono includere la descrizione delle complicazioni associate agli shunt impiantabili e I'illustrazione dei 
possibili prodotti e trattamenti alternativi.



Conservazione
(onservdre questo prodotto dl di sotto di 27 X (80 "'F), lontdno dalld luce diretia del sole. Non estrarre il prodotto dalld 
confezione fino al motnento deil'uso.

Compiicazioni
• Le compiicazioni associate agli shunt ventricoloatriali e ventricoloperitoneali di LCS potrebbero essere anaioghe 

a quelle riscontrate durante un qualsiasi intervento chirurgico eseguito in aneslesia locale e/o generale.
lali compiicazioni includono eventuali reazioni a farmaci e agenti anestetici, squilibrio elettrolitico e un'eccessiva 
perdita di sangue, soprattutto nel caso di neonati. I casi di pazienti che hanno accusato una reazione dovuta a 
sensibilita aH'impianto sono rari. I'uso di strumenti affilati durante la manipoiazione di questi dispositivi puo 
intaccare о tagliare I'elastomero di silicone causando perdite con conseguente necessity di revisione della valvola, 
Occorre prestare attenzione quando si chiudono le incision! per accertarsi che le valvole non vengano tagliate о 
intaccate dagli aghi da sutura.

• In tutte le procedure di shunt di LCS, le compiicazioni osservate con maggior frequenza sono imputabili all'occlusione 
del sistema, come descritto nel paragrato intitolato "Avvertenze e precauzioni". Una siffatta occlusione puo verificarsi 
in un qualsiasi componente del sistema, dovuta all'otturazione causata da frammenti cerebral!, coaguli di sangue
e aggregati di cellule tumorali. L'occlusione puo verificarsi anche a seguito della sepaiazione dei component! dello 
shunt 0  dello strozzamento e/o attorcigliamento del catetere. Cio potrebbe favorire la migrazione del catetere 
ventricolare nel ventricolo laterale e del catetere distale nel peritoneo, nel cuore e nell’albero arterioso polmonare о 
in altrestrutture in cui il catetere viene impiantato.
Nei bambini, la crescita puo far si che il catetere distale venga ritirato dal peritoneo in piani tissutali ove il liquido non 
puo essere assorbito oppure dall'atrio nella vena giugulare interna, Oltre ai tipi di occlusione dello shunt descritti 
qui di sopra, sussistono ulterior! rischi di insorgenza di complicanze di entita potenzialmente grave. Infezioni local! e 
sistemiche non sono infrequent! negli interventi di shunt. Le infezioni sono causate di norma da organism! annidati 
nella cute, in particolare lo Staphylococcus epidermidis. Altri agenti patogeni present! nel circolo ematico possono 
formare colonie nello shunt; in tal caso, nella maggior parte dei pazienti, lo shunt deve essere rimosso.

• Nel 1973, Robertson et al. riassunsero I'incidenza di infezioni negli shunt ventricoloatriali e ventricoloperitoneali 
manifestatesi fino a quel momento. L'incidenza di infezione negli shunt ventricoloatriali variava tra il 7 e il 31%. 
L'incidenza di infezioni negli shunt ventricoloperitoneali si e verificata nei 5-10% dei pazienti nella maggior parte dei 
casi documentati. Dai momento che lo shunt ventricoioatriale favorisce la proliferazione di batter! in altri organ!, lo 
shunt ventricoloperitoneale viene considerate meno rischioso.

• Nel 1993, Kestle et al. hanno riportato una riduzione rilevante delle infezioni (al di sotto del 4%) mediante I'uso di 
antibiotic!, breve durata dell'intervento chirurgico (per esperienza del chirurqo) e controllo dell'ambiente operatorio 
(per esempio sale operatorie designate, personale e traffico limitati, superfici cutanee coperte). In tale articolo gli 
autori affermano che si possono ottenere gli stessi risultati senza I'impiego di antibiotic! ma con un rigoroso controllo 
peri-operatorio dell'ambiente.

• La somministrazione di antibiotic! a scopo profilattico ai pazienti con shunt impiantato ё un provvedimento piuttosto 
controverso, in quanto tali farmaci possono far insorgere infezioni causate da organism! piii resistenti. Pertanto la 
decisione di somministrare antibiotic! a scopo profilattico viene lasciata alia discrezione del medico e/o del chirurgo.

• Lo shunt nel peritoneo pub fallire a causa di coperture del catetere nelle anse intestinal! о nel grande omento.
F stato documentato il caso di perforazioni dell'intestino da parte del catetere peritoneale con conseguente sviluppo 
di peritonite.

• L’iperdrenaggio del liquido cerebrospinale puo comportare un'eccessiva riduzione della pressione del liquido 
cerebrospinale e predisporre il paziente alio sviluppo di ematoma о igroma subdurale, nonche a un'eccessiva 
riduzione del volume ventricolare con conseguente occlusione causata dal ridossarsi delle pareti ventricolari sui 
fori d'ingresso del catetere. Nei neonati, I'eccessiva riduzione della pressione causa una marcata depressione 
della fontanella anteriore, con conseguente sovrapposizione delle ossa del cranio, e rischio di trasformazione 
dell'idrocefalocomunicanteinidrocefaloocclusivo.

• Sono stati riportati casi di epilessia manifestatisi dopo I'esecuzione di procedure di derivazione ventricolare.
Secondo quantc riportato nello studio in oggette, l'incidenza degli altacchi epilettici aumenta in presenza di revisioni 
multiple del catetere.

Restituzione
Ai fini dell'accettazione per la sostituzione о la concessione di un credito, i prodotti devono essere resi nella confezione originale 
chiusa, con i sigilli della casa produttrice ancora intatti, salvo la restituzione sia dovuta al reclamo di un difetto del prodotto о 
della sua errata etichettatura. La determinazione di difetto о errata etichettatura di un prodotto sara stabilita da Medtronic 
Neurosurgery, la cui decisione sara da considerarsi def initiva. I prodotti che sono rimasti in possesso dell'acquirente per un 
periodo superiore a 90 giorni non saranno accettati ai fini della sostituzione о della concessione di un credito.

Garanzia
A. Garanzia standard limitata. Medtronic Neurosurgery garantisce all'utente finale/acquirente originale ("Acquirente") 
che, al momento della consegna all Acquirente, il prodotto monouso impiantabileaccluso ("Prodotto") acquistato 
dall'Acquirente e essenzialmente esente da difetti rispetto ai material! e alia lavorazione. Medtronic Neurosurgery non 
rilascia alcuna garanzia (esplicita, implicita о di legge) per Prodotti chesiano stati modificati (tranne i casi espressamente 
contemplati nel presente documento) oppure sottoposti a eccezionale stress fisico, uso scorretto о improprio, negligenza, 
collaudo improprio, uso insieme a prodotti о component! divers! da quelli designati per I'uso con i prodotti, uso in qualsiasi 
maniera о procedura medica non indicata per i Prodotti.
B. Rimedio. In caso di violazione della suddetta garanzia, I'unica ed esclusiva responsabilita a carico di Medtronic 
Neurosurgery e I'unico ed esclusivo rimedio per I'Acquirente saranno, a scelta e discrezione esclusiva di Medtronic 
Neurosurgery, la sostituzione del Prodotto oppure la concessione all'Acquirente di un credito d'importo equivalente alia 
somma effettivamente pagata per il Prodotto, ammesso che (i) Medtronic Neurosurgery venga avvisata, per iscritto ed 
entro novanta (90) giorni dalla data di ricevimento del Prodotto da parte dell'Acquirente, che tale Prodotto non soddisfa i 
requisiti di garanzia, includendo una spiegazione particolareggiata in lingua inglese di tutti i difetti asseriti; (ii) tale Prodotto 
venga reso a Medtronic Neurosurgery entro novanta (90) giorni dal ricevimento F.O.B. del Prodotto da parte dell'Acquirente, 
all’indirizzo 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U S.A. о secondo quanto altrimenti stabilito da Medtronic 
Neurosurgery; e (iii) Medtronic Neurosurgery si ritenga ragionevolmente convinta dell'esistenza effettiva della mancata 
conformita asserita. Fatto salvo quanto espressamente previsto in questo paragrafo, I'Acquirente non avra diritto alia resa 
dei Prodotti a Medtronic Neurosurgery sen/a la preventiva approvazione rilasciata per iscritio da Medtronic Neurosurgery.
C. Esclusione di altre garanzie. OLTRE ALLA GARANZIA LIMITATA DI CUI ALLA SEZIONE (A) SOPRA RIPORTATA, 
MEDTRONIC NEUROSURGERY NON OFFRE ALCUN ALTRO TlPO DI GARANZIA 0 CONDIZIONE, ESPLICITA О IMPLICITA.
IL PRODUTTORE DISCONOSCESPECIFICAMENTE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA О IDONEITA A UN 
UTILIZZO PARTICOLARE. MEDTRONIC NEUROSURGERY NON SI ASSUME, NE AUTORIZZA ALTRI AD ASSUMERE A NOME 
DI MEDTRONIC NEUROSURGERY, ALCUN'ALTRA RESPONSABILITA DERIVANTE О CONNESSA ALLA VENDITA 0 ALL'USO DI 
QUALSIASI PRODOTTO.



Beskrivelse
ARES-katetrene er fremstilt av radioopakt slangemateriale av bariumimpregnert silikonelastomer og er motstandsdyktige 
mot knekk og klemming, Katetrene bar gjennomgStt en behandling der silikonslangen impregneres med rifampin og 
clindamycin hydrokioril
Oet er p̂ vist i laboratoriestudier at ARES-silikonkatetrene reduserer dannelsen av grampositive bakteriekolonier p5 
slangeoverflaten. Laboratoriestudier ble utfort ved bruk av staphylococcus aureus og staphylococcus epidermidis.
Mengden rifampin og clindamycin hydroklorid som brukes til ̂  impregnere katetrene, er bare en brokdel av en terapeutisk 
dose for disse to antibiotikaene og har ingen systemisk terapeutisk virkning,
ARESantibiotikaimpregnerte ventrikuleere katetre
ARES ventrikulaert kateter er 23 cm langt og har en indre og ytre diameter pi henholdsvis 0,13 cm og 0,25 cm. lengden er 
markert i 1 cm intervaller fra og med 3 cm til 15 cm fra kateterspissen. Dette hjelper kirurgen a beregne hvor langt kateteret er 
fort inn i den laterale ventrikkelen. Kateterels ptoksimale spiss har 32 flow-hull - fire rekker med itte hull hver, med 90-graders 
mellomrom rundt kateterets omkrets. Komponenter som leveres med ARES ventrikulaert kateter, innbefatter en forhindsinnsatt 
stilett i rustfritt stal og en rettvinklet klemme som forenkler plasseringen og broken av ventrikkelkateteret (fig. 1).
ARES antibiotikaimpregr}erte peritoneale katetre
ARES ventrikulaert kateter er 120 cm langt og har en indre og ytre diameter pa henholdsvis 0,13 cm og 0,25 cm. Kateteret har 
ingen lengdemarkorer eller slisser i vcggen, og spissen har en apen ende. Kateteret kan beskjaeres til riktig lengde.

Indikasjoner
For bruk i behandling av hydrokefali som en del av et shuntsystem som drenerer eller shunter cerebrospinalvaaske (CSV) som 
angitt.

Kontraindikasjoner
CSV skal ikke shuntes til peritonealhulen, hoyre atrium eller andre steder i kroppen dersom det er infeksjon noe sted i 
kroppen. Shunting til atrium er dessuten kontraindisert hos pasienter med medfodt hjertesykdom eller andre alvorlige 
kardiopulmonaere abnormaliteter.
Ikke irnplanter denne anordningen i pasienter med kjent hypersensitivitet for rifampin eller clindamycin hydroklorid.
Bruk av denne anordningen er kontraindisert hos pasienter som behandles med antikoagulanter eller som man vet har 
hemoragiskdiatese.

Advarsler og forsiktighetsregler
Ikke legg ARES-kateteret i antibiotiske losninger. N̂ r kateteret legges i et sterilt vann- eller saitvannsbad, ma tiden 
kateteret er neddykket holdes til et minimum. En svak oransje farge kan overfores til vannbadet.
Implanterbare produkter m3 ikke komme i kontakt med lo, hansketalkum, oljerester fra hud, oljebaserte s3per 
eller andre kontamineringsmidler. lilforte kontaminanter kan fore til mangelfull уtelse for komponentene, 
fremmedlegemereaksjoner eller allergiske reaksjoner.
Feil bruk av instrumenter ved handtering eller implantering av shuntprodukter kan fore til at komponentene fdr kutt, 
snitt eller blir klemt. Slik skadc kan odelegge shunter og nodvendiggjore prematur kirurgisk revisjon av shuntsystemet. 
P3se at partikkelkontaminanter ikke kommer inn i shuntkomponentene under implantasjonen, testing eller 
handtering. Tilforsel av kontaminanter kan forstyrre systemfunksjonen (over- eller underdrenasje) i shuntsystemet. 
Partikler som kornmer inn i shuntsystemet, kan forarsake shuntokkiusjon eller holde kontrollmekanismene for trykk 
og flow Spne og fore til overdrenasje.
Omkringliggende ligaturer som brukes til a feste katetre til koblinger, ma vaere i stand til feste katetre til koblingene. 
Men overstrammes ligaturene, kan det etter hvert fore til at de skjaerer inn gjennom silikonslangen.
P3se at innforingen foregar pa en mate som hindrer knekk og unoriig slitasje pa katetrene. Slitasje kan medfore 
prematur katetersvikt (fraktur). Kanten pa spiralbor- eller trepaneringshullet kan trimmes til et skr3kantet hakk der 
ventrikkelkateteret komrner ut og det boyes slik at det kan ligge tett inn til kraniet.
Pasienter med hydrokefale shuntsystemer тй observeres noye i den postoperative perioden for tegn eller symptomer 
som tyder p3 shuntsvikt. Kliniske funn kan gi tegn pa infeksjon, shuntobstruksjon og/eller overdrenasje av CSV.
I den medisinske litteraturen har det vaert rapportert om noen f3 pasienter som viser tegn pa hypersensitivitet i 
forbindelse med silikonshunter. Behandlingen besto av steroider eller et bytte til silikonmodifiserte shuntsystemer. 
Risikoene forbundet med den underliggende sykdommen m3 vurderes mot fordelene ved behandlingen nar man 
behandler pasienter med kjent eller mistenkt hypersensitivitet overfor silikon.

• Shuntobstruksjon kan oppsta i alle komponentene i shuntsystemet. Ventrikkelkateteret kan blokkeresav partikler 
(f.eks. blodkiumper, hjernefragmenter og bakteriekolonier) ved 3 sette kateterspissen i choroid plexus, ved a plassere 
kateteret i hjernemasse eller ved sammenklemming av ventrikkelveggene ved overdrenasje ("slit ventricle"). 
Shuntobstruksjon kan oppst3 p3 grunn av barnets vekst eller fysiske aktiviteter som kan medfore frakobling av 
shuntkomponenter eller uttrekking av et distal! kateter fra opprinnelig drenasjested.

• Det er rapportert at komponentene i et shuntsystem kan separeres som folge av frakobling eller kateterbrudd.
I enkelte tilfcller har de separerte shuntkomponenlene migrert inn i hjerneventrlklene, hjertet eller pentonealhuleii. 
Shuntsystemer kan svikte pa grunn av mekanisk svikt og fore til under- eller overdrenasje.

• Svikt eller blokkering i shuntsystemet kan fore til tegn og symptomer p3 okt intrakranialt trykk hvis hydrokefali ikke 
behandles. Hos spedbarn inkluderer de vanlige symptomene okt spenning i anterior fontanell, okt blodansarnling
i kranievener, slovhet, dosighet, irritabilitet, oppkast og nakkestivhet. Hos eldre barn og voksne inkluderer de 
vanlige symptomene hodepine, oppkast, synsforstyrrelse, nakkestivhet, bevissthetssvikt og varierende unormale 
nevrologiske funn.

• Overdrenasje av CSV kan fore til predisponering for utvikling av subdural hematom eller hygrom eller kollaps av 
laterale ventrikkelvegger som forer til blokkering av ventrikkelkateteret.

• Hvis ventrikkelkateteret blir bundet til choroidea plexus eller tilliggende hjernevev ved fibros adhesjon, anbefales 
det ikke a fjerne kateteret med makt. Varsom kateterrotasjon kan lette frigjoringen av kateteret og gjore det mulig a 
trekke det ut uten makt. Det tilr3des 3 la kateteret sitte p3 plass i stedet for 3 risikere intraventrikulaer blodning som 
kan oppst3 hvis kateteret fjernes med makt.

Bruksanvisning
• Flere kirurgiske teknikker kan brukes ved plasseringen av katetrene. Plasseringsstedet bestemmes av kirurgen. 

Apningen i katetrene m3 kontrolleres for operasjonen starter.
• En stilett av rustfritt stal leveres med hvert ventrikkelkateter og har til form3l 3 forenkle innforingen av kateteret 

inn i den laterale ventrikkelen. Kateteret er pakket med stiletten salt inn i lumenct. N3r kateteret er plassert i 
ventrikkelen, trekkesstiletten ut av kateteret.

(Merk: P3 grunn av dampsteriliseringsprosessen kan det oppsta noe synlig overforing av antibiotika fra katetrene til stiletten 
og emballasjematerialet. Dette vil ikke pavirke sikkerheten eller ytelsen til produktet.)

• Den rettvinklede klemmen kan brukes til 3 boye ventrikkelkateteret til omtrent en 90 ’ vinkel der det er et spiralbor- 
eller trepanasjonshull (fig. 2).

(Merk: Klemmen m3 fjernes nar kateteret brukes med borhullventilen).



Klemmen кап brukes som market for den planlagte dybden for kateterinnsettingen ved ̂  sky ve den til stedet med ensket 
lengde fra den proksimale spissen pa kateteret for innferingen (fig. 3). Dette kan gjeres med stiletten i kateteret. Nar kateteret 
er riktig plassert i ventrikkelen, trykkes den ekstrakraniale delen av kateteret inn i spaiten pa rorsegmentet p̂  klemmen 
for a oppna en rettvinklet boying (fig. 4 og 5). UnngS a strekke kateteret nar det trykkes inn i klemmen. Hvis kateteret skal 
plasseres i ventrikkelen gjennom en rerformet innferingskanyle, m3 klemmen fjernes fer kateteret fores inn gjennom 
innforingskanylen.

• Det anbefales 3 feste den rettvinklede klemmen til omiiggende vev ved a legge suturer gjennom de to suturhullene 
pa sidene av klemmen (fig. 2). Hvis den rettvinklede klemmen ikke brukes, bor kirurgen trimme kanten p3 spiralbor- 
eller trepanasjonshullet til et skr3kantet og buet hakk der kateteret kommer ut, slik at det ligger tett inn til kraniet.

FORSIKTIG: DARLIG RIVEFASTHET ER EN KARAKTERtSTIKK FOR DE FLESTEIKKE-FORSTERKEDE SILIKONELASTOMER- 
MATERIALENE. KATETERSLANGEN AV SILIKONELASTOMER МД hAnDTERES MED FORSIKTIGHET FOR Д UNNGA KUTT, 
HAKK ELLER REVNER.

Levering
Hvert ARFS-kateter tilbys separat, er individuelt pakket og leveres sterilt og ikke-pyrogent. En integrert rettvinklet klemme 
og en rustfri stalstilett er inkludert med BARE ventrikkelkateteret. Hvert ARES-katetersett inkluderer et ARES ventrikulaert 
kateter med en integrert rettvinklet klemme, rustfri stalstilett og et ARES peritonealt kateter.
Det vcdlagte produktet er utformet for bruk p3 kun en pasient. Dette produktet skal ikke gjenbrukes, rengjores eller 
resteriliseres. Gjenbruk, ny bearbeiding eller resterilisering kan svekke den strukturellestyrken til anordningen og/eller 
skape risiko for kontaminasjon av anordningen som kan fore til pasientskade, sykdom eller dodsfall.
Ma ikke brukes hvis emballasjen har vaert apnet eller er skadet. Medtronic Neurosurgery er ikke ansvarlig for funksjonen til 
noe produkt som har blitt resterilisert.

Pasientinformasjon
Det er legens ansvar a informere pasienten og/eller representanten(e) deres orn CSV-shunting. Dette m3 ornfatte en 
beskrivelse av komplikasjonene i forbindelse med implanterbare shuntsystemer og en beskrivelse av mulige alternative 
produkter og bchandlingsformer.

Oppbevaring
Produktet skal lagres ved temperaturer under 27 ''C (80 "F) vekk fra direktc lys. Ikke fjern produktet fra ctnhallasjcn far det 
skal brukes.

Komplikasjoner
• Komplikasjoner forbundet med ventrikuloatriale og ventrikuloperitoneale CSV-shuntsystemer kan ligne p3 

komplikasjoner som kan forekomme ved kirurgiske prosedyrer utfort under lokal- og/eller generell anestcsi.
Disse ornfatter reaksjoncr mol medikamenter og aneslesimidler.elektrolytiubalanseog slort blodlap, spesielt hos 
spedbarn. En pasient vil i sjeldne tilfeller f3 reaksjoner pa grunn av sensitivitet overfor implantatet. Bruk av skarpe 
instrumenter ved h3ndtering av enhetene kan fore til hakk eller kutt i silikonelastomeren med lekkasje og mulig 
ventilrevisjon. Det ma ogsa p3ses at ventilene ikke kuttes eller skjaeres av suturnaler under sarlukking.

• Under alleCSF-shuntingprosedyrer er de mest vanlige komplikasjonene et resultat av obstruksjon av systemet, som er 
beskrevet under avsnittet Advarsler og forholdsregler. Obstruksjon kan forekomme i alle komponentene i systemet pa 
grunn av blokkering av hjernefragmenter, blodkiumper og ansamlinger av tumorceller. Obstruksjoner kan ogs3 oppst3 
pa grunn av separasjon i systemkomponentene eller knekk og/eller kveiling av kateteret. Dette kan prcdisponere for 
migrering av ventrikkelkateteret inn i den laterale ventrikkelen og det distale kateteret inn i peritoneum, hjertel og det 
pulmonale arterietreet eller andre strukturer der kateteret implanteres.
Nar barnet vokser, kan det fore til at det distale kateteret trekkes ut av peritoneum og inn i vevsplan der vaesken 
Ikke kan absorberes eller fra atrium og inn i vena jugularis interna. I tillegg til shuntobstruksjonene nevnt ovenfor, 
kan det forekomme andre potensielt alvorlige komplikasjoner. Lokale og systemiske infeksjoner er ikke uvanlig 
i shuntprosedyrer. De oppst3r vanligvis pa grunn av organismer som angriper huden, spesielt staphylococcus 
cpiriermidis. Andre patogener som sirkulerer i blodstrommen, kan kolonisere shunten, og dette kan hos de fleste 
pasienter bety at shunten m3 fjernes.

• 11973 oppsummerte Robertson et al. insidensraten for infeksjoner i ventrikuloatriale og ventrikuloperitoneale 
shunter frcm til den tid. Forekomsten av Infeksjoner i ventrikuloalrial shunting variertefra 7 til 31 %. De fleste 
rapportene visle infeksjoner i ventrikuloperitoneal shunting hos 5 til 10 % av pasientene. Fordi ventrikuloatrial 
shunting predisponerer for spredning av bakterier til andre organer, er ventrikuloperitoneal shunting betraktet som 
mindrefariig.

• Kestle et al. rapporterte i 1993 vesentlige reduksjoner i forekomst av infeksjon (under 4 %) ved bruk av antibiotika, 
kortvarig operasjonstid (kirurgisk opplevelse) og kontroll av miljoet i operasjonsrommet (f.eks. designer! 
operasjonsrom, begrenset personell og trafikk, tildekking av hudflate). Artikkelen hevder at disse resultatene 
ogs3 kan oppn3s uten bruk av antibiotika, men med streng penoperaliv kontroll av miljoet.

• Bruk av profylaktisk antibiotika p3 shuntpasienter er noe kontroversielt fordi bruken kan predisponere for infeksjon av 
mer resistente organismer. Beslutningen om bruk av profylaktisk antibiotika hviler p3 praktiserende lege og/eller kirurg.

• Shunting til peritoneum kan mislykkes fordi kateteret innfores i tarmsieyfer eller i det store omentet.
Perforering av tarmen med det peritoneale kateteret med p3folgende peritonitt er rapportert.

• Overdrenasje av CSV kan medfore stor reduksjon i CSV-trykket og predisponere for utvikling av subduralt hematom 
eller hygrom, i tillegg til stor reduksjon av ventrikkelstorrelse som forer til obstruksjon fordi ventrikkelveggene stoter 
mot inngangshullene i kateteret. Hos spedbarn kan denne store trykkreduksjonen medfore p3visbar fordypning i 
anterior fontanell, dominerende kraniebein og kan endre kommuniserende hydrokefali til obstruktiv hydrokefali.

• Det har vaert rapportert tilfeller av epilepsi etter ventrikulaere shuntprosedyrer. Denne studien indikerte ogsa at 
anfallstilfellene okte etter flere kateterrevisjoner.

Retningsiinjer for retur av varer
For 3 f3 godkjent utskifting eller kreditt, ma produktet returneres i u3pnede pakker med produsentens forseglinger intakte, 
med mindre det returneres fordi produktet er defekt eller er feilmerket. Bestemmelsen om et produkt er defekt eller har 
fell etikett skal tas av Medtronic Neurosurgery, og den avgjorelsen vil vaere den endelige. Produkter vil ikke bli godtatt for 
utskifting eller kreditt hvis de har vaert i kundens eie i over 90 dager.

Garanti
A. Standard begrenset garanti. Medtronic Neurosurgery garanterer overfor den opprinnelige kjoperen ("Kjoperen") at det 
vedlagte implanterbare produktet til engangsbruk ("Produkt") som er kjopt av Kjoperen, er vesentlig fritt for defekter i materiale 
og utforelse p3 det tidspunktet det ble levert til Kjoperen. Medtronic Neurosurgery gir ingen garantier (uttrykte, underforstStte 
eller lovbestemte) for Produkter som er modifiserte (bortsett fra de som er uttrykkelig beskrevet heri) eller har gjennomgatt 
uvanlig belastning, misbruk, feil bruk, vanstell, feil testing, brukt i kombinasjon med andre produkter eller komponenter enn de 
Produktene var beregnet pa eller brukt p3 en mate eller i en medisinsk prosedyre der Produktene ikke er indisert.
B. Rettsmiddel. Kjoperens eksklusive rettsmiddel, og Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar, for brudd p3 ovenst3ende 
garanti skal vaere at Medtronic Neurosurgery kan i henhold til sitt eget skjonn, velge 3 erstatte Produktet eller kreditere 
Kjoperen for nettobelopet som faktisk ble betalt for et slikt Produkt, forutsatt at (i) Medtronic Neurosurgery har f3tt 
skriftlig melding innen nitti (90) dager etter Kjoperen har mottatt Produktet om at Produktet ikke var i samsvar med



spesifikasjonene, inkludert en detaljert forklaring pa engelsk om eventuell pastatt manglende samsvar, (ii) skal dette 
Produktet returneres til Medtronic Neurosurgery innen nitti (90) dager etter Kjoperen mottok Produktet, sendt F.O.B. til 
125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, eller etter annen anvisning av Medtronic Neurosurgery, og (iii) Medtronic 
Neurosurgery er rimelig overbevist om at de pastatte manglende samsvarene faktisk eksisterer. Bortsett fra det som er 
uttrykkelig fremsatt i dette avsnittet, skal Kjoperen ikke ha rett til a returnere Produktene til Medtronic Neurosurgery uten 
forutgSendeskriftligsamtykkefra Medtronic Neurosurgery.
C. Eksklusjon av andre garantier. BORTSETT FRA DEN BEGRENSEDE GARANTIEN GIHI (A) OVENFOR, GIR MEDTRONIC 
NEUROSURGERY INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, UHRYKTE ELLER UNDERFORSTAtTE, OG PRODUSENTEN 
FRASIER SEG SPESIELT DE UNDERFORSTATTE GARANTIENE OG BETINGELSENE FOR SALGBARHET OG EGNETHETTIL ET 
SPESIELT formal. MEDTRONIC NEUROSURGERY VERKEN PATAR SEG, ELLER AUTORISERER NOEN ANNEN PERSON TIL A 
PATA SEG NOE ANNET ANSVAR SOM OPPSTAR FRA ELLER IFORBINDELSE MED SALG ELLER BRUK AV NOE PRODUKT.

