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ARES Antibiotic-Impregnated Ventricular and Peritoneal Catheters in Kits
Appendix to IFU

Name ofmedical device 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 - 1piece;
- 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;

- stainless steel stylet - 1 piece.
Information on potential  primary consumers are neurosurgeons and their clinical staff. Secondary consumers are patients with a neurological condition treated
consumers  of  medical py the drainage of CSF from the lateral ventricles.

device, use conditions

Technical specifications of All specifications are subject to tolerance of+ 5 % unless otherwise indicated

MD No.
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Parameter

Catheter

Mass/Weight

Outer diameter

Inner diameter

Distance from the proximal end
ofthe catheter to mark 3
Distance from the proximal end
of the catheter to mark 5

Distance from the proximal end
ofthe catheter to mark 10

Distance from the proximal end
of the catheter to mark 15

Values

Ventricular
1.05+0.01 g

0.25 cm

1.27 mm £0.127 mm

3 cm#0.317 cm

5¢cm=0.317 cm

10 cm+0.317 cm

15 cm=0.317 cm

it il"Nle M n.Tuesi

Peritoneal
5.27+0.01 g

2.54 mm = 0.127 mm
1.27 mm £ 0.127 mm
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18 Distance from the proximal end

ofthe catheter to the screenprint  20.0 cm+0.317 cm 29.87 mm

location
1.9 Catheter length 23 cm £0,5 cm 120 cm +1.27 cm
2.0 Radius 0.05 cm -
21 16 through holes of diameter 0.046 cm+0.02 cm
2.2 Distance between the nearest

0.08 cm -

holes
2.3 Distance from catheter tip to

first hole P 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
29 Crush Resistance 5.680 Ibf 5,680 Ibf
2 Stylet
21 Surface roughness <0.32 umn
2.2 (Rockwell) hardness not less 30 HRC
2.3 Weight 3+0.019
24 Total length 259.8 mm +2.54 mm
25 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
31 Weight <1.0g
3.2 Two holes with a radius 0.064 mm
33 Radius on both sides 0.317 mm
3.4 Diameter 3.86 mm
35 Distance between the centers of  6.096 mm

the circles

«l:;'li lenjesl
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The list and description of
medical device materials
with direct or indirect
contact with the patient's
body (human body)
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3.6

41

4.2
421

42.2.

Medical Device w

Ares Ventricular Catheter (91101)

Height
Package
Package Type

Package sizes with tolerance
Ventricular catheter:
Tray

Lid

Pouch

Shelf Carton

Shipping Carton (Box)
Catheter Kit:

Tray

Lid

Pouch

Shelf Carton

Shipping Carton (Box)

Barium Sulfate

Graphite
Crosslinker

Silicone Elastomer

Tantalum

Polydifnethyjsiioxane
Polydimethylsiloxane

9.86 mm

1ne akLs 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

12.257(311.2 mm) ><3.94(100.1 mm)=0.1 (LXW)

0.53” (13.5 mm) £ 3.0 mm (Depth)
(308 mmxIO0 mm)+ 3 mm (LxW)

(406.4 mmx 135 mm) + 3 mm (LxW)
(4J8.28 mmxji3.26 mm) = 3 mm (LxW)

490 mmx364 mmx268 mm (LxWxH)

12.25 (311.2mm) x3.94(100.1 mm)+0.1 (LxW)

0.53” (13.5 mm) = 3.0 mm (Depth)

(308 mmxIOO mm) = 3 mm (LxW)
(406.4 mmx 135 mm) = 3 mm (LxW)
(438.28 mmxj 13.26 mm) + 3 mm (LxW)
490 mmx364 mmx268 mm (LxWxH)

Method

Catheter Tublns: Permanent contact with Sterile Steam
cerebrospinal fluid, bone, and tissue
(Catheter, Drugs & Right Angle

Clip)

Length Marker and Numerical Printins:
Siliconedispersion

External communicating contact
with bone, tissue /
Less than 24hrs

Tipnit: (Stylet - Used for catheter insertion)

Clindamycin Hydrochloride
Rifampin (Rifampicin)

Avail.ihle r-u iori.c-si
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Conditions and procedures
for the removal of the
medical device

Possibility and methods of
integration with other
medical devices

Methods and apparatus for
disinfection and
sterilization cleaning
Labelling and Packaging of
medical device, package
contents

Tyvek
Pouch, Ink:
Black Ink;

ARES catheter is a permanently implantable medical device. The instructions for use do not provide information on the removal of
the implant {explantation). The implant is removed at the discretion of the surgical operator based on the patient's needs.

The ARES catheters are intended to be used as a component ofa hydrocephalus shunt system. The ARES ventricular and peritoneal
catheters can be connected to any Medtronic Neurosurgery (MNS) shunt valve (Registration Certificate # FSZ 2008/03461).

The product is designed for single patient use only. Re-use, re-processing or re-sterilization may compromise the structural integrity
ofthe device and/or create a risk ofcontamination ofthe device, which could result in patient injury, illness, or 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 - 1pc.

and the instruction for use of the device.

Set of Ares ventricular and peritonea! catheters impregnated with antibiotics, model 95001:

Each package ofthe Ares Ventricular and Peritoneal Catheter Kit impregnated with Antibioties, Model 95001, includes:
- antibiotic-impregnated ventricular catheter, outer diameter 2.5 mm, length 23 em - | pc,

- Peritoneal catheter impregnated with antibiotics, outer diameter 2.5 mm, length 120 cm - 1pc

-right angle clip - 1pc,
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Reference Number

Lot Number
Caution: U.S. Federal Law restricts this device for sale by or on the orderofa
physician

Store away from direct sunlight

Upper limit oftemperature

M agnetic resonance safe

MR

Open here

M anufacturer

M anufactured in

(8)
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Consult Instructions for Use

[3

iBARIUM-tfwPREGNATEDI Barium-Impregnated
Do not use ifthe package is damaged
Non toxic Non toxic MD

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
The following information should be printed on the Russian-language sticker (word order and text font may vary):

Name ofmedical device in Russian language;

Name ofthe manufacturer;

Country oforigin;

Code UPN (unique product number);

Code CFN (customer facing number);

Date and number of Registration Certificate;

Sign of conformity in Russia;

W arning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

Ventricular catheter ARES impregnated antibiotic kit, 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.

Manufancturer: Code UPN
Country oforigin: Code CFN
M anufacturer's authorized representative:
Registration Certificate No from

Avi,-;ibbjr
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Date of manuf../Lot/UBD: See on pack See IFU
See packaging symbols

Non toxic

Sample ofthe Russian sticker for ARES Kit ofventricular and peritoneal catheter kit, model 95001:
ARES Kitofventricular and peritoneal catheter kit, 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 - 1piece;
-right angle clip - 1 piece;
- stainless steel stylet- 1 piece.

Manufancturer: Code UPN
Country oforigin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative:

Registration Certificate Ne from

Date of manuf./Lot/UBD: See on pack See IFU

See packaging symbols

Non toxic
Procedure and conditions The hazard class of medical waste is B in accordance with local requirements in Russia. Disposal ofthe product mpst be carried

for  the disposal or outin accordance with legislation and disposed ofappropriately.
destruction of a medical
device
Shelflife Guaranteed shelf life (shelf life): 18 months
Expected Lifetime Expected life (service): Expected lifespan ofthe product, baring complications or adverse events, is expected to be the lifespan of
the patient.
Operating conditions Catheters Normal Body Temperature 32°C-42°C External atmospheric pressure and humidity at the
implant site must be 100 %.
Right Angle Clip Normal Body Temperature 32°C-"2°C
External atmospheric pressure and humidity at the implant site must be 100 %.
Stylet Normal body temperature 32°C-42°C (insulated by catheter, used for catheter placement only,

not implanted). Humidity 100%
Conditions of Storage Conditions:
transportation and storage

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Store this product below 15 - 27 (59 - 80 °F), away from direct light. Do not remove the product from the packaging until it will
be used.
Transportation Conditions:
Airtemperature: from -29 ®C to 60 ®C
Humidity (relative): 30-80%

The list of national and Number Date Title
international regulatory .

Quality System
documents/standards,
which matches medical ENISO 13485 2016/AC:2016  Medtronic devices- Quality Management Systems- Requirements for regulatory purposes
device

Design Verification 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
General

1SO 14630 2009 Non-active surgical implants - General requirements

Risk Management

EN 1SO 14971 2012 Medical Devices — Application of Risk Management to medical devices
Labeling
EN 1041 2008 Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices

Medical devices —Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied —Part

ENISO 152231 2016 1; General requirements

Packaging

1SO 11607-1 2009+Al1:2014 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and
packaging systems

1SO 11607-2 2006+A1:2014 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2; Validation requirements for forming, sealing and

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

Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive

ISO 10993-3 2003 toxicity

‘T 1COr<-
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Customer Service

1SO 10993-5 2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

1SO 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

1SO 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

1SO 17665 routine control ofa sterilization process for medical devices

2:2009 2009 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 2: Guidance on the application of 1SO 17665-1

EN 285 2006/A2:2009  Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizer

EN 556-1 2001/AC:2006  sterilization of medical devices — Requirements for terminally sterilized devices to be labeled “Sterile”

1SO 11138-3 2006 Sterilization ofhealth care products - Biological indicators - Part 3; Biological indicators for moist heat
sterilization processes

cwkal e

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

Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the Authorized Representative in
Russia:

Medtronic, LLC,
123112, Moscow, Presnenskaya nab., 10, 9 floor, room 111, com. 41

Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ni

\uiji;4blu . il
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Tonbko gna Poccun
KaTteTepbl ARES nponuTaHHble aHTUONOTUKAMUN BEHTPUKY/IAPHbIE N NEPUTOHeaslbHble B Habopax
NMpunoXxeHne K UHCTPYKLNKX NO MPUMEHEHUIO

HavimeHoBaHvie Katetepbl ARES nponuTaHHble aHTUGMOTMKAMW BEHTPUKY/SPHbIE W MEpUTOHea/IbHble B Habopax, BapuaHTbl
MeAVLIMHCKOr0 U3aenus UCMONHEHWS:

1. Ha6op kateTepa ARES BEHTPUKYNAPHbIN NMPONUTaHHbLIA aHTM6GMOTMKamMu, mogenb 9110 1, B cocTaBe:

- KaTeTep BEHTUKYNAPHbLIA NPONUTAaHHbI aHTUBUOTUKAMM HAPYXHbIA AnamMeTp 2,5 MM, gnuHa 23 ¢cm -1 wWwr.,

- 3aXUm I'IpﬂMOerl'IbeIﬁ —1uwT.,

-CTUNET U3 HepXaBelWwei cTann - 1T,

2. Habop KaTeTepoB Ares BEHTPUKYNAPHbIX U NEPUTOHeaNnbHbIX MPOMNUTAHHbIX aHTUG6MOTUKaMu, mogenb 95001, B cocTaBe:
- KaTeTep BEHTUKYNAPHbIA NPONUTAHHbIN aHTUONOTUKAMU HapPYXHbIW gnameTtp 2,5 mm, fanHa 23 cm - 1 wT.,

- KaTeTep MepuTOHeaNbHbIi NPONUTaHHbIA aHTUONOTUKAMMN HAPYXHbIA AgnameTp 2,5 MM, gauHa 120 cm - 1wrT.,

- 3@KUM NPAMOYTONbHbIN - 1 WT.,

- CTUNET M3 HepXaBel LW el cTany - 1WT.

VHchopmaLins 0 [laHHOe MeAULMHCKOE V3aenmne NpeaHasHauYeHo A/1s1 MCMo/b30BaHUS B KMHUYECKON MPaKTUKe KBaIM(ULIMPOBaHHBLIMI Bpadamii 1
NOTEHUMabHBIX MEAVLIMHCKVIMM CreLpanmcTamu
noTpedutensx

MeaUUUMHCKOro  1sfenns,
YCNoBu1s UCMoNb30BaHUA
OCHOBHbIE ~ TEXHWUECKME Ha Bce TexHUUeC e XapaKTEPUCTUKM PACMPOCTPAHSIOTCA AONYCTUMbIE OTKNOHEHUS £ 5 % . €CNM He YKA3aHO MHOE

XapakTepucTvkin MA Ne. MapameTp 3HaueHus
1 KareTep BeHTpuKynsipHbIii MepuToHeabHbIi
11 Macca 1,05+0.01 r 5,27+0,01 r
12 Hapy>Hblli gnameTp 0,25 cm 2.54 mm % 0.127 mm
13 BHYTpeHHWIA frnameTp 1.27 mm £0.127 mm 1.27 mm £ 0.127 mm
14 PaccTosiHue oT
NMPOKCUMa/IbHOT 0 KOHUa 3¢cm+0,317 cm -

KaTeTepa 4o OTMETKM 3
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15

16

17

18

19
2.0
21

2.2

2.3

2.4

25

2.6

2.7

2.8
2.9

21
2.2
2.3
2.4

PaccTosiHMe oT
NPOKCUMaJIbHOT 0 KOHLa
KaTteTepa 0 OTMETKMN 5
PaccTosiHue oT
NPOKCUMAa/bHOI0 KOHLA
kaTeTepa L0 oTMeTkM 10
PaccTosHune oT
NPOKCMMabHOro KOHL,a
KaTeTepa 40 OTMETKM 15
PaccTosiHne oT
NPOKCUMAaIbHOr0 KOHLa

KaTeTepa 40 MecTa HaHeceHWst
TpachapeTHOIA neyatm

[nvHa katetepa

Pagnyc

16  CKBO3HbIX  OTBepCTuit
[mnameTpom

PaccTosiHune Mexay
6AKaNWNMN OTBEPCTUAMM
PacctosiHne oT KOHUMKa
KaTeTepa no nepBoro
0TBepCTUA

[nnHa KoHYMKa KaTeTepa
PaccTosiHue MeXay
0TBEpPCTUAMM

[MpoyHOCTbL Ha pa3pbIB

Y aHeHne npu paspbise
YCTOWUMBOCTL Ha neperno
Cxatne

Ctunet

HepoBHOCTb MOBEPXHOCTY
TeeppocTb (No Poksenny)
Macca

O6wwas gnnHa

5 cm%0,317 c™m

10 cm%0,317 cwm

15 cm+0,317 cm

20.0cm%0,317cm

23 cm 0,5 cm
0,05 cm

0,046 cm+0.02 cm

0,08 cm

0,53 cm

0,15 cm-HO.05 cm-0
0,15 cm

MuHumym 700 thyHT/KB.LHOM
(4826,33 H/m2)

MuHumym 525 %

10 % yannHeHus

5,680 yHT cunbl (25.27 H)

<0,32 MKM

He meHee 30 HRC
3+0.01 r

259,8 MM £2,54 Mm

[r>e:'toc'la'nse! ca

29.87 mm

120 cm £1.27 cm

MuHumyMm 700 chyHT/kB.AtoVIM (4826,33 H/M2)

M unumym 525 %
10 % yannHeHus
5,680 ¢yHT cunbl (25.27 H)
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4.2.2.

Hapy>XHblii gnameTp cTuneta
AhheKTNBHAS LIMHHA CTUNeTa
[unameTp oKpyXXHOCTK

Pagunyc okpy>KHoCTH
PacctosHue

3a2KM MPSIMOYTO/TbHb i

Macca

[lBa oTBeEpCTUS pagnycom
Paawnyc

Junametp

PaccTosiHMe Mexay LeHTpamu
OKpY>XHOCTeM

BbicoTa

YnakoBka

Twvn ynakoBku

1,041 mm +£0.025 mMm
241.3 MM +2,54 MM
17.8 mm

8.9 mm

1,397 mm £ 0.381 mm

<10r
0,064 mMm
0,317 Mm
3,86 MM
6,096 MM

9.86 Mm

YnakoBka  KaTeTepoB ~ARBS  BkiwuvaeT B cebs NOMNMPOMNUIEHOBYIO
TepMOOPMOBaHHYHO  MOAMOXKKY C  3aneyaTaHHOW  KpbIWKOWA TaliBeK BHYTPU
MapKUPOBAHHOTO OTPbLIBHOTO MakKeTa W3 TalBeK-MoNN3TUIEHA B KayeCTBE CUCTEMbI
3alMTbl CTEPUNBLHOCTY

Pasmepbl yNakoBKU C ONyCKamu ()

BeHTpVKyNApHbIA KaTeTep:
NOTOK

KpbILLKa
nakeTt

Kopob6Ka A4/ XpaHeHums

TpaHcnopTHas Tapa(kopobka)
Hab6op KaTeTepos:

NOTOK

KpbILLKa
nakeT
KOpobKa 4N XpaHeHUs

(311,2 \100,1 Mm) £0,1 mm (O>:LL)

13,5 mm = 3,0 mm (Fny6urHa)

(308 MMXHOO mMm) + 3 mm ([XLLL)
(406,4 MMX135 mm) + 3 mm (OxLLI)
(438,28 MMx3 13,26 mm) + 3 mm (ONLL)
490 Mmx364 MMx268 MM (OxLLXB)

12,25” (311,2 mm) x3,94 (100,1 mm) £0,1 (AxLLL)
13,5 Mm+3.0 MM (rnybuHa)

(308 MMx 100 MMm) £ 3 Mm (AXLL)

(406,4 MMx]35 Mm) £ 3 MM (OxLLI)
(438,28MMx313,26MM) £ 3 MM (OXLLI)

npe'jocjai‘i75*cicH ni- -criapo-ud
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medical device materials
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TpaHcnopTHas Tapa (Kopobka)

HanmeHoBaHne MU

«KateTep ARES BeHTPUKYNApHbIN
NpONWTaHHbINA aHTMBMOTVKaMU, MOJENb
91101»

«Habop kateTepos Ares
BEHTPUKYNAPHBIX U MEPUTOHEATbHbIX
MPONUTaHHbIX aHTUOMOTUKAMK, MOJENb
95001»

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

| 490 Mmmx364 MmMx268 MM (OXLLXB)
Marepuan

Tpybka kaTeTepa:
MonnanmeTUncuIoKcaH
MonnanmeTnncuIoKcaH
Cynbhat bapus

Mapkep AMMHbI KaTeTepa 1 nevaTb MeAULMHCKUX N3LeNuii:

CWn1KoHOBas Aucrepcust

Ipagmt
KpoccnnHkep

HaKoHeUYHNK BeHT PUKYISPHOrO KaTeTepa MeaNLUHCKNX U3Lennii:

CWIMKOHOBBI anacTomep

TaHTaN0Bbl MOPOLLOK
AHTNBNOTNKK:
KAnHgamuumH ruapoxnopug,
PuthamnuH(PudamnmumH)
CTuneT:
HepxasetoLas cTasb
MpAMOYronbHbI 3aXKNM:
MonunponuneH romononuvep
Tpybka kaTeTepa BeHTpuKynspHoro:
MonuanumeTuncunokca
MonuanmeTnncMnokcaH
Cynbdart bapms
Mapkep AnvHbI KaTeTepa BEHTPUKYNSAPHOTO U NevaThb :
CunnKoHoBas aucnepecus
pacut
KpoccnuHkep
HakoHeuHWK BeH1LL>u1KynapHoro kKaTeTepa:
CWNNKOHOBBIN 3nacTomep
TaHTa/10BbIi MOPOLLIOK
Tpybka kaTeTepa MNepuTOoHeanbHOro:
MonuanmeTuncunokca
MonuanmeTnncMnokcaH
Cynbhat 6apus
Mapkep fMHbl KaTeTepa NepuTOoHeaNbHOro U nevyaTb
CunnkoHoBas ancnepcuns

pacmt
KpoccnnHkep
AHTNONOTNKK:
KAnHAaMULMH rnapoxnopug
PuthamnuH(PudamnmumH)
CTuneT:

M'e;;0c'l iv>:eic« no Bonpoc'.

Twn KOHTaicra

MOCTOAHHBIN KOHTaKT cO
CMYHHOMO3rOBOM XMWAKOCTbHO,
KOCTbIO 1 TKaHAMU (KaTeTepl,
AHTUBUOTUKM 1

MpAMOYTronbHbIN 3XK1M)
KpaTKoBpeMEHHbII KOHTar" (MeHee
24 4) C KOCTbIO, TKaHbt0

(Ctunetr —icnonb3yetca ansa
YCTaHOBKM KaTeTepoB))

MOCTOAHHBIA KOHTAKT cO
CMUHHOMO3rOBOW XMAKOCTbHO,
KOCTbHO U TKaHAMU (KaTeTepbl,
AHTUBNOTUKM 1

MpAMOYTo/bHBIN 3aXK1M)
KpaTkoBpeMeHHbIIA KOHTaKT (MeHee
24 4) ¢ KOCTbHO, TKaHbHO

(Ctunet - Vicnonb3yetca gns
YCTaHOBKW KaTeTepos)

MeTog
cTepuanTaLm

Crepunnsosa
HO Mapom

Crepunumsosa
HO Napom
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YcnoBua n  Mpoueaypbl
M3BMEYEHNA MEAULMHCKOTO
n3fenns

B03MOXHOCTb M cnOCO6bI
MHTerpauum c Apyrumu
MEeLULUHCKUMU

n3fennuamu

MeTopabl 1 cpefcTBa
fe3nHpeKynm un
npescTepunmn3ayMnoHHON
04UCTKM

MapknpoBKa M ynakoBkKa
MegULWHCKOTO
obopypoBaHus,
nocTaBku

KOMNNEKT

MepByyYHas CTepUbHasA yNakoBKa
MeanLMHCKMX n3gennii «Katetep ARES
BEHTPUKYNAPHbIA NPONUTaHHDIIA
aHTUGMOTMKaMKM, Mogenb 91101»,
«Habop kateTepoB Ares
BEHTPUKY/IAPHBIX U MEPUTOHEANbHBIX
NPONMTaHHbIX aHTUBMOTUKAMM, MOAENb
95001»

YNaKoBKa A1 OKOHYaTe/IbHOM
CTEpUN3aLMN MeAULIMHCKNX U3aennii
«KateTtep ARES BEHTPUKYNSpHBbIN
NPONUTaHHbI aHTMBMOTUKAMK, MOZENb
91101», «Habop kaTeTepoB Ares
BEHTPUKYNAPHBIX W NEPUTOHEAbHbIX
NPOMNMTaHHbIX aHTUBMOTUKaMW, MOLENb
95001»

HepxxasetoLLas cTab
MpAMOYrobHbIN 3aXK1M:

MonunponwuseH roMonoaMmep
KpaTKoBpeMeHHbIA KOHTaKT ¢

HEMOBPEXK/AEHHON KOXEN,

JloTok:
MonunponuneHoBbIii romononumep
KpbilwKa noTka:
TaiiBek
Hagnucb Ha KpblLKe N0TKa:
YepHble YepHuna
Kueil KpbILWKW 10TKa:
MonumepHbIii kneit
BcTaskanorka:
TaiiBek
Haannch Ha BCTaBke 10TKa:

UepHble yepHuna
KpaTKOBpeMeHHbIi i KOHTaKT C

Yexon, BEPXHAA YacThb:
HEMOBPEXAEHHON KOXeElA.

M3T / MonvoneuHoBas oTcnaMBaeMas naeHka
Yexon, HUXKHAS YacThb:
TaliBek
Hagnuch Ha yexne:
YepHble vepHuna

CT«pU/IK3
HOo napoM

KaTteTep ARES BNsieTCSA NOXU3HEHHO UMNNAHTUPYEMbIM M3gennem. VIHCTPYKLUS NO NPUMEHEHUIO HE COAEPXUT MHQOpMaK -
M3BNEYEHWIO (JeUMNAaHTaLMM) UMNaHTaTa. MeTo4 U3BNEeYEHUS UMM aHTaTa BbIGMpPaeTCAs HAaYCMOTPeHWe Xupypra B 3aBucll '*

OT HYXJ nayueHTa.

KaTteTepbl ARES npegHa3HauyeHbl AN UCNONb30BaHWSA B KayecTBe KOMMOHEHTA WYHTUpykUeld cuctembl Ans rugpoun™o
BeHTpUKynapHble n nepuToHeanbHble KaTeTepbl ARES MOryT 6biThb NPUCOEANHEHBl K NHO60OMY WYHTUPYOLWEMY KnanaHy Me<a
Neurosurgery (MNS) (PernctpauvoHHoe ygoctoBepeHme Ne ®C3 2008/03461).

MpoAyKT NpeAHa3HayeH 419 UCMONb30BaHWA TONbKO OA4HUM nauueHTOM. MMOBTOPHOE MCMONb30BaHWe, MOBTOPHaA 06paboTKAAAAA
NMOBTOPHAaA CTepMAM3aLusg MOTyT HapyWWTb CTPYKTYPHYI LeN0CTHOCTb YCTpOWCTBa U / AWM cO3AaTb PUCK 3arpAasHeHns M3[
YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe nayueHTa, 601e3HN NN CMEPTH.

Kaxpabin katetep ARES noctaBnsieTca 0TAeNbHO, B MHAUBUAYAIbHON CTEPUBbHON ynakoBKe. [TPpAMOYTOAbHbIA 3a)XUM 1
HepXXaBellWel CTany BKAKYEHbl B KOMMAEKT MOCTaBKU TONMbKO BEHTPUKYNAPHOro kateTepa. Kaxablii Habop KaTeTepoB ~3
BKNKOYAET OLWUH BEHTPUKYNAPHbIA KateTep ARES B KOMMNNEKTe CO BCTPOEHHbLIM MPAMOYTONbHbIM 3aXWMOM W CTUNET
HepXXaBew LW el cTanu M OANH NEPUTOHEANbHbIA KaTeTep, a TaKXe UHCTPYKL M N0 NPUMEHEHUIO

JaHHOoe n3sgenne npefHasHayeHo TONIbLKO AN4 OLHOPA3oBOro Mcnonb3oBaHusd. NMOBTOPHOe MCNONb30BaHWeE, MOBTOPHad 06p’\

nmo®

WA NOBTOPHAA cTepunmsauna faHHOro n3genusa sanpeweHbl. NMNoBTopHaa cTepunmsaumna, NoBTopHas 06p360TKa mnn noBTg.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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ncnonb3oBaHWe MOTYT OTpULaTeNbHO NMNOBANATb Ha CTPYKTYPHYI LENOCTHOCTb n3gennsa ninnn NPUBECTU K PUCKY KOHTaMUHaUnn
n3nenna u, Kak cnencteme, K NpUHNHEHUO Bpeaa nauneHTy, BOSHUKHOBEHUN KO 3abonesaHuii n netanbHOMy ucxonay.

He ncnonb3oBaTb, €CNN HapylweHa LEeNoCTHOCTb ynakoBkKu. KomnaHua M edtronic Neurosurgery He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
df)yHKLI,I/IOHVIpOBaHVIe n3gennda, KoOtTopoe noasepraochb I'IOBTOpHOVI crepnnnsaygnm

KoMnneKT noctaBkn Ha6opa kateTepa ARES BEHTPUKYISAPHOTO NPONUTAHHOTO aHTM6BUOTUKAMM, Modenn 91101 :

Kaxpasa ynakoBka Habopa kateTtepa ARES BEHTPUKYNAPHOro NPONMUTAHHOTO aHTMOGMOTMKamu, mogenn 91101, BkitoyvaeT B cebs:

- KaTeTep BEHTUKYNAPHbIA MPONUTaHHbIM aHTUGMOTUKAMY HAPYXHbIA gnameTp 2,5 mm, gnnHa 23 cm - 1 wT.,

- 32XUM NMPAMOYTFONbHbIM - 1 wWT,,

- CTUNEeT U3 HepXaBewWwein ctanm -1 wr.

a TakXe UWHCTPYKLMI0 NO NPUMEHEHUID U34enns.

KoMMIeKT NocTaBKM KateTepoB ARES BeHTPUKYNAPHbLIX U MEPUTOHEaNbHbIX MPONUTAHHbIX aHTU6MOTMKAMU B HabopaXx, MoaenNb
95001:

Kaxpas ynakoBka Habopa kateTepoB ARES BeHTPUKYNAPHBLIX U NEPUTOHeaNbHbIX NPONUTaHHbIX aHTUG6MOTUKaAmMmM, mogenn 95001,

BKNO YaeT B cebq;

- KaTeTep BEHTUKYNAPHbIA NPONUTaHHbI/ aHTUBMOTUKAMMN HapyXHbI fnameTp 2,5 MM, gnmHa 23 cm -1 wr.,

- KaTeTep MepuTOHeaNbHbI NPONUTAHHbLIA aHTUBNOTUKAMMN HAPYXHbIA gnameTp 2,5 MM, gnnHa 120 cm - 1wT,,

- 32KWM NPAMOYTONbHbIW - 1wT.,

- CTWNeT U3 HepXxaBetow e ctanm - LT,

a TakKXe MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHWNIO U3eNnnsd.
OnmcaHre CUVIBO/IOB Cumeon Pacwupposka
CooTtBeTcTBMe TpeboBaHnam EC. flaHHbIVi cMMBON 0603HavyaeT, 4TO YCTPOWCTBO

NMONHOCTbLI OTBe4yaeT Tpe6oBaHuaM EBponelickoii AupekTuebl 93/42/EEC.

0344

OCTOpOXHO

. 10Cha'T
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I I ” CTepnamnsayms napom MAW CYXUM Tennom

Mcnonb3oBaTb A0

Copgepxumoe HaGopa

He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO

He cTepunnsoBaTb MOBTOPHO

Homep no kaTtanory
REF|

Homep noTa

| 1ot]

MpegynpexzaeHne: ®epepanbHblii 3akoH CLUA paspelwaeT Npofaxy 3Toro

R Only NpoAyKTa TONLKO BpayaM WNW No 3akasy Bpaueii

XpaHUTb BAANW OT MPSAMbIX COMTHEYHbIX Nyyei
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BepxHuii Npesen TeMnepatypsl

M3penne MPT coBmecTMMO

MR

OTKpbIBaTb 34€Ch

M3rotoBuTeNb

M3roToBfeHo B
O6paTnTECh K MHCTPYKLMKN MO NPUMEHEHNIO

MponutaHHble-bapuem

IBARIUM- NATEDI
He ncnonb3oBaTb, €CN HapyLleHa LIe/I0CTHOCTb YMakoBKM

HeToKCcUHO MeanLUMHCKOe 13aenne HeTOKCUYHO

VHhopmaumsa Ha pyccKosi3bIYHOM CTUKepe
[N npoaaxu Ha TeppuTopum Poccuiickoii ®efepaumn hnHanbHas ynakoBKa CONPOBOXAAETCS OMNOMHUTENbHBIM CTUKEPOM

;0.7aMAcICA o'm —Ipo-"-
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Cnegytowas nHGopmMaymnsa 40K Ha 6bITb HAHECEHA HA PYCCKOA3bIYHOM CTUKepe (MOPSAOK CNOB U WUPUPT TEKCTAa MOTYT U3MEHAThLCA).

Mpumep pycCcKOA3bIYHOTO CTUKepa ANA BapuaHTa MWCNONHEHWUA

HanmeHoBaHWe MeLULMUHCKOTO U3JeNna Ha PYCCKOM A3blKe;
HanmeHoBaHWe 3aBofia NPON3BOANTENS;

CTpaHa NpoOUCXOXAeHUSA;

Ko UPN (yHMKanbHbIA KOA NPOAYKTA);

Kopg CFN (Homep mogenwu);

[Nata n Homep PerncTpayMoOHHOro yO0CTOBEPEHUS,;

3HakK cooTBeTCTBUA B Poccun,

MpepaynpefuTenbHble 1 UHPOPMUPYIO L NE 3HAKW U HAfNUCK (ECAU NPUMEHUMO).

Hab6opa kateTepa ARES BeHTPUKYNAPHbIA NPONMTaHHbIN

aHTubnoTukamm, mogens 91101:

Habop kaTeTepa ARES BEeHTPUKYNAPHbIA MNPONUTaHHbIA aHTubuoTukamu, mogens 91101, B

cocTaBe:
- KaTeTep BEHTUKYNAPHbLIA NPONUTAHHbIA aHTUOUOTUKAMM HapYXHbI fuameTp 2,5 MM, AnuHa 23
c™m - luwT,
- 32XKUM NPAMOYTONbHbIA - | WwT.,
- CTUNET U3 HepXaBetwei ctanu - 1wT.
MpoussoaunTens: Kog UPN
CTpaHa NponCXOoXaeHns: Koa CFN
MpeacTtasuTens nponssoanTena 8 Po:
PernctpaunoHHoe Y goctoBepeHue Ne oT
Oata usrot./Cepua/loaeH A0: CM. ynaKkoBKY CM. MHCTPYKLMIO
(§ ) CM. CMMBONbI Ha ynakoBke

HeToKCU4YHO

Mpumep pycCKOA3bIYHOTO CTUKepa ANA BapuaHTa mcnonHeHus Habop kaTeTepoB ARES BEHTPUKYNAPHbIX U MEPUTOHEANbHbIX

NpPoNUTaHHbIX aHTUG6MOTUKAMKN, Mmogenb 95001:

Habop kaTeTepoB ARES BEHTPUKYNAPHbIX U NEPpUTOHEaNbHbIX NPOMUTAHHbIX aHTUOGUOTUKAMMU,
mogens 95001, B cocTase:

- KaTeTep BEHTUKYNAPHbIA NPONUTaHHbIA aHTUOMOTUKAMM HApPYXHbIA anametp 2,5 MM, gnnHa 23
cm -1 wrT.,
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- KaTeTep MePUTOHEaNbHbIN NMPONUTAHHbIA AHTUONOTUKAMMN HAPYXHbIA AnameTp 2,5 mm, gnmHa 120

cM - 1w,

- 32XKWUM NPAMOYTONbHbIA - 1 WwT.,

- CTWNET U3 HepXXaBet W el ctanm -1 wr.

MpounssogunTens: Kog UPN
CTpaHa NPOUCXOXAEHNA: Kog CFN
MpegctaBuTens nponssofuTens B PO,
PerncrtpaynoHHoe Y foctoBepeHune Ne oT
fatawnsrotr./Cepusa/lofeH fo: CM. ynakoBKy CM. HcTpyKLumMIO
CM. CUMBONbI Ha yNakKoBKe
HeToKkcnyHo
Mopsapok n ycnosus  Knacc onacHOCTU MeAULUHCKUX OTXOAOB - b B COOTBETCTBUMN C NOKANbHLIMU TpebOBaHUAMMN. Y TUAN3aLunsg nsfenmns JoNxHa
yTnnmnsauynu U nNpoBOAMTBLCA COrNacHO 3aKOHOAATENbCTBY U YTUIN3NPOBATLCA COOTBETCTBYOLW UM 06pa3oMm.
YHUUTOXEHMNS
MeAWLUHCKOTO n3genus
Cpok rogHocTu [apaHTWiHbBIN CPOK XpaHeHns (rogHocTu): 18 mecsues
OXunpaembl it CPOK  Oxwupaemsblii cpok (cny>x6bl): OXunaaemMblih CPOK CAYyXObl NPOAYKTA, UCKAOYAA OCNOXHEHUA TN HebGNnaronpusaTHbIe COObITUSA, KaK
aKcnayatayunmn oXwnpaeTtcs, 6yAeT NPOLONMKUTENbHOCTBI XU3HN NnayneHTa
Ycnosna skcnnyataynm KaTteTepbl HopmanbHas Temnepatypa tena 32°C - 42®C BHewHee aTMmocepHOe faBNeHHOW BNaXHOCTb B
MecTe MMnaaHTaTa 4OMKHbI 6bITb 100%.
MpAMOYTrONbHbIA 3aXNM HopmanbHasa TemnepatypaTtena 32®C - 42®@C
BHewHee aTMochepHOe faBfeHNe N BAAXHOCTb B MeCTe MMNaaHTaTa JOMKHbl 6b1Th 100%.
Ctuner HopmanbHaa TemnepaTypa Tena 32°C - 42°C (n30nmMpoBaHa KaTeTepom, UCNONb3yeTCca TONbKO
LN yCTaHOBKMW KaTeTepa, He uMNaaHTupyeTca). BnaxHocTtb 100%
Ycnosus Ycnosusa XpaHeHus,
TpaHCnopTMpoBaHMNA XpaHnTe 3TOT MPOAYKT npu TemnepaTtype 15- 27 ®C (59 - 80 ° F), Baann o1 npaMoro ceeta. He BblHUMaliTe nsgenme us
XpaHeHns ynakoBKW A0 TexX Nop, NOKa OHO He ByAeT UCNOb30BaHO.

YcnoBusa TpaHCNoOpPTUPOBaHUS:
Temnepatypa Bo3fyxa: oT -29 ®C go 60 °C
BnaxHocTb Bo3gyXxa (oTHocuTenbHas): 30-80 %
ATmochepHoe faBneHmne: oT 84,0 klMa go 106,7 kMa

[Mpe.'rocT,
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MepeyeHb  HaUMOHANbHBIX Homep [aTta HaumeHoBaHNe

4 MEXAYHAPOAHbIX Cucrtema KavecTBa

HOPMaTMBHbIX

[OKYMEHTOB/CTaHAapToB, ENISO 13485 2016/AC:2016 W 3menmns «MeaTpoHMK». CCTeMbl yNpaB/eHns KauecTBoM. CuCTeMHbIe TpeboBaHWS 415 Lieneld pery' mpoBaHms

KOTOPbIM COOTBETCTBYET

MeMLIMHCKOe 13aenue Bepudukaumnsa n BanmgaLms KOHCTPYKLUK

VMnnaHTaTb! A4N1s HeApoXMpypri. CTepubHbIE LLYHTbI OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNS 1 KOMMOHEHTbI,

EN IS0 7197 2009 1cronb3yemble Npy ruapoLietanin
MeayLpHCKVe M3aenmsi, HEOTHLEM/IEMOI YaCTbHO KOTOPbIX SIB/ISETCA BCMOMOTaTe/lbHOE IEKAPCTBEHHOE BELLECTBO;

MEDDEV 2.1.3 Peg. 3 DYKOBOZSLLIAIA OKYMEHT

Oo6wue

ISO 14630 2009 MvMniaHTaTbl HeaKTUBHbIE Xvpypruyeckue. ObLLye TpeGosaHuA

M EHeJXXMEHT OMCKOB

EN1SO 14971 2012 Vi3genvis meguumHekve. MpriMeHeHne MeHeXXMEHTa PUCKOB K MEAVLIMHCKM U3AENMAM

MaokKHoOOBKa

EN 1041 2008 VIHdhopmaLms, npegocTas/isieMast NPOM3BOAVTENEM MEANLIMHCKMX U3LENNIA

EN ISO 15223-1 2016 MeguumHckue n3aenus. CMBOSbI, NMPYMEHSIEMbIE NMPY MaPKUPOBKE, STVKETUPOBaHWW U B COMPOBOANTENLHON
[OKYMEHTALMW Ha MeaULMHCKIME n3penmns. Yactb 1 ObLuye Tpe6oBaHus.

Ynakoska

. . YnaKoBKa MeAVILHCKWX W3AeNniA, NOANeXaLmX OMHULLHOW CTepunm3aumn. Yactb 1 TpeboBaHus K MaTepraiam,

SO 11607-1 2009/A1:2014 CYCTEMaM 3aLLIMTbI CTEPUIBHOCTM U CUCTEMAM YMaKOBKM.

1SO 11607-2 2006/A1:2014 YNakoBKa MeAVLIMHCKNX U3AENVIA, MOANEXALLMX 3aKUMTENbHOW CTepunm3aumn. Yactb 2. TpebosaHus K
Ba/IMZaLMmM npoveccoB DOpMoBaHKS, 3aramBaHms 1 COOPKM.

B1WOCOBMECTUMOCTb

OLieHKa 61O/OrYECKOr0 ABCTBIS MEAVLIMHCKUX U3denuid. YacTb 1 OLieHKa v UCCNIefoBaHIs B pamKax
MPOLiecca ynpaB/eHs! pUckamm
OLieHKa 61O/OrYECKOr0 AeCTBIAS MEAULIMHCKX U3aenuid. YacTb 3. ViccnenoBaHmsi reHOTOKCUYHOCTH,

EN 1SO 10993-1 2009/AC:2010

IS0 10993-3 2003 KaHLIEPOreHHOCTI 1 TOKCUYECKOrO [IeACTBYA Ha PEMPOAYKTUBHYHO (DYHKLMIO
g OueHKa B1O0rMYECKOT0 AeNCTBUS MEAVLMHCKIX M34enuid. YacTb 5. ViccneaoBaHns Ha LMTOTOKCUYHOCT;
150 109935 2009 METOZpb! in vitro
1SO 10993-6 2007 OLieHKa 610/10r4eCcKoro AeVCTBUA MEAVLIMHCKUX U3aeMviA. YacTb 5. ViccneaoBaHWs TOKasbHbIX peakumia nocne
UMMIaHTaummn
1SO 10993-10 2010 OueHKa 61OOr1YecKoro AeVCTBISA MEAVLIMHCKUX M3aenuid. YacTb 10. VccnefoBaHms pasgpaxatoLwero 1

CEHCUBUNM3VPYHOLLETO AEMCTBIS

IMne;.ocla’>":q.
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OLjeHKa B1ONOrHECKOro A CTBIR MeAMLIMHCKIX n3aemmii. YacTb 11. iccneosaHms OGLLETOKCUHECKOrO

I1SO 10993-11 2006
[LevicTBrA

Ctepunusauma

1SO 17665-1 2006 Crepunmsaums MeayLMHCKO/ npoayKumn. BraxkHoe Tenso. YacTb 1 Tpe6oBaHMs K pa3paboTke, Bamaaummn 1
TeKyLLEMY KOHTPO/IO NMpoLiecca CTEPUIM3aLMN MEAVLMHCKVX U3LeNMiA

1SO 17665- CTepuM3aLys MeaMLMHCKOIA MPpoayKLMM. BnaxkHoe Tenno. YacTb 2: PyKOBOACTBO MO MPUMEHeHIIO CTaHAapTa

2:2000 2009 150 176651

EN285 2006/A2:2009  Crepunmsauys. MapoBble CTEPUNM3ATOPbI. BOMbLLION CTEPUN3ATOP

EN 556-1 2001/AC:2006  CTEPWIM3ALMS MEAVLIMHCKIX U3AEMWIA. TPeBOBaHMS K MEAVLIMHCKUM V3AE/SIM, NOL/IEKALLAM (DUHULLHOMA

) CTEpPUN3aLMM, KATETOPUN «CTEPUIIbHbIE

1SO 11138-3 2006 CTepPUNM3aLIMA MEAULIMHCKONM NPOAYKUMW. BUonornyeckme nHamkatopbl. Yacts 3. Bruonornyeckme MHOMKATopbI

[ns CTePUNM3aLAN BI&XKHBIM TEM/IOM
. KnunHunyeckunini otaen

MbUULtV 2./.1 Pen. 4 KnnHnyeckas oueHKa: pyKOBOACTBO /151 MPOV3BOANTENENA N HOTW TMMMANMNAHHBLIX OPrsHMM

AN KOHKPETHbLIX NpenapaTos

MoHorpadum

EBponeiickolii Esp. ®apm. 9.0  [Ons: PucpamnuH CAS 13292-46-1

dapmakonen

MoHorpadum

EBponeickoli Ep. ®apm. 9.0  [ns; KnnHgammumH CAS 58207-19-5

dapmakoneu

Crarba

Papmakonen USP 40-NF 35  [ns: PucbamnuH CAS 13292-46-1

CLWA

Cratbs

?:)flJanKOHeM USP40-NF35  Ons: KnuHgamuupH CAS 58207-19-5

Cnyx6a paGoTbI C TMo Bcem BoMpocam, BKAKOYAs Xanobbl Ha MPOAYKLUMIO, PEMOHT M TEXOOCMYXMBaHUE, 06pallaTbCa K YNONHOMOYEHHOMY
KIMeHTaMn MpeacTasuTento B Poccumnckon defepaumu:
000 «MefTpOHMK»

123112, r. MockBa, INMpecHeHcKas Hab., A. 10, 9., Mom. 111, kom. 41
Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78
WwWw.medtronic.ru

MNp MnOCTABNACTCA Til' Tanpoch
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Medtronic

«Me[fTPOHUK»

«MeaTpoHuK, NHK.»

710 MeaTpoHuK Mapksei
MwuHHeanonuc, wrat MunHHecoTa 55432
CLLA

www.medtronic.com

YOOCTOBEPEHUE
LUTAT KAJIM®OPHUA
OKPYT OPUHOX

A, XpaHuTeNb [OKyMeHTa, MOATBEPXKAAD, UTO MpPEAWECTBYIOWIME WU NPUKPEN/EHHbIE
[OKYMEHTbI SIBMSAIOTCS BEPHbIMM, TOYHLIMU, MOMHBLIMA U He W3MEHEHHbIMU (HOTOKOMUSMMU,
CAeNaHHbIMU MHOI NS CReayoLLero JoKyMeHTa «punoXeHve K MHCTPYKLWK MO MPUMEHEHUIO
KateTepoB ARES nNponuTaHHbIX aHTUOMOTMKAMM BEHTPUKYNSPHbIX W MNEPUTOHealbHbIX B
Habopax, BapuaHTbl CMOTHEHUS», BbIMYLLIEHHOTO KOMMaHnein «MeaTPOHUK VIHK.».

@.N.0. XpaHuTena JoOKyMeHTa <nognucaHo> Hata: 17 noHa 2021 .
nGept Neiim (Gilbert Laim)

Cneunannct nNo perynaTopHbIM BOMpocam

«MefTpOoHUK, NHK.»

HacTosiLmiA AOKYMEHT Obl NpeaocTaB/ieH MHe M NOANMUCAH XpaHWUTEeNeM OKYMeHTa, nnbepTom
Nelimowm.

HoTapuyc nnv coTpyaHuK, 3ano/HSIOLWMIA AaHHbI CepTUgMKaT, YA0CTOBEPSIET TOMbKO /INYHOCTb
noanucaHTa AOKyMeHTa, KOTOpbIiA npunaraeTcs K CepTUdMKaTy, HO He BEPHOCTb, TOYHOCTb U
AENCTBUTENbHOCTb CaMOro AOKYMeHTa.

LLtaT KanndgopHus
Oprr OpuHpax

MognvcaHo 1 NOATBEPXAEHO (M1 YAOCTOBEPEHO) B MOEM MPUCYTCTBUN CerogHs, 17 noHsa 2021
r., FTnuneeptom ferimom (Gilbert Laim), KoTopblii NOATBEPAN MHE CBOO IMYHOCTb HA OCHOBaHMN
[0CTaTOYHbIX [JOKA3aTe/bCTB.

<nofnucaHo>
Mognuck
(Mevatb)

CTVB OBEP/IEHAEP (STEVE OBERLANDER)
JvueH3na Ne 2288368
HoTtapuyc - KannhopHus
OKpyr OpuHIX

CpoK AeiCcTBMUS MOMX MOMHOMOYMIA UCTEKAEeT 9 noHsA 2023
r.

MepeBof, C aHINNIACKOr0 A3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK BbIMO/HEH NEPEBOLYMKOM CKYCHbIX
OmuTtprem AnekcaHLpoBuyem
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Poccuiickaa depepauns
["opog MockBa
TpuHaguaToro nNa ABe TbiCAYM ABajLUaTb NepBOro roja

A, AnexuH EBreHuin BnagMmupoBud, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENbCTBYHO
NOA/MHHOCTL nognucu nepesogunka VICKycHbIX OMutpua AnekcaHApoBuya.

MNMoanuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUN.

JIMYHOCTbL NMoAnNucaBLUEr0 AOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apeructpuposaHo B peectpe: Ne 57/171-H/77-2021-8-1207.
YnnayeHo 3a COBepLLEHMEe HOoTapuanbHoro aenctausi: 400 py6. 00 kor.

E.B.AnexvH

Bcero npoLHypoBaHo,
NPOHYMepOoBaHO U CKPenIeHo
neyatblo /i J11"cTos,
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COPY CERTIFICATION BY DOCUMENT CUSTODIAN

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

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

ly)05-43by-rap/

Description of documents

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

Signature of document custodian (affiant)

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.

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.

* STEVE OBERUITdER » [

COMM. #2288368 z

. Notary Public « California g
Signature (Seal) Orange County A
My Comm, ~pires Jure A
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Medtronic

ARES™ A ntibiotic-Impregnated Ventricular and Peritoneal
Catheters

Ventrikularni | peritonealni kateteri ares ™ impregnirani
ANTIBIOTIKOM

V eNTRIKULARNI a peritonealni KATETRY ARES™ IMPREGNOVANE
ANTIBIOTIKY

ARES™ A ntibiotika-impr/egnerede ventrikel- og
PERITONEALKATETRE

ARES™ MET ANTIBIOTICA geimpregneerde ventriculaire en
PERITONEALE KATHETERS

ARES™ A ntibioottipAAllysteiset aivokammio- ja
PERITONEAALIKATETRIT

CaTHETEB3 VENTRICULAIRES ET PERITONEAUX IMPREGNES
d'antibiotique ares™

ARES™ A ntibiotisch imprAgnierte Ventrikel- und
Peritonealkatheter

EmHOTIMENOI me ANTIBIOTIKO KOIAIAKOI KAI nEPITONAIKOI
KAOETHPEI ARES™

ARES™ ANTIBIOTIKUMMAL impregnAlt VENTRIKULARIS E5
PERITONEALIS KATETEBEK

Cateteri ventricolari e peritoneali impregnati di antibiotico

ARES™

ARES™ ANTIBIOTIKAIMPREGNERTE VENTRIKUL/ERE OG PERITONEALE
KATETRE

IMPREGNOWANE ANTYBIOTYKAMI CEWNIKI KOMOROWE | OTRZEWNOWE
ARES™

Cateteres Ventriculares e Peritoneais Impregnados de
AntibiOtico ares™

[MponuTaHHble aHTMBMOTUKAMU BEHTPUKYNAPHbI
MneputoHeanbHsblli kateTepsl ares™

ARES™ VENTRIKULARNI | PERITONEALNI KATETERI IMPREGNIRANI
ANTIBIOTIKOM

CaTETEBE3 ventriculares Y PERITONEALES IMPREGNADOS CON
ANTIBIOTICO ARES™

ARES™ ANTIBIOTISKA IMPREGNERADE VENTRIKEL- OCH
PERITONEALKATETRAR

ARES™ A ntibiyotik Emdirilmi* Ventrikuler ve Peritoneal

Kateterler

Instruc 1ION4 FOR UsE/ L/Puit ZA uPORABU/ NAvod k pouZitl/ Brucbanvisning/ Gebruiksaanwijzing/ 1Kayttoohjeet/
M ode d'emploi / Gebrauchsanweisung / Oahfiezxphfhf/ HasznAlav uiMurArd/ISTRuzioNi per1'uso/B ruksanvis-
NINO/In STRUKOA UZYTKOWANIA/INSTRUOES DE U 6iliZACCAOMHCTPYKLMV no MPUVEHEHAY ilPUm vA ZA UPOTREBU/
INSTRUCOONE4 DE USO / BrUKSANVUNING/ KULLANIM Tal IMATLARI

only
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ARES™ Antibiotic-impregnated Catheters (1.}
Description
The ARES Catheters are tabnicated from radiwpagque batum-impregnated shicone eiastanier tubing ang ate hink and
compressionressstant. I cathvelers ate cubyerted to 3 treatment process by winch the Glicoae tubing s impregnated with
ofampw and clindamytin hydrochlonde.
Te# ARES siticone cathetess have boen shown in taboratery siudies to tedurs the colonizatson of gram posibive baciena on the
tubingsurface Lobotatory studies were conducipd iung stapbyhucdices Juteus ang stuphylocotius epiderar-dss.
Ibhe quanteties of cifampin and chindamycin bydrochlonde used 1o tmpregnate the tatheters are only a small fraction ot a
therapeuti dose of these two antibsotics, and have no potentsat for any systemuc therapeunic etfed).

ARES Antibiotic-lmpregnated Ventriculor Catheter

Fhe ARES yentticular cathete measutes 23 cniin dength 0 13 cmoninner diameter and 0.25 aman outet diameter Lengths
are marked m ) cnvintervals staitng from 3sm10 15 ¢m from the pronmal catheter bip, thusenabhing the surgeon 1o
gauge the depth of penetration of the (ATNATPENED the iglerabventnede The proxamss #nd 6! 1he Catheler hus 32 flow
hotes  four hines of exght holes spaced a1 93 intervals around the (theter circumiercnce. Companents supplicd with the
ARES Venir:cular Latheter inciude a pre Juddud stainless steel stylet sod 3 Rrght Angle Chip. which itineheded 10 facilitate
placamert anz use Fthe v las atr etery’ 20

ARES Antibiotic-Impregnated Peritoneal Catheter

The ARES peetoneal catheter measutes 120 eonn length, .13 cmm innes darieter. 230 9 25 ¢m nouter hameter There are
no length markrs or wall shisan the eatheten, 3nd the p 1> open ended The catheter may be tommed to the proper leagth

Indications
For use in the treatment of hygrocephales as g component of a shunt system when ardithng vt Hhunting ot ¢ erebrospinal g
{5hs mascated.

Contraindications
Shunting of (SF into the perstoneal rauily, tight aitium, of othet aeds of 1lic body should ot be carned out if thete s
mfeLlion £ any wreaotthe body Add tionally shuntitg into the atrwm of patsents with congerital Fear? diswase nr athot
SIS CATOWPUITONATY AbnOTINeNNIES, 1S conTtaindk uled,
. Do net implant this device in patients with dnvwn hypersensitivity te nfampin ot tlingamycn hydiorhinside
Use of thus device s contraindscated in patients recening 3ntoagulants ot known to have a bleeding diathesss.

Warnings and Precautions

o Benormaerse the ARLS catheter inantibroticsolutipns When immorsing the cathptat.nenie watet o1 saline aeep
1he tune the catheter it immersed 1o 3 mmmum A pale 0range colut Midy be impartedio the immersion solut-on,

+  Avord comtaching implantable products swin hot, glove 13ie, oily residue from shin o based suaps, 01 other surface
ortamunarts atraduction of cont 11r 101y (ouid racytt b mpropes performance of camponents fere-gn body
1RACTORS, 0 AlieTg reachont

+  tmproper wse ohstsumients ¢ hangling sz wnplanting shuat prorieds iy 18suit i the culting, shttmg ar cravhing
of componsrts Sucr damage May eac 1o 'ov o shyalintegrity and npqessitate prematare surgudt rensior of the
Shyat system

+  Carcmust Be 1aken 1o ensyre that partcplate tsniammant < are rot intyudeced Into chunt componvots dunng

mplantaticn 1<t-ng of handi ng 1ntraduction of contanrants con'd ressit o nprapes petfotmance over-
angder dianage’ of the Shupt system Particy ste mytter whieh #nfers 1he shunt $y318i0 may besult ob Shunt 0CC w5,
or moy hold pressure flow comrolling machanisms open, resulting in ovetdromage.

= Iheerorcimg hgatuies used (o fasten ratheters o COMNBCIOIS shonld »catsh, f3star the catheten to the ranneitars
Huwener over-nghtening Iny igatures could evintually ceselt in rutting thivugh the Cheane tubing,

+ Coremust be1aken i the tguting of cathetess to prevent binking and npedless abeaston 2ong theit course Abrasion
canresull i prematire tathoter falure hacturel, 170 ugaof (he i st deet or bosr tidie may e tnmnned to prowide 3
beveled notch whete the veatncular atheter smerqes snd 15 ¢urved 10 he sdjatent 1o the skuld

o Patienty wlh Byd: i ephaves shunt s S Must B kep? under c'ose pbser cativr o the pastoperative pernd for
sigins and symptoms that suggest shuot maitunet:an (i indings may -ndicste ntevticn shunt obstruction. and
ot overdraage of (5

s These have beer rare reports of paticats exhibiting vigns of hypersensdivity assucisted wen slieone shunts s the
e i Pierature T-eatment conssled of stermds o7 repiscenent wih magdied-sdrene shuat <ystems Ihe ngis of

. the underiying cordton shauld be verghed aganst the henehits of the ther apy wren tregling pabients with knpan

Or suspected Ryperensily ity to siliyae

» Shunt obstrattion Ky orcur 1 any woniponent of the shunt system The ventricular satheter may becomwe occlydad

by particulate matier 1.9 bloodiiets brawm fragments. and bactersal colomization!, by ivestment of the cathetes

1pin chotand pleaws. by vinbedding of the cuthetes 1n braon tissar. o by c0aptation of the ventrgu'ar wallonthe
grasence of overdeanage » sht ventexles ™, Shunt gbstrurtion may occut due 1o growth of the ¢hild of physical
ativities which resuit in the disconnedtion of the shust comporents or withidiawal of 4 dntal catheter frgmts
ntended graenage ute,

Yeparation of the components of 3 shont system duc 1o disconnection or cathete frxture bas been teported in some

2525, the 3eparatad shunt components have muprated mto the cerebral veolncles. the heart, o2 the perstoneal tawity

Shunt systems may {21l due 1o mechanical mallunction. lesding lo under- os over-dramage.

o Maltunenion ot obstruction of the shunt system may lead to sigrs and symptoms of ncseased intracranial pressure
ifihe hydsocephalus s not compensated in the mfant, commeon symptoms may include inreased tension of the
antenos fontane), congestoon of scalp veins, bstlessness, diowsiness and irtitabddy voauting and nuchal ngidity
In 2Ade: chaddran a~d 2di25, comm = symptems ay ~cluds heads ey y2mtng bt £g3Tviior naialng 2,
deteniviateon of conscioumness, and varous abnermal neorological findings.

+ Qverdranage of (SF may predispose development of 2 subdural hematoma o hydroma or colapse of the lateral
ventncitlar wall leading to obstaechion of the ventrular cathetes.

«  Jfthe ventricular tathetes becomes bound 10 the chorpid plrxus or adjacent bram Insue by fibious adhessns, iy
s suggested that the calheter shoukt not be removed loraibly Gentle rotateon of the catheter may helptodres it
and atlow for non-forcible removal It is advised that the catheter be left i place rather than sk intraventticular
hemorrhage whah may be caused by forcidle removal,

Instructions for Use

+  Avaniety of surgical techmques may be used in placing the catheters. Site of placement s at the discretion of the
surgean The atheters should be checked Tor patency ar the time of surgery.

+ Astanless steel stylet, packaged witheach ventriuias catheler, s designed 10 facitate istroduction of the cathete
intothe lateral ventrcle. The cathederis pachaged with the stylet merted in the lumen. Once the catheter 18 placed
intothe ventrrdle, the stylet is withdrawn from the catheter.

(Mete: Due 10 the mosst heat sterilization process some vissble transfer of antibiotic from the catheters 1o the stylel and
packdging materials may occus This will notmpact the safety of petformance of the produrt.)

-
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> Ihe Hight Angle (4p may be used 10 bend the ventixelas cathetes to an approxamate 30 angle bend where s exits
Ve wis: doll ot bt aiehe F33, ).
Mote: The csp must he semoved when the calheter is used with a Bust Hole Valve,)
The cip may be used a5 amiatket for planned depit of catheter imsertion by shiding it the appropiate distance lrom the pracamat
Tpatde ctfede g or i et e 3ot be dore w the Spletimite o s e e athet o s ieage iy
postionedin the ventrecle, press the enteacramal portion of the cathetes into the spht ubular segment of the ¢lip to form the
it ipe beeof g 345 Apertatreteemg the cathit et whee S spressedcheslp R ctbetrr st e sl dmt o
vienttule hivugh a lwbula aitzoduces, the chp must be tearoved pr=or tosseriion of the catbeter trough the mtroducet
< Miscecommendadtbatthe right angle clip be secured 10 adjacant tessue by passang sutures theough the twe sultre holes
wthe s tecofihe:lp 0y o FIbe ngotangle (hp s mo) saed, rirer 2 mmerded that t=2 qrgenn tim the nim of *he
twest dnll ot burs hote to provide a beveled notch whete the catheter emerges and cutwes 1o hie adpacent te the shuk
CAUTION: LOW TEAR STRENGTH IS A CHARACTERISTIC OF MOST WHREINFORCED SILICONE ELASTOMER MATERIALS.
CARE MUST BE TAKEN WITH THE HANDLING AND PLACEMENT OF THE SHICOME ELASTOMER TUBING YO AVOSD CUTS,
NICKS, ORTEARS.

