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BHUMAHUE

®depepanHoTto 3akoHoaatencTso (Ha CALL) orpaHvnyaBa
npogax6aTta Ha ToBa U3genue OT WM MO MNopbyka Ha
nekap.

BHUMAHUE
MpoyeTeTe BHUMATENHO TE3W MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba,
npeav Aa perynupare paGoTHOTO HansiraHe Ha kranara.

1. NMpeaHasHayeHne

KomnnekTsT 3a perynupaHne-2 Polaris e npeaHasHaveH 3a oT-
YuTaHe 1 NpomMsiHa Ha paboTHOTO HansraHe Ha knana Polaris
C uen agantupaHe KbM KIMHUYHUTE HYXOU U pasBUTUETO Ha
CBCTOSHMETO Ha NauyueHTa.

2. NokasaHusa

KomnnekTsT 3a perynupane-2 Polaris e nokasaH 3a nauneHtu
C umMnnaHTUMpaHa knana Polaris 3a neyexnne Ha xuapoueda-
nus, cybapaxHOMAHU KUCTU WM MaMonaTUYHa WHTpakpa-
HuanHa xunepteHsus (MUX), HapedveHa cblio Pseudotumor
cerebri.

W3penneto moxe Aa ce v3non3ea npu nauueHTn oT BeCsKa
Bb3pacT, BKIOYNTENHO HEAOHOCEHN 6ebera.

4. Cpepa

ynotpe6a

MocTonepaTuBHO npocregsiBaHe ce M3BbpLIBa B GonHuua
(koHcynTauuu, obpa3Hu u3cnenBaHusi, crieweH KabuHerT),
KNWHWKa UK nekapcku kabuHer.

WagenveTo TpsGea Aa ce M3Non3sa camo OT HEBPOXUPYP3U.
To He e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba B fjomMa Ha nayueHTa.
He ce ouakBa naumeHTWTe Aa U3MOMN3BaT caMmu U3NENUETO.

5. MpoTuBomnokasaHma

ToBa n3genue He e npegHas3HaveHo 3a KakBaTo U ga 6uno
pa3nnyHa yn0Tpe6a, OCBEH Nnoco4eHaTa B HacCToAlNUTE yKa-
3aHuA 3a yn0Tpe6a.

PoTopbT Ha knanata Polaris e cHabaeH ¢ naTteHToBaHa cuc-
TeMa 3a MarHWTHO 3akmioyBaHe, CbCTOsILA ce OT ABa noa-
BWXXHWU MUKpOMarHuTa.

MpomsiHaTa Ha paboTHOTO HansraHe Ha knanata Polaris ce
M3BBPLUBA MPe3 KoxaTa Ype3 MarHWTHO nore ¢ nomolyta Ha
KOMMIIEKT 32 perynmpaHe, CbCTaBeH oT 3 YacTu:

— WHcTpymeHT 3a nokanuavpaHe (HapuyaH OTTYyK HaTaTbk
INokanwusatop),

— VIHCTpYMeHT 3a pasunTaHe (HapuyaH OTTyK HaTaTbk Kom-
nac),

— WIHCTpyMEHT 3a HacTpoiiBaHe (HapuyaH OTTYK HaTaTbk
Marhur).

C uen no-npocT u3ka3 B OcTaHanata 4YacT Ha HacToswuTe
ykasaHusa 3a ynotpeba ,paboTHO HansraHe Ha knanaTta“ we
ce Hapuya ,HansiraHe“.

durypa 1. Polaris KomnnekT 3a perynupaHe-2

=

Cranbpxa Marwut, Jlokanmsarop, Komnac, HacTosuure yka-
3ammns 3a yrnotpeba n PrKoBOACTBO 3a 6bP3 CTapT.

KomnnekTsT 3a perynupaHe-2 Polaris (HapuyaH oTTyK HaTa-
Tk PAK2), e npoekTpaH cneumduyHo 3a HacTpoiiBaHe Ha
HansaraHeTo Ha knanuTe Polaris.

ToW He e NPoU3BEAEH C €CTECTBEH UMW CUHTETUYEH NaTekc.

KomnoHeHTuTe Ha PAK2 ca onakoBaHW HecTepuriHW B KyTus
3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢ MarHMTHO ekpaHupaHe.

BHUMAHUE
PAK2 He TpsibBa aa ce usnonsea B AMP cpega.

SABEJTEXXKA

Tosn NpoayKT e u3aenve 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a, He
€ npeaHasHadeH 3a efHokpaTHa ynoTpeba. Toi Tpsabsa
[a ce MoyucTv npeau mbpea ynotpeba u npeaw/cnen
BCEKM MaLyeHT.

6.1. lokanusarop
JlokanusatopbT ce U3nonsea 3a fokanuavpaHe Ha knanata
npes koxara.

Tol e npoekTupaH aa paboTtu ¢ knanu Polaris HezaBucumo ot
TexXHWsi AuanasoH Ha HansiraHe (BuwxTe 7abrmya1).

Ha cBoit peq B Hero ce nocTaeaT KomMnachbT u MarHuTbT.