ARES™ CewnikI impreqnowane antybiotykami PL
Opis

Cewniki ARES wykonane sg z nieprzepuszczalnego dia promieni RTG elastomeru silikonovvego, impregnowanego barem, i sg 
odporne na zaginanie oraz kiskanie. Cewniki sg poddawane procesowi obrobki, podczas ktorej silikonowe przewody zostajg 
zaimpregnowane rifamping i chlorowodorkiem klindamycyny.
Na podstawie badarr laboratoryjnych wykazano, ze silikonowe cewniki ARES powodujg redukcj? kolonizacji bakterii 
Gram-dodatnich na powierzchni przewodu. Badania laboratoryjne przeprowadzono z uzyciem staphylococcus aureus i 
staphylococcus epidermidis.
liô c lizytej do impregnacji rifampiny i chlnrowodorku klindamycyny stanow. zaledwie niewielki iitamek dawki 
terapeutycznej tych antybiotykow i nie powoduje zadnego ogolnoustrojowego skutku terapeutycznego.
ARES Impregnowany antybiotykami cewnik komorowy
Dfugos't cewnika komcrowego ARfS wynosi 23 cm, srednica wewn t̂r/na 0,13 cm, a srednica zewn̂ trzna 0,2S cm. I'fugosci 
oznaczone sg w odstfpach со 1 cm, poczgwszy od odiegtosci 3 cm, a skohczy wszy na odiegloki 15 cm od koricdwki cewnika, 
CO umozliwia chirurgowi pomiar gf^bokoki penetracji cewnika w komorze bocznej. Koricowka cewnika zaopatrzona jest 
w i l  Qt wory pr/eplywowe utozone w czlerech rẑ dach, z klorych ka/dy liizy osiem ol worow, pofozonyrh w stosunku do 
siebie pod kgtem 90° wzdtuz obwodu cewnika. Eiementy dostarczane z cewnikiem komorowym ARES obejmuja wykonany 
ze stali nierdzewnej mandryn oraz zacisk kolankowy, ktbrego celem jest ufatwienie zafozenia i uzytkowania cewnika 
komorowego, Rys. 1.
ARES Impregnowany antybiotykami cewnik otrtewnowy
Dfugok cewnika otrzewnowego ARES wynosi 120 cm, srednica wewn̂ trzna 0,13 cm, a srednica zewn?trzna 0,25 cm.
Cevznik nie posiada znacznikow dfugoki ani r>aci?c na kiankach, a jego koricowka jest zakoriczona otworem. Cewnik mozna 
przycigc do odpowiedniej dfugoki.

Wskazania
Do stosowania jako element systemu zastawkowego w leczeniu wodogfowia, przy wskazaniach do odprowadzania lub 
przetaczania ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Przeciwwskazania
Nie nalezy przetaczac plynu rdzeniowo- rnozgowego do jarny otrzcwnej, praweqo przedsionka serca lub do innyrh cz§ki dafa 
w przypadku istnienia zakazenia w jakiejkolwiek cz?ki data. Ponadto przeciwwskazane jest przetaczanie do przedsionka 
serca u pacjentow z wrodzong wadg serca lub innymi powaznymi zaburzeniami sercowo-ptucnymi.
Urzgdzenia tego nie nalezy wszczepiac u pacjentow zc stwierdzong nadwrazliwokia na rifamping lub chlorowodorck 
klindamycyny.
Przeciwwskazanejest stosowanie tego urzgdzenia u pacjentow poddawanych terapii przeciwzakrzepowej i u pacjentow ze 
stwierdzong skazg krwotoczng.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
• Nie zanurzac cewnikow ARES w rozt worach antybiotykowych. Czas zanurzenia cewnika w steryincj wodzic lub 

roztworze soli fiZjoloqicznej nalezy oqraniczyc do minimum. Roztvzor, wktorym zanurzony jest cewnik, moze 
zabarwic si? na bladopomarariczowy kolor.

• Nalezy unikac kontaktu wszczepianyrh elementow z wfokienkami maleriafu, talkiein z r?kawiczek, oleistg 
wydzielina gruezotow skory, mydfami na bazie olejow oraz innymi zanieczyszczeniami powierzchni. Wprowadzenie 
zanieczyszczeri mogtoby spowodowac nieprawidfovze funkejonowanie elementow produktu, reakcje pac)enta na 
obce data lub reakcje alergiczne.

• Niewfasciwe stosowanie instrumentow w obchodzeniu sig lub implantacji systemowzastawkowych moze prowadzic 
do natigda, rozcigcia lub rozgniecenia elementow. Uszkodzenia te mogg prowadzic do zniszczenia zastawki i 
wymagac przedwczesnej chirurgieznej rewizji systemu.

• Nalezy dopilnowac, aby podczas wszczepiania, testowania lub manipulowania do elementow systemu 
zastawkowego me pr/edostaty sig drobiny zanieczyszczeri. Wprowadzenie takich zanieczyszczeri moze doprowadzic 
do nieprawidtowego funkejonowania (nadmiernego lub niedostateeznego drenowania) systemu zastawkowego. 
(zgstki stale wprowadzone do systemu zastawkowego mogg powodowac niedroznok systemu bgdz zablokowanie 
mechanizmow kontroii cisnienia lub przepfywu w pozycji otwartej, prowadzgc do nadmiernego drenazu.

• Podwigzanie zaslnsowane w celu zamocowania cewnikow do Igcznikow powinno bye niezawodne. Zbytnie 
zacisnigeie podwigzaii moze jcdnak spowodowat przedgeie przewodow silikonowych.

• Cewniki nalezy uktadac ostroznie, unikajgczagige i niepotrzebnych otarc wzdtuz ich przewodow. Scieranie moze 
prowadzic do przedwczesnego zuzyeia (ztamania) cewnika. Na krawgdzi otworu trepanacyjnego, w miejscu gdzie 
cewnik komorowy wytania sig i zagina, mozna nacige skosny rowck, aby cewnik mogl przylegac kisle do koki czaszki.

• Pacjenci z wodoqtowiem, u ktorych stosuje sig systemy zastawkowe, muszg podlegac kistej obserwacji w okresie 
pooperacyjnym w celu rozpoznania oznak i objawow wskazujgcych na wadliwe dziatanie systemu. Objawy kliniczne 
moqg wskazywac na obecnok zakazenia, niedroznok' zastawki lub nadmierny drenaz ptynu mozgowo-rdzeniowego,

• W literaturze medyeznej opisuje sig rzadkie przypadki wystgpienia u pacjentow objawow nadwrazliwoki wy wotanej 
obecnokig silikonu, z ktorego wykonano systemy drenazowe. Leczenie polega na podawaniu steroidow lub 
zamiany systemu na system wykonany z silikonu modyfikowanego. W przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej 
nadwrazliwoki na silikon nalezy rozwazyc stosunek korzyki terapeutycznych do zagrozeii zwigzanych ze slanern 
zdrowia paejenta.

• Niedroznok rnoze wystgpic w dowolnyrn elemcncie systemu zastawicoweqo. Moze dojsc do zablokowania cewnika 
komorowego przez czgstki state (np. skrzepy krwi, fragmenty tkanki mozgowej i kolonie bakteryjne) na skutek 
wprowadzenia koricdwki cewnika w splot naczynidwkowy, uwigznigcia cewnika w tkance mozgowej lub zapadnigeia 
sig scian komory mozgowej na skutek nadmiernego drenazu (tzw. zespdt szczelinovzatych komdr). Niedroznok' 
systemu zastawkowego moze rdwniez nastgpic z powodu wzrostu dziccka bgdz wskutek aktywnoki fizyeznej 
prowadzgcej do roztgczenia elementow lub wysunigeia tyinej czgki cewnika z miejsca drenazu.



• Notowano przypadki roẑ czenia cz?«i systemu zastawkowego spowodowane od̂ czeniem lub p?kni?ciem cewnika. 
W niektorych przypadkach oderwane cz?ki zastawki przemieszczaty si? do komor mozgowych, do serca lub do jamy 
otrzewnpj. Systemy zastawkowp moĝ  dzialac wadliwie wskutek uszkodzenia mechanicznego, prowadzijcego do 
niedostatecznego lub nadmiernego drenazu.

• Wadliwe dzialanie lub niedfoznosc systemu zaslawkoweqo moqg wywotywac oznaki i objawy wzmozonego cisnienia 
wewn̂ trzczaszkowego, jezeli wodogfowie nie jest kompensowane. U niemowigt do cz?stych objawdw zalicza si? 
zwi?kszone napi?(ie {ipmiijfzka przedniegn, zastoj w zylach skdry qtnwy, apati?, seniiost, dta/liwosr, wymioty i 
s/tywnok' karku. U starszych dzieci I osdh dorosiych cz?sto stwierd/a si? bole gfowy, wymiol y, zaburzenia ostrosci 
wzroku, sztywnosc karku, zaburzenia swiadomosci oraz rdznorodne patoloqiczne objawy neurologirzne.

• Zdrenowanie /by! duzej ilosci plynu mozgowo-rdzoniowego moze predysponowat do wystgpiema krwiaka lub 
wodniaka podtwardowkowego bgdz zapadni?cia kian komory, prowadzgc do niedroznoki cewnika komorowego.

• Jezeli nastgpi uwi?zni?cie cewnika komorowego w splocie naczyniowkowym lub w sgsiadujgcej Ikance mdzgu 
przez zrosty Igcznotkankowe, nie nalezy usuwac cev/nika na sii?. Dclikatne przekr?canie cewnika moze go uwcinic 
i umozliwic usuni?cie go bez uzycia sily. Jezeli usuni?cie cewnika wymaga uzycia sily, zaleca si? pozostawienie 
cewnika na micjscu; w przeciwnym wypadku moze dojsc do krwotoku do komor mozqu.

Instrukcja uzytkowania
• (ewnik komorowy mozna zalozyc, stosujgc szereg technik chirurgic/nyth. Decyzja о miejscu zalo/enia nalezy do 

chirurga. Podczas wykonywania zabiegu implantacji nalezy sprawrizic droznosc cewnika.
• Pakowany z kazdym cewnikiem mandryn ze stab nierdzewnej ma za zadanie uJatwienie wprowadzenia cewnika do 

komory bocznej. Cewnik pakowany jest wraz z umieszczonym w nim mandrynem. Po zalozeniu cewnika w komorze 
mandryn zostaje usuni?ty z cewnika.

(Uwaga: Z uwagi na processterylizacyjny wykorzystujgcy ciepb wilgotne moze dojsc do v/idocznego przeniesienia antybiotyku 
z cewnika na mandryn i materiar opakowaniov/y. Nie ma to wplywu na bezpieczenstwo am wydajnosc produktu)

• Zacisk kolankcwy cewnika komorowego moze bye stosowany do wygi?cia cewnika pod kgtem okolo 90° w miejscu, 
vj ktorym cewnik wyrhodzi z nawierconegn otworu lub otworu trepanacyjnego (Rys. 7).

(Uwaga: Zacisk nalezy usungc, jes'll cewnik stosowany jest razem z zastawkg wstawiang w otwor trepanacyjny).
Zacisku mozna uzywad w charakterze znaeznika przy wprowadzaniu cewnika na z?dang gl?fcokosc, pr/esuwajgc go wczesniej 
na odpowiednig odieglosc od koiicowki cewnika (Rys. 3); ezynnose (? mozna wykonac ze znajdujacym si? wewngtrz cewnika 
mandrynem. Po umieszc/eniii cewnika w prawidlowym polozeniu w komorze nalezy wcisiigi' znajduji]cy si? na zesvngtrz 
czas/ki odcinek cewnika w rozdwojon.), rurkowaig cz?sc zacisku, zaginajgc go pod kgtein proslym (Rys. 4 i 9). Podczas 
weiskania cewnika do zacisku nalezy unikac jego naciagania. Jesli cewnik ma bye umieszc/ony w komorze przy pomot у 
prowadnicy, przed wprowadzeniem cewinka przez prowadnic? zacisk nalezy usunac.

• Zaleca si?, by zacisk prostopadly byt przymocowany do przylegajgcych tkanek podwigzkami prowadzonymi przez 
dwa otwory na s/wy po bokach zacisku (Rys. 2). Jezeli zacisk kolankowy nie jest uzywany, zaleca si?, aby chirurg 
nacigt brzegi nawicrconego lub trepanacyjnego otworu tak, aby olrzymac sicosny rowek w miejscu, gdzie cewnik 
wyrhodzi z otworu i zagina si?, aby umozliwic jego kiste przylcganic do czaszki

UWAGA: CHARAKTERYSTYCZNA CECH/\ WÎ KSZ09CI NIEZBROJONYCH ELASTOMEROW SILIKONOWYCH JEST 
NISKA WYTRZYMAtOSC NA ROZDARCIE. PODCZAS UZYWANIAI IMPLANTACJI RURKI CEWNIKA Z ELASTOMERU 
SILIKONOWEGO NALEZY UWAZAC, ABY NIE SPOWODOWAC PRZECÎ C, N ACÎ C ANINADERWAN.

Dostawa
Kazdy cewnik ARES dostarezany jest oddzielnie, indywidualnie opakowany, jest steryiny i apirogenny. Zacisk kolankowy i 
mandryn ze stall nierdzewnej dostarezane sg TYLKO z cewnikami komorowymi. Kazdy zestaw cewnika ARES zawiera cewnik 
komorowy ARES z zaciskiem kolankowym, mandryn ze stall nierdzewnej i cewnik ottzewnowy ARES.
Dostarezony produkt przeznaczony jest do jednorazovvego uzytku. Produktu nie nalezy uzywac ponownie, przygotowywac 
do ponownego uzycia ani ponownie sterylizowac. Ponownc uzyeie, przygotowdnie do ponownego uzycia lub ponowria 
sterylizaeja mogg doprowadzî  do uszkodzeri produktu lub groziejego zanieczyszczeniem, czego skutkiem mogg bye 
obrazenia data, choroba lub zgon paejenta.
Nie stosowac produktu, jesli opakowanie nosi slady otwarcia lub uszkodzenia. Hrma Medtronic Neurosurgery nie ponosi 
odpowiedzialnosci za funkrjonowanie jakiegokolwiek produktu, ktory zostat poddany ponownej sterylizaeji.

informaeje dia paejenta
Lekarz ma obowigzek udzieienia paejentowi lub jego przedstawicielom informaeji na temat zabiegow zwigzanych 
z drenazem plynu mozgowo-rdzeniowego. Informacja ta powinna zaivierac opis powiklan zwigzanych z wszczepianymi 
systemami zastawkowymi, a takze opisy alternatywnych produktow i metod terapeutycznych.

Przechowywanie
Produkt nalezy przecbowywac w lemperaturze ponizej 27 °C (80 °F) i chronic przed bezposrednim swiatlem. Do cliwili 
planowanego uzycia me wyjmowac produktu z opakowania.

Powiktania
• Powiklania zwigzane ze stosowaniem komorowo-przedsionkowych i komorowo-otrzewnowych systemow drenazu 

plynu inozgowo-rdzeniowego mogg bye podobne do powiklan zwigzanych z ka/dg operaejg przeprowad/ang ze 
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym. Do powiktari tych zalicza si? reakcje na leki i substaneje znieczulajgce, 
zaburzenia rownowagi elektrolitowej oraz znaezng utrat? krwi, zwlaszcza и niemowigt. W sporadycznych 
przypadkach paejent moze wykazywac objawy reakcji spowodowancj nadwrazliwoscig na implant. Uzy wanie ostrych 
instrumentow w czasie posliigiwania si? tymi iirzgdzeniami moze spowodowac naci?cie lub przeci?cie elastomeru 
silikonowego, w wyniku czego moze nastgpic przeciek wymagajgcy rewizji zastawki. Nalezy rowniez zachowywac 
ostroznosc przy zszywaniu rany, aby nie przecige am nie nacige zastawek igig.

• We wszystkich zabiegach zwigzanych z drenazem plynu mozgowo-rdzeniowego najcz?stsze powiklania sg 
zwigzane z niedroznos'cig systemu, lak jak to opisano w cz?sci „Ostrzezenia i srodki ostroznosci”. Niedroznosc moze 
wystgpic w kazdym z elementdw systemu na skutek zaezopowania ftagmentami tkanki mozgowej, skrzepami krwi 
i skiipiskami komdrek nowot worowych. Niedroznosc moze rowniez nastgpic na skutek rozlgczenia si? elementdw 
systemu zastawkowego i (lub) zagi?cia lub skr?cenia cewnika. Moze to spowodowad przemieszczenie si? cewnika 
komorowego do swiatla komory bocznej mdzgu i tyinej cz?ici cewnika otrzewnego do otrzewnej, serca i odgal?zieii 
t?tnicy plucnej lub innych struktur tkankowych, w ktdre wszczepiony jest cewnik.
Wzrost dziecka moze doprowad/ic do wysuni?cia si? tyinej cz?sci cewnika z otrzewnej do plaszczyzn tkankowych, 
gdzie nie zachodzi inozliwosc wchlaniania plynu lub z przedsionka do wewn?trznej zyly jarzmowej s/yi, Poza 
wyzej wymienionymi rodzajami niedroznoici zastawek istniejg rowniez inne, potencjalnie powazne komplikaeje. 
Nierzadkim powiklaniem procedur z wytworzeniem ukladu drenujgcego sg miejscowe i ukladowe zakazenia. 
Najcz?kiej sg one wywoly wane przez drobnoustroje kolonizujgce skdr?, zwlaszcza Staphylococcus epidermidis. 
istnieje rowniez mozliwok' koloni/acji innymi patoqcnami nhecnymi wc krwi. W wi?kszokl przypadkdw konieezne 
jest wdwczas usuni?cie systemu.

• W 1973 r, Robertson i wsp. podsumowali cz?stosc wy5t?powama opisanych do tego czasu przypadkow zakazeti 
zastawek komorowo-przedsionkowych i komorowo-otrzewnowych. Cz?stosc wyst?powania przypadkdw zakazert 
systemow drenazu komorowo-przedsionkowego wynosila od 7do31 %. W wi?kszosci prac zakazenia systemow



drenazu komorowo-otrzewnowego stwierdzano u 5 -10 % pacjentow. Poniewaz drenaz komorowo-przedsionkowy 
zwif ksza ryzyko rozsiewu bakterii do innych narẑ dow, uwaza si?, ze drenaz komorowo-otrzewnowy st warza 
mniejsze ryzyko powikfaii.

• W1993 r. Kestle i wsp. opisali znaczne zmniejszenie si? iiczby przypadkow infekcji (ponizej 4 %) wskutek 
zastosowania antybiotykow, skrocenia czasu zabiegu (doswiadczenie chirurgiczne) oraz kontrolowania srodowiska 
sali operacyjnej (tj. wydzielenie specjalnej sali opcraryjnej, ograniczenie liczebnoki personelu i ruchu pieszego 
oraz przykrycic powierzthiii skory). W arlykiile si wierdzoiio, ze wyiiiki takie mohia uzyskat rowmez bez slosuwania 
antybiotykow, ale przy rygorystycznej przedoperacyjnej kontroli kodowiska zabiegu.

• (elowosr' profilaktyki aiilybiotykowej u p.acjenlow z systeinami drenazu jesi dyskusyjna z uwagi na tnozliwok' 
rozwoju zakazenia szczepami о zwi?kszonej lekoopornoki. Z tego powodu decyzja о profilaktycznym uzyciu 
antybiotykow lezy w gestii lekarza prowadzgcego lub operujgcego chirurga.

• Drenovzanie ptynu do otrzcwnej moze si? nie powiek na skutek iiwi?zni?cia cewnika w p?tladi jelitowych lub sieci 
wiekszej.
Opisy wano przypadki perforacji jelita wywotanej przez cewnik otrzewnowy, prowadzgcej do rozwoju zapalenia 
otrzewnej.

• Nadmierny drenaz ptynu mozgowo-rdzeniowego moze powodowac zbyt duze zmniejszenie cisnienia ptynu 
mozgowo-rdzeniowego i ryzyko powstania krwiaka lub wodniaka podtwardbwkowego oraz znacznego zmniejszenia 
wymiarow komory i niedroznoki uktadu w wyniku zamkni?cia otworbw wlotowych cewnika przez kiany komory.
U niemowigt nadmierne obnizenie cisnienia powoduje wyrazne zapadni?cie ciemia.czka przedniego oraz wzajemne 
zachodzenie koki czaszki i moze doprowadzic do przckszlatcenia si? wodogtowia komunikujgccgo w wodogtowie 
niekomunikujgce.

• Opisy wano rbwniez wyst?powanie padaczki po zabiegach wytworzenia systemu drenazu komorowego. Wspomniana 
prar a wskazuje rowniez na lo, ze cz?slok' vzyst?powania napaddw padaczkowych rosnie w przypadku wielokrotnych 
rewizji cewnika.

Zasadyzwrotu produktow
Warunkiem przyj?cia reklamacji i uzyskania zamiany produktu lub zwrotu naleznoki jest dostarczenie produktu w nie 
otwartym opakowaniu, z nienaruszonymi plombami producenta. Nie dotyczy to przypadkow reklamacji z powodu wad 
wyrobu lub bt?dnego oznakowania produktu. St wierdzenie wad wyrobu lub bt?dnego oznakowania produktu nalezy do 
firmy Medtronic Neurosurgery. Decyzja firmy ma charakter ostateczny. Produkty b?dgce w posiadaniu klienta przez ponad 
90 dni nie podlegajg wymianie ani otrzymaniu kredytu.

Gwarancja
A. S tandardow a og ran iczona gw a ran c ja . Firma Medtronic Neurosurgery udziela gwarancji uzytkownikowi koiicowemu, 
naby wcy produktu („Naby wcy"), ze zatgczony produkt wszczepialny jednorazowego uzytku {„Produkt") zakupiony przez 
Nabywc?, w momencie jego dostarczenia do Naby wcy jest zasadniczo wolny od wad materiatowych i wykonawst wa. 
Gwarancja firmy Medtronic Neurosurgery nie obejmuje (w formie wyrazonej, domniemanej ani ustawowej) Produktow, 
ktore zostaty zmodyfikowane (z wyjgtkiem przypadkow wyraznie okreslonych w niniejszym dokumencie), poddane 
nadzwyczajnym obcigzeniom fizycznym, byty uzytkowane niezgodnie z przeznaczeniem, nieprawidtowo, bez zachowania 
nalezytej ostroznoki, byty nieprawidtowo testowane, uzytkowane w potgczeniu z produktami lub elementami innymi niz te, 
do ktorycb Produkt zostat przeznaczony, tub w sposob niezgodny ze wskazaniami bgdz do procedur medycznych niezgodnych 
ze wskazaniami.
B. S rodki zaradcze. Jeriyne pr.awo Nabywcy i wytgczna cdpowicd/ialnok firmy Medtronic Neurosurgery ogranicza si? 
do naruszenia warunkow niniejszej gwarancji i skutkuje, zgodnie z wolg i decyzjg firmy Medtronic Neurosurgery, wymiang 
Produktu lub zwrotem kosztow netto poniesionych przez Nabywc? Produktu przy zachowaniu nast?pujgcych warunkow;
(i) firma Medtronic Neurosurgeryzostanie powiadomiona pisemnie przcd uptywem dziewi?cdziesi?ciu (90) dni od daty 
otrzymania Produktu przez Nabywc?, ze Produkt jest niezgodny z deklaracjg, oraz otrzyma szczegotowy opis domniemanych 
niezgodnoki sporzgdzony w j?zyku angielskim, (ii) Produkt zostanie zwrdcony do firmy Medtronic Neurosurgery w ciggu 
dziewi?cdziesi?ciu (90) dni od daty otrzymania Produktu przez Nabywc? F.Q.B. Î S Cremona Drive, Goleta, ( alifornia 93117, 
U.S.A. lub inny adres wskazany przez Medtronic Neurosurgery; oraz (iii) Medtronic Neurosurgery stwierdzi i zaakceptuje, ze 
opisane w reklamacji niezgodnoki rzeczywikie istniejg. Za wyjgtkiem sytuacji wyrazonych wpostanowieniach powyzszego 
paragrafu Nabywcy nie przystuguje prawo do zwrotu Produktu do firmy Medtronic Neurosurgery bez uprzedniej pisemnej 
zgody firmy Medtronic Neurosurgery.
C. W ykiuczen ie  innych g w a ra n c ji.Z  WYJGTKIEM OGRANICZONEJ GWARANCJI OPISANEJ W PUNKCIE (A) FIRMA 
MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCJI LUB R^KOJMI WYRAZNYCH LUB 
DOROZUMIANYCH. PRODUCENT ODRZUCA W SZCZEGOLNOSCI GWARANCJE I R^KOJMIE PRZYDATNOSCIHANDLOWEJ 
I PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE PONOSIODPOWIEDZIALNOSCI 
ANI NIE UPOWAZNIA ZADNEJ INNEJ STRONY DO PRZYJ^CIA ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU ALBO W ZWi^ZKO ZE 
SPRZEDAZJ\ lu b  UZYTKOWANIEM JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU.

Cateteres ARES"*" impreqnados de antibiotico PT
Descri^ao

Os cateteres ARES sao fabricados a partir de uma tubagem em elastdmero de silicone impregnada de bario radiopaco e sao 
resistentes a dobras e pressao. Os cateteres sao sujeitos a urn processo de tratamento atraves do qual a tubagem de silicone e 
impregnada de rifampina e cloridrato de clindamicina.
Em estudos laboratoriais, os cateteres de silicone ARES demonstraram reduzir a coloniza?ao de bacterias gram-positivas 
na superficie da tubagem. Foram efecluados estudos laboratoriais utilizando о staphylococcus aureus e о staphylococcus 
epidermidis.
As quantidades de rifampina e cloridrato de clindamicina utilizadas para impregnar os cateteres sao apenas uma pequena 
frac?ao de uma dose terapeutica destes dois antibibticos e nao tern qualquer potencial no quese refere a urn efeito 
terapeuticosistemico.
Cateter ventricular ARES impregnado de antibiotico
0 cateter ventricular ARES tern 23 cm de comprimento, 0,13 cm de diametro interno e 0,25 cm de diametro externo.
Os comprimenins sao rnarcados em intervalos de 1 cm a come(;ar nos 3 cm ate aos 15 cm a partir da pnnta do cateter, 
permitindo ao cirurgiao calcular a profundidade de penetra?ao do cateter no ventriculo lateral. A extremidade proximal do 
cateter possui 32 orificios defluxo - quatro linhas de oito orificios, espa?adas por intervalos de 90“ em redor da circunferencia 
do cateter. Os componentes fornecidos com о Cateter Ventricular ARES incluem urn estilete dea?o inoxidavel previamente 
carregado e urn Clipe em Angulo Recto, que esta incluido para facililar a coloca?ao e uliliza?ao do cateter ventricular (Fig. 1).
Cateter peritoneal ARES impregnado de antibiotico
0 cateter peritoneal ARES tern 120 cm de comprimento, 0,13 cm de diametro interno e 0,25 cm de diametro externo.
Nao existem marcadores de comprimento nem pequenas fendas nas paredes do cateter, e a ponta tern a extremidade aberta. 
О cateter pode ser cortado de acordo com о lamanho adequado.



indica^oes
£ indicado para utilizâ ao no tratamento da hidrocefalia сото componente do sistema de derivâ ao durante a drenaqem ou 
derivâ ao do liquido cefalorraquidiano (LCR).