Row Supplied
Each ARLS catheter 1s svailable sepatately ond is indivedually packaged sterle ani non- pyrogenic. With the vertaicuix
athetes ORIY, an imteyra: Right Angle Clip and stamless steel stylet e ncludad, Fach ARES catheter it includes an ARES
ventriculat Lathetes vath an ntegeal Right Angle (lip. stamiess steel stylet and an ARES pentoneal catheter.
Ihe enclocrd produit is desned for single patient ine only Dn no? re-use, re-proepss, 1 te-sterilize the product Re-ose
fe-PINESSING Of 18-Sterihz3hion may compromuse the stsuctwsalntegrety of the deswe and-or create  risk of contamination
of the device. whah could result in patientinjury. iliness or death
U0 At use of package as been previcusly opened o1 damaged. Meationic Neutwsutgery 1s not sespunsede for the
performantt of any product 1hal has been resterdized

Patient Education
R he rpangar s 1ty 0f the Ry at.an 40 #45Eate the Datiant ang o their coprprearatiymrd reqaeding {4 thyntag
Trcsneutdimcloz: yeae g an 2 ire campl c0oes Jacored it mzlantable = vty cems SR an eazfatoor !
poteatial Alisraatine produrts and Gsziments

Storage
. ore thes produrt below 27 €& 1), away hom direct hight Doaut cemare the produt Irom the packaging ubtii st woll be used
Complications

Comphcations assooated with vertnuloattil and venticuiopentoneal { 8¢ shunhing systems may be smilar

te those exprienced 1 dey surgical procedure carnad oul inde) Socal and of general anestiesiy These melude

redi hions 1o drugs and anesthehic agents siecniolyleimbalance, and excessive bload toss pasticularyin infants

O 041w et P il TS kB P 3 1eai Lt o se oadyity B tnpeotpplart 1o f shangs irstruments whyle
ngndhng thase Gevieas (3 ih 01 Cul the leOns SLa<tome1 186FIRG 10 s 4ge and PecRss1ating valye tyison
Cate Must dfw Bt 1ohen when £109mg sy 10 ensum thel e sedves ule nut cut o mcked by suture needle,

o in A0S shunting proceduees the Nust (onnnwr mpladiem 2 Gue 1o udsttuiion of the $ytem 2 descbaq
umder Watnings and “recaabiens 0DYIRCHEN DGy e ne gty cumpoerens of the system due 1o pluyging by beyn
fragmenty Dloug Cozy 90 1ame: (il aggiegsics. ODstrun it > My A0 vucur bLerase of the sepatalion v shunt
wmpunents or bnking 2nd vf o NG ul thcatbuser Huvmay prodspose angraton vt the venit cuianathieter inte
the fateral vontrle 098 Hhe Ental vatheivn mto the genluticum she heort sl pubnensty anenal thee ut i yther
strgatate < atuch Pie cathetet o planted,

Growih of the (hid may ¢Just the distal Latieles 1o be walkdidwn ftom the pessloneur) Nty xsue Planes wher?
the Ound curnot De abs03bed. of 1o the At unnnto thy et ngl juguedt v, lir add.twn tu the types of shune
ubsttuctipns drserbed above. tiwre dte othet putenlaliy ser:yus tumplications Lol ad sptennc mfechions
At ol ur{wimnnwn with shuating procedutes, seally, they atg dae te wiganisimy inhad.ting I sk, pariulany
Stapnylocsscus vgdermdss. Othet gathogens otralabing mine bivodstream engy tutontze the shurl and, tn the
e yordy v patienly, regquite ity temoval

« I PR3 Kubes Lsun o1 ol sumimaried Wve madenae ob infec teon in yenlacuuattid) ané ventig slopentonel shuats
teputted up 10 that imwe, U ivesdence of wdectian an vemzieuloainal shunting varies from 710 38, infechon in
veatraploprtitanes shuptng ocoureed i $ 1o 107 .of 1w patie« in mast of the reports, Because ventriculoatria)
shunting presispases the spread of bat teteg inta othet organs of the bady. ventnculopentoneal shunting iy
woisidersd ks drastating

. < In 192 wastle et 3l Tepattea agiteant reductians in Mfactan tletc than d ) with the use of 3nttb ofics shart
duration of surgery ‘tuegical eapenencs and conteo) of 1he eperating roomenvironment . g designated aperating
toom hauted persornel and trafhic, covered shincurfazes The art:cln states that 1aseits €3r atso be obtaned without
the ase wt sntiiotits. bul with ngesous peroperative @ntiol of the environment,

o The uwe of prophylacie anbibionics w stiunted patieats i spmewhat controverseat because thewr use may predispose
irdectun By mdte ress1ant organtsms. Mhe decsion te gse antbiolics proghdaciiegl » tests with the attending
POEI0AD aNd- O sLigron

+ Shuntmg o the pentoncum may fad beause ol mvestiments o the cathetet in boups of bowel of 03 4he gieates
omentun,

Petiorateon of the bowel by the peritoneal cathelet with subsequent development of pentonitss has been descnibed.

+  Ovetdranage of (5F may result in excessive reduction of { SF pressute and predsspose the development of a subdusal
hematoma ot hydroma, and excessive reducton of ventticulas size, teading to obstruction because of impsngement
of the vertrxulat walls on the inlet holes i the catheter. In the infant, this excessive seduct:on of pressure will
cause marked depression of the antercor fontanel, overniding of (ranid) bones. Ind may CONVEIt COMMUNKINING
hiydrocephalus into obstructive hydeotephalus.

+  1he inidence ol epilepsy after ventniculat shunting proceduses has bevn reported. Ihe study alsw induated that the
intidence of seizures increased with mulniple « atheler ravesiony

Returned Goods Policy
Products must be returned in unopened packages, with manufacturer's seals infact. to de atcepted for replacement or credit,
unless returned due to 2 complaimt of product defect o mistabeting. Determanation of  product defect or mislabeling wHl be
inude by Medironx Neutosusgery which detesminalion will be final. Products wil not be xcepted for replacement ot credit if
they have heen in possession of the customer tor more than Hdays

Warranty
A. Standasd Limited Warranty. Medisonic Neurasutgary wateants to the oginalsnd user purchaser ” Purchaser”i that
the encloved smgle use implarabie product "Peaduct™) purchased by Purchaser, at the lime of dekivery to Purchaser, shall be
substonbially free fiom delects o materal and workmanghip, Medtionic Reurosurgory makes o warramy (cxpress, unpied,
oe statulosy) for Products that are modified (excepl 35 expresily contemplaled herein) or subjecied 1o unusudl physical siress,
WIS, MNpIOper operation. naglect, Impropes es1ing, use mombdInAlion with othes products or omponents olhet than those
lor which the Products were Sesignied, of use in any mannes or medical procedure for which the Products ave not indicated.
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B Remedy. Purchaser'sexdusive remedy and Medtronic Neurosurgery's sale liability for breach of the foregoing warranty
shall be, at Medtronic Neurosurgery's sdle option and election, to replace the Product or credit Purcheser for the net
amount actually peid for arny such Product; provided that (i) Mecttronic Neurosurgery is notified in writing within ninety
(90) daysafter Purchesar's receipt of the Product that such Product failed to corformy including adetailed explanation in
Engiish of any alleged nonconformity; (i) such Product isreturned to Mectronic Neurosurgery within ninety (90) days after
Purchaser'sreceipt of the Product FQR 125 Qreona. Drive, Coleta, California BB117, USA ar asatherwise designated by
Mecttronic Neurosurgery; and (jif) Medtronic Neurosurgery is reasonably satisfied that the daimed nonconformities actually
exist. Exoent asexqressly provided inthis paragraph, purchaser shall not have the right to retum Products to Medronic
Neurosurgery without Medtronic Neuroswrgery's prior written consent.

C. Exclusion of Other Warranties. EXCEPT FORTHE LIMITED WARRANTY PROVIDED IN (A) ABOVE, MEDTRONIC
NEUROSURGERY GRANTS NOOTHER WARRANTIES OR CONDITIONS, EXPRESS CR 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.
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(Napomena: usiijed postupka sterilizadije iagomzasiconom paromncsto antibiotika eze prijeci vaslilet i dijclove
pekiranja. Toreiitjefe rasigiimost ni performanse proizvoda.)

*  Koprazasavijanja katctera pod pravim kutom mozo sekoristiti za savijanie ventrikulamog katetera pod pribliznim
kutomad 90" ramjestu gdie kateter iziazi iz vipe naBniene srdlom 1Sika 2).

(Napomena: kopca semora skinuti keda sekateter koristi nkorbinaciji sventilom za postavijanje re.izbusenoj rupi.)
Kopea semoze Koristiti kao ozneka za planiranu ouinu umetanja katetera tako sto se.anapovuife a zefjenu uoljenost od
proksimelnog vrha katetera prje niegovog umetana (Slika 3) to semoze uraciti dok sestilet nalazi vkatete'u. Nekon Joje
kateter isjravno postavijen ii ventrikul, uklopite die katetera koji sendlazi izvan lubanje urascijeplieni dio kopoe kakobiste
postigli savijanje katetera pod pravim kutom (Sikedi 9. Izbjeyavaite razviacenje katetera pri niegovorn ukdapaniu nkopeu.
Jko ekateter uventrikul iwod pomocu supljeg instrumenta zauvodenie, kopcasemora skinuti prije umetanja katetera u
instrument zauvodenje,

+ Prepoructie se da kopeu zasavijanie katetera pod pravimkutom pricwrstite za ckaino tkivo sivanjemi ptoviacenjem
konca kraz dhvije upice zasivane kaje e nalaze neLboonim straname kopoe (Slika 2. Ako se kopea za savijanie pod
pravim kutom e koristi, preporucuje seda kirurg obradi rub ifbusene vpe kakohi s dobio kosi usick nemjestu gdie
kateter iziazi iz lubenje i wija e kako bi njegov vaniski dio bio postavijen iz glawu.

OPREZ; KARAKTERISTIKA VECINE NEQJAANIH ELASTICNIH SILIKONSKIH MATERIJALA JE SLABA OTPORNOST NA
KIDANJE. PRI RUKOVANJUIPOSTAVLIANIU CIJEVI OD ELASTINOG SillKONATREBA PA7ITI DA NE DODE DO NJEGOVOG
2ASIJECANJA, OSTECENJA T KIDANJA.

Nacinisporuke
Sii kateteri AR-Spakirani supojedinaciio, ispoructiu sesteriini i apirogeni. SAVOWz ventrikulami kateter dolazei kopcaza
savijanje katetera pod pravim kutomi stilet od nehrdajiiceg celika. 11 svakom ARSkateterskom knnmpletu dolali ventrikularni
kateter ARESskopcoin za savijanje katetera pod pravim kutom, sliletom od rietirdajuceq telika i peritonealni kateter ARES
Prilozeni proizvod namijenjen je za uporabu na saejednom bolesniku. Ovgj proizvod nenojte vik kraino korisiti, jronovno
obradivati ill ponovno sterilizirati Vikkratna uporabia, ponovna.obrjdaiill ponovna sterilizatija mo'gunarusiti struklurni
integritet uredajaifili stvoriti opesnost od konlaminacije redgja, sto moze preuzrociti povredu, oboljenjeili smt bdesnika.
Nemojlp upotrebljavati akoje pakiranie prethodno otvoreno ili dUeceno. Turtka Medtronic NeurosUrgery mje odgovoma za
performanse bilo kakvog ponovno steriliziranog proizvoda.

Edukaeija bolesnika
Lijeonikine.odgovomost edutirali bolesnikaifili njihove predslavnike odrenei likvora. Bl keeijatreba, ukijiiciti apis
konplikaeija vezanih Lz drenezne sustave zainplantaciju, kaoi abjasnjenje mogjicih ahemativin proizvodaii neainallijecenja.

Skladistenje
0w proizvod cuvajte isjiod 27, dalje od direktne svjetlosti. Praizvod nemojte vaditi iz pekiranja do tremitka kada re biti
upotrijebljen.

Komplikaeije

m Konplikagije vezare e ventrikuloatrijske i ventrikuoperitonealne sustave za drenazu likvora mogu hit slicne omma
dokojih moze dodi pri bilo kakvim kirurskim postupcimekoji serade pad lokalromifili opcomanestezijum lo
UKjucuie reakeije ralijekove i sredstva /a anesteziju, neuravnotelenost elektrolita i pretjeran giibitak kevi, posebice
kod ele diece. Urijetkim slucajevime, kod balesnika moze doci do reakaije zbog preosjetljivosti namatcnjal od
kojeq je ifraden implanlat. Uporaba ostrih instrumenata pri rukovanju oimuredajima moze dovesti do zarefivanja
ili presijpcanja elasticnog silikonskog meterijala, le uzmkovati curene i potrebii z2zamjeiom ventila. lakoder, pn
sivatiju rane treba pavili da sevenlili ne zasjeku ili zakeceiglama zasivanje rane.

+  Kadsvih postupaka vezanih iz drenazu likvora, najeeke konpliKacije vezane su Lz zaoepiienie sustava, kojeje
quamuodJeIJku "Upozoreriaii mjere oprezal”. Zoopstrukeije moze dodi rabilo kaiemdijelu sustava, zoog zapusena

fragmentirme. mozdanog tkiva, krviim ugruscimei nakiipiname tumorskih stanica. Doopstrukeije takodcr moze:
aba zbog odvajanja dijelova drenalnog sustavaili zbog presavijanjaifili uwrtanja katetera, ToroZe doprinijeti
rmuguenosti maracije ventrikulamog katetera ulaleralni ventrikul, dstalnog dijtia katetera u peritoneum, geei
plucno arterijsko stable, ill bilo koju drugu strukturu ukguje ugw
Rest djeteta moze Lzrokovati dasedistalni kigj katetera powte iz peritoneurra ntkivau kgjima setekucina e
maze alosorhirat, il iz pretkiijetke uunutamju wratnu venu. Pored opstrukeija drenaEnog sustava ki je opisan u
prethodmtekstu postqie | diuge poteneijaino ozbiijne konplikegije. Lokalne i sustavre irfekcije nisu neuobicajene
pri postupcima drenaze. Cicno suiizrokovane organizmime kaji nastanjuiii kazu, [posebice staphylococeus
epidermiclis. Drugj patogen kaji senalaze nkrvnom optoku mogu kolonizirati dreitalnu cilev, stovveaini siucieva
zahtjeva njegovo ukdanane.

* (jodine 1973, Robertson i arugi sacinili s sazelako uceslalosti infekeija vezanih Lz ventrikuloalrijska i
ventnkulopentonealne Oteiiale koje sudotada prijavene. Ucestalost pojave infekeijapri ventrikuloatrijainoj
drenazi je varirala izmeau 7i 31% Preiiia vedni izvicsca, doinfekelje pri vmtrWImaeru drenaz dolazilo
je u5do 10%bdlesnika, Buduai daventrikuloatrijska crenaza predisponira sircnje hakterija u druge organetijela,
ventrikuloperitonealna crenaza Setra s menje

+ Godinc 1098, Kestlei drugi suizvijestili 0 znacainomsmanjenju uoestalosti pojave infekeije (na manje od 4% ez
uporabu antibiotika, kratkovruene trajanja kirurskog zatvata (Kirursko iskustvo) i kortrolu Wvjeta ukirurskoj dvotani
(primjcrice, namjenska Kirurska dvorana, ogranicen broj asohijai kretanja, pokrivanje povrsine koze). Uobjavijonom
(lanku senavodi da serezultati takoder mogu postici bez uporabe antibiotika, all Lz strogu kontrolu wjeta tijekorn
kirurskog zatveta,

+  Profilakii"ka uporaba antibiotika na bolesnicina s drenaznim sustavom sietra se donekle kontroverznomier
njihova uporaba moze predisponirati bolesnika infekeijana. otpornijim organizrmime. Cdiuku o profilaktiEkoj uporabi
antibiotika.donosi lijecnik ifill kirurg.

+  Drenazau peritoneummoze biti neuspiesna zog sinestanja ketetera v petie crijevaill uveliki omentum
Pijavijeni suslu'ajevi proijanja crijeva peritonealnim kateterom sposliedicnim razvaiem jreritonitisa.

+  Prekomjema drenazalikvora mofe uzrokovati pretjerani ped tiaka likvora, le predisponirati razvoj subduralnog
hematomaili hidmme, kaoii pretjerano smanjivanie velicine ventrikula, slo moze dovesti do opstrukeije katetera
/hog ukijestenja drenaznih rupica katetera izmedu stijenki ventrikula. Kod mele diece ovakay prekomeran pedtiaka
ceuzrokovati jasno vidijivo iMacenie prednje fonlanele, prekldapanje kostiju lubanje, aprohodhni hidrocefalus noze
pretvoriti uopstruktivni hidrocefalus.

+ Prijavijeni suslucajevi epilepsije nekon postupaka vertrikulame drenaZe. Stucijaije takoder pokezala da se Ucestalost
napadgja povecava shraiem revifiskih postupeka umetanja katetera.

Pravilnikopovraturobe
Proizvod sermoraju vratiti 11 neatvoreng) ambalali, snetaknutim zastitama proizvodaca kako i bill pritvaceni zazamjenu
ili osivarenje kredita pri buducim kiipovinania, osmakosuvracen zhog Zalbe namenjkavost proizvodaill pogresnog
aolnacavanja. Tutka Medtronic NeurosLrgery odiucit ceimali proizvod menjkavosti il e pooresno aznecen i ta oditka hit e

konecra, Proizvodi nece biti prifvaceni zazamjenuill ostvarenje kredita za buducu kupnju akosubili u posiedu kupea duje
od90dana.
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Jamstvo
A Standardno ogrankeno jamstvo. Tutka Medtronic Neurasurgery jamti orlginalnomkrajniem kupeu ("Kupac”) da
priloieni implatacyski roizvod za jednokratnu uporabu {"Proizvod), koji je kupio Kiipec, utrentitku isporuk? Kupou nerra
znatnih nedostalaka umaterijalu i izradi. Turtka Megtronic Neurosurgery e daiejanstvo (izricito, pocrazurmijevano il
zakonsko) za Proizvock ko sulzm]enjenl (csmakcje ovdietoizricito navedeno) ill ako subill izozeni izrazitom fizickom
neprezanju, nepravilnoj uporabi, nepravilinom ukovanju, nemeru, nepraviinomtestiranju, uporabi ukombinadiji sdrugim
proizvodimaili dijelovima, osimonih koji suzauporalou ukomboinaciji stim Proizvodina predv deni, ili akosu upotrebljavan
re.nedinili za medicinski postupak zakoji ti Proizvod nisu namijenjen.
B Prawni lijek. Iskijufivi pravni ljiek za Kupcai jedina odgovomost tvrtke Medtronic Newrosurgery zakrsenje izned
navecenag jamstva it cecatvrtka Megtronic Neurosurgery, po viastitoj adiudi i izboru, zarmijeni Praizvod il Kupou ponudi
kredi! /a hidiicii kupn]u ii ohiiku neto iznosa kaji e stvamo placen zata) Proizvod, pod wvjetomca (i) tvrtka Medtronic
NeurosLrgery, urok ool devedeset (30) dana.nekon stoje Kupec primio Proizvod, bude pismenim putemobavijestena da taj
Praizvod nije bio zadovdljavajud, ukijiicuijuci detaijno objasnienie na engleskomjeziku, 0Svimnavodnimnepravilnostine;
(i) taj Proizvod bude vraoen tvrtki Medtronic Neurosurgery uroku od devedeset (90) dana nekon LLI je kupec primio
isporuceni Proizvod, naadrestr 125 Qrerona. Drive. Goleta, California 93117, SADIl drugu adkesu kgju odred tvrtka Medtronic
Neurosurgery; i (ii) tvrtka Medtronic Neurosurgery bude razunmo wjerena uto da nepravilnsti kaje sunavedene zaista
postoje. Csmako e izricito navedeno n ovomadieljku, Kupec neme pravo ratili Proifvod Ivrlki Medtronic Neurosurgery bez
prethodne pismene suglasnosti tvrtke Medtronic Neurosurgery.
Ciskijucenje drugih jamstava. CSMOCRANCENOG JAVISTVA NAVEDENOG UTOOK (A) GORE, MEDTRONC
NEUROSLRGERY NE DAE NIKAKVA DRUGAJAVISTVANL IVETE, IZRGTA LI PODRAZUMIEVANA, APROZVCDACE
[ZRATO 06RADUIE CDPODRAZUMJIEVANH JAVSTAVA IUVIETA FCDESNOST ZA TRGOVMINUPRIMIERENOSTI ZA
CDREDENJ NAVIENU. MEDTRCNC NELROSURGERY NE PREUZMA, NITIOVLASCUJE BLOKQIUDRUGU CBCBUDA
%JZNEKN(\/ED{GEOmm\CSﬂ KQEPROZLAZEZ, LI SUVEZANE LIZ PRODAU IL! UPORABU BLOKQES

Katetry ARES"™* impregnovane antibiotiky CS
Popis
Katetry ARSjsou wrobeny zRIG kontrastni hacicky ze silikonoveho elastomeru impregnovaneho baryein ajsou odolne proti
plekmuceni astiaceni, Katetryjsou urfeny k pouziti pfi lefebnych procesech, pfi nichi je silikonova hedika impregnovaiia
fifampinem aldlrxiarryun hydrochloridem
Fi laboratorich studiich se prokezalo, k- usiikonovych katetru ARPSdocher ke snizene kalonizaoi hadicky grampozitiviim
bakteriem. Pfi laboratormich studifc hbyly pouzity organismy Staphyiococous aureus a Siaphylooooous epidermidis.
Mnozstvi rifampinu aklindamycin hydrochloridu pouifvane kinpregnaci katetrOje pouze mrelou casti lecebne dMy techto
dvou antibiotik aneumoznuie systermovy leoebny ucThek
Ventrikuldrnikatetr ARESimpregnovany antibiotiky
Delka veiitrikularifho kalelru ARSje 23cm vii Ifni prtimer je 013rmavwngisi prfiiner je 0.25tm. Delkaje aznecenav 1am
lisecich (od 3emdo 15cmad hrotu kaletru), oz chirurgovi umozhiije zmefit hloubku proniknuti katetru dolateraini komory.
Proximain konec katetru mma. 2 prulokovych otvorfi - clyfi fady po osmi dlvorech vrazesiupech po 90°kolemabvodu
katetru. Sventrikularnfm katetrem ARES sedodavaji tyto soucasti: pfedinstalovany stylet znerezove ooeli apravoiihla spong,
ktera je uroena k usnadhneni umistenf apouziti ventrikularmnino katetru (cbr. 2.
Peritonedinikatetr ARESimpregnovany antibiotiky
Della peritonealnino katetru ARESje 120 cm vnitfnf prumer je 013 cmawngisf prOmerje 0,25 om Katetr nema znacky
oznacujid deiku amwyfezy ra steiie ajeho hrat je oteveny. Katetr Ize zastfihiioul navhodnou delku,

indikace
I((Cps%ﬂm pfi leche hycroosfalu jako soucast systemu shuntu, pokud je fiicikovana deiiaZ iiebo odvadeiii mozkomfsniho meku

Kontraindikace
Qdvadeni C3-do peritonealni dutiny, prave sinf nebo dojinych f Jstf tela sencsinf provadit vipffoade, zeje vjakekoli casti tela
pitonmavinfikoe. Deleje odvadert dosind kortraincikovario u paciontu svrozerym srdoonimoneniocnetiimneo sjinymi
zavain"mi kardiopulmonainfm abnormelitam.
Tento prostfedek neimplantuite pacientilm seznamou pfecitlivelosti na rifampin nebo Kindamycin hydrochiond.
Poufiti tohoto prostfedku je kontraindikov"no upactertQ, jimi je aplikovana antikoagulafii lecbe, au pacientO seznamou
krvacivoudiatezou.
Varovanl abezpecnostni upozornem*
Katetr ARESneponofuite do antibiotickych roztokfi. Ponofitc |i katetr do steriini vody nebo fyziologjckeho roztoku,
omezte dobu ponofent katetru na minimum. Roztok seinQlc po ponofen katetru abe oranzove zabavit.

+  Implantovatelne prostfedky nesmi pfijil do kontaktu sviakny, smestkemrariikavicirh, mestnymi rezidiii zkuze,
mydiy ra ez olgje ani sdalsimi povichowyi kontaminarty. Zaneseni kontanminantu muze mit zanasledek
nespravnou funkel soucasti prostfiecku, reskei e, teleso nebo lergicke reskee.

*  Nespravne pouiziti nastroju pfi implantaci systermu shuntu mJe vest it nafiznuti, profiznutf nebo rozcroent soucest
soupravy. Takove paskazeni mize zpusobit naruknf celistvosti shuntu anesledhou nutnost pfedcasne chirurgicke
revize Systeru shurtu.

+ Jenutne postupovat opatrme, aby bylo zgjisteno, ze pfi manipulaci nebo pfi piedimplaniacnim lestovani do
soucasti shurtu nevniknou cizorode castice. Viniknuti kontaminanlii muze vest k nepravne funkel (nadmerme neho
nedostatecne drenazi) systenmu shuntu. Castice melerialfi, ktere viknou do systenu shuntu, mohou zpiisobit okitizi
shuntu, nebo mohou urirzoval mechanismus oviadani tlaku/prOioku v atevfiene paaze, ooz bude mit za nasledek
nadmemou drenez.

+ Chvedove ligatury pouzivane k upevnen katetrC ke spakamkatetry bezpoone pfipevni ke spakam Nadmeme
Utazeni ligatur vsak muze zpusob|t profiznuti silikunove hacicky.

+ P vedenikatetrOje nutnc postupovat lak, aby nikde vjejich draze nemohio dochazet k pfekrouceni neto
nezadoucimu oleru. Oter muze zpusobit pfedcasnou nefunkenos! kalelru (jeho pieruseni). Ckeg otvoru wyivofeneho
vrtakem nebofrezou Ize upravit tak, aby sevytvoiil Zkoseny zafez, znfhoZ ventrikularnf katetr wstupuje adaCfe
tak abylezelvblizkostilebky.

+ Vpooperafnfm obdobi museji byt pacienti, jimZ byl zaveden system shuntu pro feseni hydrocefalu, soustavne
sledovan, zoanevykazuif pffznaky asynptomy neznacujicf moThou nespravnou funkel shuntu. Klinidke nalezy
rmohou indikovat infieked, oostriikal shuntu a/nebo nedostatecnou d nadmemou drenal CS.

*  Vimedidnske literature byly upacientii popsary vzacne pfipady vskytu znamek pfecitiivelosti spojene &
silikonovymi sunty. Lecha spocivala ve steraidech nebo ve wimene za systery 310z modifikovaneho silikonu. Fi
Igﬁebe pecentO se znanmou pecitlivelosti nasilikon nebo spodezfenim nauni je nutno 2vait riziko mo2neho stavu proti

nosu terapie.
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+ K obstriiki shuntu miiie dojit vjakekdli soucastj systermu shuntu. Okuzi venlrikuldn'ho katetru muze zpusobit
pevra castice (napf, krevni razeniny, frag) mozku abakteriaini kolonizace), uviznuli hrotu katetru
¥choroidalnim plexu, zahmizdem katetru v tkani nebo spajeni komorovyrh sten pri nedimeme drenexi (,Slit
ventricle"). Kabsirukd shuntu n0zedojit vdisledku rOstu ditete rcbotdeerwl*l aktivit, ktere zpiisobi k odpojeni
soucasti systemu shuntu nebo vytazoni distalimho katetru zurcencho mista dreneze.

+ Byahlikna separate soucasti systermu shuntu v dCslecku odpajeni nebo pferukni katetru. Vinekterych pipadech
odpojene soucasti systeru shuntu migrovaly do mozkowych komor, do srdoe nebo doperitonealini dutiny. Sytermy
shuntu mohou selhat vdusledku mechanike poruchy, kera zpusohi nedostate’'nou J nadimemou drena

+  Poudha nebo dbstrukee systemu shuntu mzevest k priznakfim asymptomiim 2wseneho intrakranialnfho
tiaku, pokud neni hydrocefalus kompenzovan. Ukojence je beymsymptomem 2wdene napeti pledhi fmtanely
(fonnwlLs arterior), inestnani v oevech naskalpu, netecnost, ospaiost a pocraldencst, zvracen astrmulost e
Ustarsich deti adospelychjsou beznymi synptormy bolesii Havy, 2vracen, rozimelane videni, stmulost siie,
deleriorace viedomi aruzne abnormaini iieurolugitke nelefy.

* Nadinema drenazCSF muize zpusohit rozvinuti subduralnino hemetormu nebo hydromu nebo kolaps lateralich
venlrikularnich sten vedouti k oostrukai ventrikularnino katetru

*  Prkid seventrikulami katetr /ante vezat ne rhnmidainiplexus nebo prilehlou mozkownii tkan pomodi fibroznith
adhe/ivnidi iaken, doporuriije scprl odstrahovan katetru nepouNvat naslli. Kuvolneni anenasinemu
odsiraneni katetru mi)e napnmodi jeho pootoceni. Doporucie sckatetr radeli ponerhat ramisle, ne? riskovet
intraventrikularni krvacen, ke kteremu nzedojit pfi nasilnomvyjmuti katetru.

Navod K pouziti*
* i zavadeni katetru Ize poulit radu tuznyth operarnirh lechnik Msto zavedenije zaide naro/hudnuti chirurga
Hl aperad je nutnezkontrolovat pnkhodnost katetru.
¢ SQylet znerelove oodi, pfibaleil)) ke ka/dermu ventrikularniimi katetru, je urcen k usnednen zaveden katetru do
lateraini knmory. Katetr je baicny sestyletem zavederymv liimenu. Roumistfni katetru v komofe bude stylet

Zkatetru vytazen.
(Poznamka: Vzhiedem ke sterilizari perou mredojit k \ndltelnenu pfenosii antibiotik zkatetru do styletu acbalnveno
naterialu. Tato skitecnost yiik neTa Viiv na bezpecnosi nebofunkel produktu)

. Pravuhw £m Ize pouzit k chnuti ventrikulamiho katetru do uhlu oca 90" v mistejeho wstupu zotvoru po wrtaku

(Poznamka Rnkwl ® katetr pouziva sventilem pro frezou vytvoreny oivor, musi byt spona.odstranena,)

Sporulze pouzit jako znackul pro naplanovani hioubky zavedeni katetru tak, 22 se pred zavedenim katetru wsune
reprisiusnou vzdalenost z proximalnino hrotu katetru (obr. 3); to lze provest pomoci styletu vkatetru. Kdy2je katetr sprane
umislen vkomore, zatlacte extrakranialni cast katetru do razoeleneho tubusoveho segmentu spony tak, aby sezfomoval
pravoiihly ohyb (ctr. da . Kdy2tiacite katetr do spony, zabrahipjeho netaOeni. Pokud je niitne katetr do komory zavest skize
tubusovy Zovadke, je nut ne ponu pfed zavedenim katetru Skize zavadec odstrant.

+  Pravouhlou sponu dnporucuijetne fixoval k okoliii tkani pomoci slehii vedeiiych skze Qaotvory rastely nahatich
Spony (chr. 2). Pokud neni pravoiihia spona pouita, doporucujene, abay chiru'g upravd okrgj otvoru po wrtaku nebo
ire/c tak, aloy vyivril Zkoseily zarez, ziiehoz katetr vystoupi astod sctak, aby lefel vhlizkusti lebky.

UPGZORNPNI: PROYET/ LLIM NEVYZTUZ2ENYCH MATERIALO NA BAZI SIIIKONOVEHO ELASTOMERU JE CHARAKTERISTICKA
NizKA ODOLNOST VOd PROTRZENI. PRI MANIPULACIS HADICKAMIZE SILIKONOVEHO ELASTOMERU APAI JEJICH
ZAVADENI |E TVEBA POSTUPOVAT OPATRNE, ABYNEDOSLO KJEJICH PBeBIZNUTI, POSKRABANI NEBO PROTR7ENI.

Dodani
Kazdy katetr ARFSc k dispozid samostatne. Katetryjscii baleny pojednom ve sterilnim anepyrogennim obalu. POUL
sventrikularmim katetrem sedodava inlegrovana pravoiihla spona astylet znerefove oceli. Kazch souprava katetru ARFS
Elm)sam&%den ventrikulami katetr ARFSsintegrovanou pravouhlou sponou, stylet z nerezove oceli ajeden peritonealni
efr
\Wobek je urcen pouze kjednorazovermu pouziti. Tenlo wrobek nepouzivaite opakovane, nedistetejej aneprovadcitejeho
sterilizaci. Opakovane poLiziti, dsterm nebo gpakovana stevilizace mohou narusil oelistvost prostfedku ainebo
zpusohit nebezpecijeho kortaminace, oz miizp vest k poranen, onemocneni nebo s i padienta.
\yrobek nepowziveite, pokud je jeho obel atcvfieny nebo poskazeny. Spolecnost Medtronic Neurosurgery nenese adpovednost
zafunkenost jakehokoll vyrobku, klery byl opekovane Serilizovan.

Pouceni pacienta
Li'kar odpovida 2 to, ze pacienta a/nebo jeho zakonneho zastupce pouci oMastnostech shuntu pro odvadeni( S Pouceni
musizahmovat popis komplikacisouvisejitich simplartovatelnym systemem shurtu a wsvetleni molnych alternativnich
prostreckO azpiisobu leghy.

Uchovavani
Tentowyrobek skdadlile pri teplotach nifsithitez 27 T(80'F). t hrantcjej pred pfimyin duiiecmimzarenim robek
& db okamiiku pouziti nevyjimejte zobalu.

Kompl ikace
Konrplikace spojenes ventrikuloatrialnimi aventrikuloperitonealnimi rmohou byt podobne
komplikacim, kiere se projevui uosob pojakerrkoli cﬁpne;rgckemzakraqlsJt spoufilim mistni alnebo relkove
anestezie. Patht meli ne reskoe nalleky aanesteticke latky, elekirolyticka nerovnovaha arnadmerma zirala kive, ato
predevsimu kojencil. \evzatnych piicadech se u padienta muze projevit reskoe vdislecku citivosti naimplantat.
Pouzivani ostrych nastrojii pfi zachazen stemito wrobky muze zpfisolit proderaveni nebo proffznuti soucast
vyrobenych ze silikonoveho elastomeru, ooz muze mit zaliiasledek netesnost vertilu anutnos! revize. Jenutne rovnez
postupovat opatme pfi uzavirani indizi, aby sezabranilo proffznuti nebo prolrzeni ventilu sidjehlou.

+ Uvsechvykonii odvadeni C3jsou nejtx:znejs konplikace zpusobene obstrukol systenu shuntu popsane v cast

Varovan ahczpecnostni upozoren”. Kabstrukei muze dojit Viakekoii soucasti systemu, ato vdusledku uepani
fragmenty Moz, kremm sraJeninai aagregaty nedorovych bunck. Kolostruka muze take dojit zovodu
oddcicni soucast systermu shuntu nebo pfekrouceni alnebo svinuti katetru. To muze potencialne zpusobit migraci
ventrikularniho katetru do lateraini komory adistalmiho katetru do peritonea, srbeavetvi plicnich tepen ado
jakychkali jinych struktur, donichz byl katetr implantovan.

VaOsledku rustu ditete se distaini katetr mj/e vysunout zperitonea do lirovne tkani, ktere nemohou absorbovat
tekutiny, nebo zesine dovnitfnijugulami ziy. Kromewse popsarychtypu obstrukoe shurtu existji dalsi zavalne
koplikace. P wkonech spouitim shuntu ngisou vzacne mistni asystenove infekee. 7pravidaje zpusobui
organi/my zijici re.pokazee, /ejmena Staphylooocous epidermicis. Shunt mohou kolonizoval |jine patogeny pfilonne
vkrevnim obehu, 007 uvetsiny pedentOvyzaduie odsiraneni systermu shuntu.

+ Viooel9/3 Rebertsm akolektivaulomsurmerizovalivysky! irfekee veventrikuloalrialiiich avenirikuloperitoiiealnich
shuniech, ktery byl dote doby Hasen skt infekee vevetrikuloatrialnich shurtech sepohybuje od 7%do 3L %
\fetsina Zorav Wvadi infekel ve vertrikiiloperttoncalnich shuntech u 5%az 10% pedeniO. Diky tomu, ze vertrikuloatriaini
shunt Zousohuie rozsifenibaklerii do dalsich orginu tela, je ventrikuloperitonealni shurt povazovan za men? skodivy.

*  VrocE 1903 Kestle akolekliv autoru publikovali wrazne snizeni infekei (mene nez4949 pfi poulitf antibiotik, kratkem
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trvani operace (zkusencst chirurga) akontrole prostfei ne.aperacnmi sale (oaz zahmovalo napf. specialne whazeny
operarni sdl, omezeni pfistupu personalu aprovozu, zakryte povrchy kSze). VVdankil sewed, 12 vysledku lze
dosahnoutt i bez pouziti antibiotik, ovkm za pnsne kontroly prostfedi behem aperace.

*  Pouzti profyfaktickych antibiotik u pacientu sesystememshurtu je ponekud spome, protaze muze Wivofit
podmmky proinfekd organizmy swssi rezistend. Rozhodnuti o profylaktickem pouiiitf antibiotik je proto
ra.oktfujicim lekafi alnebo chirurgovi.

o Shuntv peritoneu e selhat vausleriku zavedeni katetru do stfevnich Klirek neto do velke pedstery.

Bylatake popsana porforace stfeva peritonealnim katetrem snasledrym vznikemperitonitidy.

+  NedhGimadreiiaz CSf muze vest k nadnmemi snizeni tiaku tSf amie zpiisobit rozvinuti subduralnino hemetomu
nebo hydromu anadmernou redukd velikosti komory aneslednou obsirukei vdOsledki nalchnuli komorowych sten
ravsltipni otvory kaletru, Ukgience nuiZe nadmermc snifeni tiaku zapficinil vyralnou depresi pfedhi fortanely,
vodoua k pfekryti kranialch kosli, amuze dajit ke konverzi komunikiijiciho hydrorefalu ne obstruktivni.

+ Powkonech sezavedenimvenlrikularnino shuntu by lilasen vyskyt eplepsic. Vigto studii byl mvnez hiasen vyskyt

cadleisich zachvatu sowvisejiiith svicecelnymi revizem katetru.

Pravidla pro vraceni vyrobku
Wity museji byt vrarenyviieolevfenein beleni, sneporusenou pecetf vyraoe, abyje b,llormzmpfurmut o vymeiiu
nebo na protiucet, pokud seiigjedna ovraceni vyrobku vdudedu ré&lanmetyka;w Sezavedly nebo chybni'ho oznecen.
Otom, zthsepdnaoza@wrokm nebo (hybne aznacen, rezhodne skanecnou plalnosti spolemost Medtronic

Neurosurgery. Vrabky nebudoii pfijaty pro wmenu nebo raprotiuoet. pokud byly v drzenizakaznika dele nez 0 ot
Zaruka
A Standardni omezena zaruka. Spolecnost Medtronic Neurosurgery zaruriijepuvodnimu konoovenuiizivateli/
kiipujfcimu {delejen kupiijici”), ze philozeny jednorazovy implantovatelny wrobek nebo wrobek pro apakovane pouZiti
(cBlejen ,wyrobek), zaknilpeny kupuiin'm, bode vanhe dodani kiipujidimi bez vedy inaterialu aptuvedeni. Medtronic
Newrosurgery neposkyliije zadhou zanku (vydovnmi, pfiedpokladanou atii ze zakona) revyrobky, kiere hyly modiitikoviny
(swyjimkou Zpusobu zde wslovne Wvedenych) nehn wtaveny neobwyke fyzirke zateli, nevhodne nehn nespravne pizity,
zanecbeny, nespravre lestovany, pouzity vkombinad sjiiiymi wyroboky nebo soucast i, pro ktere Iyl nvyrobky nejsou
uovary, zaruka setez nevztahuje e vyrobky, ktere yly pouzity jakyrkoli zusobemnebo projakykoli lekafsky zakrok,
[0 NEIZ NgJSOU LIoeYY.
B. Napravne prostredky. Whradhimnapravnym prostfeckem kupuifdho ajedinou odpovednosti spolecnosti Medtronic
Neurosurgery pfi poruseni vyk' uvedene zkuky Je, podie whrradiiiho uvazeni avolby spolecnosti Medtronic l\laro&rgery
wimena yrobku nebo poskytnutf profiuctu kupujidmu vewl skuteine utvazene f astky zajakykoli takovy
pfedpoklad, ie (i) spolecnost Medtronic Neur obdrzi do devadesati (90) dioce dre, I«ymmlcfvyrobekobdrjel
piseme vyrazument otom, k- tentn wrobek nesplhuje spetifikace, veeine podrabneho vysvetleni donmele nesndy
Vanglictine, aie (i) takovy vyrobek bude spolecosti Medtronic Neurostrgery newracen behemdevedesati (90) dni ade
ahe, kdy kupuijid wyrobek oboarzel, ato FOBra adresu 125 remona Drive, Goleta, Califonia 9ilV/, UBANneho rajinou adresu
urcenou spolediiosti Medronic Newrosrgery, a (i) Hespolecnosti Mectronic NewrosLrgery bude uspokojivym zo0soem
prokazano, e reklamovane neshody skutecne existji. Krame plipadO wslovne stanovenych vtormto odstava nema kupujici
pravo vratit wyrobky spdecno.sti Medtronic Neurosurgery hezgjitho pfedchoziho pi'senmeho sauhlasu
C. Vylouceni jinych zaruk. SVYJIMKOU 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 odmltajakEkoli pBedpoklAdanEzArukyapodmInkytYkajlcl se
PRODEJNOSTI VYROBKU AJEHO VHODNOSTI PRO KONKRETNIUCEL. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEPRIJIMA
ANI NEPOVERUJE ZADNOU JINOU OSOBU, ABY PBIJALA JAKEKOLI JINE ZAVAZKY VZNIKAJFCi V DOSLEDKU NEBO
VSOUVISLOSTIS PRODEJEM NEBO POUZITiM JAKEHOKOLIVYROBKU.

ARES"” Antibiotikaimpraegnerede katetre DA

Beskrivelse
ARESkatetre er fremstillet af rontgenfast, barumimpraegneret siikoneelastomerslange, og de kent3le kinker og
sammenkienming. Katetrene gennemgar en behandiingsproces, hvor silikoneslangen inpraegneres med rifampicin og
dindamycinhydrochlorid.
Laboratorieundersugelser her vist, at ARESsilikonekatetre recuioerer kolonisering af granpositive bakterier p3 siangeoverfladon.
Do blev udtfert laboratorieundersogetser ved brug af staphylocooous aLreus ag staphylocooous epident s,

Meengoen af rifampicin og dindamycinhydrochlorid, der brugesttil at inpraegnere katetrene, er kun en brokdel afen
behandingsdosis for disseto antibiotika og her saledes ingen systermisk terapeutisk effekt.
ARESAntibiotika-impreegneret ventrikelkateter

AESventrikelkateteret er 23cmlangt og har enindvendiig diameter pa 0,13 cmog enudvendig diameter pS0,25 om Garer
dybdemarkeringer med mellerrum pa Lomfra 3emtil 1I5omira kateterets spids. Dette gor det muligt for kirurgen at mele
kateterets penetrationscybde i den lateraleventrikel. Kateterets proksimeleende her 2 flowhuller 4 ragkker med otte
huller hver, somer fordelt med intervaller pj 90° rundt om kateterets amkreds. Konponenter, der leveres sammen med
AESventrikelkateteret, omfatter enformonteret stilet af rustfrit stal og en retvinklet Kemme, somer beregnet til at lette
aniaegoeisen og brugen af ventrikelkateteret (fig. ).

ARESAntibiotikaimpreegneretperitonealketeter

AESperitonealkafeter er 120cmlangt og herenindvendig diameter 5013 amog en udvendig diameter p0.250m Dreringen
dyboermerkeringer elier vaegspatter padette keteter, og aidksen her Soenende: Kateteret kan atkortestil denanskece leerre

Indikationer

Til brug i behandling af hydrooephalus somendel af et shuntsystem, nar craenege eller shuntning af cerebrospinalvaeske
(CSVyerindiceret.

Kontraindikationer
Shuntning af Ctil peritonealhulen, hojre atrium eller ancre onrader i krappen bar ikke udfores, s der ex infektion et
sted i kroppen. Desudener shuntning til atrium kontraindiceret hos patienter med medfodte hiertesygdomme eller andre
alvorlige kardiopulmonale abnormiteter.
Enheden m* ikke implanteres hos patienter med kendt overfsisonhed over for rifampicin eller clindamycinhydrokdorid.
Brug af enheden er kontraindiceret hos patienter, der fS antikoaguierende behandiing eller somhar kendk blodningsdiatese.

Advarsler og forholdsregler
*  Nedsaerkikke ARESkateteret i antibiotikaoplasninger. His kateteret neosaenkesi sterilt vand eller saitvand, sikel det
tages op af vaeskenigen hurtigst muligt. Veesken kan f8en lys orangefarve.
*  Inplanterbare produkter b ikke komme i kontakt med fnug, talkum, dlierester fra hud, oliebaserede saeber eller
andre kontaminerende overfladestoffer. Indtraengen af forurenende stoffer kan fore til ukorrekt komponentfunktion,
reakfion over for fremmedlegemer eller overfolsomhedsreaktioner.
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*  Forkert brug af instrumenter ved hSndtering eller implantation af shuntprodukter ken medfore, at komponenterne
skeeres over, fizenges eller knuses. SSobme beskaigelser ken fore il tabaf shuntintegitet og nodvenciiggore tidlig
kimrgisk revision af shuntsystemet.

+  \eeromhyoelig for at sikre, at der ikke traenger forurenende partikler ind i shuntkomponenter under implantation,
afprovning eller hSdtering. Indtraengen af forurenende stoffer kanresitere i ukorrekt funktion (over- eller

) af shuntsystenret. Partikelformige stoffer, der traenger ind i shuntsystemet, kan fore til
shuntokkiusion, eller de ken holde tryk- eIIerﬂowstynngsmekamsrrerSm hilket forer til overcraenege.

o Kaetrenesd fwgoresgld(ert til konnektorerne ved haelpaf ompjvende ligeturer. Ligatureme maidog ikke bindes
for stran, da dette med tiden kan medfore, at de Skeerer Sig gennem siikoneslangen.

+  Katetrene sk fores med onrhu for a undgS kinkning og unodiigt abrasion paveien. Abrasion kenforetil tidlig
katetersvigt (brud). Spiralboretseller borehullets kant kan deerestil for at opni enskrvVkSret kant, hvor
ventrikelkaleteret kommer ud og bges, sSdetglig?ertaa op ad kraniet.

+  Patienter med hydrocephalus-shuntsystemer skal holdes under konstartt overvagning i den postoperative periode for
tegn og symptomer, der kan indikere shuntfejifunktion. Kliniske fund ken incikere infektion, shuntobstruktion og/
eller overdraenage af G/

+ Derer forekommet seelcheincheretninger i den medirinskelitteratur ompatienter, der uchiste tegn b
overfolsorhed i forbindelse med silikone-shunts. Behandlingen bestod i steroider eller udskiftning med
shuntsystemer med modificeret silikone. Risikoen ved den iggende sygdomskal vasgtes mod fordelene ved
behandiingen, rer patienter med kendt eller mistaenkt overfolsomhed over for siikone behandes.

+  Shuntobstruktion kenforekomme i en hvilken som heist af shuntsystenets konponenter. Ventrikelkateteret ken
blive tilstoppet af partikelformige stoffer (f.eks. blodkoage!, hiemefragmenter eller bakteriel kolonisering) ved
indsaettelse af kateterspidsen i plexus choroidetis, ved indlejring af kateteret i emeveeveller ved koaptation af
ventrikelvaeggene i ilfaeldeaf overcraenege (“slit ventricles'). Endelig ken shuntobstruktion opstd pagrund af
barnets veekst eller fysiske akivitet, hvilket resulterer i losrivelse af shuntkomponenter eller tilbagetragkning af et
distalt kateter fra dets pctaenkte craenagested.

o Dererrapporteret adskillelseaf shuntsystemets komponenter pog. frakobling eller kateterbrud. | nogle tilfaelde er
de adskilte shuntkomponertter migreret ind i hiemeventrikleme, hjertet eller peritonealhulen. Shuntsystemer kan
svigte pa.grund af mekanisk fejifunkdion, hvilket forer til under- eller

« fejifunktion eller obstruktion af shuntsystemet kan medfore tegn og symptomer pa.oget intrakranielt tryk, hvis
der ikke kompenseres for hydrocephalus. Hos speechom omfatter de almindelige symptomer oget speending i den
anteriore fontanel, dilaterede skelpvener, apeti, dosighed og irritabilitet, opkastning og nekkestivhed. Hs storre
bom og voksne kan de almindelige symptomer omfatte hovedpine, opkastning, synssloring, nekkestivhed, svaeket
bevidsthed ogforskelllge abnome neurdlogiske fund.

. O’:V kendisponere for udvikling af et subduralt heemmetomeller hydromeller kollaps af de laterale
hV|Iket forer til obstruktion af ventrikelkateteret.
. nkel teteret biiver bundet il plexus choroideus eller det tilstodende hemeveev ved fibrase

veamimscm frarSdes det at fierme kateteret med magt. Porsigti rotation af kateteret kan veereen hiaelp
til at friqore det uden anvendelse af kraft. Det tilrSdes at laok kateteret bliver siddende i stedet for at risikere
intraventrikulaer blodhning, somkan opsta, Mvsfiemelsen af kateteret forceres.

Brugsanvisning

. Fn mdeforskellige kirurgiske teknikker ken benyttes ved aniaegpeise af katetrene. A’Iaeggelsesstedet veelges efter

skon. Katetrene skal unoersoges for abenhed mtldstgtnktet for et kinurg

. et af rustfrit stal, som|leveres sanmmen med hvert ventrikelkateter erbereqﬁnlatlettelndfonnqenafkaieteret
i den laterale ventrikel. Kateteret leveres med stiletten indsat lurenet, Ner katetereter aniagt i ventrikien, raekdes
Sfiletten udaf keteteret.

Bemaerk: Pagrund af stmlmm med fugtig varme kan der forekommeen VISMI? overforsel af antibiotikum
akatetrene il stiletten og | ialeme- Dette pavirker ikke produktets sikkethed eller funktion.)

¢ Denretvinklede Kemme I<an brugestil at boje ventrikelkateteret til envinkel paca 90 p det sted, hvordet kommer
ud af snegleboret eller borehullet (fig. 2.

(Bemaerk; Klemmen s fiemes, s kateteret anvendes med en borehulsvenntil).

Klemmren kan brugesttil at merkere kateterets planlagte indforingsdybde ved at skubbe dentil den omtrentlige afstand

fra kateterets proksimele spids inden indforingen (fig. 3). Dette kan gores med stiletten i kateteret. N kateteret er aniagt
korrekt i ventriklen, trykkes kateterets ekstrakranielle del ind i lemmens spaltede, rorformede segrment for at danne den
retvinklede afbojning (fig. 4.0 5). UndySat sr<pide kateteret, i det trykkes ind i Kemmen. His kateteret skl aniaeggesi
ventriklen gennemen rorformet indforeren, skal Kiemmen fiemes, for kateteret fores ind gennemindforeren.

o Det anbefales at fastgore den retvinklede Kiemme il det tilstodende veevved at fore sutrerme gennemdeto
suturhuller pa Kemmens sider (fig. 2. His den retvinklede Kemme ikke anvendes, anbefales det, at kirurgen Skaerer
snegleborets eller borehullets kant til for at opna.en skrAtskaret kant, hvor kateteret kommer ud og bojes, sSdet
ligger teet op ad kraniet.

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

Levering
Hvert ARES kateter fs saerskilt og er pakket sterilt og ikke-pyrogent. KUNventrikelkateteret leveres med enintegreret
retvinklet Klemme og enstilet af rustfrit st3. Hvert ARESkateterkit indeholder et ARESventrikelkateter med enintegreret
retvinklet enmme, stilet af rustfri st3l og et ARESperitonealkateter.
Produktet er udeluidende beregnet til brug p* enenkelt patient. Produktet ni3ikke genboruges, genbehandes eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandiing eller restexilisation kan beskadige produktets struktur og/eller udgore enrisikofor kontaminering af
produktet, hvilket kan foretil petiertskade, sygdomeller dod.
Maiikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Medtronic Neurosurgery er ikke ansvarlig for funktionen af et
resteriliseretprodukt.

Patientinformation
Det er loegers ansver at oriexttere patienten og/eller dennes pSrarende om CSV-shurtning:. Dette omifatter en beskivelse af
de komplikationer, der erforbundet med inplanterbare shuntsystemer, og en forklaring af mulige alternative produkter og
behandlingen

Opbevaring
Opbevar produktet ved entenperatur under 27'((80 °F) og veek ra direkte lys. Tagikke produktet ud af enrballagen, for det
sl bruges.

Komplikationer
+  Dekonmplikationer, der er forbundet med ventrikuloatriale og ventrikuloperitoneale CSv-shurtsysterer, ken svaretil
dem, der sesi forbindelse med ethvert andet kirurgisk indgreb, der gennerrfores under lokal ogMler fuld bedovelse.
Disse komplikationer onrfatter reaktioner over for laegenridler og aneestesimider, elektralytubalance og kraftigt
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blodtab, speciett hos speeckom | geelchetilfaglde ken patienten udvise en reaktion pagrund af overfelsormhed
over for inpplantatet. Anvendelse af skarpe instrumenter ved hSnatering af cisse enheder kanridse eller snitte

silikoneelastomeren, hvilket medforer lagkege og kraever ventilrevision. Der skal agsa udvises forsigtighed, rer
incisioner lukkes for at skre, at ventilerne ikke snittes eller holies af sutumSle.

+ \ed alle CSV-shuntprooecurer skyides de hyppigst forekommende korrplikationer ostruktion af systemet,
som beskrevet i afsnittet "Advarsler og fornoldsregler” Obstruktion kan forekomme i en hvilken somhelst
systermkomponent somfolge af propdannelse af hiemefragmenter, blodkoagler ogtumorcelleophobninger.
Obstruktion ken ogs3 forekomme pagrund af adskillelse af shuntkomponenter eller kinkning og/eller snoning af
kateteret. Cette kan disponere for migration af ventrikelkateteret til den laterale vertrikel ogaf det distale kateter til
peritoneum, hjertet og de pulmonale arterieforgreninger eller andre strukturer, somkateteret er implanteret .
Bamets veekat kan medfore, at det distale kateter tragldestilbage fra peritoneumtil vaevsontader, hvorfra veeden
ikke kan absorberes, eller fraatriumind i verajugularis interna. Der er andre miilige, alvorlige komplikationer
foruden de ovenneevnte typer shuntobstruktion. Lokale og systemmiske infektioner erikke ualmindelige ved
shuntprocedurer. Normalt skyides de organismer | huden, iseer staphylococcus epidermmidis. Ancre patagener, der
cirkulerer i blodet, kan kdlonisere shurtten, hvilket hos storstedelen af patienterne kiaever fiemelse af snunten.

+ 1973 opsummerede Robertson et dl. infektionsincidensen i ventrikuloatriele og vertrikuloperitoneale shurts,
der var rapporteret indttil dette tidspunkt. Incidensen af infektioner i ventrikuloatriale shunts varierede fra
7til 31% Infektion i ventrikuloperitoneale shunts forckom hos 5til 10%af patienteme i defleste rapporter.
Daventrikuloatriale shunts disponerer for spredning af bakterier til andre af kroppens organer, anses
ventrikuloperitoneale shunts for at fore til feerre korrplikationer.

. aﬂJ.1%3Irgomﬂerede Kestleet al. omsignifikante reduktioner i infektionsraten (rincre end 494 i forbindelse med

e af antibiotika, kort operationsvarighed (kirurgisk erfaring) ag konttrol mmed miljoet | operationsstuen
(f.eks. specielle operationsstuer til formSlet, begraenset persondle og persontrafik, tildeekkede hudoverflader).
| artiklen konstateres det, at disse resitater ogsa kan qmSs uden brug af antibiotika, men med omfattende
perioperativ kontrol af miljoet.

*  Bug af profylaktiske antibiotika til shuntede patienter er temmelig kontroversiel, ikt dette kan disponerer for
infektioner af mere resistente organisme. Dexfor hviler beslutningen omprofylaktisk brug af antibiotika p3 den
behandlende leegeogeller kirurg.

* Shuntning ind i peritoneum ken niislykkes, hs kateteret indesluttes i tarmsiynger efler i omentum nrgjus.
Tamyperforering forarsaget af peritonealkateteret med efterfolgende udvikling af peritonitis er blevet beskrevet.

. Csmm%m rﬂwm reduktion af CS\A 0g kan disponerer for udvikling af et subduralt
haometomeller hydromag it stor reduktion af ventrikelstorrelsen med obstruktion til folge pSgrund af
ventrikelvaeggenes tildaekning af kateterets indgangshuller. Hosspeedbamet vil denne store trykreduktion medfore
merkant saerkning af den anteriore fontanel, overlgring af kranieknogler, ag en kommunikerende hydrocephalus ken
blivetil enobstruktiv hydrooephalus.

+ Dererrapporteret omtilfaelde af epileps efter ventrikulagre shuntprocedurer. Undersogelsen indikerede desuden, at
incidensen af anfald steg i takt med antallet af kateterrevisioner.

Returret
Produkter skal retumeres i uanbruck emballage med intakt producenttforsegling for at blive omboyttet eller krediteret,
medmmindre produktere retumeres pagrund af en Kiage vedrorende en produktfel] eller forkert meerkning. Hvorvit et
produkt er defekt eller forkert etiketteret afgores af Medtronic Neurosurgery, hvis afgorelseer endelig, Produiter vil ikke
blive accepteret til erstatning eller kreditering, hvis de har vaeret i kunoens besidoeise i mere end 90 dege.

Garanti
A. Almindelig begraenset garanti. Medtronic Neurosurgery garartterer over for den oprindelige kober (“kober"),
at vedagte implanterbare produkt til engangsbrug ("produkt’), der er koot af kober, p* tidspunktet for levering til kober
erfri for defekter i meteriale og udforelse. Medtronic Neurosrgery giver ingen garanti (udtrykkelig, underforstaet eller
lovmeessig) for produkter, der er aendret (iinctagen somudtrykkelig petaenkt heri) eller udsal for usaedvanlig fysisk
belastning, forkert brug eller ukorrekt betjening, forsommelse, ukorrekt ifFr ing, brug i forbindelse med andre produkter
eller andre komponenter end dem, hvortil produkterne blev konstrueret, eller brug pa.nogen anden e eller til et
medicinsk indgreb, hvortil produkterne ikie er indicerede.
B. Retsmiddel. Kobers eneste retsmiddel og . Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar for brud paovenstaende garanti e,
1 Medtronic Neurosurgerys eget vaig, al erstatte produktet eller kreditere kober for det nettobelob, der blev betalt for
et sadant produkt, forudsat at (j) Medtronic Neurosurgery biliver skiftligt underrettet inden for halvfers (90) dege efter
kabers se af produktet, at produktet ikke var i konformitel, herunder en detaljeret forklaring pa.engelsk af enfver
pestSet lende konformitet, (ii) produktet retumerestil Mectronic Neurosurgery inden for halvfenns (90) dege efter
kobers modtagelse af produktet F.O (frit ombord) til 12SCremona Drive, Goleta, California 93117, USAeller ifolge anden
atresse angivet af Medtronic Neurosurgery og (i) Medtronic Neurosurgery er finder det rimeligt goctgjort, at de pestaede
manglende konformiteter rent faktisk eksisterer. Bortset fra, ived der er udtrykkeligt fastsat i dette afsnit, her kober ikke ret
til at returnere produkter til Mectronic Neurasurgery uden Medtronic Neurosurgerys forudgaende skiftlige 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/ERANSVAR FOR UNDERFORSTAe CE GARANTIER OG
BETINGELSER FOR SALGBARHED OG EGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY PATAGER
SIG IKKE OG BEMYNDIGER IKKE NOGEN ANDEN PERSON TIL AT pAt AGE SIG NOGET ANDET ANSVAR SOM RESULTAT AF
ELLER | FORBINDELSE MED SALGET ELLER BRUGEN AF ET PRODUKT.