Jlokanu3aTopbT € eAUHCTBEHUAT KOMNOHEHT, KOUTO BNU3a B
KOHTaKT C KoXaTa Ha MauueHTa 3a OrpaHuM4eHo Bpeme (Hsi-
KOINKO MWHYTU) MPpK NPOBEPKA UMW perynupaHe Ha HansraHe-
To. Mo-psiAko TOW MOXE Aa BNM3a B KOHTAKT U C LMKaTpu-
umManHata TbkaH npu ynotpe6a nocronepaTMBHO, BbMPEKM Ye
LIMKaTPUKCHT OBUKHOBEHO € 3alLTeH C NPeBpb3Ka.
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Mogen Ha kna- | SPV-140 SPV SPV-300 |SPV-400
nara, nocoueH
Ha Jlokanusaro-
pa
CboTBeTHM MO- | SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
fenu SPV-140-SX, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
SPVA-140, | SPV-8X,
SPVA-140- | SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
PeHTreHo- 0 Touka 1 Touka 2 TOYKN 3 Toukmn
rpachcka upeH-
Tucbmkauums Ha
mopfena
Hannunn 1110 30 50 80
HanAraHua
(mmH,0) 2 |40 70 100 150
3 /80 110 150 230
4 1110 150 220 330
5 140 200 300 400
* Hansranwusita ca uspasenm B mmH,0.
1 mmH,0 croTtBeTcTBa Ha 9,807 Pa unu 0,074 mmHg.

[1] BepTukanuu ynew. Misnonssar ce 3a ocurypsisaHe Ha npa-
BWMHO nosuunoHupaHe Ha Komnaca u MarHvuta B Jlokanusa-
Topa.

[2] O6nact 3a pasunTaHe. Noka3Ba Mofena Ha knamarta OT-
NSIBO W BCSIKO OT NETTE HWBA Ha HansiraHe, CBbp3aHK C TO3M
mogen.

[3] BbpTaw, ce npbcTeH. M3nonsea ce 3a u3bupaHe Ha
obnacTTa 3a pa3uMTaHe, CbOTBETCTBALLA HA MOAENa Ha Kna-
nata, koato Tpsibea Aa ce perynupa.

BwxTe Tabrmya 1, 3a na onpefenqte Moferna Ha knanata u
[AManasoHa Ha HansraHeTo, KoMTo TpsibBa Aa ce nokaxe.

[4] CTpenka, noka3Balla nocokaTta Ha NUKBOPHUSI NOTOK. U3-
nonaea ce 3a No3vUMoHMpaHe Ha JlokanusaTtopa npaBuiTHO
cnpsiMo knanara.

[5] LieHTpanHa n3pssaHa obnact. Manonasa ce 3a LeHTpupa-
He ¥ No3nLMOHMpaHe Ha Jlokanusatopa TOYHO M KOMKOTO €
BBH3MOXHO No-61130 Ao knanarta.

KomnacweT ce noctaes B Jlokanuaatopa 1 npasu BL3MOXHO
[AVPEKTHOTO OTYMTAHE Ha CTOMHOCTUTE Ha HansAraHeTo.

CtpaHuua 8 ot 44

WrnaTa nokassa TouHaTa OpUEHTaLUs HA poTopa Ha knana-
Ta. KoraTo ce n3snonssa cbBmecTHoO ¢ Jlokanusartopa, Komna-
CbT NO3BONSIBA OTYATAHE Ha HansiraHeTo Ha knanara.

[6] LieHTpanHa muweHa. N3non3sa ce 3a MHO MO3NLIMOHK-
paHe Ha Komnaca Hag knanata.

[7]1 Virna. Moka3Ba opueHTauusTa Ha poTopa Ha knanara.

[8] CTtpaHunyHu ywn. M3nonasaT ce 3a BepTMKanHO HacoyBa-
He Ha Komnaca BbB BbTpeLLHUTE ynewu Ha JlokanuaaTopa.

[9] Oc Ha urnata Ha Komnaca. Tps6Ba ga ce LeHTpupa B My-
LeHaTa.

BHUMAHUE

[OpbxTte MarHuta ganey OT eneKTPOMEAMLMHCKU YC-
TPOICTBa 3a NEYEHne UM guarHoctuka (T.e. neicmeii-
Kbp, NALMEHTCKM MOHUTOP, ENEKTPOHHM M3MepBaLLM yC-
TpoiicTBa, ypeaw 3a obpas3Hu nscneasaHus v T.H.). Mar-
HWTHOTO none Ha Maruuta 61 Morno ga npoBokupa
eneKTPOMarHUTHO CMyLLeHne 1 Aa npomeHu pabortarta
M.

BHUMAHUE

He cbxpaHsiBaiiTe u He paboTete ¢ MarHuTta B 6nm3oct
[0 KaKBOTO U Aa 6uno usgenvie, KOEToO € BEPOATHO Aa
Ce NPOMEHMN OT MOLLHO MarHMTHO rnone.

BHUMAHUE

He mecteTe MarHuta B 6nM30CT A0 MOLLHO MarHUTHO
none (Hanp. AMP). Toii MoXe Aa CTaHe onaceH Npoek-
TN UK PYHKLIMOHMPAHETO My MOXe [a Ce MoBrnusie.

BHUMAHUE

PaboteTte BHMMaTenHo ¢ MarHuta B 6nm3ocT o meTan-
HW npegmeTu (Hanp. 6onHWYHKM mebenw). Te morat ga
6baaT NpPUBMEYEHN CUIMHO.

MarHutsbT e HanpaBeH OT cneunduyeH KOMMNeKC OT MarHu-
TW, NPOEKTUPaH Aa No3BonsiBa OTKMYBaHE Ha poTopa U pe-
rynMpaHe Ha HansiraHeTo Ha knanata Polaris.

3a pga pabotu npaBunHo, MarHuTbT TpsibBa Aa 6bae LueHTpu-
paH NpaBWMHO Hap knanaTta W NoApaBHEH C poTopa Ha kna-
nara.