Contra-indicates
A criâ ao de uma deriva(;ao de LCR para a cavidade peritoneal, auricula direita ou outras areas do corpo nao devera ser 
executada se existir infeĉ ao em qualqucr area do corpo. Alem disso, a criaqao de uma derivâ ao para dentro da auricula esta 
(ontra-indicada em pacientes com doen̂ a cardiaca congenita ou outras anomalias cardiopuimonares graves.
Este dispositive nao deve ser implantado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a rifampina ou ao cloridrato de 
clindamicina.
A utilizâ ao deste dispositive esta contra-indicada em pacientes que estejam medicados com anticoagulantes ou que 
apresentem diatese hemorragica conhecida.

Advertencias e Precaugoes
• Nao merguihe о cateter ARES em solutes de antibiotico. Quando mergulhar о cateter em agua esteril ou em soro 

fisiologico, reriuza о tempo de imersao ao minimo. A solu(ao de imersao pode adquirir uma cor alaranjada palida.
• Evite 0  contacto dos produtos implantaveis com tecidos com fios, po de take de luvas, residues oleosos da pele, 

sabonetes com base oleosa ou outros contaminantes de superficie. A introdû ao de contaminantes podera resultar no 
desempenho inapropriado doscomponentes, reaĉ oes a corpo estranho ou reaĉ oes alergicas.

• A utilizâ ao incorrecta dos instrumentos no manuseamento ou implantaqao dos produtos de derivaqao podera 
originar о corte, formâ ao de fendas ou esmagamento dos componentes. Tais danos podem levar a perda da 
integridade da derivâ ao ea necessidade de revisao ciriirgica prematura do sistema da derivâ ao.

• Durante a implantâ ao, teste ou manuseamento, devera ter о cuidado de garantir que nao sao infroduzidas 
particulas contaminantes dentro dos componentes de derivâ ao. A introdur;ao de contaminantes podera resultar no 
desempenho inapropriado (drenagem excessiva ou insuficiente) do sistema da derivâ ao. As particulas que entram 
no sistema da derivâ ao poderao causar oclusao da derivâ ao ou poderao manter os mecanismos de controlo da 
pressao/fluxo abertos, originando uma drenagem excessiva.

• As ligaduras circundantes utilizadas para fixar os cateteres aos conectores deveni fixar esles componentes de forma 
segura. No entanto, se as ligaduras estiverem demasiado apertadas poderao eventualmente resultar em cortes 
atraves da tubagem de silicone.

• Devera avan<;ar os cateteres com cuidado para evitar a formâ ao de dobras e abrasoes desnecessarias ao longo do 
percurso dos mesmos. A abrasao pode originar a falha prematura do cateter (fractura). 0 rebordo do orificio da broca 
helicoidal ou do orificio do trepano pode ser aparado para se obter uma forma em bisel, por onde о cateter ventricular 
emerge e forma uma curva, de forma a ficar adjacente ao cranio.

• Os pacientes com sistemas de deriva<;ao para tratamento de hidrocefalia devcm ser mantidos sob rigorosa vigilancia 
no periodo pos-operatorio, verificando-se se existem sinais e sintomas que sugiram urn mau funcionamento da 
derivâ ao. Os achados clinicos podem indicar infec^o, obstrû ao da derivar;ao e/ou drenagem excessiva de LCR.

• Foram raros os casos reportados, na literatura medica, de pacientes com sinais de hipersensibilidade associada a 
derivâ oes de silicone. 0 tratamento consistiu em esteroides ou na substituî ao por sistemas de derivâ ao de silicone 
modificados. Os riscos da condiqao subjacente devem ser ponderados relativamente aos beneficios da terapeutica 
aquando do tratamento de pacientes com hipersensibilidade conhecida ou suspeita de hipersensibilidade ao silicone.

• A obstrû ao da deriva^o pode ocorrer em qualquer urn dos componentes do sistema da derivâ ao. 0 cateter 
ventricular pode ficar ocluido poi particulas (por exempio, coagulos sanguineos, fragmentos cerebrals e colonizâ ao 
bacteriana), pelo contacto da ponta do cateter com о plexo coroide, pela introdû ao do cateter no lecido cerebral ou 
pela coaptaqao das paredes ventriculares na presen̂ a de drenagem excessiva ("ventriculos em fenda"). A obstrû ao 
da derivâ ao pode ocorrer devido ao crescimento da crian̂ a ou a actividades fisicas que desencadeiem a separâ ao 
dos componentes da derlva(;aoou a remô ao de urn cateter distal do seu local de drenagem pretendido.

• Foi assinalada a separâ ao dos componentes de urn sistema de derivâ ao devido a desconexao ou fractura do cateter. 
Nalquns casos, os componentes separados migraram para о interior dos ventriculos cerebrals, cora(;ao ou cavidade 
peritoneal. Os sistemas de derivâ ao podem falhar devido a avaria mecanica conduzindo a uma drenagem def iciente 
ou excessiva.

• О mau funcionamento ou a obstrû ao do sistema da deriva(;ao pode conduzir a sinais e sintomas de aumento da 
pressao intracraniana se a hidrocefalia nao for compensada. Fm bebes, os sintomas mais frequentes poderao incluir о 
aumento da tensao na fontanela anterior, congestao dasveias do couro cabeludo, letargia, sonolencia e irritabilidade, 
vomitos e rigidez da nuca. f m crian̂ as mais velhas e em adultos, os sintomas mais frequentes poderao incluir 
cefaleias, vomitos, visao turva, rigidez da nuca, deteriorâ ao da consciencia e varios achados neurologicos anormais.

• A drenagem excessiva de LCR pode predispor ao desenvolvimento de hematoma subdural ou hidroma, ou ao colapso 
das paredes ventriculares laterals, conduzindo a obstrû ao do cateter ventricular.

• Se 0  cateter ventricular ficar aderente ao plexo coroide ou ao tecido cerebral adjacente por adesao de tecido fibroso, 
sugere-se que о cateter nao seja removido utilizando a for̂ a. Uma roiaqao suave do cateter podera ajudar a liberta-lo 
e a permitir uma remoi;ao sem utilizar a for̂ a. F preferivel que о cateter permanê a nessa posi(;ao, em vez do risco de 
hemorragia intra-ventricular, que podera ser provocada pela remocao for̂ ada.

Instru0es de utiliza0o
• Na colocâ ao dos cateteres podem ser utilizadas varias tecnicas cinirgicas. A escolha do local de colocâ ao devera 

ser feita pelo cirurqiao. No momento da cirurgia. a permeabilidade dos cateteres devera ser testada.
• Na embalagem de cada cateter ventricular existe urn estilete em â o inoxidavel, concebido para facilitar a inser̂ ao 

do cateter no interior do ventriculo lateral. О cateter e embalado com о estilete inserido no lumen. Quando о cateter 
estiver posicionado no ventriculo, о estilete deve ser retirado do cateter.

(N o ta : Devido ao processo de esterilizâ ao com calor hiimido, podera ocorrer alguma transferencia visivel de antibiotico dos 
cateteres para о estilete e para os materials da embalagem. Tal nao afectara a seguran̂ a ou о desempenho do produto.)

• О Clipe em Angulo Recto pode ser utilizado para dobrar о cateter ventricular num angulo de, aproximadamente,
90" no local onde sai do orificio da broca helicoidal ou do orificio do trepano (Fig. 2).

(N o ta : О clipe tern de ser retirado quando о cateter e utilizado com uma Valvula de Orificio de Trepano).
0 clipe pode ser usado сото marcador da profundidade de insert planeada do cateter, bastando desliẑ -lo uma distancia 
adequada em relâ ao a ponta proximal do cateter, antes da introdû ao (Fig. 3); isto pode ser realizado com о estilete no 
cateter. Quando о cateter estiver correctamente posicionado no ventriculo, encaixe a por̂ ao extracraniana do cateter no 
segmento tubular dividido do clipe, de forma a criar a curvatura em angulo recto (Fig. 4 e 5). Evite esticar о cateter quando 
0  encaixar no clipe. Se о cateter se destinar a colocâ ao no ventriculo atraves de urn introdutor tubular, о clipe tern de ser 
removido antes da inser̂ ao do cateter atraves do introdutor.

• Recomenda-se a fixâ ao do clipe em angulo recto nos tecidos adjacentes passando as suturas atraves dos dois 
orificios de sutura situados lateralmente no clipe (Fig. 2). Se nao for usado о clipe em angulo recto, recomenda-se 
que 0  cirurqiao apare о rebordo do orificio da broca helicoidal ou do orificio de trepano de forma a obter um orificio 
biselado, por onde о cateter emerge e forma uma curva, de forma a ficar adjacente ao cranio.



CUIDADO: A М AlORIA DOS MATERIAIS DE ELASTOMERO DE SILICONE NAO REFOR^ADOS APRESENTA COMO 
CARACTERiSTICA UMA ВА1ХА RESISTENCIA A RUPTURAS. DEVERA TER CUIDADO QUANDO MANUSEAR E POSICIONAR A 
TUBAGEM DE ELASTDMERO DE SILICONE PARA EVITAR CORTES, ENTALHES OU RUPTURAS.

Apresenta^ao
Cada cateter ARES esta disponivel separadamente e e embalado individualniente, esteril e apirogenico, Estao incluidos 
ARENAS com о cateter ventricular urn Clipe em Angulo Recto integral e urn estilete em âo inoxidavel. Cada kit de cateter 
ARES inclui um cateter ventricular ARES com um Clipe em Angulo Recto integral, um estilete em a(o inoxidavel e urn cateter 
peritoneal ARES.
Este produto destina-se a set aplicado apenas num linico paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este produto.
A reutilizâ ao, reprocessamento ou reesterilizâ ao pode comptometer a integridade estrutural do dispositive e/ou criar um 
risco de contaminaqao do dispositive, о que pode resultar em ferimentos, doen̂ a ou morte do paciente.
Nao utilize caso a embalagem tenha sido previamente aberta ou se encontre danificada. A Medtronic Neurosurgery nao e 
responsavel pelo desempenho de qualquer produto que tenha sido reesterilizado.

Educa^ao do paciente
E da responsabilidade do тёико educat о paciente e/ou o(s) seu(s) representante(s) relativamente a criâ ao de derivâ oes de 
ICR. Esta educai;ao devera incluir uma descrî ao das complicacoes associadas a sislemas de deriva^es implantaveise uma 
explicâ ao dos produtos e tratamentos alternativos possiveis.

Conserva^ao
Conserve este produto a uma temperalura inferior a 27 ‘C (80 “F), protegido da iuz directa. Nao remova о produto da 
embalagem ate a sua utilizâ ao.

Complkagoes
• As complicacoes associadas aos sistemas de derivacoes de LCR ventriculo-auriculares e ventriculo-peritoneais podem 

ser semelhantes as complicacoes que podem ocorrer em qualquer procedimen to ciriirgico executado sob anestesia 
local e/ou geral. Estas incluem as reaccoes aos farmacos e agentes anestesicos, desequih'brio electrolitico e perda 
excessiva de sangue, particularmente em bebes. Em raras ocasioes, о paciente pode exibir uma reaccao devido a 
sensibilidade ao implanfe. A utilizacao de instrumentos afiados durante о manuseamenlo destes dispositivos pode 
causar entalhes ou cortes no elastomero de silicone, resultando em fugas e na necessidade de revisao da valvula. 
Devera ter tambem cuidado ao fechar as incisoes para assegurar que as agulhas de sutura nao causam cortes ou 
entalhes nasvalvulas.

• Em todos os procedimentos relacionados com a criacao de derivacoes de LCR, as complicacoes mais frequentes 
sao provocadas pela obstrucao do sistema, conforme descrito na seccao "Advertencias e Precaucoes". A obstrucao 
pode ocorrer em qualquer componente do sistema devido a bloqueio causado por fragmentos cerebrais, coagulos 
sanguineos e agregados de celulas tumorais. As obstrucoes poderao igualmente ocorrer devido a separacao dos 
componentes da derivacao ou a dobras e/ou enrolamento do cateter. Estas condicbes podem predispor a migracao do 
cateter ventricular para о ventriculo lateral e do cateter distal para о interior do peritoneu, do coracao e arvore arterial 
pulmonar ou para quaisquer outras estruturas nas quais о cateter esteja impiantado.
0 crescimento de uma crianca podera provocar a deslocacao do cateter distal do peritoneu para pianos de tecidos 
onde 0  liquido nao pode ser absorvido, ou da auricula para о interior da veia jugular interna. Alem dos tipos de 
obstrucoes da derivacao acima descritos, existem outras complicacoes potencialmente graves. Nao e raro ocorrerem 
infeccoes locais e sistemicas com os procedimentos de criacao de derivacoes. Normalmente, as infeccoes sao 
provocadas por organismos que habitam a pele, particularmente о Staphylococcus epiderrnidis. Outros agentes 
patoqenicos que circulem na corrente sanguinea poderao colonizar a derivacao, sendo necessario, na maioria dos 
pacientes, a rernocao da mesma.

• Em 1973, Robertson e colaboradores resumiram a incidencia de infeccao nas derivacoes ventriculo-auriculares e 
ventriculo-peritoneais descritas ate aquela data. A incidencia de infeccoes nas derivacoes ventriculo-auriculares 
variou entre 7 e 31%. Na maior parte dos cases, a infeccao nas derivacoes ventriculo-peritoneais ocorreu em 5 a 10% 
dos pacientes. Devido ao facto de a derivacao ventriculo-auricular predispor a disseminacao de bacterias para outros 
organs do corpo, a derivacao ventriculo-peritoneal e considerada сото sendo menos lesiva.

• Em 1993, Kestle e colaboradores referiram reducoes significativas na infeccao (inferior a 4%) com a utilizacao de 
antibioticos, diminuicao do tempo de cirurgia (experiencia ciriirgica) e controlo do ambiente do bloco operatbrio 
(por exempio, blocooperatorio exclusive, limitacao da permanencia e passagem de pessoal do bloco, cobertura das 
superficies da pele). О artigo refere que os resultados podem igualmente ser obtidos sem a utilizacao de antibioticos, 
mas com um controlo rigoroso do ambiente no periodo perioperatorio.

• A utilizacao profilactica de antibioticos em pacientes com derivacoes e, de certa forma, controversa, porque
a sua utilizacao pode predispor a infeccoes por organismos mais resistentes. A decisao de utilizar antibioticos 
profilacticamente e tomada pelo medico assistente e/ou cirurgiao.

• A criacao de derivacoes para о peritoneu pode falhar devido ao contacto do cateter com as ansas intestinais ou com о 
grande epiploo.
Foi descrita a perfuracao do intestino pelo cateter peritoneal, com о subsequente desenvolvimento de peritonite.

• A drenagem excessiva de LCR pode resultar numa diminuicao excessiva da pressao do LCR e predispor ao 
desenvolvimento de um hidroma ou hematoma subdural e a reducao excessiva do tamanho ventricular, о que conduz 
a obstrucao devido ao contacto das paredes ventriculares com os orificios de entrada do cateter. Em bebes, esta 
reducao excessiva da pressao oriqinara uma depressao marcada da fontanela anterior, о cavalgamento dos ossos 
cranianos, e pode converter uma hidrocefalia comunicante em hidrocefalia obstrutiva.

• Foi referida a incidencia de epilepsia apos procedimentos de criacao de derivacoes ventriculares. 0 estudo indicou 
igualmente que a incidencia de convulsoes aumentou com revisoes miiltiplas do cateter.

Normas para a devolu^ao dos produtos
A fim de poderem ser aceites para substituicao ou credito, os produtos devem ser devolvidos em embalagens nao abertas 
com 0  selo do fabricante intacto, excepto se tiverem sido devolvidos devido a uma reclamacao por defeito do produto ou 
rotulagem incorrecta. A determinacao do defeito de um produto ou de uma rotulagem incorrecta sera efectuada pela 
Medtronic Neurosurgery, cuja decisao sera final. Os produtos nao serao aceites para substituicao ou erbdito se estiverem na 
posse do cliente durante um periodo superior a 90 dias.

Garantia
A. G arantia  l im ita d a  padrao . A Medtronic Neurosurgery garante ao comprador e utilizador final original ("Comprador") 
que 0  produto para implantacao embalado, de utilizacao linica ("Produto"), adquirido pelo Comprador, se encontrara, 
na altura em que e entregue ao Comprador, substancialmente livre de defeitos de material e de fabrico. A Medtronic 
Neurosurgery nao oferece qualquer garantia (expressa, impli'cita ou estabelecida por legislacao) para os Produtos quesejam 
alterados (excepto nos casos expressamente referidos neste documento) ou submetidos a esforcos fisicos pouco habituais, 
utilizacao incorrecta, funcionamento incorrecto, negligencia, incorreccoes nos testes, utilizacao em combinacao com outros 
produtos ou componentes para alem daqueles para os quais os Produtos foram concebidos, ou utilizacao de maneiras ou em 
procedimentos medicos para os quais os Produtos nao estao indicados.



в. Recurso. О unico recurso oferecido ao Comprador e a linica obrigâ ao da Medtronic Neurosurgery em caso de vioiâ ao da 
garantia sera, por op̂ ao linica e escolha da Medtronic Neurosurgery, a substituî ao do Produto ou a atribuî ao de urn credito 
ao Comprador no valor liquido pago pelo referido Produto, sob a condî ao de (i) a Medtronic Neurosurgery ser notificada 
por escrito, num periodo de noventa (90) dias apos о Comprador ter recebido о Produto, de que tal Produto nao cumpriu as 
especifica0es, inctuindo uma explicâ ao detalhada em Ingles sobre qualquer inconformidade alegada; (ii) tal Produto sera 
devolvido a Medtronic Neurosurgery num periodo de noventa (90) dias apos о Comprador ter recebido о Produto, F.O.B., 
para 0  sequirile endere(,o: 1 ?5 Cremona Drive, Golela, California 9B117, t .U.A., ou para urn riiderê o alternalivo indicado 
pela Medtronic Neurosurgery; e (iii) a Medtronic Neurosurgery ficar razoavelmente satisfeita sobre a realidade da existencia 
de inconformidades. txceptuando as situates expressamente referidas neste paragrafo, о Comprador nao podera devolver 
Produtos a Medtronic Neurosurgery sem о consentimento previo, por escrito, da Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusao de o u tra s  ga ran tias . COM A EXCEPCAO DA GARANTIA LIMITADA ACIMA REFERIDA EM (A), A MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS OU CONDI0ES, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, E 
О FABRICANTE RENUNCIA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS E CONDI0ES IMPLiCITAS DE COMERCIALIZA^AO E 
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO PROPOSITO. A MEDTRONIC NEUROSURGERY NAO ASSUME NEM AUTORIZA 
QUALQUER OUTRA PESSOA A ASSUMIR QUAISQUER OUTRAS RESPONSABILIDADES DERIVADAS OU RELACIONADAS 
COM A VENDA OU A UTILIZACAO DE QUALQUER PRODUTO.

Пропитанные антибиотиками катетеры ARES'” RU
Описание

Катетеры ARFS изготовлены из трубки из рентгеноконтрзстного силиконового эластомера, пропитанного барием, 
и устойчивы к деформациям на neper иб и сжатие. Катетеры подвергаются обработке, во время которой силиконовая 
трубка пропитывается рифампином и клиндамицина гидрохлоридом.
Проведенные с применением силиконовых катетеров ARFS лабораторные исследования показали снижение 
количества колоний грамположительных бактерий на поверхности трубки. В лабораторных исследованиях 
использовались бактерии рода Staphylococcus aureus и Staphylococcus epidermidis
Используемые для пропитки катетеров количества рифампина и клиндамицина гидрохлорида представляют собой 
только малую часть терапевтической дозы этих двух антибиотиков, и не способны произвести какой-либо системный 
терапевтический эффект.
Пропитанный антибиотиками вентрикулярный катетер ARES
Вентрикулярный катетер ARES имеет длину 23 см, внутренний диаметр 0,13 см и внешний диаметр 0,25 см. На 
промежутке от 3 см до 15 см от кончика катетера с шагом в 1 см на катетер нанесена разметка длины, что позволяет 
хирургу измерять глубину проникновения катетера в боковой желудочек. На проксимальном конце катетера 
имеются 32 проточных отверстия — четыре ряда по восемь отверстий, расположенных с интервалом 90'' по 
окружности катетера. В комплект поставки вентрикулярного катетера ARES входит изготовленный из нержавеющей 
стали предварительно заправленный стилет и прямоугольный зажим, облегчающий установку и использование 
вентрикулярного катетера (рис. 1).
Пропитанный антибиотиками перитонеальный катетер ARES
Перитонеальный катетер ARFS имеет длину 120 см, внутренний диаметр 0,13 см и внешний диамег р 0,25 см. Or метки 
длины или насечки на стенке катетера отсутствуют; кончик — с открытым концом. Катетер можно подрезать до 
нужной длины.

Показания
Предназначен для использования при лечении гидроцефалии в качестве компонента шунтирующей системы 
в случаях, когда показано дренирование или ш.унгирование для обеспечения оттока спинномозговой жидкости 
(СМЖ).

Противопоказания
При наличии инфекции в любой части тела запрещено проводить шунтирование в брюшную полость, в правое 
предсердие или другие участки тела с целью обеспечения оттока СМЖ. Кроме того, пациентам с врожденным 
пороком сердца или другими серьезными сердечно-сосудистыми заболеваниями шунтирование в предсердие 
противопоказано.
Запрещено имплантировать данное устройство пациентам с подтвержденной г иперчувствигельностью на рифампин 
или клиндамицина гидрохлорид.
Противопоказано использование этого устройства у пациентов, принимающих антикоагулянты или страдающих 
геморрагическим диатезом.

Предостережения и меры предосторожности
• Не погружайте катетер ARES в растворы с антибиотиком. При погружении катетера в стерилг>ную воду или 

физраствор, выдерживайте его там минимальное допустимое время. После погружения катетера раствор 
может приобретать бледно-оранжевый цвет.

• Не допускайте контакта имплантируемых устройств с корпией, тальком на перчатках, остатками жира на 
коже, мылом на основе жира или другими загрязнителями с поверхности. Попадание загрязняющих веществ 
может привести к неправильному функционированию компонентов, к реакциям на чужеродные тела или 
аллергическим реакциям.

• Ненадлежащее использование инструментов при обращении или имплантации шунтирующих уаройств 
может привести к перерезанию, прокалыванию или раздавливанию компонентов. Такое повреждение 
может привести к потере целостности шунта и необходимости преждевременного хирургического осмотра 
шунтирующей системы.

• Необходимо внимательно следить за тем, чтобы частицы загрязняющих веществ не попали в шунтирующие 
компоненты во время имплантации, проверки или манипуляций. Попадание загрязняющих веществ 
может привести к неправильному функционированию (избыточное или недостаточное дренирование) 
шунтирующей системы. Попадание в шунтирующую систему твердых частиц может привести к закуггорке 
шунта или может препятствовать закрытию механизмов, регулирующих давление/поток, что, в свою 
очередь, приведет к избыточному дренированию.

• Используемая для прикрепления катетеров к соединителям обвивная лигатура должна надежно скреплять 
катетеры с соединителями. Однако перетягивание лигатуры в конечном итоге может привести к перерезанию 
силиконовой трубки.

• При введении катетеров следует избегать перекручивания и излишнего трения по пути их прокладки.
Трение может привести к преждевременному выходу катетера из строя (перелому). Край просверленного 
спиральным сверлом отверстия или трепанационного отверстия можно подрезать, сделав вырез со 
скошенными краями в том месте, где вентрикулярный катетер и изгибается для прилегания к черепу.



• Пациенты с шунтирующими системами, установленными для лечения гидроцефалии в постоперационный 
период должны находится под пристальным наблюдением на предмет появления симптомов и признаков, 
характерных для неправильного функционирования шунта. Клиническая картина можетуказывать на 
инфекцию, непроходимость шунта и/или избыточное дренирование СМЖ.

• Согласно информации в медицинских публикациях, ино1 да у пациентов проявлялись признаки
(ипррчувствительности, связанной с силиконовыми шунтами. Для лечения применялись стероиды, или 
проводилась замена на шунтирующие системы из модифицированного силикона. При лечении пациентов 
( известной или предпола! аемой гиперчувствительно! тью к силикону необходимо сопоставля ть риски 
возникновения аллерсическото состояния с пользой от терапии.

• Непроходимость шунта может возникнуть в любом компоненте шунтирующей системы. Закупорка 
вентрикулярного катетера может произойти из-за твердых частиц (например, сгустки крови, фрагменты 
тканей головного мозга или колонии бактерий), из-за попадания кончика катетера в хориоидное сплетение, 
из-за погружение катетера в ткани головного мозга или из-за спадания стенок желудочка в случае 
избыточного дренирования («слипание желудочков мозга»). Непроходимость шунта может возникнуть 
вследствие роста ребенка или физических нагрузок, которые привели к разъединению шунтирующих 
компонентов или смещению дистального конца катетера со своего места.

• Поступали сообщения об отделении компонентов шунтирующей системы по причине отсоединения или 
поломки катетера. В некоторых случаях отделившиеся шунтирующие компоненты могут попасть в желудочки 
мозга, в сердце или в полость брюшины. Шунтирующие системы могут выходить из строя из-за механических 
повреждений, приводящих к недостаточному или избыточному дренированию.

• Неправильное функционирование или непроходимость шунтирующей системы может привести
к проявлению симптомов и признаков, характерных для попышеимшо пнутричсрепното давления в случае, 
если гидроцефалия не компенсирована. У младенцев общие симптомы могут включать в себя напряженность 
и выбухание переднего родничка, прилив крови к венам волосистой части головы, вялость, сонливость и 
раздражительность, рвоту, ригидность затылочных мышц. Общими симптомами для детей и взрослых 
являются головные боли, тошнота, нечеткость зрения, ригидность затылочных мышц, угнетение сознания и 
различные патолот ические результаты неврологического обследования.

• Избыточное дренирование СМЖ может спровоцировать развитие субдуральной гематомы или гигромы или 
коллапса стенок бокового желудочка, что приведет к непроходимости вентрикулярного катетера.

• Если вентрикулярный катетер сцепляется с хориоидным сплетением или прилегающей мозговой тканью 
фиброзными спайками, катетер не рекомендуется удалять с применением силы. Осторожное вращение 
катетера может помочь освободить его и позволит избежать удаления с применением силы. Рекомендуется 
оставить катетер на месте из-за риска внутрижелудочкового кровоизлияния, которое может возникнуть 
вследствие силового удаления.

Инструкция по использованию
• Для установки катетеров можно использовать различные хирург ические техники. Место установки 

выбирается на усмотрение хирурга. Во время операции катетеры следует проверить на проходимость.
• Стилет из нержавеющей стали, входящий в комплект каждого вентрикулярного катетера, предназначен для 

упрощения процедуры введения катетера в боковой желудочек. Стилет вставлен в полость трубки катетера. 
Сразу после установки катетера в желудочек, стилет и звпекают из катетера.

(П рим ечание. Вследствие процесса стерили.зации влажным жаром возможно образование видимых следов 
антибиотиков из катетеров на стилетах и упаковочном MaiepiTane. Dro не вл.тяет на безопасность или аффективное ть 
изделия.)

• Прямоугольный зажим можно использовать для сгиба вентрикулярного катетера под углом прибли зительно 
90’ в случаях, когда имеется просверленное спиральным сверлом отверстие или трепанационное отверстие 
(рис. 2).