ARES™ met antibiotica geVmpregneerde katheters N

Beschrijving

De ARES katheters zijn vervaardigd it een radiopake slang van met bariumgeVirpregneerd siliconenelastomeer en zijn
bestand tegen knikiken en samendruideen. De katheters worden ondenworpen aan een behandelingsproces waarbij de
sliconenslang geimpregneerd wordt met rifampine en dindamycine-hydrochloride.
Laboratonunonderzoek heeftaangetoond dat ARESliconenkatheters de kolonisatievan grampositieve bacterien op het
sangoppenviak verminderen. Erislaboratoriumonderzoek Litgevoerd met staphyiocoocus aureus enstaphylooooous epidenmidis.
De hoeveelheid rifampine en clindarmycine-hydrochloride waarmee e katheters geimpregneerd zijn, isslechts eenfraclie
van eentherapeuttische dosis ven deze twee antibiotica en kan geen systermisch therapeutisch effect hebben.
ARESmet antibiotica geimpregneerde ventriculaire katheter
De ARESventriculaire katheter is 23 cmlang met een binnendiameter van 0,13 cmen een buitendiameter ven 02S om Ince
lengterichting zijn er omde 1emmarkeringen aangebracht vanaf 3omitot 15cmvence kathetertip, wearaan de chirurg
e penelrat|ed|eptevm ¢k katheter in het laterale ventrikel kan afimeten. Het proximele Liteinde van de katheter bevat

de{es Vier rijen vanacht gaaties die met eentussenafstand van 90° rondom de katheter aangebracht zin.

len die hij de ARES vertriculaire katheter worden geleverd, zijn 0., een voorgeladen roestrijstalen stilet en een

d|p met rechie hoek, die istoegevoegd omplaatsig en gebruik van de ventriculaire katheter te vergemakkeliken (afb. 2).
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ARES met ontibiotica geimpregneerde peritonesie katheter

Ue ARES peritoneale katheter s 120 ¢m lang met een bonnendiymeter van (3,13 cm en sen butendsamietes van 0,25 cm. De
katheter bevat geen lengtemarheimgen of wandspleten en het udeinde van de tipis open e katheter mug verkoet worden
tot dejusste tengte

Indicaties

Yoor gebruik by de behandening van hydrocelalus als ondetdeel van een shunltsystesm wannees drainage of shunting van
cerebrospina al vouht 'CSV* gendiceerd iy,

Contra-indicaties

Shuating van €3V naar de per:toneale holte, bet techiteratoum of andere delen vac bet Ih2am mag niel worden udgevoetd
ndien een infechie aanwezig s i emig desl van het lichaam. Verder is shunten naar hel atbum van pateenten met congenitate
hastkwater of andese ernstige rardiopuimanale af wukingen gacontea -ndueerd

Impranteer dit hyipmddel nect by patienten van wie bekend u dat 2 usergevoehgyr voor niamgne of thndamycine-
hydrachlonde

et gabruik van dit hulpmiddel 1s gecontra-indeceard by pateenten gie artutullings nddelen twegedsend heygen of van wie
bekend is dat z¢ 3an Divedenie duthest lydea

’llursdmwlngen en voorzorgsmaatregelen

D ARES-hatheter met imoen antibiotics oplussing ondesdempeler Alsde aatheterinstene: wer of men sputoplossing
ondergedompeld wordt, muct deunderdumpetingsduut dewott moge ligh 2yr. De ondetdomperngsopiossing kan een
hchi osange kicur krygen

o Vermyd contact van de smiplantverbare produt ten met phazen of pluksel. handschorntalk, vet van de hud, 2eep op
oliebasis of andere opperviakieverontieingenne stoffen De aanwenigheid van veromreimigende stoffen han leiden
101 slechte wesking vap ondatdelen, eatpus Abenum-radr ties of Jlleygisehe redcties

» Ongurst gedsuik van instrumenten biy de hantenag of implantatie van shuntproducten kan insnyden, schegren
of kneusen van anderdelen tot geunlg bebben Deze schade han de shunt integisten aontasten en vigeglydige
OPMALIEYE IewSIE « aN 11 Shuntsysleei nuvdzaieink tiien,

+  Gamet 201g te werk 2003t et geen veroniteinsgende decitjes i dv sh tdelen tetechtkunmen tijdens het
implanteren, testen of hanteren ervan, e sanwesgheid vin veranireimgende deeltjes kan een slechie wetking ite

. veel of te weirsg dramage! van bet shuntsysteem tod gevolg hebben Depl;es die in het shintsysieem terechtkomen,

kunner shuitucctuste vetour soken of de mechanisown voor druk- lnwreqeiing openhouden, waasdoar brermatige
drainage ontstaat.

+  Dromeukelende albingdrader waarmee e KAthetprs 330 cORNBCTONS vastgeret wosden dienen deze stevig aan
elhaarvast te manen, Al de aftunddiaden eshtee te <trak wosden 1angeteoknen hunnen ze ydendehy door de
g grensiang heer iy den

+ (3 7orguuldig te weth bighat isgen van wathelsrs om kmuken £n eanudige s haafvrwondirg iangs het hapct
tevootkomen Schyuren kan legen 1ot vioeghidig falen van de kathetre breaky Dy tand van het spudalboorgat of
DODIQIT AN 018" BGRSHAIAD MDA €80 S/ DEDe 1PedNg OPISL 1T Vaur de vetrculdite Katheter e kumit ca
ombuigl 7odat 3s7e 1pgEr e s hedel 33011

o Fatienton met een shuri<, Carmaonr Hydrece*dlus ihurted gedu ende de poslepe b se proode Jorgvule-g
n ABCArYate ARRMGERN wattan ool tekpren on e mnteman d rap delirites 3t g st e e, Al
Bevgrgan burpen o e S eite shuntubsteut i v of vermiatigs giaibage s (5%

o nae MAGSCMe APIATLYT Ty 2d2ame gevallen van paticier L ke sen can gsrtgevoelylied die word:
QAAGDPRIA 450 GIHARSRIGAL qenpptetestd Svtamdoing el dleroides of virnrgeg dogr shustysteawn y in
gracifieera sheang Gers €a's1an de ondechggende toestaoc d-caee i Aorder 1gewoge tegen 06 voorde £ &
van de Behandehrg b hiet bedandelsn van patienten mel bekerde of vermaedeinie overgeyociigheid voor sil:cone.

o Qbstructe vande shunt &3 2:¢h o reder onderdesi vor et syt yyicem wordoee. Se wertiuibte datheterian
yPrSI0pt rahen Goor deait;es  1oals bigedtehiely herserfragmieates en baclonele k'panatn’, doos epslut.ngyan
A9 Lathetorip m de p-eaus chorgideus Gog’ InYeeding van de bathele) it Wl herserneetsdl of door 10aptate van
de venttikelw.anden i geeal var 0avimatige grainage - sp'eptventekels * Ottt vande shunt kan nich dak
VH0TAIAR 1€ gayolgn w3 e grye. van et hind of oo geLplge v 2n ehame b ot tenten d.p fnsraee i an do
shuntondesdelen of tezugteeskmg ven cen deslole kathe2er it de gPwenste randeppiaats 10t qayaig hebhaa

o Litelkaat 13ken van de onderdueion van eet shuntsysieem ten geyalge van lastah:a of brech van sea ki atheter
15 agh gerappenieerd, ho commup gevaten verphaatiten de 10t lkaar qeraste shusanderdelen dch naa: de
hetseaverstnkels, et hart of de penitoneale hofte Shuntsystemen kunnen faten sengrolge van merhanische
defectoa wal Wl Le wiinigg of te wrel diainage kanlewten

. o+ Lendedest of abstructic van het shuntsystanm har Imdon tat telenen sn campramen , an verhoogds intraccanisle
drokindien de bydiotelalus niet wotdi gecompenseerd it 2uigelingen 7gn vaak vooikomenge symplomen o a
serhoogde spanning van de fonticubus majos, congactie van de venen van de hoofdhud, dusteloosherd, slapenghed
en prikkelbaarbeid braken en nekstythmid Bijondesr dinderen en volwassenen 2yn vadk voorkomende symplomen
haofdpin, braken, vertroebeid zicht, nekstyfheid, bewustzynsveilaging en verscheadent abnonnole neusolognihe
verschijnselen

+  Dvprmalige dramage van CSY kan de kans vergioten ug een subduradl fwimotoom of hygroom of inzakken van de
latesake ventnkelwanden wat lewdt 1of 0bstiuche van de ventnculary katheter.

«  Indsen de ventnculaie katheter ssn de plexus chvoedeus of bt belendend herserwesfsel vast komt te zitten door
bindweefselaghesies, wordt sonbevolen de kathwtes niset met kracht le verwsideren Doox voorzchtig roteren van
de hathetet kan deze vaak lotgemaakt worden zadat verwyyderen mogelyk wordt 200der foiceren. Het rs beter de
katheter op zun plaats te laten dan ern ntraventrcolaire bioeding te rskesen 3ls mogelyk gevolg van gefurceerd
varwideren

Gebruiksaanwijzing
+ Yoor hetpladtsen van ¢e katheters han cen Jantat weisch:llende tecbaeken worder gediuiky De chururg bepaatt waar de
kathetes geplaatst wordt. De Rathetess moeten ten tyde van de opetatie op doovgankeiykheid worden getest
«  Eentoestvrystalen stidet, verpak! by elke ventuculaie katheter 1 Dedoeld om het nbsengen van de hatheter n het
laterate ventrikel te vergemakkelghen De hatheter wordt geieverc met het stilet eeds in het lumen ingebracht,
Nadat de katheter in het ventrikel s geplaatst, wordt het stilet it de kathetes tersggelsokken,
{Opmerking: Vanwege het stenlssatreproces et vochiage warmte kan ochibare ovesdracht van antibiotica van de katheless
Naar het stilet en de verpakkingsmatenalen plaatsvmden, Dit heeft geen invioed op de veilighesd of wetking van het
preduct.;
«  Declipmet rechte hosk han gebrukt worden omde ventnculawre katheler m con hoek van ongeveer 90 e buigen op
de plaats waar dere wthet gat van de spiraalboos of booe kome (afd. 2).
‘Opmerking: De (ip muet worden veswiderd als de hathetsr met een boorgatkiep wordt gebrusks ,
De cliphan wotden gebruikt als markering voor de geplande inbrengdiepte van de katheter dvor de<hp 10t vp de grwenste
afstang vanaf de proximale katheterhipte schuiven alvorens de katheler inte brengen (afb. 3'; dit kan gedaan worden met
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het stilet in de ketheter. Neckt de katheter op dejuiste plaatsin het ventrikel isgebracht, drukt u het extracraniaie gedeelte
van de katheter in het gespleten buisvomige segment van de dlip omde bocht met rechte hoek te vomren (afb. 4en 5.

Zorg ervoor dat ce katheter niet uitgerekt wordt wenneer deze in de dlip gedrokt wordtt. Asde katheter door een buisvormige
imrﬁ%%vemﬁkei zel worden geplaatst, meet de dlipworden verwijderd voordat de katheter door de introducer been
wordt i )

*  Hetwordt aanbevolon de dip et rechte hoekaan het omiiggende weefsel vt te zetten door midded ven hechtingen
door e twee hechtgaten aendezijkanten van de dip (afb. 2). Indien de dipmet rechte hoek niet wordt gebruikt, worct
aanbevolen dat dechirurg derand van het spiraalboorgat of boorget bijwerkt zodst eenschuine inkeping ontstaat wear
ckkatheter uit komt en ormhuigt zodst deze tegen de schedd! aarligt.

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

Leveringswijze
ledere ARESKatheter isafzonderlijk verkrijgbaar enis afzonderlijk steriel en niet-pyrogeen verpakt. ALEENDj de
ventriculaire katheter zijn een bijbehorende clip met rechte hoek en een roestwrijstalen stilet inbegrepen. ledere ARES:
katheterkit omvat een ARESventriculaire katheter met een hijbehorende dlip et rechte hoek een roestwrijstalen stilet en
een ARESperitoneale katheter.
Het hijgesloten product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij een patient. Dit product niet hergebriken, opnieuw voor
gebrukk gereedmaken of opnieuw steriliseren. Door hergebruik, opnieuw voor gebruik gerescimaken of opnieuwvsteriliseren
ken de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar komen en/of kan besmettingsgevaar ontslaan, hetgeen letsel,
Ziekte of dedood van de patient tot gevalg kan helen.
Net gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Medtronic Neurosurgery is niet aansprakelijk voor de werking van
een product dat opnieuw gestenliseerd is

Informatie voor de patient
Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de arts om de patient en/of zijnhaar vertegerwoordiger(s) te informeren in
verband met het shunten van CSV, Hexbij dienen zij een beschrijving van de conplicaties ven implanteerbare shurtsystemen
en itleg over mogelijke aitematieve producten en behandelingen te krijgen.

Opslag
Bewear dit product heneden 27 "C(80'F), bescherd tegen direct licht. Heal het product pesuit de verpakking wanneer het
gebruikt gaat worden.

Complicaties

*  Conplicaties die samenhangen met ventriculoatriale en vertriculoperitoneale shuntsystemen voor C3/kunnen
vergelijkbaar zijn met de conrplicaties die samenhangen met willekeurig welke operatieve ingreep die onder
plaatselijke en/of algemenc verdoving wordt Litgevoerd. Deze complicaties zijn oa reacties op geneesiddelen
enanesthesierriodelert, verstoorde elektrolytenbelans en overmeti bloedverlies, voorai bij zuigelingen. In
zeidzame gevallen kan de patient een reactie vertonen wegens overgevoeligheid voor het implantaat. WWenneer
scherpe instrumenten worden gebruikt bij het hanteren van deze hulpmiddelen, kunnener kerfies of sneden in het
siliconenelastonieer ontstaan, wat tot lekken leidt zodat revisie noodzakelijk is. 6a cokzorgwulcig te werk bij het
Siuiten van indisies omte voorkomen diat e met hechtnaalden kexfies of sneden in de Kleppen gemeakt worden.

+  Demeest voorkomende conrplicaties bij alle procedures voor het snunten ven C3V/zjnte wijten aen obstructie
van het systeem zcels beschreven onder Waarschuwingen envoorzorgsmeatregelen’. Oustructie kenzichin
ieder onderdeel van het systeemvoordoen, ten gevolge van verstopping door hersenfragmenten, bloedstolsels on
ophoping van tumorcellen. Obstructie ken zich ook voordoen ten gevolge ven uit elkaar raken van shuntonderdelen
of van knikken en/of kronkelen ven de katheter. Dit kan de kans vergraten op migratie van de ventriculaire katheter
rear het laterale ventrikel envan de distale katheter naar het peritoneum, het hart, de pumonale artexiele
bloedbaan of welke andere structuur ook wearin de katheter is geimplanteerd.

Door groei van het kind kan de distale katheter uit het peritoneum teruggetrokien worden near weefsellagen wear
devioeistof niet kenworden geabsorbeerd, of Lit het atrium near de verajugularis intema. Naast de hierboven
beschreven soorten shuntobstructies bestaan er andere potentieel emstige conplicaties. Lokele en systerrische
infecties zijn niet ongewoon bij shunting. Zij zijn meestal te wijten aan organisimen die zich op de huid bevinden,
met name Staphylococous epidermmicis. Andere pathogenen die in de bloedstroom dircuieren, kunnen de shurnt
koloniseren en bij het merendee! ven e patienten meakt dit verwijderen ven de shunt noodzakelijk.

*  In1973gaven Robertson et d. eenoverzicht van e incidentie van infectie bij ventricuicetriale en verttriculoperitoneale
shunts die tot dantoewaren gerapparteerd. Deincidentie van infectie bij ventriculoatriale shurtsvarieerde ven 7
tot 31% Infectie bij ventricuiopentoneale shunts kwemvoor bij 5tot 10%vande petienten inde meeste rapporten.
Aangezien eenventriculcatriale shunt de kars vergroot op de verspreiding ven bacterien near andere licheamsorganen,
worct eenventriculoperitoneale shunt als minder schedklijk beschound.

*  In 1988 meldden Ketle et dl. eenaanzienijke daling van het aantal infecties (minder dan 4% hij gebruik ven
antibictica, korte duur van de operatieve ingreep (ervaring van dechirurg) en beheersing van de ongeving in de
operatiekamer (bijvoorbeeld. een spediaal daartoe bestemoe operatiekarmer, minder personee! en been envieer
geloap, afdekking van huidopperakken). Het artikel vermeldt dat ook resuitaten bereikt kunnenworden zonder
gebruik van antibiotica, nmear met strenge perioperatieve beheersing van deomgeving.

+  Het gebruik van profylactische antibiotica bj patienten met shunts isenigszins controversied!, omdat het gebruik
ervan de patient vathear kan neken voor infectie door organismen die resistenter zijn. Debeslissing omantibiotica
profylactisch te gebruiken berust bij de behandelend arts envof chirurg.

+ Shurten naar het peritoneumkan rrislukken ten gevolge van insluiting ven de katheter in damiussen of het
omexntum ngjus.

Perforatie van de darm door de peritoneale katheter en daarop volgende ontwikkeling van peritonitis is beschreven.

+  Overmatige drainage van C3/kan overmetige verlaging van CSv-duk tot gevolg hebhen waardoor ce kars
op deontwikkeling van een subduraal hematoom of hygroomtoeneentt, enovernetige vermindering vende
ventrikelgrootte, wet tot obstructie leidt doordat de ventrikelwanden tegen de inlaatgaten van de katheter
rusten. Bj zuigelingen zal deze overnatige drukvermindering een itgesproken depressie van defonticulus
mejor veroorzaken en over elkaar schuiven van schedelbeenderen, waardoor hydrocefelus communicans mogelijk
verandert in obstructieve hydrooefalus.

*  Het optreden van epilepsie raventriculaire shunting is ger. eerd. Diestudie gafook aandat het aantal
epileptische aarwalef]m toenambij meervoudige kz;\theterr<~:«€?|;.i,|eerosr.t

Teruggezonden goederen
Deproducten moeten in de ongeopende verpakking worden teruggestuurd, met deongeschonden zegels van de fabrikart,
ominaanmerking te komen voor vervanging of krediet, behalve indien zij worden teruggestuurd ten gevolge ven een Kacht
inverband met een defect aan of verkeerde Iabeling van het product. Medtronic Neurosurgery zal bepelen of een product
d dan niet defeect of verkeerd gelabeld is Deze beslissing isdefinitief. Producten komen niet voor vervanging of krediet in
aanmerking indien de klant deze gedurende meer dan 90 dagen in zijn bezit heeft gehad.
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Garantie
A Standaard beperkte garantie. Medtronic Neurosurgery garanceert de carspronkelijke koper-eindgebruiker
(hiema geneard dekoper) det het bijgesloten implanteerbere product voor eenrmalig gebruik (hiema geneanmal he! product) et
doorde kope' isaangekocht, op het agenblik ven affevering aen de koper inwezen il isven defecten inmeteriaal enaferking,
‘onic Neurosurgery gectt geen enkelegarantle(undmkkeh]k, stiizwijgend ofstatutair) voor producten diegewijzigd zijn
(bd‘alvezoeisutdrul«eluk hierin voorzier) of cle zijn onderworpen aenitzonderd ukefyseke verkeerd gebruik, onjuist
gebruik, onachizaarrheid, onjuist testen, gebruikin om‘arane met andere producten of met onderdelenwaarvoor de producten
niet ontworpen Zijn, of gebruk op eenwijze of ineen medische procedurewaarvoor de producten niet zijn aangenezen.
B Verhaal. Het uitsluitende verhaal van de koper en de enige aansprakelijkheidl van Medtronic Neurosurgery wegens
schending van de bovengenoenmde garartie bestaat - alleen naar keuze van Mecdtronic Neurosurgery - it het vervangen
van het product of het crediteren van de koper voor het netto, feltelukvoor het product betaglde bedrag, op voorwearde det
(r) Medtronic Newrosurgery schriftelijk wordt modogedeeld, binnen negentig (90) dagen ne.ontvangst van het product door
e koper, dat dit product niet deugde, indusief een gedetajlleerde uitleg in het Engels van de vermeende ondeugdelijkheid;
(ii) het product binnen negentig (90) dagen re.ontvangst door kaper van het product FQB wordt teruggestuurd near
Mecitronic Neurosurgery, 125 Cremmona Drive, Goleta, California 93117, VIS, of zoels anderszins aangewezen door Medtronic
Neurasurgery: en (i) dat Medtronic Neurosurgery er redelijk ven overtuigd is dal de gestelde ondeugdelijkhoden werkelijk
bestaan. Behalve zodls uitdrukkelijk in deze paragraafvoorzien, heeft de koper niet het recht omproducten near Medtronic
Neurosurgery terug te sturen zonder voorafigaande schriftelijke toestenming 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 LE STILZWIJGENDE GARANTIES EN CONDITIES VAN VERKOOPBAARHEID
ENGESCHIKTHEID 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 Fl

Kuvaus
ARESkatetrit onvalmistettu rontgenpositiivisesta, bariumia sisaltavasta silikonielastomeeriletkusta. Katetrit ovet
taittumattomiajapuristuksenkestavia. Katetriensilikoniletkutonkasiteityrifampisiinillajaklindamysiinihydrokloridilla.
ARESsilikonikatetrien ontodettu iaboratoriotuitkimuksissa vahentavan granyositiivisten bakteerien kolonisaatiota letkujen
pinnailla. laboratoriotutkimuksissa kaytetiin staphylococous aureus- ja staphylocoocus epidermicis -bakteereja.
Kdttetrien kasittelyyn kaytetyt rifampisiinin ja Kiindarmysiininydrokloridin mearat muodostavet murto-osan naiden
antibioottien haitoannoksesta, elvatka ne alheuta systeenisia hoitovaikutuksia.
ARESAntibioottipaiiHysteinen aivokammiokatetri
ARES-aivokamiokatetrin pituus on 23 am sisahalkalsia 0,13 amja uikohalkaisija 0,25 om Katetrissa on pituiismerkinnat
Lomn tlem 3-15 omn matkalla Katetrin karjesta alkaen, jotta kirurgi voi arviorda sivual vokarmr ioon tyonnetyn katetrin
oswuden pituutta. Katetrin proksimealipeassa on 22 virtauisaLidoa, jotka on sijoitettu neljaan kahdeksan aukon riviin 90
valein katetrin ynpari. ARES-aivokaniokatetrin mukana toimitetaan vaimilksi ladattu ruostumettomasta teraksesta
valmistettu mandriini ja suorakuimainen pidike, joka helpattaa aivokammiokatelrin asettamista ja kayttoa (kuva 2).

ARESAntibioottipaallysteinen peritoneaalikatetri

ARES peritoneaalikdtPirin pituus on 120m, sisahalkaisija 013 rmija ulkohalkaisija 0,25 om Katetrissa i e

pitinrsmerkintdja eka sen seinamissa de rakaja. Karki on avoin. Katetri voidaan leiketa sopivan pituiseks.
Kayttoaiheet

Hydrokefalian hoitoon sunttijarjestelman osana tapavksissa, joissa likvorin dreneeraus tai suntin asettaminen on aiheellista.
Vasta-aiheet

Likvorisunttia € tule asettaa peritoneaalionteloon, olkeaan eteiseen tai muihin kehon osiin, jos potilaalia on infektio jossakin

kehon osassa, Likvorinjohtarminen suntilla sydaen eteiseenon vasta-aiheista potilailla, joilla.on synnynnainen sydarvika

tai muita vakavia sydamen ja keuhkojen eparmuodosturmia.

Tdta laitetta & saimplantoida potilaille, joiden tiedetaan dlevan yiiherkkia rifampisiinille tai Kindamysiinihydroklortcille.

Tarenlaitteen kayttd on vasta-aiheista potilalla, jotka saavet antikoagulanttihoitoa tai jailla tiedetaan devan

verenvuototaipumus.

Varo Itu ksetja varotoimet
+  Naupota ARES ketetria antibioottitiuokseen. Jskatetri upotetaan steriiliin veteen tai suolaliuokseen, upotusajan
on atava mehdollisimman lyhyt. Liuokseen voi jaaca vedleaa oranssiavaria.

+ Aaamaimplantoitavien tuotteiden joutua kosketuksiin nukan, kasinetalkin, ihon rasvan, oljypohjaisen saippuan
tai muiden pintaa kontaminoivien aineiden kanssa. Kontaminaatio saattaa aiheuttaa tuotteen osien virheellisen
toiminnan tai vierasesine- tai allergiareaktion.

+  Instrumenttien virheellinen kaytto suntituotteiden kesittelyssatai implantoinnissaval aiheuttaa osien
leikkautumisen, halkearmisen tai ruhjoutumisen. Tallaiset vauriot voivat johtaa suntin rikkoutumiseenja
sunttuarjatelrran emenaikaiseen kirurgiseen revisioon.

+ Hudlehd, ettei suntin osiin pease kontaminoivia hiukkesia implantoinnin, testauksen tai kasittelyn aikana.
Kontaminartien peasy sunttiin voi aiheuittaa jarjestelman virheeliisen toiminnan (yii- tai alivirtaus).
Sunttijarjestelmaan;joutuneet hikkaset saattavat aiheuttaa suntin tukkeutumisen tal estaa painettaivirtausta
saatelevien mekanismien sulkeuturmisen, jolloin seurauksena on likvorin yiivirtaus.

* Yriirbivat sidoksel, joilla katetrit Kiinnitetaim liittimiin, on tehtava: tarpeeks tiukoiks, jotta katetrit pysyvet
tukevast kiin litimissa. Sccksiai Kuiterkeen s kiinnitiaa lian tiukasti, silla nesaattavat gjan mydta painua
silikoniletkunlapi.

«  Katetrit onreititettava huolellisesti, jotta ne eivat taitu elvatka altistu tarpeettomalle hankaukselle. Hankaus saattaa
aiheuttaa katetrin ennenalkaisen hqoamsen (halkearmen). Porareian reunaan voidaan tehda viistetty lovi, josta
katetri tulee uosja kaartuu kallonmyotaisesti.

+ Hydrokefaliapotilaita on tarkkailtava leikkaLksenjkeen tiiviisti suntin toimintahairibsta kertovien merkiienja
oireiden varalta, Kliiniset Iychokset saattavat viitata infektioon, suntin tukkeutumiseenjatai likvorin ylivirtaukseen.

+  Laaketietesllisen kirjallisuuden mukaanjoissakin harvimis&atapale’s&i potilailla on raportoitu merkkeja
yiiherkkyydesta silikonisunteille. Hoitona.dlivat steroidiit tai vaihto muunnetusta silikonista valmistettuihin
sunttijarjestelmiin. Taustalla devantilan riskit on arvioitava suhteessa hoidon hybtyihin, jos potilaan tiedetaan tai
epiillaan devan ylinerkka silikonille.

+  Tukkeutumia sadttaa iimeta missatahansa sunttijarjestelman csassa. Aivokammiokatetrin tukkeutumisen voivat
aiheuttaa katetriin kertyneet hiukkaset (verihyytymet, aivokudoskappeleetja bakieeripesakkest), katetrin kerjen
takertuminen aivokanmmion seinarmen suonipudokseen (choroid plexus), katetrin paan uppoarrinen aivokudokseen
tai atvokarmmion seinamien mukautuminen likvorin yiivirtaukseen (“slit-oireisto” eli rakonmeiset aivokammio).
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Suntin tukheaiunmnen vos johtua lapsen kasvusta 1 fyys:sesta toiminnasea, jorka seurauksena sunlin 053l inloaval
10115040 121 distaalkatetre posstun svunnitellusts dreneeraushohdasta

+  Sunttyargestelman osien irtastumista toisstaan lutyntojen pettamisen 1ai katetnn nkkoutunkisn yuoks) on
tapoetvity Jorcakin tapauvksiss2 srtautuneet walin osat ovat kulkeutuneet aivokaanmoim, sydameen tai
pentonssabionteloon Suntlnatjestelman mekaanmen 10mintabaird saattag arheuttas bkvatin ah- ta yhvirtausia,

o Sunitngagjesteiman tomntahaiti 130 tukkeutuminen v abent1as katlopameen nowsuun hittyvia merkke @
oltasta, jos hydrokelalua &4 koryald. smevaiskaissity tavathsia oreita saattavat olla etusnkileen pullotus, paanahan
vensuontan verentungos. vo.analtomuus. vaehaisous_ artymys. vkseateli 1a niskhan jaykkyyc Vanhemmeta lapsitla ja
adkusibla yieisid gieitd 0val paansarky, oksentely, naon sumenturuiaien, neskan Jagakyys 13NIDNAN Neskeatymnen j3
erilaiset epanormaalil neusologises loydokset.

+  Likvorin glivistaus $2a113a altistaa potikdan subduradiihematoomalle 13 hydroomatie (o swusivahammion seinamien
luhistumiselte, joha diheuitaa aivokamauokatetsin tubkeutumsen

= Jos aivokamsmwohatetn takertuy sidekudosknmmikeitla avokammion senaman suptipydukieen Lai viereneen
avohudohseen, katelia ¢15,39 oistad vakinn Isenttamista vo. helpoliaa luertamaliy h atelia hellavargen, jolioin
katstn 523873 11050 unt - bhestd 1380 5010230 pOntaa v3padsh, Kotoh: bainiatiaa oftaa M huummin paikalicen
huin poistas vabism, Katettin poistamanen vakisin dltistod poitiaan acvoksmuon sisasells verenvuodolle

Kayttoohjeet
« Katetnen asettannsessy voigadn kay1taa enlawia kiruegrsa fekomibonta, Kirurgi pagttad asettamispuban Kateinen
o:muutia on valyottave lemkkapksen aikany
= Fuokir Jivphamemohatetoin Bukana (:nntataan rustumattosia tecansesta vaimisietty mandrom, juhy
helppiiaa kotetnn viemista seudivokammioon Kateti un pakatiu siten. e123 mardnini on salmong ontelessa
Marduem parstetaan batetns2a. dun katett on yseteity pakallesn awokammioon
Hueomautes: Kosiean iampos1etloumin seutdunsena {0nkin ve(7an anliooLia 301 SitFlyd s0mn havaitfavast katetresta
thandinnion )3 pakharsmatesaakihin 1amy eivarkula tuotieen furvaibsoateen f loimntyan !
+  Suorakuimaisen pidikkeen avultakatetn vordaan 1amuttad 10in 90 steen kulmaan kekdassa. jossa se tulee
J At [kuva Y
:Huomautus: Pudike 0n irrpleilava. kun katelna kaylelaan patateskaventtidin yhteydessa
Katetrin suunnitelty sisadnvientay vy ys viidaan meikita katstion by ytianlls pdike hatutyite staiy ydelie katetiin
PESEs A aastare en s s taftor i W0 3) Lama wid son tehde e dr -2 - allegia arstracs Sunkatetr g siksllam
. Awok3MaNossa. painy kaltun ulkopualelie jaava katetrin 0sd prdikkeen putkanasaen halkoan jollom katetran mouvdostuy
U tequhnsmer Lol Shua gt d o Advenytaloafetn g Kot omnat wlgp SRary el sk =Tt 40ke tus v kg
awokammigon putkinaisen Gsaanvsan kautta pidike on iratetyava enven katatnn tyontamista sisaansay14n
o Pigike pa hyad Bunmitada actenee kudoksee v emaly ompeieet pudihb et wy unlavlivien s aboen ammslankon
Bepy Jianes 20108 ke tt k) 2eta sLos e lermne P w03 Tehds D010 S fullaan v eyt e 13
katetn tulee ulos ju heartun ballonmyotaisesn
HUOMIO: USEIMPIEN YARVISTAMATTOMIEN SILIXONIELASTOMEERIEN REPAISYLUMIUS ON REIKKO.
SILIKONIELASTOMEERILETKUA ON KASITELTAVA VAROER VIILTOIEM, LOVIEN JA REPEAMIEN VALTTAMISEKS).

Toimitustapa

ARES-hatettil myydaon enbseen Katetnt pvat yasittaispakattue, slenfortuya ja pyrgeenttama Suorahulmmnen prdrke

9 TR MATEE NI T Tk et .0'm SBettu mards v forintetaus VAR pyokainamai ptetr = muaana Kabain ARES
Eatetedan haus dsaitad AR S-ieob amOvoRaTetH )3 sueriklnanen pige keen nstin P tonastate-akye;lu sgiomstetyn
mandrnn ;2 ARES perdunesal-kateten

PURRGUIET 2 g HtdMa HETE 00 ABEIUN TGS, drdddyta ads:Ate e A0 4 t1ATNO. [20tet Y Gudeinen Uadelloensayiio
KIEly 160 -SbesoInD A0 vAANTIA tuotieel takenloetiven cheyden1a ta acheutta) (aitteen hontgmimaatiavaaran ja

JOBT20 DUt YIMMAUTUNEALN $IC35TUNNseEn T huolennsan

Ala Lay1a 1010132, 105 pakd sus vt aubi 1ai viwittunus, Medlionk Neatosatgery € vastad undelrepnsienlontuen lantteiden

toIminnassa

Potilasohjaus

L 3aRATIr 05 1A POTLIALE o LerEamban edustApIe Bt velly Debi) Hhyutn iphtaauesla Gphe k3otty
Po1iaalle on keseg11avd nngt antoitvon sunthiganestelmun 1111y sisty honiplaast o51d $ehd vaptashton st tuotiesty ja
hotomereteinvsty

Sailytys

l Saitytetaan o'le 27 (:3d (30 F:549) W0Jatiuna suoraify sutnigusalulle Pursla tuule paie dupsstd vdsta nayton yhivycessd

Komplikaatiot

+  Avokammio- 33 pentoneaatisuntteihim voi 1ttya samanlais komplkaotivsta, j6ita esmtyy kakenlasissd padkalis
121 yleisanestesiassa fehitavissa kirurgsissa toimenpiteissa. Hastu ovat esimverkiksi reakt.ot laakhesmin ja Juestesiy-
anishn, clektrolyyititasapanon k3ot ja nalinen verendkh g, vaityisesti imevaisia Joissakn hasvinavssa
tapauksissy implantti saattaa akenitas potilaalle yimerkkyysreaktion bos ndita latgeda kasrteltdessa haytetaan
weavia 1stnment:ap, Llkorielastomecr pintaan sdattaa toils vultary ta lovey Tama v siheuttag vuotaa, joban
ventinhin revisye on tirpeer {ekkaushadvaa vouneltaessa nn oltava ectyisen huolelnen. jutts ompeluaeula ¢ pista
eiha leibhaa venituled

+  Kaikkeen likvorssuniteen yhteydessae ylesimpia komphikastioiden aiheutlapa ovat kohdassa Varoduhsed ja
varotoimet” kuvatut jarpestelman tukokset. Tukoks)a saattaa muodostus milen tahansa sarestelman osaan
esimerkiks avokudoksen, vetihyylymien ja kasvamsolugen kertystinen vuoksi. Myds suntin osien itfoanunen
toristaan 13 katethn 1altuminen ja 13« keertyannen vo) adeuttaa tukoksia Taman seurauksena arvokammiokatetn
souttad hulkeutua sivuacokammroon ja distashkatetn varsakalvoon, Sydamesn 33 keuhkovallimopuusteon ta)
muuhun sakentesssen sen mikaan. mibin kotetn on implantoity
Lopsen hasvaessa dstadlikatetn saattod vetuytya vatsatatvosta selldiseen hudokseen, johon neste erimeydy, ta1
sydamen eteisesta suempases koulalaskimoan. Fdelta kuvattyjen suntin tukosten sk si anesteimaan nttyy murta
mahdollisest vakavia hompbhadtiona. Sunttren yhieydessd esnntyy paikailisea ja systeemisia infek tioits, be johtuvat
yleensa iholta perarin olPvista organsmeista, entyisesti Staphylacoctus epidermidss -bakteensta. Verenkierron
patogeemt sadltavat muodostas pesakheen suntliin. nunka seutaukiena suntli On yleensd porstetlava

«  Robetlson et al, (1973) Jaakivat yhteenvedon suben mennecsa raportoidussta vokanmio-¢tess- ja avckammio-
pertonraakiuntteen miektiotapauksita. Aivokammo-steissuntin yhieydessa infekborden esintymistifeys ol
F=31 5t empoen s 2orthe: Dtukd I Vol Mo -poe nneadlsunttet Yoy dessdinfentia adsaty $-10 7 Je
potiasia. Aivokammno-peritonpalisunttun litlyvat nskit katsolaan prensmmiks, boska ivokammio-elessuntti
2lslaa bakieenen leviasmmeelte muthin eliman,

»  Kesthe et al 11993] caportoivat, ettanfektioiden maatd vahem merkitdavast 1aite 4. antituootiien kayton,
teikkauksen Ilyhyemman keston Ikokenut Jeikhaushenkibste) ja leikkaussaliympansion hallinnan tesim, erillinen,
kyseialle leskkauhs)lie vanatiu lekhausseli, rajatiu henklostoa lukenne, ihon peitlaminen! mydta. Artikkelin
mukaan samothm tuloksiin passtasn myds ilman antitwootteja, mutty se edellyltia tivkkaa perioperatuvisty
ympansiotekijorden hallintaa
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+  Sunttipotilaiden enndtaehkaiseva antibioottihoito onjokseenkin Kiistanaiainen aihe, koska antibioottien
kaytth saattaa altistaa vastustuskykyisenpien organismien aiheuttamille infektioille. Paeths antibioottien
ennaltaehkaisevasta kaytasta on hottavan laakarinjatai kirurgin vastuulle.
+  Nesteenjohtaminen pentoneadlitilaan saattaa epaonnisiui, jos katetrijaa kiinni suolenmutkaan tai isoon vatsapeitaan.
Onkuvattu tapauksia, joissa peritoneaaiikatetri on puhkaissut suolenja aiheuttanut vatsakalvontulehduksen.
+  Likvorin ylivirtaus saattaa dentaa aivokammiopainetta likaa ja aiheuttaa subduraalinenmeloomen tai hydroomen
s aivokammioiden kutistumisen ja tukoksen, kun aivokammion seinamen kudos imeytyy kiinni katetrin
imureikiin. Imevaisilla aivokanmmion alipaine aineuttaa etuaukileen huomettavaa painumstaja kallon luiden
paallekkaisyytta seka saattaa muuttaa kommunikaivan hydrokefalian obstruktiiviseksi hydrokefaliaksi.
+  Avokammiosuntin asettarmisen jalkeen on raportoitu epilepsiatapatiksia. Tutkimuksen mukaan kouristusten
esiintyvyys lisaantyi useiden katetrin revisioiden mycta.
Tuotepaiautukset
Vaihtoa tal hyvitysta varten palautettaval tuotteet on palavtettava aveanmettonmissa alkuperiiispakkaksissaan, joissa on
ehjat valmistajan sinetit, poikkeuksena tuotcvian tai virhegllisen merkinnan vuoksi palautetfavat tuotteet. Paaicksen
tuoteviasta tal virheellisesta merkinnasta tekee Medtronic Neurosurgery. Paatios on lopullinen. Vaihtoa tai hyvitysta varten
palautettavia tuotteita ei oteta vastaan, jos tuotteet ovet olleet asiakkaan hellussa yli 90 peivea.

Takuu
A Rajoitettu vakiotakuu-Medtronic Neurosurgery takaa alkuperaiselle loppukayttajan ostajalle (“ostaja’), etta ostajan
henkiimessa, pakkaLksen Sisattaniassa kertakaytthisessa implantoitavassa tuotteessa (“tuote”) € ostgjalle toimitettaessa
dedennaisia materiaali- tai valmistusvirheita. Medtronic Neurosurgery e vastaa (nimenomeisesti, oletetusti elka
lakisaateisesti) tuotteista, joita on muutettu (paitsi tassaasiakirjassa nimenomaisesti tarkoitetulla tavalla) tai jotka
onaltistettu poikkeavaile fyysiselle rasitukselle, virheelliselle kaytalle, laiminlybnneille, epaasianmukaisiletesteille,
kaythile sellaisten muiden tuotteiden tai komponenttien karssa, joiden karssa tuotetta e detarkoitettu kaytettavaksi, tai
kaytthtavalle tai liiaketieteelliselle toimenpiteelle, johon tuotteita i dle tarkaitettu.
B. Korvausvaatimukset-Ostajan korvausveatimusja Medtronic Neurosurgeryn yksinomainen vastuu edeila mainitun
takiiun rikkomuksissa rajataan nimenomaisesti Medtronic Neurosurgeryn yksinoikeudella tekermean paatbkseen harkintansa
mukaan tuotteen korvaamisesta tai ostajan tuotteesta meksamen nettosumman hyvittamisesta ostajalle, edellyttaen,
etta (i) ostaja toimittaa Medtronic Neurosurgenylle englanninkielisen kirjallisen ilmoituksen tuotteen virheesta sdka
yksityiskohtaisen seiostuksen vaitetyn virheen laadusta yhdeksankymmenen (90) pmvan kulessasiita, kun ostgja on
vastaanottanut tuotteen; (i) tuote palautctaan Medtronic Neurosurgeryile yhdeksankymmenen (90) paivan kuluessa sita,
kunostaja on vastaanottanut tuotteen toimitusehtojen (FCB) mukaisesti, osaitteeseen 125 Qremona Drive, Galeta, Califomia
Q3117 USA tai muutoin Medtronic Neurosurgeryn osoittamella tavalla; ja (iii) Medtronic Neurosurgery on kohtuullisessa
mearin vakuuttunut siiii, etta vaitetyt virheet ovat todella demessa. Ostajdlla i de oikeutta palauttaa tuotteita
Medttronic Neurosurgenylle ilman Medtronic Neurosurgeryn edettavaa kirjallista suostumusta nuutoin kuin tassa kohdessa
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 MUISTATUOTTEEN MYYNNISTATAI KAYTOSTAJOHTUVISTATAI NITHINLITTYVISTA
SEIKOISTA

Catheters impregnes d'antibiotique ARES' FR

Description
|les catheters ARESsont fabriques apartir dfun tuyall en elastoniere de Silicone inforegne de baryumet radio-opacie, et
resistent a latorsion et alacompression. Lescatheters sont sounis aun precede cetraitement aul cours duguel letuyau de
silicone est impregnb de rifampine et de chlorhydrate dedlindamycine.
Desetudes en laboratoire ont montre que les catheters en silicone ARESredisent le risque de colonisation per lesbacteries
grampositives alasurface e la tubulure. les etudes dk laborataires ont ete effectuees sur staphylooooous aureus e
staphylocoocus epidermicis.
Lesquartites de rifampine et de chlorhydrate de dindamycine utilisbes pour inpregner lescatheters ne representent quune
petite fraction de ladose therapeutique de ces deux antibiotiques et nont aucun g%et therapeutioue systermioue potentiel.
Catheters ventriculaires impregnes d'antibiotiqueARES
e (ctheter ventririilaire ARESmesure 3cmdelong, 013emde diametre interne et 0,25 amde diameire externc. lls sont
mergues S leiir longueur aintervailes de 1omsur laportion distante de 3oma I5amdelaporrte i catheter, cequi permet
auchirutgien dapprecier la profondeur de penetration i catheter dans le ventricule lathral. L'extremite proximeie du
catheter coniporte 3 orifices de debit, sait quatre lignes de huit Irous especeesde 90 autour dkla circonforence i cathetey.
Lescomposants fournis avec le catheter ventriculaire AREScomprennent un guide en acier inoxydable pre-charge et une
pince aangle droit pour faciliter son positionnement et son utilisation (g 2).
Catheters peritoneaux impregnes d'antibiotiqueARES

Lecatheter phritoneal ARESTeSUre 20amdelong, 013cmdk diametre interme et 0.25 emckdiametre exterme. 1l et depourvu
ckreperes delongueur et de perais fendues et scnextremite est ouverte. Lecatheter pent efretaille alabonne longuedr.

indications
Utilisation dans le traitement de I'hydrocephalie entant que composant d'un systeme de dexivation lorsquiun drainage au
unederivation duliquide cephalo-rachicien (LCR sortincicues.

Contre-indications
Laderivation du LRdans la.cavite pevitoneale, l'oreillette droite ou diauitres zones du coms ne doit pesetre effectuee en
presence dune infection dans une partie quelconque e l'organisme. Deplus, laderivation dens ['oreillette diun patient est
contre-indiquee en cas de cardiopathie congenitale au dautres anomelies graves dordre cardiopulmonaire.
Nepesimplanter cedispositif chez les petients presentant une hypersensibilite alarifampine auau chlorhydrate de dindamyaire.
L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquee chez les patients sous traitement anticoagulant ou connus conTre presentant
unediathese saignante.

Avertissements et precautions
Nepesimmerger le catheter ARESdans des solutions antibiotiques. Lors e limmersion du catheter dans e I'eau
sterile ou du serumphysiologique, veiller areduire le plus possible le temps dimmersion. Lasolution dimmersion
peut prendire Une couleur orange dair.
« fViter tout contact entre les produits implantables et des peluches, talc desgants, residls huileux de la peaw, savons
abese d'huile ou autre contaminant desurface. Lintroduction de contaminants pourrait entrainer une mewvaise

performance des composants, des reactions acors etrangers ou des reactions allergioues.
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« [utilisation ou le maniement inapproprie dinstruments lors de l'implantation des prodlits de derivation peut
entrainer lasection, le fendillement ou l'ecrasement de conposarts. Detels donmreges peuvent provoquer une
perte d'integrile de la derivation et necessiler une revision chirurgicale premeturee i systee de devivation.

* Velller ane pesintroduire de metieres particulaires contaminantes dans les composants du systeme de devivation
durant I'implantation, les essais ou la manipulation, [ introduction d'elements contarminants pourrait provoguer
un meLivais fonctionnement ol systeme de derivation (tauix de drainage trop eleve autrop bes). Lesmetieres
particulaires penetrant dans le systere de derivation risquent egalement dentrainer une ocdusion du systeme au
¢k maintenir ouverts les mecanises de controle de la pression et i debit, provoquant un drainage extessif.

*  [esligatures encerdantes utilisees pour attacher les catheters aux connecteurs doivent fixer solidement les

, Unsermement exoessifaes ligatures pevt ult'vieurement provocuer une coupure e latubuiure desilioone.

« Il corvient d'acheminer soigneuserment les catheters de fa''on apreveni toute coudure et abrasion inutiles le long de
leur parcours. Uneabrasion peut provoquer une defaillance prematuree (fracture) du catheter. Lebord du trou perce
per leforet helicoidal ou au trepan peut etretaille de fa'on acbtenir une encoche hiseaLtee sr le site de sortie d
catheter ventriculaire ofi il est courbe afin de reposer le long du cane.

+  Lespatients porteursd'un systene de derivation pour hydrocephelie doivent etre gardes sousobservation diraite
durant la periode postoperatoire pour permettre la detection de tout signe au symptome de fonctionnement
defectueux. Desresuitats diniques peuvent indiquer une infiection, une obstruction du systeme de derivation cu
un drainage ok ICRexoessif,

+ Derarescasde patients presentant des siones dhypersensibilite assodesades derivations dessilicone ot ete
signdles dans lalitterature medicale. Letraitement consistait en des steroides ou le renplacement per des systemes
dederivation de silicone modifie. Les risques lies al'etat sous{acent doivent etre evalues par rapport aux benefices
dutraitement des patients presentant une hypersensibilite connue au presumee ausiicone.

+  Uneobstruction peut survenir cans nimporte quel composant du systerme de derivation, le catheter vertriculaire

socdureenraison de metieres particulaires (par ex., caillots sanguins, fragments cerebraux et muliplication

erienne), du logement de I'ebout du catheter dans le plexus chordde, del'encastrement du catheter dans lestissus
cerebraLix ou ok la.coaptation des parais ventriculaires en presence dun drainege excessif («ventricules fendus»). Lne
obstruction deladerivation peut survenir enraison e la croissance de I'enfant ou dactivites physioues entrainart le
detachement descomposarts du systeme au leretrait d'un cat heter distal desmsite cecrainage prew.

+  laseparation des conposants dun systeme de derivation ala stite dtun detachement ou dune fracture du cathetera
etesignalee. Darscertains cas, les composants separes ont migre dans les ventricules ceretrauix, le coeur au lacavite
peritoneale. Ladefaillance diun systeme de derivation peut provenir dun mewvais fonctionnement mecanicpe,
ntenant aun tawix de drainage trop eleve au trop bes.

«  Lhmawvais fonctionnement ou une obstruction du systeme de derivation peut mener adessignes el des symptomes
¢k pression intracranienne acarues I'hydrocephalie niest pes compensee. (hez le nowveatHne, les syptomes
courarts peuvent inclure une tension acorue e la fontanelle anterieure, une congestion desveines du cuir chevelu,
uneapathie, une sonmalence et reirritabilite, desvonrissements et unerigidite delanuoue. Ghez lesenfants plus
aset lesadultes, les sympiomes courants peuvent conprendre mew detete, vorrissenrerts, vision brouillee,
rigidiite de la nugue, deterioration de la.consdience et diverses constatations neurologiques anoneles.

+  Lhexesdedrainage defCR audeveloppement dun hematome sous-curdl, d'une bursite cuau
collapsus des parngge mimﬁﬁmm al'obstruction du catheter vertriculaire.

+  Slecatheter ventriculaire devient solidaire du plexus choroide ou des tissus cerebraLix adjacents par le biais
dadherencesfibreuses, il est recommendc de ne pes le retirer deforce. Rour dogager le catheter et leretirer sars
forcer, essayer e le faire toumer delicatement. Il est toutefois preferable delaisser un catheter en place plutot que de
risquer une hemorragie intraventriculaire ententant de le retirer deforce.

Mode d*emploi

+  Differentes techniques chirurgicales peuvent etre employees por la rrise en place des catheters. |l appartient
gji chiru(tglien de determiner lesite de mise en place. Veertfier la permeabilite 0es catheters lors de lintervention

rurgicale.

+  Uhguide enadier inoxydable, emballe avec chaque catheter ventriculaire, est con'u pour faciliter lntroduction du
catheter dansle ventricule lateral. Le catheter est emballe avec le quide insere danslalurriere. Leguide est retire des
Que lecatheter est rris en place dans levertricule.

(Remarque: du fait du precede de steilisation per chaleur huride, un transfert dantibiotique peut s produire des
catheters vers le stylet et lesmateriaux demballage. Cdanaura pes diimpact sur linnocuite ou les performances du produit.)

+ lapince aangle droit peut etre utilisee pour courber le catheter ventriculaire a unangle denviron 90" al'endroit ol il
emerge cu trou fore avec une perceuse hdiicoidale ou un firtpen (fig. 2.

(Remarque: lapince doit etre retiree § lecatheter est utilise aveclavalve pour trou de trepan.)

Il est possible d'utiliser la pince comme repere de la profondeur prevue pour lintroduction dli catheter enlaglissart ala
distance desiree par rapport al'extremite proximele du catheter avart I'insertion (fig. 3); cette operation peut sefaire aecle
quide al'interieur du catheter. Aprds lamise en place correcte du catheter dans leventricule, presser la partie extracranienne
du catheter dans le segment tubulaire fendu dela pince afin de former une courbure aangle droil (Fig 4 et 5). Quiter detirer
lecatheter lorsquiil est comprime dans la pince. S le catheter doit efre place dans le ventricule atravers unintroducteur
tubulaire, lapince doit etre retiree avart (‘insertion dans lintroducteur.

+ Il est recommande de fixer la pince aangle droit au tissu adjacent en passant des sutures atravers les deux trous ce
sulure silui's sur les cotes delapince (Hg. 2). S la pince aangle droil nest pes utilisee, il et consellle au chiriirgien de
retainer le bord du percement helicoidal au letrou de trepan de maniere acreer uneencoche biseaLtee per lagueile
peut sortir le catheter pour sereplier contre la boite cranienne.

MSE EN GARDE; LA PLUPART DES MATERIAUX EN ELASTOMERE DE SILICONE NON RENFORCE N"OFFRENT QU'UNE
FAIBLE RESISTANCE ALA DECHIRURE. VEILLER AEVITER TOUTE COUPURE, ENTAILLE QU DECHIRURE LORS DE LA
MANIPULATION ET DE LA POSE DE LA TUBULURE EN ELASTOMERE DE SILICONE.

Presentation
Chaoue catheter ARESest vendu separement et est emballe individuellement stexile et non pyrogene. Une pince integree
aangle droit et un guide en ader inoxydable sont Indus UNQURVENT avec le catheter ventriculaire. Chacue kit de catheter
AEScomprend un catheter vertiriculaire ARESavec une pince integree aangle droit, un quide enadier inoxydable et un
catheter peritoneal ARES
Leproduit Indus est destine aetre utilise surun seui patient. Ne pes reutiliser, retraiter ni resteriliser ce procit au risque de
compromettre l'integrite structurelle et/ou dengendrer un risque de contarmination du dispositif, cequi pourrait entrainer
dks lesions, des meladies, voire lamort o patient.
Nepes ['utiliser S I'emballage adkia &18 ouvert ou est endommege. Medtronic Neurosurgery nest pes responsable des
performances dun procdluit ayant ete resterilise.

Information aux patients
Il incombe au mededin dinformer le patient et/ou son (ses) representant(s) en cequi conceme laderivation du LR
Gsinformations doivent conprendre une description des conplications assaciees aux Systaes cke derivation inplantables
et une explication des eventuels proclits et traitements altematifs.
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Stockage
Stodker ee produit adestemperatures inferieures a2/ "X so "), al'abi delalurriere directe. Nesortir le produit de s
embaliage quiau moment de [ utiliser.

Complications possibles

*  Lescomplications liees aux systemes de derivation ventriculo-auriculaire et ventriculo-peritoneale du LORpeuvert
etresimlaires acdlles liees atoute intervention chirurgicale pratiouee sous anesthesie locale etfou generale.

Qs conplications comprennent les reactions ax medicaments et aux agents anesthesioues, un desecpilibre
electrolytique et Lne perte excessive de sang, surtout chec les nourissons. Dans de rares cas, le patient peut
presenter Une reaction causee par lasensihilite al'implant. [utilisation dinstruments tranchants pendant la
manipulation de eesdispositifs risque d'entailler ou de couper I'elastomere de slicone, provoauant unefuite et
necessitant Une revision de lavalve. Il convient de faire attention lots de lafermeture desindisions afin d'eviter
deentailler au de couper les valves avec les aigilles de suiture,

+ Lescorplications les plus courantes lors des procedures de derivation de L(Rsont dues aune abstruction du
systtine, coinine prease dans le paragraphe« Avertissenrents € precautions» LabstriK lion dun i
peLt etre provoouee par des fragments cerebralix, des caillots de sang etfou I'agtegalion de cellules tumorales.
[‘obstruction peut egalement survenir tite ala deconnexion des composants du Systerre de derivation au ala
coudure au I'entortillement du catheter. Cette obstruction peut favoriser lamigration du catheter ventriculaire dans
leventricule lateral et celle du catheter distal dans le peritaine, lecoewr et 'arbre desarteres pulmonaires, ou une
auttre structure dans laquelle le catheter est inplante.

LaClaissance d'un enfant peut entrainer le dplacement du catheter distal entre le peritoine et des structures
tissulaires ol leliquide ne peut pesetre alsorbe, au entre l'oreillette et laveinejugulaire interne. En plus destypes
dobstructions de systemes de derivation decrits plus hawt, il existe daitres complications potentiellement graves.
Lesinfections locdles et generalisecs sont courartes a la stite de nimporte quelle intervention de derivation.

Hes sont genevalement causees par des organismes gjii habitent la peaut, notamment le Staphylocoocus epidermidiss.
Toutefois, dautres agents pathogenes aui circulent dans le sang peuvert cdloniser lesystee de derivation et, pour
laplupart ces patients, necessiter leretrait du dispositif.

+  E11973 Robertsonet al. ont resume lincidence de l'infection dans les derivations ventriculo-auriculaires et
ventriculo-peritoneales ayant fait I'objet de comptes-rendusijusaia cette epoque. Lafrequence de l'infection dans
les derivations ventriculo-auriculaires variait entre 7et 3L % Aucours dune derivation ventriculo-peritoneale. une
infection survient dars 5a 109%6des cas selon la plupart des rapports, ftant donne quc la derivation ventriculo-
auriculaire favorise la dissermination des bacteries cans dauttres organes, laderivation ventriculo-peritoneale est
consideree moinsrisquee.

* [n 1993 Kestleel d. ont dbserve une reduction ronsiderable dest asdinfections {inaiiis de 4% grke al'usage
dantibiotiques, aune reduction de laduree desinterventions chinurgicales (I'experience chirurgicale) et au controle
ce l'environnement cela salle d'operation (par ex., une salle resenvee exdusivenient auxinterventions, un personnel
et des dllees et venues limites et la couverture des surfaces epidenioues ok I'ecuipe chirurgicale). ['article indigque
Que cesresuitats peuvent egalement efre obtenus sans I'emplail dantibiotioues, mmeis avec un controle perioperatoire
rigoureux ce l'environnement.

+ |'utilisation prophylactioue dantibiotiques chez les patients munis dun systerme de derivation est quelque peu
cortroversee car elle peut precisposer aune infection per des organismes plus resistants. Par consequient, ladedision
dutiliser desantibiotiques de manicre prophylactique rcleve du mededin traitant etfou du chirurgien.

. thegeﬂvangw dans le peritoine peut echouer enraison du placement du catheter dans lesanses ce l'intestin ou dans

le grand epiploon.
Desincidences de perforation de l'intestin causees par un catheter peritoneal et sedeveloppant consecutivement en
peritonite ortt ete notees.

*  Ledrainage excessif ol LARpeut provoqueer une reduction excessive de la pression dl L(Ret favoriser le
developpement dun hematome sous-cral audune bursite et une reduction excessivede lataille du ventricule,
entrainant le risque d'obstruction en raison de 'empietement des perois vertriculaires sur les trous diadimission
du catheter. Chez le nouveaLHne, cette reduction excessive de la pression entraine une depression mercuee ce la
fontanelle anterieure, un gonflement dela boite cranienne et peut setransformer en hydrocephdlie obstructive.

*  Desincidents epileptioues ont efe signales stite a une procedure de derivation ventriculaire. Letiide aegalement
indique que larequence descrises epileptiques Saccrait en proportion du nomore e revisions du catheter.

Modalites de renvoi des marchandises
| esprodits doivent etre renvoyes dans les eballages non ouverts, avec les soeauk du fabricant intacts, pour que le
remplacement ou le credit soit acoepte, amoins quils naient ete rervoyes en raison dune plainte de defectuosite de produit
oudun mewvais efiquetage. Ladetermination de la defectuasite diun prodit ou dun efiquetage errone sarafaite per
Mecttronic Neursurgery et elle sera definitive. Les prodits ne seront pes acostes pour remplacement oucredit Sils ont ete
€n possession du dlient pendant plus de 93jours.

Garantie
A. Garantie limitee standard. Medtronic Neurosurgery garantit al'acheleur final diorigine («Acheteur) quc le produit
implantable ausage unicue ci-joint (« Produity} achete par I'Acheteur, aumoment dt |a livraison du produt al’Achetewr, est
essentiellement exenpt devices de meteriaLix et de fabrication. Medtronic Neurosurgery noffre pesde garantie (equresse,
implicite ou legale) pour des Prodits modifies (sauf dispositions expresses appliquees conformement ala presente) ou
sourmis aune cortrainte physicue anormele, Un usage inapproprie, une manipulation incorrecte, unacte de negligence, des
essais non conformes, une utilisation encombinaison avec des produits ou composarts auitres gue ceux pour lesauels les
Proc?gont ete cansLs, U encore Lne Utilisation quelconaue ou toute procedire medicale auxaueles les Produits ne sont
pes destines.
B. Recours. Lerecours exdusif de I'Acheteur et la seule responsahilite de Medtronic Neurosurgery en cas de violation de
lagarantie precitee selimiteront, au seu chaix de Medtronic Neurasurgery, aul remplacerment cu Produit ou al'octroi dun
credit al’Acheteur du montant net effectiverment paye pour ledit Produit, enautant oue (i) Medtronic Neurosurgery ait
ete notifiee par ecrit, dans lesquiatre-vingt-dix (90) jours apres reception du Proclit per I'Acheteur, de la non-conformite
du Procluit, avec une explication detaiilee enanglais de ladefectuosite signale, (ii) ledit Prodit soit renvoyd a Medtronic
Neurosurgery dans les quiatre-vingt-clix (90) jours apres reception du Procliit per I'Achetewr, FAR 125 Cremona Drive,
Goleta, Californie 33117, Biats-Unis, saufindication contraire de Medtronic Neurosurgery et (iii) Mecitronic Neurosurgery soit
raisonnablement satisfaite du bien-fonde des non-conformitds rapportees. Saufdispositions expresses enoncees dans e
paragraphe, 'Acheteur nest pes auitorise arervoyer les Prodits aMedtronic Neurosurgery sarsle consertiement prealable
ecrit de Megdtronic Neurosurgery.
C. Exclusions d"autres garanties. AL"EXCEPTION DE LA GARANTIE STIPULEE CI-DESSUS (4), MEDTRONIC
NEUROSURGERY N"ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE QU CONDITION, EXPLICITE QU IMPLICITE, ET LE FABRICANT
REFUTE SPECIFIQUEMENT LES GARANTIES ET CONDITIONS IMPLICITES DE COMMERCIALISATION ET D*APTITUDE AUN
USAGE PARTICULIER. MEDTRONIC NEUROSURGERY N'ASSUME ET N*AUTORISE AUCUNE AUTRE PERSONNE A ASSUMER
D"AUTRES RESPONSABILITES DECOULANT QU LIEES ALA VENTE OU L"UTILISATION D'UN PRODUIT.
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Beschreibung
Die ARES Katheter bestehen aus einemrontgendichten bariumimpragnierten Slikonelastomerschlauch und sind knick- und
kompressionsfest. Die Katheter werden elner Behandlung unterzogen, bei welcher der Silikonschiauch mit Rifampin und
Ciindamycinhydrochlorid impragniert wird.
Wie Lahorstudien zeigen, reduzieren ARES-Silikonkatheter die Besiedelung der Schiauchoberfiache mit granpositiven
Balterien. Laborstudien wurden mit Staphylococous aureus und Staphylocoocus epidermicis durchgefiihrt.
Diezur Impragnierung der Katheter veraendete Rifampin- und Clindamycinhydrochloridmenge entspricht lediglich
einem Bruchteil einer therapeutischen Dosis dieser beiden Antibiotika, soobss ein systerrischer therapeutischer Effekt
ausgeschiossenwerden kam.
ARESAntibiotikalmpragnierte Ventrikelkatheter

Der ARES \fertrikelketheter het eine Lange von 23cm einen Innendurthmesser von 0,13 emund einen AuBendrchimesser von
(2Som Aufdem Katheter ist 3ombis IS amvon der Katheterspilie enifemt die Langein Abstanden von 1emangegeben,
soobss der Chirurg die Penetrationstiefe des Katheters in den lateralen Ventrikel messen kann. Des proximete Bk des
Katheters het 3 Durchfiussidcher: vier Reihen it je adtt Ldchem, die Sichjeweils im Abstand von 90" um den Katheterunfang
befinden, Ziden mit dem ARES\entrikelketheter mitgelieferten Zubehbrteilen gehloren ein vorgeladener Mandrin aus
Eokistahl und eine rechtwinklige Klammer zur leichteren Platzierung und Verwendung des Vertrikelkatheters (A, 1),

ARESAntibiotikalmpragnierte Peritonealkatheter

Der ARES-Peritonealkatheter hat eine Lange von 120om einen Innendurchimesser von 013 cmund einen AuBendurchmesser
von 0,25 cm Der Katheter hat keine Langenmerkierungen Goer Wandschiitze, und die Spitze weist ein offenes Ence .
Der Katheter kann auff die richtige i ange zugeschnitten werden.

