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PRODUTOS MEDICOS

INSTRUCAO DE USO
KIT PARA DRENAGEM VENTRICULAR EXTERNA SOPHYSA

SISTEMA DE DRENAGEM

O Kit de Drenagem Ventricular externa € um dispositivo totalmente hermético que
assegura uma derivagdo asséptica do liquido céfalo-raquidiano (LCR) a partir das
cavidades ventriculares até uma bolsa de coleta. Permite, além disso, a monitoracao
da presséao intracraniana (PIC) e das injecdes medicamentosas.

Foto descritiva do produto:

Bolsa com tubo de coleta
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Caracteristicas do Kit:

A bolsa de coleta em PVC, especialmente concebida para se encher regularmente com
auséncia de entrada de ar, funciona em circuito fechado, evitando assim qualquer risco
de contaminacédo do LCR.

A cdmara de gota permite ver o gotejamento do LCR. O ponto de gota corresponde ao
nivel “0” da escala graduada.

A escala graduada em mmH20 serve para posicionar a bolsa em altitude em relagdo ao
nivel de referéncia da drenagem (o apéndice ventricular frontal), permitindo controlar
o nivel de PIC.

O gotejamento da bolsa pode ser efetuado pela parte inferior ao nivel do local de
descarga constituida por uma peca de tubo com uma torneira e uma tampa amovivel.

O tubo de drenagem em PVC com 190 cm de comprimento (160 cm + 30 cm) é
individualizado por uma linha verde incluida na parede. A valvula anti-refluxo impede
qualquer retorno do LCR recolhido na bolsa até o paciente. O ponto de acesso colocado
em “Y” no tubo permite injecdes e coletas.

S&o colocados dois clamps no tubo de lado da conexdo Luer-lock situada a 30 cm da
camara de gota. O clamp proximal sera fechado no momento das injecdes. Os clamps
proximal e distal serdo fechados no momento da mudanca de bolsa.

Um dos acessos da torneira de 3 vias permite que o sistema seja conectado a um
transdutor externo para monitoracao da PIC, apds retirar a tampa protetora. Se este
acesso nao for utilizado, a tampa deve imperativamente ser mantida no local. Os 10
cm de tubo com conector Luer macho ligados a torneira permitem afastar do local as
manipulacdes do cateter de drenagem.

MATERIAL DE FABRICAGCAO

Bolsa de coleta: PVC
Tubo de drenagem: PVC
Cateter Ventricular: Silicone radiopaco

ESPECIFICACOES

Cdédigo do kit: DE306 (formado pelo sistema de drenagem + cateter)

Cdédigo do sistema de drenagem: DE210

Codigo do cateter: DE106

Didmetro Interno Didmetro externo | Comprimento do Gradacdes do
do cateter do cateter cateter cateter
1,5 mm 3,0 mm 29 cm 5, 10, 15. cm nha
extremidade

A eficacia do Kit de Drenagem Ventricular Externa € unicamente assegurada com a
gama de acessorios concebidos, testados e fabricados pela Sophysa.
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INDICACOES

A principal indicagcdo de drenagem externa de LCR é o tratamento da hipertenséao
intracraniana quando os ventriculos sdo acessiveis.

O controle de hidrocefalia em caso de infeccdo de uma derivacdo interna do LCR
constitui igualmente uma indicacdo da drenagem externa.

Pode colocar-se uma derivacao externa, que previamente a implantacdo de uma
derivacéo interna, que a fim de evitar ter que recorrer a ela.

A hidrocefalia aguda ou subaguda (secundarias as hemorragias intra-ventriculares ou
meningeas massicas, as meningites graves...) constitui uma indicacdo de drenagem
ventricular externa.

CONTRA-INDICACAO

Este sistema de derivacdo n&o foi concebido, vendido ou proposto para ser utilizado
em fins diferentes daqueles que foram incluidos nas indicacdes.

MODO DE USO
Antes do uso

Devido ao modo de esterilizacdo (OE), as bolsas sdo entregues com a torneira do local
de descarga na posicao aberta. Deste modo, é necessario previamente a instalagcdo do
sistema de drenagem, procurar colocar a torneira do local de descarga em posi¢cao
fechada.

Instalacdo do cateter de drenagem

A introducdo do cateter nos ventriculos pode ser feita de diversas maneiras. O
cirurgido escolhera a técnica mais correta em funcdo da sua experiéncia e das
necessidades do paciente.

Instalacédo

O trocarte fornecido com o cateter ventricular permite a tunelizacdo deste ultimo sob o
couro cabeludo. O alerta de fixacdo serve para fixar o cateter ao couro cabeludo.