(П рим ечание . Зажим необходимо снять, если катетер используется в присутствии клапана для трепанационного 
отверстия.)
Зажим можно использовать в качестве маркера для запланированной глубины пот ружения катетера, перед 
введением сдвинув его на нужное расстояние от проксимального конца катетера (рис. 3); стилет при зтом может 
находиться в катетере. После того как катетер должным образом установлен в желудочке, вдавите внечерепной 
сегмент катетера в выемку для трубки на зажиме до образования изгиба под прямым углом (рис. 4 и 5). При 
вдавливании катетера в зажим не допускайте натяжения катетера. Если катетер должен быть установлен 
в желудочек посредством интродьюсера, зажим необходимо снять перед введением катетера через интродьюсер.

• Рекомендуется прямоугольный зажим прикреплять к прилегающим тканям посредством проведения 
шовной нити через два отверстия для швов по обеим сторонам зажима (рис. 2). Если прямоугольный зажим 
не используется, хирургу рекомендуется подре тать края отверстия, просверленного спиральным сверлом 
или трепанационного отверстия, чтобы сделать вырез со скошенными краями в том месте, где катетер 
вводится и изгибается для прилегания к черепу.

ОСТОРОЖНО! НИЗКАЯ ПРОЧНОСТЬ НА РАЗРЫВ ЯВЛЯЕТСЯ ХАРАКТЕРНОЙ ОСОБЕННОСТЬЮ БОЛЬШИНСТВА 
ЭЛАСТОМЕРНЫХ НЕАРМИРОВАННЫХ СИЛИКОНОВЫХ МАТЕРИАЛОВ. ПРИ ОБРАЩЕНИИ И УСТАНОВКЕ 
СИЛИКОНОВОЙ ЭЛАСТОМЕРНОЙ ТРУБКИ СЛЕДУЕТ БЫТЬ ПРЕДЕЛЬНО ОСТОРОЖНЫМ, ЧТОБЫ ИЗБЕЖАТЬ 
ПОРЕЗОВ, ОБРАЗОВАНИЕ ЗАЗУБРИН ИЛИ РАЗРЫВОВ.

Способ поставки
Каждый катетер ARES поставляется отдельно, в индивидуальной упаковке, стерильной и апирогенной. 
Прямоугольный зажим и стилет из нержавеющей стали включены в комплект поставки ТОЛЬКО вентрикулярного 
катетера. Каждый набор катетеров ARES включает один вентрикулярный катетер ARES в комплекте со встроенным 
прямоугольным зажимом и стилетом из нержавеющей стали и один перитонеальный катетер ARES.
Данный продукт предназначен только для одноразового использования. Повторное использование, повторная 
обработка или повторная стерилизация данного продукта запрещены. Повторная стерилизация, повторная 
обработка или повторное использование могут отрицательно повлиять на структурную целостность устройства 
и/или привести к риску контаминации продукта и, как следствие, к причинению вреда пациенту, возникновению 
заболеваний и летальному исходу.
Не использовать, если нарушена целостность упаковки. Компания Medtronic Neurosurgery не несет ответственность 
за функционирование продукта, который подвергался повторной стерилизации.

Обучение пациента
Всю ответственность за инструктирование пациента и/или его представителя(ей) относительно процедуры 
шунтирования для обеспечения оттока СМЖ несет врач. Инструктирование должно включать информирование 
об осложнениях, возникающих при использовании имплантируемых шунтирующих систем, и о возможных 
альтернативных продуктах и методах лечения.

Хранение
хранить продукт при температуре невыше 27 "С (80 "F), в защищенном от света месте. Извлечь продукт из упаковки 
непосредственно перед использованием.



Осложнения
• Осложнения, которые могут возникнуть при использовании вентрикулоатриальной и 

вентрикулоперитонеальной шунтирующих систем для обеспечения оттока СМЖ, аналогичны осложнениям, 
которые могут возникнуть во время любого оперативного вмешательства, проводимого под местной 
и/или общей анестезией. Они включают аллергические реакции на лекарственные препараты и 
анестетики, злектроли тный дисбаланс и чрезмерную кровопотерю, особенно у детей младшето возраста.
В редких случаях у пациента может наблюдаться аллертическая реакция на имплантант вследствие 
гиперчувствительности. Использование острых инструментов при обращении с данными устройствами 
может привести к образованию надрезов или проколов силиконовото эластомера и, как следствие, 
к про1 екамию и необходимости ревизии клапана. Также следус! соблюдать осторожное 1ь при ушивании 
разрезов, поскольку клапаны можно проткнуть или задеть хирургической иглой.

• Во всех процедурах шунтирования СМЖ наиболее распространенными осложнениями являются осложнения, 
связанные с закупоркой системы, что описано выше в разделе «Предупреждения и меры предосторожности». 
Непроходимост ь может возникнуть в любом компоненте системы по причине его закупорки фрагментами 
головного мозга, сгустками крови и конгломератами опухолевых клеток. Непроходимость может также 
возникнуть по причине разъединения компонентов или из-за перегибания и/или перекручивания катетера. 
Это может спровоцировать миграцию вентрикулярного катетера в боковой желудочек или попадание 
дистального конца катетера в брюшную полость, в сердце и легочную артериальную систему или в любую 
другую структуру, в которую имплантирован катетер.
Рост ребенка может привести к тому, что дистальный конец катетера переместится из брюшной полости 
в слои тканей, где жидкость не может всасываться, или из предсердия во Bnyipeniiiora яремную вену. Кроме 
описанных выше типов непроходимости шунта существуют другие потенциально серьезные осложнения. 
Локальные и системные инфекции являются нехарактерными для процедур шунтирования. Как правило, они 
развиваются из-за микроорганизмов, обитающих на коже, чаще всего из-за зпидермального стафилококка 
(Staphylococcus epidermidis). Другие циркулирующие в кровотоке патогенные микрооргани змы мот у т 
колонизировать шун г, что в большинстве случаев требует его удаления.

• В 1973 Робертсон (Robertson) и др. обобщили данные о случаях возникновения инфекции
в вентрикулоатриальном и вентрикулоперитонеальном шунтах, собранные до этого времени. 
Распространенность инфекции при вентрикулоатриальном шунтировании составила от 7 % до 31 %. При 
вентрикулоперитонеальном шунтировании инфекция развивалась в 5—10 %случаев, согласно большинству 
отчетов. 8 связи с тем, что вентрикулоатриальное шунтирование предрасполагает к распрост ранению 
бактерий в другие органы тела, вентрикулоперитонеальное шунтирования считается менее опасным.

• В1993 году Кестл (Kestle) и др. сообщили о значительном сокращении случаев инфекции (менее 4 %)
в результате применением антибиотиков, короткой продолжительности операции (по опыту хирургов) 
и контроля окружающей среды в операционной (например, специально выделенная операционная, 
ограничение доступа персонала и перемещений, закрытие поверхности кожи). В статье говорится о том, 
что результаты могут быть получены и без использования антибиотиков, но со строгим периоперационным 
контролем окружающей среды.

• Профилактическое применение антибиотиков у прошунтируемых пациентов является несколько спорным, 
так как их использование может провоцировать инфицирование более устойчивыми микроорганизмами. 
Решение о назначении антибиотиков в профилактических целях принимает лечащий врач и/или хирург.

• Шунтирование в брюшную полость может оказаться неудачным из-за попадания катетера в кишечные петли 
или в большой сальник.
Сообщалось о случаях перфорации кишечника перитонеальным катетером с последующим развитием 
перитонита.

• Избыточный отток СМЖ может привести к чрезмерному снижению давления СМЖ и спровоцировать 
развитие субдуральной гематомы или гигромы, а также к значительному уменьшению размера желудочка 
мозга, что приведет к непроходимости катетера вследствие вклинивания стенок желудочка в его входные 
отверстия, у младенцев подобное чрезмерное снижение давления приведет к выраженному западению 
переднего родничка, захождению костей черепа друг на друга, а также может трансформировать открытую 
гидроцефалию в окклюзионную гидроцефалию.

• Сообщалось также ослучае эпилепсии после проведения процедуры вентрикулярного шунтирования. 
Исследование также показало, что частота эпилептических припадков возрастала после многократных 
ревизий катетера.

Правила возврата продуктов
Для получения права на замену или кредит продукты должны возвращаться в закрытых упаковках, 
с неповрежденной пломбировкой производителя, кроме случаев, когда возврат осуществляется по причине жаггобы 
на дефект или неправильную маркировку продукта. Решение по дефекту или неправильной маркировке продукта 
будет принято компанией Medtronic Neurosurgery, и это решение будет окончательным. Право на замену продукта 
или кредит теряется, если продукт находился в распоряжении клиента более 90 дней.

Гарантия
A. С тандартная о гра н ичен н ая  гара нти я . Компания Medtronic Neurosurgery гарантирует первоприобретателю, 
который является конечным пользователем, («Покупатель»), что приобретаемый Покупателем герметично 
упакованный имплантируемый продукт одноразового использования («Продукт») в момент доставки Покупателю, 
не имеет дефектов материала и изготовления. Компания Medtronic Neurosurgery не дает никаких гарантий (явных, 
подразумеваемых или установленных законом) на продукты, которые были модифицированы (за исключением 
случаев, прямо предусмотренных в настоягцем документе) или подвергнуты нестандартным физическим нагрузкам, 
использованы не по назначению, неправильно или небрежно эксплуатировались, неправильно тестировались, 
использовались в сочетании с другими продуктами или компонентами, отличающимися от тех, для которых 
продукты были разработаны, или использовались каким-либо способом или в какой-либо медицинской процедуре, 
для которых продукты не предназначены.
B. Средства когмпенсации. Исключительным средством компенсации Покупателю и единственным 
обязательством компании Medtronic Neurosurgery за нарушение упомянутой выше гарантии должна быть, 
исключительно по усмотрению и выбору компании Medtronic Neurosurgery, замена Продукта или предоставление
в кредит Покупателю чистой гуммы, фактически уплаченной .за любой такой Продукт, при условии, что (i) компания 
Medtronic Neurosurgery уведомляется в письменной форме в течение девяноста (90) дней после получения продукта 
Покупателем о том, что такой продукт не соответствует заявленному, с подробным объяснением на английском 
языке любого предполагаемого несоответствия; (ii) такой Продукт возвращается компании Medtronic Neurosurgery 
в течение девяноста (90) дней после получеггия Покупателем Продукта на условиях ФОБ. по адресу: 125 Cremona Drive, 
Goleta, California 93117, U.S.A. или иным способом, указанным компанией Medtronic Neurosurgery, и (iii) компания 
Medtronic Neurosurgery обоснованно удовлетворена тем, что заявленные несоответствия реально существуют.
За исключением случаев, прямо предусмотренных в настоящем пункте. Покупатель не имеет права на возврат 
Продукта компании Medtronic Neurosurgery без предварительного письменного согласия компании Medtronic 
Neurosurgery.



с. И склю чение других  гара н ти й . ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, ИЗЛОЖЕННОЙ ВЫШЕ 
В ПУНКТЕ (А), КОМПАНИЯ MEDTRONIC NEUROSURGERY НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕТ НИКАКИХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ 
ИЛИ УСЛОВИЙ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, И ПРОИЗВОДИТЕЛЬ В ОСОБЕННОСТИ ОТКАЗЫВАЕТСЯ 
ОТ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ И ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ДОСТИЖЕНИЯ ЛЮБОЙ 
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC NEUROSURGERY НЕ ПРИНИМАЕТ НА СЕБЯ И НЕ УПОЛНОМОЧИВАЕТ 
НИКАКИХ ДРУГИХ ЛИЦ ПРИНИМАТЬ КАКИЕ-ЛИБО ДРУГИЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА, ВОЗНИКАЮЩИЕ ИЗ ИЛИ В СВЯЗИ 
С ПРОДАЖЕЙ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ КАКОГО-ЛИБО ПРОДУКТА.

ARES"” kateteri impreqnirani antibiotikom SR
Opis

ARES kateteri su izradeni od radinioski neprovidnih revi od silikonskog elastomera impregniranih barijumorn i otpornih 
na savijanje i sabijanje. Kateteri prolaze kroz postupak obrade priiikom kojeg sesilikonske cevi impregniraju rifampinom 
i klindainirin-hidrohloridoin.
IJ laboratorij'-kim ispitivanjima utvrdeno je da ARES \ilikonski kateteri smanjuju kolonizacijii povrsine revi gram-pozitivnim 
bakterijama. I aboratorijska ispilivanja iii sprovedena uz koriu'enje bakterija itaphylocomis aureus i staphyloroccus 
epidermidis.
Kolicine rifampina i klmdamicin-hidrohlorida koje su korisrene /a impregnariju katclera predstav|ja)U same mali deo 
terapeiitske doze ova dva antibiotika, stoqa nema mogucnosti da izazovu bilo kakav sistemski terapculski efekat.
ARES ventrikularni kateter impregniran antibiotikom
ARES ventrikularni kateter ima du?inii od 23 on, unutrasnji precnik od 0,13 em i spoljasnji precnik od 0,7S rm. Kateter ima 
markere na svakih 1 cm duzine u rasponu od 3 cm do IS cm od proksimalnog vrha katetera, dime se hirurgu omogurava da 
izmeri dubinu prodiranja katetera u boenu komoru. Proksimaini kraj katetera inia 32 otvora za protok sadrzaja -  po osam 
otvora u detiii linije pod medusobnim uglom od 90'’po obodu katetera. Komponente koje se isporucuju uz AWS ventrikularni 
kateter obuhvataju fabricki napunjeno stilo od ncrdajiiceg dclika t spojnicu savijonii pod pravim uglom, a isporucuju sc da hi 
se olaksali postavijanje i korik'enje ventrikularnog katetera (si. 1).
ARES peritonealni kateter impregniran antibiotikom
ARFS peritonealni kateter ima du2inii od 120 cm, unutrasnji precnik od 0,13 cm i spoljasnji precnik od 0,2S cm. Na kateteru 
nema oznaka duzine niti proreza na zidovima, a vrh ima otvoren kraj. Kateter se moze skraliti na odgovarajucu duzinu.

indikaeije
Za upotrebu u lecenju hidrocefalusa kao kotnponenta ndvodnoq (sant) sistema kada su indikovani drenaza ili odvodenje 
cerebrnspinalne tecnosli (CSF).

Kontraindikaeije
Odvodenje CSI u peritonealnu supijinu, desnu prelkomoru ili u druge delove tela ne srnc se obavljati ako postoji infekeija u 
bilo korn delu tela Pored toga, odvodenje u pretkomoru je koniraindikovano ked pacijenala sa uredenim oboljenjem srea ili 
drugini ozbiijnim kardiopulmonalnim porcmecajern.
Ovaj uredaj nemojte ugradivati pacijcntima za koje se zna da su preosetijivi na rifampin ili na klindamicin-hidrohlorid. 
Upotreha ovog uredaja je kontraindikovana kod pacijenata koji primaju antikoagulanse, као i kod onili za koje se zna da imaju 
predispozieiju za obiino krvarenje.

Upozorenja i mere predostroznosti
• Nemojte potapati ARFS kateter u antibiotske rastvore. Priiikom potapanja katetera u steriinu vodu ili fizioloski 

rastvor svedite vreme potopljencsti katetera na minimum. Rastvor u koji je kateter potnpljen moze poprimiti 
svetlonarandzastuboju.

• Izbegavajte kontakt proizvoda koji se ugraduju sa truncicama, talkom za rukavice, tragovima tnasnoe'e na kozi, 
sapuniina na bazi ulja i drugim matcrijama koje rnogu zagaditi njihnvu povrsinu. Kontakt sa zayadivaciina moze 
dovesti do nepravilnog funkeionisanja komponenata, do reakeija na strano telo ili alergijskih reakeija.

• Nepravilna upotreba instruinenala pri rukovanju proizvodima za odvodenje ili njihovoj iigradnji moze da dovede do 
zasecanja, urezivanja ill loma komponenata. Takva ostecenja rnogu dovesti do gubitka celovltosti odvoda i naloziti 
prevremenu hirursku reviziju odvodnog sistema.

• Neophodno je obratiti paznju kako hi se osigu.ralo da se cestifni zagadivaci n» uvedu u odvodne komponente priiikom 
njihove ugradnje, njihovog testiranja ill rukovanja ovim komponentama. Uvodenje zagadivaca mole da dovede
do nepravilnog funkeionisanja (prevelike ili premale drenale) odvodnog sistema. festiEne materije koje prodru u 
odvodni sistem rnogu da dovedu do okluzije odvoda ili da mehanizme za kontrolu pritiska/protoka drle otvorenim, 
dovodeci do prevelike drenaze.

• Okruzujuce ligature koje se koriste za pricvrscenje katetera za prikijucke moraju siqurno prievrstiti katetere za 
prikijucke. Medutim, preterano pritezanje ligatura moze naposletku dovesti do presecanja silikonske cevi.

• Mora se obratiti palnja na trasiranje katetera kako hi se sprerili njihovo uvijanje I nepotrebna abrazija priiikom knriscenja. 
Ahrazija moze da dovede do prevremcnog otkaza (loma) katetera. Ivira uvijenc burgije ili ol vor za svrdio rnogu se odseci 
kako bi se napravio zakoseni urez na rnestu na kojem se kateter pojavljiije i savija tako da naleze na lobanju.

• Paeijenti sa odvodnim sistemom za hidrocefalus moraju se strogo nadzirati tokom postoperativnog perioda za 
slucaj pojave znakova ili simptoma koji ukazuju na kvar odvodnog sistema. Klinicki nalazi rnogu ukazati na infektiju, 
opstrukeiju odvoda i/ili preveliku drenazu CSf.

• U medicinskoj literaturi su u malom broju slucajeva kod pacijenata prijavijeni znaci hiperseiizitivnosti povezani 
sa silikonskim ndvodima. Lecenje se sastojalo od steroida ili zamene putem odvodnih sistema sa modifikovanim 
silikonom. Rizike osnovnoq stanja treba proceniti u odnosu na prednosti terapije pri lecenju pacijenata sa poznatom 
ili suspekinom hipersenzitivnoscu na silikon.

• Do opstrukeije odvoda mole dod u bilo kojoj komponenti odvodnog sistema. Ventrikularni kateter se mole zapusiti 
cesticnim matcrijama (npr. krvnim ugruscima, delicima mozdane mase ili kolonijom bakterija), ulaganjem vrha 
katetera u horoidni pleksus, uvodenjem katetera и mozdano tkivo ill koaptaeijom zidova komora u slucaju prevelike 
drenale („rascepljene komore"). Opstrukeija odovoda mole nastati usied detetovog rasta ili fizickih aktivnosti koje 
dovode do odvajanja odvodnih komponenata ili povlafenja distalnog katetera sa predvidenog mesta drenaze.

• Uoceno je razdvajanje komponenata odvodnog sistema usied odvajanja ili loma katetera, U izvesnim slufajevima, 
razdvojene odvodne komponente su se izmestile u cerebralne komore, sree ili peritonealnu supijinu. Odvodni sistemi 
moqu otkazati usied mehanickoq kvara koji dovodi do premale ili prevelike drenale.

• Otkaz ill opstrukeija odvodnog sistema moqu dovesti do pojave znakova i simptoma povecanog intrakranijalnog 
pritiska ako se hidrocefalus ne kompenzuje, Kod beba, uobicajeni simplomi rnogu obuhvalati povecanu zategnutost 
prednje fontanele, zacepljenje temenih vena, apatiju, pospanost i razdrazijivost, povracanje i ukrucenost potiljacne 
zone. Kod starijc dece i odraslih, uobicajeni simplomi rnogu obuhvalati glavobolje, povracanje, zamucen vid, 
ukrucenost potiljacne zone, gubitke svesti i razlicite abnormainc neuroloske nalaze.

• Prevelika drenaza CSF mole predstavijati predispozieiju za razvoj subduralnog hematoma ili hidroma ili za urusavanje 
zidova hocnc komore, dovodeci do opstrukeije ventrikularnog katetera.



• Ако se ventrikularni kateter zalepi za horoidni pleksus ili okoino mozdano tkivo fibroznom adhezijom, savetuje se da 
se kateter ne uklanja silom Blago okretanje katetera moze da pomogne da se on oslobodi i da se omoguci njegovo 
uklanjanje bez primene site. Savetuje se da se kateter radije ostavi na mestu nego da se rizikuje intraventrikularno 
krvarenje koje moze iiastati zbug njeguvug uklanjanja na silu.

Uputstvo zaupotrebu
• Za postavljanje katetera mogu se kcristiti razliate hirurske tehnike. Mesto postavljanja odreduje hirurg. U trenutku 

obavijanja hirurskog zahvata mora se proveriti prohodnost katetera.
• Stilo od nerdajuceg celika, prilo?eno uz svaki ventrikularni kateter, namenjeno je za olaksanje uvodenja katetera u 

bocnu komoru. Kateter )e upakovan Zajedno sa stilom umetnutim u lumen. Kada se kateter postavi u komoru, stilo 
Irebaizvuciizkatetera.

(N apom ena: Zbog procesa sterilizadje vlaznom toplotom moze doci do odredenoq vidljivog prenosa antibiotika i/ katetera u 
slajlet i ambalazu. To nete uticati na bezbednost ni performanse proizvoda.)

• Spnjnica savijena pod pravim uglom moze se koristiti za savijanje ventrikiilarnoq katetera prd iiglom od 90" na tneslu 
na kojem on iziazi iz uvijene burgije ili otvora na svrdlii (si. 2).

(Napom ena: Spojnica se mora ukloniti kada se kateter koristi sa zaliskom na otvoru na svrdlu.)
Spojnitd se moze koristiti kao marker za planiranu diibinu umetanja katetera povlacenjem n.i odgovarajucu udaljenost od 
proksimalnog vrha katetera pre umetanja (si. 3); to se moZe obaviti pomocu stila и kateteru. Kada se kateter pravilno postavi 
u komoru, utisnite ekstrakranijaini deo katetera u podeljeni cevasti segment spojnice kako bi se obrazovala krivina pod 
pravim uglom (si. 4 i 5). Izbegavajte rastezanje katetera kada je on utisnut u spojnicu. Ako kateter treba postaviti u komoru 
kroz cevasti uvodnik, spojnica se mora ukloniti pre umetanja katetera u uvodnik.

• Prcporucujc se da se spojnica savijena pod pravim uglom priZvrsti za okoino tkivo provlaZenjem hirurskog konca 
kroz dva otvora za hirurski konac na bocnim stranarna spojnice (si. 2). Ako se spojmca savijena pod pravim uglom 
ne koristi, preporucuje se da hirurg odsee'e ivicu uvijene burgije ili otvor za svrdio kako bi napravio zakosem urez na 
mestu na kojem se kateter pojavljuje i savija tako da naleZc na lobanju.

OPRE2: MALA OTPORNOST NA CEPANJE JE KAR AKTERISTICNA ZA VECINU NEOJACANIH MATERIJALA NA BAZI 
SILIKONSKIH ELASTOMER A. NEOPHODNO JE OBR ATITIPAZNJU PRIRUKOVANJUIPOSTAVLJANJU CEVI OD 
SILIKONSKOG ELASTOMERA KAKO BI SE IZBEGLIZASECI, UREZt ILI CEPANJE.

Pakovanje
Svaki ARES kateter je dostupan zasebno I pojedinacno je upakovan u sterilnom i nepirogenorn stanju. SAMO uz ventrikularni 
kateter prilozeni su spojnica savijena pod pravim uglom i stilo od nerdajuceg felika, kao njegovi sastavni delovi. Svaki 
komplet ARES katetera obuhvata ARES ventrikularni kateter, spojnicu savijenu pod pravim uglom i stilo od nerdajuceg delika, 
kao njegove sastavne delove, i ARES peritonealni kateter.
Prilozeni proizvod je nainenjen za upotrebu na same jednom paeijentu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti 
ponovo sterilisati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna slerilizacija mogu da narusestrukturnu 
celovitost uredaja i/ili da stvore ri/ik od konlaminacije uredaja, slo moze dovesti do povrede, bolesti, pa i smrli pacijenla. 
Nemojte koristiti ako je pakovanje vec otvnreno ili csteceno. Kompanija Medtronic Neurosurgery nije odgovorna za 
fiinkcionisanje nijednog proizvoda koji je ponovo sterilisan.

Edukaeija paeijenata
I ekar je odgovoran za edukacijii pacijenta i/ili njegovog/ih predstavnika ii vezi sa postupkom odvodenja CSF. Edukaeija 
Ireba da obuhvati opis kemplikaeija povezamh sa ugradivim odvodnim (sant) sistemima i objasnjeiije mogucib alternativnih 
proizvodainacinaiecenja.

Skladistenje
Ovaj proizvod skladistite na temperaturi nizoj od 2/ "C (80 "F), zasticen od direktnog svetla. Nemojte vaditi proizvod iz 
pakovanja sve do treiuitka kada cete ga upotrebiti.

Kompiikacije
• Kompiikacije povezane sa ventrikuloatrijalnim i ventrikuloperitonealnim sistemima odvodenja CSF mogu bill slicne 

onima do kojih dolazi pri svakom hirurskom postupku koji se izvodi pod lokalnom i/ili opstom anestezijom. One 
obutivataju reakeije na lekove i anesteticka sredstva. neravnotezu eiektrolita i preveliki gubitak krvi, posebno kod 
btba. U retkim slucajevima kod pacijenta moze doci do reakcije usied osetijivesti na implantat. Usied upotrebe ostrih 
Instrumenata prilikom rukovanja ovim uredajima, moze doci do zarezivanja ili zasecanja silikonskog elastomera, sto 
uzrokuje curenje i neophodnost revizije zaliska. Takode se mora obratiti paznja prilikom zatvaranja rezova kako bi se 
osiguralo da igle za hirursko sivenje ne zaseku i ne zarezu zaliske.

• Kod svih postupaka odvodenja (SF najeese'e kompiikacije nastajii zbog opslrukcije sislema, kao stoje opisanou 
odeljku „Upozorenja i mere predostrcJnosli". Do opslrukcije moze da dode u svakoj komponenti sistema usied 
zapusenja u/rokovaiiog deliciina muzdaiie mase, krvnim ugrusdma i agregatiina tumurskih relija. Do opstrukeija 
moze da dode i zbog odvajanja odvodnih komponenata, kao i zbog savijanja i/ili umotavanja katetera. !o moie 
predstavljati prcdispoziciju za izmestanje ventrikularnoq katetera u bocnu komoru, a distalnog katetera u 
peritoneum, sree, granu pulmonaliie arlerije ili bilo koju drugu strukturu ti koju je uqraden kateter.
Rast deteta moze da uzrokuje izviacenje distalnog katetera iz peritoneuma u vise ravni ikiva u kojima se teinost ne 
moze apsorbovatl ill Iz pretkomore ii unutrasnjii vratnu venu. Pored qoreopisanih vrsta opstrukeije odvoda, pnstoje i 
druge poteneijaino ozbiijne kompiikacije. Lokalne i sistemske infekrije nisu neiiobicajene kod postupaka odvodenja. 
Obirno nastdju usied naseljavanja koze mikroorganizmima, posebno sojem Staphylococcus epidermidis. Ostali 
patogeni koji cirkullsu krvotokorn mogu kolonizovati odvod i, kod vecine paeijenata, nalagati njegovo uklanjanje.

• 1973. godine Robertson et al. rezimirali su pojavu infekeija u ventrikuloatrijalnim i ventrikuloperitonealnim 
odvodima koje su do tada bile prijavijene. Udeo pojava infekeije u ventrikuloatrijalnim odvodima kretao se od 
7 % do 31 %. Infekeija u ventrikuloperitonealnim odvodima pojavijivala se kod 5 % do 10 % paeijenata и vccini 
izvestaja. Posto ventrikuloatrijalno odvodenje predstavija predispozieiju za sirenje bakterija u druge organe lela, 
ventrikulopcritonealno odvodenje se smatra manje pogubnim.