Indikationen
Fiir den Gebrauch bel der Behandung von Hydrazephalus als Bestandteil eines Shuntsystens, wenn die Drainage oder s
Shurten von Licuior cerebrospinalis (C3) indiziert ist.

Gegenanzeigen
Des Shunten von CFFin die Pevitonealhohle, den rechten Vorhof oder andeere Bereiche des Korpers darf nicht durchgefiihrt
werden, wenn in einem Tell des Karpers eine Infektion vorliegt. Weterhin kontraindiziert ist ces Shurten inden Vorhofvon
Patienten mit kongenitaler Herzkrankheit oder anderen schwerwiegenden kardiopulmonalen Anomlien.
Dﬁquﬂdﬁung nicht in Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Rifampin oder Glindarmycinhydrochlorid
implantieren.
Diese Vorrichtung ist bei Patienten unter Behandlung mit Antikoagulanzien oder bekannter hamorthagischer Diathese
gegenindiziert.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

D ARESKatheter nicht in antibictische Ldsungen tauchen. Des Bintauchen des Katheters in steiles Wesser oder
sterile Kochsalzidsung auf den minimelen Zeitraum beschranken. Die Immersionsidsung kann eine blassorange Fabe

+  Implanticrbare Produkte diirfen nicht mit Fusen, Handschuhtalk, Havifettriickstanden, Fettseifen und anderen
Oberflachenverunreinigungen in Kontakt kommen. Des Bindringen von Verunreinigungen kann Fehifunktionen der
|elle,FremakdrperreaktionenoderallergischeReaktionen verursachen.

+ UnsachgermeBer Gebrauch der Instrumente bel der Handhalboung adeer Implantation der Shuntprodukte kann dezu
fiihren, dess Komponenten angeschnitten, aufgeschlitzt oder zerquetscht werden. Solce Scheden heben einen
Verust der Shuntintegritat zur Flge und kdnnen eine vorzeitige chirurgische Revision des Shuntsysterrs exforderlich

+  Fsist besonders darauf zu achten, desswahrend der Inplantation, lests oder Handhabung keine Schedstoffpartikel
incie Shunt-Kormponenten gelangen. Des Eindringen von Verunreinigungen kann ieiner Leistungsmminderung des
Shuntsystens (LibermaBige oder mangelhatte Drainage) fiihren. Schadstoffpartikel im Shurtsystem kdnnen ene
gdqlsio} dsstmsverwsadm und auch die Druck-ZHuss-Kontrallmechanismen offenhalten, wes zuiibermeBiger

aregefihrt.

¢ Dieungehenden Ligaturen zur Fixierung der Katheter an den Veerbindungsstiicken riissen die Katheter sicheran
den Verbindungsstiicken befestigen. Allerdings kann bei zu starkem Festziehen der Ligaturen der Silikonschiauch
durchschnitten werden.

+  BamLegender Katheter mruss vorsichtig vorgegangen werden, um Knicke und unndtiges Scheuem zuvermeiden.
Abrasion kam zuvorzeitigem Versagen (Bruch) des Katheters fiihren. Der Rand des Spiral- oder Frashohrlochs kamn
zugeschnitten werden, um dort, wo der Ventrikelkatheter austritt und sogebogen ist, desser am Scheoel aniiegt,
eine abgeschragie Kerbe zu formen.

+  Patierten mit Hydrozephalus-Shuntsystemen miissen in der postoperativen Phese standig auf Anzeichen und
Synytae bin beobachtet werden, die eine Fehifunktion des Shunts vermuiten lassen. Klinische Befunde kahnen auf
elne Infektion, Shuntobstruktion und/oder iilbermeBige CS~Drainege hinweisen.

*  Vereinzelt wurde in der medizinischen Literatur von Patienten berichtet, bei denen Arzeichen auf eine
Overempfindiichkeit im Zusammenhang mit Siikon-Shunts auifgetreten sind. Behandung unfasste Steroide
Qe den Brsatz durch veranderte Silikon-Shunt-Systere. Bei der Behandlung von Petienten mit bekannter oder
vermuteter Uberempfindiichkeit gegen Siikon sind die Risken der Rahmenbecingungen gegen oen Nutzen der

+  Shuntobstruktionen kannen injedem Tell des Shuntsysters aufireten. Der Ventrikelkatheter kann durch Partikel
wiez. B Blutgerinnsel, Elimfragmente und bakterielle Kolonisation, durch Bincringen der Katheterspitze in den
Plexus choroideus, durch Binbettung des Katheters im Hmgewebe oder durch Koaptation der Ventrikelwande bei
Uberdrainage (,Schiitzventrikel”) okkiudieren. Shurtobstruktionen kdnnen dariiber hinaus aufgrund des Wechstuns
eines Kindes oder infolge karperlicher Aktivitaten eintreten, die zu einer Abtrennung von Shuntkonmponenten oder
2umHerausutschen des Distalkatheters aus dem geplanten Orainagesitusilhren kohnen

+  Bssind Falle einer Trennung der Konponenten des Shurtsystems auifgrund einer Abtrennung oder eines
Katheterbruchs bekannt. Ineinigen Fallenwanderten getrennte Shuntkomponertten in de Himventrikel, ces
Harz Qo die Peritonealhohle ab. Shurtsysteme kdnnen aufgrund mechanischer Fehifunktionen versagen und
iibermaBige oder mangelhafte Drainage zur folge haben.

+  Fehifunktionen baw, Obstruktionen des Shuntsystens kdnnen bei Nichtkonpensation des Hydrooephalus
2uAnzeichen und Syptomen erhdhten intrakraniellen Drucks fiihren. Haufige Befunde bei Sauglingen sind
zunehmender Druck der vorderen Fortanelle, Stauung der Kopfhauivenen, leilnahmslosigkett, Schiafrigkelt und
Reizberkeit, Erbrechen und Neckensteife. B alteren Kindem und Ewechsenen sind die Synptome gewdhniich

, Brbrechen, Schieiersehen, Nackensteife, Verschlechterung der Vigilanz und verschiedene
neurologische Stdrungen.

+  WenmeBige CS~Drainage kann zur Entwickiung von subduralen Hametomen oder Hygromen ader zum Kollapsder
seitlichen Ventrikelwande und somit zur Obstruktion des Ventrikelkatheters fiihren,
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m Solite der Ventrikelkatheter dutch fibroses Gawebe mit dem Rexus choroideus Qder mit angrenzendem H
verwachsen, wird enpfohien, ihn nicht mit Gawelt zuentfemen, Binvorsichtiges Drehen des Katheters kam heffen,
ihn zu lhsen und ihn vorsichtig zu entfernen. Eswird angeraten, den Katheter lieber anseiner Selle zu belassen, as
dutch gewaltsames Entferen eine intraventrikulare Hamomhagie zu riskieren.

Gebrauchsanweisung
*  Furdie Katheterplatzierung kann eine Vielzahl von Operationstechniken angevandt wetden. DieV\ehi der
Platzierungsstelle bleibt dem Chirurgen uberlassen. Die Katheter miissen zum Operationszeitpunkt auf
Durchgangigkeit gepriift wetden.
o Dy Jede!mmmegerdedemdﬂahmr?rdrm sali eine leichtere mmng desKathetersi g %ﬂ%tmnmkel
i Der lerwurde mit in dbs Lumen eingeschobenem Finverpadkt. \Wenn erim
V%kel platziert ist, wird der Mancin aus dem Katheter heraLisgezogen
(Hinweis: Infolge des Sterilisationsverfahrens mit feuchter Hize kann eszu einer sichtbaren Ubertragung der Antibiotika
cpiisodkiﬂéete(rjsqt a)uf cen Mandrin und obs Verpackungsimeterial kommmen. Dies beeintrachtigt die Sicherhelt bzw. Leistung des
nicht,
* it Hife der rechtwinkligen Klammer kann der Vertrikelkatheter auif einen Winkel von ungefahr 90" ander Sielle
gebnoen werden. an der dieser die Spiralbohrstelle oder des Fradloch verlasst (Abb. /).
(Hinweis- Die Klamme ist zuentfernen, wenn der Katheter mit Fraslochventil verwendet wird.)

Die Klarmmer kann als Marker fir diie geplarte Tiefe der Katheterplatzierung verwendet werden, indemsie vor dem Einfiibren
in den entsprechenden Abstand von der proximeien Katheterspitze entfomt geschoben wird (A, 3); der Mandrin kam

bel diesemVorgang im Katheter verbleiben. Wenn der Katheter richtig im Veentrikel positioniert wurde, den auSerhalb des
knbchemen Scheddls liegenden Teil des Katheters in den Spaltrbhrenalaschnitt der Klanmmer diticken, unde rechtwinklige
Krummung herzustellen (A, 4&5). BemQudenin die Klammer darauif achten, dbss der Katheter nicht gedehnt wird.
W\em der Katheter durch einen Rohrenintulbator im Vertrikel platziert werden sali, ist die Klammer zu entfernen, bevor der
Katheter durch den Intubator eingesetzt wird.

+  Bswird empfohien, de rechtwinklige Klammer im angrenzenden Cawebe mit Nahten durch die zwel Nahtibcher auf
den Saiten der Klammer zu verankem (Abb. 2). Ba Nichtverwendung der rechtwinkligen Klammer sollte der (hirurg
den Rand des Spiralbohr- oder Fradlochs sozuschneiden, dess an der Auslrittsstelle des Katheters eine abgeschragte
Keteentsteht, die sogebogen ist, dessder Katheter am Schedd aniiegt

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

Lieferung
Jeder ARESKatheter ist seperat erhaltlich sowie einzein steril und nicht-pyrogen verpackt. Fireintegrale rechtwinklige
Klammer und ein Edelstahimandrin sind NURim Lieferunrfang des Ventrikelkatheter enthalten. Jedes ARES-Katheterkit
enthalt einen ARES Ventrikelkatheter mit einer integralen rechtwinkligen Klammer, einen Edelstahimandin und einen
ARES Peritonealkatheter.
Ces beiliegende Produkt darf bel lediglich einem Patienten verwendet werden. Dieses Produkt nicht wiederverwenden,
wiederverarbeiten oder resterilisieren. Wiederveraendung, \Mederverarbeitung oder Resterilisation kbnnen die strukiurelle
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen undioder ein Rsiko der Kontamination des Prodikts bergen, wes 2u'Verietzung,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kamn.

Ncht verwenden, wenn die Packung bereits gebffnet wurde Ok beschacdit ist. Medtronic Neurosurgery ubernimmt keine
Haftung fur cie Funktion resterilisierter P

Aufkiarung des Patienten
Der Arzt it dafur verantwortlich, dessder Patient und/oder sein(g) Vertreter uber des CS~Srunten aufgeklart wird (werden).
Dies muss eine Beschreibung der mit implantierbaren Shuntsystermen verbundenen Kormplikationen und eine Brldarung
mbglicheralternativer Produkte und Behandlungsmethoden unrfassen

Lagerung
Dieses Produxt unter 27'C(80 F) aufbewahren. Mo direkter Sonneneiistrahiung schiitzen. Des Produkt erst bei VEwendung
asder Verpadang nehmen.

KompI ikationen
Komplikationen im Zusammenhang mit ventrikuloatrialen und ventrikuloperitonealen CS~Shurtsystermen ahnein
miglicherweise auch bei anderen operativen Eingyiffen unter Lokelanesthesie und/oder Volinerkose avftretencen
Korplikationen. Dezui gehoren insbesondere bei Sagiingen Reaktionen auf Arzneimitte! und Aniisthetika,
Stbrungen des Elektrolytgleichgewichts und hoher Blutverlust. In seftenen Fellen kanmn beim Patienten eine Reaktion
auftreten, die auf eine Unerempfindlichkeit dem Implantat gegenuber zuriickzufubren ist. Der Gebrauch scharfer
Instrumente bei der Handhabung dieser Gerate kann zu Kraizem oder Schiitten im Silikonelastomer und darit zu
Ledkegen fiihren, die eine Revision des Veentilserforderlich mechen. Daruber hinaus ist beim SchiieRen der Inzision
vorsichtig vorzugehen, damit die Vertile nicht durch die Nedein angeschnitten oder eingeritzt werden.

+  Dehaufigsten Konplikationen bei alien CS~Shuntverfatren treten aufgrund der imKapite! , Warnhinweise und
VorsichtsmaBrahmen'" beschriebenen Obstruktionen des Systens auff. Obstruktionen kbnnen in alien Tellen des
Systenrsinfolge von Veerstopfungen durch Gehimiragmente, Blutgerinnsel und Ansammiungen von Tunorzellen
entstehen. Weiterhin kann esdurch eine Trennung der Systermkonmponertten sowie durch Abknicken und/oder
Aufwickein des Katheters zu Ohstruktionen kommen. Dies kann die Migration des Ventrikelkatheters inden lateralen
Ventrikel und des distalen Katheters in das Peritoneum, des Herz und des Pulmonalarteriensystem oder andere
Korperteile, in die der Katheter implantiert ist, verursachen.

Durch Kindeswachstum kann der distale Katheter aus dem Peritoneumin Gawebeflachen, wo die Hiissigkeit

nicht absorbiert werden kann, oder vomVorhof in die Verajugularis interna zuriickgezogen werden. Neben

den aben beschriebenen Shunlobstruktionsarten kbnnen andere potenziell schwerwiegende Konplikationen
auftreten. Lokale und systemrische Infektionen sind bel Shuntverfahren nicht seiten, Sesind meist auf Organismen,
insbesondere Staphylooooous epidermidis, zuriickzufiibren, die sich auf der Hawtt ansiedeln. Auch andereim
Blutkreislauif befindliche Krankheitserreger konnen sichim Shurt ansiedein und bel der Mehrzahl der Patienten
die Frtlemnung des Shunts erforderlich mechen.

*  Robertsonet al. (1973) fassendie Inzidenz von Infektionen bel ventrikuloatrialen und ventrikuloperitonealen Shunts
kiszum Zeitpunkt der Verbffentiichung zusammen. Die Inzidenz von Infektionen bei ventrikuloatrialen Shuris
variicrtc 2nischen 7und 3L % Infektionen bel ventrikulnperitoncdicn Shunts traten in den meisten Berichten
bei 5his 10%der Patienten auf. Daventrikuloatriale Shunts die Verbreitung von Bakterien in anderen Organen
begiinstigen, werden ventrikuloperitoneale Shunts als weniger zersthrerisch angesehen.

+ Kedleetd. berichteten 1993 eine erhebliche Veerringerung der Infektionen (weniger als 494 bei der Verwendung
von Antibiotika, einer kurzen Operationsdavier (chirurgische Erfahrung) und Korttrolle des OP-Unrfelds (z. B einen
bestimmten OR-Sad, eingeschranktes Persondl und Zugang, abgedeckte Hautflachen). Indem Artikel heiBt es, cess
arh dgqm die Vierwendung von Antibiotika, aber mit stronger perioperativer Kontrolle des Unelds Ergebnisse erzielt
werden konen.
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¢ Der Gebrauch prophylaktischer Antibiotika bei Shunt-Patienten ist etwes unstritfien, weil er zu Infektionen durch
widerstandsfahigere Organismen fijhren kann. Deher liegt die Entscheidung zur prqiMaldJsim Verabreichung von
Antibiotika beim inden Arzt und/oder Chirurgen.

+  Shunisinder Peritonealhbhle konnen wegen der Binbettung des Katheters in Darmrschiingen O indes Oinentum

IejUSVersagen.
Die Perforation des Damrs durch einen Perilonealkalheter niit nachfolgender Peritonitis wurde beschrieben.

. bdqura inage von G3-kam eine iibermeRige Senkung des CS~Diudks verursachen und ur Entwicklung
eines subduralen Hametoms ader Hygroms sowie zur iibermeRigen Schrunmpfung des Ventrikels it nachfolgender
Ohbstruktion durch Einstiirzen der Veentrikelwande auf die Bnlassidcher des Katheters filhren. Bei Sauglingen
verursacht diese iibermaSige Drucksenkung einen sichtbaren Eirfall der vorderen Fontanelle sowieeine
Kraniostenose; auBerdemkann sie dezulfiihren, dess sich ein Hydrooephalus conTrunicans zu einem Hydrooephalus
occlususentwickelt.

+  DesAuftreten von Epilepsie nech ventrikularen Shunteingriffen wurde becbachtet. Die Studie zeigte alch, dessdie
Haufigkeit epileptischer Anfalle mit mehrfachen Katheterrevisionen zunahm

Warenriicksendungen
Produkte Srdin ungebffneter Viepackung mit unberiihrtem Herstellersiege! zuriidzusenden, damit Siefiir den Austauisch
Qo gegen Gutschrift angenommen werden konnen. Eine Ausnahme hilden Falle, indenen Produkte wegen Produkt- oder
Beschriftungsfehlem zunickgesendet wurden. Medtronic Neurosurgery entscheidet liber des Vorliegen eines Produkt- oder
Beschriftungsfehlers, und dese Entscheidung ist endgjiltig. | anger als 90 Tage im Besitz des Kunden befindliche Procide
konnen weder fiir den Unrtauisch noch gegen Gutschrift angenonmmen werden.

Gewabhrleistung
A. Begrenzte Standardgewahrleistung. Megtronic Newrosurgery gewahrieistet dein urspriinglichen Endebnenmer
(,Kaufer"), dess des belliegende, vom Keufer gekevite inplantierbare Produkt (,Produkt”) fiir den einmeligen Gebrauch
ZumZeitpunkt der Lieferung an den Kaufer im\Wesentiichen frei von Material- und Vierarbeitungsfehlem ist. Medtronic
Newrosurgery gewiihrt keinerlel ausdriickliche, stillschweigende oder gesetzliche Garantie fiir Produide, die modifiziert
wurden (auBer wie hierin ausdriicklich vorgeschen) oder fiir solche, die ungewbhniicher physischer Belastung, Msstrauch,
unsachgeneBer Bedienung, Fahrassigkett, unsachgenmeBen lests ader Vienwendung in Veerindung mit anderen Produiden
Qe Bestandteilen dls jenen, fiir die dese Produkte konzipiert wurden, alisgesetzt wurden, oder wenn diese Produkte in
einer At und Weise oder in einem medizinischen Veerfahren verwendet werden, fiir die sie nicht indiziert sindl
B. Rechtsmittel. Des ausschiieBliche Rechtsittel des Kaffers bew: diie einzige Haftung von Medtronic Neurosurgery fur
eine Verletzung der vorstehenden Garantie besteht nech eigertem Brmressenvon Medtronic Neurosurgery entweder im
Brsatz des Produkts oder einer Guitschrift fur den Keufer des i ds Produkt tatsachlich bezahiten Nettobetrags. Defiir gelten
folgende Voraussetzungen: (i) Medtronic Neurosurgery wurde innerhalb von neurzig (90) lagen nech Produkterhalt durch
den Kavffer schriftlich dariiber informiert, dessds Produikt nicht den Anforderungen entspricht, und diesem Sohreibenliegt
eine detaillierte Erldarung der angeblichen Nichtentsprechung in englischer Sprache bel; (i) des Produkt wurde innerhalb
& mtmégr]égr)) Tagn Nbrgtm Erhalt an Medtronic Neurosurgery FOR %Oermamuv% E&(;etwaédctflifania A7, USA,

eine anckre von Medtronic Neurosurgery angegehene Adresse zuriickgesendet; und (iii onic Newrosurgery

wurde auf ausreichende V\Bise iiberzeugt, dess die beanstandete Nichtentsprechung tatsachlich besteht. Vorbehaltlich der
indiesemn Absatz ausdiicklich festgelegten Bestimmungenist der Kaufer ohne vorheriges schriftliches Bnverstandnis von
Medtronic Neurosurgery nicht zum Zunickschicken von Prodiukten 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.

EunoTioueyo! mEavngiOTtKO kab6ETNpE< ARES' EL

REQyetpH
0i KaBcTtipfi; ARES KaTaoK£ud(ovTai ono OKTivocKifpg oukiivwori cAaoTopcpouc; oikiKovtic fpnotiopevg pe (3opto, koi civai
avacKTiKe( otr|v kapar] koi ) oupnicor]. Oi ka6cTapce unoPdAAovrai oc pia Sia6iKooia cncEcpyooial; peota trie onoiac g
oioAqviooq ciAiKovac cpnoTi(cTai pc pupapnivg koi udpoxAwpiKg KAivfiapuKivg.
li. epyoo igpiOKce peAcice 6uTokabake on of KoBntipci; oiAikovge ARESpcuovouviqy arioiKiog nav Bn iKOv Kara gram
poKtgpi‘jav orqv cmtpavcia tai, cijoAr)viaog(;, Fpyao igpioKci, psAciH, npaypornnoiriBgKav pc ypgoq staphylorotciis aureus ki
staphylococcus epidermidis.
O noootgxcc pKpapnivqc kai udpoxAiopiKge KAivdopuKivai; non xpBOdonotonyrw yw rov cpnotiopd xoav KaOcxgptov
onouAouv evo piKpb pbvo kAoopa igc OcpurituiiKge 660qc uav 6uo ouiuv ovxipioilKuiv kqi xuipic lo evdeyopevo
onoko5nnoxconoTIpK1(,9cpanwx Kri(,cT'6paL.

EfinomiJEvo<: fiE aw fiw m d KoitiakKOfkaBLypac ARES
0 KOk, KoBergpne AREScyd pokoi B o) coiaxpiK Siipexpo 013 m koi CELICHIKIT S14poqpo 0,25 em To o<y
crmodpaivovxai avo biaoxopoxa xou 1.am gd Cowdl; and 3amitai; 15 emand to oxpo xou KeBogpa, amponoval; ctoi a0
ydipoupyo va pexpood X0 poBa; dcioduod; mKaBoqnmwrwdylako.Alq To Gyyil; aK0 you KaBoxpa.oyd 2 ace; poiji
— Xo0oopil, 0o, Xiav OkHa omew XonoBexapove” e dlaoxapaxa Xav 90" exav neptipopaia xou KaBexopa. Tac"apxaaxa.nov
NBPCXOVTQ PCXOV koiiako KaBoXopa ARESopiAapPdvoLy evov npoxonoBexcovo axuAod and avoEdiceax0yoALpa ki eval
KA GBE iaviac, X0 0noio npoopi(Cxai va diukoAMG Xav XonoBoxg00) kai X0 X000 XOU koidiokou KABOX)pa (Eik. 1).
Epnompivoi; ue a\ndp T a sEp/rokalko( kaprxupac, ARES
OncpiiovaiKoi; kaBctgpac, AREScyci paka” 120m, coionpikq didpcipo 0,13cm kqi cEiatepikg Gidpexpo 0,2Scem. Aev Undyowv
cniogpdvock, pgKouc g CyKO:; oxo xoiyupa xou KaBexgpa kai xo B0 civoi avoikxd. OKaBexqpoi; pnopci va KOnd oxo KaxdAAgAo
pcycBoi;.
riaypejod oxg| Bopanda xou vepoxe AoV o cECkxopa me, ouoXopato; MepaKapoac, Oxav cvdcikvUXai ¢ napoyexcuod g
dapuyii xoucyKapaAoviaxiaiou uypou (FY).

AVTEVBEI(EK
Envundpyoi Kdhaia AdipioF) CE onoiodcpioxe ocpcio xau atapaxoc 60v 9anpenai vayivexai dagpuygxou BNY oxoy nopixovaikg
KoiAdketa, axov StHd KGAMD X3 KapALLe g ac dAAac Boodc xou owpaxac. Avxovdakual criodj; g diaipuyii ovxee xou koATon
XCE KapOLLE oc a0BOveil; p ouyyeve KopdiondBciai) e aopepep KapdionvoupoviKee, avupalice.
Mqv cpipuxeue rc xqv napouoa ouoKcug oc aoBeveir; pe yviao tq uncpcuaioBgoia oxq piipapnivq g oxqv uSpoyAtapiKg KAivfiapuKiva.
Hxpijog xqi; napouoac ouokcuik avxcvdciKvuxai oc aoOcveic; nou Aappdvouv avxingKxikd g dtav civaiyvuoxo dxi cyouv
aipoppayiKi'i didBcog.
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I'IpO£160'I'I'OlI'Ia£LL KQnpO(puAdA£L(
+  Mwtfj(3anTi(nf tov kaOnnpo ARESof avTipioiKd 6urvipara. Kaid TovipPdnTiaii tou KoQuiipa of anooifipwpsvo
vipd M(puoicdoyiKoapd, Grormpriow oio tAdxioto o Xpdvo tpPdntions roukaOtiijpa. ToAidAupa tppdniionginopfi

\OnnoKTijoti fva avoiKid noprokaM XouLLip
. inv v tpipuTtuoipvw npoidvivw pf Ava aia, LA ynv tiww, Ainach kataAoTo and
BT roodo D Ao PR PO S0 T, VAt FoRcepiy oy

%Mn i anoriAtopa. ii)v MnpaApivn anoaor) luv fEapii]pdui)v, aviiGpdofi<; ce Eevooupa p OAED)KE;

+ HioipaApEvn XPON] luv EpyaAEiwv kata To xfipiopd q Tav EpipuTEUon to)v npoidvTwy napakapdnc pnopEi va
iipoKoAEOE 10 kochcho, TOoxocho MM ouvRAiipn tojv EEapinpaTOOV. Oi (qpiK anT£( pnopEi va 06y qoouv CeonwAew
Ty %E%ﬂ;ﬂha!;mm onoTrpotoc napbkapdry, pE anotEAEopa va anaiTqO£l npdoipg Enayop6Luvkn E/IEppaor] Tou
omo! ; ",

+ Ba THE W npooekere i6iai TEpa dore va pqv Eioax"odv POAHOPOMKO Obpa( 1611 pToo oTa TEapTppaLL ac;
napakapdy'c KoT6 Tqv EpdhotEcon, TL, SoKip™( n "0/ XEdstopou;. HEGRYLLYN POAVIOpErKLLY nopaydvTwy pnopEi va
MPOKEAECH npopAripara anoBoope, (- gunonapaxEt 000) oo oATTTpTO(; napakopdipe lupoTidia nov pnopE
va nap£iO(pp6oouv OTOouoTgpa I'E(Hm*p(; pnopsi va npoKaAsoouv rqv and(ppaEq tou ouoTgpcToc g va KpaTgoouv
avoiKTout; toue pgxaviopoiK EATyxou nifogc/pogE, odgyuvTac ce unEpnapoxETEUoG.

o QKKABINKEE MEp/6EOELE MO) xpgoiponoioiiVTai yia Tg ouvbEoq tvw KaOETgpuv OTout; ouvSetTpee MpEMEL va ouvbeouv
PE a000A80 loux koCeTopEX otoue OWIETAPEE. MoTooo, To unEpptTpo IR0 Tuv nERidEOEQIV pnopii evAexopevioe
va f pEPE! 10 kodcho iqE OUAQMOGE and AAKOW

+ Oa npEHEi va 600f.i iBMITEpg npoooxq OTav npouOqoq iuv koCetiipwv KO(d ppkoE igE 6T6poppE iode, Pore vn
anothEnx6E! q OTpEpAwoqg Kai g doKom] ipipg koO oAo io PTIKOE ioue. H ipipq piiopEivn EXXPEPE! Tqv npdwpg aoToxia
tou KaOETiipa (AdywOpauogE iuu).To xeiAce iqE0iiE ioueAikohBoi)e vpimnviouq tqEpE(aE pnopsi va 6LpopdbiGE!
yia iq dgptoupviu piUE ASEqE EykonpE o lo ogpEio and o onoio eFepxelai 0w Aukoeka/IETppoE Ku KapmA®YETal
®ore vtinapapEVEi6inAaocioKpavio.

+  A0OEVEE OTOUE onoinuE EpcpUIEunvial ovo igpaia napakoppE yia nbpokEdoAo, 6a pE/E! va napoKoAouOouvTai
olEvd kaw iq PEIEyxEipq MkT] nspiodo yia ogpsia ko! onpT®pato Ta onoia unodEiKVUouv kanow duoAEiToupyia
lou ouoigpaioE ruwp6kapdpE. TakAviko Eupppata pnopsi va unodEiKvdouv Aoi'paq, anodspa’p Tou ouoigpaioE
napakopchpE (fKOI uiiEpiiapoxEiEUoq tou BNY.

« iTqv I0TpiKg plpAioypachla Exouv ar'achEpO£] ondvia MEpioTonka aoliEychy nou EchehBytoay ogpsia unspEuaiodpoial
now oxETi"ovTav ps Ta onotpparto avaoTdpojopE oiAkovpe. HOEpansla grav BTE oTEpoEidq el te avTiKOTdoTaoq pE
onotppara avaoiopwopE ond Tpononoigp”vg OiAiKovg. Kard iqv ayioyq ce a00EVAE pE yvTooiq g mBavoAoyoiipEvg
un£puaio0qgoia otp oiAiKovg, oi Kiveuvoi tpE UNOKEPEEvdoou NPENS va ouvEKTipgOouv [ETa odsTAp ToE

ChpericE:

. ﬂ'(mm:]T;quyypquE‘varanna)TE e OOaPNOTE E'81ppo Tov avioTpparok repakapd pE: OKAAKIE

ar 0bIPaANBLLKD 04 (arue QpopROLE DT, ooykpdipoTa BEeAKntoron

iQanNEEPaqqpmv) ano Tpy B BYap tonckpom Tmn@ﬁETppaommCHdsEnAwpa Ty BQupar;
( e C]O/E/K)EqBA{ k61010 omttp TVKGABKWTOxigpdTulv nepouoi o
Qi EKOAED» Mqﬂ)eHEéaﬂOmhooEpmJolmaroEraodepttpEAdyLo TEACHTUEETQU
naiciou pitijv oy EpaoTpproTTLLY LuonoifE: rpokrAony Ty ancowvdEop Tiov (o TiapdT{ov Ton oviorpparoE
nepagpdd Ep ipv amovpop Tou MBdEakon ld/E'maamooppso rEOXErUOpE 010 0N0I0 ebe tonoGTCT.

+  TXEr ayadh£pOE SiaxiopicpoE Tbly E*apTppatuy Tou ouoTripaiOE nopokaptpE Adyto onoony6EopE ri OpavopE Ton
KaliE Tppa. h- opiopTYEE iiEpiniwoEIE, Ta 6iaxupiop£va EapTiiparo Ton ovoTT]patoE nupakapchpE pETakTypOpkoy
npoE TIEKOIAEE Ton EykEchoAon, Tpy knp6w 1 Tpy nspiTovaiKii kwAoTpTa. TaouoTiipaTa napdKopippE EYGEXErar va
uo Toxrcpouy Aoy ppxavikpE dqusnoupy|aE npokaA®yTaE uno- p unkp-napoxETEOCOp.

+ Héuoreiloupyio igpanodyal,p Ton oo TiipeTCEnaperapdpE pnopsi va SPeeloljpsia ke ovpn Tpara alCdBE
BYoogayra ELLEE,

va.rEpTAguGayovy /Y] Taop THEMPOOOLLE oy, ovpcpBopop TLLy Ay Tou Tomauron TRE KA, Qlovia,
unvpAia KO ECEpEGraoTp g, spsTd kai axBEMIKi akapdoo. 1ra psyaAdrspo naibid ke otoue eyrAree, o OUXV
%mmmwl‘f@%ﬁ Epsid, 6nCEduopE, axBMKj akapdi'a, arAEra owvEiGpopE

*  HmBrapoETB/p TADBNY propsi va npodaOsasi tpv avaniurp unookAppiGiou arperdyparoE |i nypdperoEl cs
Ldrbiop Tuv ToxpdTow |pE nAayiaE KIACE, npokaAdyLLE anbapalp Tan KaAINKa) kobe TppN.

+  tdv o KOiAiaxdE kaO£TIpaE EV(j)0ei ps ro xopiOEidsE nAsypa i ps lov iiapaKsipEVo sykEdoATko TnTn 6pptovpydhyTaE ivadsiE
o) CELE, Bev ouviOTdTni p piaip achuipEQi tou koCeiiipo. HanaAl'i iiEpin Tpndhp ioii knideippn jinopsiva |inp6iioFi orpv
anEAENG6GBIOT! Tou, ELLITPETIOYLLE Tp pp piuip adatpEop wi. Y, ciippouAEUoUpE vn odpoE e tov kabETppa oTp OEop Ton
napa va 6uxryouyEOOETE 17y npokApop EYbokorAtakr'TE aipoppoyioE ono p (iiaip ndonipf opTon.

06
+ Mnopol1YYaxpp0lpono|pOooy6|athopEEX" (>*>""PY1K'/T IEXNKEEVin ipvinioHEipop TMYkabETTppToy. HOfop rpE
Tonob6ETpopE EvandKEiToi otpy Kpiop Ton XEipoijpyoi). i kn9ellNpee npfitei va EAfyxnvTai yio Tp patoTpTa toue kata
p xpoviKii oriypii T)E lyxEippopE.
*  11p ouoKEuaoiu KdOEKoTATakon kaOETT]pa, UG evoe QUASUE and avo(:£i6unoxdAupa 0 ONOIcE sival oadaopEVCE
yiava 6iEUKoAivEl TpYEToaywwyp lou kaOErppn OTpvnAnyin KiAia. OKaOETiipOEEivaiouoKEuaopEVOEPE to OIUA
Tono6E ippsvo (jEoa OTOV aUAd tou. MoAie o kabE ippaE Tono6EipOfi PS0a Oipv KA, o oTUASE anooiipslai and tov
kabETTppa.
(IppiEiuap: Karaipv anooTEipcoop ps uypip 6Tpp6Tpra, EvdEXEfoi va undp”si opartp pEtaciopa ovTipioTiKou and toue
KaBETTPPEE 0T otuAeo KOl Ta uAiko 0UOKEUa0IOE. Auto to EVBEXApEV0 6ev exei ernedaereotpy aoh6AELL p Tpv ano6oop Tou
npoidvTOE).
*  JoxkAwqiTEioviaE pnopsi Vo XppoiponoipGsi YL v Kapd Tov KoTATaKOM keBE TR ce yuvia nspinou 90', anon
EfEar and Ty ampTon EAKoSHOIE Tpunaviou pipE P CE(Ek 2).
(IpHEiuop: ToxAwH H va athupElval dfov o TpoExppoiponaiEiini (in(i ps mp pedpida auE 4Ry ce)
MnopEiTE va xppoiponoipoETE To KATN bE dsiKTp yia va KoSopiOETE 1o pa6oE EioaywwyTpE Tou kabETT'ppa, oupovioE to kAW oTpy
kataAApAp anootaop and To £yyT)E akpo Tou kabETTppa npiv and rpv Eroaymyrp (Fik. T). Aurd pnopsi va yivsi ps to OTuAsd psoa
OTOVkabEuppa. Meto Tpv KatdAApAp toiioCeitioi| tou koGeii'ipu oipv KoiAio, tiieoie to E"blkpayTako tpippa tou kabETTppa psoa
010 0XiOTO OTuApvoEIdEE rpippa lou KATN yia va oxppaiios is tpv kapdp TpE op6TpE yuvioE (Eik.4 & 5). AnodimyETE Tipv Tdvuop
TOUkabETppy UTGV lov iipo(i)OEiE psoa OLL kAiii. Fdv o kabE TppoE npoKEiiai va Toiio9£TpO£i oipv KoiAia peoLu otoApvoEidouE
EtoayblyEa, npEiiEi vo a9nipE6si to kAw npivand rpv Etoaymytp tou ko6ETTppa pfow tou EToaywyEo.

+ TuvioidTai paodBA Ton KAWL EOREYIMOE otoue NApUKKRVOUE [0 toue 6 t P XR0p pappartLy otie GTOONL
papd Ty OTEnAsUpEE lou kAW (B 2). FolvBsvquipoiponoipBE 10 KA qorEyiovioE, ouvioroups otov XEpoupydva
KT TOGACE TREQTEEI0U efikoe TEOMEIpUNOVioU pipEPPYOEW Vo BpioupypCE pia Adp Tyrmp oto oppsio and
ahou efipx 0T o keBETTCE ke va oxppali(El kepnQAp Kowrd oro Kpavio.
MPOKOXH.TA MEPLMOTERA MH ENIIXYMENA YAIKA ATO ENTATTOMEPHIAIKONH XAPAKTHPIZONTAATOXAVHH
ANDEKTIKOTHTAINO IXIIMO. MPETELNATROLEXETE HOAY KATATOXEIPIMO KALTHN TOMOOETHIH THI
IOAHNOIHI ATOEAATIOVEPH IIAIKONH MANAANCOYTETE KQIPIMO XAPATMATLIXIIIMO TOY,
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;o1 npoi6vio(, T nOTUog tov Aoyapiaopou Tov Ayopaotti pt To kaQep6 nood nov npaypar kropATOKE o Totv Ayl
fipoiov, pf rtjv rporBCETT104 (0) n Megtronic Newrosurgery CaeiGonoineri yparox, fvtoc fvivilvia (0) tipfpiiiv pr ra

itiv nepaAoPn tou npaiB/Toc; onb rov Ayopaori) on 1o tv Agufipoiby 6fv ovianoKpiOrKE, ke kaj Aidropept fityr)ot|

otu ayyAlkaoxsuko pi trv 6noro kal” loxupiopo pg avranoKpior rou npoiovrac; aii(/ipoBiaYpa(pi(; too, (P) to tvAoyo)
fipoiov Ca HiimpoipM oii| Medtronic Newrosurgery tvtoi; furvi‘ivia (90) tptp(ov pita ii'V npaAer) rou flpoioviot, ano lov
AyopuoTii, (free on Board), on] ftifuGuva): 125 Qrermona Drive, Goleta, California 33117, USA T, oiiuc, o¥ine; koCopum
IMMVeedtronic Neurosurgery, K (y) o Medtronic Neurosurgery 9a AnpH IWA0/EC, kK iKavaiaiiiiOC anoAvifiic, on o kar'
iPXnpiopo aiiAtifi; npaypaii unapyouv. Mr fAaipioij ra partix; npopAincptva.o T napouon nupaypegro, 0 Ayopadtiit, 5fv
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I. Eraipceq dAAuiv cyyngoLy. EKTOIATIO THN nEPIOPIIMENH ETTYHEH MOY OPI2ETAIITO TMHMA (A) nAPARANO,
HMEDTRONIC NEUROSURGERY AEN MAPEXE1KAMIA ANIAH ETTYHIH HEYHOHKH, PHTH "HYMOHOOYMEHH, O

JIE KATATKEYANHIAMOMO1EATALTIZ YNOHOOYMEHE! EITYHEELE KAIEYHOHKE! EMMOPEY11MOTHTALKAI
KATAAAHAOTHTAZ MAKATM0101YTKEKPLMEHO1KONMO.H MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ANAAAMBANEI KAI OYTE
EEOYZIOAQTEIOMO10AHIOTE AMTAO MPO10MO0 NA ANAAABEIOMNOLELHIOTE AAAEIEYOYNEITIOY AROPPEOYN *H
nPOKYRTOYN ZE ZXEZH ME THN MOMHEH Tl TH XPHZH OMO10Y/IHIMOTE RPOIONTOZ.

ARES™ antibiotikummal impregnalt kateterek HU

Leiras
A2 AESkateterek sugarfogo, bariummel impregnait szilikonelasztomer csobdl keszuinek, esellenalinak
ameghurkolodasnak es az osszenyomesnak. Akateterek olyan kefelesen inennek keresztui, amely soran aszilikoncso
rifampinnel es kiindamicin-hidrokloriddal impregnaldaik.
Az ARES s7ilikon kateterekrol laboratoriumi vizsgalatok soran kimutattak, bogy csokkentik aGram pozitiv bakteriumok
csdfelszinen tortend kolonizaciojat. Alaboratoriumi vizsgelatokhoz Staphyiocoocus aLreus es Siaphylooocous epidermidis
bokteriumokathasznaltak.
Alateterek impregnelasara alkaimezott rifampin es Klindamicin-hidroklorid mennyisege aket antibiotikum terapias
adagjanak dlyan Kistoredeke, amely nemjarhat sziszteres tevapias hetassd.

ARESantibiotikummalimpregnait ventrikuldris kateter

Az ABSventrikularis kateter23 om hosszu, 0,13cmbelso, es0.25 emkulsoatmeroju. Akatetervegtol szamitott 3cmol
B5emig terjedo szakaszon 1omees kazonkent hosszjelzesek talalhatdk, amelyek lehetove teszik, hogy asebesz felmerje
akateter oldalkam—aba nyiiiasanak melyseget. Akateter proximelis vegen 2 araasi lyuk talalhato: az egyenkent
8iyuikbol all6 negy lyuksor akateter keruiete menten 9005 kazokben helyczkedik e, Az ARESverntrikulanis Katrterrcl
szallitott alkatreszek a kivetkezok: egy elore bethitott, rozsdamentes aod szoncaesegy devekszhgu kapocs, amely elbsegiti
aventrikularis kateter behelyezeset eshasznalatet (L alre).

ARESantibiotikummalimpregnaitperitonedlis kateter
Az ARES peritonealis kateter 120cmhosszii, 013 cmbelsh, es0,25 emkuish atmerji. A kateteren nincsenek hosszielzesek,
illetve fali hasitekok, vege pedig nyitott. Akateter amegfelelo hosszusagura vaghatd.

Javallatok
Harooephalus kezelesekor shtrendiszer reszeken, amikor acerebrospinalis folyadek (CF) le- eselvezetesere ven saukseg,

Ellenjavallatok
AC&peritomalis ureghe, jobb pitvarba, illetve atest egyebteruleteire torteno shrtblese nemhajthatd vegre, ha
aszervezethen barhal fertozes vanjelen, Ezenkivl, veleszuletett szivbetegseghen vagy mes sulyos cardiopulimonahs
elvaltozashan szenvedhk esetbn isellenjavallt akarraba shbles.
Tilos az esid beuitetese ismert rifampin, illetve Kindamicin-hidroklorid elleni tulerzekenysegge! bird betegekbe.
Az estld heszrelata ellenjavallt alvadasgatibkat kaph, lletve ismert veralvadasi zavarokkal bird betegeknel.

Elnyelre 2lelé$ek es 6vintézkedések

Tilos az ARES kateter antibiotikumos oldatokba mevitese. Akateter steril vizbe vagy sholdatha meritese eseten anek
idbtartamet aminimalisra kell szoritani. Ahalvany nerancssarga szin ez aztatholdatnak tudhath be
Abeuitetheto termekek fnzleelrintkezzernak khiszerrel, talkummel, bbrbrg szmmz;)lg?ggfanwal %Iaél dapu
szappanokkal vagy mesfeluleti . Sremyezh anyagok bejutasa az nem o
mkbdeset eredmenyezheti, illaﬁm-reakeidklmwtuleud(ewsegi reskelokhoz vezethet.
Asbritermekek kezelesekor es beultetbsekor alkaimazott eszkazok helytelen hasznalata az alkatreszek elvagesat,
megrepedes, illetve bsszenyomesat eredmenyezheti. llyen karosodas asbrt integritasanak elvesztesehez vezethet,
essaksegesse teheli ashrtrendszer ich elbtti sebeszeti feliilvizsgalatat.
Migyazni kell arma, hogy szemeses szemnyezik re keriilienek be asbntalkatreszekbe azimplantacib, avizsgalat, illetve
akezdes soran. Sremyezik bevitele asbrtrendszer nemmegfelelo teljesitmenybt eredmenyezheti (tulzolt vagy
nemelegendo drenezs). Asbrirendszerhe bekeriilb szemesek elzarhatjak asbnirendszert, illetve nyitva tarthatjak
anyomas- esaranasszabalyzb mechani/must, amely tuizott crenazst credmenyez.
Akateterek csatlakozbkhoz thrtenb rhgzitesere szolgalb Korbefuth lekbteseknek biztosan kell rbgziteniiik
akatetereket a csatlakozbkhoz. Alekotesek tuisagos megszaritasa alonban aszilikoncso atvagasahoz vezethet.
Akateterek vezetesekor kbrultekintben kell eljami, hogy palyajuksoran ne legyenek kiteve hgjlitasnak es
szuksegtelen dorzsalbdesnek. Adbrzsbibdes akateter idb elbtti meghibasodasat (toreset) okozhatja. Aspiralfurbval
keszitett vegy burr lyuk peree Koriilvaghath, hogy lesarkitott horony keletkezzen ott, ahol a kateter kilep esel ven
hajiftva, hogy khzvetlenul rafekucjon akoponyara.
Ahydrocephalus sbrtrendszerekkel ellatott betegeket dlapos megfigyelesalatt kell tartani amiitetet Kovetb
icdszalkoan, hogy nemiepnek-e fel asbnt nemmegfelelb muikadesere utalbjelek estunetek. Aklinikal
megfigyelesek jelezhetnek ferthzest, sontelzarbdast esivegy tuizott Cdrenazst.
Az anvosi szakirodelom ritka esetekioen szilikonsbrtbkhioz kapesolodh tulerzekenysogjeleit mutath betegekri
szamolt be. Kezelbskent szteroidot alkalmeiztak, illetve asbrtht kicsereltek mbdositott szilikonbbi keszuit
shrirendszerre. Haabetegnel ismert vagy gyamitott szilikon-tulerzekenyseg all fenn, mexlegeini kell az
alapbetegsegbhi adhob kockazatokat a kezeles eibnyeivel szemben
Ashnt elzarbdasa asbrtrendszer barmelyik komponenseben bekivetkezhet. Aventrikularis kateter akivetkezb
okokbhi zarbdhat €l szemeses anyag bekeriilese (pi. verrbgiok, agytbrmelek, bakteriumtelepek), akatetercsucs
behatdlasa aplexus choroideus-ha, akateter beegyazidesa az agyszbvethe, vagy pedg aventrikularis falak
bsszezaidssatuizott drenazs Kvetkezteben (rhskanrak'). Sontelzarbdas Kovetkezhet be agyermek nbvekedese
kapesan, asbrtalkatreszek szefesuszasat okozbfizikal tevekenysegek vegresekor, illetve adistalis kateternek
adrenalasi celteruletrel torteno kimozdulasakor.

*  Shntrendszer-alkatreszek szetviios okakernt leirtak aszbicsUszadt, illetve akathter eftbreset is. Egyesesetekbena
szetvalt shntalkatreszek azagykanakba, aszivie, illetve aperitonealis ureghe vandoroltak. Asbrirendszerek nem
megfelel mukadese mechanikai hiba miatt ishekvetkezhet, amely nemelegendovagytuizott drenazshoz vezethet.
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+  Ashirendszer nemmegfelelb milkhdese vagy elzarddasa megnovekedett intrarranialis nyonesjeleinez veagy
tiineteinez vezethel, ha.a hydrocephalus nemkonrpenzalt. Csecsentkben akdvetkezck sedkesos tiinetek
lehctnek: afontanella anterior megnovekedett fesiulese, afejbor ereinek verbosege, fioyelinetienseg, almossag
esingerlekenyseg, hanyas estarkomerevseg. Iddsebh gyermekek esfeindttek eseten aszokesos tiinetek koze
tanoardlaénak akdﬂi@dcd& fejfajas, heryes, homalyos latas, tarkomerevseg, bizonytalan dtudat es kiilonbdzd ketos
neuroldgial timet

+  Atuizott C3-drenazs prediszponaija asubduralis haenetoma vagy hydroma kidlakulasat, illetve okozhatja az oldalsd
karratalak kollapszusat, amely aventrikularis kateter elzarodasahoz vezethet.

+  Haventrikularis kateter arostos szovetek dsszendvese reven kdtddik aplexus choricideushoz vagy aszomezedos
agyszdvethez, nemjavasolt akateter erdszakos eltavolitasa. Akateter dvatos forgatasa segitheti annek
kiszabagitasat eserdszakimentes eltavolitasat. Tanacsosabbakatetert ahelyen hagyni, mert az erdszakos eltavalitas
azintraventrikularis haemorhagia kockazataval jar.

Hasznalati utasttas

+  Tobhfele seheszet technika hasznalhato a kateterek behelyezesere. Abehelyezes helyet asehes legjobb belatasa
szerint valaszthatja K. Akateter nyitott voltdt amiitetkor ellendrizni kel

* Aventrikularis kateterhez csomagolt rozsdanmentes aoel szondh kidlakd'tasa eldisegiti akateter oldalkan raba tartend
bevezeteset. Akateter csomegalasaban aszondaalumenbe helyezve talalhatd. Akateter kanraba helyezeset
Kovetden aszondat  kell tavolitani akateterbd.

(Megjegyzes: Anedves hovel vegzett sterilizalasi folyamat kvetkezteben keves antibiotikum lathatban atjuthat a
k:lfeterekbd a;/aet(hzorwra esacsomegolbanyagokra. tz nem befolyasoija a keszitmeny biztonsagossaget vagy
teljesitmenyet.

*  Aderekszbgi kapocs segitsogevel aventrikularis kateter kdiilbelul 90°-0sszbgoe hejlithath ott, ahal kilep
aspiraltiiroval keszitett, illetve aburr lyukibi (2 dor).

(Megjegyzes: Haakatetert furtlyukszeleppel hesznaljak, alkkor akapesot d kell tavolitani.)
hesznalheto akateterbevezetes tervezett melysegenekjelzdiekent is haalevezetes eldtt eksiiszlatjak azt aproxinelis
vegd amegfelelb lavdisagra (3 alra). Ezelvegezhetd ugy is, hogy aszonchakateterben ven. Mutan akateter megfeleld
helyzetbe kerult akanraban, aderekszhgi hajiat kialakitasbhoz nyonja akateter koponyan kivuli reszet akapocs osztott cd
alakil zakaszaba (4. es5 ard). Kerujeakateter yuitasat akgpocshavalb benyoreskar. Haakateter kanvaba helyezese
[ubiilaris bevezetdi kereszlul tortenik, akdor akateter bevezeton keres/lili behelyezese eldtt kel tavolitani akapesot.

+  Ajanlatos aderekszhgii kapesot aszomszedos szvethez rbgziten, akapocs oldalain levd ket varratlyukon atvezetett
varratokkal (2 abra). Haaderekszbgii kapocs nemkerul hesznalatra, ajanijuk, hogy asebesz ligy alakitsa ki
aspiriitfurdval kes/itett vagy burr lyuk peremmet, hogy Icsarkitott hnrony keletkezzen ott, ahdl akateter kilcp esd
van hajlitva, hogy Kozvetienul rafekiidibn akoponyara.

VIGYAZAT: A MEGEROSITES NELKULI SZILIKON-ELASZTOMER ANYAGOK TOBBSEGE ALACSONY SZAKITOSZILARDSAGGAL
RENDELKEZIK. A SZILIKON-ELASZTOMER CSOKEZELESE ES BEHEL YEZESE KOZBEN OVATOSAN KELL ELJARNI
AbevAghsok, repeobsek s szakadAsok elkerulBse BrdekBben.

Kiszereles
Az egyes ARESkateterek kuibn-kuibn, egyesevei, steril esnem pirogen csomegolashan allnak rendelkezesre. BSYEILL
aventrikularis kateter rendelkezik beepitett derekszhgii kapoocsal esrozsdamentes aod szondaval. Valamennyi ARES
katelerkeszlet tartalmez egy ARESventtrikularis katetert beepitett dereksztgii kepocesal, egy rozsdamentes acel szondit,
valamint egy ARESperitonealis katetert.
Amellekelt termeket kizarblag len beteghez valb hesznalatra terveztek. lilos atermek ismetelt felhasznalasa,
urafeldolgozasa, illetve Ujrasterilizalasa.. Atermek ismetelt felhasznalasa, uirafdldolgozasa, illetve ujrasterilizalasa
veszelyeztetheli az esald szerkezeti epseget esivagy az esade beszennyezadesenek kockazatat idez eld, amely abeteg
Seruieset, meghetegedeset, illetve halalat eredmenyezheti.
Ne hesznaija, haacsomegut eidzdieg felnyitottak vagy az megseruit. AMedtronic Neurosurgery nemfelelos ujrasterilizalt
termekek teljesitmenyebrt.

Betegtajekoztatas
Az onvos feleldssege abeteget esivagy a betegek kepviseidiet/kepviseldit lajekoztatni a C3-sonthlesere vonatkozban.
Atcijekoztatbnak ki kell ternie az rmplantalhatb sontrendszerekkel k.ipcsolatos komplikacidk ismertetesere es a lehetseges
alternativ termekek es kezelesek elragyarazasara.

Tarolas
Atermeket 27 C(80"F) alatt, khzvetlen fenytdl elzanva kell tartani- Nevegye ki atermeket acsomegolashhi afelhasznalasi,

Komplikaciok

+  Aventriculoatrialis es ventriculoperitonealis C3-sontrendszerekkel kapesolatos koplikacibk hasonlatosak lehctnek
barmilyen, helyi bsivagy altalancs anaesthesia alatt elvegzett sebesai eljaras soran tapasztaltakhoz. Ezekthibbek
kozott: gyboyszerekel eserfestelcnitd szerekkel szenben reakiok, az elektrolilegyensuly telborulasa vagy allilzott
verveszteseg, kuibnbsen csecsenk eseten. Rifka esetekben abeteg azimplantatun—ra vonatkozban
reakeibt mutathat. Az esAdurtk kezelesekor alkalmezott dies miiszerek megkarcolnatjak vegy bevaghatjak aszilikon-
elasztomert, amely szivargast okozhat, esaszelep eflencrzesonek szuksegesseget vonhatia megautan. Aretszesek
zarasakor ugyeini kell ama, remgyavarrbtuk bevagjak vagy megsertsek aszelepeket.

+  Mnden CS~shnhld eljaras eseten aleggyakoribh km}jikadti(arermzer,,ﬁgydrreztet&d( eshvintezkedesek'"
reszben leirf eldugulasanak kvetkezmenyei. Az elzardas bekdvetkezhet arendszer barmely reszeten,
agytbrmelekek, verrbgbk estumorsejt aggregatumok thmitd hetasanak Kovetkezteben. Bzarbdast okozhat
asontalkatreszek szetvalasa, illetve akateter meghurkolbdasa es/vagy feltekeredese. Ez eldsegithefi a ventrikularis
kateter bevandorlasat a lateralis kamraba, a distalis kateteret a peritoneumba, aszivbe bsa pulmonalis
arteriarendszerbe vagy barmely mas olyan strukturaba, amelybe a kateter be vaniiltetve.

Agyermek nbvekedese khvetkezteben adistalis kateter visszahuzhdhat a peritoneurtbhi dlyan szbveti sikokg,

ahal afnlyachk nemtud felszivodn, illetve a pitvarbbi avenajugularis intemaba. Afent leirt sontelzamdasi tfpusck
mellett mes, potencialisan sulyos szvadnbnyek is bekdvetkezhetnek. Ahelyi vegy altalanos fertcizbsek nem
szokatlanok shtefjarasok eseten. Ezeket rendszerint alotbn talalhath fertoizisek (kuibnibskdppen Staphylocoocus
epidermidiis) okozhatiak, Azonban avbrben keringd mes patogenek is megtelepechetnek asontben ks a betegek
thbbsbgbben tehetik amnek eltavolitasat.

+ 1973 han Robertson bsntsai az addigi beszamolbk alapjan bsszefogialtak a vertriculatrialis bs
aventriculoperitonealis sontokben eldfordulbfutdz&eket. Ventriculoatrialis sortales eseten afertozes eloforcuiasi
aanya 7-31%kozott valtozatf. Alegtbbb beszamolb szevint aventriculoperitonealis srthibsben abetegek 5-10%-
aesethben fordult eld fertdzbs. Mvel aventriculoatrialis sbrtbles eldsegiti a bakteriumok tovabbterjedbsht atest
mes szenvei felb, aventriculoperitonealis sbrtbils keveshb karos hetast

+  1993-hen Kestle esmisal afertdzbsek szignifikans cshkdkentostt (kevesebb mint 4% irtak le az antibiotikumok
dkalmezasa, amiitbt iddtartamanak rovid volta (setoszi tapasztalat), valamint amiitdi komyezet ellendrzese
(pi. kijelbit mutd, korlatozott szemblyzet ks forgalom, letakarf borfeluletek) mellett. Ackk azt allitja, hogy

az eredmbnyek antibiotikumok alkalmazasa nbikul. akorulmbnyek szoros perioperativ ellendrzbshvel is elbrhetdk.
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«  Asontolt betegek profilaktikus antibiotikum+kezelese valamelyest ellentrmondasos, mart alkalmezasuk
prediszponalhatja az elienalldob organizmusokdal thrt™nd fertozest. Aprofilaktikusantibiotikumok hasznaiatard
akeleloonvosnak esivay asehesznek kell donicnie.

+  Aperitoneunrba torleno sbrithles sikertelen lehet, mart akathter behatolhat a belek ke vagy az omantum mgjorbe.
Magemiitik abel perforaciojat paritonealis kateter esetebon, amelyat paritonitis Kalakulasa kovetatt.

+  Tiilzott CS~drenazs aCS~nyarmestiilzott csokkaneset okozhetja, asez alosagithati subduralis heametoma vagy
hydroma kialakulasat, iiletve akanra meratenek tiilzolt csokkeneset okozhatla, aply elzarodishoz vezat, mert
akanrafalak razarunak a kateter bemeneti nyilasaira. Csecsenmoben ezatiilzott nyomescsodeenes afonlanella
anterior kifejezett depressziiat asa koponyacsontok egyesra fekveset okozhatja, amely atalakulhat ereszid

lushol dbstrukeios hydracephalussa.

*  Jelentettek enilepszia elofordulasat isventrikularis sontoldsi elfjarasok utan. Atanumany azt isjelezte, hogy
arohamok gyakoris.ica novekedatt tobbszoros kateterrevjzidk esaten.

Visszakiildott arukkal kapcsolatos iranyeiv
Atermekeket fel nemnyitott csomegolasben, erintetlen gyartoi zaropecsettel kail visszakilden, egyebkant azok nem
elfogachatok cserere vagyjovairasra. Ezaldl csak atarmekhiba vagy cimkezesi hiba peneszaval visszakiildott termekek
kepeznek kivetelt. AMedtronic Neurosurgery donti €, hogy fennall-e tarmekhiba vagy dimkezesi hibe, asadbntes vegieges.
Crevagy jovairas oeljabol csak akdor fogachatok el atenrekek, ha.azok 90 napnal rovidebb ideig voltak avevd hirtokaban.

Garancia
A. Standard korlatozott garancia. AMedtronic Neurosurgery garantaija az eredeti vegfalhasznalonak (,Vavd”), hogy
aVewaltal magvasaroll mellekelt egyszerhasznalhalo lermek (, Termek’) aVavonek valo kiszallitas idoportjaban anyag- s
gyartasi hibaktol alapvetden mentes. AMedtronic Neurosurgery semmilyen garanciat (kifejezett, beleertett vagy katelezd)
semvallal olyan Termekekert, amelyeket modositottak (kiveve azitt kifejezetten emiitettekat) vagy szokatlan mertekii
fizikal terheldsnek, nem megfeleld besznalatnek vagy uzemeltetesnek, hanyagsagnek, nemmegfeleldteszteknek tettak ki,
vagyalermek tervezesetd alterd mestermekekkel vagy alkatreszakkel egyiitt hasznaltak, vegya Tenmek rendeltetesenek
nemmegfeleld barmely mes mddon besznaltak vegy ilyen onvosi eljarast alkalmaztak.
B.Jogorvoslat. Afenti garancia be nemtartasa eseten a Vevd egyetlen jogonvoslata es a Medtronic Neurosurgery egyetlen
feleldssege, aMedtronic Neurosurgery kizardagos dantese esvalasziasa alapjan, ezen Temek csereie vagy az llyen
fermekert tenylegesen kifizetett nettd dsszegjdvairasa lesz, felteve, bogy (i) aMedtronic NeurosLrgery irasos ertesitest kap
alermek hibds mikddeserd, afeltetelezelt hibes nukddes angol nyelvd resdletes megyarazataval, attdl szami'tott kileneven
(90) nepon beliil, hogy a Vevd atvette alermeket; (ii) az atveteltdl szamitott 90 nepon beliil azilyen fermeket visszakiilcik
aMedtronic Neurosurgery dmere (FQB 125 Cremona Drive, Coleta, California 93117, USA), diere, vagy mes, aMedtronic
Neurosurgery altal megadott cine; es (i) aMedtronic Neurosurgery kielegitden meggydzdodtt arrdi, hogy apeneszban
emlitett hiba tdnylegesen letezik. Az ebben abekezddsben kifejezetten leirtak kivetelevel aVevanek ninesjoga a Temokeket
aMedtronic Neurosurgery vallalatnak visszakiildeni aMedtronic Neurosurgery eidzetes irasosengedelye nelkiil.
C. Egyeb garanciak kizarasa. A FENTI (A) PONTBAN LEIRT KORLATOZOTT GARANCIA KIVETELEVEL A MEDTRONIC
NEUROSURGERY SEMMILYEN MAS, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT GARANCIAT VAGY KIKOTEST SEMNYUJT, ES
AGYARTO KIFEJEZETTEN ELHAr ITJA AZ ELADHATOSAGRA ESEGY ADOTT CELRAVALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
BELEERTEH GARANCIAKAT Es KIKOTESEKET. a MEDTRONIC NEUROSURGERY A TERMEK ELADASAVAL VAGY
hasznAlatAval kapcsolatosan vagy abbol szArmazQOan nem vAllal semmilyen mAs felelOssEget, Es
ENNEK VALLALASAVAL SEMMILYEN MAS SZEMELYT SEM HATALMAZOTT FEL.