MaruutbT ce noctaes B Jlokanusartopa.

Toii no3BonsBa Aa ce perynupa HanaraHeTo Ypes 3aBbpTaHe
Ha MarnuTa.



\V
[10] CuH mapkep. M3nonsea ce 3a noapaBHsiBaHe Ha MarHu-

Ta Cc poTopa Ha knanaTa ¢ MoMoLLTa Ha nokasaHueTo, 4aBaHo
ot Komnaca.

[11] CTpaHunyHm ywn. M3nonssart ce 3a BepTMKanHO Haco4Ba-
He Ha MarHuTta BbB BbTPELLHUTE yreu Ha JlokanusaTopa.

[12] Opbxka.

[pbxkata Ha MarHuta MoXe fa ce M3MecTu OT LeHTbpa B
nocoka Hamnpes unu Hasag, 3a 4a MOXe Aa NPaBu ABWKEHNS
Hasag v Hanpes.

OTCTpaHﬂBaHeTO Ha MarHuTta Boau 40 aBTOMaTtU4YHO MOBTOP-
HO 3aKrnw4BaHe Ha poTopa Ha KranaTta Ype3 B3auMHO Mnpu-
Bfn4yaHe Ha ABaTta NoABMXHU MUKPO MarHuTa.

BHUMAHVE

BuHaru otctpaHsiBaiite BeptukanHo MarHuta ot Jloka-
nu3atopa. ToBa rapaHTvpa, Ye poTOpbT € 3aKIOYEH Or-
TUManHO B HOBOTO CY HansraHe. AKo ToBa He ce Hanpa-
BM, TOBa MOXe [a AoBeAe [0 NMpomsiHa Ha M3bpaHoTo
HansraHe w/vnu ga fosede OO HEMpaBWITHO 3aKmioyBa-
He Ha poTopa.

B Kkomnnekta 3a perynvpaHe ce MpeaocTaBs AEMOHCTpa-
UMoHHa knana. Ts ocurypsiBa obyveHue 3a perynuvpaHe Ha
KnanaTta, KaTo nokassa NPOMEHUTE B MONOXKEHWNETO Ha POTO-
pa no Bpeme Ha npouegypara Ha perynupame.

KomnnekTsT 3a perynupaHe ce npefocTaBs YUCT, HO Jloka-
NN3aTopbT He € Ae3nHMEKLMpaH.

Bbnpeku Ye pUcKbT OT MH(EKLUMUS € HUCHK (OrpaHuUyYeH KOH-
TaKT C KoXaTa - 3apaBa KoXa Unu LumkaTtpuupania TbkaH), no-
YUCTBANTE BCUYKW KOMNOHEHTU Ha KOMMNIEKTa 3a perynupaxe
1 pesvHdekympaiite Nokanusatopa npeau nbpeaTa ynotpe-
6a 1 cnep BCekU NaLMEHT, KaKTo € ONMcaHo B TO3M pasgen.

BHUMAHUE

He cTepunuavpaiite unu notansiite KOMNOHEHTUTE Ha
Komnnekta 3a perynupaHe. Mima puck ot Heobpatumm
NpOMEHN Ha MapkepuTe, AeopMupaHe Ha nNnacTMaco-
BUTE YacTu U/unu aemarHeTusnpaHe Ha MarHura, ocra-
BSLLY KOMNMEKTa 3a perynMpaHe Hemsnonssaem.

BHUMAHUE

HecnasBaHeTo Ha npaBunata 3a Ae3uHdekuus, onuca-
HW B TO3U pasgen, 6y MOrno Aa cb3gage pUck OT Mu-
KpoBGHa KOHTamMuHaLus.

SABEJIEXKA

He wsnonaeaiite pasTBOpuTENM WNM nouvcTBalyu/ge-
3uHeKumpalLy npenapaTtu, kouto 6uxa mMornu ga no-
BPEAST KOMMNOHEHTUTE Ha KOMMeKTa:

— nouncTBalw/Ae3nHgekumpal npenapatm Ha de-
HOMHa OCHOBa,

— nouncTBaHe/ae3vHMeKMa Ypes npeBapsiBaHe,

— noyncTBaHe/Ae3nHdeKLmMs Ypes ropeLy Bb3gyx/napa,

- aueToH, aMoHsK, 6eH3eH, GenuHa, Xrnop, xnopupaxa
BOJa, BoAa C Temnepatypa Hag 60°C, pastBoputenu
3a 6ou, TPUXIIOPOETUNEH.

3a noBeye vHoOpMauWs, CBbpXeTe ce C OoTaena 3a

obcnyxsaHe Ha knueHtn (Customer Service) Ha

Sophysa Ha apgpec: contact@sophysa.com, wnu ce

cBbpxeTe ¢ Bawwma mecteH auctpubytop.

CnoxeTe pbKaBuLM 1 OCTaHeTe C TX A0 Kpasi Ha npoLie-
aypaTa.

B3emeTe npeasapuTenHo HanoeHu kbpnu cbc 70% wn3o-
nponunos cnupT (IPA).

LlenTa Ha Tasu npoueaypa e Aa ce OTCTPaHAT BCAKAKBU 3a-
MbPCSIBaHNS Y BUAMMU OCTATbLM MO BHLIHUTE NOBBLPXHOCTY
Ha KOMMOHEHTUTE Ha KOMIIEKTa 3a perynpaxe.

1.