• 1993. godine Kestle et al. pnjavili su zna/ajno smanjenje infekeija (manje od 4 %) uz upotrebu antibiotika, kratko 
trajanje hirurskog postupka (hirursko iskustvo) i kontrolu okruzenja u operativnoj sail (npr. namenska operativna 
sala, ogranicen broj ljudi i njihovo kretanje, pokrivene povrsine lica). U clanku se navodi da se isti rezultati mogu 
dobili i bez upotrebe antibiotika, all uz strogu perioperativnu kontrolu okruzenja.

• Upotreba profiiaktKkih antibiotika kod paeijenata sa odvodom je u izvesnoj men koniroverzna, jer moJc predstavljati 
predispozieiju /a iiifekciju otpornijim organi/mima. Odiuka о prodlaktickoj upotrebi antibiotika predstavija 
odgovornost odgovornog lekara ili hirurga.

• Odvodenje u periloiieiim moze da otkaze usied ulaganja katetera и crevne petlje ili u veil omentum. Opisana je 
perforatija creva peritonealnim kateterom uz posledicni ra/voj peritonitis.!.

• Prevelika drenaJa CSF moze da dovede do prevelikoq smanjenja CSF pritisko i predispozieije za razvoj subduralnog 
hematnma ill hidroma i prevelikoq smanjenja velicine komore, slo dovodi do npstrukcije zboq pri.injanja zidova 
komoreza ulazne otvore na kateteru. Kod beba, ovo preveliko smanjenje pritiska uzrokovace znalno uvlacenje 
prednje fontanele uz premoTCenje kranljalnih kostiju te reaktivni hidrocefalus mo?e pretvorili u opstruktivni 
hidrocefalus.



• Prijdvijend je pojdvd epilepsije nakon postupakd ventrikularnog odvodenjd. Istrjzivdnje je pokazalo da se pojdva 
napadd povec'avala sa povecanjem broja revizija katetera.

Politika povracaja robe
Prnizvodi <;e morajii vratiti u neotvorenim pakovanjima, ча neostpfenim ?igom proizvodafa, da bl bill prihvaceni za zamenu 
proizvoda Hi povracaj novca, osim ukoliko se povracaj proizvoda ne vrji po reklamaciji na njihovkvar ill pogresno oznacavanje. 
litvidivanje kvara proizvoda ili njihovog pogresnog oznacavanja obavice kompanya Medtronic Neurosurgery i ono ce biti konacno. 
Proizvodi rê e biti prihvaceni za zamenu proizvoda ili povracaj novca ukoliko su se и posedu korisnika nalazili duze od 90 dana.

Garancija
A. S tandardna og ran icena  ga ran c ija . Kompanija Medtronic Neurosurgery daje garanciju originalnom krajnjem 
korisniku-Kupcu („Kupcu") daje prilozem proizvod za jcdnokratnu upotrcbu koji sc ugradujc („Proizvod") kojcg je Kupac 
kupio, u trenutku isporuke Kupcu, u osnovi bio bez propusta u materijalu i izradi. Kompanija Medtronic Neurosurgery ne 
daje nikdkvu garanciju (izricitu. podrazumevanu niti zakonsku) za proizvode koji su izmenjeni (osim kako je ovde izricito 
navedeiio) ill bill iziozeni neuobicajenom fizickom naprezanju, zloupotrebi, nepravilnoj upotrebi, nemaru, nepravilnom 
ispitivanju, upotrebi и kombinaciji sa drugim proizvodima ili komponentama, osim onili za koje su ovi Proizvodi predvideni, ili 
upotrebi na nacin ill u okviru medicinskog postupka za koje ovi proizvodi nisu indikovani.
B. P ravni le k . jedini pravni lek Kupca i iskijuciva odgovornost kompanije Medtronic Neurosurgery za krsenje gorenavedene 
garancije je, shodnn iskijucivoj opciji i izboru kompanije Medtronic Neurosurgery, zamena proizvoda ili povracaj novca Kupcu 
и neto iznosu koji je plac'en za dati proizvod; pod usiovom da je (i) kompanija Medtronic Neurosurgery u roku od devedeset 
(90) dana od dana Kupcevog prijcrna proizvoda pisrneno obavestena о neusaglasenosti datog Proizvoda, sto nbuhvala 
detaljno objasnjenje svake navcdne neusaglasenosti Proizvoda na cngleskom jcziku; (ii) dati Proizvod vracen koinpaniji 
Medtronic Neurosurgery u roku od devedeset (90) dana od dana Kupcevog prijema proizvoda, uz placenc troskove transporla, 
na adresu 125 fremona Drive, Goleta, California 93117, SAD ili kako je drugacije naznacila kompanija Medtronic Neurosurgery; 
kao i da je (iii) kompanija Medtronic Neurosurgery razurnno uverena da navodne neusaglasenosti zaista i postoje, Osim kako 
je i/ricito navedeiio u ovoin stavii, Kupac nema pravo da vrati Proizvode kompaniji Medtronic Neurosurgery bez prethodne 
pismene saglasnosti kompanije Medtronic Neurosurgery.
C. Izuzece d ru g ih  ga ra n c ija . OSIM OGR ANICENE GARANCIJE NAVEDENE U STAVU (A) U PRETHODNOM TEKSTU, 
KOMPANIJA MEDTRONIC NEUROSURGERY NE DAJE NIKAKVE DRUGE GARANCIJE NITI USLOVE, N112RICITE, NITI 
PODRAZUMEVANE, A PROIZVOOAC SE POSEBNO ODRICE POORAZUMEVANIH GARANCIJA IUSLOVA KOMERCIJALNOSTII 
PODESNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. KOMPANIJA MEDTRONIC NEUROSURGERY NE PREUZIMA NITI OVLASCUJE iJEDNU 
DRUGU OSOBU DA PREUZME BILO KAKVU DRUGU ODGOVORNOST KOJA PROI2LAZIIZ PRODAJE ILI UPOTREBE BILO 
KOG PROIZVODA ILI JE U VEZI SA NJIMA.

Cateteres ARES’" impreqnados de antibiotico ES
Oescripcion

Los cateteres ARES, resistenles a la compresion у a los dobleces, se elaboran con un tubo de elastdmero de silicona 
impregnado con bario radiopaco у se someten a un proceso de tratamiento mediante el cual se impregna el tubo de silicona 
con rifampicina у clorhidrato de clindamicina.
Se ha demostrado en estudios de laboratorio que los cateteres de silicona ARES reducen la colonizacidn de bacterias 
qrampositivas en la superficie del tubo. Se ban llevado a cabo estudios de laboratorio con Staphylococcus aureus у 
Staphylococcus epidermidis.
Las cantidades de rifampicina у clorhidrato de clindamicina utilizadas para impregnar los cateteres son solo una pequeha 
fraccion de la dosis terapeutica de estos dos antibioticos у no producen ningiin posible efecto terapeutico sistemico.
Cateter ventricular ARES impregnado con antibiotico
FI cateter ventricular ARES tiene 2 3 cm de lonqittid, 0,13 rrn de diametro interno у 0,25 cm de diametrn externo. i as longitudes 
estan marcadas a intervalos de 1 cm entre los 3 у 15 cm oe la punta proximal, lo que permite al cirujano calibrar la profundidad 
de la penetracion del cateter en el ventriculo lateral. FI extremo proximal del cateter tiene 32 orificios de fliijo: ciiatro lineas 
de ocho orificios espaciados a intervalos de 90° en lorno a la circunferencia del cateter. Los componentes suministrados con el 
cateter ventricular ARES incluyen un estilete de acero inoxidable precargado у un sujetador en escuadra, que se incluye para 
facilitar la colocacion у el uso del cateter ventricular (Fig. 1).
Cateter peritoneal ARES impregnado con antibiotico
[I cateter peritoneal ARES tiene 120 cm de longitud, 0,13 cm de diametro interno у 0,25 cm de diameiro externo. No hay 
marcadores de longitud ni hendiduras parietales en el cateter у la punta es de extremo abierto. Es posible recortar el cateter 
hasta obtener la longitud adecuada.

Indicaciones
Esta concebido para su uso en el tratamiento de la hidrocefalia сото componente de un sistema de derivacion durante el 
drenaje о la derivacirin de liquido cefalorraquideo (LCR).

Contraindicaciones
La derivacion de LCR a la cavidad peritoneal, a la auricula derecha о a otras zonas del organismo no deberia llevarse a cabo si 
hay infeccibn en alguna parte del cuerpo. Ademas, la derivacion a la auricula esta contraindicada en pacientes con cardiopatia 
congenita u otras anomalias cardiopulmonares graves.
No debe implantarse este dispositive en pacientes con hipersensibilidad conocida a la rifampicina о al clorhidrato de clindamicina. 
El uso de este dispositive esta contraindicado en pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes о con diatesis hemorragica 
conocida.

Advertencias у precauciones
• No sumerja el cateter ARES en soluciones de antibioticos. Cuando sumerja el cateter en agua esteril о salina, mantenga 

el catbter sumergido el minimo tiempo posible. Puede darse a la solucibn de inmersibn un color naranja palido.
• Evite el contacto de los productos implantables con pelusa, talco para guantes, residues qrasos de la piel, jabones de 

base oleosa u otros contaminantes de superficie. La introduccibn de particulas contaminantes podria provocar el mal 
funcionamiento de los componentes, reacciones a cuerpos extranos о reacciones alergicas.

• El uso incorrecto de instrumentos al manipular о implantar derivaciones puede ocasionar cortes, hendiduras о 
aplastamientos de los componentes. Tales danos pueden provocar la perdida de integridad de la derivacibn у requerir 
una revisibn quirurgica prematura del sistema de derivacibn.

• Deben tomarse medidas para garantizar que no entren parti'culas contaminantes en los componentes de la derivacibn 
durante la implantacibn, prueba о manipulacibn. La introduccibn de particulas contaminantes podria provocar un 
rendimiento inadecuado (drenaje excesivo о insuficiente) del sistema de derivacibn. Las particulas sblidas que entran 
en el sistema de derivacibn pueden ocluir la derivacibn о mantener abiertos los mecanismos de regulacibn del flujo у 
la presibn, dando lugar a un exceso de drenaje.

• Las circunligaduras de sujecibn utilizadas para sujetar los cateteres a los conectores deberian sujetarlos bien.
No obstante, unas circunligaduras demasiado apretadas podrian llegar a cottar el tubo de silicona.



• Debe tenerse cuidado en el paso de los cateteres para evitar las torsiones у la abrasion innecesaria en su trayecto.
La abrasion puede provocar un fallo prematuro (fractura) del cateter. Puede recortarse el borde de la broca helicoidal 
0  del orificio de trepano para proporcionar una muesca biselada por donde saiga el cateter ventricular у se curve para 
permanecer adyacente al craneo.

• Los pacientes con hidrocefalia portadores de derivacion deben mantenerse bajo estrecha observacidn en el 
posoperatorio por si aparecen signos о sintomas de mal funcionamiento de la derivacion. Los hallazgos cimicos 
pueden indicar infeccion, obstruccidn de la derivacion о drenaje excesivo de LCR.

• Se ban encontrado en la iiteratura medica casos raros de pacientes que ban notificado signos de bipersensibilidad 
asociada a las derivaciones de silicona. El tratamiento consistia en esteroides о en la sustitucion de esos sistemas de 
derivacion por otros de silicona modificada. Deben compararse los riesgos que conlleva la enfermedad de fondo con las 
ventajas que aporta la terapia cuando se traten pacientes con bipersensibilidad conocida о sospechada a la silicona.

• Pueden producirse obstrucciones en cualquiera de los componentes del sistema de derivacion. El cateter ventricular 
puede ocluirse por particulas solidas (сото coagulos de sangre, fragmentos de cerebro у colonizacion bacteriana),
al clavar la punta del cateter en el plexo roroideo, por la incrustacion del cateter en tejido cerebral о por la coaptacidn 
de las paredes ventriculares en presenria de un drenaje excesivo («ventn'culos bendidos»). La derivacion puede 
obstruirse сото consecuencia del proceso de crecimiento del nino о de alguna actividad fi'sica que provoque la 
desconexion de sus componentes о la extraccion de un cateter distal del sitio de drenaje previsto.

• Se ha informado de la separacion de los componentes de un sistema de derivacion por desconexion о fractura de un 
cateter. En algunos casos, los componentes de la derivacion separados ban migrado a los ventriculos cerebrales, al 
corazon 0  a la cavidad peritoneal. Las derivaciones pueden fallar debidoa un fallo mecanico, con la posibilidad de 
drenaje insuficiente о excesivo.

• El mal funcionamiento de la derivacion о su obstruccidn pueden producir signos у sintomas de aumento de la 
presidn intracraneal en circunstancias en que no este compensada la hidrocefalia. En el lactante, los sintomas mas 
comunes pueden incluir mayor presidn de la fontanela anterior, congestidn de las venas del cuero cabelludo, apatia, 
somnolencia e irritabilidad, vdmitos у rigidez de la nuca. En los ninos de mayor edad у en los adultos, los sintomas 
mas habituates pueden incluir cefalea, vdmitos, visidn borrosa, rigidez de la nuca у deterioro de la conciencia, junto 
con diversos signos neuroldqicos andmalos.

• El drenaje excesivo de LCR puede predisponer a la formacidn de hematomas о hidromas subdurales о al colapso de las 
paredes del ventriculo lateral del cerebro, con posible obstruccidn del cateter ventricular.

• Si el cateter ventricular se fija al plexo coroideo о al tejido cerebral adyacente por adherencias fibrosas, se sugiere no 
tratar de extraerlo a la fuerza. La rotacidn suave del cateter puede ayudar a desprenderlo у extraerlo sin forzarlo. Se 
aconseja dejar el cateter en su sitio antes que correr el riesgo de que se produzca una hemorragia intraventricular al 
extraerlo por la fuerza.

Instrucciones de uso
• Para colocar los cateteres pueden emplearse diversas tdcnicas quiriirgicas. El lugar de colocacidn se deja a discrecidn 

del cirujano. Debe comprobarse la permeabilidad de los cateteres en el momento de la intervencidn.
• El estiletede acero inoxidable, incluidocon cada cateter ventricular, esta disenado para facilitar la introduccidn del 

cateter en el ventriculo lateral. El cateter se presenta con el estiiete insertado en la luz. Una vez colocado el cateter en 
el ventriculo, el estiiete se retira del cateter.

(N ota : Debido al proceso de esterilizacidn por vapor hiimedo, puede producirse una transferencia visible de antibidticos de 
los cateteres al estiiete у los materiales de embalaje. Esto no afectara a la seguridad о el rendimiento del producto.)

• El sujelador en escuadra puede utilizarse para doblar el cateter ventricular a un angulo de unos 90° en el punto donde 
sale del orificio de trepano о de la broca helicoidal (Hg. ?).

(N o ta : el sujetador debe retirarse cuando el cateter se utiliza con una valvula de orificio de trepano).
El sujetador puede utilizarse para marcar la profundidad a la que se desea insertar el cateter deslizandolo a la distancia 
adeaiada desde la punta proximal del cateter antes de su insercidn (Hg. 3); esto puede hacerse con el estiiete en el cateter. 
Una vez que el catdter este bien colocado en el ventriculo, introduzca a presidn la seccion extracraneal del catr̂ ter en el 
segmento tubular dividido del sujetador para formar el codo en anquio recto (Figs. 4 у 5). No estire el cateter al int roducirlo 
a presidn en el sujetador. Si el cateter va a colocarse en el ventriculo a traves de un introductor tubular, el sujetador debe 
retirarse antes de insertar el cateter en el introductor.

• Se recomienda fijar el sujetador en escuadra al tejido adyacente pasando hilos de sutura por los dos agujeros de 
sutura latcralcs del sujetador (Fig. 2). SI no se usa cl sujetador en escuadra, se recomienda que el cirujano rccortc cl 
borde de la broca helicoidal u orificio del trepano para proporcionar una muesca biselada en el punto en que emerge 
el cateter у se curva para ir adyacente al craneo.

PRECAUCiON: LA BAJA RESISTENCIA AL DESGARRE ES CARACTERISTICA DE LA MAYORIA DE LOS MATERIALES 
ELASTOMERICOS de  SILICONA NO REFOR2ADOS. DEBE TENERSE CUIDADO EN LA MANIPULACION Y COLOCACION DEL 
TUBO DE ELASTOMERO DE SILICONA PARA QUE NO SE PRODUZCAN CORTES, MELLAS О DESGARROS.

Presentacion
Cada cateter ARES se ofrece por separado у se presenta esteril у apirogeno. UNICAMFNTF con el cateter ventricular, se incluyen 
un sujetador en escuadra integrado у un estiiete de acero inoxidable. Cada kit de cateter ARES incluye un cateter ventricular 
ARFS con sujetador en escuadra integrado, un estiiete de acero inoxidable у un cateter peritoneal ARES.
El producto adjunto se ha disenado para utilizarlo en un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este producto. 
Dichas acciones podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositive о crear un riesgo de contaminacion del 
dispositive que podria derivar en lesion, enfermedad о muerte del paciente.
No utilice este producto si el envase se ha abierto antes о esta dahado. Medtronic Neurosurgery no se responsabiliza del 
funcionamiento de ningiin producto que haya sido reesterilizado.

Educacion del paciente
Es responsabilidad del medico informar al paciente у a sus representantes acerca de las derivaciones de liquido 
cefalorraquideo. Esto debe incluir una descripcidn de las complicaciones asociadas con los sistemas de derivacion 
implantables у una explicacion de los posibles productos у tratamientos alternatives.

Conservacion
Este producto debe almacenarse a una temperatura inferior a 27 °C (80 °F), alejado de la luz solar directa. No debe extraerse el 
producto del envase hasta que vaya a utilizarse.

Complicaciones
• Las complicaciones asociadas con los sistemas ventriculoperitoneales у ventriculoauriculares para derivacion 

de LCR son a menudo similares a las experimentadas en cualquier otra intervencidn quirurgica practicada bajo 
anestesia local о general. Estas complicaciones incluyen reacciones a los medicamentos у anestesicos, desequilibrios 
electroliticos у perdida excesiva de sangre, especialmente en los bebes. En raras ocasiones, el paciente presentara 
una reaccidn debida a sensibilidad al implante. El uso de instrumentos cortopunzantes mientras se manipulan estos 
dispositivos puede causar mellas о cortes en el elastdmero de silicona, con la consiguiente perdida de liquido у la 
necesidad de revisar la valvula. Debe tenerse tambien cuidado al cerrar las incisiones para no cortar ni mellar las 
valvulas con las agujas de sutura.



• En todos los procedimientos de derivacidn de LCR, las complicaciones mas comunes se deben a la obstruccion del sistema 
segun se describe en la seccion «Advertencias у precauciones». Cualquiera de los componentes del sistema puede obstruirse 
debido a su taponamiento por fraqmentos cerebrales, coagulos de sangre о agregados de celulas tumorales. Tambien pueden 
producifse obstrucciones debido a la separacion de los componentes de la derivacidn о al doblamiento о enrollamiento del 
caterer. Esto puede predisponer a la migracidn del cateter ventricular al ventriculo lateral у del cateter distal al peritoneo, al 
corazon у al arbol arterial pulmonar о a cualquier otra estructura en la que se haya implantado el cateter.
El crecimiento del nino puede hacer que el cateter distal se saiga del peritoneo a pianos de tejido donde no pueda 
absorberse li'quido о de la auricula a la vena yugular interna. Ademas de los tipos de obstrucciones descritos 
anteriormente, existen otras complicaciones potencialmente graves. Por ejempio: en la implantacidn de derivaciones 
no son infrecuentes las infecciones locales у sistemicas. Estas infecciones se deben generalmentea microorganismos 
que habitan en la piel, sobre todo al Staphylococcus epidermidis. Otros patogenos en la circulacion sanguinea pueden 
tambien colonizar la derivacidn y, en la mayoria de los casos, exigir su extraccidn.

• En 1973, Robertson et al. rcsumieron la incidencia de infecciones en las derivaciones ventriculoauriculares у 
ventriculoperitoneales de las que se tenia noticia hasta la fecha. La incidencia de infecciones en las derivaciones 
ventriculoauriculares oscilaba entre el 7 у el 31%. Se produjeron infecciones en derivaciones ventriculoperitoneales 
en el 5 al 10% de los pacientes en la mayoria de los informes. Dado que las derivaciones ventriculoauriculares 
predisponen a la propagacidn de bacterias a otros drganos del cuerpo, las derivaciones ventriculoperitoneales se 
consideran menosdevastadoras.

• En 1993, Kestle et al. informaron de reducciones significativas en la incidencia de infeccidn {menos del 4%) con el 
uso de antibidticos, intervenciones quiriirgicas de corta duracidn (experiencia quiriirgica) у control del ambiente del 
quirdfano (por ej„ quirdfano designado al efecto, limitacidn del personal у del transito, cobertura de las superficies 
cutaneas). El articiilo citado afirma que tambien pueden obtenerse resultados sin el uso de antibidticos, siempre у 
cuando se controle rigurosamente el ambiente perioperatorio.

• El uso profilactico de antibidticos en pacientes con derivaciones es algo controvertido ya que su empleo puede 
predisponer a la infeccidn por microorganismos mas resistentes. La decision de utilizar antibidticos de manera 
prof ilactica queda en manos del medico о cirujano responsable.

• la derivacidn al peritoneo puede fallar si el cateter se clava о queda envuelto en las asas intestinales о en el epipidn mayor. 
Se han descrito casos de perforacidn intestinal por el cateter peritoneal, con la aparicidn subsiguiente de peritonitis.

• El drenaje excesivo de LCR puede provocar una reduccidn excesiva de la presidn del LCR у predisponer a la formacidn 
de hematomas о higromas subdurales, asi сото a la reduccidn excesiva del tamano ventricular, con posibilidad de 
obstruccion debida a la intrusidn de la pared ventricular en el orificio de entrada del cateter. En los recien nacidos, la 
reduccidn excesiva de la presidn provocara una marcada depresidn de la fontanela anterior, el cabalgamiento de los 
huesos del craneo у la posible conversidn de la hidrocefalia comunicante en hidrocefalia obstructiva.

• Se ha informado de la incidencia de epilepsia tras la implantacidn de derivaciones ventriculares. El estudio tambien 
indicaba que la incidencia de episodios convulsivos aumentd con las revisiones multiples del cateter.

Normas para la devolucion de productos
Los productos deben devolverse en sus envases sin abrir у con los precintos del fabricante intactos para que se acepte su 
reemplazo о credito, a menos que se devuelvan por una queja debido a un defecto del producto о un etiquetado incor recto. 
Medtronic Neurosurgery determinara si un producto es defectuoso о si lleva un etiquetado incorrecto, determinacion que sera 
definitiva. No se aceptara el reemplazo о credito de los productos si han estado en posesion del cliente durante mas de 90 dias.

Garantia
A. G arantia  l im ita d a  estandar. Medtronic Neurosurgery qarantiza a! comprador у usuario final original ("Comprador") 
que el producto de un solo uso que se adjunta ("Producto") у que ha sido adquirido por el Comprador, en el momento de la 
entrega al Comprador, carecera esencialmente de defeclos de material у mano de obra. Medtronic Neurosu rgery no ofrece 
garantia alguna (expresa, implicita о establecida por legislacion) para Productos que sufran modificaciones (salvo en los casos 
contemplados expresamente en el presente documento), о que se sometan a esfuerzo fisico poco corniin, uso inadecuado, 
manejo incorrecto, negligencia, о que se los pruebe incorrectamente о utilice en combinacion con otros productos о 
componentes ajenos a los destinados para los Productos, о que se utilicen de una manera о en un procedimiento medico 
dislinto al indicado para los Productos.
B. Recurso. El recurso exclusive del Comprador у la responsabilidad linica de Medtronic Neurosurgery en el caso de 
incumplimiento de la garantia precedente sera, segun criterio linico de Medtronic Neurosurgery, el reemplazo del Producto 
0  la emision de un credito a nombre del Comprador por el importe neto pagado por dicho Producto. Esto riltimo se aplica 
siempre que; (i) Medtronic Neurosurgery reciba notificacidn por escrito dentro de los noventa (90) dias de la recepcidn del 
Producto por parte del Comprador de que dicho Producto no cumple con las especificaciones, inclusive una explicacion 
detallada en ingles de cualquier drsconformidad; (ii) dicho Producto sea devuelto a Medtronic Neurosurgery dentro de 
noventa (90) dias a partir de la fecha de recepcidn del Producto franco a bordo pot parte del Comprador, a la siguiente 
direccidn; 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, EE.UU. о a otro domicilio alternativo designado por Medtronic 
Neurosurgery; у que (iii) Medtronic Neurosurgery quede razonablemente satisfecho de que lasdisconformidades reclamadas 
efectivamente existen. Salvo disposicidn en contrario en este parrafo, el Comprador no tendra derecho a devolver Productos a 
Medtronic Neurosurgery sin el previo consentimiento por escrito de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusion de o tras g a ra n tia s . SALVO LA GARANTIA LIMITADA PROVISTA EN EL APARTADO (A) ANTERIOR, 
MEDTRONIC NEUROSURGERY NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA О CONDICION, EXPRESA О IMPLlCITA, Y EL 
FABRICANTE OESCONOCE ESPECiFICAMENTE LAS GARANTlAS Y CONDICIONESIMPUCITAS DE COMERCIABILIDAO Y 
APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. MEDTRONIC NEUROSURGERY NO ASUME N1AUTORIZA A PERSONA 
ALGUNA A ASUMIR NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE LA VENTA 0 UTILIZACI6N DE PRODUCTO 
ALGUNO, 0 RELACIONADA CON DICHA VENTA О UTILIZACION.

ARES'” antibiotiska impreqnerade katetrar SV
Beskrivning

ARES katetrar ar tillverkade av rdntqentat bariumimpregnerad silikonelastomerslang och ar motstSndskraftiga mot 
vikning och kompression. Katetrarna genomgar en behandlingsprocess dar silikonslangen impregneras med rifampin och 
kiindamycinhydroklorid,
ARES silikonkatetrar har i laboratoriestudier visat sig minska kolonisering avgrampositiva bakterier pa slangytan. 
Laboratoriestudier utfordes med anvandning av staphylococcus aureus och staphylococcus epidermidis.
Den mangd rifampin och kiindamycinhydroklorid som anvands for att impregnera katetrarna ar endast en liten andel av den 
terapeutiska dosen for dessa tvS antibiotika, och har ingen potential for nSgon systemisk terapeutisk effekt.
ARES antibiotiska impregnerade ventrikelkateter
ARES ventrikelkateter ar 2 3 cm I3ng med en innerd iameter pi 0,13 cm och en у tterdiameter pa 0,25 cm. Langderna ar 
markerade med 1 cm intervall frin 3 cm till 15 cm frin kateterspetsen, si att kirurgen kan mata kateterns penetrationsdjup 
i den laterala ventrikeln. Kateterns proximala ande har 32 fiddeshll — fyra rader med atta hSI placerade med 90" intervall 
runt hela kateterns omkrets. Komponenterna som medfbljer ARES ventrikelkateter omfattar en fbriaddad sond av rostfritt 
stil och en ratvinklad klamma som bifogas for att underlatta placering och anvandning av ventrikelkatetern (Figur 1).



ARES antibiotiska impregnerade peritonealkateter
ARES peritonealkateter ar 120 cm lang med en innerdiameter pa 0,13 cm och en ytterdiameter pa 0,25 cm, Det finns inqa 
langdmarkdrer eller vaggslitsar pa katetern, och spetsen har dppen ande. Katetern kan trimmas till lamplig langd.

Indikationer
For anvandning vid behandling av hydrocefalus som en komponent i ett shuntsystem ndr dranering eller shuntning av 
cerebrospinalvatskd (CSV) ar indikerad.