Cateteri impregnati di antibiotico ARES" IT

Descrizione
| cateteri ARES sono costituiti da tubi inelastomerodi silicone radiopaco impregnate di barioe sono resistenti astrozzamento
ecompressione. | cateteri vengono sottoposti a un trattamento mediante il quale i tubi vengonoimpregnati di rifampicina e
clindamicinacloridrato.
| cateteri in silicone ARES hanno dimostrato in studi di laboratorio di esserein grade di ridurre lacolonizzazione di
batteri gram positivi suila superficie dei tubl. Sonostati condotti studi i laboratorio utilizzando staphylococous areus e
staphylococous epidermidis.
Lequantita i rifampicina e dindarmicina dloricrato usate per impregnare i cateteri costituiscono solo una piccdla frazione del
dosaggio terapeutico di questi due antibiotic! e non presentano alcun rischio di effetti terapevttici sistermicl.

Catetere ventricolare impregnate di antibiotico ARES

Il (atetere ventricolare ARESha una lunghezza d 23am undiametrointemo d 013un eun dametre estemod 025 0m
Lelunghezzp sono contrassegrete aintervalli i Lomapartire dauna distarzadi 315amddllapunta el catetere, permettendo
axtal chirurgo di misurare laprofondita.d penetrazione ol catetere nel ventricolo laterale. Lestrerita prossinele ol catetere
presenta 2 fori peril flusso: quattrolineed otto fori distanviati aintervalli di 90" intomo aliadircorfererva del catetere.
Insieme &l Catetere ventricolare ARESvengonoforniti | seguenli ccinponent: un mandino in acdaioinossiebile pre-cariralo e
uradipad angolo retto cheviene acdusapper faclitare linserimento el‘uaodel catetere ventricolare (Hg. ).

Catetereperitoneale impregnate di antibiotico ARES
Il Catetere peritoneale ARESha umalunghezza d 120cm un diametro interno di 13cm eundiametro esteno d 0,25 om
S catetere non sono present! contrassegni di lunghezza nefessure parietal! ela punta presenta un'estremita aperta.
Il catetere puo essere tagliato dlia lunghezza adatta.

Indicazioni
Rer I'uso el trattamento dell'idrocefalo come componente d unsistera di shunt (derivezione) quando sonoindicati il
drenaggio oloshunt di liquido ceretrospinale (LCS.

Controindicazioni
Eopportuno astenersi dall'eseguire loshunt dil liquido cerelraspinale nella.cavita peritoneale, nell'atrio destro el cuoreoin
altre aree del copoin presenzadi uninfezione in qualsiasi parte dellorganismo. Loshunt nell'atrio einoltre controindicato
nei pazienti affetti da cardiopatie congenite odaaltri gravi disturb! carciopolmonari.
Nonimpiantare questodispositivo in pazienti con nota. ipersensibilita arifampicina o dindarricina cloridrato.
L'usodi questo dispositivo econtraingiicato in pazient sottoposti aterapia anticoaguiante oche presertano unadiatesi
emomagica.
Avvertenze e precauzioni
Nonimmergere il catetere ARESin soluzioni a bese di antibiotic!. Quandos inmerge il catetere in acqua sterile o
soluzione fisiologica, limitare d minimo il tempo di immersione del catetere. Lasoluzione di immersione potrebbe
diventare di colore arancione pallido.
+ Bitare di mettere acontattoi prodotti dell'impianto confilaccia da.garza, talco per guanti, residui deosi prodotti
dall'epidermide, saponi deosi oaltri contaminant! di superficie. Lintroduzione di contarminant! potrebbe causare una
prestazione inadkeguata dei component! e reazioni allergiche 0da corpo estraneo.
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+  lusoimproprio degi strumenti durante la menipolazione o limpianto d prodotti per shurt puo causareil tagiio,
lalacerazione o lo schiacciamento del component!. Tall danni possono provocare la perdita dintegrita del sistermg,
rendendo necessaria |'anticipala revisione chirurgica dello shurt.

*  Prestareattenzione affinche contaminant! particolat! nonvengano Introdotf! ne! component! dello shunt durante
I'impianto, laconduzione d! test ola manipolazione. Lintroduzione di meteriali contaminant! potrebbe causare una
prestazione inadeguiata (jperdtenaggio oppute ipodrenaggio) dello shurt. La penetrazione nello shunt di meteriale
particolato pub pgjmame I'occlusione oppure 'apertura def meccanismodi contralio del flusso/della pressione an

e iperdrenaggio.

* Lelegature circolari usate per fissarei cateteri ai connettori devono garantire il fissaggio saldo dei cateteri a
connettori. Essetuttavia non devono essere strette ecoessivanernte; onoe evitare lalacerazione del tubo in silicone.

* Prestareattenzione ainstradare i cateteri in modo tale daimpedime 'attorcigliamento el 'abrasione lungoil
percorso. Labrasione pub causare una rottura premetura (frattura) del catetere. Il bordo del foro praticato per mezzo
di untrapano standard o con punta elicoidale pub essererifilato ottenendo intal modo unintaglio smussato nel
puntoin cu il catetere ventricolare fuoriesce e viene curvato per giacere in posizione adiacente d cranio.

* | pazienti consistemi di shunt nell'idrocefalo devono essere tenuti sotto stretta osservazione nel periodo post-
intervento per rilevare la presenzadi evertual! segni osintomi che suggeriscano il malfunzionamento dello shurt.

I reperti dlinici potrebeero indicate infezioni, codusione dello shunt e/o iperdrenaggio d LCS

*  Soostati segnalati casi rari d pazienti che mostrano segni di ipersensibilita assooiate agli shunt in silicone nella
letteratura mecica. Il trattamento consisteva in steroidi o nella sostituzione con sisterri shunt in silicone modificati.
I vischi defla condizione sattostante devono essere valutati rispetto al benefici della terapia durante il trattamento di
pezienti conipersensibilita nota 0 sospetta d silicone.

+  Loodusione dello shunt pub verificarst in unoqualsiasi dei suoi component!. |l catetere ventricolare potrebbe
essere ocduso ch meteria particolata (ad es., coaguli emetici, frammenti cerebral! ocolonizzazione betterica),
dallo soontro della punta del catetere controil plessocotoideo, dallincastrodel catetere nel tessuto cerebrale 0
dal combaciamento delle pareti ventricolari inpreserza di iperdrenaggio ("sindrome del ventricoli afessura).
L'oodusione dello shunt pub verificarsi a causa della cresaita nei bambini oacausadi attivita fisiche che provocano il
distacco del component! dello shunt ol ritiro di un catetere distale dal sitodi drenaggio

*  Sonostati denunciati del casi di separazione dei component! di uno shunt causata ddl distacoo o dalla frattura del
catetere. Intaluni del suddetti cas, | component! dello shurt distaccatisi sonomigrali nei ventricoli cerebral!, nel
cuoreo nella cavita peritoneale. Gi shunt possono diventare inoperanti aseguito d melfunzionamento meccanico,
con conseguente iperdrenaggio o ipodrenaggio.

+  Ilmalfunzionamertio oi'ocdlusione de! sistermaudi derivazione pub causare segni osirton indicativi di un'aumentata
pressioneintracranica se lioocefalo non riceve compensazione. N neonat, | sinton piu comuni conmprendono:
aumentata tensione defla fontanella anteriore, congestione delle vene ddl diioio capellLto, apatia, sonnolenzae
inritabilita, vomito erigidita defla nuca. Nei barmbini piu grand! enegli adut, i sintormi pii comuni comprendono,
cefaea, vomito, offuscamento della vista, rigidita dellanuca, deterioramento della cosdierza e varie menfestazion
neurdlogiche anoele.

»  Liperdrenaggio di liquido cerebrospinale pub favorire losviluppo d emetona o igroma subdurale o callasso delle
pareti dei vertricoli lateral! con conseguente oodusione del catetere ventricolare.

2l catetere ventricolare S legaal plesso coroideo odl tessuto cerelrale adiacente acasadi aderenze fibrose, g
consigiia d non rimuoverio forzatamente. S suogerisce invece di ructare delicatamente il catetere per agevolame
loshioooo equindi consentime larimozione sereaiil ricorso aforza eccessiva. 3 raccomendatuttavia di lasciare in
Poszone il catetere arviche rischiare un'emorragia intraventricolare che potrebbe insorgere acausa della rimozione
Orzata,

Istruzioni per I'uso

+ 9 possono usare varie tecniche chirurgiche per il posizionamento de cateteri. Lasoettadel sito di posizionamento éa
discrezione del chirurgo. Al momento dell'intervento controllare che i cateteri Siano pen.

« |l mandrino redlizzato In acdiaioinossidabile acdusoadiascun catetere ventricolare einteso per agevolare l'introduzione
adl catetere nel ventricolo laterdle. |l catetere efornito conil menciino inserito nel lume. Dopoaver insevitoil catetere nel
ventricolo, ritirareil mandiinoddl catetere.

(Nota: acausadel processodi sterilizzazione acalore umido S potrebbe verificare il trasferimento visibile di antibiotico
da(')dcatatet)eﬁ a mandrino eal materiali di imballaggio. Questo non avradcun impatto sulla sicurezza o sulle prestazioni del
prodotto).

+ ladipadangolo retto pub essare usata per piegarel catetere ventricolare fino aunangolodi 90° dirca ndl punto in
cui eso fuoriesce dl foro realizzato contrapano a punta elicoidale otrapano standard (Fig. 2.

(Nota: laclip deveessere rimossa quandossi utilizza il catetere con una valvola per foro dil trapano standard).

Laclip pub essere usata come conlrassegno per la profondita pianificata d inserimento del catetere, fagendola scivolare dlia
distanza appropriate dalla punta prossimele el catetere prima dellinserimento (Fig, 3); questa operazione pub essere eseguita
conil mandrino nel catetere. Dopoaver dehitamente posizionatoil catetere nel ventricalo, Spingerela porzione extra-cranica
0K catetere nel segmentotubolare sissodella clip per formere la piega ad angoloretto (Figg 4€5). Bvitare di tendere il
catetere quandolog preme nelladlip. S intende Inserire il catetere nel ventricolo attraverso nintrodtlore tubolare, ladip
deve essere rimpssa prime delllinserimento ol catetere attraverso lintroduttore.

+ Soonsigiia di fissare laclip ad angolo retto d tessuio adiacente, facendo pessare defle sture attraversoi o fori d
sutura post! sui lati della clip (Fig. 2. Senond Lsauadlpada‘golo retto, § raccomenda.cheil chirurgotagli il bordo
0l foro praticato per mezzodel trapano standard odel trapano con punta elicoidale per fornire un intaglio smussato
cacu il catetere fuoriesce es curva per giacere adiacente d cranio.

ATTENZIONE: | 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 O LACERAZIONI ACCIDENTAL!.

Confezione
Qasoun catetere ARESedisponibile separatamente e viene confezionato individualmente stexile enon pirogenico. 100
il catetere ventricolare, sonoacdusi na.clip ad angolo retto integrata eil mandrinoin acdiaioinossiciahile. Cascun kit di
Catetere vertricolare ARESinclude un Catetere vertricolare AREScon unaclip ad angolo retto integrata, il mandrino in acdaio
inossidahile eun Catetere peritoneale ARES
Il presente prodotto e esdlusivamente monouso. Nonriutilizzare, riprocessare oristerilizzare il prodotto. Riutilizzare,
riprocessare o risterilizzare il dispositive potrebbe compromettere lintegrita strutturale e/o creare un rischio di
contaminazione dello stesso, con conseguente lesione, malattia 0 decessodel peziente.
Non utilizzare selaconfezione & stata precedentemente aperta o danneggiata. Medtronic Neurasurgery non éresponsabile
delle prestazioni di un prodotto risterilizzato.

Informazioni per il paziente
responsabilitadel medicoinformere il paziente /o chi lo rappresenta in merito dlio shunt del liquido cerebrospindle.
Tdli informazioni devonoindudere ladescrizione delle complicazioni assodiate agli shunt impiantabili el illustrazione dei
passibili prodotti etrattamenti alternativi.
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Conservazione
((onservere questo prodotto d di satto di 27 x (80"F), lontdno dalld luce diretia del sdle. Nonestrare il prodoto dalld
cortfezione fino a motnento delluso.

Compiicazioni

+  Leconpiicazioni assodiate agli shunt ventricoloatriali eventricoloperitoneali di LCS patrebbero essere anaioghe
aquelle riscontrate durante un qualsiasi intervento chirurgico esegito inaneslesialocale e/o generale.

lali compiicazioni indudono eventuali reazioni afamadi eagenti anestetid, sauilibrio elettrolitico eunleccessiva
perdita di sangue, soprattutto nel casodi neonati. | casi di pazienti che hamno acousato una reazione dovta a
sensibilita aHimpianto sono rari. 'uso di strumenti affilati durante la manipoiazione d questi dispositivi puo
intaccare otagliare I'elastomero d silicone causanco perdite con conseguente necessity di revisione della valvola,
Qocorre prestare attenzione quando § chiudono le inaision! per acoertarsi de le valvole non venganotagliate o
intaccate dagli aghi da sutura.

* Intutte le procedure di shunt d LCS le conpiicazioni osservate con maggior frequenza sono inyputabiili all‘ocdusione
el sister, come descritto nel paragrato intitolato "Awertenze e precauzioni”, Unassiffatta aodusione puo verificarsi
inunqualsiasi conponente del sistermg, dovuta all'otturazione causata daframmenti cerebrall, coaguli di sangue
eaggregati di cellule tumorali. L'oodusione puo verificarsi anche aseguito della sepaiazione dei component! dello
shurto dello strozzamento e/o attorcigliamento del catetere. Cio potrebbe favorire lamigrazione del catetere
ventricolare nel ventricolo laterale e de! catetere distale nel peritoneo, nel cuore enell'albero arterioso polmonare o
inaltrestrutture in cui il catetere viene impiantato.

Ne bambini, lacrescitapuo far § cheil catetere distale venga ritirato dal peritoneoin piani tissutali oveil liquido non
puo essereassorhito oppure dall'atrio nella vera giugulare interna, Oltre i tipi di ocdusione dello shurt descritti

qui di sopra, sussistono ulterior! rischi di insorgenza dli coplicanze di entita potenzialmente grave. Infeezioni local! e
sistermiche non sonoinfrequent! negi interventi di shurt. Leinfezioni sono causate d norma da.organisim annidati
nella.cute, in particolare lo Staphylocooous epidermicis. Altri agenti patogeni present! nel dircolo emetico possono
formare colonie nello shurt; intal caso, nella maggior parte de pazienti, loshurt deveessere fimosso.

+  Nd 1973 Robertsonet al. riassunserol'incidenza di infezioni negli shunt ventricoloatriali e ventricoloperitoneali
menifestatesi fino aquel momertto. Linddenza di infezione negli shunt ventricoloatriali variavatrail 7eil 31%
Lincidenza di infezioni negli shunt ventricoloperitoneali § everificata nel 5-10%dki pazienti nella meggior parte dei
cad documentati. el momento dre lo shunt ventricoioatriale favorisce laproliferazione di batter! inaltri organ!, 1o
shunt ventricoloperitoneale viene considerate meno rischioso.

N 1993 Kestleet d. hanno riportato unariduzione rilevante delle infezioni (@l di sotto del 4% mediante 'usod
antibiotic!, breve durata dell'intervento chirurgico (per esperienza del chirurgo) econtrollo dell'ambiente operatorio
(pper esenpio sdle operatorie designate, personale etraffico limitati, superfici cutanee coperte). Intale articolo g
autori affermano ches possono ottenere gl stess risultati senza l'impiego di antibiotic! na.con un rigoroso controllo
peri-operatorio dell' ambiente.

+  lasomministrazione di antibiotic! asoopo profilatticoa pazienti con shuntimpiantato & un prowedimento piuttosto
controverso, in quantotali farmedi possonofar insorgere infezioni causate da.organismi piii resistenti. Pextarto la
decisionedi somministrare antibiotic! asoopo profilattico viene lasciata lia discrezione del mecico e/o del chirurgo.

+ Loshurt nel peritoneo pubfallire acasadi coperture ddl catetere nelle anseintestinal! 0 nel grande omento.
gstat() documentatoil casodi perforazioni dell'intestino oa parte del catetere peritoneale oon conseguente svilippo

peritonite.

+  Lliperdrenaggio del liquido ceretrospinale puo comportare Unecoessiva fiduzione della pressione ol liquido
cerebrospinele e predisporre il paziente alio sviluppo di ematoma o igroma subdurale, nonche a urieccessiva
riduzione del volume ventricolare con conseguente codusione casata ¢l ridossarsi delle pareti ventricolari su
fori dingresso del catetere. Nei neonati, I'eccessiva riduizione della pressione caisa Lna mercata depressione
della fontanella anteriore, con conseguernte sovrapposizione delle assadel cranio, erischio di trasformezione
dell'idrocefalocomunicanteinidrocefaloocclusivo.

*  Soostati riportati cad di epilessia manifestatisi dopo 'esecuzione di procedure di devivazione vertricolare.

Seoondo quante riportato nello studio in oggette, lincidenza degji altacchi epilettici aumenta in preserza di revisioni

multiple cel catetere.

Restituzione
Afini dell'accettazione per lasostituzione o laconcessione d uncredito, i prodotti devono essareresi nella.confezione originele
chiusa, oo sigilli della casa produttrice ancora intatti, salvolarestituzione Sa dovuta a redamodi un difetto del prodotto o
della suaerrata efichettatura. Ladeterminazione di difetto oerata etichettatura di un prodotto sara stahilita da Mectronic
, lacui dedsione sarach consicerarsi definiiva, | prodotti che:sono rimesti in possesso dell acoirerte per tn
periodo superiore a90 giorni non saramo accettat ai fini della sostituizione o della concessione di un credito.
Garanzia

A Garanzia standard limitata. Medtronic Neurosurgery garantisce all' utente finele/acquirente originale (“Acquirente”)
che, al momento della consegraall Acauirerte, il prodatto monouso iniantabileaccluso ("Prodotto”) acouistato
dall'Acquirente eessenzialmente eserte da difettl rispetto ai material! edlia lavorazione. Medtronic Neurosurgery non
rilasdia alcura garanzia (esplicita, implicita o di legge) per Prodotti chesiano stati modificati (tranne i cas espressamente
contemplati nel presente documento) oppurre sottoposti aeccezionale stressfisico, uso scorretto oimproprio, negligenza,
cdllaudo improprio, usoinsieme aprodotti 0 componert! divers! da quelli designati per 'usoconi prodotti, usoin qualsias
meniera o procedura medica non indicata per i Prodotti.
B. Rimedio. Incasodi vidlazione della suddetta gararzia, I'unica ed esdusiva responsabilita acarico di Medtronic
Neurosurgery e l'unico ed esdusivo rimediio per I'Acquirente saranno, asoelta ediscrezione esdusivadi Medtronic
Newrosurgery, lasostituzione del Prodotto oppure la.concessione all'Acqirente di un credito dimporto equivalente dia
somma effettivamente pagata per il Prodotto, ammessoche (i) Medtronic Nerosurgery venga awisata, per iscritto ed
entro novarta (90) giomi dalla data di ricevimento del Prodotto da parte dell’Acairente, detale Prodotto nonsoddisfa i
requisiti di geranzia, indudendo une. spiegazione particolareggiata in lingua inglese di tutti i difetti asseriti; (ii) tele Prodotto
venga resoa Medtronic Neurosurgery entro novanta (90) giorni dal ricevimento FQR del Prodatto da parte oell Acquirente,
all'indirizzo 125 Qremmona Drive, Goleta, California 93117, USA o secondo quarto altrimenti stabilito oa Medtronic
Neurosurgary; i) Nbdtrgic Neurosurgery s ritenga ragionevolmente convinta dell esisterza effettiva dglla rmlalma
conformita asseta. Fatto salvo quanto espressamerte previsto in questo afo, I'Acquirente non avra diritto dlia resa
dki Prodotti aMedtronic Neurosurgery sen/a la pramgaamwaziom nﬁgzgataper iscritio ca Medtronic Neurosurgery.
C. Esclusione di altre garanzie. OLTRE ALLA GARANZIA LIMITATA DI CUI ALLA SEZIONE (A) SOPRA RIPORTATA,
MEDTRONIC NEUROSURGERY NON OFFRE ALCUN ALTROTIPO DI GARANZIA O CONDIZIONE, ESPLICITA O IMPLICITA.
IL PRODUTTORE DISCONOSCESPECIFICAMENTE LE GARANZIE IMPLICITE Di COMMERCIABILITA O IDONEITAAUN
UTILIZZO PARTICOLARE. MEDTRONIC NEUROSURGERY NON S| ASSUME, NEAUTORIZZA ALTRI AD ASSUMERE A NOVE
DI MEDTRONIC NEUROSURGERY, ALCUN"ALTRA RESPONSABILITA DERIVANTE OCONNESSAALLA VENDITAOALL'USO DI
QUALSIASI PRODQTTO.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Beskrivelse
ARESkatetrene er fremstilt av racioopakt slangenateriale av bariumimpregnert silikonelastomer og er
mot knekko%klerming, Katetrene ber giennomgStt en behandling der silikonslangen impregneres med rifampin og
dindamycin hydrokioril
Ceter p'Vvist i laboratoriestudier at ARES silikonkatetrene reduserer dannelsen avgranpositive bakteriekolonier b
slangeoverflaten. Laboratoriestudier ble utfort ved bruk av staphylococous aureus og staphylococous epidermidis.
Mengden rifampin og dindarmycin hydrokiorid sombrukestil » impregnere Katetrene, er bereen brokoel av enterapeutisk
dosefor disseto antibiotikaene og her ingen systerisk terapeutisk virkning,
ARESantibiotikaimpregnerte ventrikuleere katetre
AESvertrikuiaert kateter er 23cmlangt og her enindre og ytre diameter pi henhaldsvis 0.13cmag0,25cm lengdener
markerti 1emintervaller fra og med 3omitil J5omfra kateterspissen. Dette hjelper kirurgen aberegne hvor langt kateteret er
fort inni den laterale ventrikkelen. Kateterels ptoksimele sasshar 2flowhull - fire rekker meditte hul hver, mmed 90-graders
mellomrom rundt kateterets onmirets. Konmponenter somleveres med ARESvertrikuiaert kateter, innbefatter enforhindsinnsatt
stilett i rustfritt stal og enrettvinklet enmme somforenkler plasseringen og broken avventrikkelkateteret (fig. 1).

ARESantibiotikaimpregr}erte peritoneale katetre
AESvertrikulaert kateter er 120cmlangt og her enindre og yire diameter pa henholdsvis 013cmog 0,25 em Kateteret her
ingen lengdermerkorer eller slisser i voggen, 0g spissen har en gpenende. Kateteret kan besqeerestil riktig lengoe.
Indikasjoner
For bruk i behandling av hydrokefali somen del avet shurtsystemn somcrenerer eller shunter cerebrospirelvaaske (C3v) som
angitt.
Kontraindikasjoner
/5l ikke shuntestil peritonealhulen, hoyre atrium eller andre steder i kroppen dersomaet er infeksjon noe stedi
Iwen Shunting til atrium er dessuten kontraindisert hos pasienter med medfock hjertesykdomeller andre alvorlige
jopuimonaere abnomaliteter.
Ikke implanter denne anordningen i pasienter med kjent hypersensitivitet for rifampin eller diindamyain hydroldorid.
Bruk av denne anardningen er kontraindisert hos pesienter som behandes med antikoagulanter eller sommenvet har
hemoragjiskdiiatese.
Advarsler og forsiktighetsregler
ke legg ARES kateteret i antibiotiske losninger. N'Y kateteret legoes i et sterilt vann- eller saitvannsbed, nratiden
kateteret er neddykket haldestil et minimum. Ensvek oransie farge kan overforestil vannbadet.
Implanterbare produkter 8 ikke kommei kontakt med lo, hansketalkum, oljerester fra hud, oljebaserte S3per
eller andre kontarmineringsmidler. lilforte kontaminanter kanfore til mangelfull ytelsefor komponentene,
fremmedlegemereaksjoner eller allergiske reaksioner.
Feil bruk av instrumenter ved hanctering efler implantering av shuntprooukter kan foretil at komponentene fr kut,
snitt eller blir kiemt. Sik skadc kan odelege shunter og nodvendiggjore prematur kirurgisk revision avshuntsystemet.
P3eat partikkelkontaminanter ikke kommer inn i shuntkomponentene under implantasjonen, testing eller
handtering. Tilforsel av kontaminanter kan forstyrre systemfunksjonen (over- eller underdrenasie) i shuntsystermet.
Partikder somkommer inn i shuntsystemet, ken forarsake shuntokkiusjon eller holde kontrallmekanismene for trykk
ogflow Jre og fore il overcrenese.
Omkiingliggende ligaturer sombrukestil afeste katetre il koblinger, mawveerei stand til feste katetre til koblingene.
Menoverstrammes ligaturene, kandet etter hvert fore til at de Sqaerer inn giennomsilikonslangen.
P3eat innforingen foregar pa.en mate somhindrer knekk og unoriig Slitasie pa katetrene. Slitagie ken medfore
prematur katetersvikt (fraktur). Kanten paspiralbor- eller trepaneringshullet kan trimmestil et skr3kartet hakk der
ventrikkelkateteret kommer ut og det boyes slik at det kenligge tett inn il kraniet.
Pasienter med hydrokefale eer TiA cbserveres noye | den pastoperative perioden for tegn eller symptomer
somtyder p3shuntsvikt. Kliniske funn ken g tegn painfeksjon, shuntobstruksjon og/eller overdrenasie av G/,
| den medisinske litteraturen har det veatt rapportert omnoen £3 pesienter somviser tegn pa hypersensitivitet i
forbindelse med silikonshurtter. Behandiingen bestoav steraider eller et bytte til silikonmodifiserte shurtsystemer.
Riskoeneforbundet med den undexliggende sykdonmen 8 wurderes mot fordelene ved behandlingen nar men
behandler pasienter med kjent eller mistenkt hypersensitivitet overfor silikon.

+  Shurtobstruksion kanoppsta.i alle konponentene i shurtsystermet. Ventrikkelkateteret kan blokkeresav partikler
(f.eks. blodkiunper, hiemefragmenter og bakteriekolonier) ved 3sette kateterspissen i choroid plexus, ved aplassere
kateteret i hememesse eller ved sammenklemming av ventrikkelveggene ved overdrenasie (“Slit ventricle”).
Shurtobstruksjon kan oppst3 B3 grunn av bamets vekst eller fysiske aktiviteter somkan medfore frakobling av
shuntkomponenter eller uttrekking avet distal! kateter fra opprinnelig drenesjested.

+ Deterrapportert at komponentene i et shuntsystemkan sepereres som folge av frakobling eller kateterbrudd.
| enkeltetilfcller her de separerte shuntkomponenlene migrert im i hiemeventrilene, hiertet eller pentonealhulei.
Shurtsysterer kan svikte pa.grunn av mekanisk svikt og fore til under- eller overdrenasie.

+  Siikt eller blokkering i shuntsystemet kenfore til tegn og symptomer p3 okt intrakranialt trykk hvis hydrokefali ike
behandes. Hs spedbam inkduderer de vanlige synptomene okt spenning i anterior fontanell, okt blodansarmling
i kranievener, slovhet, dosighet, irritabilitet, oppkast og nakkestivhet. Hos eldre bam og voksne inkiuderer de
vmllge s;ggﬂ%ere hodepine, oppkast, synsforstyrrelse, nakkestivhet, bevissthetssvikt og varierende unommele
nevrologi .

+  Overdrenesie av C3/kan fore til predisponering for utvikling av subdural hematomeller hygrom eller kollaps av
|aterale ventrikkelvegger somforer til blokkering av ventrikkelkateteret.

+  Hisventrikkelkateteret blir bundet til choraidea plexus eller tilliggende hiemevev vedfibros adhesion, anbefales
det ikke afjeme kateteret med mekt. Versomkateterrotasjon kenlette frigjoringen av kateteret og giore det muliga
trekie det it uten mekd. Det tilr3des 3la kateteret sitte p3 plass i stedet for 3risikere intraventrikulaer blodning som
kan oppst3 hvis kateteret fiemes med mekt.

Bruksanvisning
+  Heekirurgiske teknikker kan brukes ved plasseringen av katetrene. Plasseringsstedet bestenmmes av kirurgen.
Apningen | katetrene n3 kontrolleres for operasionen starter.
o nstilett avrustfritt stal leveres med hvert ventrikkelkateter og her til formi3| 3forenkie innforingen av kateteret
inni den laterale ventrikkelen. Kateteret er pakket med stiletten salt inn i lumenct. N kateteret er plassert i
ventrikkelen, trekkesstiletten ut av kateteret.
(Merk: F3grunn avdanmpsteriliseringsprosessen kan det oppsta noe synlig overforing av antibiotika fra katetrene il stiletten
og emballasjemeterialet. Dette vil ikke pavirke sikkerheten eller ytelsen til produket.)
+  Denrettvinklede Kemmen kan brukestil 3boye ventrikkelkateteret til omtrent en 90" vinkel der det er et spiralbor-
eller trepanasionshull (fig. 2.
(Merk: Klemmen 3 fiemes nar kateteret brukes med borhullventilen).
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Klermren kan brukes sommearket for den planlagte dybden for kateterinnsetingen ved skyve dentil stedet med ensket

Ia% fra.den proksimele spissen pa kateteret for innferingen (fig. 3. Dette kengjeres ed stiletten i kateteret. Ner Kateteret
erriktig plawen iventrikkelen, trykkes den ekstrakraniale delen av kateteret inn 1 speiten parorsegimentet p* Kermen

for aoppna enrettvinklet boymg (fig. 4095). UnngSastrekke kateteret ner det trykkes im i Klemmen. Hiis kateteret skal

plasseres i ventrikkelen giennom enrerformet innferingskanyle, n8 Kemmen fiemes fer kateteret fores inn gjennom

Inrforingskanylen.

*  Det anbefales 3feste den rettvinklede Kenmmen til omiiggende vev ved alegge suturer giennomde to suturhullene
pasideneav kemmen (fig. 2. His den rettvinkiede Kiemmen ikke brukes, bor kirurgen trimme kanten p3 spiralbor-
eller trepanasjonshullet til et skr3kantet og buet hakk der kateteret kommer ut, sikat det ligger tett inn til kraniet.

FORSIKTIG: DARLIG RIVEFASTHET ER EN KARAKTERESTIKK FOR DE FLESTEIKKE-FORSTERKEDE SILIKONELASTOMER-
MATERIALENE. KATETERSLANGEN AV SILIKONELASTOMER MZ hAnDTERES MED FORSIKTIGHET FOR [} UNNGA KUTT,
HAKK ELLER REVNER.

Levering
Heert ARFSkateter tilbys separat, er individuelt pakket og leveres sterilt og ikke-pyrogent. Enintegrert rettvinklet Kemme
og enrustfri stalstilett er inkludert med BARE ventrikkelkateteret. Hvert ARES katetersett inkiuderer et ARESventrikulaert
kateter med enintegrert rettvinklet Kemme, rustfri stalstilett og et ARESperitonealt kateter.

Det vedlagte produktet er utformet for bruk p3 kunen pasiert. Dette produktet skal ikke gjenbrukes, rengjores eller
resteriliseres. Gienbruk, ry bearbeiding eller resterilisering kan svelde den strukturellestyrken til amrdnlngen ogfeller
Skape risiko for kontarrinasjon avanoraningen somken fore til pasientskadke, sykdomeller dodsfall.

Maikke brukes hvis emballasien har vaert apnet eller er skadket. Medtronic Neurosurgery e ikke ansvarlig for funksjonen il
noe produkt somher blitt resterilisert.

Pasientinformasjon
Det er legens ansvar ainformere pesienten og/eller representanten(e) deres om CSv-shunting. Dette B ornfatte en
beskrivelse av konplikesjonenei forbindelse med inplanterbare shuntsystemer ag en beskiivelse av mulige alternative
produkter og behandlingsformer.

Oppbevaring

Produktet S lagres ved temperaturer under 27"C(80'F) vekk fra direktc fys. Ikefjern produktet fra cinhallasien far det
sl brukes.

Komplikasjoner

+  Koplikesjoner forbundet med ventrikuloatriale og vertrikuloperitoneale CSV-shunisystenrer kan ligne p3
komplikasjoner somkan forekomme ved kirurgiske prasedyrer utfort under lokal- og/eller generell anestesi.

Disse omfatter reaksjoncr mol medikamenter ag aneslesimidler.elektrolytiubalanseog slort blodlap, spesielt hos
spedoam. Enpesient vil i Sieldne tilfeller f3 reaksioner pa.grunn avsensitivitet overfor implantatet. Bruk avskarpe
instrumenter ved h3ndtering av enhetene kanfore til halk eller kutt i silikonelastomeren med lekkasie og muig
ventilrevision. Det ma.ogsa psesat ventilene ikkee kuttes eller sjaeres av sutumaler under sarfuiking.

+ Ungler alleCSFshuntingprosedyrer er de et vanlige komlikesjonene et resuiltat avobstruksion av systemet, somer
beskrevet under avsnittet Advardler og foroldsregler. Qtstruksion kan forekommei dle komponentene i systeet pa
grunn av blokkering av hiemefragmenter, blodkiumper og ansamlinger avtumorceller. Cbstruksjoner ken ogs3 oppst3
pagrunn avseparasion systemkomponentene eller knekk ogyeller kveiling av kateteret. Dette ken procisponere for
migrering av ventrikkelkateteret inn i den laterale ventrikkelen og det distale kateteretinn i peritoneum, hjertel og det
pumonale arterietreet eller andre strukturer der kateteret implanteres.

Nar barnet vokser, kandet fore til at det distale kateteret trekkes ut av peritoneum oginn i vevsplan der veesen
ke ken absorberes eller fraatrium og inn i verajugularis intema. | tillegg til shuntoostruksjonene nevrt overtor,
kan det forekonme andre potﬁelt alvoriige konplikasjoner. Lokale og systelr:lgmfe mfeksgxsra‘eﬂﬁkke wanlig

i shuntprosedyrer. Deoppst3r vanliguis pa.grunn av organismer somangiper Spesielt lococous
Cpirierrricis. Andre patogener samsirkulerer i blodstrommen, kan kalonisere shunten, og dette kan hos defeste
pesienter bety at shunten nBfjemes.

+ 11973 oppsummerte Robertson et d. insidensraten for infeksjoner i ventrikuloatriale og vertrikuloperitoneale
shunter fremtil dentid. Forekonsten av Infeksjoner i ventrikuloalrial shunting variertefra 7til 3% Defleste
rapportene visle infeksjoner i ventrikuloperitoneal shunting hos 5til 10%avpesientene. Ford ventrikuloatrial
sh_ur&tienfg precisponerer for spredning av bakterier til ancre organer, er ventrikuloperitoneal shunting betraktet som
mindrefariig.

* Kestleetd. rapporterte i 1993 vesentlige reduksjoner i forekomst av infeksjon (under 499 ved bruk av antibiotika,
kortvarig operasionstid (kirurgisk opplevelse) ag kontroll av miljoet i operasjonsrommet (f.eks. desigrer!
cperas;orsrom begrenset personell og trafikk, tildekking av hudfiate). Artikkelen hevder at disseresultatene

uten bruk avantibiotika, men med streng penoperaliv kontroll avmiljoet.

. Bﬂka/profylaknsk antibiotika p3shurtpasienter er noe kontroversielt fordi bruken ken predisponere for infeksjon av
mer resistente organismey. Beslutningen ombruk av profylaktisk antibiotika hviler p3 prakdiserendee lege og/eller kirurg.

+  Shunting til peritoneum kan mislykkes fordi kateteret innfores i tarmsieyfer eller i det store omentet.

Perforering avtarmen med det peritoneale kateteret med p3folgende peritonitt er rapportert.

¢ Overdrenagie av C3/kan medfore stor reduksion i CSV-rykket og predisponere for utvikling av subduralt hemetom
eller hygrom itillegg til stor reduksion av ventrikkelstorrelse somfore til obstruksjon fordi ventrikkelveggene stoter
mot inngangshullene i kateteret. Hos specbam kan denne store trykkreduksjonen medfore pdvisber fordypning i
anterior fontanell, dominerende kraniebein og kan encre kommuniserende hycrokefali til obstruktiv hycrokefali.

+ Dt har vaert rapportert tilfeller avepileps etter ventrikuiaere shuntprosedyrer. Dennestudien indikerte ogsaat
anfallstilfellene okte etter flere kateterevisioner.

Retningsiinjer for retur av varer
Far 3f3 godkjent uitskifting eller kreditt, na produktet retumeres i u3pnede pakker med produsentens forseglinger intakte,
med mindre det retumeres fordi produktet er defekt eller er feilmerket. Bestenmelsen om et produkt er defekt eller har
fell etikett sl tas av Medtronic Neurosurgery, og den avgjorelsen vil veere den endelige. Produkter vil ke bli goditatt for
utskifting eller kreditt hvs de her veert i kundens eiei over 90 deger.

Garanti
A Standard begrenset garanti. Medtronic Nerosurgery garanterer overfor den opprinnelige Kioperen ('Kjoperen’) at det
vedagte implanterbare produktet til engangsbruk ("Produkt ') somer kjopt av Kjoperen, er vesentlig fritt for defekder i meteridle
0oy utforelse p3 det ticspunktet det ble levert til Kjoperen. Medtronic Neurosurgery gir ingen garantier (uttrykte, underforstStte
eller lovbestente) for Produkter somer modifiserte (bortsett fra.de somer uttrykkelig beskrevet hexi) eller her gjennomgatt
wanlig belastning, nrisbruk, feil bruk, vanstell, feil testing, brukt i kombinasion med ancre produiter eller komponenter ennde
Prooktene ver beregnet paeeller brukt i3 en mete eller i en medisinsk prosedyre der Produktene ikeeer indisert.
B. Rettsmiddel. Kjoperens ekskdusive rettsmicdel, og Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar, for brudd p3 ovenst3ende
garanti skal veereat Medtronic Neurasurgery kani henhald il sitt eget skjonn, velge 3erstatte Produktet eller kreditere
Kjoperen for nettobelopet somfaktisk ble betalt for et slikt Produkt, forutsatt at (i) Medtronic Neurasurgery her f3tt
skriftlig melding innen nitti (90) dager etter Kjoperen har mottatt Produktet omat Produktet ikke var | samsvar med
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spesifikasjonene, inkiudert en detaljert forklaring pa.engelsk omeventuell pastatt menglende samsvar, (ii) skal dette
Produktet retumeres til Medtronic Neurosurgery innen nitti (90) deger etter Kjoperen mottok Produiktet, sendt FQB il

125 Qrerona Drive, Goleta, California 93117, USA eller etter annen anvisning av Medtronic Neurosurgery, og (i) Medtronic
Neurosurgery er rimelig overbevist omat de pastatte menglende samsvarene faktisk eksisterer. Bortsett fra det somer
uttrykkelig fremsatt i dette avsnittet, skal Kjoperen ikke harett til aretumere Produktene til Medtronic Neurosurgery uten
forutgSendeskriftigsamtykkefra 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 UNDERFORSTA TE, 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 PERSONTTIL A
PATA SEG NOE ANNET ANSVAR SOM OPPSTAR FRA ELLER IFORBINDELSE MED SALG BLLER BRUK AV NCE PRODUKT.

ARES™ Cewnikl impregnowane antybiotykami PL
Opis
Cawnniki ARESWykonane 3z nieprzepuszezalnego dia promieni RIGelastomeru silikonowego, inmpregnowanego barem iy
odporne nazaginanie oraz kiskanie. Cewniki sy poddawene prooesowi olorobki, podczas ktore silikonowe przewody zostajg
zaimpregnonane rifamping i chloronodorkiem Klindamycyny.
Na podstawie bedarr laboratoryjnych wykazano, ze silikonowe cewniki ARES powodujg redukg? kolonizagji bakterii
Gram-dodatnich ne powierzchni przewodu. Badania laboratoryjne przeprowadzono z izydemstaphylococous aureus i
staphylococous epidermidis.
lio"clizytej doimpregnadii rifampiny i chinrawodorku Kindamycyny stanow. zaledwie niewielk iitamek dawkd

terapeutycznej tych antybiotykow i nie powoduiie zadnego ogolnoustrojowego skutku terapeutycznego.

ARESImpregnowany antybiotykami cewnik komorowy
Diugost cewnika komerowego ARISwWynosi 23 om srednica wewnytr/na 013 am asredhica zewn'trzna 0.2 am [fugosci
azneczone gwodstfpach 00 1om pr:chgv\zszygdn odiegtosai 3am aﬁd%@modiegloki Bomad Igmod/\k cennika,
coumozliwia chirurgowi pomiar gfbokoki penetragji cewnika w komorze boczng. Koriconka cewnika zaopatrzonajest
wil Quory prieplywowe utazone w czlerech rz°dach, zklorych kaldy liizy osiemol worow, pofozonyrh wstosunku do
siebie pod kgtern 90° wzokuz obwodu cewnika, Eiementy dostarczane zcewnikiem komorowym ARESobejmuja wykonany
zestall nier a/\nej mendryn oraz zaosk kalankowy, kibrego odlemiest Ufatwienie zafozenia i uzytkonania cewnika
komoronego, Rs 1
ARESImpregnowany antybiotykami cewnik otrtewnowy
Dfugok cewnika atrzewnowego ARESwWynosi 1200m srechicawewnytrzna 0,13 am asredhica zewnrzna 0,25 am
Qavarik nie posiada znacznikowdfugoki ani Pea? na kiankach, ajego koriconka jest zakoriczona otworem Ceank nozna
przycige do odpowiedhie) dfugoki.

Wskazania
Dostosonania jako element systemu zastawkawegow leczeniuwodogfowia, przy wskazaniach do odprowadzania lub
przetaczania ptynu mozgowo-rizenionego.

Przeciwwskazania
Ne nelezy przetaczac plynu rdzeniono- mazgowego dojamy otrzoane, praweqo przedsionka serca lub doinnyrh cz8ki dafa
w przypacku istnienia zakazeniawjakigkolwiek cz ki data. Ponacio przeciwskazanejest przetaczanie do przedsionka
Sarca U pacjentow zwodzong wedg sercalub innymi poweznymi zaburzeniami sercono-ptucrymi.
Ungzenatego nie nelezy wezczepiac U pagientow ze stwierdzong nadwrazliwokia ra rifanmping lub chloronodorck

Pnzeavwxd@zanej%tstmme tego urzgdzenia u pacjertow poddananych terapii przecinzakizeponej i U pacjertow ze
stwierdzong skezg krwotoczng.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

. Nezauzz?d %kowﬁlﬁgroztmamamgotykwm CZeszar\vAJMzetiaoa/hlewstawq vxo;izic lub
roztworze soli icznej i minimum. Razvzar, wktorym jest cewnik, moze
e S bogeporazon ol e

. \Al\?gyémkac kontaktlg\:\gcznwfanym elgﬁngm«enkam meleriafu, talkigin z|’?kz:1wi<zdek,ﬂ oleistg,\de

ina gruezotow fami re.bezie olejow araz innymi zanieczyszezeniami ponierz ene
Zanieczyszczen mogtoby spoaodonec negamdfg/ze fmkqornylgxame dmentvarodpt?l?t‘u redqg/\pgc)mam
ace data lub reskge alergiczre.

+ Newfasciwe stosowanie instrumentow wobchodzeniu g lub implantagi systemonzastawkowych moze prowacdzic
do natigda, razcigeia lub rozgniecenia elementow. Uszkodzenia te mogg prowedizic do zniszczenia zastanki i

WyIMagaC przedwczesnel chirurgiezngj rewizii systen.

. I\Haydopilrmm ahy podczas wezczepiania, testowania lub manipulowania do elementow systeru
Zastankowego e priedostaty Sig drobiny zanieczyszczeri. Wpronaoizenie takich zanieczyszezeri moze doprowedizic
do nieprawidtowego funkejononania (nadrmiemego lub niedostateeznego drenonania) systemu zastankonego.
(zgstk stale wprowedzone dosysterru zastankowego mogg powodovec niedroznok systenu bz zablokowenie
nechan'sz kontroii cisnienia lub przepfywu w pazyGi otwartej, pronedzge do nadmemego drenazul

*  Podwigzanie zasinsowene w celu zamocowenia cewnikow do lgcznikow powinno bye niezanadhe. Zoytnie
Zadisnigeie podwigzaii moze joonak spowodowat przedgeie przewodow silikonowych.

* Cenniki nelezy uktadec ostroznie, unikajgezagioe | niepotrzebnych otarc wzdiuz ich przewodow: Sderanie moze

‘onaclzic db przedwczesnego uzyeia (tamania) cevinika. Nakrawgdzi otworu trepanacyjnego, W ieiscu gatzie
gamik konvwvywytaniasgiazgem (rmzrarg)dgeslmyrmdc aby ceank mogl pzylegpr?é(isle gkolgmaaszld.

+  Pagend zwodoctowiem, uktorych stosuje Sig systermy zastawkowe, muszg podegac kiste) obsevadi wokresie
pooperacyjnymw celu rozpoznania aznek i objawow wiskezjocych rewadlive dziatanie systemu. Cojawy Kliniczne
moqg wakazywec na.obecnok zakazenia, niedroznok zastanki lub nedrmiemy drenez ptynu mozgowo-rdzeniowego,

*  Wiiteraturze medyezngj opistie Sig rzadkie przypedki wystgpienia u pagientow objawow nachwrazliwoki wywotanej
obecnokig silikonu, zktorego wykonano systeny crenazowe. Leczenie polega.na podawaniu steroidow lub

zamiany systemu nassystemwiykonany z silikonu modyfikowanego. Wirzypacku stwiercizone) lub podejrzewane)
ngdeazhwokl ra.silikon nelezy roznezyc stosunek korzyki terapeutyczwm oo zagrozeii 2wigzanych ze Sanem
zdrowia peejenta.

* Niedroznok moze wystgpic w dowalnyrm elemendie systemu zastanicoweop. Mize dasc do zablokowenia cennka
komorowego przez czgstki state (np. skezepy knwi, fragmenty tkanki mozgowe i kalonie bakteryjne) ra skutek
wprowadzenia koricowki oeanika wsplot naczynidakowy, Uigznigoia cewnika w tkanoe mozgowe Iub zapechigeia
sg sdan kormry Mozgowe) na skukek nadimiemeqo crenazu (tzw. zespok szczelinovzatych ko). Niedroznok

nmoze rawniez nastgpic zpowodu wzrostu dzicdka bodz wekutek aktywnoki fizyezne)
prmedzgoq doroztgezenia elementow lubwysunigeia tyinej czgki cewnika z migisca drenazu
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+  Notoweno przypacki roz’czenia ¢z« systenu zastawkowego spowodovene od'czeniem lub pkni?ciem cewnika.
Whiektorych przypeckach odervane cz 7ki zastawki przemieszezaty S do komor mozgowych, dosercalub dojarmy
otrzewnpy. Systermy zastawkowp mog dzilac wadliwie wskutek uszkodzenia mechanicznego, prowecizijcego do
niedostatecznego lub nadmiemego drenszu

+  Wadive dzialanie lub niedfoznosc systermu zaslawkowego nmoog wywotywac azneki | objawy wznmoz dsniena
wewntrzczaszkoweqo, jezeli wodogfowie niejest kmpamxare Uniemowigt doczstych olqavmworzgl?gzas’?
2wikszone napi?(ie {ipmiijfzka przedhiegn, zastoj wzylach skaty oty apati?, seniiost, dtaVliwosr, wymioty i
sftywnok’ karku. Ustarszych dziedi | osch dorosiych cz2sto stwierd/a 5 bole gfowy, wyrmiol y, zaburzenia ostrosci
Wzroku, sztwmsc karku, zaburzenia swiadomosai oraz rdznorochne patologiczne otqawy neurdoglrzne

«  Zdrenowanie /by! duzsj ilosai plynu mozgowo-rdzonionego moze predyspononat dowystgpiema kiniaka lub
V\Jgénale podtwerdowkonego %tkmnra/\egom kian komory, prowecizoc quwr??l ntl)edrozngo@adkl4 oamllg%wmo

. i nastgpi ui?zni?ce cawn wsplode naczyni ubwsgsiadigod |
przez zrosty Igeznatkankone, nie nalezy usunec cevinika rasii?. Ddikatne pxzdn’?cz??e ce/%ka moze go uaeinic
| umozliwic usun?die go bez Lzyciasily. Jezeli usuni?cie cewnika uzyoia sly, zalecas? pozostaienie
cewnika remigisou; wprzeciwnymwypacku mmoze dojsc do krwotoku co komor oo

Instrukcja uzytkowania

* (ewnik komorowy mozna zalozye, stostige szeregtechnik chirurgic/nyth. Decyzaommiejscu zalolenia nalezy do
chirurga. Podczas wykonywania zaloiegu implantadji nelezy sprawizic droznosc ceanka,

*  Pakonany z kezdymoewnikiem mancryn ze stab nierdzewne) ma.za zadanie uJatwienie wpronacizenia cewnika do
komory boczng. Genk jest waz zumieszczonymw nim mendrynem Pozalozeniu cewnikaw komorze
mandryn zostaje usunity zoewni

(Uwaga: Zunagi re processtenylizacy jgcy ciepb wilgotne moze ddscdo Vi iesenaantyhi
Sy et o e L

o Zadsk kolankowy cewnika komorowego noze bye stosoweny dowygi?cia cewnika pod kgtemokolo 90° w migjscu,

vj ktorym cewnik wyrhodzi znawierconegn otworu Iub otworu trepanacyjnego (Rs. 7).
(Uwaga: Zadsk nelezy usuny, jesll cennik stosowanyjest razem zzastawkg wstawiang wotwor trepanacyjny).
Zaisku mozna Lzywaid w cherakterze zneeznika przy wirowadizaniu cewnika na z2dang o ockast, [riesumaioe gomczmq
ra.odpowiednig odieglosc od kaiicowki cennka (R 3); ezynnose (? moznawkonac ze znajdujiacyms?wewngtrz cewnika
mandrynem Roumieszc/eniii cewnika w prawidiowym polozenu w komorze nelezywaisiig' znajcujijcy ? razesvrg]z
czas/ki odcinek oewnika wrozawojon.), rurkoweig czZ2c zadsku, zagnqgc gopadkgtein proslym (Rs 4i 9. Podzes
weiskania cewnika oo zadisku nalezy unikec jego naciagania. Jesli cewnik e bye umeszciony w komorze przy pomoty
prowadhicy, przed wprowadzeniem cewinka przez prowedhic? zacisk nalezy UsLnec.

* Zdecas’?, by zadisk prostopadly byt przymoconany do przylegeigeych thanek podwigzkami prowadzonymi rzez
dwa otwory nes/wy po lokech zaoisku (Rys. 2. Jezeli zacisk kolankowy niejest uzywary, zeleca 52, aly chirurg
necigt brzegi nawiicreonego Iub trepanacyinego otworu tak, aby olrzymac sioosnyrowek wiigjsou, geizie cewnik
wyrhodzi zotworu i zagina S'?, aly umoziiviic jego kiste przylcganic do czaszd

UWAGA: CHARAKTERYSTYCZNA CEHAWIKSZ09CI NIEZBROJONYCH ELASTOMEROW SILIKONOWYCH JEST
NISKA WYTRZYMAtOSC NA ROZDARCIE. PODCZAS UZYWANIAI IMPLANTACII RURKI CEWNIKA Z ELASTOMERU
SILIKONOWEGO NALEZY UWAZAC, ABY NIE SPOWODOWAC PRZECINC, NACINC ANINADERWAN.

Dostawa
Kazdy cennik ARES dostarezany jest oddzielnie, indywidualnie opakowary, jest steryiny i apirogenny. Zadsk kolankowy i
mandryn zestall nerdzamidostaezae 9 KOz cenikarri komorowymi. I@m)/z&sta/voe\mleAFESzameracamk
komorowy ARESz zadiskiemkolankowym, mendiyn zestall nierdzevingj i cewnik ottzewnowy ARES
Dostarezony produkt przeznaczony jest oo jechorazowego uzytku. Produkiu nie nalezy uzywec ponownie, przygotommec
do ponownego Uzyda ani ponownie sterylizonac. Ponoanc Lzyeie, przygotowahnie do ponownego Lzyda lub ponowria
stenlizagja mogg dopronacizi® do uszkodzeri produktu lub groziejego zanieczyszczeniem czego skutkiemnmogg bye
Obrazenia data, choroba lub zgon pagienta.
Ne stosanec produktu, jesli opakowenie nosi Slady atwarcia lub uszkodzenia. Hrma Medtronic Neurosurgery rie ponsi
odpowiedzialnosci za funkrjonowanie jakiegokolwiek produktu, ktory zostat poddany ponowne sterylizagii.
informaeje dia paejenta
Lekarz ma ohowigzek udtzieienia paejentowi lub jego przedstawicielom informeeji natemat zabiegow 2wigzanych
zarenazem plynu mozgowo-fzenionego. Irfomegiata powinna zavierac opis powikian 2wigzanych zwszczepianyi
systemami zastawkowymi, atakze opisy alternatywnych produktow | metod terapeutycznych.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechomywec w lemperaturze ponizej 27 °C(80 °F) i chvanic przed bezposrednim swiatiem. Docliwili
planowenego Lzytia me wyjmowac produktu z opakonania.

Powiktania

+  Powikiania 2wigzane ze stosowaniem komorowo-przegsionkowych i komorono-otrzewnowych systemowcrenazu
plynu inozgowo-rdzeniowego Mogg bye podolane do powdkian zwigzarnych zkaldg opereeig przeproned/ang 2
Znieczuieniem migjscowymiub ogolnym: Do powdktari tych zalicza Si? reskge na leki | ubstangie znieczulagee,
zaburzenia roanonegi elektrolitowej oraz zneezng utrat? kiwi, 2wlaszcza niemownigt. Wsporadycznych

pagjert moze wykazywec ojawy reakdi spw\odcmnq nadwraziinosaig naimplant. Uzywanie ostrych
Instrumentow w czasie posliigiwenia 5 tymi irzgdzeniami moze spoaodonec rm’Pae |ub przeci*die elastomeru
silikonowego, wwyniku czego moze nastgpic przeciek wymagajgcy rewizji zastanki. Nelezy rowniez zachowmec
0OstroznOSC przy Zszywaniu rany, aby nie rzedge amnie nedge Zastanek igig:

+ Wewszystkich zaliegach zwigzanych z crenazem plynu mozgowo-rdzeniowego nejcz?stsze: powiklania gy
2nigzane zniedraznos cig systeny, lak jak to gpisano w cz7sal  Ostrzezeniai srodki ostroznosd”. Nedroznose moze
wystgpic w kazoymz elementolw systerru na skuek zaezoponania fragmentami tkanki mozgowej, skizeparri kiwi
i skiipiskami komdrek nowot worowych. Needroznosc nmoze rowniez nestgpic rna skutek rozigezenia Si? elementdw
Systemu zastankonego i (|ub) zagidia Iub skr2cenia cewnika. Mozeto spowodoned przemieszczenie Si? cewnika
komorowego do swiatla kormory bocznej mddzguityinej cz?ici cewnika dirzewnego do otrzewne, sercaii odgal ?zieii

t2tnicy plucnej lub innych struktur tkankowych, w kidre wezczepiony jest cewnik.
Warost cziecka moze doproweddic dowysunicia si?tyinej cZsd cewnikaz otrzewnej do plaszczyzn tkankowych,

oclzie nie zachootz inozliwosc wehlaniania plynu ub z przedsionka dowewntrznej 2y aP/JarzrmV\Bj shyi, Rea
Wyzej wymienionymi rodzajami niedroznoict zastawek istniejg roaniez inne, potengialnie ponezne konpl kaie.
Nerzadkim powiklaniem procedur zwytworzeniem ukladu drentjgoego sy miejsoowe i ukiadone zakazenia.

Najczkiej 5y onewywolywene przez drobnoustroje kolonizujgoe skar?, 2wlaszeza Siaphylocoocus epidermidis.
istnieje rowniez mozliwok' kaloni/acji innym patogenam nhecrnym we ki, Wwi?kszok! przypackaw konieezne
jest wdnezas usunZde systerm

 W1973r, Robertson i wep. podsumonali cZ2stosc wySt?powarma opisanych dotego czasu przypadkow zakezeti
zastanek komorowo-przedsionkowych i komorowo-otrzewnowych. CZtoscwyst?povenia przypackdw zakazert
systemow drenazu komorowo-przedsionkonego wynosila od 7do31 % \Wwikszosal prac zakazenia Systemow
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drenazu komorono-otrzewnowego stwierdzano u5-10 % pagentow. Poniewez drenaz komorowo-przedsionkony
2wifkszaryzyko rozsienu bakterii doinnych nerz"dow, ineza 2, zedrenaz komorowo-otrzewnowy stverza
nmigjsze ryzyko powikfaii.

o W19 Kestle 1wsp. opisali zneczne znmieiszenie S'?iiczy przypackowinfekdi (ponizej 494 wekutek
Zastosowania antybiotykow, skiooenia czasU zabiegu (doswiagczenie chirurgiczne) oraz kontrolowania srodowiska
sdi operacyjne (f. wydzielenie spegialng) sali opcraryjnej, ograniczenie liczebnoki personelu i ruchu pieszego
oraz przykeycic p0W|erzth||| skary). Warlykiile siwierdzoiio, zewyiiiki takie mohia Lzyskat rowmez bez losimenia
antybiotykow, ale przy rygorystyczngj przedoperacyjnel kontroli kodowiska zahiegu

* (elonos’ proﬁlaktykl aillybiotykowe) up.ageniowzsysteinam drenazujesi dyskusyjrazuwagi natnozlivok

rozwoju zekazenia szczepar 0 20ikszone lekoopomoki. Ztego ponoc decyzao profilaktycznym uzydiu
antybiotykow lezy w gestii lekarza pronectzgoego lub opertigeego chirurga.

+ Drenovzanie ptynu cb otrzownej mozesi? nie powiek naskutek ivi?zni?cia cennikaw ptadi jelitowych 1ulb sied

Wiekszej.
Q:xw\/\mo przypacki perforadii jelita wywotanej przez cawnik otrzewnowy, proaedizgos do rozwoju zapelenia

orzenngj.

+ Nadmiemy drenaz ptynu mozgowo-rdzenionego moze powodowac Zyt duze zmmigiszenie disnienia ptynu
mozgowo-rdzenionego i 1yzyko powstania kiwiaka Iub wodniaka podiwerdowkowego oraz znacznego zmigiszenia
wymiarow komory i niedroznoki uiktaduwwyniku zarrknicia otworbw wlotowych cewnika przez kiany kormory.
Uniemowigt nedmierne donizenie disnienia powoduie Wyrazne zapadhni?cie deia.caa przedniego oraz Wzajerne
zachodzenie koki czaszd | moze doprowedizic do przckszlatcenia 52 wodogtowia komunikuigoego wwodogtowie
niekomunikuigee.

+ Quisywano rowniez wystpowanie padaczki po zabiegach wytworzenia systermu crenazu komorowego. Wepormiana
prar awskazLie rowniez o, 2ecz?slok vzystoowania napacw padaczkowych rosnie w przypacku wiglokrotnych

renizji cewnika.

Zasadyzwrotu produktow

Werunkiem przyj ?cia reklamedii i uzyskenia zarmiany produkiu Iub 2wrotu naleznoki jest dostarczenie produktu w rie

otwartym opakowaniu, znienaruszonymi plombami producenta. Neddyczytoprzypam/vreldarmq Zpowodu ved
wyrobu lub bt?dnego aznakowenia produktu. vaerdzenlev\adwrobu lub aznakonania produkiu nalezy do

ﬁrmy Meditronic Neurosurgery. Decyzafirmy ma.charakter ostateczny. Produkty w;xjsad?nu Kienta przez poned

9ani nie podiegaig Wymianie ani otrzymaniu kredytu.