Depois de ter instalado o cateter, verificar o escoamento do LCR. Clampar o cateter.
Fixar o conector Luer fémea na sua extremidade distal.

Iniciar o sistema

O tubo apresenta um espaco morto de aproximadamente 15 ml, é necessario limpar o
sistema antes de qualquer utilizacdo. O procedimento utilizado deverd levar em
consideracao as regras de assepsia em vigor na unidade hospitalar.

- Retirar as tampas protetoras colocadas nas duas extremidades do tubo assim
como a que se encontra situada a entrada da bolsa.
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Ligar o conector Luer fémea na extremidade distal do tubo ao conector Luer
macho situado na entrada da bolsa.

Encher uma seringa de volume adaptado com uma solucdo salina esterilizada,
liberta-la do ar e liga-la a torneira de 3 vias do tubo.

As bolsas sdo entregues com a torneira de 3 vias em posicdo de drenagem e de
monitoracdo (figura 1). Colocar a torneira de 3 vias de maneira a fazer
comunicar a seringa com a extensdo do tubo destinado a ser ligado ao cateter
de drenagem (figura 2). Injetar em seguida a solucao salina até a sua chegada
ao conector Luer macho do tubo.

Fechar o clamp distal sobre o tubo.

Colocar a torneira de 3 vias de maneira a fazer comunicar a seringa com a
bolsa (figura 3).

Abrir novamente o clamp do tubo, depois injetar a solucdo salina até que esta
corra na camara de gota.

Fechar novamente o clamp distal sobre o tubo.

Depois de ter assegurado da auséncia total de bolhas de ar no tubo, colocar a
torneira de 3 vias na posicdo de drenagem (figura 4).

Conexéo do cateter ao sistema de drenagem

Ligar o conector Luer fémea do cateter ao conectar Luer macho do tubo
proximal da torneira de 3 vias.

Assegure-se de que a torneira de 3 vias fica em posicdo de drenagem (figura 4)
e depois remova os clamps. Primeiro o do tubo, depois o do cateter de
drenagem.

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3 Fig. 4
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Posicionamento da bolsa

Importante: antes de posicionar a bolsa em relacdo aos ventriculos, deixar o LCR
progredir ao longo do tubo até a bolsa de maneira a fazer desaparecer as bolhas de ar.

A presséo intracraniana em mm de H20 é controlada pela altura do ponto de gota da
bolsa de coleta, em relacdo aos apéndices frontais dos ventriculos laterais do paciente,
estando este habitualmente em posicdo semi-sentado (proxima figura).

Assim, para obter uma pressao craniana desejada, suspender pelo fio a perfusdo num
suporte, lendo a altura na escala em relacdo ao nivel determinado. Por exemplo, para
manter uma presséo intracraniana de 100 mmH20 (1 mmH20 = 9,807 Pa), erguer a
bolsa para levar a graduacdo marcada 100 mm ao nivel presumido dos apéndices
frontais (0 desvio maximo entre a pressdo dada pela altura da bolsa e a pressdo da
drenagem real do sistema é de + ou — 25 mmH:20).

Nota: as indicacdes de volumes aproximativos estdo inscritas na bolsa com uma
precisdo superior para o inicio do enchimento (o desvio maximo entre o volume
indicado na bolsa e o volume real é de + ou — 5%).

Importante

- E imperativo um posicionamento correto da bolsa. A presséo intracraniana so é
controlada pela altura da bolsa em relacdo aos apéndices frontais dos
ventriculos laterais.

- Procurar proceder de modo a que, nem o paciente nem a bolsa, sofram
acidentalmente alteracfes de altura. Qualquer mudanca de altura da bolsa sé
deve ser efetuada mediante prescricdo do médico e pessoal qualificado.

- E mandatério verificar regularmente a posicéo correta da bolsa.

- A drenagem do LCR nédo pode ser efetuada em caso de obstrucédo do tubo:
vigiar regularmente a auséncia de angulos e de compressédo assim como a
abertura dos clamps e da torneira de 3 vias.
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Precaucéao

Em caso de drenagem externa temporaria com uma derivacdo munida com uma
valvula de controle da pressdo, o posicionamento da bolsa devera tomar em
consideracgao a pressao de funcionamento da valvula: assim qualquer sobrelevacao do
zero da bolsa em relacdo ao nivel dos apéndices frontais dos ventriculos laterais,
levara a uma contra pressao que se acrescentara a resisténcia da valvula (por
exemplo, com uma valvula regulada a 110 mmH20 para manter uma PIC a 110
mmH20 sera necessario alinhar o zero da bolsa ao mesmo nivel que os dois apéndices
frontais).