[MouncTBaiiTe KOMNOHEHTUTE B NPOABLIDKEHNE HA HaW-
Manko 1 MUHyTa, KaTo n3nonaeate NpeaBapUTENHO Ha-
noeHu kbpnu cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA), 3a
[a oTCTpaHuUTe BCAKakBU BUAMMU ocTaTbLy. Baemalite
HOBa Kbpna 3a BCEKN HOB KOMMOHEHT.

MpoBepeTe KOMMNOHEHTUTE.

Ako nma octaTbLy, B3eMeTe HoBa NpeABapuTENHO Ha-
KucHaTa kbpna cbe 70% naonponunos ankoxon (IPA) n
OTHOBO U36BLPLUIETE NOBBLPXHOCTUTE.

SABEJIEXKA

MoBTapainTe Tasn CTbrKa, AOKATO BCUHKM BUAUMM
ocTaTbly 6bAaT OTCTPAHEHN OT BCUYKN KOMMOHEH-
™.

[esnHdekuymnparite Jlokanusatopa cnopes onncaHoTo B
cneasalvs pasgen.

Llenta Ha Tasu npoueadypa € Aa ce OTCTPaHsAT BCAKAKBY MU-
KPOOpraHuamm, HanuyHu Bbpxy IokanusaTopa.

BHUMAHUE

[esnHdekumpante lNokanusatopa npeav nbpBaTta yno-
Tpeba u cnep Bceku NaumeHT. AKO He ro HanpaBuTe, To-
Ba MOXe [a NpoBoKupa MHMEKUWs, BoAella 40 Xvpyp-
rMyHa Hameca.
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1. W36bplieTe cTapatenHo lNokanusaTtopa ¢ nomoLyTa Ha
npeaBapuTENHO HanoeHn kbpnu cbc 70% M3onponunos
ankoxon (IPA). Toii TpsibBa fla ocTaHe BUAUMO BRaxeH
3a Hali-mManko 2 MUHYTK.

BbaeTte 0cobeHO BHUMATENHM Npu Ae3nHdeKLMpaHe Ha
ocHoBaTa Ha JlokanuaaTtopa, KOSITO € B KOHTaKT C KoxaTa
Ha nauveHTa.

AKO € HeoGX0AMMO, U3NoN3BanNTe AOMBIHUTENHN KbpMU,
3a ia rapaHTupaTe 2 HenpeKbCHaTV MUHYTU Ha BRaXeH

KOHTaKT.

2. OctaBerte JlokanuaaTopa Aa HambfHO Aa U3CbXHE Ha
BB3AYyX 3a 1 Yac, npeau Aa ro M3nonssate OTHOBO.

Cnepn Bcsika npoueaypa Ha MOYWUCTBaHE W Ae3nHdekuus,
npoBepeTe BU3yarHO KOMMOHEHTUTE 3a kakBaTo W Aa Guno
nospega. Buxte Pasgen 9.1. Busyanum nposepku (p. 14).

8. PasuutaHe 1 perynupaHe Ha knana

BHUMAHUE

He u3nonseaiite komnnekTa 3a perynvpaHe B onepa-
TUBHOTO none. Thid KaTo KOMNNEKTLT 3a perynupaHe He
MOXe Aa ce cTepunuaupa, ynotpebara My no Bpeme Ha
onepauusi 61 NPUYMHUIIO BUCOK PUCK OT MHMEKUUs 3a
nauueHTa.

BHUMAHUE
MpomsiHa Ha HansraHeTo Ha knanata TpsibBa Aa ce npa-
BUW Camo OT HEBPOXUPYP3K.

BHUMAHWE

KoraTo ce pasunTa unu perynupa HansraHeTo, yBepeTte
ce, Ye MarHUTBLT UnM KakbLBTO 1 Aa 6uno Apyr epomar-
HWTEH MpeaMeT, ce Hamupa Ha nosedve oT 50 cm ot
Komnaca, Taka Ye ToBa pasuuTaHe Aa He Moxe [a ce
danwmdmrumpa oT BIMSHAETO HA MarHUTHX norera.

BHUMAHUE

He usnonssaiite koMnnekT 3a perynupaHe 6e3 npeau
ToBa [a nposepuTe nog flokanusaropa fanu Toi Cbo-
TBETCTBA Ha U3MOM3BaHUs MOAEeN Knana.

Bcneacteue Ha pasyutaHe nwvnu perynupaHe c anana-
30H Ha HansraHe Ha JlokanusaTtopa, pas3nuyeH OT TO3n
Ha UMNNaHTUpaHua MoAern Knana, MoXe fa ce nony4du
npekaneH nnn HeJoCTaTbYyeH ApeHax.
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Tam ca nocraseru Hagmc 3a mogen ,PAK2-LI* u uspeye-
HUeTo ,, [poeKTUpaHo N3KITIYUTE/IHO 3a yroTpeba ¢
POLARIS® cepus SPV*, 3a ga ce rapaHtvipa n3nonssaHeTo
Ha Jlokanusaropa c npasusiHus MOAes Kiana.

BHUMAHUE

He pasonakoBaiiTe unu umnnaHtvpaiTte knanata 6e3s
npeay ToBa Aa CTe s perynupani A0 MbpBOHAYanHoTo
paboTHO HansraHe, AeUHUPaAHO OT HEBPOXMPYpPra.

Mpeau fa oTBOpUTE CTepunHaTa onakoBka e Heobxoanmo Aa
perynupare potopa B MONOXEHWNETO, KOETO CbOTBETCTBA Ha
HansraHeTo, ©36paHo OT XUpypra 3a UMMIaHTUPaHeTo.