Gwarancja

A. Standardowa ograniczona gwarancja. Fimma Medtronic Neurosurgery udziela gwerandji uzytkownikowi koiicowermu,

relywoy produktu (! "), e zatgczony produkt wezczepialny jednorazowego Lzytkul{, Prociukt) zakupmypzez

Nelywe?, w momenciejego enia do Neywoy jest zasadhiczowolny odwed meteriatonych i wykonawst

Gnarangjafirmy Megtronic Neurosurgery nie obejimuie (wiormie wyrazonej, dommienang) ani ustanwone)) ProdJktaN

ktore zostaty zmodyfikowene (zwyjgtkiem przypackowwyraznie okreslonych wninigiszymdokumendie), poddane

rmobugzmanﬁzyczwrn byty uzytkonane niezgodnie zprzeznaczeniem nieprawictowo, bez zachonenia

nalezytej ostroznoki, byty nieprawidtono testowane, uzytkawane wpotgezeniu zproduktami lub elementami innymi niz te,

do ktorych Produktzostat przeznaczony, tub w sposob niezgodny zewskezaniami bz do procecur medyeznych niezgodnych

Z2wskazan

B. Srodki zaradcze. Jeriyne fr.ano Nabywoy i wytgezna edpowicdialnok firmy Medtronic Neurosurgery ogranicza §°?

do naruszenia warunkow ninigisze) gwerangji i skutkuie, zgodnie zwolg i decyzig firmy Medtronic

Produidu lub zwrotem kosztow netto poniesionych przez Nebyac? Prociukiu pzyzg}fmanu nest?pui Varunkow;

(i) firma Medtronic Neurosurgeryzostanie powiadormiona pisermie przed uptywem dziewi ?odziesi?diu (90) dni od daty

otrzymenia Produkiu przez Nelywc?, e Produkt jest niezgodny z deklaradig, oraz atrzyma szczegotowy opis donmiemenych

niezgodnoki sporzgdzony wj?zyku angielskim, (ii) Produkt zostanie 2wrdcony dofirmy Medtronic Neurosurgery wagou

cziewi?odziesi?diu (90) dni od daty otrzymania Produikiu przez Nebywe? FQB 'S Qrerona Drive, Goleta, ( alifornia 93117,

USA lub inny ades wekazany przez Medtronic Neurastrgery; arez (jif) Meatronic Newrosurgery stwierczi i zaakceptue,

opisanew reklamegii niezgodnoki rzeczywikie istrigig. Zawyjgtkiem sytuagji wyrazonych wpostanowieniach poayzsz

agrafu Nabywey nie przystuguie prawo do zwrotu Produiktu dofirmy Meatronic NeurosLrgery bez uprzechiej pisenme)

zgodyflrrw Medtronic Neurosurgery.

C.Wykiuczenie innych gwarancji.Z WYJGTKIEM OGRANICZONEJ GWARANCJI OPISANEJ W PUNKCIE (A) FIRMA

MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCJI LUB RAKOJMI WYRAZNYCH LUB

DOROZUMIANYCH. PRODUCENT ODRZUCA W SZCZEGOLNOSCI GWARANCJE | R\KOIMIE PRZYDATNOSCIHANDLOWE]

I PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE PONOSIODPOWIEDZIALNOSCI

ANI NIE UPOWAZNIA ZADNEJ INNEJ STRONY DO PRZYJACIA ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU ALBO W ZWi*ZKO ZE

SPRZEDAZJ\ 1ub UZYTKOWANIEM JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU.

Cateteres ARES™" impregnados de antibiotico PT

Descri®ao
Gscateteres ARESsan fabricados apartir de ume tubagem emelastdmero de silicone inpregnada de bario radiopaco esso
resistentes adobras e pressan. G cateteres sso sujeitos a um processo de tratamento atraves dooul atubagem deslliconee
impregnada de rifampina e doridrato dedirdar?”inna ad
Emestudos lahoratoriais, os cateteres de silicone ARESdermonstraram reduzir a.cdlonizaa0 ok bedterias gram-positivas
ra.mdeobtubagem Foramefeduados estudos laboratoriais tilizando o staphylococcus alreus eostaphyiooooous
epi S.
Asquantidades de rifampina edoridrato de dlindamicina utilizades para impregnar 0s cateteres sao apenas Ua. pequena
frac?e0 de uma. dose terapeutica destes dois antibibticos e neo tem qualquer potencial no quese refere aum efeito
terapeuticosistermico.
Cateter ventricular ARESimpregnado de antibiotico
0 cateter ventricular AREStern 23 amde comprimento, 0,13 amae diametro interno 0,25 amde diametro extermno.
Gscomprimenins seo marcados emintervalos de 1cmacome(ar nos 3cmate acs 15omapartir capnnta do cateter,
permitindo a0 cirurgiao calcular aprofundidade de penetra?ao do cateter noventriculo lateral. Aextrermidade proximel do
cateter possui 32 orificios defluxo - quatro linhes de oito orificios, espe?ades por intervelos de 90" emredor da dircunferencia
do cateter. Gsconponentes fomecidos como Cateter Ventricular ARESincluem um estilete deaoinoxidavel previamente
camegedo eum Clipe em Angulo Recto, que estaincluido pera facililar acdlocaao e uliliza?ao b cateter ventricular (Fig. 2).

Cateterperitoneal ARESimpregnado de antibiotico

Ocateter peritoneal AREStern 120 amae comprimento, 0,13 amde diametro interno €0,25 ande diametro externo.
Neoexistem marcadores de comprimento nem pequenes fendas nes paredes db cateter, eaponta tern aextremidade aberta.
Ocateter pode ser cortado de acordo comolamanho adequado.
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Indica¢des
t1ndicado pora uldize(30 1o tratamento da hidrocefalia (omo componente do sistema de desivagao durante a drenagem ou
desivagdo do Yigurdo cefaiparaqueduand (L(R).

Contra-indicagoes
A (nagev de uma denvacao de LR pard s tavidade perilonedl Jursold derertd vy putras 3teas do (6TPO NaD Hoyers Vo
erecul3d se eanin infes 20 em qualquet 4182 v (0IPO. Alem divso, A (1130 de uma dreivagdv para dentra 4a auticuld esla
tonteg ndidda em pacientes com doeidd ¢atdu 3 congenita ou owteds anoemalias (ardiopulinonares graves.
sle #epositive ng deve ser 'mp'antado ¢ pac.eabes (om hiperserhhdaae (onhed i o 1fanpina ou ac okt ato oe
dmgamuing
A utihzagio deste dispasitive esta contra-1ndit ada em pacrtites Que es1éjam ndiados (om anticodulanies ou que
apreseniem dratese hemotragica (onheaidd.

Adverténcias e Precaugdes

» Nao mierguthe o cateter ARES em sofucdet de antibwotico Quendo merquihar o cateter em aqua estent ou sm un
isivloqio. epduza 0 tempo de imersao ap nmNI, A s0judo de imersad pude Adquitis umd car 2:3ranjaca patidd

«  Byile 0 contacta dus produtes wmplaniave:s (om ecdos com hios. po g 1alco de ipvas, résiguos oleosos da pele
seionetes <om base Dleusd vu uiras contamnantes de superfion A (Mrodugaode rontanunantes padera tewyiter no
deseMpendo (apropriado 4os componentss reatides 3 Coro euLranny vu Fe 3,00 lergicas

+  Auhlizado Incorrecta dos insirumealos no maruseamento oy implantagan doy produto de ¢t 2ca0 podera
onqingt o cotte. formacao de fendas oy csmagemento dos componentes Tais danot podem bevar 4 perda da
ntegridade da detivicao 3 necessidade de 1evisao Orirgsa prematuta do sistema da denvddo

+ Duroute 2:mplantagdo. 1este gu manuseamento, deveta 1) v cLidado de garant que nao 530 introdusidas
pantielas contamenantes dertio dos componentes de dorvacao. A INIGCUGIO de LuntaMNINEss podera sesuitas ip
desempeniv inapropriado ‘drengem sxcessd vy seficents dovstema dadensaiao As particulas que entiam
My S 1ema da dervacdo poderay ¢aus st p(inead de de2iva(an ou pudel du nkanter vs meanismos de cantioke d3
pressao fuo abertos, onginando uma dienafjerm vreessiva

+  Asligaduras orcundantes utilizadas par2 Tinac ov (1teteres ang Conedtons deven lnat esies componentes ge foima
»equid. 1o enlanto. se 3y ligadoras estwvetem demaciade apertodas poderdn eveatummente resuilar eny cortes
dtraves da tubagem de wibione

+  Dpvera avancar as catetenes com candado parg evitar 2 formagao de dobuas & abrasoes deonecessaras 3o bongo do

. petcysso dos meymos. A abiasao pode onginar 3 Jathy prematyrs do cetes tractud:. O rabordo do onticio 83 broca

tielicuid v 6u o orsficio do Depano pude <ot aparado para se obler i forma embisel. pos onde a cateter ventricutar
emeige  farma ama (urva, de forma 3 ficar sdjacente a0 crdnmg

v OcpIacentes sonk 1A de 3Py 3t dt Patd 1+A120kerto do Pideocefdha devern 41 1antidus sub riutDd 3iguanGd
10 penodo pus-nperatono, venficangn-ce se dkISTEN ynaK ¢ ¥ntomas fue su@ran o n Mmdc fuddonamento s
deerviatav. Us sthados cimicos padem ind e nfecyo oDstrugao du derivacan & ov dranagem exceyviva de LR

o Forgmeanpy o8 ¢acus tepar1ados, na hteraturs meok 3, de pacientes (am smais de hipersenvibiidade assoreads 3
dervacoes 4o i ore. 0 tratamenty corsiyl-g #2528 mdes ot fid subsitad dd pOF y-1emas OF CerivaiAo de vindiv
Woddicados. Cr nstos da condiao subjacente devem et punderads terat,amente o< denchicion Gu te1apeatia
Iquande du teataments de panienies com hipersensibil dade conheedd o <Lspe:ts 28 Fiperseny:d Ldade du ligune

o Aubstrygao 82 derin K30 pode acorrer #m quaiguet o 8os companentes do ustena £y deivazag. € catete
TR E P fiaT Gt Pyt PAFBITLIY +FOI Ca* MDY, (0AGUICS \INYLITROS, 1agmentos cerebran e (olomzagae
batlanana”. prig L 0nt3cly 6a ponta do 3Leter (um G Yew (Tt PR I uytu €0 Cateter 00 1r0d0 terrbal pu
Pela coIPraca ¢as patedis veatticnlares i prsCnn dv CrenIgem vy - sentriules em fonga  Aubitrugae
B9 AEPVALIY POCY OTGITET GPYIBH atr CHOSLIMSNLE € €71AP(a Al 3 LA fistcus Gt disPREICUIEM A SCPAIACIY
dos coMponvntes da denva(an ou a remegao de um cateter distal o seu local de dienagem pratendido

o Forastamnadi 3 5eparagao dos compnnentcs 48 um vistema de detvacan devwdo 3 Lesconexin oy actng dn cateter
Ra'LDS (3508 05 LOMPONDPLES SCCATAACS MHQ TGN DRI ¢ NPT A0S v PIICules (PRI, (O1IA0 Ou (vutade
peritoney) Gs sistemas de deraacan podem fathyr de g 2 13 MALInwa {ondurinto o uMI Lrenagem de.iente
LU EURIVD

« O maufuntionanwnte vy « obsltucio 4o sistPma da denvacan pude (andur X SI0as s artomas de azmenitn dy
CIOR0 NFACINNND 6 g Dl et AU TS (Gl Esads T LELAS, 0y tlomas mars frrquentes poderea indluit o
1amenty 42180536 N3 TONtanels antenor (0ngestdo 63s ve:ds d caurd cabeludo. Jetarg.d. sonoleni:a e itrtatolidade,
0mitos ¢ tiqudes di nuLd. M (1anCas mai seibgy @ em g:ltos. us sdtandas mans troquente< padeeag mdly.s
epfalargy, 2omites, visgw Turvy, tgedeg do urd detersoraio B3 (OMedc1a# vinot Madm newrotagios ARG,

o Adpenygrmencessvd de LER puide predisnos o desemalvimento e keniatama subttuisl ou bidromay, sy 0 colapsn

. 3¢ paredes ventnculetes Late1d <. (ungdisnnde 3 Kbl u( 30 de tatelel ventiXutas

« SR 0euieter yentocula: L sderente 10 plexy 101018y O 30 I (0 (erebe Al ayaeate por adesdo de tesido hibeuso,
sugere-se que a cateter nao yeid remorido ubhzande a for¢a. Uma e01a¢30 Suave do Latele podera ayudat 3 hbeta-le
£ 2 petmetsr uima remiota0 semt uthzar o for¢d. b prefenvel que o cateten peraneca 14553 posigdn emiver do bisin de
henoeraguy in1ea- venticylar, que puderd st provur 13 pela remog a0 forq ddd

Instrugdes de utilizacao

o MaCuin3(I0 ds (21018163 POARRY v'r LIhZadas ansgs LRENILIS Caurg:eds A eneolha dolaval de coloracao devers
e o pelyitaguan Remement, 7adraiz soermebdads dos rateteers deara e toctada,

»  Haembalagemde cadacateter vemiexuldt ensste um eshilele am 30 1noxsdavel, contebdo para facilitar 3 imergao
du-cateter notterior do ventrulo tateral O cateter ¢ embatado om o estilete insersdo 1o lumen, Quando o cateter
eshver posicionado no ventriculo, o estitete deve serretirado do cateter.

{Nota: Devido aa protesso de estenlizacdo com «abor humido. podera orotiee alguma transierenna visrvel de antinotwo dos
€aleterss pary o estilete ¢ parg o5 matenais do embalagein. 1al nap atectats a segurun(a ou o desempenho do produte.

+ DOpeem Angulo Recio pude ser utihizadu pard dobrar o (uteler ventrculas num angulo de. aproximadamente.

3 nelial indesa de onficiwdabracadielicondat o4 22 nhow i epatn iy, 2.
tNeta: O chipe tem de ser retirado quando a caterer e utilizade com uma Yabuta de Geifio de Irepanol.
01hpe pode ser usado coma matcador da profundedade de inser¢ao pancada docatetet bastando deshzd-lo uma distanc
adequada em iela(30 3 ponta proxmal du (ateter. antes dasntsodugao (Fig. 3), 1510 pode sef realizado com o psldete no
tateter. Quando o cateter estiver corrertamente posxionado no ventriculo, encaixe 3 porgan eatracraniana do caletet no
segmento tubular divetiio do clipe, de lorma 3 crar 3 curvatura em dnguio recto thig. 4 e 53, Evite estucar o cateter quando
o encamar nd ¢hpe. 5 o (atelet s destanat 3 «oloracdo no ventriculd ateaves d& um introdutos tubuler, 0 ¢hpe tem de et
removido antes da inset{20 do catetor atraves do snttodutor,

«  Recomenda-se o fixagdo do clgre em 3nqulo recio nos teridos Jdjacentes passandd as sutiras atzaves dos dow
onfics0s de sutura stusdos lateraimente 10 chpe (F1g. 21. $¢ ndo for usado o clipe em angulo tecto, recomenda-se
Que o CIturgdo apare o rebordo do ot da broca hehicordal ou do osilio de tiepana de forma a obter um onticd
biselado, pot onde o cateter emeige e forma uma curva, de forma a fitar adjatente o ¢rany.

b1
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CUIDADO: AMAIORIA DOS MATERIAIS DE ELASTOMERO DE SILICONE NAO REFOR"ADOS APRESENTA COMO
CARACTERISTICA UMA BA1XA RESISTENCIA A RUPTURAS. DEVERA TER CUIDADO QUANDO MANUSEAR E POSICIONAR A
TUBAGEM DE ELASTDMERO DE SILICONE PARA EVITAR CORTES, ENTALHES OU RUPTURAS.

Apresenta”ao
Cah cateter ARESesta disponivel seperadanente eeerrbalado individualniente, esteril eapirogenico, Esteoinduidos
ARBENEScomocateter ventricular um Clipe emAngulo Redo integral e um estilete em a'oinoxidavel. Cao kit de cateter
ARESindui umcateter ventricular ARES comumClipe emAngulo Redto integral, umestilete ema(o inoxidavel eum cateter
peritoneal ARES
Edte produto destina-se aset aplicado apenes numinico paciente. Neoretilize, reprooesse ou reesterilize este produto.
Areutilizata0, reprocessamento ou reesterilizaao pode comptometer aintegridade estrutural do dispasitive efou ariar um
1is00 e contarminagao do dispositive, 0 que pode restitar emferimentos, doen'a.ou morte do peciente.
Neoutilize caso aembalagem tenha sido previamente aberta ou seencontre danificada. AMedtronic Newrosurgery reoe
responsavel pelo desermpenho decuialquer produto que tenha Sido reesterilizado.

Educa™ao do paciente
o responsabilidade do Té1ko educat opaciente efou ofs) sU(S) representante(s) relativamente acriaao de derivaoes de
ICR Estarenlucai;z0 devera incluir ume descri*e0 dbs conplicacoes assodiacks asislemes dederiva’es implantaveise uma
explica®aodos produtos etratamentos altemnativos possivers.

Conserva™ao
Corsenve este produto auma temperalurainferior a27* C(80“P), protegido daitz directa. Neoremova o produto da
embalagemate asua Utliza"ao.

Compl kagoes
*  Ascomplicacoes assodadss ans Sistenmes de derivacoes de LARventriculo-auriculares eventriculo-peritoneais podem
sersenelhantesasm@mmqjemiemmeremmalqwr procedimento diriirgico executado sch anestesia
local efou geral. Estas induemias reacones aos farmeoos e agentes anestesioos, desequitibyio electrolitico e perda
exessvace sangue, particularmente embehes. Emr—raras ocasioes, o paciente podeexibir umareaccaodevidoa
sensihilidade aoimplanfe. Autilizacao de instrumentos afiados durante o menuseamenlo destes dispositivos pode
causar entalhes ou cortes noelastomero de silicone, resuitando emfugas ena necessidadke e revisao davalvula,
Deverater tambem cuidado ao fechar asincisoes pera assegurar que as agulhas e suiura neo causameortes au
entalhes nasvalvulas.

+  Emtodos 0s procedimentos relacionados comacriacao de derivacoes de LR as conplicances s frequentes
Se0 provocadas pela obstrucan do sisten, confome descarito na.seccan "Advertencias e Precalooes”. Aotsmmo
pode ocorrer emquialguer componente do Sisterma devido ablogueio cauisad por fragmentos ceretrais,
sanguinecs e:agregados de oelulas tumorals. As dostrucoes poderao igualmente ocormer devido aseparaco
componentes da derivacao au adolras efou enrolamento do cateter. Estas condiches podem predispor amigracao do
cateter ventricular para oventriculo lateral edocateter distal pera ointerior do peritoneu, docoracao eanvore arterial
pulmonar ou para.quaisquer outras estrutLras nes ouais o cateter esteja impiantado.

0 crescimento de uma arianca podera provocar adeslocacan do cateter distal do peritoneu pera pianos detedidos
ondeo liquido reo pode ser absonvido, ou da auricula pera ointerior da veiajugular intema. Alem dostipos de
obstrucoes da derivacao ad desaitos, existem ouiras conplicacoes potencialmente graves. Neo e raro ocorerem
irfiecooes locais esistericas comas procedimentos de ariaca de derivacoes. Normelmente, asinfeccoes o
provocadks por organismos cue habitamapele, particularmente 0 Saphylococous epidermidis. Qutros agentes
petocgenicos gue circuiem re.corrente sanguinea poderao colonizar adeivacao, Sendb necessario, na meiaria dos
pedientes, a remocao da MesiTe.

»  FM 1973 Robertson e colaboradores resumiramaincidencia de infeccao nes defivacoes ventriculo-awriculares e
ventriculo-peritoneais descritas ate aquela data. Aincidencia de infecooes res derivaooes ventriculo-auriculares
variou entre 7e 31% Nameior parte dos cases, ainfeccan nes derivacoes vertriculo-peritoneais ocoreu emba 10%
aos padientes. Devidoao facto de aderivacao ventriculo-auricular predispor adsserminacao de bacterias para.outros
organs do oo, aderivacao ventriculo-peritoneal e consideradka coTo sendo menos lesiva.

+  Em1933 Kestle e colaboradores referiram recluicoss significativas neuinfeccao (inferior a4%9 comatilizacao de
antibioticos, diminuicao dotenpo decirurgia (experiencia ciriirgica) e controlo do anbiente do bloco operathrio
(por exenio, blocooperatorio excusive, limitacao da permenencia e passagem de pessael do bloco, cobertura ces
superficies da pele). Oartigo refere que cs resuttacios podemigualmente ser obtidos sema Litilizacao dearntibioticos,
rmes comumcontrolo rigoroso dbambiertte no periodo perioperatorio.

+ Autilizaceo profilactica de antibioticos empeciertes comaerivacoes & de certa forme, controversa, porgue
asua utilizacao pode predispor ainfecooes por organismos mais resistentes. Adedisode utilizar artibioticos
profilacticamente e tomada pelo medico assistente e/ou dirurgiao.

. Ag{:gnq;wvam pera.operitoneu pode falhar devido ao contacto do cateter comasansasintestinais ou como
grance epipioo.

Fa descrita aperfuracao dointestino pelo cateter peritoneal, como subsequente desenvolvimento de peritonite.

*  Adrenagemexoessiva de LRpode resultar nua diminuicao excessiva.da ressan do LQRe predispor 20
desenvolvimento de um hicroma ou hemetoma suibdural eareducao excessiva do tamanho vertricular, oque conduz
aohstrucao devido ao contacto des paredes vertriculares comas arificios e entrada docateter. Embebes, esta
reclicao excessiva ch pressan oricjnara Lma depressao mercada da fontanela arterior, o cavalgamento dos ossos
craniancs, e pode converter ume hidrocefalia comunicante em hicrocefalia obstrutiva,

+ R referida aincidencia de epilepsia apos procedimentos de criacan de deivacoes ventriculares. 0 estudo indicou
igualmentte cue aincidencia ce corvulsoes aumentou comrevisoes miitiplas do cateter.

Normas para a devolu”ao dos produtos
Afim de poderem ser aceites pera substifuicao ou credito, s produtos devem ser devolvidos emerrbalagens neo abertas
oome selodofalicante intacto, excepto s tiveremsido devolvidos devido a uma redamecao par defeito do produto au
rotulagemincorrecta. Adeterminacao do defeito de um produto ou de uma rotulagemincormecta seraefectuada pela
Medtronic Neurosurgery, cuja decisan seraffinal. Gsprodutos neo serap aveites para substitticao ou erdito seestiveremma
possedo dliente durante um periodo superior a90 dis.

Garantia
A. Garantia limitada padrao. AMedtronic Neurosurgery garante ap comprador e tilizador final original ('Conprador”)
Queo produto perainplantacao embalado, de utilizacao linica ("Produta”), adquirido pelo Comprador, seencontrara,
raalturaemaue eentregue a0 Comprador, substancialmente livre o defeitos de meterial edefabrico. AMedtronic
Newrosurgery neo oferece qualquer garartia (expressa, inpli'cita ou estabelecida por legislacan) pera.os Produtos quesgiam
alterados (excepto nos casos expressaente refiridos neste documento) ou submetidos a esforaos fisicos pouco hatituals,
utilizacao Incorrecta, funcionamento incarrecto, negligencia, inoormecooes nostestes, witilizacao emeombinacao comoutros
oduites ou componentes paraglem les para 05 Cuais 05 Produtos foram concebidos, ou utilizacao de meneirasou em
gocedrrems medicos parpggqﬁiswmga reog:;o indicacios.
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B. Recurso. Qunico recrsooferecido ao Conrador ealinica obrigeao da Medtronic Neurosurgery emcaso e vioia'ao ca
garantia sera, por op"ao linica eescolha.da Medtronic Neurosurgery, asubstitui®ao do Produito ou aatribui®ao de um crexito
a0 Comprador novalor liquido pago pelo refierido Procto, schacondi®ao de () aMedtronic Neurosurgery ser notificada
por escrito, num periodo de noventa (90) dias apos o Conpradior ter recebido 0 Procito, deque tal Produto neocunpriu s
especificales, inctuindo ume explica’®ao detalhaca em Ingles sobre quialquer inconformidade alegads; (i) tal Produtosera
devolvidoa Medtronic Neurasurgery num periodo de noverta (90) diasapos o Conpradior ter recebido o Proaito, FQB,
perao seqirile endere(,0: 175 Creona Dive, Galela, Califonia BL17, t .UA, cupara umriidere’o alternalivo indicado
pela Medtronic Neurosurgery; e(iii) aMedtronic Neurosurgery ficar razoavelmente satisfeita sobre arealidade ca existencia
deinconformidades. txceptuando assituates expressamente referidas neste paragrafo, 0 Conrador nao podera devolver
Produtos aMedtronic Neurosurgery semoconsentimento previo, por escrito, o Medtronic Neurosurgery.

C. Exclusao de outras garantias. COM A EXCEPCAO DA GARANTIA LIMITADA ACIMA REFERIDA EM (A), A MEDTRONIC
NEUROSURGERY NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS OU CONDIOES, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, E

O FABRICANTE RENUNCIA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS E CONDIOES IMPLICITAS DE COMERCIALIZAMO 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.

MponuTaHHble aHTMBMOTUKaMK KaTeTepbl ARES"™ RU

Onucaxve

Karerepn! ARFS VBrOTOR/EHb | VB TPYOKV 113 PEHTTEHOKOHTBCTHOO CYMKOHOBONO IECTOVENE, MPOMUTAHHON Gapren,

WNYCTOVBS K SEChopveLIsM Ha.neper Vo Vi oxave. KareTeps! nozBepratorest 00peboTke, B0 BOeMs KOTOPOA CUVKOHOBaS

TyOKa MPONUTLBAETCS PUCRBMIVHOM W KTVHOAMVLYHA ME00XNOpVZOM.

MpoBSEHHHEE CTVIVEHEHVEM CWI/KOHOBLNX KATETEN0B ARFS/B0paTOpHE VOLEI0BAH/A NOKA3A/ M CHIbEH/E

KO/VHECTBA. KONOHW pavIQNOATE b X GaKTEpVIA HR MOBEXHOCT TRYOKY. BraboparopHbX OCTEIBaH/X

VCra308a/IACh GakTepum pasa Staphyiococous alreus v Saphyiooocous epidermicis

Vonons3yenvbEe R MpONvTKU KATETENOB KOTVHECTBA PACBMTVHA. W KIVHIAMVLYHA. TZPOXIOpITA MPELCTaB/RHOT 0000/

TOEKO MBIy HECTH TEPATEBTVHECKON [Y0Bb STVX 1By X SHTVGACTVKOB, MHE CTIOC0GHbI MDOVBBECTY KKOVH G0 CUCTENHb I

TeparneBTVHECKVA STHEKT.

MpoNMTaHHbIA aHTUBNOTUKaAMU BEHT PUKYNAPHLINA kaTeTep ARES

BeHTpVKy/spHB A KetreTep ARESIVIET fiyHy 23 Qv BHyTPeHHAV yiaveTp 013 avivBrewtHAi fyiavetp 0,25 ovt Ha

MpOMeXyTKe or 3cM 0 150M T KOHUMKA KATETEpe. CLLBrOM B 1.0V Ha KaTeTep HaHeoeHa Pa3VETKA Iy Hb |, YTO NO3BO/FET

VDY VBVEDATH [1TyO/HY MPOHVKHOBEHVS! KATETEA B GOKOBOT ME/yI0HEX. HAMPOKO/MEVBHOM KOHLIE KATETEDa

VVEOTCS 32 MPOTOHHBX OTBENCTVA — YETH{De (¥R N0 BOCEV OTBENCTWY, PECTONONEHHHX CHHTEPBATIOM 90' 10

OKW)N-IOCTI/I KeeTepa. BROMIVIEKT MOCTaBIV BEHTIVKYIAPHONO KeTeTena ARESBXQIAT VBTOTOR/EHHb I V3 HEMEBEHALLEN
CTa MpeZIBapVTEBHO 3aIPABMEHHB 1 CTWIET UMDAIVOYTO/bHbIA 3800M, 0ONEr|aHLLN YCTAHOBKY WVCTIONE30BaH/E

BEHTPVKY/DHOTO KaeTepa (. 1)

TMponuT aHHbI aHTMBNOTUKaMV NepPUTOHeaNbHbIN kKaTeTep ARES

TMepumorearbHb I/ KameTep ARFS vveeT iy 120ov, BHyTperHAR viaveTp 0,13 aviv eLHAl fyaver p0.25av. Orveiv
V| W HIEK HA.CTEHKE KATETENR OTCYTCTBYHIT, KOHHMK —COTKDBITLIM KOHLIOW. KBTETEN MOXHO NOZDesalb, ip
HyXHOA /WHbL

MNoka3aHus
MpenHesHaqeH s VCrors30BaHVS MV NIEYeHA ADOLEC B/ B KaHECTBE KOMIOHEHTA LLYHTVIDYHOLLEA OVCTEND|
?O(;%m KOr[IA MOKA33HO [IPEHVDOBaHYIE WV LLIYHIVIDOBAH/E 19 00ECTIEHEH/R OTTOKA CTIMHHOMO3TOBOV M/ZKOCTU

MpoTuBONOKa3aHMs

v HarvHm MHCEKLYM BRAO0I YECTV TER 3MPELLHO NMPOBOIUTL LLYHTVD0BAH/E B GPHILLHYI0 MONOCTS, B Mpesce

Mpenpenve W pyTvie Y4acT TerB.C Lo 0GecTieeis aTToka QVAK Kpove Toro, meLyieHTam C BpoxzieHHbM

IOPOKOM OEryLiR WV IPYTVMM CEPbESHBIMA CENAIE-HO-00CYCTHIMA 3a001EBaHAMM LLYHTVINOBaHVE BIPEcEnye

MPOTVBONIOKAGaHO.

3arpeLLEHO MMTIBHTVPOBAITb JJgHHOE YCTPOVCTBO MaLeHTAaM C MOZTBEHEHHO rNep-yBCTBITE/bHOCTHHO HR PUCEMIVH

WV KIVHIAMALYHA TTPOXTIOpAL

MPOTVIBONIOKABAHO VCTINE30BaH/E 3TON0YCTPOVCTEAY MALWEHTOB, MOVHAMBIOLLYX aHTVKOAIYMFHTB W CTPaJRHALLYX

reMopparHeckIM Z/aresom

I'Ipe,qOCTepemeng 1 Mepbl NPesoCTOPOXHOCTH
Henorpyxaitre karetep AFESB PACTBObI CaHTVGAOTAKOM, [V TIONDYMEHIV KETETEA BCTEATT>H0 BQLl WY
(VBECTBOp, Bb{IEMHBAIATE €70 TaM MHIAV/IHOE FOTYCTVVOE BOENR. DU MOTPYMHEH/S KaTeTepa pecTBop
NOXET MVOGDETETb GIEJHO-OpaHIERLI LEET, y
* He fonyCxaifTe KoHTaKTa MMTTBHTPYEMBIX YCTOICTB CKOPIVEN, Ta/IekoM HaMepHaTKaX, OCTaTkai pa H
KOE, MbIMOM HRL 0CHOBE /P WV Dy TVIMVA 3ATSBHUTESIIMM CTIOBEXHOCTU. MOrBipH/e 3arsBHAIOLLYX BELLECTB
MOXET MPYBECTU K HEMPABAIEHOMY (yHKLYOH/DOBAHVEO KOMIOHEHTOB, K PEaKLYAIM Ha Uy HENOiHb I TR WU
AVIEPIVHECKUM PEKLIAM
*  HexgrexalLee Veranb30BaHye VHCTRYMEHTOB MY OOPALLEHM WM MMTTBHTALWM LLYHTVDYHOLLYX YapoiiCTB
MOXET MVIBECTU K NEPEesaHg, MPOKarbBaHVEO WV PA3AB/VBAHVE0 KOMTOHEHTOB. TaKoe NOBpeXaeHe
NOXET MVBECTH K TIOTEDE LIEMOCTHOCTV LLYHTA Y HEOGXQIVIMOCTV MDEXTIEBNEMEHHONO XVDYPIVHECKONO COMOTRa
QACTEMDL

LyHTVDYIOLEV

* HeoBxqmyv0 BHVVIBTE/5HO CIEITH 32 TEM, HTOOb HYaCT | 3aPSIBHSHOLLYX BELLECTB HE NOnariA B LLYHTVpYOLYe
KOMIMOHEHTBI BO BEVS VMIVTBHTALYM, NPOBEK/ WV NMeHATYISLWAIA. TonaipHve 3aIpsiBHSHOLLYX BELLECTB
NOMET MVBECTV K HEMPABIIEHOMY (fyHAYOHVPOBaHVO (BObITOMHOE WA HEZJOCTATOMHOE [DEHVD0BAH/E)
LLYHTVDYHOLLEV CvCTENVb L MonaaH/e B LLYHTVDYIOLLIO CYICTEMY TBEHX YBCTIL, MOXET IMVBECT K 38KyITOpKE
LLYHTA WV MOXET MPENATCTBOBATb 33KDbITVI0 MEXaH/3MOB, PEYTVDYHOLLYX JRNEHENTIOTOK, YTO, BCBOO
O4ee/b, MVBEET K M30bITOHHOMY PEH/AD0BAHVIO.

¢ Vonons3yenves [ MVKpENvIeHs KATETEN0B K COBMVHTEN AV 00BVIBHES /VTaTypa A/MHHA HAEKHO CKPENVIATL
KareTepb! cooamyH/TENsIMA. OIHEKO NEPETSIVIBAHVE SUTATYb| BKOHEHHOM VTOrE MOXET MVBECTY K MEPEPESaHAO
CWIKOHOBOV TRYOHW.

* [ BBEMEH/M KATETENOB CIELYET V30eraTb NEeKpyHVBaHVA M V3LLHENO TPEHVA MO MyTV WX MPOKBL|M.
Tper/e MOXET MVBECTV K MPEXIEBNEMEHHONY BoXQ/y KaTeTepa 13 CTPos (Nepenomy). Kpel mpoceepneHHoro
CTIADANbHbM CBE{Y/IOM OTBECTV W TRENAHALYIOHHON OTBENCTVA MOXHO NQIDESAb, GIIENEB BoPes (0
CKOLLEHHLIM/ KasiviA B TOM MECTE, I8 BEHTIVKY/IFpHb A KaTETe 1 VBTGaETCA TR MpWeraHyA K Yepery.
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o [TALYEHTLIC LLYHTVIDYIOLLYIVIA G/CTEVEIW, YCTHOR/IEHHD MM Y JIEHEHVS TVIPOLIE B/ VM B MOCTONEPaLYIOHHb 1A
Mepvz, S0DKHbI HBXQYTCS ML, MPVICTarbHbIM HAOMKYIEH/EM HaLIEAVEET MOSR/IEHVA CYMITTOMOB V1 MVBHEKOB,
XapaKTepHbIX [T HENPaBIAIBHON CyHKLYIOHVPOBAHIS LLyHTA. KIvHVHECKas KapTvHa MOXETYKasbBaTh Ha
VHCPEKLWEO, HEMPOXQYIMOCTB LLyHTA Wi v30bImouHoe fperiposarie VK

+ QO ECHO VHGIOPVELYM B MEIVLYHCKVX MYGNVKALSX, VHO 1R Y MBLEHTOR MOOSB/VI/Ch MVBHaKA
(MMPPHYBCTBUTESIBHOCTY, CB3AHHOI CCKOHOBLIMA LLYHTAVA. [ Nie<eH/st MUMEHSTVCH CTEpOVabL, W
MPOBOZYYIACH 3aVEHA HA LLYHTVIDYHILLYE CYCTENb | VB MOMAGMLYAPOBAHHONO CATVKOHa. v neseHm MaLyieHToB
( viBECTHON W MpeLyIaral aenvOii TVINEpHyBCTBUTESTEHO! THOK CYTVIKOHY HEOGXOZYIMO CONOCTER/H Th Yok
BOSHVIKHOBEHIAS! /IEPC/MECKOTO COCTORH/R CTIOMB301/ OT TEpar.

* HenpoxQuvOCTL LLYHTA MOXET BOSH/KHYTh B7HO00M KOMTOHEHTE LLYHTDYHOLLEA 0VCTENb L Sakymopra
BEHTRVKY/FIDHONO KATETEA MOXET NDOVB0TY V3-32 TBENAbK UACTULL (HEMDAVERD, CTYCTKA KDOBY, (arVEHTl
TKaHe! FQNIOBHONO MO3ra W KanoH/A GaKTEI), 13-3a NonaiaHy KOHHVKA KATETEDA B XOpVIOVIHOE CTTETEH/E,
13-32 NOMYMEHVE KATETEpA B TKaH FONOBHON0 MO3Ta WM V3-33 CrigigH/ CTEHOK MEN/I0HKa, BCTHae
V130 TOHHONO ADEHVDOBaHIS («C/VTBH/E HENTY/IOHKOB MOBTe). HerpoxZyVOCTb LLyHTE MOMET BOSHVKHY Tb
BCTELCTBYE POCTa peGeHka W1 QU3/HECKVX HaIpy30K, KOTOPbEE MVBE/V K PASBE/HEH/O LLYHTVDYHOLLYX
KOMTIOHEHTOB W CVILLEH/IO [ICTA/BHONO KOHLI KATETEA 00 CBOEN0 MECTA.

* [ocTyrarm CooALLEHVR 00 OTZEEH/M KOMTOHEHTOR LLYHTVIDYHOLLIEV CYCTEN| MO MVHVHE OTCOEVHEH/S W
MOrOVKV KaeTepa. BHEKOTOPLX CriyuasiX OTAR/VIBLLVECH LLYHTVYHLLYE KOMTIOHEHTBI MOTYT NONacTh BXENY/I0HM
MOBra, BOERALE W1 B NOVIOCTH GPHaLVHbL LLHTVDYHaLLYE CYCTEMB MOrYT BoXOZATB VB CTIOA V3-32 MEXBHIHECKVX
MIOBPENTIEHAV, NPUBQAALLYX K HEOCTTOHHOMY WV VBOBITOHHOMY [DEH/0BAHAQ.

*  HerpaBbHOE (yHKUVIOHVDOBAHVE I HEMPOXOZYIMIOCTL LLYHTVDYHILLEA CYCTEVBI MOXET MVBECTU
K MPOSIRNEH/HO CYMITTOMOB U TOVBHAKOB, XaaKTEDHBX 11 MOMb LLEVIVLLID MHYTIVHCPENHOTO JIABNEH/S B CTYH2€,
EC/V IVBPOLEGEV VA HE KOMTEHOVDOBAHA. Y MIBIEHLIES OOLLYE CHMITTOMBI MOTYT BKIFMATE B OEGH HAIDSIEHHOCTD
VBbIyXaH/e NEeIHEro PoaHIHKA, MWV KOBY K BeHaM BOTIOCYCTON YaCTV TQTIOBb), BATIOCTL, COHTVBOCTL 1
PE3PKTENBHOCTL, PBOTY, PUTEHOCTL 3aTbIIOMHB X MbLLLL OBLLYVA CUMITTOMaVM 81 AETEN M B3OCTbIX
SBFHOTCA T0710BHbIE 67V, TOLLHOTA, HEYETKOCTL 3PEHNS, PUTVBHOCTD 38TbINOHHbK MbLLLL, YTHETEHVE CO3HAHVA U
PEGIVMHbE METONOT MHECKVE 3y BTAT HEBPQMIOMHECKOrO 00C/EI0BaHV.

*  1/BObTO4HOE fperiposarye OVMKMOKET CrpoBOLIOBATH PasBYTVE CyGrlya/bHOV FEVETOMBI WM TMTPOMbI WM
KO/TIEICA CTEHOK GOKOBOTO HEIYIDHKA, TO MVBELET K HENPOXQIAVIOCTIA BEHTPUKY/FIDHON KATETepa.

* ECTMBEHTIVKY/DHL I KATETED CLENFETCH CXOpYIOVTHGIM CTVETEH/EM WA MDVNETaHLLEYA MOSTOBOYA THaHHHO
(BPOBHLIMA CrIaKaY, KaTETER He PEKOMEHYETCA YV HATL CTIPUMEHEHVEM Ob| CCTOPOMKHOE BpaLLEH/E
mraepammmm:&ﬁopmeomnmmnmmﬁ@mypamcnmmmmmt Pameo—wem
OCTaBMTH KaTETED HAL MECTE 113-32 VKA BHY TPVPKEyI0HKOBOTO KDOBOVR/IASIHYS, KOTOPOE MOXET BO3HVKHYTH
BUIELCTBYE CWIOBOMO Y[V,

VIHCTPYKLMSA MO UCMONb30BaHMI0

+ [l YCTaHOBKM KATETENOB MOXHO MCNIQMB30BATb PE3/MHHBIE XVYPI MHECKVE TEXH/KN. IVECTO yCTaHOBKA
BoIO/RETCS HAYOVOTPEHVE XUyra. B BPeNSt ONEpaLyM KATETEb! CIECYET MPOBEpUTH HAPOKOI/VIOCT.

* CWET /3 HeXGBEXOLLEY CTarV, BXQEALLYWA BKOMIVIEKT KAXIOO BEHTIVKY/HPHONO KATETENS, MPEZHAGHANEH [y
YIPOLLEHVS MPOLIEYPbI BBEAEH/S KATETENA B 60KOBOV eTyzoqek. CIWET BCTaRMEH BMONOCTL TRyOK! KaTeTepa.
Qpesy 1ocre YCTaHOBKM KATETEPA BMEIYTIOHEK, CTVNET VSBTIEKEHT V3 KaTETEPR.

(Mpumeyanne. BeNeACTRYE MPOLIECCA CTEPW3ALYM BNIaHBIV KaOM BOSMOXHO 00pas0BaH/e BAZYIVBIX CEI0B
WWO;MKOBIBI@TETE[LXBFBC]WETHXVIWGKOBWHOM MaigniTane. Do He BLTFET Ha 6e30MaCHOCTL W alIfEKVBHOE Th
V3oevs,

* TTpAVOYTQ/bHb A 380KIM MOXHO 1ACTIONB308ATh Y1 CTVGa BEHTIVKY/IPHONO KaTeTepa. naa YT/ 1oV MGV ATENBHO

&ngam KOr @ VIVEETCR MPOCBEQVIEHHOE CTVPa/TbHb M CBEQVIOM OTBENCTVE W TPENaHALWIOHHOE OTBECTVE

(Npumeyanme. 3K/ HEOOXO/IMO CHAT, ECTV KETETED UCNOBE3YETCA B IOVCY TCTBIA KTIBMBHA [ TPENBHALWOHHOM
OTBECTUSL.)
3a4V/M MOXHO VOO I530BATb B KHECTBE MapKEpa A 38V IBH/DOBAHHOI [TyOVHb | MOT PYMEHVA KaTeTepe, Mepen;
BBELIEH/EM C/IBVHYB €10 HA HYHOE PECCTORH/E OT MPOKCYIMEYIBHOTO KOHLIL KATETEA, (PUC. 3); CTANET 1A 3TOM MOXET
HaXQIYTECA B KereTepe. e TORO Ka KameTep A0/ kHbIM 00pas0oM YCTBHORMEH BXENTYIOHKE, BLRBITE BHEHEPRNHOI
CENMEHT KATETEPA. B BLIEMKY /4 TRYGK/ HaL 3V [ 06pasoBaH/s 13Tvba I'DAI'IpﬂMbMW'UVI (vc. 4n5). Tm
B/pB/VBaH/V KaTETEPA. B3aMMIM HE [0MyCKaVTE HATSIKEH/S KaTeTepa. ECT KaTeTep et BbITb YCTaHORIEH
BKE/Y/I04EX MOCDEYICTBOM VHTDQZBHOCEDB, 3/ HEOOXOIVID CHAT NEE BBE/IEHVIEM KATETENR YENE3 VHTIOLbHICED.
¢ PexOveryeTcH MpsivoyTo/bHb I 38M MPVKENVIAT K MPAIEratoLLM TKaHSM NOCPELCTBOM MOOBEEH/S
LLDBHOV H/TVA YEES 1A OTBERCTVA [ LLBOB 110 00EVIM CTOPOHaM 3axuvia (IC. 2). By MpAvoyTornbHb I 3k
HE VICTIOrb3YETCSs, XVpYPry PEKOVEHZYETCR Nape Tk Kpast OTBEPCTY, MDOCBEQIEHHON CTvparbHb M CBEIOM
W TRENaHALIOHHOM0 OTBECTF, YTO0bI CETAT BbDE3 00 CKOLLEHHB IV KDasiv BTOM MECTE, [ KaTeTep
BBOYTCA MVBIVIGAETCA 1A MOWIEfaH/A K Yepery.
OCTOPOXHO! HU3KAS POYHOCTb HA PA3PbIB SIBASIETCS XAPAKTEPHOW OCOBEHHOCTBIO BO/bLIMHCTBA
3NACTOMEPHbIX HEAPMUPOBAHHBIX CUNKOHOBbIX MATEPVIA/IOB. NPV OBPALLEHU U YCTAHOBKE
CUNKOHOBOW 3NACTOMEPHOI TPYBKM CNEAYET bbITb NPEAENBHO OCTOPOXHbIM, YTOBbI N3BEXATbH
MOPE30B, OEPA30BAHVIE 3A3YEPUH W PA3PBIBOB.

Cnocob nocTasku
Kenk bW karreTe ARESOCTAB/FETCS OTJIEBHO, BVHIVBATYa/IbHON YIakOBKE, CTEWBHOA MaI/pOTeHHO.
TAVOYTObHB Y 33KAM MICTWIET V3 HEDKEBEIOLLEVE CTAr BKFOHEHbI B KOMTUIEKT NocTaBky TOTEKOBEHTVKYTFIpHOMO
kemerepe. Kaxibi Habop KaTeTepos ARESBITHOMBET OLiH BRHTIVKYTHpHb A KaTETep ARESB KOMTVIEKTE 00 BCTPOBHHM
MPSMOYTO/ToHbIM 3EX/IMOM VCTWIETOM V13 HEHEBEHOLLEYA CTaM VIOLH NEpUTOHEabHb I KareTep ARES
JlaHHb 1 MPpOZyKT NpesHasHa4eH TOMbKO £ OfHOPA30BOrO VCTIN308aHYR. OBTOPHOE MCrQrb3oBaHve, NoBTopHas
0Gpab0TKa WV MOBTOPHES! CTEWVBALYA [BHHOTO MpOZYKTa 3aTpeLLEHbL TOBTOpHaR CTEAVBALYS, NOBTOpHES!
00pabOTKA WM NMOBTOPHO VCTIONB30BaHVE MOTYT OTPVLIATESHO OB/ HACTRYKTYPHYO LINOCTHOCTL YCTPOACTBA
WM MBECTY K PCKY KOHTAMMHALWIM NMPOZYKTA 14 KaK CIELICTBYE, K MVHVHEH/E0 BOELR MELYEHTY, BOSHVKHOBEHVIO
3800NEBaHAN UNETANBHOMY VCXOZY.
Hevono/s308aTh, 60V HBpyLLEHA LIENOCTHOCTB YTiakoskv. Kovrarus Medtronic Neurosurgery He HeoeT OTBETCTBEHHOCTb
3a0yHKLYIOHVIDOBAHYE MPOLYKTa, KOTOPBLIA NOZBEprarncA NoBTOPHOY CTEpUVBALYM.

O6yueHve naunenTa
BoOTBETCTBEHHOCTL 38 MHCTPYKTVDOBaHVE MeLyeHTa WM €0 MPeICTaBuTEN(eV) OTHOTENBHO MPOLEayb|
LLYHTVIPOBaHVA [y 00ecrieseH/s oTToka QVPKHeseT Bpad. VHCTYKTVPOBaHVE 0DKHO BKTHOHAT VHGOpM/POBaH/E
00 OCTIOKHEHVX, BOBHVKBHOLLYX MV VICTIOE30BaHVN MMTUTBHTVIDYEMBIX LLYHTVIDYROLLYAX OVCTEM, 110 BOBMOKHBX
ATEPHATVBHLX MPOLYKTaX MIMETOEX JIEHeH/SL.

XpaHeHue
XpaHuTb NPOAYKT npu TemnepaType Hesbilwe 27 "C (80 "F), B 3aly/LLLEHHOM OT CBETa MeCTe. /138/1e4b NPOAYKT M3 ynakoBKu
HENOCPEeACTBEHHO nepes 1cnosib3oBaHneM.
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OcnoxHeHuns

* QoK KOTODbIE MOTYT BOHUKHYTH MV MONQ/b30BEH/A BEHTI/KY/OBTUATBHOY 1
BEHTIVKY/ONEPUTOHEATHHO LLYHTVDYILLYX C/CTEM Y 0becrieer OTToka VI aHario/iHb| OCTIOKHEHVEI,
KOTOpbE MOTYT BOSHIKHYTh BO BPEMIA SF000T0 OTIEPATVBHONO BVELLATEHCTEa, MPOBOMVMONO N MECTHOM
W 0L aHECTES/EV, QA BKTHHBHT SrVIBTVHECKVE PEaKLI Ha, E IpenaparbI 1
BHECTETVV, 3IEKTOM THH I I00a/BHC 11 YPESVEDHYIO KDOBOTOTEDHD, Y ETEV MMLLETO BOSQECTA.
Bk cryuasy naLyeHTa MOKET HaGTHYIATEC arVIETVMECKa PEBKLR HAMTVHTAHT BUEICTRVE
TUTENHYBCTBUTEBHOCT. /narnE308aH/e OCTbIX MHCTIYMEHTOB My O0paLLEHM CigHHBIMA YCTROVCTBAMA
MOXET MVBECTV K 0GPE30BaHVI0 HAIPE30B W MPOKQ/IOB CW/VKOHOBOTO YECTOMERA U, KaK CTIEACTRYE,

K MPO: EXaM/E0 VM HEOGXOM/MOCTV PeBV3/M KreriaHa. Take CreflyC! COGTHQEATL OCTOPOKHOE! b MV YLLVBaHIM
PaBPE30B, MOCKO/bKY KrianaHb! MOXHO MPOTKHY T W 380ETb XVDYPIVHECKON 1107

* BoBsoex rpoLigypax LLyHTMposaH A QVPKHavbanee pacTipoCTaHEHHL MV OCTIOKHEHVAVM SIBIFHOTCA OCTIOKHEHV,
CB3aHHbIE C 3aKYTIOPKOI CCTEMb, UTO ONVCAHO BbLLE B Pa3IEE «I DEMYTPEKIEHS MIMEDbI MPEIOCTOPOKHOCTI,
HerpoXqmyvoCT b MOXET BO3HVKHYTH B/HOO0M KOMIOHEHTE CYCTEVI 10 MPVHVHE £10 33KyTIOpKY (iparveHTav/
FQMOBHOO MO3ra, CTYCTKAMIA KDOBY W KOHTTIOMEDETaMM ONlyXOrIEBb X KIIETOK. HErpOXQmVIOCTL MOMET Taloke
BOBHVIKHY b MO MPVHVHE PESLELIHEHYS KOMTIOHEHTOB WM 113-38 NeperGarys Wi MepexpyviBaH/s KaTeTepe.
S0 MOKET CrpOBOLYINOBATL MATPELI/O BEHTVKYTIAPHOO KaTETEA B G0KOBOV Mery0HeK Wi nongapH/e
[VCTNBHOTO KOHLIA KATETEDA B GOHOLLHYIO MQMOCTB, B O MIETOHHYI0 8TEVEVBHYO CYCTEMY WK BJHOOYI0
CPYTyrO CTRYKTYDY, B KOTOPYHO UMIVIRHTVDOBAH KATETER. .

RocT pederka. MOYET MYBECTU K TOMY, YTO ZV/CTaVTbHb M KOHEL KETETepa NEpeVECTUTCS 13 GHILLHOV NanocTi
BC/IOV TKaHEN, 09 WAIKOCTL HE MOMET BCaChBaTHCS, W VB MPEpenys BO Bryipeniiiora sipevHyto Bery. Kpave
OrMCaHHbX BbLLE TUTOB HEMPOXQIVMOCTYA LLYHTA, CYLLECTBYIOT [iDyTVE NOTEHLYAIBHO CEPLE3HHE OCTIKHEHVS,
JiokanbHb e MICVICTENHB E VHIXEKUM SBITHOTCA HEXapaKTEPHBIWV YA MPOLIEZY LLYHTVpOBAHYS. Kak Mpeino, 0/
pesB/BAKOTCA VB-3a M AHVIBVIOB, COVTaHOLLYX HALKOXE, YaLLIE BOENO 113-33 3TAEpVE/BHONO
(Staphylooocous epidermidis). JipyTiie LipkyrvpytOLLYE BKPOBOTOKE MaToreHHbIE MYKPOOpraH 3vbINOTY T
KOMOHV3VIOBAT LLYHT, YTO B GO/BLLVHCTBE CryHaeB TREOYET €0 YareH/s.

+  B1973 PobepmooH (Robertson) mp. 0000LLAM AaHHbE O CryuiasiX BOHVKHOBEHVS VHIEKUM
BBEHTIVKY/ 0BT/ TEHOM W BEHTIVKY/IONEDTOHEAEHOM LLYHTEX, COGPaHHbE 1D ITON0 BOEVEHN,
PacripocTaHeHHOCTS VHRRKLYM Moy BHTPVKYIOATIMABHOM LLYHTVpOBaHIM CocTaBWR.OT 7%0 3L % Mn
BEHTPVKY/IONEPVTOHERTEHOM LLYHTVPOBHWM VHCEKLYS pesa/Bariach B 5— 1094CyHaes, COracHo 60/bLLUHCTBY
OTYETOB. 8CBST3/1 CTEM, YTO BEHTPVKY/IOATMAIBHOE LLYHTVIDOBAHVE MDEPACTINAraET K PECTooCT paHEHA0
GaKTepiA B YTV OpraHbl TErB, BEHTVKY/IONEUTOHEAVTEHOE LLYHTVIDOBaHHS CHATAETCH MEHEE OrlaCHb M.

* B19rqay Kectn (Kestle) 1. CooLLyv 0 3Ha-UTEBHOM CORPALLEHAM CyaeB VHIBXUM (Veree 499
BJpE3y/LTATE NM/VEHEHV/EM 2HTVOVOTVKOB, KOOTKOA MPOZO/MMATESBHOCTI ONEpaLM (T OTbITy XVDyroe)
VIKOHTDO/S! OKDYMHRHOLLEIA CPEIb1 B OMEELIIOHHOI (HADVVED, CTIELYATIBHO Bb{IEEHHES ONEPaLYOHHES,
OrpaHV/HeHve OCTYTIA. NEPOOHAIA M MepeVeLLH, 3aKDbITVE NOBERXHOCTV KOX). BCTabe roBopiTCH 0 ToM,

470 3y TaTb MOTYT GbiTh NO/yHeHb! Y GE3 MTME30B3H/R BHTVOIOTVKOB, HO COCTPOVIM NEpVOTIENaLYOHHEM
KOHTPO/IEM OKDYMGHOLLEV CPerbL

+  [podurakm/Heckoe MpYvieHeH/e aHTVIOVOTVIKOB Y MPOLLYHTVDYEMb X MALYIEHTOB SBIFETCS HECKOMBKO CIOpHB IV,
Tak KaK VX 1CTian30BaH/E MOXET MPOBOLPOBATH VHALYPOBAH/E 60N YCTOMHY/BL M/ MUKDOOPraHV 3MaMA.
PewLer/e 0 HazHauEHIM BHTVIO/OTVIKOB B MOGWIBKTVHECKX LIETFX MPVHVIVIBET JEaLLA BoaH WV VY.

* LLyHmApoBaFvE BODHOLLHYHO NO/IOCT MOXET OKEBaITbCst Hey/pHHbM 13:38 NONGpH/ KATETEDA B K/LLEHb B TET/ U
V1B 6OMbLLIOV CAMBHK.

CooALLRMO0H 0 CryHasX MepdopaLYM KALLEYHVKA NEUTOHEATbHD M KATETEOM CMOCTIEIYHALLYM passiTVEM

NepUTOHAT,
s I/BObToHLI OTTOK OVMKMOXKET MVIBECTY K YPESMEPHOMY CHUDKEHIHO AagneHs QVPKY CrposoLyipoBab
pasevTVe CyOryParbHOM FEMaTOMb! WV TPOMb, ATaIKE K 3HAUUTESTEHOMY YMEHBLLEHVEO PABVIENA KETYI0HKA
MOGId, YTO MYBEZET K HEMPOXQIYMOCTY KATETEPa. BLNELCTBYE BKIMHIBAHIS CTEHOK ME/ZIOHKA BEFO BXOLHBE
OTBEQCTVS, Y MTBIEHLIER MOT00HOE YPESVENHOE CHIMEHVE [IAB/IEHVSA TTVBELIET K BoDEXEHHOMY 3AGIIEHA0
NEPEHENO POIHVKA, 38XOXEH/0 KOCTEN Yepera YT Ha ZIDyTa, aTaloke MOXET TPaHohopM/p0BATH OTKDLITYHO
IVIPOLIBIVEO B OKKTKOBVIOHHYIO TpOLY BV
o CooBLLBIO0L TaKKE OCTyHaE ANENCM NMOCTE MPOBEZEHVS MPOLIELYPbI BEHTIVKY/IPHONO LLYHTVPOBaH/A.
Viocnenpeave Takoke NOKEBA/10, 4TO YaCTOTaaNWENTVHECKVIX MPNATKOB BOBECTA/IA NOCTE MHOTOKDATHD X
PesyBUIA KaTETED..
MpaBwna Bo3BpaTa NPOAYKTOB
YR nOnyHervst MpaeaL HaL3AVEHY WA KDEZT IDOZYKTb! 07Dk | BOSBDALLETECS B 3KDbITHIX YTIKOBKE,
CHENOBPEXKIEHHON TIOMEVIDOBKOIA MPOVBEOYTES, KDOME (/B8 KONZR BOSBDAT OCYLLECTE/FETCA 10 MOAM/HE YaITOGb
HB/JECPEXT WV HENDBBIEHYRO MAPKVIDOBKY MPOZKTa. PELLEHVE N0 /JEIEXTY WM HENPBBATIEHO MADK/DOBKE NDOZYKT
Byt MpVHSTTO Komaveli Meditronic NeLrosLIgery, 1aTo peLLerve Q/,cpTu(a-HareanbM Mpeeo Ha3aveHy MpOzyKTa
WV KDEWIT TEPAETCS, ECTM MPOZYKT HBXQIWICA B PACTIOSHEH KivieHTa anee 90 iHeld
[apaHTus
A CTaH,qapTHaﬂ orpaHuyenHas rapanTus. KOMIaHA Medtronic l\buowrgayraparrrvwa
KOTOPbIA SETFETCH KOHEHHBIM MOS30BATESIEM, (< IOKyTIaTes»), 4T MPYOGPETAEMb M NTOKyMETENEMIEpVETVHHO
YTBKOBAHHL I VIMIVIBHTVDYEVBIA MPOLYKT OLHOPAS0BOTO VOTIONE3083H/A («d 1DQYKT) B MOVEHT 0CTaBKM okyriarerig,
HE VVIEET [0 EKTOB MeTepviaria 1 VBroToR/eHs. Kovmakus Medtronic NeurosUIgery He IpeT H/KaK/X TapaHTW (SBHBIX,
MopasyMEBSEVBIX W YCTHORNEHHBIX 33KOHOM) HA.MPOLYKTB), KOTOPBE B MOIVAALPOBaHS | (38 CKTHOHEHVEM
C/yEER, MPFIVO MPELYCMOTPEHHB X B HACTORTLIEM I0KYMEHTE) WM MOABEPIHY Thl HECTAHIANTH M (VB/HECK/M Harpy3Kaw,
VCTIOb308aHb| HE M0 HasHAYEH/ID, HENPaBIAIBHO WV HEGPEXHO XTIy aTVDOBACh, HENPBBIBHO TECTVDOBAMCh,
VCTONB30BAVCh BCOHETAH/M CPYTVMMA MPOZYKTAVM WV KOMTOHEHTAMM, OT/VHALOLLYMVCS OT TeX, [ KOTOPbIX
MPOZYKTb Gk paspaboTaHb), W CTIONBE30BA/ICH KakVIMIMG0 CIoco0OM WM B KaKOVHMO0 MELYILVHCKOI MPoLIEyPe,
¥ KOTOPLX MPQLYKTHI He MeHasHaYeHbL
B. CpepcTsa kormnencauyuu. VICKTFOHUTESIbHLIM CREACTBOM KOMTEHCALIM [TOKyTaTey 0 1 €YHCTBEHHb M
00s3aTerBCTBOM KOMMaH Medtronic Neurosurgery 3a HapyLLEHVE YTOMSHYTON BbILLE FapaHTVM J0rDkHa, GbiTb,
VICKTHOHUTETBHO 110 YOVOTPEHV0 1 BbIO0DY Kovmakm Medtronic NeLrosUrgery, saivera Mpaaykra v mpeocTaenerve
BKDEZYT OKYTETETHO Y/CTON Ty, ((BKTVMECKM YTTBHEHHO 810007 TakoiA TpOmyKT, Mpv Ye/IoeA, 4o (i) KowTiaHus
Medtronic NeLrosLrgery yBEOMTHETCH Bnmmmqmmswmemmma(%) [HEA OCE Ny 1pOaykTa
Mokyramrenem 0 ToM, YTO TaKoiA MPOYKT He COOTBETCTBYET 385IRNEHHOMY, CMOPOOHSM 00LACHEH/EM HABHTTCKOM
SBbKE 10000 Mpeyiiaraenoro HECoOTBETCTBYAS, (ii) Takol MpamyKT BosspaLLRETCA KovmaHm Medtronic Neurosurgery
BTeueHve feasHocTa (90) Apedt nocne nanyuermv Mokyrarenem ooaykTa Hayeroevsx $06. mo gapecy: 125 Qreona Diive,
Goleta, California 98117, USA w1 vHbM criocobonm, ykasanHs M Kovrianiedt Medtronic Neurosurgery, v (jii) kovmaHus
Mecitronic NeLrosurgery 060CHOBHHO I0RNETBOPEHA. TEV, UTO 38R/ eHHbIE HECOOTBETCTBYA JEA/BHO CYLLECTBYHOT.
SAVICKTHOHEHVIEM CTBER, MPAVD MPELYCVOTPEHHbIX B HECTOALLEM MyHKTE. MOKyraenb He VST MpeBa Ha BOsB)aT
Mponykra kovraHvmn Medtronic Neurosurgery 663 npefsapuTe/IsHORO MACKMEHHON COTBao/ kovTaHim Medtronic
Newrosurgery.
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C. Uickniouenmne apyrux rapantuii. 3A UCKNOYEHUEM OrPAHUYEHHON TAPAHTUM, U3NOXEHHOW BbILLE

B MYHKTE (A), KOMMAHUA MEDTRONIC NEUROSURGERY HE MPEAOCTAB/SAET HUKAKUX APYTUX FAPAHTUI

AN YCNOBUIA, SBHBIX MW NOAPA3YMEBAEMBIX, 1 MPON3BOANTENbL B OCOBEHHOCTW OTKA3BIBAETCS

OT NOAPA3YMEBAEMbIX FAPAHTUI TOBAPHOIO COCTOSHS M MPUrOAHOCTM ANS AOCTUXEHWS NOBOM
KOHKPETHOW LEENW. KOMMAHKA MEDTRONIC NEUROSURGERY HE NPUHWMAET HA CEBS W HE YNONHOMOUMBAET
HUKAKUX APYTUX ML NPUHUMATL KAKWE-NNBO [PYTUE OBA3ATENLCTBA, BO3HUKAIOLWWE U3 N B CBA3N
CMPOJAXEN UMK NCNIONb3OBAHUEM KAKOTO-NNEO MPOAYKTA.