A bolsa pode ser descarregada ou mudada:

Para descarregar a bolsa
- Fechar o clamp proximal sobre o tubo.
- Retirar a tampa do local de descarga.
- Aproximar um recipiente de descarga.

- Abrir a torneira de descarga para deixar o liquido escorrer para o recipiente
para esvaziar a bolsa.

- Fechar a torneira de descarga e colocar novamente a tampa.

- Abrir de novo o clamp para restabelecer a drenagem.

Para mudar a bolsa

- Fechar os dois clamps situados no tubo de um lado a outro da conexdo Luer-
lock.

- Desligar o Luck-lock e retirar a bolsa cheia.
- Conectar uma nova bolsa no tubo.
- Posicionar corretamente a nova bolsa a altura desejada.

- Abrir os clamps.

Importante: a drenagem € interrompida enquanto um dos clamps estiverem fechados.
Verificar se a reabertura dos clamps apés uma mudanca de bolsa foi efetuada.

Injecdo e Coletas

Atencdo: previamente a qualquer injecdo medicamentosa pelo local apropriado do
tubo, assegure-se da compatibilidade dos produtos injetados com o silicone e o PVC.

Para fazer inje¢des ou para colher LCR, verificar se a torneira de 3 vias esta em
posicdo de drenagem.

- Fechar o clamp proximal no tubo.
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- Desinfetar cuidadosamente o local de puncédo em latex.

- Depois da injecdo ou colheita, abrir de novo o clamp para restabelecer a
drenagem.

Nota: Qualquer injecdo devera levar em consideracdo o volume morto entre o local de
injecdo e a extremidade proximal do cateter (=4 ml)

Monitoracdo da PIC com coletor externo

E possivel monitorar exatamente a PIC colocando no local de acesso livre da torneira
de 3 vias, um medidor de pressao que sera ligado a um monitor.

Colocar a torneira de 3 vias de maneira a fazer comunicar o medidor com o LCR e a
fechar a drenagem.

Pode-se assim assegurar a monitoracdo interrompendo momentaneamente a
drenagem (PIC intraventricular). Nao esquecer de restabelecer a drenagem logo que a
medicdo da presséo tiver sido efetuada.

Uma vez que a monitoracdo estiver terminada e o medidor retirado, colocar a torneira
de 3 vias em posicdo de drenagem e colocar imperativamente a tampa protetora no
acesso livre da torneira de 3 vias.

COMPLICACOES

As complica¢bes que podem resultar da implantacdo de um sistema de derivacdo do
LCR incluem os riscos inerentes a utilizacdo de medicacdes, a qualquer gesto cirdrgico
e a instalagcdo de um corpo estranho.

Os pacientes tratados por um sistema de derivacdo devem ser estritamente vigiados
em poés-operatdrio a fim de detectar precocemente qualquer sinal de complicacdo.

As principais complicacdes de um sistema de derivacdo sdo a obstrucdo, infeccéo e a
hiperdrenagem.
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A complicacdo mais frequente é a obstrucéo.

O cateter ventricular pode ser obstruido por um coagulo de sangue, tecido cerebral,
etc.

A extremidade do cateter ventricular pode também encontrar-se encaixada no plexus
coréide ou na parede ventricular, diretamente ou em conseqiéncia de uma
hiperdrenagem.

A obstrucdo do sistema provocara, rapidamente, o reaparecimento dos sinais e
sintomas de hipertenséo intracraniana.

Estes sinais e sintomas variardo de um paciente a outro ao longo do tempo.

No caso de recém-nascido e de crianca de tenra idade, os sintomas podem ser de um
aumento anormal do tamanho do cranio, um abaulamento das fontanelas, a dilatacdo
das veias do escalpe, vomitos, irritabilidade, falta de atencao, deslocamento do olhar
para baixo e convulsfes.

Nas criancas e nos adultos a hipertensdo devida a hidrocefalia é responsavel pela
cefaléia, vOmitos, visdo perturbada, diplopia, sonoléncia, afrouxamento dos
movimentos, afrouxamento psicomotor podendo ir até a invalidez total.

Uma disfuncéo crdnica do sistema pode provocar uma fuga e um gotejamento do LCR
ao longo do cateter ventricular, aumentando o risco de infeccgéo.

Uma infeccdo local ou sistémica € uma complicacdo dos sistemas de derivacao do LCR
que ndo é rara. E geralmente secundaria a uma colonizacdo por germes cutaneos. No
entanto, como para qualquer corpo estranho, uma infec¢do local ou sistémica pode
colonizar o sistema.