Kontraindikationer
Shuntning av CSV till peritonealhaian, hdger formak eller andra omraden i kroppen skall ej goras om det fbreligger infektion i 
nagon del av kroppen. Shuntning till fdrmaket ar dessutom kontraindikerad for patienter med kongenital hjartsjukdom eller 
andra allvarliga kardiopulmonella storningar.
Implantera inte produkten i patienter med kand dverkanslighet mot rifampin eller klindamycinhydroklorid.
Anvandning av denna produkt ar kontraindikerad for patienter som behandlas med antikoagulantia eller har kand 
blddningsbenagenhet.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Doppa inte ARES-katetern i antibiotikalbsningar. Om katetern doppas i sterilt vatten eller koksaltidsning ska den tid 
som den at nedsankt hallas pa ett minimum. Ldsningen den sanks ned i kan fS en blek orange fiirg.
Implanterbara produkter far ej komma i kontakt med ludd, talk fr̂ n handskar, hudfellrester, oljebaserade tvSImedel 
eller andra ytfororeningar. Kontamination kan leda till olamplig prestanda pa komponenterna, reaktioner mot 
frammande amnen eller allergiska reaktioner.
Olamplig anvandning av instrumenten vid bantering eller implantation av shuntprodukter kan leda till att 
komponenterna skars av, slits upp eller krossas. Sddan skada kan gdra shunten funktionsoduglig och nddvandigqdra 
en fdrtida kirurgisk revision av shuntsystemet.
Forsiktighet mSste lakttas sa att inga partikulara fororeningar kommer in i shuntkomponenterna under implantation, 
funktionstest eller under den ovriga hanteringen. Om kontaminering kommer in i systemet kan detta leda till att 
shuntsystemet fungerar felaktigt (over- eller underdranering). Partikelfdroreningar som kommer in i shuntsystemet 
kan leda till shuntockliision eller kan ĥ lla Iryck-Zflddesstyrmekanismerna bppna, vilket leder till overdranering.
De omsiutande ligaturer som anvands for att fasta katetrarna vid anslutningarna skall sakra katetrarna vid 
anslutningarna ordentligt. Om ligaturerna dras at for hart kan det dock leda till att de skar igenom silikonslangen. 
Katetern maste aniaggas i sin bana med stor noggrannhet s3 att den inte knickas eller skavs pa nbgon punkt langs 
banan. Skavning kan leda till prematurt kateterfunktionsfel (brott). Kanten pa vridborr- eller borrhblet kan putsas for 
att skapa en avfasad inskarning dar ventrikelkatetern kommer ut och bdjer sig for att ligga tatt intill skallbenet. 
Patienter med shuntsystem for behandling av hydrocefali mSste hallas under noggrann observation under den 
postoperativa perioden avseende tecken och symtom p5 funktionsfel hos shunten. De kliniska iakttagelserna kan 
tyda pS infektion, lilltappning av shunten och/eller overdranering av CSV.
Det har forekommit sallsynta rapporter om att patienter uppvisar tecken pa dverkanslighet mot silikonshuntar i den 
medicinska litteraturen. Behandlingen bestdr av steroider eller utbyte mot modifierat silikonshuntsystern. Riskerna 
for ett underliggande tillstand bdr vagas mot behandlingens fdrdelar vid behandling av patienter med kand eller 
misstankt dverkanslighet for silikon.
Shuntobstruktion kan intraffa i vilken komponent som heist i shuntsystemet. Ventrikelkatetern kan bli tilltappt 
av partikelamnen (t.ex. blodproppar, hjarnfragment och bakteriell kolonisering) genom alt kateterspetsen blir 
mnesluten i plexus choroideus, genom att katetern blir inbaddad i hjarnvavnad eller genom koaptation av de 
ventrikulara vaggarna vid overdranering ("slitsventriklar"). Shuntobstruktion kan aven uppsta i samband med att 
ett barn vaxer eller vid fysiska aktiviteter som leder till att shuntkomponenterna lossnar fran varandra eller att den 
distala katetern dras tillbaka fran sin avsedda draneringsplats.

• Separation av komponenterna i ett shuntsystem pd grund av att de lossnat eller att katetern har gatt sender har 
rapporterats. I vissa fall har de separerade shuntkomponenterna migrerat in i hjarnventriklarna, hjartat eller 
peritonealhaian, Shuntsystemet kan upphora alt fungera pa grund av mekaniskt funktionsfel, som leder till under- 
eller overdranering.

• Funktionsfel eller obstruktion av shuntsystemet kan framkalla tecken och symtom p̂  dkat intrakraniellt tryck om 
hydrocefali inte kompenseras. De vanligaste symtomen hos spadbarn kan vara dkad spanning i stora fontanellen, 
spanda skalpvener, hagidshet, ddsighet och irritabilitet, krakningar och nackstyvhet. Hos stdrre barn och vuxna 
kan de vanligaste symtomen omfatta huvudvark, krakningar, dimsyn, nackstyvhet, sankt medvetande samt olika 
onormala neurologiska rdn.

• Overdranering av CSV kan predisponera patienten fdr subduralhematom eller hydrom, eller kollaps av de laterala 
ventrikelvaggarna, som leder till obstruktion av ventrikelkatetern.

• Om den ventrikulara katetern p3 grund av vidhaftande fibres vavnad fastnar i plexus choroideus eller intilliggande 
hjarnvavnad, bdr katetern inte avlagsnas med fdr stor kraft. Fdrsiklig rotation av katetern kan bidra till att 
frigora den s3 att den kan avlagsnas utan vald. Vi rekommenderar att helire lata katetern sitta kvar an all riskera 
intraventrikulara blddningar till fdijd av att den avlagsnas med vald.

Bruksanvisning
• Flera olika kirurgiska metoder kan anvandas fdr placering av katetrarna. Placeringsstallet avgdrs av kirurgen. 

Kateterns dppenhet mSste kontrolleras vid operationstillfallet.
• En sond av rostfritt stal, som medfdijer i fdrpackningen med varje ventrikelkateter, ar avsedd att underlatta 

infdrandet av katetern i den laterala ventrikeln. Katetern ar fdrpackad med sonden infdrd i lumen. Nar katetern har 
placerats i ventrikeln dras sonden ut ur katetern.

(A nm arkn ing : PS grund av den fuktiga varmesteriliseringsprocessen kan viss synlig overfdring av antibiotika frSn 
katetrarna till mandrangen och fdrpackningsmaterialen intraffa. Detta paverkar inte produktens sakerhel eller prestanda.)

• Den ratvinklade klamman kan anvandas fdr att bdja ventrikelkatetern i cirka 90° vinkel pa det stalle dar den kommer 
ut ur vridborren eller borrhSlet (Figur 2).

(A nm arkn ing : Klamman maste avlagsnas nar katetern anvands tillsammans med en borrhalsventil.)
Klamman kan anvandas som marker fdr det planerade infdringsdjupet fdr katetern genom att skjuta den till det ungefarliga 
avstSndet fran kateterns proximala spets fore infdrandet (Figur 3). Delta kan goras med sonden i katetern. Nar katetern ar 
korrekt positionerad i ventrikeln, tryck in den extrakraniella delen av katetern i det delade slangsegmentet pS klamman sa att 
en ratvinklig bdj bildas (Figur 4 och 5). Undvik att stracka katetern nar den presses in i klamman. Om katetern ska placeras i 
ventrikeln genom en slangledare maste klamman avlagsnas innan katetern fdrs in genom ledaren.

• Vi rekommenderar att den ratvinklade klamman fasts i omgivande vavnad med hjalp av suturer som fdrs genom de 
tva suturflansarna pS klammans sidor (Figur 2). Om den ratvinkliga klamman inte anvands rekommenderar vi att 
kirurgen skar till kanten pa vridborren eller borrhSlet fdr att skapa en avfasad skara dar katetern kommer ut och bdjs 
s3 att den ligger tatt intill skallbenet.

FORSIKTIGHET: DE FIESTA OFORSTARKTA SILIKONELASTOMERMATERIAL HAR LAG RIVHALLFASTHET. MAN MASTE 
VARA FORSIKTIG VID HANTERING OCH PLACERING AV SILIKONELASTOMERSLANGAR FOR ATT UNOVIKA SKARSKADOR, 
VECK ELLER REVOR.



Leverans
Varje ARES kateter ar tillganglig separat och ar individuellt fdrpackad, steril och icke-pyrogen. ENDAST for ventrikelkatetern 
medfoljer en inbyggd ratvinklad klamma och en send av rostfritt stcll. Varje ARES katetersats innehaller en ARES 
venlrikelkateter med en inbyggd ratvinklad klamma, en sond av rostfritt st3l samt en ARES peritonealkateter.
Produkten i fdrpackningen ar endast avsedd for engSngsbruk. Oenna produkt fJr cj ateranvandas, omarbetas eller 
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsteriiiserinq kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller 
skapa en risk for kontamination av produkten, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dbdsfall.
F3r ej anvandas om forpackningen har bppnats tidigareeller ar skadad. Medtronic Neurosurgery ansvarar ej for funktionen 
hos produkter som utsatts for omsterilisering.

Patientundervisning
Det Sligger lakaren att informera patienten och/eller dennes ombud om CSV-shuntning. I denna information bdr ingS en 
redogbrelse for de komplikationer som ar forknippade med implanterbara shuntsystem samt en beskrivning av andra mdjiiga 
produkter och behandlingar.

Forvaring
Denna produkt ska forvaras under 11 'T | 
den ska anvandas.

och i skydd mot direkt solljus. Fa inte ut produkten iirforpackninqen fbrran

Komplikationer
• De komplikationer som kan intraffa med ventrikuloatriala och ventrikuloperitoneala CSV-shunlsystem kan paminna 

om dem som kan intraffa vid alia kirurgiska ingrepp med lokalbeddvning och/eller helnarkos. Oessa omfattar 
reaktioner mot lakemedel och bedbvningsmedel, elektrolytrubbningar samt kraftig blodforlust, i synnerhet hos 
spadbarn. Det ar ovanligt att patienten uppvisar reaktioner orsakade av kanslighet mot implantatet. Om vassa 
instrument anvands vid hanteringen av dessa enheter kan silikonelastomeren skaras sonder, vilket kan medfbra 
lackage och krava revision av ventilen. Man maste ocksb vara fbrsiktig vid forslutning av snitten sb att ventilerna inte 
skars av ellerskadas avsuturnSlarna.

• Vid CSV-shuntningsprocedurer beror de vanligaste komplikationerna pS obstruktion av systemet enligt beskrivning 
under "Varningar och fbrsiktighetsStgarder". Obstruktion kan intraffa i alia delar av systemet p3 grund av 
tilltappning av hjarnfragment, blodproppar eller ansamling av tumorceller. Obstruktion kan ocksa intraffa pa grund 
av att shuntsystemkomponenter lossnar fran varandra eller att katetern knickas och/eller trasslar ihop sig. Delta 
bkar risken for att ventrikelkatetern migrerar in i den laterala ventrikein och att den distala katetern migrerar in i 
peritoneum, hjartats eller lungornas artarforgreningar eller annan struktur dar katetern implanterats.
Nar ett barn vaxer kan den distala katetern dras ut ur peritoneum till vavnadsplan dar vatskan inte kan absorberas, 
eller frSn formaket till den interna halsvenen. Utover de typer av shuntobstruktioner som beskrivs ovan kan 
andra potentiellt allvarliga komplikationer forekomma. lokala och systemiska infektioner ar inte ovanliga vid 
shuntningsprocedurer, Vanligtvis orsakas de av de organismer som finns i huden, i synnerhet Staphylococcus 
epidermidis. Andra patogener som bterfinns i blodbanan kan kolonisera shunten och medfbr for de fiesta patienter 
att shunten mbste aviagsnas.

• Ar 1973 sammanfattade Robertson m.fl. incidensen av infektioner vid ventrikuloatrial och ventrikuloperitoneal 
shuntning som dittills hade rapporterats. Antalet fall av infektioner vid ventrikuloatrial shuntning varierade fran 
7 till 31 %. Infektioner vid ventrikuloperitoneal shuntning intraffadeenligt de fiesta rapporterna hos mellan 5 och 
10 % av patienterna. Eftersom bakterier lattare sprider sig till andra organ vid ventrikuloatrial shuntning arises 
ventrikuloperitoneal shuntning medfbra mindre risk.

• Ar 1993 rapporterade Kestle m.fl. signifikant reduktion av infektioner (mindre an 4 %) vid anvandning av antibiotika, 
kortvariga kirurgiska ingrepp (kirurgisk erfarenhet) och kontroll av miljbn i operationssalen (t.ex. specialanpassad 
operationssal, begransad personal och "trafik", bvertackta hudytor). I artikeln anges att dessa resultat ocksb kan 
uppnbs utan anvandning av antibiotika, men med rigorbs perioperativ kontroll av miljon.

• Profylaktisk antibiotikabehandling av shuntpatienter ar nagol kontroversiell eftersom delta kan predisponera 
fbr infektion med mer resistenta organismer. Beslut om profylaktisk antibiotikabehandling skall darfbr fattas av 
behandlande lakare och/eller kirurg.

• Shuntning in i peritoneum kan misslyckas om katetern slangs in i tarmsiyngor eller omentum majus.
Tarmperforation orsakad av peritonealkatetern med efterfbljande peritonitutveckling har rapporterats.

• Overdranering av CSV kan resultera i kraftig minskning av CSV-tryckel, vilket kan predisponera fbr subduralhematom 
eller hydrom och kraftigt minskad ventrikelstorlek, vilket kan leda till obstruktion p3 grund av att kateterns 
inloppshal tapps igen av ventrikelvaggarna. Flos ett spadbarn orsakar denna kraftiga trycksankning en uttalad 
intryckning av den framre fontanellen, bverridande kraniets ben, och kan leda till att en kommunicerande 
hydrocefalus blir obstruktiv.

• Fall av epilepsi efter ventrikulara shuntprocedurer har rapporterats. Samma sludie indikerade ocksa att incidensen av 
anfallen bkar med upprepade kateterrevisioner.

Policy avseende retur av varor
Produkter maste btersandas i obppnade fbrpackningar med tillverkarens fbrseglingar intakta fbr att de ska kunna accepteras 
fbr utbyte eller kredit, sSvida de ej ̂ tersands pa grund av att en defekt eller felmarkning anses foreligga. Beslut huruvida 
produkten ar defekt eller felmarkt fattas av Medtronic Neurosurgery, vars beslut ar slutgiltigt. Produkter kommer inte att 
accepteras fbr utbyte eller kredit om de har varit i kundens innehav i mer an 90 dagar.

Garanti
A. A llm an begransad g a ra n ti.  Medtronic Neurosurgery garanterar den ursprungliga kbparen/slutanvandaren ("Kbpare") 
att den levererade och fbr engSngsbruk avsedda implanterbara produkt ("Produkt") som inkbpts av Kbparen vid tidpunkten fbr 
leverans till Kbparen skall vara i huvudsak felfri med avseende pb material och utforande. Medtronic Neurosurgery lamnar ingen 
garanti (vare sig uttrycklig, underfbrstadd eller lagstadgad) fbr Produkter som modifierats (med undanlag fbr vad som hari 
uttryckligen anges) eller som utsatts fbr onormal fysisk pafrestning, felaktig anvandning, olampligt handhavande, fbrsummelse, 
felaktigt testfbrfarande, anvandning i kombination med andra produkter eller komponenter an de fbr vilka Produkterna 
konstruerats, eller anvandning p5 nagot salt eller i nagon medicinsk procedur fbr vilken Produkterna ej ar indikerade.
B. G o ttgo re tse . Kbpares exklusiva gottgbrelse samt Medtronic Neurosurgerys enda ansvar rbrande brott mot ovan angivna 
garanti skall vara, i enlighet med Medtronic Neurosurgerys bnskembi och val, att i utbyte ersatta Produkten eller kreditera 
Kbparen fbr det nettobelopp som de facto betalades fbr sSdan Produkt, under fbrutsattning att (i) Medtronic Neurosurgery 
skriftligen meddelas harom inom nittio (90) dagar efter att Kbparen emottagit den Produkt som fallerat i uppfyllandet av 
fbrvantningar enligt allmanna produktkrav, inklusive en detaljerad, pa engelska avfattad fbrklaring rbrande pistatt icke- 
uppfyllande av fbrvantningarna, (ii) sidan Produkt sands i retur till Medtronic Neurosurgery inom nittio (90) dagar efter
att Kbparen emottagit Produkten fritt levererat till 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, USA eller enligt annan anvisning 
frbn Medtronic Neurosurgery samt (iii) att Medtronic Neurosurgery ar rimligen bvertygande om att de pastadda bristerna 
verkligen fbreligger. Med undantag fbr vad som uttryckligen anges i denna paragraf skall Kbparen inte ha ratt att returnera 
Produkter till Medtronic Neurosurgery utan att fbrst ha erhallit Medtronic Neurosurgerys skriftliga tillstand.



с. U tes lu tand e  a v a n d ra  g a ra n tie r . MED UNDANTAG FOR DEN OVAN I (A) LAMNADE GARANTIN LAMNAR MEDTRONIC 
NEUROSURGERY INGA ANDRA GARANTIER ELLER VILLKOR, VARKEN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTДDDA, OCH 
SPECIELLT GALLER ATT TILLVERKAREN FRANSAGER SIG UNDERFORSTADDA GARANTIER OCH VILLKOR AVSEENDE 
SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIELLT ANDAMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY VARKEN PATAR SIG 
ELLER AUKTORISERAR NAGON ANNAN PERSON А П  PAtA SIG ANNAT ANSVAR TILL FOLJD AV ELLER IANSLUTNING TILL 
FORSALJNING ELLER ANVANDNING AV NAGON PRODUKT.

ARES'” Antibiyotik Emdiriimt? Kateterler TR
Tamm

ARES Kateterleri, radyoopak baryum emdirilmij siiikon elastomer tiiplerden yapilmi5 tir ve biikiilmeye ve sikijmaya 
diren̂ lidir. Kateterler, siiikon tiiplerin rifampin ve klindamisin hidrokloriir emditildigi bir tedavi siirecine maruz birakilir. 
Laboratuvar ̂ alijmalarinda ARES siiikon kateterlerin, tiip yiizeyindeki gram pozitif bakterilerin kolonizasyonunu azaltti  ̂
gosterilmijtir. Laboratuvar (;ali5malan staphylococcus aureus ve staphylococcus epidermidis kullanilarak ger5ekle5 tirildi. 
Kateterlere emdirilmek uzere kullanilan rifampin ve klindamisin hidrokloriir miktarlan, bu iki antibiyotigin terapotik dozunun 
ôk kii(;uk bir kismidir ve herhangi bir sistemik terapotik etki olasili  ̂yoktur.

ARESAntibiyotik Emdirilmif Ventrikiiler Kateter
ARES ventrikiiler kateteri 23 cm uzunlugunda olup, 0,13 cm î  ̂ apa ve 0,25 cm dij r;apa sahiptir, Uzunluklar kateter ucundan 
itibaren 3 cm ite 15 cm arasinda 1 cm araliklarla ijaretlidir, boylece cerrahin kateterin lateral ventrikiile penetrasyon derinligini 
ol̂ mesini saglar. Kateterin proksimal ucunda 32 akî  deligi vardir— kateter ̂ evresi boyunca 90° araliklarla yerlejtirilmij sekiz 
delikten olu§an dort gzgi. ARES Ventrikiiler Kateter ile birlikte temin edilen bilê enler arasinda onceden yiiklii paslanmaz ̂ elik 
stile ve ventrikiiler kateterin yerlejtirilmesi ve kullanimini kolaylajtirmak iizere dahil edilen bir Oik Â ili Klips vardir (̂ ekil 1).
ARESAntibiyotik Emdirilmi^ Peritoneal Kateter
ARES peritoneal kateteri 120 cm uzunlugunda olup, 0,13 cm î  (apa ve 0,25 cm dij ̂ apa sahiptir. Kateterde herhangi bir 
uzunluk ijareti veya duvar yarigi yoktur ve â ik u<ludur. Kateter uygun uzunlukta kesilebilir.

Endikasyonlar
Beyin-omurilik sivisi (BOS) drenaji veya ̂ ant yapilmasi gerektiginde, jant sisteminin bir bilejeni olarak hidrosefali tedavisinde 
kullanilir.

Kontrendikasyoniar
BOS'un peritoneal bojiuk, sag atriyum veya viicudun bajka alanlarina jant edilmesi viicudun herhangi bir bdigesinde 
enfeksiyon varsa yapilmamalidir. Ayrica konjenital kalp hastali  ̂veya bajka ciddi kardiyopulmoner anomalileri olan 
hastalarda atriyuma sant olû turulmasi kontrendikedir.
Bu cihazi, rifampin veya klindamisin hidrokloriire kar$i bilinen ajiri duyarlili  ̂olan hastalarda implante etmeyin.
Bu cihazin kullanimi, antikoagiilanlar alan veya bilinen kanama diyatezi olan hastalarda kontrendikedir.

UyarilarveOniemier
ARES kateterini antibiyotik solusyonlara batirmayin. Kateteri steril su veya saline batirirken, kateterin batirildi^ 
stireyi minimum tutun. Batirma soliisyonu hafif turuncu bir renk alabilir.
implante edilebilir iirunlerin kumaj tiftigi, eldiven pudrasi, cildin yagli kalintilari, yag bazli sabunlar veya diger yiizey 
kontaminanlarina temas etmesinden kagnin. Kontaminanlarin sokulmasi, bilê enlerin hatali ^alijmasina, yabanci 
cisim reaksiyonlari veya alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
^ant uriinlerinin kullanimi veya implantasyonu sirasinda aletlerin yanlij kullanilmasi, bilejenlerin kesilmesine, yank 
aglmasina veya ezilmesine neden olabilir. Bu tiir zarar jant butiinluguniin kaybina yol aqabilir ve ̂ ant sisteminin 
erken cerrahi revizyonunu gerektirebilir.
implantasyon, test veya kullanim sirasinda ̂ ant bilê enlerine partikiillii kontaminanlarin sokulmamasina dikkat 
edilmelidir. Kontaminanlarin sokulmasi ̂ ant sisteminin hatali ̂ alî masma (fazia veya eksik drenaj) neden 
olabilir. 5ant sistemine giren partikiillii maddeler jant okliizyonuna yol alabilir veya ayrica basm<;/aki5 kontrolii 
mekanizmalarini agk tutarak fazia drenaja neden olabilir.
Kateterleri konektbriere tutturmak uzere kullanilan ̂ evreleyen bâ lar kateterleri konektorlere sikica baglamalidir. 
Ancak baglarin fazia sikilmasi zamania siiikon tiipiin kesilmesine neden olabilir.
Kateterler ybniendirilirken, seyirleri boyunca biikiilmeleri ve gereksiz jekilde ajinmalarini onlemek ign dikkatli 
olunmalidir. Ajinma erken kateter arizasina (kirilma) neden olabilir. Bir donmeli matkap veya burr deli^nin kenari, 
ventrikuler kateterin gkip kafatasi yaninda duracak jekilde kivrimlandirildiqi bolgede, kaderneli bir ̂ enfik sâ layacak 
êkilde ̂ ekillendirilebilir.

Hidrosefali ̂ ant sistemleri bulunan hastalar postoperatif donemde jantin hatali iialipasini diijiindiiren bulgu ve 
semptomlar agsindan yakindan takip edilmelidir. Klinik bulgular enfeksiyon, 5ant obstriiksiyonu ve/veya BOS fazia 
drenajinaijaretedebilir.
Tibbi literatiirde hastalarin siiikon ̂ antlarla ilintili olarak agri duyarlilik belirtileri sergiledigi nadir olgular 
bildirilmi t̂ir. Tedavi, steroidlerden ya da modifiye siiikon jant sistemleriyie degî tirmeden olu5 mu5 tur. Silikona 
bilinen ya da l̂iphelenilen ajiri duyarliligi olan hastalar tedavi edilirken, aitta yatan rahatsizligin riskleri tedavinin 
yararlari ile kar̂ ilâ tirmali olarak degerlendirilmelidir.
Jant obstriiksiyonu, jant sisteminin herhangi bir bilejeninde olujabilir. Ventrikuler kateter, partikiillii maddeler 
(orn. kan pihtilari, beyin pargilari ve bakteri koloni/asyomi), kateter iicunun knroid pleksusa qirmesi veya fazia drenaj 
varliginda ventrikuler duvarlarin koaptasyonu ("yank ventrikiiller") nedeniyie tikanabilir. Bir ̂ ocugun biiyiimesi ya da 
5ant bilê enlerinin ayrilmasina veya bir distal kateterin amâ anan drenaj bbigesinden geri ̂ ekilmesine yol â abilen 
fiziksel aktiviteler nedeniyie jant obstriiksiyonu olû abilir.
Bir ̂ ant sistemi bilejenlerinin, baglanti kopmasi veya kateter kirilmasi nedeniyie ayrildigi bildirilmî tir. Bazi durumlarda, 
ayrilmij jant bilejenleri serebral ventrikiiller, kalp veya peritoneal bô luga tagnmijtir. Jant sistemleri mekanik bozukluk 
nedeniyie ̂ alijmayabilir ve eksik veya fazia drenaj olujabilir.
Jant sisteminin bozulmasi veya obstriiksiyonu, hidrosefali durumu kompanse edilemezse, artmij intrakraniyal 
basing bulgularina ve semptomlarina yol alabilir. infantlarda sik goriilen bulgular, on fontanelde gerginlik artmasi, 
kafa derisi venlerinde konjesyon, cansizlik, uyku hali ve gerginlik, kusma ve ense sertligidir. Daha biiyiik ̂ ocuklar ve 
yetijkinlerde sik goriilen semptomlar arasinda ba§ agrilari, kusma, gorme bulanikligi, ense sertligi, bilin  ̂bozulmasi 
ve^egtlianormal norolojik bulgular sayilabilir.
Fazia BOS drenaji, bir subdural hematom veya higroma veya lateral ventrikuler duvarlarin 0kmesine neden olarak 
ventrikiiler kateterin obstriiksiyonuna yol alabilir.
Ventrikuler kateter, fibrbz adezyonlar nedeniyie koroid pleksus veya kom̂ u beyin dokusuna bagli hale gelmijse, 
kateterin zorla gkarilmamasi onerilir. Kateterin hafif̂ e dbndiiriilmesi serbest kalmasina yardimci olabilir ve gu( 
uygulanmadan gkarilmasini saglayabilir. Zorla gkarmanin neden olabilecegi intraventrikiiler kanama riskiyie 
karjilâ mak yerine kateterin yerinde birakilmasi onerilir.



KullanmaTalimati
• Kateterleri yerlejlirmek î in cerrahi teknikler kullanilabilir. Yerlejtirme yeri cerrahin insiyatifindedit. Kateterler 

cerrahi sirasinda â iklik â isindan kontrol edilmelidir.
• Her ventrikiiler kateterle birlikte verilen bir paslanmaz ̂ elik stile, kateterin lateral ventrikiile ilk sokulmasini 

kolaylajtirmak iizere tasarlanmî tir. Kafeter, stile liimene уег1е̂ НгНгл1} olarak atnbalajianir. Kateter ventrikiile 
yerlejtirildikten sonra stile kateterdcn geri ̂ ekilir.

(Not; Nemli isil sterilizasyon î lemi nedeniyie, kateterlerden stile ve ambalaj materyallerine antibiyotigin gbzie gbriiliir 
aktanmi meydana gelebilir. Bii durum iiriiniin guvenliligini ya da performansini etkilemez.)

• Dik A(;ili Klips, ventrikiiler kaleteri, donmeli matkap veya burr deliginden ̂ ikti^ yerde yaklâ ik 90“ â iya biikmek î in 
kullanilabilir (̂ ekil 2).