ARES™ kateteri impregnirani antibiotikom SR
Opis
ARESkateteri suizrageni od raginioski neprovidhnih revi od siikonskog elastomeraimpregniranih barijurmom i otpornin
rasavijanje i sabijanje. Kateteri prolaze kioz postupak obrade priiikom kojeg sesilikonske cevi impregniraju rifampinom
i Kindainirin-hidrohloridoin.
Wlaboratorij-kimispitivanjime utvrdeno je da ARESilikonski kateteri smanjuju kalonizadiji povrsine revi gram-pozitiviim
balqdeerr:]naga | aboratorijska ispilivanja iil sprovedena Lz koritfenje bakterija itaphylocomis aureus i staphyloroccus
epi is.
Kolicine rifampina i imdamicin-hidrohlorida koje sukorisrene /a impregnariju katclera predstavja)U same meli deo
terapeiitske doze 0va dva antibiotika, stoga nema moguenasti daizazowu bilo kekav sisterski terapculski efiekat.
ARESventrikularnikateterimpregniran antibiotikom
AESventrikularni kateter inma.duini od 23 on, unutrasnji precnik od 013 emi spoljasnii precnik od Q7S rm. Kateter ima.
merkere ra svakih 1emaduzine urasponu od 3amab IS amad proksimelnog wha katetera, dime sehirurgu omogurava ca
izmexi dubinu prodiranja katetera uboenu komoru. Proksimaini kraj katetera inia 3 otvora za protok sadizgja - po osam
otvora udetiii linije pod medusobnim uglom ad 90" po cbodu katetera. Konmonente koje seisporucuju iz ANS ventrikulami
kateter obuhvataju fabricki napunjeno stilo od nerdajiiceg ddika t spajnicu savijonii pod pravimuglom, aisporucuju scdahi
s olaksali postavijanje i korikenje ventrikularog katetera (3. 1).
ARESperitonealnikateterimpregniran antibiotikom
ARSperitonealni kateter ima.duinii od 120em unutrasnji precnik od 013 ami spoljasnji precnik od 02S cm Nakateteru
nema oznaka duzine niti proreza na zidoving, avrh ima.atvoren kg, Kateter senoee skraliti ne.odgovarajucu duzinu.
indikaeije
rebu ulecenju hidrocefalusa kao kotnponenta ndvodnoq (sarnt) sisterma keda suindikovani drenezalili odvodenie
inalne tecnosli (C).

Kontraindikaeije
Cdvodenie C3 u peritonealnu supijinu, desnu prefkomoru ili udruge delove tefa nesine seobavijati ako postoji infekeijau
hilo kom delu tefa. Poredtoga, oovoderje u pretkomoruje koniraincikovano ked padijenela sa uredenim oboljenjem sieaili
drugini ozhiijnim kardiopulmonalnim porcmecajem.
O Uredaj nemojte ugradivati pacijcntima zakaoje sezna.da s preosetijivi e rifampin ili ne klindamicin-hidrohloricl.
Upatreha ovog Uredaja je kontraindikovana kod pacijenata koji primeju antikoagulanse, ke kod onili zakoje sezradaimgju
predispozieiju za obino kivarenje.

Upozorenja i mere predostroznosti

+  Nemojte potapati ARFSkateter uantibiotske rastvore. Priiikom potapania katetera usteriinu vodu ili fizioloski
rastvor svedite vreme potopliencsti katetera reminimum. Restvor u ko je kateter patnpljen moze poprimiti
svetionarandzastuboju.

*  Izbegavaite kontakt proizvoda koji e ugradtju satruncican, talkom za rukavice, tragovima tresnoee na koz,
sapuniina na.bez ujai drugim matcrijama koje mogu zagadit njibmu povrsinu,. Kontakt sazayadivadiina moze
dovesti do nepravilnog funkeionisanja komponenata, do reskeija nastranotelo ili alergjjskin reskeija.

+ Nepravilna upatrebainstruinenala pri rukovanju proizvodima za.odvodenie il njihovo) iigradnji moze da dovede do
zasecanja, urezivanjaiill loma komponenata. Takva ostecenja mogu dovesti do gubitka celovitosti odvoda i naloziti
prevremenu hirursku reviziju odvodnog sistenra.

+ Negphodnoje obratiti peznju kako hi seasiguralo da secestifni zagadivaci n» uvedu uodvodne kononente priiikom
(rj]'(i)hwe ug{mhgj r?('it‘ovogtesu&:)raggI illl(nllﬂg]T'gl o/(ijmerk&rr?onentam U/Oderjfegg@m mole;<q ohdagle

nepravilnog funkeionisania ikeili premele drenale) odvodnog sistere. festiEne meterije koje prodru u
odvodni sistem mogu da dovedu do okiuzije odvodaili da mehanizme zakontrolu pritiskafprotoka drle otvorenim,
dovoded b prevelike dreneze.

*  Okuzujuce ligature koje sekoriste za pricvrsoenje katetera za prikijucke moraju siqumo priewrstiti ketetere za
prikijucke. Medutim, preterano pritezanie ligatura moze naposletku dovesti b presecana siikonske cev.

+  Moraseobratii palnja ratrasiranie katetera kekohi ses%?nll njihovo Wijane ebnaabrazija priiikomkrriscenja
Ahrazija noze da doveck b prevremenog otkaza (jome) katetera, I\nrawuenc burgijeili ol vor zasvrcio mogu seadsed
kekol' serapravio zakosen urez ra mestu nakgjem sekateter pojavijiie i savijatako careleze nalobanu.

. Paa ienti sa.odvodnimsistermom za hicrooefalus morgju sestrogo nadirati tokom postoperativiog perioda za

jave znakovaili simptoma kaji ju e kvar odvodnog sisterre. Klinicki nelaz mogu ukazati revinfektiju,
equ ocvodaifili preveliku crenazu

. Unedlorskq literaturi suumelombroju sluaafakod pacijenata prijavijeni zned hiperseiizitivnosti povezani
sasilikonskim ndvodime. Lecenje sesastojalo ad steroida ili zamene putem odvodnih Sistema samodifikovanim
silikonom. Rzike osnovnog stanja treba %]ooeriti uodnosu e prednosti terapije pri lecenu padijenata sa poznatom
ili suspekinom hiperserzitivnoscu na silikon.

. D)opstrLke|eodvmbrrole dod ulhilo kojoj komponenti odvodhog sister. Ventrikulami kateter semole zapusiti
cesticnim metcrijama (npr. krvnim ugruscin, delicima. mozdane nesesili kolonijom bakterija), uaganjemwha
katetera u horoidni pleksus, uvodenjem katetera 1mozdano tkivo ill koaptaeijom zidova kormora u slucaju prevelike
drenale (,,rasoepljene komore"). Opstrukeija odovoda mole nastati usied detetovog rastaili fizickih aktivnosti kaie
dovode co odvajania odvodnih komponenataili poviafenja distalnog katetera sapredvidenog mesta drenaze.

+ Unoenoje razdvajanje komponenata odvochog sistema usied odvajanjaili loma katetera, Uizvesnim slufajevima,
razdvojene odvodne komponente su seizmestile ucerebralne komore, sreeili peritonealnu supijinu. Ocvodni sistemi
moqu otkazati Usied mehanickoq kvara kaji dovodi do premeleili prevelike drenale.

+  Otkazill opstrukeija odvocnog sisterma moou dovesti o pojave znekovai sinptoma: povecanog intrakranijalnog
pritiska ako se hidrocefalus ne komperzuie, Kod bele, uobicajeni simplomi mogu obuhvalati povecanu zategnutost
predhje fontanele, zacepljenje temenih vena, apatiju, pospancst i razdrazijivost, povracanie i ukrucencst potiljacne
zore. Kad starijc decei ocraslih, uobicajeni simplom mogu obuhvalati glavobolje, povracanie, zamucen vid,
ukrucenost patiljacne zone, gubitke svesti i razlicite abnormaine neuroloske ndlaze.

*  Prevelika drenaza C3-mole predstavijati predispozieiju zarazvoj subduralnog hemetomadli hidromaili za urusavanie
Zidova hocne komore, dovoded do opstrukedje ventrikulamog katetera.
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+ Aoseventrikulami kateter zalepi zahoroidni pleksusili okaino mozoano tkivo fibroznom achezijom, savetlie seca
sekateter ne ukianja silom Blago okretanje katetera maoze ci pomogne da.sean oslobod | e seomoguci negovo
UKlanjanje bez primene site. Savetuie seda sekateter radije ostavi ra mestu nego dase rizikuje intraventrikulamo
kivarenje koje moze iiastati Zoug nieguvug ukdaniania na silu.

Uputstvo zaupotrebu

«  Zapostavijanie katetera mogu sekcristiti razliate hirurske tehnike. Mesto postavjania odreduje hirurg. Utrenutku
obavijanja hirurskog zahvata mora se proveriti prohodnost katetera.

+  Stilo od nerdgjuceg celika, prilo?eno Lz svakd ventrikulami kateter, namenjenoje zaolaksanje uvodenja katetera u
boonu komoru. Kateter Je upakavan Zajedho sastilom umetnutim ulumen. Kachsekateter postavi ukomory, stilo
Irebaizvuciizkatetera.

(Napomena: Zbog procesa sterilizadje viaznom toplotom rmoze dodi ob adredenoa vidljivog prencsa antibiotika.if katetera u
sla;let i ambalazu. Tonete uticati na bezbednost i performanse proizvoda.)
*  Sprinica savijena pod pravim uglom moze sekoristiti zasavijanje ventrikiilamoq katetera prd iiglom od 90" natnesiu
rakojemon iziazi iz wijene burgijeili otvora rasvrdlii (3. 2).
(Napomena: Sponicasemora ukloniti kada se kateter koristi sazaliskom na.otvoru na svrdu)
Spojritd se moze koristiti kao merker zaplaniranu diibinu umetanja Katetera poviaceniemni odgovargjucu uoalienost ad
proksimalnog wha Katetera pre umetanja (3. 3); to seroiZe obaviti pomocu stila kateteru. Kadase kateter a\nlmpostaM
ukomory, utisnite ekstrakranijaini deo katetera upodeljeni cevasti segment spojnice kako bi sedbrazovala krivina pod
pravimuglom (4. 4i 5). Izbegavaite rastezanje katetera kedhje on utisnut uspanicu. Ako kateter treba postaviti ukomoru
kraz cevasti uvodnik, spajnica semora ukloniti pre umetanja katetera uuvodnik.

*  Proporucuic seda e spojrica savijena pod pravim uglom priZisti za.okaino tkivo proviaZenjem hirurskog konca
kroz dva atvora za hirurski konec nabocnim stranarma. spainice (8. 2). Ao e spojimea savijena, pod pravim uglom
ne koristi, prepoructje sedh hirurg odsegeivicu wijene burgije li atvor zasvrdio kako bi napravio zakosemurez ra
mestu rakojem sekateter pojavijuje i savijatako daneleZc ralobanju.

OPRE2: MALA OTPORNOST NA CEPANJE JE KAR AKTERISTICNA ZA VECINU NEOJACANIH MATERIJALA NA BAZI
SILIKONSKIH ELASTOMER A. NEOPHODNO JE OBRATITIPAZNJU PRIRUKOVANJUIPOSTAVLJANJU CEVI OD
SILIKONSKOG ELASTOMERA KAKO BI SE [ZBEGLIZASECI, UREZt ILI CEPANJE.

Pakovanje
Siakd ARESkateter je dostupan zasebno | pojedinacnoje upekovan u sterilnomi nepirogenom stanju. SAVO ez ventrikularmi
kateter prilozeni sjqnngnawera pcxiFga\nm uglor]m stilo od nerdajuceg fdlrkgpleo r]engt%am delovi. Siaki
komplet ARES katetera obuhvata ARESventrikularni kateter, spojnicu savijenu pod pravim uglomi stilo od nerdajuceg delika,
keo niegove sastavne delove, | ARES peritonealni kateter.
Prilozeni proizvodje nainenjen za.upotrebu na.sae jednom paeijentu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo ohradivti niti
ponovo sterilisati ovaj proizvod. Ponovna upatreba, ponovna.obradaili ponovnaslerilizacija mogu da narusestrukturnu
oelovitost uredgjaiili dastvore rifik od konlaminacije uredaja, slo moze dovesti dopovrede, bolesti, pa.i i padijenla.
Nemojte koristiti akoje pakovanie vec atvrenoili csteceno. Kompanija Medtronic Neurosurgery nije odgovoma za
fiinkcionisanje nijednog proizvoda kaji je ponovo sterilisan.

Edukaeija paeijenata
| ekar je odgovoran za edukacijii pacijentaifili njegovog/ih predstavnika ii vezi sapostupkom odvodenja G- Edukagija
Ireba da obuhvati opis kerplikagija povezarh sa ugradivim odvodhim (sart) sistemimai objasnjedije mogucib altemativnin
proizvodainacinaiecenja.

Skladistenje
Oug proizvod skiadistite natemperaturi nizoj od 2/ "C(80'P), zasticen od direkinog svetia. Nenojte vaditi proizvod iz
pekovanja e dotreiuitka keda cete ga upotrehiti.

Kompnkacue

Kompiikacije ﬁwaane saventrikuloatrijalnimi ventrikuloperitonealnim sistenrna odvodenja C3=mogu bill dicre
onmado kajin dolazi pri svekom hirurskom postupku kaji seizvodi pod lokalnomifili opstom anestezijom Cre
obutivataju reakeije ralel@vei anesteticka sredstva. neravnotezu elektrolita i preveliki gubitak kvi, posebno kod
btba. Uretkim slucajevima kod pacijenta moze dodi do reakdije Usied osetjivesti naimplantat. Usied upatrebe ostrih
Instrumenata prilikom rukovanja ovim uredajima, moze dooi b zarezivanaili zasecanja silikonskog elastomera, sto
Lzrokuje curenje i neophadnost revizije zaliska. Takooke semora obratiti peznja prilikom zatvaranja rezova kako i
osiguralo daligle za hirursko sivenje ne zaseku i ne zarezu zaliske.

+ Kodsvih postupaka oovodenja (S reieese korpiikadije nastajii oog opsirukdije sislemg, keo stoje opisanou
odeljku, Unozorenja i mere pregostreJnosi'. Doopsirukdije maze cia dode usvakoj komponenti sistena usied
Zapusenja ulrokovaiiog deliciina muzdaiie mese, kivnim ugrusdma i agregatiina tumurskih refija. Doopstrkeija
moze da.dode i Zbog odvajanja.odvoahnih komponenata, kaoi zbog savijaniaifili umotavanja katetera. 'omoie
predstavjati predispoziciju zaizmestanje ventrikularnoq ketetera ubocnu komory, adistalnog ketetera u
peritoneum, sres, granu pulmonalie arlerije li ilo kaju drugu strukturu t kojuje Loyaden kateter.

Radt deteta moze dauzrokuie inviaoenje distalnog katetera iz peitoneurma uvise ravni ikiva u kojima seteinost e
moze apsorbovatl il 1z pretkomore i unutrasnjii vratnu venu. Pored qoreopisanih wrsta opstrukeije odvods, prstoje
druge poteneijaino ozhiijne kompiikadije. Lokalne i sistenske infiekrije nisu nelichicajene kod postupaka odvodenja.
Qhimo nastdju usied nessfjavania koze mikroorganizmina, poselno soiem Staphylococous epidermiis, Ostal
patogeni koji cirkuilsu krvotokorm mogu kolonizovati odvod 1, kodl vecine peesjenata, nelagati njegovo uldanjane.

* 1973 godine Robertson et d. rezimirali U pojavu infekeija uvemrlkuloalnjalnlm i ventrikuloperitonealnim
odvodima koje sudotada hile prijaviiene. Udeo pojavainfekeije uventrikuloatrijalnim odvodima kretao sead
7%cb 3L % Infekeja uventrikuloperitonealnim odvodina. pojavijivala. se kod 5% do 10%peeijenata nveani
izvestaja. Posto ventrikuloatrijalno odvodenje predstavija predispazieiju za sirenje bakterija u druge argane Iela,
ventrikuloperitonealno odvodenje sesmetra manje pogubnim

1993 godine Kestle et d. pjavil suznalgjno smanienje infekelja (manje ad 4%9 wz upotrebu antibiotika, kratko
trajanje hirurskog postupka (hirurskoiskustvo) i kontrolu okruzenja uoperativnoj sall (npr. namenska operativna
sdla, ogranicen brgj ljudi i njinovo kretanje, pokivene powrsine lica). Udanku senavod daseisti rezultati mogu
dobili 1 bez upatrebe antibiotika, all Lz strogu perioperativu kontrolu okzenja.

»  Upatreba profiiaktkkih antibiotika kod pagijenata saodvodomie uizvesnoj men koniroverzna, jer modc predstawijati
predispozieiju/a iiifekeiju otpornijim organi/mimea. Coiuka.o prodlaktickoj upatrehi antibiotika predstavija
odgovornoast odgovomog lekaraili hirurga.

*  Odvodenje u periloiieiim moze da.otkaze usied ulaganja katetera ncrevre petlieili uveil omentum Qpisanaje
perforatija creva. peritonealnim kateterom uz posledieni ralvoj peritonitis..

*  Prevelika drenaJa C3-moze da dovede do prevelikog smenjenja CIpritisko i predispozieije zarazvo) subduralnog
hematnaill hidroma.i prevelikog smenjenja velicine komore, slo dovodi do npstrukdije zbog pri.injanja Zdova
komoreza Uiazne otvore e kateteru. Kod beba, ovo preveliko smanjenie pritiska uzrokovace znalno ulacenie
mmanele Lz premoTCene kranljalnih kostiju te reaktivni hicrocefalus mo?e pretvorili u opstruktivii

Us.
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+  Prijovijend je pojavd epilepsije nakon postupekd ventrikulamog odvodenjd. Istrizivdnieje pokazalo dasepajdva
napedd povecavda sapovecanembrga revizija ketetera.
Politika povracaja robe
Pmizvod <emoraijii vratiti uneatvorenim pekovaniine, taneastpfenim Zigomproizvodafa, cah bill prifvacen zazamenu
proizvoca H povrace) novea, osimukaliko s povracy) proizvoda ne viji po reldamediji neunjihovikvar ill pogresno aznecavarje.
litvidivanje kvera proizvodaili nihovog pogresnog aznecavarja obavice konparya Medtronic NeurosLgery i ono eebiti konecno.
Proizvod re’e hiti pritvaceni zazamenu proizvodaili powaca novea ukoliko susev posedu korisnika nalazli duze od 90 dare,

Garancija
A. Standardna ogranicena garancija. Kompania Medtronic Neurosurgery daje garandiju originalnom krajniem
korisniku-Kupeu (,Kupcu”) daje prilozem proizvod zajednokratnu upotrebu koji sc ugraduic (,Proizvod”) kajeg je Kupec
kupio, utrenutku isporuke Kupou, uosnou bio bez propusta umeterijalu i izradi. Konpanija Mecitronic Neurosurgery re
dge nikakvu garanciju (jzricitu. podrazumevanu niti zakonsku) za proizvode koji suizmenieni (osmkakoje ovde 1zicito
navedeiio) il bill iziozeni neudhicajenom fizickom naprezaniu, zloupotrebi, nepravilnj upotrebi, nemaru, nepravilnom
ispitivanju, upotrebi 1kombinadiji sadrugim proizvodimaill komponentame, asimonili zakoje suov Proizvodi predviden, ili
upotrebi nanacinill uokviru medicinskog postupka zakaje ov proizvodi nisu indikovani.
B. Pravni lek. jedini pravni lek Kupcai iskijuiciva odgovomost kompanije Mextronic Neurosurgery zakrsenje gorenavedene
garanciieje, shodniskijuicivoj opciji i izboru kompanije Meatronic Newrosurgery, zamenaproizvodaili povraca) novea Kupau
1netoiznosu kaji je placen zadati proizvod; pod usiovom daje (i) konmpanija Medttronic Newrosurgery uroku od devedeset
(90) dana.d dana Kipoevog prijcma proizvoda pismeno obavestena o neusaglasencsti detog Praizvods, sto nuivala
detaljno dbjasnienie svake navedne neusagiasencsti Praizvoda na.cngleskomjcziku; (i) dati Praizvod wracen koinpaniji
Megtronic NeurosLrgery  roku odl devedeset (90) dane adl dena Kupoevog prijerma proizvoos, Lz placenc troskove transporla,
raadresu 125 fremona Drive, Coleta, California 93117, SADili kako je drugacije neznadila konpanija Medtronic Neurosurgery;
keoi daije (iii) kormpanija Medtronic Neurosurgery razumno uverena o navocne neusagiasencsti zaistali postqe Gsimkako
Jeilricito navedeiio uovoin stavii, Kupec nenpravo davrati Praizvode kompaniji Meatronic Neurosurgery bez prethodne
pismene saglasnosti kompanije Medtronic NeurosLrgery.
C.lzuzece drugih garancija. OSIM OGRANICENE GARANCIJE NAVEDENE U STAVU (A) UPRETHODNOM 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™ impregnados de antibiotico ES

Oescripcion
Los cateteres ARES resistenies ala.compresiony alos dobleces, seelaboran con untubo dedlastdmerodesilicona
impregnado con bario radiopacoy sesometen a un proceso ce tratamiento mediante e cudl seimpregna d tubo desilicona
conrifampicinay clorhidrato de clindamicina.
Sehademostrado en estucios de laboratorio que Ios cateteres desilicona ARES reducen lacolonizacidh de bacterias
grampositivas enla superficie del tubo. Sehen llevado acabo estudios ok laboratorio con Saphyiococaus areus y
Siaphylococous epidermidis.
Lascantidades de rifampicina y clorhidrato de dindammicina utilizadas pera impregnar los cateteres son solo una pequeha
fraccion de la dosis terapetica de estos dos antibioticos y no producen ningiin posible efectoterapeutico sistemico.
Cateter ventricular ARESimpregnado con antibiotico
A cateter ventricular AREStiene 23cmdelongittid, 013rm dediametro interno y0.25 am cediametm extemo. i aslongitudes
estan marcadss aintervalos o 1amertrelos 3y I5amoae la punta proximel, lo que permite d dirjano calibrer la profundidad
Ok la penetracion ol cateter en e ventriculo lateral. A extremo proximel del cateter tiene Rarificios defliijo: ciiatro lineas
de cohoarificios espaciados aintervalos de 90° en lomo aladreunferencia del cateter. Los componentes suministracos oondl
cateter ventricular ARESincluyen un estilete de aceroinoxidable precargado y un sujetador enescuadra, que seinduye para
facilitar la.cdlocacion y e usodel cateter vertricular (Fig: ).

Cateterperitoneal ARESimpregnado con antibiotico

[I cateter peritoneal AREStiene 120amde longitud, Q13cmdediametrointerno y0,25 cmde diameiro externo. No ey
mercaciores e longitud ni hendiduras parietales end cateter yla punta es de extremo abierto. Esposible recortar e cateter
hasta dbtener lalongitud adecuada.

Indicaciones
Estaconoehido para su usoen tratamiento de la hidrocefalia coto componente de un sistea de derivacion durante
drengje oladenvacirin de liquido cefalorraguideo (LR,

Contraindicaciones
Laderivacion de LRala cavidad peritoneal, alaauricua derecha 0aotras zones del organismo nodeberia llevarse acabo g
hay infeccibn en alguna parte del cuerpo. Aderres, laderivacion alaauricula esta contraincicacia en pecientes oon cardiopatia
congenita uotras anomelias cardiopulmonares graves.
Nodete inplartarse este dispositive en pecientes aon hipersensibilided conodida ala rifampicina od clorhidrato de dindamicina.
B LBO%Z edte dispositive esta contraindicado en pacientes bajotratamiento con anticoagulantes o con diatesis hemoragica
conod

Advertencias y precauciones

+ Nosumerjad cateter ARESensoluciones de antibioticos. Quandb sumerja el cateter en aguaesteril osaling, mantenga
¢ catbter sumergido el minimo tiempo posible. Puede darsealasolucibn de inmersibn un color naranja palido.

+ Bitee contacto de los productos implantables oon pelusa, talco para guantes, residues grasos de la pied, jabones de
bese deosa uotros contaminantes de superficie. La introduccibn de particulas contaminantes podria provocar € el
funcionarmiento de los componentes, reactiones acueros extrancs 0 reacdones dergicas.

+  Husoincorrecto deinstrumentos a menipular oimplantar derivaciones puede ocasionar cartes, hendidras o
aplastamientos de 0s cormponentes. Teles danos pueden provocar la pexdida de integridad de laderivacion y requerir
una revisibn quirurgica premetura del sistenace derivacion.

+ Debentomerse medides para garantizar oue noentren part'culas contaminantes en los componentes de la derivacibn
durartte laimplantacibn, prueba o manipulacibn. Laintroduccibn de particulas contaminantes pockia provocar n
rendimiento inadecuado (crengje excesvo oinsuficiente) del sisterra. de dexivacibn. Les particulas shiides que entran
end sistema de derivacibn pueden ocluir laderivacibn o mentener abiertos los mecanismos de reguiacion oel flujoy
lapresibn, dando lugar aun excesodedrengie.

+ Lasdircunligaduras de suiecibn utilizadas pera sujetar los cateteres alos conectores deberian sujetarlos bien.
Noobstante, unes circunligaduras demesiado apretadas podtian llegar acottar € tubo desilicona.

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



+  Debetenerse cuicado end paso ok los cateteres para evitar las torsionesy la arasion innecesaria en sutrayecto.
Laabrasion puede provocar un fallo premeturo (fractura) del cateter. Puede recortarse € borde de la broca helicoidal
o ddl orificio detrepano aiHa proporcionar una. uesca biselada por donde saiga d cateter ventricular y securve para
e

permenecer Craneo,

+  Los padientes aon hidrocefalia portadores de derivacion deben mantenerse bejo estrecha dbservedidnendl
pasoperatorio por S aperecen signos osintomess de mel funcionarmiento dela derivacion. Los hellazgos dimicos
pueden indicar infecaion, dbstruccich de laderivacion odrengje excesivode LR

+  Shanencortradoenlaiiteratura medica casos raros de padientes que ben natificado signos de bipersensiblided
asociadha las derivaciones de siicona. H tratarmiento consistia.en esteroides oen lasustitucion deesos sistees ce
derivacion por otros desilioonaumodificac. Deben compararse s riesgos queconlleva laerfermedad defondo onles

as laterapia. cuando setraten pedentes on bi ihilided conodcao alasilioora.

. \mn qn%dﬁnapmmm aalq:erged% los mpam% sﬁm&@v%eter ventricular
puedeodurse por particulas solidas (coTo coaguios de sangre, fragmentos de cerebroy colonizacion bacteriana),

d davar lapunta del cateter end plexo roroideo, por laincrustacion del cateter entejido cerebral opor la coaptacidn
ce las paredes vertriculares en presenia o un drengje excesivo («entriculos bendidos»). Laderivacion puede
obstruirse coTo consecuendia del proceso e crecimiento del nino o de alguna adtivided f'Sica que provocue la
desconexion de SLs componentes olaextraccion de un cateter distal del sitio de drengje previsto.

+  Shainformado delaseperadon ce los eS e Un sistea. de derivadion por desconexion ofractura de un
cateter. Enalgunos cascs, 1os componentes de la derivacion seperados ben migrado alos ventriculos cerebrales, d
corazon o ala cavided peritoneal. Las devivadiones pueden fallar debidoa un fallo mecanico, aonla posibilidad de
drengje insuficiente oexcesivo.

+  Hmdl funcionamiento de laderivacion o suobstruccidn pueden producir Signosy sintomess de aumento de la
presich intracraneal en drcunstancias en ue no este compensaca la hidrocefalia. End lactante, los sintomes mes
corunes pueden incluir meyor presich delafontanela anterior, congestich de las veres def cuero cabelludo, apatia,
sonmolendia eirritabilidad, vdmitos yrigidez de lanuca. Enlos ninos de meyor eded yen los adultos, Ios sintomes
mes hahituates pueden incluir cefelea, viinitos, visidn barmosa, rigidez de lanuca ydeterioro dela.conciendia, junto
condiversos signos neuraldgjcos andrelos.

+ Hodrengje excesvo de LRpuede predsponer alaformecidn de hemetomes o hidromes subdurales od cdlapso de las
peredes del ventriculo lateral del ceretro, con posible obstruccich del cateter ventricular.

¢ 3 cateter ventricular sefija d plexocoraideo 0d tejido ceretral adyacente por acherendias fibrosas, se sugiere no
tratar deextraerlo alafuerza. Larotacidn suave del cateter puede ayudar adesprenderloy extraerio sinforzarlo. S
aconsgjadejar d cateter ensusitio antes que corer € riesgo oe que se prodlzca Lne henomagia intraventricular
extraerlo por lafuerza

Instrucciones de uso

*  Paracolocar los cateteres pueden enplearse diversas tdenicas quiriirgicas. H lugar de colocacidn sedeja adiscrecidn
adl dirujano. Debe conprobarse lapermeabilidad de los cateteres en el momento delaintervencidn.

+  Hestiletede aceroinoxidable, incluidocon cada cateter ventricular, esta disenado perafacilitar laintroduccidn del
cateter enel vertriculo lateral. H cateter sepresenta.cond estiiete insertado en lallz. Unavez cdlocado e cateter en
d ventriculo, € estiiete seretira del cateter.

(Nota: Debidoal proceso deesterilizacidn por vapor hiimedo, puede producirse una transferendia visible de antibicticos de
|os cateteres d estiiete ylos materiales de embealgje. Esto no afectaraalaseguridad ol rendimiento del producto.)

+  Hsujelador en escuadia puede tilizarse pera doblar d cateter ventricular aun angulo de unos 90° enel punto donde
sdledd orificio detrepano o delabroca helicaidal (HY. ).

(Nota: € Sujetador debe retirarse cuando € cateter se utiliza.con una valwula deorificio de trepanc).

H sujetador puede utilizarse pera marcar la profundidad ala.que sedeseainsertar d cateter deslizandolo ala distancia
adealada desde la punta proximel ddl cateter antes desuinsercidn (Hg. 3); esto pueck hecerse an € estiiete en el cateter.
Unavez que d catdlter este bien colocado endl ventriculo, introoizca apresich la seocion extracraneal ol catrter enel
segmentotubular dividido del sujetador pera formar € codo enanquio recto (Hgs. 4y 5). Noestire el cateter d introducirlo
apresidn enel sujetador. S el cateter vaacdocarse en el ventriculo atraves de tnintroductor tubular, el suijetador debe
retirarse antes ok insertar € cateter end introductor.

+ Serecormiend fijar € stjetacor enescuedra d tejido adlyacente pasanco hilos de sufura por los dos agujeros e
sutura latoralcs del suietador (Fig 2. S noseusad stjetador enesouacia, sereconienda qued dirtjano recortcd
borde dela broca helicoidal uorificio ol trepano pera proporcionar una muesca biselada en el punto enque emerge
el catetery secunva parair adyacente d 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 O DESGARROS.

Presentacion
Cath cateter ARESse affece por separado y se presenta esteril y apirogeno. UNCAVINTFcond cateter vertricular, seincluyen
unsujetador enescuadra integrado y un estiiete de aceroinoxidable. Cada kit de cateter ARESincluye un cateter ventricular
ARScon sujetador en escuedra integrado, un estiiete de aceroinoxidable y un cateter pevitoneal ARES
H producto adjunto se ha disenado para uitilizarlo en un solo peciente. Novuelva aitilizar, procesar ni esterilizar este producto.
Diches acciones podrian poner en peligro laintegridad estructural del dispasitive ocrear un riesgo de contarminacion ddl
dispositive que podtia derivar en lesion, erfermedad o muerte del paciente.
No utilice este producto S d ervase se haabierto antes o esta dehado. Medtronic NeurosLrgery no se responsahiliza oel
funcionamiento de ningjin producto que heya sido reesterilizado.

Educacion del paciente
Bsresponsahilidad del medicoinformar a paciente y asus representantes acerca ce las derivaciones ce liquido
cefalomraguideo. Estodebe incluir una descripcich delas conplicaciones asodiacks o los sistees de denvacion
implantables y una explicacion de los posibles productos y tratamientos altematives.

Conservacion
Ede producto debe almecenarse aunatemperaturainferior a27 C(80 F), alejado cela luz sdar directa. Nodebe extraerse d
producto del envese hasta quevayaatilizarse.

Complicaciones
+  Lasconplicaciones asodiadas o los sistermes ventriculoperitoneales y ventricuioaLriculares pera deivacion

e LRsnamenudo simlares alas experimentadas en cualquier otra intervencidn quirurgica practicada bajo
anestesia locdl 0 general. Edtas conplicaciones incluyen reaociones alos medicamentosy anestesioos, deseqilibrios
electraliticos y perdida excesiva de sangre, espedialmente en los bebes. Enrarasocasiones, € pediente presertara
una reaccich debida asensiblidad d inplante. B uso de instrumentos cortopunzartes nientras semanipulan estos
dispositivos puede causar mellas o cortes en el elastaimero de silicona, conlaconsiguiente perdida e liquido y la
necesicld de revisar lavalvula. Debetenerse tarbien cuidado d cerrar lasindisiones perano cortar ni mellar las
valvulas oon las agujas de sutura.
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+  Entodoslos procedimientos dederivadich de LR les conplicaciones mes comunes seckeben alaobstrucdion ol stema
sy edestibe enlasecdon «Advertendiasy precaudiones». QualLieradklos coponentes del Sistenma puede dostruirse
dehidoasutaponarmiento por fragmentos ceretrales, coaguios desangre oagregeaos ce celuias tumorales. Tarmbien pueden
prooldifse ostrucdiones debido ala seperacion delos componentes de la denvacich od doblammiento oenrallamiento dd
caterer. Esiopuedk predisponer alarigracion el cateter ventricular d vertriculolateral y ol cateter distal al peritoneo, d
corazonya arhal artexial puimonar oacualouier oira estructuraenlague seheyainplantadol cateter.

H crecimiento del nino puede hecer que d cateter distal sesaiga.del peritoneo apianos de tejido donde no pueca.
absarberse liquido ode laalriculaalavena yugular intema. Adermes de los tipos dedbstrucciones desaitos
anteriormente, existen otras conrplicaciones potencialmente graves. Rar genpio: enlaimplantacidn de devivadiones
nosonifrecuentes|as infecciones locales ySistericas. Edtas infecciones se deben generalmentea microorganismos
que habitan enla piel, sobre todo al Staphylocoocus epidermiciis. Otros patogenos enlacirculacion sanguinea pueden
tambien colonizar laderivacidny, en la mayoria de los cascs, exigir su extraccich.

+  En1973 Robertson et al. resurmeron laincidencia de infecciones en las derivaciones ventriculoauriculares y
ventriculoperitoneales de las que setenia noticia hesta lafecha. Laincidendia de infecciones en las derivaciones
ventriculoauriculares osdilaba entre e 7y el 31% Seprodujeron infecciones en derivadiones ventriculoperitoneales
end 5d 10%ck los padientes en la meyoria de losinformes. Dacbque les derivaciones ventriculoauriculares
predﬂa?] ala propagacidn de bactenas actros drganos del cueno, las derivaciones ventriculoperitoneales s
consi menosdevastadoras.

+  En1993 Ketleet d. informeron de reducdiones significativas enlaincidencia deinfeccicn {menos del 4% conel
usodeantibicticos, intervenciones quiriirgicas de corta duracich (experiendia quiriirgica) y control del ammbiente del
quircfano (por ej,, quirdfano designado al efecto, limitacidn del personal ydel transito, cobertura de las superficies
Qutaneas). H articiilo citado afirma que tambien pueden dbtenerse restitados sind uso de antibicticos, senprey
cuando secontrole rigurosamente €l arhiente perioperatorio.

+  Hwsoprofilactico deantibicticos en pacientes con derivadiones esalgo controvertido ya quesu empleo puede
precisponer alainfeccidh por microorganismos mes resistentes. Ladecision de utilizar antibicticos de menera
profilactica gueda en menos def medico ocirjano responsabde.

+ laderivaddnd peritoneo puedefallar 5 € cateter sedavaoquech envuelto enlas asssintestinales oend epipidn mayor.
Se hen descrito casos de perforacidn intestinal por d cateter peritonesl, aonla aparicich subsiguiente de peritonitis.

+  Hdrengje excesivo de LCRpuede provocar una reduccich excesiva ce la presich del LRy prediisponer alafomecicn
e heratomes 0 higromess subdurales, asi coTo alla reduccidn excesiva del tameno ventricular, con posibilidad de
obstruccion debida alaintrusidn de la pared ventricular en el orificio de entrada cdl cateter. Enlos recien necidos, la
reduccich excesiva ce la presich provocara una mercada depresich ok la fontanela antevior, € cabalgamiento delos
huesos del craneoy la posible conversidn de la hidrocefalia comunicante en hidrocefalia dbstructiva.

+  Sehainformado de laincidencia de epilepsia tras la implantacidn de derivaciones vertriculares. B estudio tambien
indicaba e laincidendia de episocios comvuisivos aumentd oon las revisiones multiples del catetey.

Normas para la devolucion de productos
Los prodluctos deben devolverse en sLs envases sin alrir y con los precintos cl fabricante intactos pera que seacepte U
reenplazo ocredito, amencs que sedevueivan por una.queia debido aun defiecto del producto o un etiqueetado inorredio.
Medtronic NerosUrgery deternrinara S n producto esdefectunso o4 lleva unetiquetado incarmecto, determrinacion que sera
definitiva. Noseaceptara € reenplazo o credito de los productos S hen estado en posesion ol diente durante s o Q0dias.

Garantia
A. Garantia limitada estandar. Medtronic Neurosurgery garantiza & compradory usuariofinal original (“Comprador”)
qued producto ce un sdlo uso que se adiunta (“Produicta”) y que ha.sido adirido por € Conrprador, enel momentodela
entregad Comprador, carecera esencialmente de defeclos de meterial y meno de oora. Medtronic Neurosurgery no ofrece
garantia alguna (expresa, implicita o establecida por legislacion) para Produictos oue sufran modificaciones (salvo en los casos
cortenmplados expresanente en e presente documento), 0 que se sometan aesfuerzo fisico pooo cormiin, Uso inadectiaco,
mengio incormecto, negligendia, o que s los pruebe incorrectamentte o utilice en combinacion con atros productos o
componentes giencs allos destinados pera los Productos, 0que se utilicen de una menera oen un procedimiento mecico
dislintod indicado peralos Productos.
B. Recurso. Hreoursoexdusive del Compradior y la responsahilidad linica de Medtronic Neurosurgery endl casode
incumplimiento ce la garantia precedernte sera, segun criterio linico de Medtronic Newrosurgery, e reemplazo del Producto
o laemision de un crecito anomrhre del Conraddor por el importe neto pagado por dicho Producto. Estoriltimo seaplica
sienpre que; (i) Medtronic Neurosrgery reaba notificacin por escrito dentro de los noventa (90) dias e la recepach o
Proolucto por parte del Conpradior de que ciicho Producto no cunple oon las espedificaciones, indusive una.explicacion
detallada en ingles de cualquier drsconformidady; (i) dicho Producto sea devuelto aMedtronic Neurosurgery dentro de

noverta (90) dias a partir dela fecha de recepcich del Produicto franco abordo pot parte del Conprador, alasguente

dreccidn; 125 Qreona Drive, Coleta, California 93117, EEUU oactro domicilio alternativo designado por Mer
Neurosurgery; y que (jif) Mectronic Neurosurgery quede razonablemente satisfecho de que del&mformda(m redam)bs
efectivamente existen. Savodisposicidn en cortrario en este parrafo, € Comprador no tendra derecho adevolver Produdios a
Medtronic Neurosurgery sin el previo consentimiento por escrito de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusion de otras garantias. SALVO LA GARANTIA LIMITADA PROVISTA EN EL APARTADO (A) ANTERIOR,
MEDTRONIC NEUROSURGERY NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA O CONDICION, EXPRESA O IMPLICITA, Y EL
FABRICANTE OESCONOCE ESPECIFICAMENTE LAS GARANTIAS Y CONDICIONESIMPUCITAS DE COMERCIABILIDAO Y
APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. MEDTRONIC NEUROSURGERY NO ASUME NIAUTORIZA A PERSONA
ALGUNA AASUMIR NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE LA VENTA 0 UTILIZACIEN DE PRODUCTO
ALGUNO, 0 RELACIONADA CON DICHA VENTA O UTILIZACION.

ARES™ antibiotiska impregnerade katetrar SV

Beskrivning
AESkatetrar ar tillverkade av rdntgentat bariumimpregnerad silikonelastomerslang och ar motstSndskraftiga mot
vikning och kompression. Katetrama genomgar en behandlingsprocess dar silikonslangen impregneras med rifampin och
kiindamycinhydrokiorid,
AESsilikonkatetrar her i laboratoriestudier visat g minska kolonlsenng avgrampositiva bekterier pa slangytan.
Laboratoriestudier utfordes med anvandning av staphylocoocus aLreus och staphylococous epiderids.
Denmengd rifampin och kiindamycinhydroklorid somarvands for att impregnera katetrama.ar endast en liten andel avden
terapevtiska dosen for dessatvS antibiotika, och har ingen potential for nSoon systerrisk terapeutisk effekt.
ARESantibiotiska impregnerade ventrikelkateter
AESventrikelkateter ar 23emI3ng med eninnerdiameter pi 0,13 cmoch enytterdiameter pa0,25 om Langdemaar
merkerade med 1omintervall frin 3emtill 15emfrin kateterspetsen, si att kirurgen kan meta katetems penetrationsdiup
i ok laterala ventrikeln. Katetems proximela ande har 2 fiddeshil — fyra reder medatta hS placerade med 90" intervall
runt hela katetems omkrets. Konponenterna sommedfhbljer ARESventrikelkateter onmfattar enfbriaddad sond av rostfritt
stil ochenratvinklad Kamma sombifogas for att underlatta placering och anvandning av ventrikelkatetemn (Figur 1).
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ARESantibiotiska impregnerade peritonealkateter
AESperitonealkateter ar 120amlang med en innerdiameter prO,13cmoch en ytterdiameter pa.0,25 amy Det finns ingg.
langdmerkdrer eller vaggslitsar pa katetern, och spetsen her dppen ande. Katetem kan trinmestill lamplig langd.

Indikationer
For anvandhning vid behandling av hydrocefalus somen kormponent i ett shuntsystem nar dranering eller shuntning av
cerebrospinalvatskd (CS) ar indikerad.

Kontraindikationer
Smntnmg av il pentonealha|an, hdger formek eller ancra oraden i kroppen skall g goras omdet foreligger infektion i
negon oel n? till formaket ar dessutom kortraindikerad for patienter med kongenital hjartsjukdomeller
arttanIvamga dlomlrmnel [a stomingar.
Implantera inte produkten i patienter med kand dverkanslighet mot rifampin eller Kiindamycinhydroldorid.
Anvandning avdenna produkt ar kontraindikerad for patienter sombehandlas med antikoagulantia efler har kand
bldohingshenagenhet.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Doppainte ARES katetem i antibiotikalbsningar. Omkatetern doppesii steilt vatten eller koksaltidsning sa.dentid
somden at nedsankt hallas paett minimum . Ldsningen den sanks ned i kenfSen blek orange fiirg.
Implanterbara produkter far 6 komma. i kontakt med ludd, talk fr\n hendskar, hudfellrester, oljebaserade tvSimedd!
eller andra ytfororeningar. Kontamination kan ledatill olanmplig prestanda pa komponentera, reaktioner mot
frammende anmen eller llergiska reaktioner.
Olanplig anvandning av instrumenten vid bantering eller implantation av shuntprodukter kan ledatill att
erna skars av, slits upp eller kiossas. Sodan skadk kan gara shunten funktionsoduglig och nddvandigodra

enfartida kirurgisk revision av shuntsystemet.
Forsiktighet mSste lakitas saatt inga partikulara fororeningar kommer ini shuntkomponentera under implantation,
funknmst&st eller under den ovriga hanteringen. Omkontaminering kormer in i systenet ken detta ledatill att
shuntsystemet fungerar felaktigt (over- eller underdranering). Partikelfdroreningar somkommer in i shuntsystemet
kan ledatill shurtockliision eller kan il Iryck-Zfiddesstyrmekanismerna bppna, vilket leder till overdranering.
Deomsiutande ligaturer somarvands for att fasta katetrama vid anslutningarna Skell sakra katetrarma vid
andlutningama ordentligt. Omligaturerna.cras at for hart kan det dock ledatill att deskar igenomsilikonslangen.
Katetem meste aniagges i sin bana med stor noggrannhet s3att den inte knickes eller skavs pa.nbgon punkt langs
banen. Skavning kan ledatill prematurt kateterfunktionsfel (brott). Karten pa vridborr- eller borrhblet kan putsasfor
att Skapaen avfasad inskarning dar ventrikelkatetern kommer ut och bdier g for att ligga tatt intill skallbenet.
Patierter med shuntsystem for behandling av hydrocefali mSste hellas under noggrann observation under den

operativa perioden avseende tecken och symtom pb funktionsfel hos shunten. Dekiiniska iakttagelserna kan
tyda pSinfektion, lilltappning avshunten ochveller overcranering av C3/
Det har forekommit sallsyrta rapporter omatt patienter uppvisar tecken padverkanslighet mot silikonshurtar i den
e e o fe et s g e v bt e
or eft [ tillstand bk veges mot ingens frdelar vi ing av patienter er
misstankt dverkanslighet for silikon.
Shuntobstruktion kan intraffa i vilken komponent som heist i shuntsystermet. Ventrikelkatetern ken bli tilltappt
av partikelanmen (t.ex. blodoroppar, hjarnfragment och bakteriell kolonisering) genomalt keteterspetsen blir
rmesluten i plexus choraideus, genomatt katetern blir inbaddad | hjarmvavnad eller genom koaptation av de
ventrikulara vaggama vid overdranering (“slitsventriklar). Shuntobstruktion kan aenuppsta i sambend med att
ett bam vaxer eller vid fysiska aktiviteter somleder till att shuntkomponentema lossner fran varancra eller ait den
distala katetern dras tillbaka fran sin avsedda draneringsplats.

+ Separation av komponentemaii ett shuntsystem pd grund avatt de lossnet eller att ketetern har gatt sender her
rapporterats. I vissafall her de separerade shuntkonponentema migrerat ini hjamventriklama, hjartat eller
gel)ntaﬁaldrrlauan Shuntsystemet kan upphora alt fungera pagrund av mekaniskt funktionsfel, som leder till under-

ler overcranering.

+  Funktionsfel eller obstruktion av shuntsystemet kan frarkalla tecken ach syrmtom p* dkat intrakraniellt tryck om
e ey Togae, K ah Bblic, Kooy O PtheL ool (ot

. hagidshet, ddsi irritabilitet, i . Hestdrre VX
mmMi%EWWm om‘ar?a huvudvark, krakningar, % nackstyvhet, sankt medvetande sant olika
onomela neurdlogiska rdn.

o Overdranering av CS/kan predisponera patienten fdr subduralhemeatomeller hydrom eller kollaps avde laterala
ventrikelvaggama, somleder till obstruktion av ventrikelkatetern.

Ondenventnkulara katetern p3 grund avvidhattande fibres vavned fastnar | plexus choroideus eller intilliggande
hiamvavnad, bar katetern inte avlagsnas med fdr stor kraft. Farsikiig rotation av katetem kan bidratill att
frigora den S3att den kan alagsnes utan vald. M rekommenderar att helire lata katetem sitta kvar anall riskera
intraventrikulara biddningar till fdljd avatt den aviagsnes med vald.

Bruksanvisning

* Heradlika kirurgiska metoder kan anvandas fdr placering av katetrama. Placeringsstallet avgdrs av kirurgen.
Katetems dppenhet nSste kontrolleras vid operationstillfallet.

«  Ehsond avrostfritt stal, sommedfdijer i forpackningen med varje ventrikelkateter, ar avsedd att underlatta
infdrandet av katetern i den laterala ventrikeln. Katetem ar fdrpackad med sondeninfard i lumen. Ner katetem her
placerats i ventrikeln cras sonden ut ur katetemn.

(Anmarkning: PSgrund av den fuktiga varmesteriliseringsprocessen kanviss synlig overfaring avantibiotika frsn
katetramatill mandrangen och fdrpackningsmeterialen intraffa. Detta paverkar inte produktens sakerhel eller prestanda.)

+  Denratvinklade Klammen ken anvandas fdr att bija ventrikelkatetern i cirka 90° vinkel pa.det stalle dar den kommer
ut ur wridborren eller borrhSlet (Figur 2.

(Anmarkning: Klammen meste aagsnes nar katetern anvands tillsammens med en borrhalsvertil.)

Klammen kenarvandas sommerker fdr det planerade infdringsojupet for katetern genomatt skjuta dentill det ungefarliga
avstSndet fran kateterns proximela spets fore infdrandet (Figur 3. Delta kengoras med sondeni katetern. Ner katetern ar
korrekt positionerad i verttrikeln, tryck in den extrakraniella delen av katetem i det delade Slangsegmentet fSKamman saatt
enratvinklig b hildas (Figur 4 och 5). Unchik att stracka katetern ner den pressesini Kammen. Omkatetern da placerasi
ventrikeln genomen slangledare meste Kammen avagsnes innan katetern fars in genom lederen.

*  Mrekommenderar att den ratvinklade Kiamman fasts | omgivande vavnad med hjalp av suturer somfrs genomde
tva suturflansama pSKammens sidor (Figur 2). Omden ratvinkliga Kanmmean inte arvands rekommenderar vi att
kirurgen skar till kanten pa.vrichorren eller borrhSlet for att Skapa.en avfasad skara cer katetern kommer ut ochbds
S3att denligger tatt intill skallbenet.

FORSIKTIGHET: DE FIESTA OFORSTARKTA SILIKONELASTOMERMATERIAL HAR LAG RIVHALLFASTHET. MAN MASTE
VARA FORSIKTIG VID HANTERING OCH PLACERING AV SILIKONELASTOMERSLANGAR FORATT UNOVIKA SKARSKADOR,
VECK ELLER REVOR.
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Leverans
Vaye ARES hateter ar tlganglig separat och ar ndimduelit forpackad. sterd och ake-pytogen. ENDAST for ventnkelkatetern
medfolpr en nbyggd ratvinklad klamma o¢h ea sond av 10stiett s831. Varge ARES hatetersats mnehaller en ARES
ventrihelkateter med eninbyggd ratvinklad Kaming. #n sond av rostintt <tal samt en ARES peritoneatiateter.
Pradukten ) taepackmingen ar enddst avsedd for engdngabrub  Deona prutukt far¢) ateearvantas vaiibeta; eller
vimstenhsetas Atecanvandming, omerbeiming clier omsteriliseing han aventyta produktens strukturelta integuitet ach eller
skapa en ik for hontanbination av pradukien, vitked kan beds L patientskada sukdom eller dodsfal
Far vt anvandas om forparkmngen hae 0ppnate tidigare #'fer ar skadad Medirome Neutusurgery ansvatar e for furktionen
hos produkier som ulsatts for omstenlivecsng.

Patientundervisning
Det ahgger lakacen attinformeta patenten och ‘elier dennes ombud om (S¥-shumming tgdenna mformation bot ing ep
redogoselse tor de komplikotioner som ar forkmppade med )mplanterhara shuntsystem samt en besknvmng ay andia maphga
produkter ock behandhinyar

Férvaring
Netiig prod.af skaferpgrsn 1 20 Ol Dimsb sy sk Loy Lo preuzge faktan gt 04k poer b e
dénsha avanias

Komplikationer

+  Dekomplikationer som kan nitatfa med veotrskulostinatd o¢h ventnkulopetitonealy (SV-shuntsysseny bun panunsis
omdem som kanintretfa vid alls kourgiska ingrepp med iotalbedovning ach elles helnarkds Dessa omtattar
reaktioner mot lakenwdel o¢h bedowmingsmedel.elektrolytrubbmagar samt keattig bladferlust i syanerhet hos
spagbarn. Det af gvanhigt J11 patienten uppyisar reaktiunet orsgiuide 3 kaoshighel it nnplantatel, 0 vassd
nsTeument anvangs vid hanterngen av desss enheter ban alikonelasiumeeen siatas songet, sitket kan meglotd
tackage 0t hrava rewrion gy ventilen. Man mase ocksa vara foryk g vid forshutming av smitten 3 att ventiletna e
skars v 2iler shadas a sututnalorng.

o Vi (5% shuntnuupprotedurer beror de s 3nhgaste buymphib sticnsr=3 pa 3% trubiof av ysiemiel 2GE DE YNNG
under Varmingat achforsiknighetsitgarder” Obstruition hawintrafls + al'a delor 2v svslemet p grund av
yitappning 3 iparnfiagmient blodproppar elier ansamhing av Sumovceiler Odstaudtian karocksa intraffo pa grund
v att shuntsysterdompananter lossnar fran valandia eher att katetetn bintkas oKh eller 1rasslar ihop s Delta

. ohar rsken for att ventrikelhateleen mgrerar o den 1ata1ata venteokeln och att den distala katetern mugrarar
perstoneamn. hyanlats eiter lungarnas arlarlorgreningae eller annan strukius ddr katetetn implanierats,
Har ety barn vazer kanden distata katetetn dras ut ut petstansum il vavnndsplan dar vatshon fs han absorbrras.
ellet foan furmab et ! der :nternd halyeanen, Ytovst de 1yper 3v shuntobstruhtigne” som heskr.ys yvan han
andra potentiellt alivarkga kamphkatwonet forckomma, | okala och systenmka plebtione: ar ate gvanliaga s
stntaMGProtedures Yaahgivs o1sakas de 3 de o1gamsmer som finas 1 huden. » synnerhiet Staphylococews
rpidaznntis Andra patogeoer som gterfinigy ; bindbandan han kylunesera shuntes ock megfor for de f1esty paticnter
att chunten maste dvlagsnds,

= 413975 sammanfuttade Rodertson i ti aademen dv mtestipner wd ventokolyattat och yeatikgdopentorgat
shuntang som dittille hade tappucteeals Antalet “all ay infebigner md ventt&ulpatnal shuntming v anie1ade iran
76031 Jatekiwngr yid yertoh glepentoneal chuntn.ng intraflags enlge as Pes 1 mappyeterny Ay malar 540
W07 s patiraiuena Efteisum padtere: a1taze spnder s (8 andea 91gan srd yaitrd nfpginal shuntming s
ventekgropentoneat Chgntnieg mecfora nundre 1ok

» At 1993 eapportetade nestls m Al pynifikant redud hun b mfektineet mrdte gnd - ogenardming a sotiicrag,
A tvaniga hirgigiska ngtepp hourgisk eefyrenhet. och kontrel av aulyon :oparabonssalen 't ex speciatanpessad
uperatwrssal. begrarsad persondvch teafi , ovestackta budytor:. Lartkeln Jinges ot dussa sesyltat ocksd han
uppnds utan anvandnirng av atibiohha, INeR mad Yutes pnoder dhy kontiol v mion,

+  Prolylghink antibiotkatehandliag ov shynlgatienter a n3gol kontroversiell eflersom detta han predisponery
foranfekt-on med ine- tesistenty prgamsmiet Reciug om profytaktisn andib:olhobenandlowg shall dartor fattasay
penInglanna ‘grgte ub eiler s ot

o Shuntrung w i pentoneum kan misyyekds e katetetn stangs in - ik, ngor 21lar ament iag my e
Tat e thorabion 2838 b av PErACreakdE e Mud elberfuigonde pertoatutveakding hat tappuries ats

o Gverdraner-ng av {5V har resuiteta 1 hidfug mitsmng 3y (SV-2rychel vilke! kon prediponeta for subduraihemalom
elier hydsom och kiaftgt minskad vaatikelipriel vilket kair1aga 1 obstruktion pe grund v 212 batsteons
Mroppshal Wpps :gen av ventnkelaggarns Hos ett spadbarn assakar denna kraltiga tryck<ankming £0 uhtalaé
atrythnang a. Ge frame fontare'ten osemndonde bramets ber, uethap ioda 2! ati i hoommun-£etande

. nvdrorstatys biit ofystrokt-s
o Fall v eelepss efter ventrikura shuripeacedyrer har rappeiteiaty. Sammg studse indokerade ocksa attnciderser av
anfallen okar med uppropade hatetercenioner.

Policy avseende retur av varor
Pruduklel maste Stersandas ) soppnade foepackringae med tillverkarens foreglingar intakta tor 311 de sha kunna accepterts
far utdyte elieskredit sdnida da ¢jatercards pa grund av att en defekt ¢lier feimaticning gnses foreingga Bustut huruvida
aredukien a1 defeat elier teimarkt fa13as 3¢ Medtiunn, Neutosurgery. vars hesiut ae slutguitigt Produbter komemer mte ait
acrepleras for uibyte eller kredd vm de hat vant 1kund#ns innehav s met an 9% dagar

Garanti
A. Mimia begrinsad garanti. Medtron« Neurosurgeny gasanterar denussprunghga kopasen. slutanvandaten{Kepaee ™
M1 denievererade och for sngingshruk gvsedda umplantetbara produkt (' Produkt™) sum inkopts av Koparen wd tidpunkten for
Severans lill Koparen shall vata 1 awudsak felft med avseende pa matesiat och uiforange Medtionk Newrosurgery lamna) ingen
garants a1 < ottryckhg, underforstatd et lagstadgod; for Proguktes som modifrerats imwd undantaq jot vad som haa
uitsyckixgen anges: ellee som uisatts fue onorinot Tysisk palresimng, felaktig anvandning olampligt handhavande forsummelse,
telakuigt tectiorfarande, anvandning: kombination med andra produkicr eller komponenter an de foe vitka Produkterna
somtruerats, eller anvandming pd nagot sait ellsr 1aigon medicinsk protedut for vitken Produktesna ey ar idikerade.
. Gottgdralse, Kopares erkluciva gottgorelse samt Medtrony Neurgsurgeeys enda ansvar 1erande brott mos ovan angwna
garantiskatl vara. i enlighet med Medironx Neurosurgerys onskemal oth val. att s utbyle ersatta Produkten eller kreditera
Kopaten o det netiobelopp som de tacto betalades for <ddun Produki. undet forutsaitning att i) Medtroax Neurosusgery
skriftlgen meddedas harom tmom miti (90! dagar efter att Keparen emottagi den Produkt som falleral s upplyllandet av
{orvantningar enlagt afimanna produktheav. mkiusive en detatierad pa engelska dvfattad forklanng tosande phstitticke-
upplyllande av fosvantaingaraa, (n} sddan Produkt sands ) retyr il Medtroni Newrosurgery inom nittio 190) dagar efter
att Xoparen smorlagit Produkten Int) leveserat till 125 Cremona Drive, Goleta, (A 93117, USA elier enligt annan anwsming
fran Medtronec Neutosurgery samil tinl att Medteonys Neurosurgery ar rimbigen overtygende one att de pastaoda brsterny
verkhgen forehgger Med undantag for vad som utirycklsgen anges 1 denna pataeal skal) Xaparen inte ha ratt att eetutners
Produkte) Uil Madtronic Neurosurgery utar ati furst ha erhatit Medtranmic Nerosuvgesys skuftinga dlistand.
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C.Uteslutande avandra garantier. MED UNDANTAG FOR DEN OVAN | (A) LAMNADE GARANTIN LAMNAR MEDTRONIC
NEUROSURGERY INGA ANDRA GARANTIER ELLER VILLKOR, VARKEN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORST/IDDA, 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 ATl PAtA SIG ANNAT ANSVAR TILL FOLID AV ELLER IANSLUTNING TILL
FORSALJNING ELLER ANVANDNING AV NAGON PRODUKT.