Uma febre prolongada inexplicada pode ser igualmente consequéncia de uma infeccao
do sistema.

Favorecida por uma alteracdo do estado geral, uma septicemia pode ter como ponto de
partida uma infeccdo do sistema de drenagem.

Em caso de infeccdo, indica-se a substituicdo do sistema de drenagem paralelamente a
instauracdo de um tratamento especifico por via geral ou intratecal.

A hiper-drenagem pode ter como conseqUéncia um colapso dos ventriculos e o
aparecimento de um hematoma subdural.

A falha de um sistema de derivacdo pode também estar ligado a separacdo dos seus
diversos componentes.

ESTERILIZACAO
O conteudo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO).

Aviso: ConteGdo fornecido ESTERIL utilizando processo por 6xido de etileno. N&o
utilizar se a barreira estéril estiver danificada. Se danos forem encontrados, contate o
seu representante da Canada Central de Negdcios do Brasil Ltda.

Somente para uso Unico. NAO REUTILIZE, REPROCESSE OU REESTERILIZE. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a integridade
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estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo o que, por sua vez, pode
resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo pode também criar um risco de contaminacdo do dispositivo e/ou
causar infeccdo do paciente ou contaminacdo cruzada, incluindo, mas sem se limitar a
isto, a transmissdo de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou morte do paciente.

TRANSPORTE E ARMAZENAGEM

O produto deve ser transportado e armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C). Nao exponha a solventes orgénicos, radiacdo ionizante ou luz ultra-violeta.
Rotacione o estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da data de
validade da esterilizacao indicada na embalagem.

APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é embalado em 2 bandejas PETG, selada com tampa Tyvek em uma bolsa
selada por aquecimento Tyvek/PET-PE. Na primeira bandeja vem o cateter com seus
acessorios. Na segunda bandeja sao inclusas as bolsas para coleta e o tubo de
drenagem. Em seguida as duas bandejas sdo acondicionadas juntas em caixa de
cartolina. O kit Inclui:

Primeira Bandeja PETG:
e 1 cateter
- 1 conector Luer fémea,
- 1 mandril introdutor,
- 1 trocarte de tunelizacdo e uma

- 1 aleta de fixacao,

Segunda Bandeja PETG:
¢ 1 bolsa para coleta de 600 ml com:
- 1 camara de gota integrada,

- 1 tubo com 30 cm de comprimento munido de clamp e finalizado por um
conector luer macho,

- 1 ponto de descarga com uma torneira e conector Luer fémea,

- 1 escala graduada com 360 mm

e 1 tubo de drenagem de 160 cm de comprimento com:
- 1 conector Luer fémea,

- 1 clamp,
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- 1 valvula anti-refluxo,
- 1 ponto de injecdo em “Y”,
- 1 torneira de 3 vias com uma conexao Luer Lock,

- 1 tubo de extensao de 30 cm terminado por um conector Luer macho.

MANUTENCAO E TROCA

O tempo para substituicdo das bolsas € variavel de acordo com a situacdo do paciente.
A bolsa deve ser substituida quando seu volume maximo for preenchido. O cateter
também nao possui um tempo de vida estipulado. Apds a substituicdo da bolsa é
necessario verificar se o cateter esta funcionando adequadamente, deixando que o
fluxo permanecga satisfatorio. Caso o fluxo seja interrompido, o cateter devera de ser
substituido.

As demais partes do sistema ndo necessitam de substituicdo

DESTRUICAO APOS O USO

O sistema de drenagem neuroldgica externa deverad ser destruido segundo os
procedimentos em vigor no estabelecimento.

PRODUTO MEDICO HOSPITALAR. DESCARTAR APOS O USO

Nao reutilizar ou reesterilizar. Esterilizado por 6xido de etileno.
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I Fabricado por:

Fabricante legal: Sophysa
Sophysa Rue Sophie Germain,
5 Rue Guy Moquet, Technopole TEMIS
91400 Orsay, Cedex - Franca 25000 Besancon - Franca

Importado e Distribuido por:

Canada Central de Negdcios do Brasil Ltda

CNPJ: 01.911.022/0001-76

Av. Francisco Silveira Bitencourt n® 1369 - Pavilhdo 27,
sala 01 - 2° andar

Sarandi - Porto Alegre / RS - CEP: 91.150-010

Fone: +55 (51) 3346-5065

Site: http://www.canadatrade.com.br/

Responsavel Técnica: Carla Sturm Trindade - CRF/RS 4709
Registro ANVISA n°: 80003890027
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