[iBoliHaTa cTepunHa onakoBka 3a Bcsika knana Polaris Bkntoy-
Ba KOpMyC CMeuuanHo 3a perynupaHe Ha knanarta npes ona-
KoBKaTa.

v )

3 0 110 150 200

8.1.1. MNpoBepka Ha CbBMECTUMOCTTa MeXAy knanaTa u Kom-

nnexTa 3a perynupaxe

1. TpoBepeTe Moaena u guanasoHa Ha HansiraHeTo Ha
Knanata, KosiTo TpsiGBa Aa ce perynvpa, CnpsiMo eTukeTa
BbPXY OnakoBkaTa.

2. TposepeTte nop lokanusartopa Aanv € CbBMECTUM C 13-
nona3saH1s Mogen Ha knana:
— TeKCTbT 3a mogen e PAK2-L,
— M3peyeHneTo ka3ga ,[PoeKTMpPaHO N3KIIYUTENHO 3a

ynotpe6a ¢ POLARIS® cepus SPV“.

8.1.2. MNoka3asaHe Ha NpaBUIIHUA AWaNas3oH 3a HansiraHe Ha
JlokanusaTtopa

BHUMAHUE

He unsnonaeaiite komnnekT 3a perynupaHe 6e3 ga ce
yBEPUTE, Ye [OManasoHbT Ha HansraHe, BUAUM BbpXy
Ilokanusatopa, CbOTBETCTBA Ha MoAena Ha knanata,
KOsiTO TpsiGBa Aa ce UMMNaHTMpa.



1. [poBepeTe Aanu AvanasoHbT Ha HansraHe, NokasaH B 3ABEMNEXKA
obnactTa 3a pasuuTaHe Ha Jlokanusatopa, CbOTBETCTBA
Ha naeHTUULMpaHus Npeay ToBa MoAenN Ha knanara.
2. Axo He e Taka, U3BefeTe AnanasoHa Ha HansiraHe, Cbo-
TBETCTBALL HA MoJena Ha knanaTa, KosiTo TpsibBa aa ce
MMnnaHTupa:
a. [pwxTe INokanusaTtopa ¢ efHa pbka.
b. 3aBbpTeTe BbPTALWMSA CE NPBLCTEH, AOKATO Ce Yye
JipaksaHe“. ToBa LpakBaHe rapaHTupa, 4ye ce no-
KasBa MbIieH AnanasoH Ha HansiraHe.
c. [MoBTapsiiTe onepauusTa, 4OKATO U3MNON3BAHUSAT
Mofen Knana ce nosiBv B NeBus kpa u 5-Te Hansra-
HUA ca BUOUMMU.

He ce onuTBaiTe ga 3aBbptute MarHuta, ako He e
13usano noctaseH B Jlokanusatopa. B npotueeH
Crny4ai OTKIMIOYBAHETO Ha POTOpa Ha knanarta u He-
roBUS 3aABWKBALL MEXaHU3BM MOXe Ja Ce Hapy-
L.

4. ToctaBeTe MarHuta Ha noseye ot 50 cm OT knanara.

8.1.6. MNMpoBepka Ha HacTpoikaTa 3a HansraHe
= MocTaBeTe oTHOBO Komnaca, 3a Aa MpoBepuUTe HansiraHeTo,
1nu npoBepeTe BU3yanHO HacTpoikaTa BbpXy knanara.
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8.1.3. Mo3uumoHnpaHe Ha Jlokanuaatopa

Moauumonupaiite Jlokanusatopa B MSICTOTO, NpPefoCTaBeHO
BbPXy Karncynata Ha BbHLIHaTa OMakoBKa, LEHTpUpaH Hag
KnanaTa, C Haco4eHa Mo Nnocoka Ha NMKBOPHUA MOTOK CTpern-
Ka Ha JlokanuaaTtopa, KakTo € NnokasaHo OT cTpernkaTta BbpXy

8.1.7. 3anuceaHe Ha HansiraHeTo, M36paHo 3a UMMIaHTMpa-

Knanara.
HeTo
8.1.4. PasuutaHe Ha HansraHeTo Ot6enexeTe CTOMHOCTTa 3a HansiraHe, pasyeTeHa B nped-
1. NMocraBeTe Komnaca n3usano B Jlokanusatopa. vwHarta cTbrika, B MiaeHTudrkaumonHaTta kapTa 3a nayveHTa
MoapasHeTe NMHMMTE BbPXY KoMnaca cbe CToMHOCTUTE (PC-SPV) n paitTe kapTara Ha nauyyeHTa.
3a HansraHe, oTnevataHu Bbpxy JlokanuaaTopa, ako
OlLie He ca NoApaBHEHN.
2. Bmbpxy JlokanusaTtopa oTyeTeTe CTOMHOCTTA Ha HansAra-
HeTo, nokaseaHa oT urnata Ha Komnaca. BHUMAHVE

OnepaTuBHUAT LMKATPUKC U/MIN NOCTONEPATUBHUAT OT-
BABEJTE)XKKA OK MoraT [ia HanpaBsiT NO3WLMOHMPaHeTo Ha Jlokanu3aa-
Topa 60re3HeHo 1 HeTo4Ho. ToBa 61 MOrfo Aa NpUYMHU
3aTpyAHEHNs1 C PerynupaHeTo unu Aopu BpeMEHHO Aa
ro HanpaBu HEBB3MOXHO.

Pa3uutaHe Ha HansraHeTo Moxe Aa Ce W3BbLPLUN U BU-

3yanHo 6e3 13nonseaHe Ha KOMMMeKTa 3a perynupase,

Tbil KaTo POTOPBLT U PEHTTeHOKOHTPAaCTHUTE TOYKM ca

BUAVMMUK NMpes Knanarta v lI:l,BOI‘/‘IHaTa CTepunHa onakoBkKa.