ARES™ Antibiyotik Emdiriimt? Kateterler TR

Tamm
ARESKateterleri, radyoopak baryumemdirilmij siiikon elastomer tiiplerden yapilmis tir ve biikiilmeye ve sikijmaya
direriciir. Kateterler, silikon tiiplerin rifampin ve Klindarisin hidrokloriir emdtildigi bir tede siirecine marz birakilir.
Lahoratuvar "alijmelarinda ARESiikon kateterlexin, tiip iizeyindeki gram pozitif bakterilerin kolonizasyonunu azaltti®
gosterilmijtir. Laboratuvar (;alis melan staphyiooooous aureus ve staphylococcus epidermicis kullanilarak gers eklestirildli.
Kateterlere emdirilmek uzere kullanilan rifampin ve Klindammisin hidrokloriir miktarlan, buiki antibiyotigin terapotik dozunun
Aok kii(;uk bir kismidir ve herhangi bir sistemik terapotik etki olasili yoktur.
ARESAntibiyotik Emdirilmif Ventrikiiler Kateter
ARESventrikiiler kateteri 23 cmuzuniugunda.dlup, 013cmi™spanve 0,25 amdij rapasahiptr, Uzunluklar kateter ucundan
itibaren 3cmite 15cmarasinda Lemaraliklariaijaretlidiir, boylece cerrahin kateterin lateral ventrikiile penetrasyon derinligini
ofmesini saglar. Katetexin proksimel ucunda 2 aki deligi vardir— kateter "evres boyunca 90° aralikdaria yerlejtirilmij sekiz
delikten dugandort gzgi. ARES Ventrikiiler Kateter ile birlikte temin edilen hile"enler arasinda oncedenyiiklii peslanmez elik
stileveventrikiiler keteterin yerlejtirilmesi ve kullanimini kolaylajtimek iizere dehil edilen bir Gk Al Klips vardir ("ekil 2).
ARESAntibiyotik Emdirilmi* Peritoneal Kateter
ARESperitoneal kateteri 120cmuzunlugunda olup, 0,13 ami™ (ape: ve 0,25 om dij "apa sahiptir. Kateterde herhangi bir
uzuniuk ijareti veya duvar yarigi yoktur ve &k u<udur. Kateter uygun uzunlukta kesileblir.

Endikasyonlar

be 'ryfnurilikddd (BCB) drenaji veyaant yapilmesi gerektiginde, jant sisteminin bir bilejeni dlarak hidrosefali tedavisinde
anilir.

Kontrendikasyoniar
BOBun peritoneal bojiuk, sagatriyum veyaviicudun bajka alanlarinajant edilmesi viicudun herhangi bir biigesinde
enfeksiyon varsa yapiimamalicir. Ayrica konjenital kalp hastali veya bajka ciddi kardiyopulmoner anomalileri dan
hastalarda atriyuma sant olu'turulmesi kontrendikedir.
Buchaz, rifampin veya Kindamisin hidrokloriire kar$i bilinen ajiri duyarlili® olan hestalarda implante etmeyin.
Bucihezin kullanimi, antikoagilanlar lan veya bilinen kanama diyatezi olan hestalarda kortrendikedir.

UyarilarveOniemier
ARESkateterini antibiyotik solusyonlara batimmayin. Kateteri steril su veya saline batirirken, kateterin batirildi®
stireyi minimumtutun. Batira saliisyonu hafif turuncu bir rerk alabilir.
implante edilebilir iirunlerin kumaj tiftigi, eldiven pudrasi, cildinyagli kalintilari, yeg bezii sabunlar veyadiger yiizey
kontaminanlarina temes etmesinden kagnin. Kontaminanlarin sokuimes, bieerlenin hatali "dlijmesina, yaband
dsim reaksiyonlari veya alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Aant uriinlerinin kullanimi veya inplantasyonu sirasinda aletlerin yanlij kullaniimes, bilejenlerin kesilmesine, yank
agrrvsra\/eyaulrrwre neden olabilir. Butiir zerar jant butiinluguniin kayhna)d agabilir ve"ant sisteminin
erken carrahi revizyonunu gerektirebilir.
implantasyon, test veya kullanim sirasinda "ant bile"enlerine partikiillii kontaminanlarin sokulmermesina dikkat
edimelidir. Kontaminanlarin sokulmesi “ant sisteminin hatali “ali'mesima. (fazia veya eksik drengj) neden
olabilir. Sant sisterrine giren partikiillii madoeler jantokluzymmayol alabilir veya ayrica besm/akis kontrolii
mekanizmelarini agk tutarak fazia drengja neden dlabilir.
Kateterleri konekthriere tutturmak wzere kullanilan '\eweleym bear kateterleri konektorlere sikica baglamelidir.
Ancak baglarin fazia sikilmesi zanmenia siiikon tiipiin kesimesine neden dlabilr.
Kateterler ybniendirilirken, seyirleri boyunca biikiilmeleri ve gereksizjekilde ajinmalarini onlemek ign dikkatli
olunmelidir. Ajinma erken kateter arizasina (kirilma) neden olahilir. Bir donmeli metkap veya burr deli®nin kenari,
ventrikuler kateterin gkip kefatasi yaninda curacek jekilde kivrimlandirildioi bolgede, kecemeli hr"enﬁk%a;aa(
"ekilde "ekillendiriletilr.
Hicrosefali "ant sistemleri bulunan hestalar postoperatif donemdejantin hetdli iialipasini diijiindiiren bulgu e
sermptomiar agsindan yakindan takip edilmelidir. Klinik bulgular enfeksiyon, sant obstriiksiyonu vefveya BObfazia
drenajinaljaretedebiir.
Tibhi literatiirde hastalarin siiikon “artlarla ilintili clarak agri duyarlilik belirtileri sergiledigi nedir olgular
hildirilmi*tir. Tedav, steroidlerden ya.da moxdifiye siiikon jant sistermleriyie degitirmeden olus mus tur. Silikona
bilinen ya.daNiphelenilen ajiri duyarliligi olan hastalar tedavi edilirken, aitta yatan rahatsizligin riskleri tedavinin
yararlar ile kar"ilatirmali olarak degerlendirilmelicir,
Jant obstriiksiyonu, jant sisterminin herhangi bir bilejeninde olujabilir. Ventrikuler kateter, partikiillii meddeler
(om. kan pihtilari, beyin pargilari ve bakteri koloni/asyomi), kateter iicunun knroid pleksusa gjrmesi veya fazia drengj
varliginda ventrikuler duvarlarin koaptasyonu (“yank ventrikiiller”) nedeniyie tikanabilir. Birocugun bilyiimesi ya.ca
sant bile"enlerinin ayrilmesina veya bir distal kateterin ama’anan drenaj bbigesinden geri “ekilmesine yol &'abilen
fiziksel aktiviteler nedeniyie jant obstriiksiyonu oluabilir.
Brant sisterm hilejenlerinin, baglanti kopmesi veya kateter kirilmesi nedeniyie ayrilcigi bildirilmi’tir. Bed dururrarda,
ayrilmij jant bilejenleri serebra ventrikiiller, kelpveya peritoneal bougatagnmitir. Jant sistemeri mekanik bozuiduk
nedeniyiealiimayabilir ve eksk veya fazia crengj olujabilir.
Jant sisteminin bozulmesi veya oostriiksiyonu, hidrosefali durumu konpanse edilemezse, artmij intrakraniyal
besing bulgularina ve semptomarina yol alabilir. infantlarda sik goriilen bulguiar, on fontanelde gerginlik artmesi,
kafa derisi venlerinde konjesyon, cansizlik, uyku hali ve gerginlik, kusmave ersesertligidir. Deha biyitk “ocuklar ve
yetijkinlerde sk goriilen senmptomiar arasina beS agrilari, kusime, gorme bulanikligi, erse sertligi, bilin™ bozumes
ve'egtlianormal norolajik bulgular sayilabilr.
FeziaBOSdrengji, bir subdural hematomveya higroma veya lateral ventrikuler duvarlarin Okmesine neden darak
ventrikiiler kateterin obstrilksiyonuna yd alabilir.
Ventrikuler kateter, fibrbz adezyonlar nedeniyie koroid plekaus veya konu beyin dokusuna bagli hele gelmijse,
kateterin zorla gkarilmamesi oneilir. Kateterin hafife dbondiiviilmesi serbest kelmesinayardinc olabilir ve gu(
uygulanmedan gkarilmeasini saglayahilr. Zora gkarmanin neden dlahileceg intraventrikiiler kenama riskiyie
karjila"mek yerine kateterin yerinde birakilmesi onerilir.
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KullanmaTalimati

o Kateterleni yerlejlimek iin cerrahi teknikler kullanilabilir. Yerlejtirme yer cerrahininsiyatifindedit. Kateterler
caahi srasinda &klik aisindan kontrol edilmelidi.

*  Herventrikiiler kateterle birlikte verilen bir peslanmez "elik stile, kateterin lateral ventrikiile ilk sokulmesini
kolaylajtirmek iizere tasarlanmi’tir. Kafeter, tile limene yerle'HHiL} olarak atnbelgjianir. Kateter ventrikiile
yerlejtirildikten sorra stile kateterden geri “ekilr.

(Not; Nemii isil sterilizasyon iNerm nedeniyie, kateterlerden stile ve anmbela meteryalleine antibiyotigin gozie ghriiliir
aktanm meydana gelehllir. Bii durumiiriiniin guvenliligini ya.da performansini etidlemez.)

+  DkA(li Kiips, ventrikiiler kaleteri, donmeli metkap veya burr deliginden Aikti* yerde yakda/ik 90 aya bikmek i'in
kullanilabilir ("ekil 2).

(Not: Kateter Burr Deligi Valfi ile kullanildi“nda. Kiips (kariimelicir.)
Yerlejtirme ijleminden once, Kips, katetexin proksimel ucundan uygun mesafeye kaydiilarak keteter yerlejiminin
planlanmi” dexinligi i"in bir ijaret darak kullanilabilir (Jekil 3); bu jlem kateterdeki stile ileyapilabilir. Kateter ventrikiilde
uygun "ekilde konumlandirildiktan sora, keteterin ekstrakraniyal kismim, dik &/l bir kiviimoluturacak "ekilde Kiipsin ayrk
titbiiler segmentinin i"ne bastirm ("ekil 4ve Jekil 5). Kateteri, Klips i"ine bastirirken germekten kai;inin, Kateter ventrikule
bir tiibiiler introduser iizerinden yeres tirilecekse, kateterin introdusere tekilmesindan ance Kiips Akarilmelicir.
Kiipsinyanlarinoiaki iki sutir defiginden sittiir ge/frilmesiyle, dik ai;ili Kiipsin konfu dokuya sabilenmesi dnexilir
("ekil 2). Dk agli Kips kullanilmezsa, cerrahin donmeli naﬂepveyaburrdeh"mln kenarm, kateterin kafatasindan
Nkipyanda duracakjekilde kivrim yaptich yerde, kedemeli bir "entik dluSturacak jekilde ekillendirmesi onexilir.
OIKKAT: Dii*UK YIRTILMA DIRENCI, GUALENDIRILMEMi* SI1IKON ELASTOMER MATERYALLERININ (OGUNUN BIR
OZELLIGIDIR. SILIKON ELASTOMER TUPLERININ KULLANILMASI VE YERLEATIRILMESi SIRASINDA KESIK, "ENTIK VEYA
YIRTIK OLU"MASINI ONLEMEK j(;N DIKKATU OLUNMALIDIR.

Sagianma”ekli
Her ARESkateteri ayri dlarak temin edilir ve pirgjenik dlmeyan ve steril bir jekilde tek tek ambalajlanir. SSCEE ventrikiiler
kateter ile birlikte entegre bir Dk ANli Klips ve paslanmez ik stile verilir. Her ARBSkateter kitinde, entegre Dk ANl Klips
bulunan bir ARESventrikiiler kateter. paslanmazelik stile ve ARESperitoneal kateter buiunur,
Buarhalajdak iiriin sadeoe tek hestada kullanilmek iizere tasarlanmitir. Bu uriinii tekrar kullanmayin, tekrar ijleme
koymeymveya yeniden sterilize etmeyin. tekrar kullanme, tekrar ieme koyma veya yeniden steilizasyon cihazin yepisal
bittiinliipnu dumsuz etkileyehilir vefveya hastanin yaralanmesi, hestalanmesi veyabliimiiyle sonuNanabilecek jekilde
dhaz kontaminasyonu riski yaratahlr.
Arhalg) daha once &\ilmi"sa veya hesarliysa kullanmeayin. Medtronic Neurosurgery tekrar sterilize edilmij herhangi bir
iiriinun performansindan sorumiu dedir.

Hasta Egitimi
Hastanin ve/veya temsilcisinin/temsilcilerinin BX5jantiyla ilgili olarak egitilmesi doktorun sorumiulugucur. Buegitim
implante edilebilen jant sistemieriyie lgili komplikasyonlarin bir tanimi ve dlasi alternatif iiriinler vetedavilerin bir
a\Kamesini cai"ermelidir.

Saklama

Rulirunu dngriidan ijik almayan yerde, 27 “C(80“F) altindaki sirakilkta. saldayin. Urunii kuil,inilacagi zamena kariar
ambalajindarkarmayin.

Kompllkasyonlar
Ventrikiiloatriyal ve ventrikiiloperitoneal BJ5jant sistemieriyie goriilen komplikasyonlar lokal ve,"veya genel
anesteziyie yapilan herhangi bir cerrahi iNerle yajananlara benzer oiabilir. Bunlar arasinda ozellikde infartlarda
& ken kayhi, elektrolit dengesiziigi ile ila¥ar ve anestezik ajanlara reaksiyonlar bulunur. Nedir durumlarda, hesta
implanta karji hassasiyet nedeniyie hir reaksiyon gdsterehilir. Bu cihezlari kullanirken keskin aletler kullanilmesi
silikon elastomerde "entik veya kesik olu'turarak Sizmayalyol aabilir ve valf revizyonu geredirebilir. Ayica
insizyonlarin kapatilmesi sirasinda, valfierin siitii igneleri tarafindan kesilimenesi veya (entik olujmarmasi in
dikkatliolunmalidir.

+ liim BZBjanti iNemermde, ensk goriilen komplikasyonlar “ Uyarilar ve Onlermler kisminda tanimlandig jekilde
Sistermin obstriiksiyonuna baglidir. Sisterrin herhangi bir bileeninde, beyin paralari, kan pihtilari ve tiimbr hiicresi
agregatlari tarafindan tikanma sonunda obostriiksiyon olujabilir. Qbstruksiyon aytica sistem bilejenlerinin ayrilmesi
veya kateterin hiikiilmesi vefveya saml yapmesi nedeniyie de olujabilir. Budurumventrikiiler kateterin, lateral
ventrikule ve distal kateterin periton, kalp ve pulmoner arteriyel ager veya kateterin implante edildigi bajka yapiya
yerde/\tirmesine neden oiahilr.

(Jocuoun biiyiimesi, distal kateterin pexitondan sivinin emilemeyece doku diiziemlerine veyaatriyumdan intermel
jligiiler vene geri "ekilmesine neden oiahilir. Yukarida tanimlanan Jant obstriiksiyonu tiirleri dijinda bajka dlesi
ciddi komplikesyonlar da meveuttur. Jant ijlemierinde, lokal ve sistermik enfeksiyonlarin gbrulmesi olagan diji
degjicir. Gend dlarak bunlar ozellide Staphyincocals epidermidis gibi tiitte yayayan nrganizinalardan kayneldanir.
Kan akimmda dolajan bajka palojenler jantta kolonizasyona neden oiabilir ve hastalarin gogunda 8antin
gkarilmasinigerektirir.

+  1973te Robertsonve ark. ozarmena kadar bildirilen ventrikiiloatriyal ve ventrikiiloperitoneal jantlarda enfeksiyon
insidansinidzetlemijtir. Ventrikiiloatriyal jantlarda enfeksiyon insidansi 9431 arasinh degijmektedir. Raporlarin
Nogundg, ventrikiiloperitoneal jantlarda enfeksiyon, hastalarin %6-10u aresinda goriilmuijtiir. Ventrikiiloatriyal jant
oluturulmesi viicudun diger organlarine. bakter yayilmesina yatkinlik olujturdugundan, ventrikiiloperitoneal jant
olujturmanm deha az zarar verehilecegi diifinillir.

o 1983t Klesﬂea\ﬁdalk antibiy%tik :<u||anim', Idsaoerlr(arg siilresi l(cerraé;,| der%ﬁn) \/ez}a/lrreliyaﬂ‘eneor‘[atr;r’:'griPi kgwtrolii

. ayrilmi™ ameliyathane, kisitli personel ve trafik, brtiilu cilt yiizeyleri) kullanimiyia enfeksiyonda i bir
azdn%y%yod:ten &) bildirmi™tir. Makale, bu sonui;larin, antibiyot)illk kullanl)lrmdan ¢h, ancaki;evrenin kapsami
perioperatif kontroliiyle elde edilebilecegini belirtmektedir.

+  Sant yerlejtirilmi} hastada profilaktik antibiyotik kullanimi, kullanimlari deha diremi organizmelarla enfeksiyoniara
yatkinlik olujturabileceginden nispeten tarti"mealidir. B nederie antibiyotiklerin profilaktik olarak kullaniimesi
kerami, ilgili doktor veiveya cerrahin vermesi gerekir.

. P?“atx?n iNinde "ant olujturuimesi, kateterin begirsak halkalari veya omentum mejor iinegimmesi nedeniyie bajarisiz
oiabilir.

Bagirsa'in peritoneal kateter tarafindan perforasyonu ile sonrasindaki peritonit gelijmesi tanimlanmitir.

+  FadaBOBdrenaji BXBhasincinin ajiri azalmesina neden oiabilir ve bir subdural hermetomveya hicroma gelijmesine
veventrikiiler biiyukliigun ajiri azalmesina neden olarak ventrikiiler duvarlarin kateterin giri* delikleri uzerine
gelmesiyie obstritksiyona yol &"ahilir. Infantta, bu & besingazalmes, bn fontanelde belirgin bir Mokuntu ve kraniyal
kemiKleriniist iiste binmesine yol a"acaktir ve komunikan hidrosefaliyi, obstriiktif hicrasefaliye dbniiftiirebilir.

+ Ventrikuler jant ijlemlerinden sorraepilepsi insidansi rapor edilmitir. Ayrica bu“alijme, nboet insidansinin "ok
sayida kateter revizyonuyla artti®na caijaret etmijtir.
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Mai iadesi Politikasi
Qriinler, eger bir iiriin kusuru veyayanlij etiket jikayeli nedeniyle geri gonderilmiyorsa, degijtirme veya paraiadesinin kabul
edilebilmesi i(in aylmami} paketlerde, ureticinin muhrii bozulmemij dlarak geri gondexilrnelidir. Uriin kusuru veya hatali
etiket tespiti Medtronic Neurosurgery tarafmdan yaptiacak ve butespit nihai lacaktir. Oriinler mii“teride 90 giinden fazia
keldiysa, degijtirmeveya paraiadest kabul edilmeyecekdir.

Garanti
A. Standart Sinirli Garanti. Medtronic Neurosurgery, orijinal son kullanici miijteriye ("Miiteri"), Miteri tarafindan satin
alinan ekteki tek kullanimirk implante edilebilir liriiniin (* Uriin") Mujteriye teslimedildig tarinte melzeme veisi;lik agsindan
bilyiik d<jide hetesiz Olacaduugeranti eder. Medtronic Neurasurgery, modifiye edilmij (burack 'k olarakifade edilenler
difinde) veya dagan diji fiziksel stres, hatali kullanim, yanlij “ali*tirme, ihmel, uygun dimeyan test yapilmesi, Uriinlerin
tasarlanandan farkli iiriinler veya bilejenlerle kombinesyon halinde kullaniimesi veya Uriinlerin tasarlanendan farki bir
"ekilde veyatibbi ijlemde kullaniimesi halinde Urunler iin herhangi bir garanti (2/Yk; ortiilii veyayasal) vermemektedi.
B. (oziim . Miijterinin yukaridaki garantinin ihlali durumunda bajvurabilece” tek <tzimyolu ve Medtronic Neurosurgery'nin
tek yiikiimliiliigii, Medtronic Neurosurgery'nin kend istegi ve ser;iniine gore, ajagidaki jartlarin kar'ilanmesi halinde, Uriiniin
yerine yenisini vermek veya Mir"teriye stz konusu Uriinirjin gerekte bdedigi net miktart iacke etmektir: (i) Mi*terinin Uriinii
amasindan sonraki doksan (90) giin ignde Medtronic Neurasurgery'nin, herhangi bir uygunsuziuk idciasinin ayrmitili inglizee
agkiamesi ile birlikte Uriiniin uygun olmedigi konusunda yazili olarak haberdar ediimesi; (i) S konusu Uriinun, Miijterinin
Urunu amesindan sornraki doksan (90) gun ignde Medtronic Neurosurgery'ye FOB 125 Qrerora Drive, Gdleta, Califomia
93117, ABD adresi kullanilarak veya Medtronic Neurosurgery tarafindan belirtilen befVa bir “ekilde geri gbndexilmesi ve
(liy Medtronic Neurosurgery'nin idciia edilen iiygunsuziukdamm gerekten buiundugu konusunda mekul bir jekilde ikna dlimesi.
Bl paragrafta a(ikr;a ifade edilenler dijinda, mujterinin Uriinlen Metronic Neurosurgery'ye, Medtronic Neurasurgery'nin
bnceden yezili onayi olmedan iade etme haldd bulunmemektadir.
C.DigerGarantiterin Hari® Birakilmasi. MEDTRONIC NEUROSURGERY, YUKARIDA (A) MADDESINDE VERILEN SINIRLI
GARANTI DININOA, AMK VEYA ZIMNi Hii;BiR GARANTI VEYA OZEL $ART SUNMAMAKTADIR VE URETIcl OZELLIKLE
SATILABIIIRLIK ve BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK KONUSUNOAKi ZIMNI GARANTILERI VE "ARTLARI KABUL ETMEZ.
MEDTRONIC NEUROSURGERY, HERHANGI BIR ORUNUN SATILMASI VEYA KULLANILMASIYLA BAGLANTILI OLARAK
VEYA BU DURUM SONUCUNDA OLUAAN DIGER HERHANGI BIR YUKUMLULUGU USTLENMEZ VE BA'KA BIR KIAIYE
USTLENMESi KINYETKIVERMEZ.
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Conformitc f uropieiine (furapcan Cofiforniity). This symbol moans tbal Ihc device (ully complies with European Oiieclive S1/42/EEC.
(ni'nim Ir euinpiTirie (Eutoikka Ulava o suldadcrsti) crajvmbol pcli:Aije da je i<edat u po)|«aknf suUadrvnii s nicotiskoT Oiitihvom 4S'4?/( E(
(on'orroild ecitopeeine (Shnda s EU) Tenlo syniiwl/rmTenk, >eraii/em pine vyhovuie pu)adathn evropsice uneinice 914J/FHS

Conformite p Deite symbol angiver, U-direktivoV42/EOf.
Confornute europeenne (CE keurmerk), Ort symbool belekent dat bet instniment voSedig voldoet aan de lurapese rkhlliin 95/42, EEC.
Confotmite P Tama symbol! osoittaa, elta laUe on taysin neuvoston di‘'ektlivin 93/42/E 1Y mukainen.

Confarmlte europeenne (Eu>opcan Coirformityl. Ce symbole signifie gue le dispositif esi tonforme a la cfrcxlw europeenne 93M2/CEE

Conformitc europeenne (Europaisctie Konfomiitat). Dieses Symbol b ¢ * i, dass das Gerat alien Vorschnftcn der europaisrhen Richtlinie 95/42- EW6 entsprichl.
Coninrmilf europeenne Cuilli(ip<p(ui)il |ir louc (upcon.iiieak wivcjviopniic) Aurti lo ouli(i,So UiiofciKVifi (in LiuucimuP ouppupcpaivi rai nXi*puc pj iqu f nptuiiuiKii
1V rly}.n9B/A2ITCA(.

Conformitc IEuropas i Era sai anijelti, hogy at estkbt leljr» mertekhen megfelei a 93/42/E6K eiii eimipai iranyeivnek
Conformitc europeenne (Conformita europea). Ouesto simbolo indica the Sidispoptivo sitonforma a rjuanto previsto dalla direltiva europca 93/42;( IE

(onfocmile europeenne (europc isk samsyat). Oettc syniporet angir at cnhelen opptyiier europctsk direkliv 93/42/EAE

tivi‘oiiiulc cuiopcy.une (Egodnosi: Euiuoeiska). /nak tgodnoscl t «.vyincigami Dyicklysvy Rady Eiiiopy 93,/42/bWG

Conformite europeenne (Conformidade Europria). Estc pmboio significa que o liisposilivo cumpre na mtegra a Ditectiva Europeia 93/42/CEE.
Conformitc (tooi EC). flanHbIii cumeon o6oaravac!, 4to yctpokciBO orsevaer T
[vpernusbr 93/42/EEC

ConTormne europeenne (usaglasencst sa evropskim propisima) Ovai simbnl otnacava da je utedai i petpunost. usaglasen sa eviopskem duektivom 93 42. TEC
Conformite europeenne (Conformidad europea). Esie simbolo signifca que cl dispositivo rumple pienamenle con ia directiva eiiropea 93/42/CEE.

Conformite P (Emopeisk Denna symbol betyder alt anordnmgen uppfyiler loaven i EU-direktiv 93/42/ECG.
Conformite europeenne (Avrupa L'yganlugu). Bu lyaret cihatiri Avrupa Oiieklifi 93/42/E ECiletam uyumiu oldugunu gbstcimekledir.
Caution tnrsigtig Attention VigyPtal Uvraga Opre/ Dikkat
Opre; letop Achtung Attenrione Cuidado Precaution
Gpnwneni Huomio npcirtnyfi Fwsiktig Mpeaynpexaenve  Edrsiktighet
Ster<i/ed using steam or dry beat. Mil Damp! Oder imekenbhit/e sterriisierL. CrepunioBaHo Napom Wiam Cyxum rennom
Sterilifirano parom ili sutiom toplmom. Aiiojit.piu)iivo|u oiifori Enpi) Btppoiiim Sterilisano pamm ili suvnm taplotom
| STERILE 11 1 steikilovanopacoit neoosucnymteplem Gdllel vagy sfaral bouci sterili/aiva. Estenlilado medantr vapor o caior sera
‘' * Sterniserel med damp ellei wi varme Sleiilifaatoa vapore o talore secco, Steriliserad med Jnga eiier tor: varme.
Gesteriliseerd met stoom of droge blne Sleriliscrt med damp cller ton varme. Buba' veya kuru isiyla sterrii/e edilmiytir
Sterdoitu tioyry- tai il parg tub lermic/me na sutbo
Sterilisation a la vapeur ou ala rhaleui secfe Eslenii/ado tom vapor ou tafor seco.
Use by Uitcfstf gebruiksdatiim Hpcpoligv;0 XqEPv Ictmin waznoscr Fecba de caduadad
Upotrijebiti do FrapXiva Szavalossagi ido Icjana Usai ale Anvand lore
Fouhlidricisi Aliriliser avant Ic Ulilizzare entro Vcnanb3osalb o Son Kai'amna lanhr
Anvendes for Vrrwendba: bis Brakes for DpolTchili do
Package (onlenis Inhoud van de veipakking Jawanerst nn.3kowaiiia Conteriido del envase
i i sfsaito Acsomag tartalma (onleudo da iag lor i
Obsah baleni Eonlcnudoicnibaiiage Conlenulo della { Ci Ambalaj Igeri®
Pakkons indbold Packu.ngsinhaR Pakkernnboid Sacr/a) paxnvania
Do not reuse Ne pas reuliliser Produkt lednnrazowego uzytku Yeniden kullanmayin
Nemojte viSekratno konstiti Nicbl wiedervcrwenden N3o reulKiza'
Heni uiceno ptu nfiakuvane pouhli Mqv; nuvu)(piioipD.'tn- (He He ncnonbinsats NoBTOPHO
Ma ikkegenbruges Kizaroiag egyszeri Nekor p
Nrciherrruiken Non riviilizzare No reublizar
Aia kayla uudellecri Ma ikke brakes om igjen farinteateranvandas
Do not restenlize Ne pas stenliser Nef siet)dirwa-' Steiiiize etmeyin
Nemojlc ponoviio stenlizirati Nictrt slenitslfien N,io f slerriizar
Nestenlizujte Mtivuiiociilplirvsit He nepsinusosnb
M3 ikkf sterrlisercs Ne steriiizalja Ne sterilisati ponovo
Nict steriliseren Non stenlizzare Nocsteriiizar
Elsaasieiilo>da Ikke stcniisci FXr mle steni.sfras

English— fhe enclosed product isdesigned 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 integrity of the device and. or create arisk ol tontaminalion of the device, which could lesult in patient iniury, illness, or death. /
Hrvatski  PiiloEeiu prouvocl narnijen)errjc / i uperabu na samo jednam bolesnku. Ovai pioi/vod nernoite viiekratno konstili, pcneviu; oorad van ili poiiavno
sletili/ujli. Visekrati'a uporaba. pnnovna obiada il, ponovrra sir nliratija mo-ju na-usilisiiuklumiiilcgtUe: Mcdayjjifi|, stvpiitinpasnosl od konlam.narile areda;a.
sl(iino/e prGii/'i>(itipuvredrr,<ibollenirilr smil biResnika. Cesky— "*'obek)e;iiifn nu;/e kirilnturrovemu piHiiUi. Tentn vyinbek nrppuav'b'r r-pakovane.

Itteje|a iepievade;lejoht. ilifac .tip jpakovanE Biostredkni'neto/pOsobil
nebe/pecijebe krumartunace tcE mJe vest kpnraiiem'. oiremeciit'ni nebosnmt\ par lenca. yDansk— Pioduktel et udelukketrde beiegnet lllbnig pi en cnkelt
patient. P il 3 Genbrug, ellei restenlis.ilion kan beskadige produktets stvu ktui og.-‘ellci
udgoiccr. risiko(or incti i tore ieni qdom filer dod Nedc\lands—-. ij jterdbcdoeld
voof gebniikbij eer patient Dil pruduct nir iuil opnieu* voor gebr i of Done herqebtuik.opnicuw voorgebniik

of kan integnieit van hel hulpm\ddc\ in geva.ir koilien en/ot kan besraettingsgevaai onistaan, hetgeen letsci,
liekle ofdedood van depadent lotgevolg kan hebben. Suomi— i A\akayla kasil
uudfUeer. D 5 steriloinU I i ia/taiail I
polilaan vamm tai Frang le pioduitinclus ost destine aetre utilisesui un seui patient. Nc pas ceutilisei, retcaitet ni

lesterilisec ce produit au risque de compcomeUiel'mlegfile slrucluielle el/ou d engcndtec un risque de centaminaUon du dtspositif, c? qui pounail entrainec des
lesions, dfsmaladies, voue laraoildupahent.D eutsch — Dasbemegende Piodukl darfbci lerfiglithfinem Palienicn vetsvcndel weidcn. Dieses onduk& nicht

wiedervcrwenden, Wieder g, Wieder odor kbrmen die
des Ptodukts beemlrachligen und/odec fin Risiko dei Konlamination des Pmdukts bevgen was zu Velle\lung Riankheil Oder lod des PaneMen luhicn kann

, EXXnviiib— TocociiK Xiinioiipui6". rivoioyfioup(Voyi3Xf'[i» i i lilipiirov (js. piiOi)jono riii,(«(iyintcrpyoitoi! ginovoneotiipuytir
ﬂalu to Bpoicv H cnavoypg.iiptiitciinor), fHuvlmEcpych\ i) (nui' anoorelpv TU peupii va euixup- uolm YO((KT| aKcpoidirrro tns ouokiuix q.vm vo lurcp/i
K;v6uv(vrmp,)Xuveq(tr|(05(j<(cni,.Kdn«--ii pi i)yil.Mini ipo;i|Hiri.jp6,00i)ivlinghdynioioiinn3('.'ouc., Magyar— Amelickelueimekelki/arolag
egyetlen beteghez yalo hasznalaira tecyeztek. Cilos a leimek ismelelt lijra illelve Ujia ilzil Alerinek ism/lelt felhasznalisa.
ulca illelvf Ujia ves: az eszkoz szerkfzeli epsegel esfyagy az idezi elo, amely a
belfg seriiiesel, illctve halalat y i. Italiano— ;lprcsenlc prodotlo e csclusivamenle monociso. Non riulllizzaie, npioccssare o

if prodotio i 0 p potrebbe Jefe 'integiila strultuiale e. o cieare un lischio dt contaminazione

dellosifsso, con lesionc, malaitia pazienle. Norsk— Del vedlaglepmd\lklclcvulfollnelforhrukpa kunen pasienl. Oelte ptoduklel
skal ikke gj , rengjores dier iseies. G|fnbiuk. ny ing filer kan svekke d styrken bl i oglefler skape

risiko lot kontaminasjon avanoidningen som kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. P olski— Dostarezony prrxlukt przeznaczony jest do uzytku wytgcznie
ujfitne gu pac|»nia.Pioduktu me nafezy uzywar ponawiie, pizygoicwywac do pon.iwnega u/ycia ani (nunumke slerylizowac. Pjnnwne uzyeie, pizyi)utiiwatue do
ponownega uzyoa f;.b poiiowna sirrylizaeja rogg doprowadzic do uszkudzeri pioduktu lub giozic lega zanwczyszczenie'n, tzego skurkiem megi bye -vhrazrriia

ciala, (hoioba tub zgon p*jenta. / P oituguet — Esie produto deshna-se asetaphcaduapenas nim umcopacirme .Yaoif utilize, repiocesseou reesteiilize

fstr pioduto. Nirrulilizaiao, lo ou i pode pioffletei ai i estniliiral do dispositivo c/ou criar urn risco de contamIna(io
do disposilivo. 0 que pode lesuilar em ferlmentos. doenga ou morle do paclente./ Pycoma- B, il npoAykT loniuso ans o, 0
ncnoni>3osanms N noetopHas P nam cT AAHHOT0 NPOAYKTA 3anpeueHsl. I'Iumupua;!

CcTepunu3ayus, nosTopHas 06paboTka UK NO>ITOPHAGUCNONBIOBAHNE MOTYT mpwuarenbuo NOBAWMATL HA CTPYKTYPHYIO LTNOCTHOCIbYCTpPaiicr3an/mnn
NPUBECTY K PUCKY KOHTAMUHALMYM NPOAYKTA U. Kak CleaBiue. K MPUUMHEHI0 BPE/Ja NAUMEHTY, BO3HUKHOBEHMIO 3a60neBaHuii 1 netanlHnmy ucxoay. /
Srpski— Prlozeiiiproizvodje narr:cnlcrr za pacilenlu. P knnstrti, ponovn obradivatr niti pertovo steriiisali ovai proizvod.
Panovna upotieha. uumwna obrada ill ponovna sleiilizaciia mogii da riarase smikturnu celcsilcts| uredaia i Tlida sivarr nzik octknnlammaciK uierla)a. slo nv'Ze
dovresti do povTfde, bolcsii. paismili paeijrta , Espahof - El pioducto adjunto seha disebado paia utilizarlo en un solo paclente. No vuelva a ulilizai, procesar
ni esteniizai este producio Dichas acetonespoditan ponei en peiigro lainlegiidadeslruciiiial del dispositivo o creai un iiesgo de contaminaclon del dispositivo que
podna derivai en lesion, mfernredad o muerte del pac\enle ! Svenska -0en mcdloliandc piodukten aicndasi avseddfot engingsbiuk. Dennapioduktfir ]
iletanvandas. omarbetas ellei omsterilisaas Alei ing ellei iserliiq kan avenryra pi mtegritet och/eller skapa
enrisk trii konlamination av piodukten, vilket kan leda till palientskada, sjukdom elleidddsfall, / Tiiikgo— Igeiigindcki uriin sadece tek hastada kullandmak iuere
tasailanmalir. Bu uriinu lekiar kullanmayin, tek/ai ijleme koymaym veya tekiar stcfilizc etmeyin, Tektai kullanma, lektai ijteme koyma veya yeniden sterilizasyon

cihazin yapisal buliinlu*unu olumsuz etkilcyebillr ve/veya hastanin yaialanmasi, hastalaiimasi veya iilumuyle tekllde cihaz riski
yaratabillr.
Reference Number Reliuentienummer ApiUpoc oviigicgiiig Numer referencyjny Niimero de referenda
R E F Referentni broj Viitenumeio Hivatkaz3s> sz3m Numeto
Refneiifni csEo Y4MHbIii Homep Referans Numarasr
Referansenummer Referebtni broj
lot Number Patlijnummef ApiepcH, nopnbnc Nr partii Niimero de lote
LOT Serijski broj Eranumero Gyartasi szam dolnl
Cislo sarfe Numeto de lot Numeto di lotto Homep naptun lot Mumatasr
Parfrnummer (bargennummet Parlinummer Bro) serijf

Caution: 1), 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 | jecnicima ili po njitiovom nalogu

Upezorneni: fcderaim zikony USA pevofuj' prodej inhoto pmstiedsu pouze lokafliin nebo na )0)i<itobjednavku

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 dit product uitsluitend verkochl worden door ol op voorschrift van een arts
Huomio: Yhdysvaltojen iiiltovaltion laki saiRitaman laitteen myynnin vain laakareille lai laakann maaiaytcsesta

Aite'ilicsi. la k-gisialkirr fodeiak- nmeri-.aine n‘auloiise la venle de ced sposillf que sui picsaiplioii liiedi'alc.

R Only Achtung-1 aut Bundesgoselz der USAdarf dieses Gerat nut dutch einen Arzt Oder aulgrund arztlicher Anordnung verlraufl werden.
llpocoxq Hn)uunovéioicti ennnemHn i icwHMA) BtpropEo tilv reiXrpg oiiige iijc rxrkn«yy |U rvinXi) g KninmvrvioXgc wrpeaT
Vigyazaf Az USA szovchaSgi torvenyek ertelmeben ez az eszkoz kizaroiag orvosoktOl vagy oivosi rendeivinyte szecezheld be.
Alten/ione: la legge federale statunitense limita U vendita di questo dispositivo ai mrd'ici o su piescrizione medrea.

Forsiktig: Federal iov i USA begrenser saig avdenne enhelen til Icgrt eller pj bestilling fra leger.
Uwaga: Prawo federalne (Slany /jednoaone) zezwaia na sprzedaz lego urzadzenia wytgczme lekarzowi lub na ziecenie iekarza.
Atencao: A lei Iederal dos EDAapenas petmile avenda desle disposilivo amrutros ou mediante receila medrca.

7i 3akoH tlllA Npogaxy 1070 NPOAYKTA I01bKO BPA4aM WM M0 3aKasy Boaveii.

Oprez sTwziTi zkon SAD ogtan /ava ptnitaju nvng ut«rlajana prndajiind sirane kkaia di na njegov nafog
Precaucion: la ley federal de los FE.UU. restringe la venta deeste dispositivo a un medico o0 a una o.'den facullativa.

Fdrsikb'ghet: Enligt amerikansk federal lag for denna produkt endast saljas av eller p3 ordi-naton av lakare.

Oikkal: A,B.D federal yasalan, bu cihazin sadece bit doktor larafmdan veya doktorun lalimah iizfnne satiimasina izin vermcktedir.
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Store,w y from dirort saoligNt. (otHervjrc lontano dalla luce direna del wle

(uvalte evaii domataja <lektnc Sur<w iviellM i Oppbevares ute avdrektc sollyc.
(hrarite jifcd piimym <luticnim aafrmn Pf ywar'« miejscu yclawionyT na beapoirednie d/ularae
Opbfvarei bejkyttM mod ditekte sollys. prorreemowania slunecmego.
Buiten direct 7oniicht bewaren Manter afastaiki doi raios lalare”.
suoralta auii XpaHKib a Meae. ranantieHoom oi NPMU> (oriueyHble kyyek
lenir elotgne dec tayooi du «ileil. iuvali AiSlitemi ud Cuekinug Miniewig tvetia
Vordirckter Sonneneinwirkung «hut/en. Maotener atejado de la lu2volar,
®omrortw (icKpx one tod)iroo i;ki0>0 rorvara pmdukleri skyddad mol direkt solljjv
Koavetlen naptfnytol tavol lartatido. Dogrudan giine” :yigindan ucak tutun.
Upper Limit o lemperatare limite de temperature cunPrieun: 06rny limit temperatury UslSicakiikSinin
tonja tiMiipcratuma grainca Maximal nilavsige Temperatur limite superior de temperatura
Homi tepiotni kiTiit Avo. It po opiu 6liimxp<1010, BepxHuii npegen le«nepirypel
Maks tilladt lemperalur Fel«i hdnwrveklct! baiir Gornja granica temperature
Bovcpste term peratjurliffliet limite di temperatura mavvma tirmte de tempe'atira maxima
Suurin vallylyUampbtila Ovre tcinpeiatargrense Ovie temperaturgrans
Magnetic Revonanre Safe (ompatibiie con risonanca magnetka
Proi2vod)e siguran pri siimaniju rriagiietskom rezonancijom MR sikker
Lee beapetriA |)ouii1pii magnetkke refor.siva BfTpieezne podc/as badama retonansa magnetyctnego
Sikkervedbnigi.MR-mil)e Seguro para utilira0o tom resson.Lncia magnetica
Veilig in een omgeving met magnebsche rtsonantie nj MarHuT4o-p! 6ejonacHO
MRMurvalinen Berbednoca magnetnu reconaniu
Compatible avec la resonance magnetigue Segum para resonancias magneliias
MRskhet MR sakrrtmagnctresonam’
Aorpiilic 01 nipipdkl'iv puwil>ixoii o iviodt iioij Manyetik RezoiiaiisGuvenli
Magneses reonarscia bictos
Open Here Abo her Ouvrir id Ittnyilik mJtweffyC luld| Otvorili ovde' Buradan Aon
Otvarili ovdje Hier openen Hieroffnen Aprirequi Abrir Aqui Abriragji
Ide oles’elp Avataan lasta AvoiEutbiu Apnc her 0TKpbIB<)1bMO(b Oppnas liar
Manufacturer hoduceot fabneant Gyarto Ptoducent Ptoizvndat Uretki
1"M2VO(LiH Eab'ikaot Hersteiiei Prodiiriore fabricante fabnrarite
LIJ 1 Wraftce Valmistaja Kormscfoouiric Produsent MpoiitBoguTess liiiverkd'e
Manufactured In Gcfabocecrd in KotuoKiuooniki u v Wyprodukowano w Fabricado en
. Proizvedeno u Vaimistusmaa Gyartashftye fabneadoem Tilivercad i
I I th Vyrobeno v fdbngueen Prodotto in MpousseaeHo B ljretirn Veri
=y fiemstiiloti He'oesteW in Produsert i Proizvedenou
Consult Instructions for Use. (oiisulter le mode d'emploi. Sprawdric w mst'ukeji obslugi. Kullamm lalimatlarina Bakiniz.
Pogledajte Upute ta upoiabu Oebrauebsanweisung peachtm Consu<iar as Lnstrucoes de utiiiza;ao
I'lbtc nivod K poi]?iii Lui-poukri‘ifiu in obriyirt xpriuiis. Cm.«uapykuu» no npumMeHeHmio
Se brugsansisningen. O'vassa el a Hasznalati utasitast. PtoCitaite uputstvn za apoltebo
Raadnieeg de gebruiksaanwijTing  Considtare Ic Istruziom per fuse. (onsuilt las instrucciones de uso
liilustj kayttoo.bjelsiiri. isni
IBARIUV!-IMP>REr.NAI hOi  Banum Banum gei Ipnoiioprvopr (topic Intpregnowaue barytom Impregnado con bano
Imptegnirano barjem Sisaitaa oariumia i i imp preg com bano BanumimpregneradBaryumla
Impregnovano baryem Impregne de baryum Impregnato di bano MponuTaHo 6apuern emprenyo odiimiy
i Bariumi Barium imp| ip i

Nikii.e ItTS Ptihljii Lunlwis Antibiolics (lusfamyiin jnd RifarTom / ribav!es|- P'canror! sadrb sljedeCe anliDktikf lluidamHin i nlain|«in
Upozfnrk'rti. Tento vy/inek obsa'iu)i- anlibiolika xItiwamycni a rifampin, / Bemaprk. Oeltc piorlukt irideholdi't antibiotika. Clindamynr og rifampisir. /
letofi Mu peoclu-t bfvjr ariliboli.'a ilirHianr/fine enr\lampme /Huenaulus kote usaftaa seoraa«a anubtonileiai klimlatnysiiraa |a til.un|4siuka. i
Altenuon cc produit lonl.cml cks ar I Hiriw Is. Biases Prixiekl eninall Auuhiolika, Uindjmytm und RifampieUi.

2||%(yvor! Aiirr'i 10 nfiol'nv ounrym ovnjtinnxii: K \iv'Hiiii«iyi! KOl p.gopriisii ~ Figyrii'e/teles A lermek a kosetke/o anilbietikiimrAa: larlaimaz.'a
klindamicm os rifampm. / Awiso guesto prodotto contmr antibiobci: ciindamicina e rifempkina. / Mertmad. Dettc pmriuxtet inneholder anlbiotika
clindamycin og rifampni. / Uwaga: Niniejszy produkt zawiora antybiotyki' klindamycyng i rifamoine. / Aviso: Cstc produto contem antibiotkos:
clindamkna e nfampiria..' Mpumeyanue: Mpouyk! copeoxur aH' «6id.ieiu< knuxcamuken *pnd-unun. 'Bilkynena ova; p'la/vud saerfi antibictiise.
klindamiciu i nfampm / Aviso: este prodjcio contiene )yr J Obs! Derma produkt innebSlier antibiotika: klindamycin
oclirifampin. / Uyan: Bu tinin Antibryolik I"erit: Kindamisin ve Rfampn,

The foliowing is a trademark or registered tradeirrark of Medtronic. Inc. in the United States and other countries: AKLS™ Ail other trademarks, service
marks, legistefrnl Irademjiks« onjisietec! service marks are the properly c! tbeir sspectiyp owners m Ibr lliiled Stales arid oibw (engines | St'dece
pznake so irfisna inena ill zattrisiia WnCna iineiia Ivrlke Meclronk. ler, i Sliiiinjenmi Anieri'k m Urfavama i dnigiro 'emijamj. ARrS* Sva druga
naved* na trzistia iinena. sinJbene ocn.ike. zastu'ena Ir*ina luvna rli zasiicene JuzberR' nznake u vtasmttvu >ud'ugin tv'ik: u Syvlirijeniir Amenikiin
Drfaszma i Jm.g .m/enli.ama / Nasleouje ohtbooni' rracka nehn registrovane obthisOn' rnaesa spdeinosli .Meritronic, Inc ve ‘po)enyth staterb a
dalskti zemkn: ARES™ Vser nnyoslalm nhihiHIni zrwky. servisniznatky, regisitovane obe W ni znaccyrukio 'egistrovane sernsoi zoarky jvm rnaielkem
piislusnyin vfasn ikii ve Spojeiiyih siaiech ae.; alslc I-Tkb | Fmgendc eretvaremsrke flier rcg\slreletvaem@rxe liherende Medtronic, Inc. i USA og

andre iande; ARIS". Alle an”e ker. elifrlegl serviccriHerker lilheret deres respeklive elere i USA
ogandre lande / Hetvolgende keen kof 'd van Medtronic, Inc. m de Vetenigdc Staten en andere landen ARES". Aiie
andere i ' of r rijn eigendom van cle respectievelijke eigcnaren
in de Vemnigde Slaleii co andeve landen. / kuraava on .Medl'omc, Inc n i tai reki tava'aroetkki ya muissa maissa
ARES", kjikxi moot ikit, tekrsle'Oidyt it tai i osat i i

Vhdysvalloissa ja muiSsa maissa. / lv inaique slnvame esiline iiiaroue iominwi. lale re. deposee de Medtirem, li'i nux fi.ds-ijnis el d.ws d'aolres pays *
ARES". "0N1fs 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 ist fin ocler
von Medtronic. Inc. in den USA und in ancleten landem. ARES". Alle ande’en Marken, O ken, Marken Oder n
Oicnstlcislungsmarken smd Figeotum dcr jeweiligen Innaber in den USA und anderen landetn. / To Bopoxbui) oryw otroirXti (pnopur6 orwo r, MryT
koiuieJcv me Medl'onif, Inc au WH.it <oi oe dUr< yaptc ARES". Tlka :a onokenno tpitopuai or“poiu, orpntc ungpwiu.’ otipatu natouOfvto
i| Koi.ufTfvici 1j(wle, iingpfOH.iv onoifknuv ikireeiilOin inv riviiotnixiiiv xoitiyev Towe mu I1.fl A km « okkre yoiprc / Az alabbi a Medtronic, Inc.
vridjegye vagy bejegyzclt vfdjegye az Egyesiilt Allamokbao es mas orszagnkban: ARES™, Mliideo mas vfdjeqy, szoigaitatasi vedjegy bejeqyzelt vedjegy
vagy bejegyzetl szoigaitatasi vedjegy sajkt birlokosa tulajdariat kepezi az Egyesskt Allamokban es mas o'szagoktun , Ouelli cfic seguoiio sono i march!
0 1marchi registrati di Medtronic, Inc. ntgli Stall liniti e negli altn Paesi: ARfS" Tulti i marrhi di fabbcica, i maithi di servizio, i marchi di fabbnea
registrati 0 ' matchi di servizio 'egistrati appartengono @ rispettivi proprielan negli Stati Unib e allti paev. | Eoigende er varemerker eiier regisberte
varemetker for Mcdtronir, Inc. i USA og andre land: ARES". AHe andit varemcker, servitemerker, regisberte varemerker eller regisirerle scrviremerker
tilhercr sine respektive eiere i USA og andre land." tfastypujgcy znak towarowy jest zasirzezonym znakiem towa'owym firmy MecRronic, Inc w Stanach
Tjcdnoczonyth Iinnycb krajach: ARES" Wszystme mne znaki towarosvc, znaki ustugowe, zastrzczone znaki lowarowe bgdz zastrzezoiie znaki ushigowe
sgwtasnokcig odpowiedoich wfascirlell w Slanach cjednotzonycli oraz w iiinych krajach, 10 seguinte produto e uma nurca comercial 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 prop dos i i nos Estados Umdos ¢ ooubos paises. / [lanee ykasaH ToBapHblii
3HaK WK 3aperuct 71 TOBapHbIii 3HaK, KnMnaHMM Meduonlc Inc 8 CLA u apyrux apayax: ARES". Bce gpyTe ToBapHble
THaKM, 3HaKN 0GCNYKNKAHWS, TAPErMMPUPOBBHHBIC 10BApHBIE 3HAKA W TAPErUMPUPOBAHHBIE 3HAKK 0GCNYXUBAHNA SBNAIOTCA COGCTBEHHOMbIO
wx Bnagenbues B CLUA 1 gpyrux cTpaHax. ! U nastavku riavedcoi nazivic zaLtimi znak ill registrovani zaititni znak kompanlje Medtron-c, Im. u SADi u
drugim zemijama ARES'. Svi drogi zastibii znaci proizvoda i osluga, kao i registrovani zasbmi znaci proizvoda i usiuga, viasnisivo su svojih vlasnika u
SADi u drugim zemijama 'la siguienie esima marca comercial o regishada de Medtronic, Inc. en Estados Unidos y oiros parses: ARES™ loits las demas
marcas comerciales, marcas de setvicas, marcas regstradas o nwreas de servioos registradas son nrapiedad de sus respecthros propietarios en £stados
Unidosy eo otros palses | Eoijande ar elt vatumarkc eller ett regisireral varumarke som tilihor Medtronic, Inc. i USA ocb andra lander: ARES". Alia andra
arurnarkfo, reg'strerade filer tllihbr sina respekbve agare | USA och andra lander. / Beikblen
matka, Medbonk, Inc. jttkebnin ABD'de ve diger ulkeierdc ticari rarkasi veya lescilli ticari markasidir: ARES". Di*er turn btari markaiar, Itizmel markalati,
lescilli tkab markaiar veya tesdiii hizmet inarkalari. ABD'de ve di*er ulkelcrde ilgill sahiplerinin mijikiyebndedir.
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©2016 Medtronic, Inc.
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IsterileUl

IECIREPI Authorized EC-representative:
Medtronic BV.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

AustralianSponsor:

Medtronic Australasia Pty Ltd
97 Waterloo Road

North Ryde, NSW 2113 Australia

Manufacturer

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432 USA
Tel: (11-763) 514-4000

Fax: (+1-763) 514-4879
www.medtronic.com

Medtronic
us Customer Service / Product Inquiries
Medtronic Neurosurgery
125 Cremona Drive
Goleta,CA93117USA
Tel: (+1-800) 468-9710
Fax: (+1-800)468-9713
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YAOCTOBEPEHUE KON XPAHUTEJIEM JOKYMEHTA

S, coBepw eHHONETHMI / V|ﬂ6ean9|/||V|.B Hagnexau em NopajgKe NpuBefeHHbI ! kK npucal c,
UMS XpaHUTENA [OKy MeHra

HOM npucsaroit 3asBnsft (MNM NOATBEepPXJat ), 4To Npunaraembl i ak3emMnnap gokymeH la

MHCTpyKUMA No npumeHeHunto K usgenmio ARES M0543641001

onucanue nok\ MEHTOB
AaBndaeTcsa BepHOVI MW TOYHOW KONMMeW npaBuUNbHOTO MW NONTHOINO opurnMnHana AOKYyMeHTa.

Inoanwuce!

noANuCb XpaHUTens foKy MeH ra (nuua, npenoelaBUBiiieto adduaasnt)

HoTapuyc unm MHoe LONXHOCTHOE NULO, 3aNMONHALW ee faHHOEe YAOCTOBepeHMUe, NOATBEpPX AaeT
O NbKO NWUYHOCTL nNMla, NOANUCABWEro AOKYyMeH!, Kk kowpomy npunalacTcs HacTosuwee

ypoctoBepeHue, n He cBunpeTenbCcTBYEeT BCpHOClb, TOYHOCTSDHb nnu AEVICTBVI reNbHOCTDb

yNnoMSAHYTOrFo JOKYMeHTa.

W rtarKanundopHus

okpyr OpPUHIK-

MoanucaHo Mo NMpUCATONA (MAM NopaTeBepxaeHo) B moem npucyTcteuu ceroans, 14 mwona 2020r.,
I'VlnﬁepTOM JNeii.mom. NOATBEPAVBIWI UM MHE CBOK /NWYHOCH Ha OCHOBAHMM YyGeEeAUTENbHB X

fLOKa3aTeNnbCTB.

Inognuce!
Mognuce (Meyvals)

[LWTramn:

Ctus ObepnaHpgep

Nunuensnma Noe 2288368

Hotapuyc - Llliar KanudopHus

OKpyr OpuHgX

Mosa nuueH3uns geictBuTtenbHa o 09 mwoHs 2023 r.

NRO1]
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[Haree credyem mexem doxymeuma «Hucmpysyus no npusenenwo usdenus . [Hponumannme
ANMUBUOMUKANU  GEHMPUKYARDHBIG U nepumoneaivhviil  kamemepwt  ARES™M 'y,
NPeOCMUBRCHHO20 NQA AHZIUUCKOM, XOPEAMCKOM, YCUICKOM, OAMCKOM, HUOEPIANOCKOM, (HUHCKOM,
PPanyyIcRoM, HEMEYROM, SPENeCKOM, GeNEPCKOM, UMATLAHCKOM, HOPBENCCKOM, NOILCKOM,
nOPMY2aTbCROM, PYCCKOM, CePOCKOM, UCRUHCKOM, WEEOCKOM U MYPEYNOM A30KAX. ]
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| Maprupoexa o coomasememaun «CE» (034.4)
2016-04
€ 2016 r. «Mearponuk. Hnk.» (Medtronic, Inc.)

| LLmpruxroo:
M054364T001  Pe. 1C)

[3nax: creprianioBaHo HAPOM KM CYXHM TEILIOM]

YnoanomMouctubii npeacrasutens 8 EC:
«Mearponnk b.B.»
(Mcdtronic B.V.)
Ipa bakkencrpaar 10
6422 PJ Xepacs
Huiepaasant
(Ear] Bakkenstraat 10
. 6422 PJ Heerlen
The Netherlands)

ABcrpaauiickuit cnoncop:

«Me;rrponuk Octpanima Litn Jheay»

(Medtronic Australasia Pty 1.1d)

97 Barepaoo Pova

Hopt Paiia. Hoswili Kskuwii ¥Yoabse 2113, Asctpains
(97 Waterloo Road

North Ryde. NSW 2113 Australia)

fpoussoanTean:
«Mearponnk. Uuk.»
710 Mexarponuk [apkyit
Muuncanoanc. urrat Munnccora 55432, CLIIA
(710 Medtronic Parkway
Minncapolis. MN 55432 UISA)
. Tea.: (+1-763) 514-4000
dakc: (+1-763) 514-4879
www.medtronic.com

[Tocomun: «Mearpounk» )

O6cayxusanne xaucnros, CLUA / 3anpocw) nudopmannn o6 nizeanax
«Mearponuk Hefipocep.ukepu»

(Medwronic Neurosurgery)

125 Kpemona Jlpaiis

r. loncra, wrar Kamdopuua 93117, CILA

(125 Cremona Drive

Goleta. CA 93117 USA)

Ten.: (+1-800) 468-9710

®akce: (+1-800) 468-9713
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INepesena Kosnosa dapbs BnagmmposHa

Poccuiickasa degepauns
"opoa MockBa
[Bajuatb NATOro aBrycra fiBe TbIiCAYN ABaALATOro roga

A, iBaHoBa Pawnca liBaHOBHa, BPEMEHHO MCMONHSAOLLAaA 0643aHHOCTM HOTapuyca ropoja
Mockebl  Koposb  Buktopun  ANekceeBHbl, CBUAETENbCTBYH  MOLMHHOCTbL  MOAMMCHU
nepesoguvnka Kosnosoi [apby BnaguMupoBHbI.

Moanwuck caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUN.
JInyHOCTbL NnoanucasLlero OOKYMEHT yCTaHOB/NEHA.

3apeructpumpoBaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2020- Ny

B3biCkaHO rocyAapCTBEHHOW NOLWAUHLI (N0 Tapudy): 100 py6. 00 kor.
YnnayeHo 3a oKazaHue YCnyr NpaBoBOro 1 TexHu4yeckoro xapakrtepa: 300 py6. 00 kon.

MEPECRAA MR [MTNCb p.n1. vsanosa
HOIAAYCA

MpoLHYpOBaHO, MPOHYMEPOBAHO U CKpenneHo nedvaTeto -"3nuct(-a,-0B)

I'IO,EI,I'II/le P.N. NBaHOBa

MEPECBAATB-AIb
HOIA/MCA—
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Poccuiickas depepaums
lopog Mocksa
ABajaThL NSTOro aBrycTa [e ThiCcsi fRAALTTON A

A, W|aHoB8 Pawnca VBaHOBHA, BPEMEHHO WUCNONHAOLWAanA
o6s3aHHOCTM HOTapuyca ropofa MockBbl Koponb BukTtopun
AneKceeBHbl, CBMAETENbCTBYIO BEPHOCTL KOMUU C NPEACTaBNEHHOro Bcero NPOLLHYypOBaHo,
MHE AOKyMeHTa. NMPOHYMEPO3TO U CKpenieHo

3apeructpuposaHo!peectpe;N 08/82-H/77-2020- nevatblo /6 A ﬂVICT(-a.-OB)

B3bKKBHO r0CyaapCTBEHHOI NOLLVHBI (N0 Tapudy);.
)NaueHo 3a 0KasaHvie YC/yT MPaBOBOrO Y TEXHUHECKOrO XapaKTepa:
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