(N o t: Kateter Burr Deligi Valfi ile kullanildi^nda klips (ikariimalidir.)
Yerlejtirme ijleminden once, klips, kateterin proksimal ucundan uygun mesafeye kaydirilarak kateter yerlejiminin 
planlanmî  derinligi î in bir ijaret olarak kullanilabilir (Jekil 3); bu ijlem kateterdeki stile ile yapilabilir. Kateter ventrikiilde 
uygun ̂ ekilde konumlandirildiktan sonra, kateterin ekstrakraniyal kismim, dik â ili bir kivrim olû turacak ̂ ekilde klipsin ayrik 
tiibiiler segmentinin i^ne bastirm (̂ ekil 4 ve Jekil 5). Kateteri, klips î ine bastirirken germekten kai;inin, Kateter ventrikule 
bir tiibiiler introduser iizerinden yerle5 tirilecekse, kateterin introdusere takilmasindan once klips ̂ ikarilmalidir.

' Klipsinyanlarindaki iki sutiir deliginden siitiir gê irilmesiyle, dik ai;ili klipsin kom̂u dokuya sabitlenmesi dnerilir 
(̂ ekil 2). Dik agli klips kullanilmazsa, cerrahin donmeli matkap veya burrdeli înin kenarmi, kateterin kafatasindan 
îkipyanda duracakjekilde kivrim yaptlф yerde, kademeli bir ̂ entik olu§turacak jekilde ̂ ekillendirmesi onerilir. 

OiKKAT: Dii^UK YIRTILMA DIRENCl, GU^LENDiRiLMEMi^ SIl IKON ELASTOMER MATERYALLERININ (OGUNUN BlR 
OZELLiGiDiR. SiLiKON ELASTOMER TUPLERiNiN KULLANILMASI VE YERLE^TlRlLMESi SIRASINDA KESIK, ^ENTIK VEYA 
YIRTIK OLU^MASINI ONLEMEK j(;lN DIKKATU OLUNMALIDIR.

Sagianma^ekli
Her ARES kateteri ayri olarak temin edilir ve pirojenik olmayan ve steril bir jekilde tek tek ambalajlanir. SADECE ventrikiiler 
kateter ile birlikte entegre bir Dik Â ili Klips ve paslanmaz ?elik stile verilir. Her ARBS kateter kitinde, entegre Dik Â ili Klips 
bulunan bir ARES ventrikiiler kateter. paslanmaz ̂ elik stile ve ARES peritoneal kateter bulunur,
Bu ambalajdaki iiriin sadece tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmijtir. Bu uriinii tekrar kullanmayin, tekrar ijleme 
koymaym veya yeniden sterilize etmeyin. tekrar kullanma, tekrar î leme koyma veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal 
biitiinliipnu olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya bliimiiyle sonû lanabilecek jekilde 
cihaz kontaminasyonu riski yaratabilir.
Ambalaj daha once â ilmî sa veya hasarliysa kullanmayin. Medtronic Neurosurgery tekrar sterilize edilmij herhangi bir 
iiriinun performansindan sorumlu de l̂dir.

Hasta Egitimi
Hastanin ve/veya temsilcisinin/temsilcilerinin BOS jantiyla ilgili olarak egitilmesi doktorun sorumiulugudur. Bu egitim 
implante edilebilen jant sistemleriyie ilgili komplikasyonlarin bir tanimi ve olasi alternatif iiriinler ve tedavilerin bir 
â iklamasini da î ermelidir.

Saklama
Ru lirunu dngriidan ijik almayan yerde, 27 “C (80 “F) altindaki sirakllkta saklayin. Urunii kull,inilacagi zamana kariar 
ambalajindan̂ ikarmayin.

Komplikasyonlar
• Ventrikiiloatriyal ve ventrikiiloperitoneal BOS jant sistemleriyie goriilen komplikasyonlar lokal ve,''veya genel 

anesteziyle yapilan herhangi bir cerrahi î lemle yajananlara benzer oiabilir. Bunlar arasinda ozellikle infantlarda 
â iri kan kaybi, elektrolit dengesiziigi ile ilâ lar ve anestezik ajanlara reaksiyonlar bulunur. Nadir durumlarda, hasta 
implanta karji hassasiyet nedeniyie bir reaksiyon gdsterebilir. Bu cihazlari kullanirken keskin aletler kullanilmasi 
silikon elastomerde ̂ entik veya kesik olû turarak sizmaya yol â abilir ve valf revizyonu gerektirebilir. Ayrica 
insizyonlarin kapatilmasi sirasinda, valflerin siitiir igneleri tarafindan kesilmemesi veya (entik olujmamasi î in 
dikkatliolunmalidir.

• liim BOS janti î lemlermde, en sik goriilen komplikasyonlar “Uyarilar ve Onlemler"kisminda tanimlandigi jekilde 
sistemin obstriiksiyonuna baglidir. Sistemin herhangi bir bilê eninde, beyin par̂ alari, kan pihtilari ve tiimbr hiicresi 
agregatlari tarafindan tikanma sonunda obstriiksiyon olujabilir. Obstruksiyon ayrica sistem bilejenlerinin ayrilmasi 
veya kateterin biikiilmesi ve/veya sarmal yapmasi nedeniyie de olujabilir. Bu durum ventrikiiler kateterin, lateral 
ventrikule ve distal kateterin periton, kalp ve pulmoner arteriyel agâ  veya kateterin implante edildigi bajka yapiya 
yerdê î tirmesine neden oiabilir.
(Jocugun biiyiimesi, distal kateterin peritondan sivinin emilemeyecê  doku diizlemlerine veya atriyumdan internal 
jiigiiler vene geri ̂ ekilmesine neden oiabilir. Yukarida tanimlanan }ant obstriiksiyonu tiirleri dijinda bajka olasi 
ciddi komplikasyonlar da mevcuttur. Jant ijlemlerinde, lokal ve sistemik enfeksiyonlarin gbrulmesi olagan diji 
deqildir. Genel olarak bunlar ozellikle Staphylncocais epidermidis gibi tiitte yayayan nrganizinalardan kaynaklanir. 
Kan akimmda dolajan bajka palojenler jantta kolonizasyona neden oiabilir ve hastalarin gogunda §antin 
gkarilmasinigerektirir.

• 1973’te Robertson ve ark. о zamana kadar bildirilen ventrikiiloatriyal ve ventrikiiloperitoneal jantlarda enfeksiyon 
insidansinidzetlemijtir. Ventrikiiloatriyal jantlarda enfeksiyon insidansi %7-31 arasinda degijmektedir. Raporlarin 
ôgunda, ventrikiiloperitoneal jantlarda enfeksiyon, hastalarin %5-10'u arasinda goriilmujtiir. Ventrikiiloatriyal jant 

olujturulmasi viicudun diger organlarina bakteri yayilmasina yatkinlik olujturdugundan, ventrikiiloperitoneal jant 
olujturmanm daha az zarar verebilecegi dii îiniiliir.

• 1993'te Kestle ve ark. antibiyotik kullanimi, kisa cerrahi siiresi (cerrahi deneyim) ve ameliyathane ortaminin kontrolii 
(brn. ayrilmî  ameliyathane, kisitli personel ve trafik, brtiilu cilt yiizeyleri) kullanimiyla enfeksiyonda bnemli bir 
azalma (%4'ten az) bildirmî tir. Makale, bu sonui;larin, antibiyotik kullanilmadan da, ancak i;evrenin kapsamli 
perioperatif kontroliiyle elde edilebilecegini belirtmektedir.

• 5ant yerlejtirilmi} hastada profilaktik antibiyotik kullanimi, kullanimlari daha diren̂ li organizmalarla enfeksiyonlara 
yatkinlik olujturabileceginden nispeten tarti^malidir. Bu nedenie antibiyotiklerin profilaktik olarak kullanilmasi 
kararmi, ilgili doktor ve/veya cerrahin vermesi gerekir.

• Periton î inde ̂ ant olujturulmasi, kateterin bagirsak halkalari veya omentum major î ine girmesi nedeniyie bajarisiz 
oiabilir.
Bagirsâ in peritoneal kateter tarafindan perforasyonu ile sonrasindaki peritonit gelijmesi tanimlanmijtir.

• Fazia BOS drenaji BOS basincinin ajiri azalmasina neden oiabilir ve bir subdural hematom veya hidroma gelijmesine 
ve ventrikiiler biiyukliigun ajiri azalmasina neden olarak ventrikiiler duvarlarin kateterin girî  delikleri uzerine 
gelmesiyie obstriiksiyona yol â abilir. Infantta, bu â iri basing azalmasi, bn fontanelde belirgin bir ̂ bkuntu ve kraniyal 
kemiklerin iist iiste binmesine yol â acaktir ve komunikan hidrosefaliyi, obstriiktif hidrosefaliye dbniijtiirebilir.

• Ventrikuler jant ijlemlerinden sonra epilepsi insidansi rapor edilmijtir. Ayrica bu âlijma, nbbet insidansinin ôk 
sayida kateter revizyonuyla artti^na da ijaret etmijtir.



Mai iadesi Politikasi
Oriinler, eger bir iiriin kusuru veya yanlij etiket jikayeli nedeniyle geri gonderilmiyorsa, degijtirme veya para iadesinin kabul 
edilebilmesi i(in aylmami} paketlerde, ureticinin muhrii bozulmamij olarak geri gбnderilrлelidir. Uriin kusuru veya hatali 
etiket tespiti Medtronic Neurosurgery tarafrndan yaptlacak ve bu tespit nihai olacaktir. Oriinler rniî teride 90 giinden fazia 
kaldiysa, degijtirmeveya para iadesi kabul edilmeyecektir.

Garanti
A. S ta n d a rt S in ir li G aran ti. Medtronic Neurosurgery, orijinal son kullanici miijteriye ("Mii t̂eri"), Miî teri tarafindan satin 
alinan ekteki tek kullanimirk implante edilebilir liriiniin (“Uriin") Mujteriye teslim edildigi tarihte malzeme ve i5 i;ilik agsindan 
biiyiik dl<;iide hatasiz о1асафш garanti eder. Medtronic Neurosurgery, modifiye edilmij (burada â ik olarak ifade edilenler 
difinda) veya olagan diji fiziksel stres, hatali kullanim, yanlij ̂ alî tirma, ihmal, uygun olmayan test yapilmasi, Uriinlerin 
tasarlanandan farkli iiriinler veya bilejenlerle kombinasyon halinde kullanilmasi veya Uriinlerin tasarlanandan farkli bir 
êkilde veya tibbi ijlemde kullanilmasi halinde Urunler î in herhangi bir garanti (â ik, ortiilii veya yasal) vermemektedir.

B. (o z iim . Miijterinin yukaridaki garantinin ihlali durumunda bajvurabilece  ̂tek <;bziim yolu ve Medtronic Neurosurgery'nin 
tek yiikiimliiliigii, Medtronic Neurosurgery'nin kendi istegi ve ser;imine gore, ajagidaki jartlarin kar̂ ilanmasi halinde, Uriiniin 
yerine yenisini vermek veya Miî teriye sdz konusu Uriin ir;in ger̂ ekte bdedigi net miktari iade etmektir: (i) Miî terinin Uriinii 
almasindan sonraki doksan (90) giin ignde Medtronic Neurosurgery'nin, herhangi bir uygunsuziuk iddiasinin ayrmtili ingilizee 
agkiamasi ile birlikte Uriiniin uygun olmadigi konusunda yazili olarak haberdar edilmesi; (ii) sbz konusu Uriinun, Miijterinin 
Urunu almasindan sonraki doksan (90) gun ignde Medtronic Neurosurgery'ye F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 
93117, A.B.D. adresi kullanilarak veya Medtronic Neurosurgery tarafindan belirtilen bâ ka bir ̂ ekilde geri gbnderilmesi ve
(lii) Medtronic Neurosurgery'nin iddia edilen iiygunsuzluklarm ger̂ ekten buiundugu konusunda makul bir jekilde ikna olmasi. 
Bu paragrafta a(ikr;a ifade edilenler dijinda, mujterinin Uriinleri Medtronic Neurosurgery'ye, Medtronic Neurosurgery'nin 
bnceden yazili onayi olmadan iade etme hakki bulunmamaktadir.
C. D ig e rG a ra n tite r in  H ari^ B ira k ilm as i. MEDTRONIC NEUROSURGERY, YUKARIDA (A) MADDESlNDE VERILEN SINIRLI 
GARANTi DI^INOA, A ^ K  VEYA ZIMNi Hii;BiR GARANTI VEYA OZEL $ART SUNMAMAKTADIR VE URETIcI OZELLIKLE 
SATILABIl IRLIK ve  BELlRLi BIR AMACA UYGUNLUK KONUSUNOAKi ZIM Nl GARANTILERI VE ^ARTLARI KABUL ETMEZ. 
MEDTRONIC NEUROSURGERY, HERHANGI BIR ORUNUN SATILMASI VEYA KULLANILMASIYLA BAGLANTILI OLARAK 
VEYA BU DURUM SONUCUNDA OLU^AN DIGER HERHANGI BIR YUKUMLULUGU USTLENMEZ VE BA^KA BIR KI^IYE 
USTLENMESi KINYETKIVERMEZ.
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( n i 'n im l r  eu in p iT ir ie  (EutoiKka U|ava о suldad^crsti) c ra j vm bol pcJi :A ije  da je i«edat u ро)|«аклП suUadrvnii s nicotiskoT O iitihvom  4S'4?/( E(
(on 'orro ild  ecitopeeine (Shnda s EU) Tenlo syniiw l / гм т е п к , >e ra ii/em  pine vyhovuie pu)adavliOn' evropsice uneinice 9 1 4J/FHS
Conformite europecnne (europaeisk overensstemmelse). Deite symbol angiver, a lanordm ngeneri fuldoverensstemmelsemedEU-direktiv9V42/E0f.
Confornute europeenne (CE keurmerk), Ort symbool belekent dat bet instnim ent voSedig voldoet aan de lurapese rkh lli in  95/42, EEC.
Confotmite europeenne (eurooppalainen vaalimuslenmukalsuus). Tama symbol! osoittaa, elta laUe on taysin neuvoston d i'ektliv in  93/42/E lY  mukainen. 
Confarmlte europeenne (Eu>opcan Coirformityl. Ce symbole signifie gue le dispositif esi tonforme a la c frc x lw  europeenne 93M2/CEE 
Conformitc europeenne (Europaisctie Konfomiitat). Dieses Symbol b c ^ i ,  dass das Gerat alien Vorschnftcn der europaisrhen Richtlinie 95/42- EW6 entsprichl. 
Coninrm ilf europeenne Cuii|i(ip<p(ui)i| |ir  louc (upcon.iiieaK wivcjviopniic) Aurti lo ou|i(!i,So UiiofciKVtlfi (in Ц uucimuP ouppupcpaivi rai nXi^puc p j iqu f nptuiiuiKii 
1\‘ г1у|.п93/42/ГС4(.
Conformitc europeenne lEuropas megfeieldseg). Ег a saimbolum a n je lt i ,  hogy a t estkbt le ljr»  mertekhen megfelei a 93/42/E6K)eiii e im ipai iranyeivnek
Conformitc europeenne (Conformita europea). Ouesto simbolo indica the Я dispoptivo si tonforma a rjuanto previsto dalla dire ltiva europca 93/42;( IE
( onfocmile europeenne (europc isk samsyat). Oettc syniporet angir at cnhelen opptyiier europctsk direkliv 93/42/ЕЯЕ
t iv i'o i iiu lc  cuiopcy.une (Egodnosi: Euiuoeiska). /пак tgodnoscl t •.vyincigami Dyicklysvy Rady Eiiiopy 93,/42/bWG
Conformite europeenne (Conformidade Europria). Estc pm boio significa que о  liisposilivo cumpre na mtegra a DItectiva Europeia 93/42/CEE.
Conformitc europeenne (tooieetnste tpeboeauanM EC). Данный символ обоаначас!, что yctpokciBO полноаью огвечает требованилм Европейской 
Дирегпивьг 93/42/ЕЕС.
ConTormne europeenne (usaglasencst sa evropskim propisima) Ovai simbnl otnacava da je  utedai и petpunost. usaglasen sa eviopskem duektlvom 93 42. T EC 
Conformite europeenne (Conformidad europea). Esie simbolo signifca que c l dispositivo rumple pienamenle con ia directiva eiiropea 93/42/CEE.
Conformite europeenne (Emopeisk overensstamraeise). Denna symbol betyder a lt  anordnmgen uppfyiler loaven i EU-direktiv 93/42/ECG.
Conformite europeenne (Avrupa L'yganlugu). Bu lyaret c ihatir i Avrupa Oiieklifi 93/42/E EC ile ta m  uyumiu oldugunu gbstcimekledir. 

tnrsigtig 
le t  op 
Huomio

Caution
Opre;
G pnwneni

Attention VigyPtal
Achtung Attenrione
npcirtnyfi Fwsiktig

Uvraga Opre/
Cuidado Precaution
Предупреждение Edrsiktighet

Dikkat

Ster<i/ed using steam or dry beat.
I_____________p _  Sterili/irano parom il i sutiom toplmom.
I STERILE 11 1 Steiki/ovanoрасой neoosucnymteplem.
‘  ‘  * Sterniserel med damp ellei w i varme

Gesteriliseerd met stoom o f droge bine. 
Ster4oitu tioyry- tai kuumailmakasinetylla. 
Sterilisation a la vapeur ou a la rhaleui secfie.

M il Damp! Oder im ekenhit/e sterriisierL 
A iio jit.p iu ) iiv o |u  o ii fo r i Enpi) B tppo iiim  
Gd//el vagy s/ara/ bouci sterili/aiva. 
Sleiili/aatoa vapore о talore secco,
Sleriliscrt med damp cller ton  varme. 
SlerySi/owarue parg tub lermic/me na sutbo 
Eslenii/ado tom vapor ou tafor seco.

Сгерили1овано паром или сухим геплом 
Sterilisano pamm ili suvnm taplotom 
Estenli/ado m e dan tr vapor о caior sera 
Steriliserad med Jnga eiier tor: varme. 
Buba’  veya kuru isiyla sterrii/e edilmiytir

Use by
Upotrijebiti do 
F'ouhlidricisi 
Anvendes for

U itc fs tf gebruiksdatiim 
FrapXiva
A liriliser avant Ic 
Vrrwendba: bis

Hpcp0 |iqv ;0  XqEPv 
Szavalossagi ido Icjana 
Ulilizzare entro 
Brakes for

Ictm in waznoscr 
Usai ale
Испальзова1ьдо 
DpolTcbili do

Fecba de caduadad 
Anvand lore 
Son Kai'amna lanhr

Package (on len is Inhoud van de veipakking /awanerst nn.3kowaiiia Conteriido del envase
Sarfczaipakuatija Pakkaukseri srsaito A csomag tartalma (onleudo da ernbaiagem lorpacxningensinneifoll
Obsah baleni Eonlcnudoicnibaiiage Conlenulo della confezionc Содержимое комплекта Ambalaj Igeri^
Pakkons indbold Packu.ngsinhaR Pakkernnboid Sacr/a) paxnvania

Do not reuse
Nemojte viSekratno konstiti 
Heni uiceno ptu nfiakuvane pouh li 
Ma ikkegenbruges 
Nrci h e r^ ru ik e n  
Aia kayla uudellecri

Ne pas reuliliser 
Nicbl wiedervcrwenden 
M qv;  nuvu)(piioipD.'tn-(i!e 
Kizaroiag egyszeri hasznaiatra 
Non riuiilizzare 
Ma ikke brakes om igjen

Produkt lednnrazowego uzytku 
N3o reulKiza’
He исполыпвать повторно 
Nekoris titipouovo 
No reublizar 
farinteateranvandas

Yeniden kullanmayin

Do not resten lize Ne pas stenliser № f s ie t)4 irw a-' Steiiiize etmeyin
Nemojlc ponoviio stenlizirati Nictrt slenitslfien N,io f  slerriizar
Nestenlizujte M tivu iio c ii lp lirv s it He перялизовль
М3 ikk f sterrlisercs Ne steriiizalja Ne sterilisati ponovo
Nict steriliseren Non stenlizzare Nocsteriiizar
El saasieiilo>da Ikke stcniisci FXr mle stcni.sfras

E n g lish — fhe enclosed product is designed for single patient use only. Do notre-use, re process, or re-sterill/e this product. Re-use, re-processing or re -sterili/ation 
may compromise the structural in tegrity of the device and. or create a risk o l tontam inalion of the device, which could lesult in  patient in iury, illness, or death. /  
H rv a ts k i Pi iloEeiu prouvocl narni)en)err jc  /  i  uperabu na samo jednam bolesnku. Ovai p io i/vod  nernoite viiekratno konstili, pcneviu; oorad van ili poiiavno 
s le t il i/u jli .  Visekrati'a uporaba. pnnovna obiada il, ponovrra sir n lira tija  mo-ju na -us ilis iiu k lum i iiilcgtUe: Mcdajj i/i|, stvpiitinpasnosl od konlam.nari|e areda;a. 
s l(iino/e prGii/'i> (itipuvredrr,<ibol|enirilr sm il biResnika. Cesky— '^ 'o b e k )e ;i i ifn  n u ;/e  к  ir iln turrovem u piHiiUi. Tentn vyinbek n rp p u a v 'b 'r  r-pakovane. 
ne /is ltte je |a  iepievade;lejohf.upakovaboosle'i|i/ac .tipakuvaiiepouE ili.ib iteninebo jpakovanE s le iili/a iem oho u ia ius iice lis lvost B iostredkn i'ne to /pO sob il 
nebe/pecijebe кгниагтипасе tcE m J e  vest kpnraiiem'. oiremcciit'ni nebo sim ti par lenca. у D an sk— Pioduktel et udelukketrde beiegnet III bnig p i en cnkelt 
patient. Produkletma ikkegenbruges, genbehandlesetler resteiilisetes. Genbrug, genbehandling ellei restenlis.ilion kan beskadige produktets struktu i og.-'ellci 
udgoiccr. risiko(or kontam inctingafproduktet.hvilketkan tore III patieniskade.syqdom file r  dod. N e d c ila n d s —-H etb ijgo lo tenp roduc tisu ils lu jte rdbcdoe ld  
voof gebniikb ij eer patient Dil pruduct nlrthergebiu iken. opnieu* voor gebriBkgeieednuken o f opnifuwsteiiliseien. Done her qebtuik.opnicuw voorgebniik 
geicedmaken of opnieuwstenliseien kan de s ifiic lu ie le  in tegnie it van hel hulpmiddcl in gcva.ir koiiien en/ot kan besraettingsgevaai onistaan, hetgeen letsci,
/iek le  ofdedood van depadent lotgevolg kan hebben. S u o m i— Rakkauksensisaltamaluolecnkfftakayttoinen Alakayla kas iltc ica lakaste iilo ituo te tia  
uudfUeer. Dudelleenkayilo.-kasillelytai steriloinUyoivaarantaaluotlceniakem feliisereheydenia/ta ia iheultaala ilteenkonlanunaaliovaaiania johtaa 
polilaan vamm.iulunusecn, saicaslumiseen tai kiiolemaan. F rangais— le  p iodu it inclus ost destine a etre utilisesui un seui patient. Nc pas ceutilisei, retcaitet ni 
lesterilisec ce produit au risque de compcom eUiel'm legfile slruc lu ie lle  e l/ou d engcndtec un risque de centaminaUon du dtspositif, c? qui pounail entrainec des 
lesions, dfsmaladies, voue la ra o il du p a h e n t.D e u ts c h  — Dasbeiliegende PiodukI darfbci le rfiq lith finem  Palienicn vetsvcndel weidcn. Dieses Produkt nicht 
wiedervcrwenden, wicdervcraibeiten odertesteiilisieren Wiederyerwendiing, Wiederveracbeitung odor Resleiibsabon kbrmen die stcuklurelie dnversehithett 
des Ptodukts beemlrachlige n und/odec f in  Risiko de i  Konlamination des Pc ndukts bergen, was zu Veile l/ung, Riankheil Oder lod  des Pane Men lu h icn  kann 
, EXXnviiib— TocociiKX iin io iipu i6 '.'rivo ioyf6 ioup(Voyi3X f"|i» |O iiv5p iiv i>ooC tv ij.lilip iirov(js .p iiO i)jono ,riii,(« (iy in tcrpyo ito i! q in o vo n e o tiip u y tir  
oato to  Bpoicv H cnavoypg.iiptiitciinor), fHovtmEcpycdUi i) (nui'anoorelpv тц p cup ii va eu ixup-uoii t r  УО(.(кТ| aKcpoidirrго tns ouok iu ix  q.vm vo lu rcp /i 
K;v6uv(vrmp,)Xuvcq(tr|(05(j<(cni,.Kdn«--ii-unopiivon6i)yi|,M ini ipo ;i|H iri.jp6,ooi)iv !inghdynio io iinn3('.'ouc., M a g ya r— A m ellckelueim eke lki/aro lag 
egyetlen beteghez yalo hasznalaira tecyeztek. Cilos a leimek ismelelt felhasznalisa. li jra feldolgozasa. ille lvc Ujia steriilz ilasa A lerinek ism /le lt  felhasznalisa. 
u|ca feldolgozasa, il le lv f Ujia slenlizalasa veszetyezlelhcll az eszkoz szerkfzeli epsegel es/yagy az eszkozbeszermyezodese nek kcckazalat idezi elo, ame ly  a 
be lfg  seriiiesel, megbetcgedcsel, il lctve halalat ciedmcnyezlieli. I ta  lia n o — ;l prcsenlc prodotlo  e csclusivamenle monociso. Non r iulllizzaie, npioccssare о 
cisterilizzare if prodotlo Riutilizzarc, riprncessare о nste rillzzaic Я dispositivo potrebbe compiomeUcfc I'in teg iila  stru ltu ia le e. o cieare un lischio dt contaminazione 
dello sifsso, con conseguente lesionc, malaitia о dccessodel pazienle. N orsk— Del vedlagte proditk lct cr u lfo ttne l for bruk pa kun en pasienl. Oelte ptoduklel 
skal ikke gjenbruke s, re ngjores d ie  r reslenliseies. G|f nbiuk. ny beatbeiding f ile r  resterlliseiing kan sve kke den stcukturelle styrken bl anoidningen og/efler skape 
risiko lo t kontaminasjon av anoidningen som kan fore t i l pasientskade, sykdom eller dedsfall. P o lsk i — Dostarezony prrxlukt przeznaczony jest do uzytku wytgcznie 
и jfitne  gu pac|»nia. Pioduktu me nafezy uzy war ponawiie, pizygoicwy wac do pon.iwnega u/ycia ani (ииииине slerylizowac. Pjnnwne uzyeie, pizyi)utiiwatue do 
ponownega uzyoa f;.b poiiowna sirrylizaeja rnogg doprowadzic do uszkudzeri pioduktu lub qiozic lega zanwczyszczenie'n, tze go skurkiem m eg i bye -vhrazrriia 
ciala, (hoioba tub zgon p^ jen ta . /  P o i tu g u e t  — Esie produto desbna-se a set aplicadoapenas n im  umco pacirme .Чао i f  utilize, re pioce sse ou re esteiilize 
f  s tr  pioduto. Л rru liliza iao , reprocessamcir lo  ou rcesteiilizatao pode tom pio ffle te i a inlegridade estn iliiral do dispositivo c/ou criar urn rlsco de contamlna(io 
do disposilivo. 0 que pode lesuilar em ferlrnentos. doenga ou morle do paclente. /  P y c o m a -  Вложенный продукт преднааначск loniuso для одноразового 
испол1>зования Повторное использование, повторная обработка или повторная стерилизация данного продукта запрещены. Полторная 
стерилизация, повторная обработка или по>гторнаеисполыование м огут отрицательно повлиять на структурную ц глостнос1ьустрайсгзаи /или  
привести к  риску конгаминации продукта и. к а к  спедавие . к  причинению вреда пациенту, возникновению заболеваний и петалГ|Нпму исходу. /  
S rp sk i— Рг lozeiiiproizvodje пагт:сп|сгг za uputrebuna samo jediiour paci|enlu. Neirroitepounvci knnstrti, ponovn obradivatr n it i pertovo steriiisali ovai proizvod. 
Panovna upotieha. uumwna obrada il l ponovna sleiilizaciia mogii da riarase sm ikturnu celcsilctsl uredaia i TIi da slvarr nzik oct knnlammaciK uier1a)a. slo nv'Ze 
dovresti do povTfde, bolcsii. pa i sm ili paeijrn ta , Espahof - El pioducto adjunto seha disebado paia utilizarlo en un solo paclente. No vuelva a uliliza i, procesar 
n i estcniizai este producio Dichas acetonespoditan ponei en peiigro la in leg iidadeslruc iiiia l del dispositivo о creai un iiesgo de contaminaclon del dispositivo que 
podna derivai en lesion, mfernredad о muerte del paclente /  Svenska -O en mcdloliandc piodukten aicndasi avseddfot enginqsbiuk. Denna p io d u k tf ir  ej 
iletanvandas. omarbetas ellei omsterilisaas Aleianvandning, onia ibetning ellei omsteriliserliiq kan avenryra pioduklens struklurella m tegritet och/eller skapa 
en risk trii konlamination av piodukten, vilket kan leda t i l l palientskada, sjukdom e lle i dddsfall, /  T ii ik g o — Igeiiqindcki uriin sadece tek hastada kullandmak iuere 
tasailanm qlir. Bu uriinu lekiar kullanmayin, tek/ai ijlem e koymaym veya tekiar stcfilizc etmeyin, Tektai kullanma, lektai ijtem e koyma veya yeniden sterilizasyon 
cihazin yapisal buliinlu^unu olumsuz etkilcye b illr ve/veya hastanin yaialanmasi, hastalaiimasi veya iilumuyle sonujianabilecek tekllde cihaz konlamlnasyonu riski 
yaratabillr.