8.2.1. peHTnhumpaHe Ha mogena Ha knanara

1. TpoBepeTe Moaena u AnanasoHa Ha HanAraHeTo Ha
knanata Polaris , koaTo Tpsibea aa ce perynupa:

— B WgeHTudmkauvoHHaTa kapTa 3a nauueHTa unm me-
AMuMHCKaTa AOKYMeHTaumsa Ha naumeHTa (eTukeT 3a
npocneammoct),

- wvnnc PEeHTreHOBO n3cnegBaHe Ha Knanarta.

BwxTe ykasaHuaTa 3a ynotpeba Ha knanata Polaris®,
Paspen ,, [locTonepatvBHo peHTreHoBO U3C/e4BaHe:
HnageH: TMd)MI(aL{MH Ha moferia Ha Knariara vl pa34niaHe
Ha HarsaraHero".
2. lposepeTte nopa lokanusartopa Aanu € CbBMECTUM C 13-
nons3eaHuA Moen Ha Knana:
— TeKcTbT 3a mogen e PAK2-LI,

8.1.5. PerynupaHe Ha HansiraHeTo

1. OrtctpaHeTe Komnaca.

2. [MoppaBHeTe mapkepa Ha MarHuta ¢ HansiraHeTo, oTye-
TEHO B NPeAuLLHUA pasaen, u nnbaHete MarHuta Beptu-
kanHo B Jlokanusatopa, 6e3 Aa npoMeHATe opueHTaums-
Ta Ha Marnuta.

3. 3aBbpTeTe Marnuta, 4OKaTO AOCTUTHE NOMOXEHNETO,
n36paHo KaTo HansiraHeTo 3a knanaTa, kosTo Tpsbea Aa
ce uMnnaHTupa.
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— N3peueHMeTo ka3sBa ,MPoeKTUPaHO USKMIOUNTENHO 3a
ynotpe6a c POLARIS® cepus SPV“.

8.2.2. Moka3eaHe Ha NpaBUITHUA OUAaNa3oH 3a HansAraHe Ha
TNokanusaropa

BHUMAHUE

He un3non3eaiite komnnekT 3a perynupaHe 6e3 ga ce
yBepWUTE, Ye AManasoHbT Ha HamsraHe, BUOUM BbpXy
JlokanusaTtopa, CbOTBETCTBA Ha Moaena Ha knanata,
KkosiTO TpsibBa Aa ce perynupa.

1. TMpoBepeTe fanu AMana3oHbT Ha HansiraHe, NokasaH B
obnacTTa 3a pasunTaHe Ha llokanusaTopa, CbOTBETCTBA 8.2.4. MoauuoHmnpaHe Ha Jlokanusatopa
Ha naeHTUdULMPaHKsa Npean ToBa Moden Ha knanata. 1.
2. AKo He e Taka, U3BefeTe AManasoHa Ha HansraHe, Cbo-
TBETCTBALL, HA UMMINAHTUPaHWS MoAen knana:
a. [pwxTe INokanusaTtopa ¢ efHa pbka.

MannupaiitTe MACTOTO Ha UMNNaHTUPaHe Ha knanara, 3a
[a onpefenuTe KakTo MECTOMONOXEHWETO, Taka v
opueHTauusiTa Ha knanarta.

MbpBO HamMepeTe BXOAHUTE U U3XOAHWUTE KOHEKTOPU, Ha

b. 3aBbpTere BBLPTALWS Ce NPBCTEH, AOKATO Ce Yye BCEKM Kpaii Ha knanata, U pe3epBoapa (ako e noctaBeH
»LipaksaHe". ToBa LipaksaHe rapaHTupa, 4e ce no- TakbB). ToBa ca Hal-NecHUTe 3a HaMMpaHe KOMMOHEHTU.
kasBa MbrieH AnanasoH Ha HansraHe. 2. TMocraseTe JlokanusaTtopa Hag MACTOTO Ha UMMNAHTUPa-

c. [oBTapsiiTe onepauusiTa, JOKATO N3MNON3BAHNUAT He C OC, NoApaBHEHa C Ta3n Ha KOHEKTOPUTE Ha Knana-
Mopen Knana ce nosisu B N1EBUs Kpail 1 5-Te Hansra- Ta, 1 CbC CTpenka Ha JlokannsaTtopa HacoyeHa no noco-
H¥s ca BuanMn. Ka Ha NMMKBOPHWA NMOTOK.

3. LeHTpupaiite IokanuaaTtopa KONKOTO MOXe no-aobpe
Haj KranaTa: nokanusvpaiiTe knanarta 4ype3 nannmpaHe-
To K npe3 LeHTparnHus npopes Ha Jlokanusatopa.
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BHUMAHWE 4. MpuTucHeTe JlokanusaTtopa KbM knanara, Taka Ye aa ro
YBeperTe ce, Ye NauneHTbT CTOU HEeMOABIKHO NO BpemMe LeHTpupaTe n umobunuampate Hag knanarta.
Ha PerynmpaHeTo Ha HansraHeTo.

8.2.3. MoauumoHnpaHe Ha nauueHTa

AKO NaLUMeHTBLT ce ABWKM, ToBa GU MOIMO Aa AoBeae A0
NEKO OTKIMOHEHMWE CMpSIMO Kranara npy nosvuuoHupaHe
Ha Ilokanusatopa. Mo TO3KM HaYMH, OTKMOHEHWETO OT
LeHTbpa 61 MOrMo Aa cb3gade npasHuHa Mexay mbp-
BOHAYanHo n3BpaHoTOo OT XMpypra HansiraHe U HacTpoe-
HOTO Hakpasl HansiraHe, KOETO MOTEHUMarHo BOAM A0
npekaneH Uy HefoCTaTbyeH ApeHax.