Reference Number Reliuentienummer ApiUpoc oviigicgiiig Numer referencyjny Niimero de referenda

REF Referentni broj Viitenumeio Hivatkaz3s> sz3m Numeto dereferenca Referensnummet
R efne iifn i ctsEo Учмный номер 

Rcfcrebtni broj
Referans Numarasr

Rcferenccnummcr Rcfcrenznummer Referansenummer

lo t  Number Patlijnum mef ApiepcH, nopnbnc Nr partii Niimero de lote

LOT Serijski broj Eranumero Gyartasi szam Num erodolnlc Parlinummer
Cislo sar/e Numeto de lot Numeto di lotto Номер партии lo t  Mumatasr
Parfrnummer (bargennummet Parlinummer Bro) serijf

R  only

Caution: I), S. federal law restrKts this device for sale by oc on the ordei of a physician 
Oprez Savezmm zakonom SAD-a ogran.fava se prodaja ovoq uredaja I jecnicima ili po njitiovom nalogu 
Upezorneni: f cderaim zikony USA pevofuj' prodej inho to pmstiedsu pouze lokafliin  nebo na )0)i<It objednavku 
Bemaetk: Kalge amerikansk iovgivning m3 denne enhed kun saelges af en large eller efter ordination af en laege.
Let op: Volgens de federale wetgeving in do V.S. mag d it product uitsluitend verkochl worden door o l op voorschrift van een arts 
Huomio: Yhdysvaltojen iiiltovaltion laki saiRi taman laitteen myynnin vain laakareille la i laakann maaiaytcsesta 
A ite 'i lics i. la k’-gisialkirr fodeiak- nmeri-.aine n 'auloiise la venle de ce d sposillf que sui p icsa ip lio ii liiedi'.alc.
Achtung-1 aut Bundesgoselz der USA darf dieses Gerat nut dutch einen Arzt Oder aulgrund arztlicher Anordnung verlraufl werden. 
Ilpocoxq H n)uunov6ioicti епппвмнп i icuv НПА) BtpropEo t i|v  гыХгрд o iiiqc  ii|c  гх1т к п « ц  |U rvinXi) q Kninmv rvioXqc штрсяТ 
V igyazaf Az USA szovchaSgi torvenyek ertelmeben ez az eszkoz kizaroiag orvosoktOl vagy oivosi rcndeiv/nyte szecezheld be. 
A lten/ione: la legge federale statunitense lim ita U vendita di questo dispositivo ai mrd'ici о su piescrizione medrea.
Forsiktig: Federal iov i USA begrenser saig av denne enhelen t i l Icg rt eller p j  bcstilling fra leger.
Uwaga: Prawo federalne (Slany / jednoaone) zezwaia na sprzedaz lego urzadzenia wytgczmc lekarzowi lub na ziecenie iekarza. 
Atencao: A lei federal dos EDA apenas petm ile a venda desle disposilivo a m rutros ou mediante receila medrca. 
Предупреждение: Федеральный закон t l l lA  разрешает продажу лого продукта юлько врачам или по заказу воачей. 
Oprez sTwziTi z.'kon SAD oqtan /ava ptniia|u nvng ut«r1a|a пз prndajii n<l sirane k k a ia  di na njegov nafog 
Precaucion: la ley federal de los FE.UU. restringe la venta deeste dispositivo a un medico о a una o.'den facullativa.
Fdrsikb'ghet: Enligt amerikansk federal lag for denna produkt endast saljas av eller p3 ordi-nat'on av lakare.
Oikkal: A,B.D federal yasalan, bu cihazin sadece b it doktor larafmdan veya doktorun la lim ah iizfnne satilmasina izin vermcktedir.



IBARIUV!-IMF>REr.NAl hOi

Store , ш у  from d iro rt saoliqNt.
(uvalte e va ii domataja <! lektnc 5 u r < w  iv ie llM i 
(hrar’ite jjfcd piimym <luti«nim aafrm n 
Opbfvarei bejkyttM  mod ditekte sollys.
Buiten direct 7oniicht bewaren.
Saiiytetlava sunjattuna suoralta auiinqonvalolta. 
lenir elotgne dec tayooi du «ileil.
Vor dirckter Sonneneinwirkung « hut/en. 
Ф ом го гтш  (icKpx one tod )iroo  i;kiO>o 
Koavetlen naptfnytol tavol lartatido.

(o tH erv jrc  lontano dalla luce direna del ш1е 
Oppbevares ute av d rektc sollyc.
PfZectiowywar'«  miejscu niewyclawionyT na beapoirednie d/u larae 
prorreemowania slunecmego.
Manter afastaiki doi raios lalare^.
XpaHKib a меае. гаиапценоом oi npmu> (огшечные кучек 
iuva li AiSlitemi ud Cueklnug Miniewig tvetia 
Maotener atejado de la Iu2 volar, 
rorvara pmdukleri skyddad mol direkt s o lljjv  
Dogrudan giine^ :yigindan ucak tutun.

Upper L im it o( lemperatare 
to n ja  tiMiipcratuma grainca 
Homi tcp iotn i kiTiit 
Maks tillad t lemperalur 
Bovcpste te rm peratjurlifflie t 
Suurin vallylyUampbtila

lim ite  de temperature cunPrieun: 
Maximal nilavsige Temperatur 
Avo. It po opiu б!ймжр<1010,
Fel«i hdnwrveklct! Ьайг 
lim ite  d i temperatura mavvma 
0vre tcinpeiatargrense

06rny l im it temperatury 
lim ite  superior de temperatura 
Верхний предел 1е«пер1туры 
Gornja granica temperature 
tirm te de tem pe 'a tira  maxima 
Ovie temperaturgrans

UsISicakiikSinin

Magnetic Revonanre Safe
Proi2vod)e siguran pri siiimanju rriagiietskom rezonancijom
Lee beapetriA |)оий1 p ii magnetkke re/or.siva
Sikkervedbnigi.M R-mil)e
Veiliq in een omgeving met magnebsche rtsonantie
MRMurvaliinen
Compatible avec la resonance magnetigue 
M R skhet
Aorpiilic 01 n ip ip d k l'iv  puwi|>ixoii o iv io d t  iio ij 
Magneses re^onarscia bictos

(om patib iie  con risonanca magnet ка  
MR sikker
BfTpieezne podc/as badama retonansa magnetyctnego 
Seguro para u tilira 0 o  tom resson.Lncia magnetica 
Прооедение магнитчо-реаоначсных исследопании бе jonacHO 
Berbednoca magnetnu reconaniu 
Segum para resonancias magneliias 
MR sakrrtmagnctresonam'
Manyetik RezoiiaiisGuvenli

Open Here 
Otvarili ovdje 
/de  oles'elp

Abo her 
Hier openen 
Avataan lasta

Ouvrir id
Hieroffnen
AvoiEutbiu

Ittny ilik  
Aprirequi 
Apnc her

■Jtwcf/yC lu!d| 
Abrir Aqui
0ТКрЫВ<)1ЬМ0(Ь

Otvorili ovde 
Abrir a q ji 
Oppnas liar

' Buradan Aon

ш 1
Manufacturer hoduceot fabneant Gyarto Ptoducent Ptoizvndat Uretki
l’'MZV0(1iH Eab'ikaot Hersteiiei Prodiiriore fabricante fabnrarite
Wraftce Valmistaja Kormscfoouiric Produsent Пройтводитеяь liiivcrkd 'e

Manufactured In Gcfabocecrd in KotuoKi uoon iki u !t|V Wyprodukowano w Fabricado en
Proizvedeno u Vaimistusmaa Gyartashftye fabneadoem Tiliver'cad illtfj Vyrobeno V fdbngueen Prodotto in Произведено в Ijre tirn Veri

' — у f ie m s tii lo t i He'oesteW in Produsert i Proizvcdenou

Consult Instructions for Use. 
Pogledajte Upute ta  upoiabu. 
I'lb tc n ivod  к  poi]?iii 
Se bruqsansisningen.
Raadnieeg de gebruiksaanwijTing 
l i i lu s t j kayttoo.bjelsiiri.

(oiisu lter le mode d'emploi. Sprawdric w  mst 'ukeji obslugi. Kullamm lalim atlarina Bakiniz.
Oebrauebsanweisung peachtrn Consu<iar as Lnstrucoes de utiiiza;ao
Lu i-p o u k r i'ifiu  in  o briy irt xpriuiis. Cm. « иарукци»  no применению
O'vassa el a Hasznalati utasitast. PtoCitaite uputstvn za apoltebo
Considtare Ic Istruziom per fuse. (o n su ilt  las instrucciones de uso
Se I bruksanvisningcn Se bruksanvisningen.

Banum Impregnated 
Imptegnirano barijem 
Impregnovano baryem 
Bariumimpraegneret

Banum geimprtgneerd 
Sisaitaa oariumia 
Impregne de baryum 
Bariumimpragmert

Ipno iiop rvopr (topic 
Bariummai impregnalt 
Impregnato di bano 
Barium impregnerl

Intpregnowaue barytom 
Impregnado com bano 
Пропитано 6a риеги 
Inipregniranobarijumom

Impregnado con bano 
BanumimpregneradBaryumla 
emprenyo odiimiy

Nikii.e ItTS PtihIji.i  Lun lw is  Antibio!ics ( lusfam yiin  jnd  RifarTpm /  r;bav!)es|- Р'сялгог! sadrb sljedeCe a n liD k tik f llu idam H in i n la in |« in  
Upozfnrk'rti. Tento vy/inek obsa'iu)i- anlibiolika xltiwamycni a rifampin, /  Bemaprk. Oeltc p iorlukt irideholdi't antibiotika. Clindamynr og rifampisir. /  
le to f i  Пи pcoclu-.t b fv j r  a rilibo li.'a  ilirH ianr/fine enrifampm e /H uenautus k o te  usaftaa seoraa«a anubtonileia i klimlatnysiiraa |a til.un|4siuka. i 
Altenuon cc produit lonl.cml cks ariiib iotlgues, s lincaniyciiieel f i!ain|iltine. /  H iriw  Is. Biases Prixiekl eninall Auuhiolika, U ind jm ytm  und RifampieUi.

?||1;(1(иог! Aiirr'i 10 nfiol'nv очнгум ovn jtinnxii: K,\iv'H iiii«iyi! KOI p.gopriisii F ig yrii'e /te le s  A lermek a kosetke/o anilb ietik iim rAa: larlalmaz.'a 
klindamicm os rifampm. /  Awiso guesto prodotto c o n tm r  antibiobci: ciindamicina e rifem pkina. /  Mertmad. Dettc pmriuxtet inneholder an lb iotika: 
clindamycin og rifampni. /  Uwaga: Niniejszy produkt zawiora antybiotyki' klindamycyng i rifamoine. /  Aviso: Cstc produto contem antib iotkos: 
c lindam kna e nfam piria ..' Примечание: Проиук! содеожиг aH’ «6i4.ieiu< клинсамиквп * рпф -чиип. ’ Вй|купепа ova; p'la /vud saerfi antibictiise. 
klindamiciu i nfampm /  Aviso: este p rod jc io  contiene antibiobcos. cllndamicm.) у rifarnpicina.,/ Obs! Derma produkt innebSlier antib iotika: klindamycin 
ocli rifampin. /  Uyan: Bu tin in  Antibryolik l^erit: K indamisin ve Rfampn,

The foliow ing is a trademark or registered tradeirrark of Medtronic. Inc. in the United States and other countries: AKLS’"  Ail other trademarks, service 
marks, legistefrnl I ra d e m jiks«  onjisietec! service marks are the properly c ! tbeir '•spectiyp owners m Ib r  llii ile d  Stales arid oibw (engines I St^dece 
pznake so ir /isna  inena ill zattris iia ИлСпа iineiia Ivrlke МесИгопк. ler, ii S|i.iiin|enmi A n ie ri 'к m Urfavama i dnig iro 'e m ija m j. ARrS’“  Sva druga 
naved* na trzis tia iinena. slnJbene ocn.ike. zastu’ena Ir^ in a  luvna  rli zasiicene JuzberR' nznake и vtasmttvu >u d 'ugin tv ' ik : u Syvlirijeniir’ Am enikiin 
Drfaszma i Jrn.g .m /enli.ama /  Nasleouje ohtbooni' rracka nehn registrovane obthisOn' rnaesa spdeinosli .Meritronic, Inc ve 'po)enyth staterb a 
dalskti zemkn: ARES'" Vser nnyoslalm nhih iHlni zrw ky. servisniznatky, regisitovane o b e W n i znaccyгчкю 'egistrovane sernsoi zoarky jvm  rnaielkem 
piislusnyin vfasn ik ii ve Spojeiiyih siaiech a e.alsic' / - 'т к Ь  /  Foigendc er e t varemsrke f lie r  rcgistretet va'ein<erxe liiherende Medtronic, Inc. i USA og 
andre iande; ARl S'". Alle a n ^ e  varemaetker, seivicenwerkcr. rcgislreredc varemaerxer e ll f  r legistrercde se rviccriHerker lilheret deres re speklive e|ere i USA 
ogandre Iande /  Het volgende keen handclsme rk o f gedeponee'd handelsmerk van Medtronic, Inc. m de Ve tenigdc Staten en andere landen ARES'". Aiie 
andere handeismetkeo, se'vicemcrken, gedeponeerde handelsmcrken of gedeponeerde servkemerken r ijn  eigendom van cle respectievelijke eigcnaren 
in de Vemnigde S lale ii со andere landen. /  ku raava  on .Medl'ornc, Inc n lavaramerkki tai rekisteroky tava'aroetkki Vhdysvalloissa ya muissa maissa 
ARES'", k jik x i m oot lavaramerkiL paiveiunscikit, tekrsle'Oidyt lavatamericit ta i rekisterbidyt palvelumetkil osat vaslaavieii omistajionsa omaisuutta 
Vhdysvalloissa ja muiSsa maissa. / 1 ,r inaique sinvante esi line iiiaroue i ominwi. lale re. deposee de Medtirem, li 'i  лих f i.ds -ijn is  el d.ws d'aolres pays • 
ARES'". ^0 Л fs  les autres marques commetciaics, marques de service, marques deposees on autres marques de service deposecs appartiennent a leuts 
ptoprielaires respccbfs mix ftats-Unis ou dans d'autres pays. •' Oas nadifoigeude Ware nzeichen is t f in  Waieiizcichcn ocler eingetraqenes Warenze khen 
von Medtronic. Inc. in den USA und in ancle ten landem. ARES'". Alle ande'en Marken, Oicnsllcislungsma'ken, emgelragenen Marken Oder emgetrage or n 
Oicnstlcislungsmarken smd Figeotum dcr jeweiligcn Innaber in den USA und anderen landetn. /  To Bopoxbui) огцш o tro irX ti (рлоригб ог'що г; игцт 
koiu ieJcv me M e dl'on if, Inc а ц  И.Н.й <oi oe dU r<  y a p tc  ARES'". Tlka :a опокенло tpitopuai or^poiu, o rp n tc  unqpw iu .' o tipatu na touO fvto 
i| Ko i.u fT fv ic i .1||(ш|е, iinqpfOH.iv onoifknuv ikireeii|Oin in v  riv iiotnix iiiv xo itiyev тоне m u  l l . f l A km «  okkre yoiprc /  Az alabbi a .Medtronic, Inc. 
vridjegye vagy bejegyzclt vfdjegye az Egyesiilt Allamokbao es mas orszagnkban: ARES'", M liideo mas vfdjeqy, szoigaitatasi vedjegy bejeqyzelt vedjegy 
vagy bejegyzetl szoigaitatasi vedjegy sajkt birlokosa tula jdariat kepezi az Egyesskt Allamokban es mas o'szagoktun , Ouelli cfic seguoiio sono i march! 
0 1 marchi registrati di Medtronic, Inc. n tg li Stall lin it i e negli altn Paesi: AR fS " Tulti i marrhi d i fabbcica, i ma ithi di servizio, i marchi di fabbnea 
registrati о ' matchi di servizio 'egistrati appartengono а> rispettivi proprielan negli Stati Unib e a ll t i paev. I Eoigende er varemerker eiier regisberte 
varemetker for Mcdtronir, Inc. i USA og andre land: ARES'". AHe a nd it varemcker, servitemerker, regisberte varemerker eller regisirerle scrviremerker 
tilhercr sine respektive eiere i USA og andre la n d .'  tfastypujgcy znak towarowy jest zasirzezonym znakiem towa'owym  firm y MecRronic, Inc w  Stanach 
Tjcdnoczonyth I innycb krajacb: ARES" Wszystme mne znaki towarosvc, znaki ustugowe, zastrzczone znaki lowarowe bgdz zastrzezoiie znaki ushigowe 
sg wtasnokcig odpowiedoich wfascirlell w  Slanac h c’jednotzonycli oraz w iiinych krajacb, 10 seguinte produto e uma пигса come rcial ou marca comercia! 
registada da .Medtronic, Inc. nos Estados Umdos e nouiros paises; ARES". Todas as reslantes marcas comerriais, marcas de sctvieo, marcas cometciais 
registadas ou marcas de servko rcgistadas sao propnedade dos respectivus proprietArios nos Estados Umdos c ooubos paises. /  Далее указан товарный 
знак или зарегистрированный товарный знак, принадлежащий компании Medtronic, Inc в США и других арачах: ARES". Все д р у т е  товарные 
тнаки, знаки обслужикания, тарегиирироввнныс юварные знаки или гарегиирированные знаки обслуживания являются собственнопью 
их владельцев в США и других странах. ! U nastavku riavedcoi nazivjc zaLtimi znak i l l registrovani za ititn i znak kompanlje Medtron-c, Im . и SAD i  u 
druqim zemijama ARES'. Svi drogi zastibii znaci proizvoda i osluga, kao i registrovani zasbmi znaci proizvoda i usiuga, viasnislvo su svojih vlasnika u 
SAD i u drugim zemijama ' la  siguienie e s ima marca come rcial о regisbada de Medtronic, Inc. en Estados Unidos у oiros parses: ARES'" lo i t s  las de mas 
marcas comerciales, marcas de setvicas, marcas regstradas о nwreas de servioos registradas son nrapiedad de sus respecthros propietarios en £stados 
Unidosy eo otros paises. /  Eoijande ar e lt vatumarkc eller ett regisireral varumarke som tilihor Medtronic, Inc. i USA ocb andra lander: ARES'". Alia andra 
varurnarkf0 , servitemarken, reg'strerade vacumacken f ile r  reqislrerade setvicemarken tlllhbr sina respekbve agare I USA och andra lander. /  Beikblen 
matka, M edbonk, Inc. jttkebnin ABD'de ve diger ulkeierdc ticari rnarkasi veya lescilli ticari markasidir: ARES". Di^er turn b tari markaiar, Itizmel markalati, 
lescilli tka b  markaiar veya tesd iii hizmet inarkalari. ABD'de ve di^er ulkelcrde ilg ill sahiplerinin mijikiyebndedir.
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Medtronic B.V.
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Medtronic Australasia Pty Ltd
97 Waterloo Road
North Ryde, NSW 2113 Australia
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Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 

Minneapolis, MN 55432 USA 

Tel: ( 1 1-763) 514-4000 
Fax: (+1-763) 514-4879 

www.medtronic.com

Medtronic
us Customer Service / Product Inquiries

Medtronic Neurosurgery 
125 Cremona Drive 
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Tel: (+1-800) 468-9710 

Fax: (+1-800)468-9713



УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я ,  с о в е р ш е н н о л е т н и й  /  илберт Лейм. в  н а д л е ж а щ е м  п о р я д к е  п р и в е д е н н ы й  к  п р и с я !  с ,
имя хранителя доку менга

Н О Д  п р и с я г о й  з а я в л я ю  ( и л и  п о д т в е р ж д а ю ) ,  ч т о  п р и л а г а е м ы й  э к з е м п л я р  д о к у м е н  l a  

Инструкция по применению к изделию ARES M054364100I
описание л о к \ ментов

я в л я е т с я  в е р н о й  и  т о ч н о й  к о п и е й  п р а в и л ь н о г о  и  п о л н о г о  о р и г и н а л а  д о к у м е н т а .

! подпись!
подпись хранителя доку мен га (лица, прелоеlaBUBiiieto аффидавит)

Н о т а р и у с  и л и  и н о е  д о л ж н о с т н о е  л и ц о ,  з а п о л н я ю щ е е  д а н н о е  у д о с т о в е р е н и е ,  п о д т в е р ж д а е т  

ю л ь к о  л и ч н о с т ь  л и ц а ,  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н ! ,  к  к о ю р о м у  п р и л а 1а с т с я  н а с т о я щ е е  

у д о с т о в е р е н и е ,  и  н е  с в и д е т е л ь с т в у е т  в с р н о с 1ь ,  т о ч н о с т ь  и л и  д е й с т в и  г е л ь н о с т ь  

у п о м я н у т о г о  д о к у м е н т а . ________________________________________________________________________________________________

Ш т а  г К а л и ф о р н и я  

О к р у г  Ориндж-

П о д п и с а н о  п о д  п р и с я г о й  ( и л и  п о д т в е р ж д е н о )  в  м о е м  п р и с у т с т в и и  с е г о д н я ,  14 июля 2020 г., 
Гилбертом Лей.мом. п о д г в е р д и в ш и м  м н е  с в о ю  л и ч н о с 1ъ  н а  о с н о в а н и и  у б е д и т е л ь н ы х  

д о к а з а т е л ь с т в .

! подпись! 
П о д п и с ь ( П е ч а 1 ь )

I Штамп:
С т и в  О б е р л а н д е р  

Л и ц е н з и я  №  2 2 8 8 3 6 8  

Н о т а р и у с  -  L l l  i a r  К а л и ф о р н и я  

О к р у г  О р и н д ж

М о я  л и ц е н з и я  д е й с т в и т е л ь н а  д о  0 9  и ю н я  2 0 2 3  г .  

N R 0 1 ]



{JJaiee следует текст документа «Инструкция по применению изделия „Пропитанные 
антибиотиками вентрикулярный и перитонеальный катетеры ARES' 
представленного на английском, хорватском, чешском, датском, нидерландском, финском, 
французском, немецком, греческом, венгерском, итачъянском, норвежском, польском, 
португачьском, русском, сербском, испанском, шведском и турецком языках. ]



[Маркировка о соответствии «С'Е» 0344^
2 0 1 6 - 0 4

2 0 1 6  г .  « М е д т р о н и к .  И н к . »  ( M e d t r o n i c ,  I n c . )

I Штрихкод: 
М 0 5 4 3 6 4 Т 0 0 1 Р е д .  1 C ]

[Знак: с т е р и л и з о в а н о  п а р о м  и л и  с у х и м  т е п л о м ]

У п о л н о м о ч е н н ы й  н р с д с ч а в и т е л ь  в  Е С :  

« М е д г р о н и к  Б . В . »

( M e d t r o n i c  B . V . )

Э р л  Б а к к е н с т р а а т  1 0  

6 4 2 2  P J  Х е р л е н  

Н и д е р л а н д ы  

( E a r l  B a k k e n s t r a a t  1 0  

6 4 2 2  P J  H e e r l e n  

T h e  N e t h e r l a n d s )

Л в е г р а л и й е к и й  с п о н с о р :

« М е д г р о н и к  О с т р а л э й ш а  П т и  Л т д . »

( M e d t r o n i c  A u s t r a l a s i a  P t y  L t d )

9 7  В а 1с р л о о  Р о у д

Н о р т  Р а й д ,  Н о в ы й  Ю ж н ы й  У э л ь с  2 1 1 3 ,  А в с т р а . 1и я

( 9 7  W a t e r l o o  R o a d

N o r t h  R y d e ,  N S W  2 1 1 3  A u s t r a l i a )

Производитель:
« М е д т р о н и к ,  И н к . »

7 1 0  М е д  г р о н и к  П а р к у э й

М и н н е а п о л и с ,  ш  г а т  М и н н с с о г а  5 5 4 3 2 ,  С Ш А

( 7 1 0  M e d t r o n i c  P a r k w a y

M i n n e a p o l i s ,  M N  5 5 4 3 2  U S A )

Т е л . :  ( + 1 - 7 6 3 )  5 1 4 - 4 0 0 0  

Ф а к с :  ( + 1 - 7 6 3 )  5 1 4 - 4 X 7 9  

w w T v . m e d t r o n i c . c o m

[Логотип: « М е д з  р о и и к » ]

Обслуживание клиентов, США / Запросы информации об изделиях
« М е д т р о н и к  Н е й р о с е р д ж е р и »

( M e d t r o n i c  N e u r o s u r g e r y )

1 2 5  К р е м о н а  Д р а й в

г .  Г о л е т а ,  ш т а т  К а л и ф о р н и я  9 3 1 1 7 ,  С Ш А  

( 1 2 5  C r e m o n a  D r i v e  

C i o l e t a ,  С А  9 3 1 1 7  U S A )

Т е л . :  ( + 1 - 8 0 0 ) 4 6 8 - 9 7 1 0  

Ф а к с :  ( + 1 - 8 0 0 )  4 6 8 - 9 7 1 3



Перевела Козлова Дарья Владимировна

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать пятого августа две тысячи двадцатого года

Я, Иванова Раиса Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2020- ^  Л У

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ ̂  П И С Ь Р.И. Иванова 
НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^-^3лист(-а,-ов)

ПОДПИСЬ Р.И. Иванова

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА—-



Российская Федерация 
Город Москва

Авадцать пятого августа две тысячи двддцдтого года
я, И|анов8 Раиса Ивановна, врем енно исполняю щ ая 

обязанности нотариуса города Москвы Король Виктории 
Алексеевны, свидетельствую верность копии с представленного 
мне документа.

Зарегистрировано!реестре;N 08/82-Н /77-2020- 
Взькквно госуаарственной пошлины (по тарифу);.
)^ачено за оказание услуг правового и технического характера:

Всего прошнуровано, 
пронумероэто и скреплено 
печатью / б ^ лист(-а.-ов)