SABEJIEXKA

AKO nannupaHeTo Ha KnanaTta e TpyaHO, OpUeHTUpaHe-
T0 Ha Jlokanusatopa cnpsiMo knanata moxe Aa 6bae
TpyaHo. B TakbB criyyail MeToabT Ha cnupaHe, onvcaH
B Pasgen 10.2. Metogq Ha crmpaHe (p. 15) moxe paa
ocurypu nofpaBHsiBaHe.

Mo3numnoHvpaiTe nauueHTa Taka Ye knanata aa 6bae Korko-
TO € Bb3MOXHO MO-XOPU3OHTAsIHA W MSICTOTO Ha UMMNNAHTU-
paHe fa e necHo 3a AOoCTbN.

8.2.5. PasuuTaHe Ha HansiraHeTo

1. [OpwbxTe JlokanusaTopa c egHa pbka, Taka Ye Aa He 3ary-
6ute pedhepeHTHOTO NONOoXeHMe.

2. TocrtaseTte Komnaca ususno B Jlokanusatopa.
MoapasHeTe NuHUKTE BbPXY Komnaca cbe cToHOCTUTE
3a HansiraHe, oTrneyaTaHu Bbpxy Ilokanusartopa, ako
oLe He ca NoApaBHEHW.

3. LUeHTpupainTe octa Ha urnata Ha Komnaca B kpbrnata
MWLLEHA Ype3 NibaraHe Ha komnnekca Jlokanuaartop-
Komnac Bbpxy Koxara, 4oKaTo 3acTaHe Haj knanara.
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BHUMAHWE

OTKOHEHMETO OT LeHTbpa MoXe Aa AoBeAe A0 He-
NpaBUIHO pa3ynTaHe Ha HansaraHe U/unu HembiHO

OTKIMIOYBaHE Ha poTopa Ha knanata. Tosa Moxe Aa
Hanpasu NpoMsHaTa Ha HansraHeTo HenpasusHa.

Mrnata Ha Komnaca ce nogpaBHsiBa C e4Ha OT NMHUKUTE
BbpXY KOHTypa Ha Komnaca n cboTBeTHaTa CTOMHOCT 3a
HansiraHe B obnacTtTa 3a pa3uutaHe Ha JlokanuaaTopa.

Wrnata Ha Komnaca moxe fAa ce noapasHu Mexay ABe

NOJSIOXKEHWS Nopaan HempaBunHaTa opueHTaums Ha Jlo-
kanusaTtopa. B TakbB cnyyaii:

a. [loBTOpeTe OTHOBO PENO3ULIMOHUPAHETO Ha KOMMO-

HEHTWTE Ha KOMMIEKTa 3a perynupaHe otHavarsno.

b. Cera KomnacbT TpsibBa aa e nogpaBHeH camo B ef-

HO nonoxeHwve. AKO HAMa NpomsHa:

— aKo MbPBOHAYA/IHOTO HanAraHe € N3BECTHO: 3a-
BbpTETE Neko komnnekca JlokanuaaTtop-Komnac,
Taka Ye Aa nogpasHUTE urnata Ha Komnaca sBbp-
Xy MHOMKaTopa, CbOTBETCTBALL, Ha MbpBOHAYan-
HOTO HansraHe,

- aKo MbPBOHAYANHOTO HansraHe He e U3BECTHO:
13MbhHeTe MeToa Ha cnupaHe, onvucaH B Pas-
Aen10.2. Merog Ha cnvpare (p. 15).

4. Bwbpxy Ilokanusatopa ot4yeTeTe CTOMHOCTTA Ha Hansra-
HeTo, Noka3BaHa oT urnata Ha Komnaca.

Mpy NpenopbUYMTENHUTE YCNOBKS 3@ UMNNAHTUPaHe, PeHTre-
HOBOTO U3CrefBaHe He € 3abIDKUTENHO, Tbil KaTo Hansra-
HETO MOXe Aa Ce pasyeTe AMPEKTHO Ype3 KOMMMekTa 3a pe-
rynvpate.

Bbnpeky ToBa, Thbil KaTo PeHTTeHOBOTO M3cneaBaHe AaBa ab-
COrMIOTHO [10Ka3aTenNcTBO 3a perynupaHeTo Ha knanata, To ce
npenopbYBa CreLmanHo B CriefHUTe cryvau:

— AKO MMa HeCcbOTBETCTBME MeXAy OTYETEHOTO HansraHe u
CTOMHOCTTa, nocoveHa B aoeHTudukaumoHHata kapTta Ha

nauveHTa (PC-SPV) u/unu Ha peHTreHorpacgusita, u3nons-
BaHa 3a naeHTUdMUMpaHe Ha Moaena Ha knanara.

— Ako KknanaTta e uMnnaHTupaHa Tebpae Abnboko, nog nose-
Ye OT 8 mm noAKoXHa TbkaH. BuxTe ykasaHus 3a ynotpe-
6a 3a knana Polaris®, Pazgen, Knana“.

— Ako noTpebuTensT He e 3anosHat ¢ ynotpebata Ha kom-
nnekTa 3a perynvpanxe.

8.2.6. HactpoiiBaHe Ha HOBO HansiraHe

1. 3a pa usberHeTe Aa 3arybute pedpepeHTHOTO Nomnoxe-
HWe, ApbxTe JlokanusaTtopa ¢ egHa pbka Ao Kpasi Ha
npoueaypara.

2. OrtctpaHeTe Komnaca, 3anoMHaiK1 HansraHeTo, KOeTo
TOV MokasBa.

3. TMocrtaBeTe MarHuta, nogpaBHsaBaliku Mapkepa Haf 3a-
nameTeHOTO HansraHe.
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4. 3aBbpTeTe MarHuta, 4oKkaTo AOCTUIHE NMOMOXEHNETO,
136paHo KaTo HOBOTO HansraHe 3a knanara.

3ABENEXKA

BbpTeHeTo no nocoka Ha YacoBHWKOBAaTa CTpesika
noBuLLaBa HandaraHeTo Ha Knanata, [oKaTo BbpTe-
HeTo 06paTHO Ha YacoBHMKOBATa CTpesika ro Hama-
nsasa.

5. OrtcTtpaHeTe MarHuTta BepTUKanHo, 3a 4a rapaHtupare
e(eKTMBHO MOBTOPHO 3aKMiOYBaHe Ha poTopa Ha knana-
Ta B M36paHOTO MONOXeHNe.
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6. [ocraBeTe MarHuTa Ha noseye oT 50 cm oOT knanata.

8.2.7. MpoBepka Ha HacTpoiikaTa 3a HansraHe
Bepudmkauusa ce n3sbpLusa ¢ nomollta Ha Komnaca B CboT-
BETCTBYME C BEYE onucaHaTa npoueaypa.

BHUMAHUE

PerynupaHeTo Ha HansiraHeTo C KOMMeKTa 3a perynu-
paHe u13uckea onuT. AKO He CTe 3ano3HaTH C KOMMIEKTa,
NPenopbYMTENIHO € Aa NPOBEpUTE PerynmpaHeTo Ha Ha-
NSAraHeTo Ype3 peHTreHorpadgus.

BHUMAHUE

HacTpoliBaHeTo Ha HansraHeTo MOXe He BuMHaru Aa ce
noctura ¢ nbpBusi onut. He ce konebante ga noBTOpPU-
Te npoleaypaTta Ha perynupaHe HsKosko MbTi OTHaYa-
o, 3anoyBaiku ¢ No3uLuoHMpaxe Ha Jlokanusatopa, 3a
[a CTe CUrypHW, Ye ce MOCTUra XenaHaTa HacTpoiika 3a
HansraHe.

B cryyaii Ha 3aTpyaHEHUs C perynnpaHeTo, yBepeTe ce, ye:

— MNauWEeHTBLT € NO3VLMOHMPaH Taka, Ye Krnanarta Ja e Hambh-
HO XOPU3OHTarHa,

— onepauuuTe 3a LeHTpYpaHe ca U3BbPLIEHN NPaBUITHO.

AKO 3aTpyAHeHUsiTa C perynupaHeTo NpOAbIKaBaT, BUXKTE

Pasgen 10. Pewenns B criy4aii Ha Tpy4Ho perynvpaHe (p.

14), kbOoeTo ce oGsicCHsIBAT MepkuTe, kouTo TpsibBa Oa ce

B3emMarT, ako perynmpaHeTo e TpyaHo.

8.2.8. 3anuceaHe Ha HOBOTO HansiraHe

3anuiueTe CTOWHOCTTa Ha HansiraHeTo, pa3yeTeHo Mo Bpeme
Ha BepudukauuaTa, B MoeHTudukaumoHHaTa kapta Ha na-
uueHta (PC-SPV).

8.2.9. MoHuTOpUpaHe crneq, perynupaHe

MpenopbuMTENHO € NauMeHTLT Aa Ce MOHUTOpUpa BHUMA-
TernHo B NMpoab/lKeHne Ha 24 Yaca crnej BCsika NMpoMsiHa B
HacTpoiikaTa 3a HansiraHe.
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9. MpoBepka Ha paboTHUTE XapakTepPUCTUKK Ha

KOMIJIeKTa 3a perynmpaHe

Bbnpeku ye HSMa noaapbXKKa Ha KOMMMeEKTa 3a perynupade,
KOsiITO Aa TpsibBa fa ce M3BbPLUBA, MPENOPbYUTENHO € TOoK
Aa ce nposepsiBa Npu Bcsika ynotpeba. CnedHnTe NpoBepKn
e rapaHTvpart, Ye KOMMMeKTbT 3a perynupaHe € HambhHO
hYHKLMOHMPALL, M Ye He € NOBPeaEH MO HAKAKbB HauMH.

AKO He ce u3BbLpLUAT NPOBEPKUTE, ONUCaHU B TO3W pasaen,
TOBa MOXe fa NpUYNHU HapaHABaHWA Ha NauueHTa, KaTo oc-
HOBHUAT PUCK € OT NnpekaneH UM HedocTaTb4eH JpeHax,
KOEeTO 61 HanoXwWIo neveHve.

3ABEJIEXKKA
KoMnnekTsT 3a perynupaHe e TecTsaH 3a yroTtpeba 3a
5 ropuHu. Bbnpeku ToBa, OT MO-rofisiMO 3HauYeHue ca
pesynratute OT CregHWTE MPOBEpKW. Te e nokaxar
[arnu KOMMMeKkTbT 3a perynmpaqe Moxe Aa ce U3nonasa
oLLe MNKn He.

V3BbplueTe cnegHuTe BU3yasiHn NpoBepKu:

- YBepeTe ce, Ye MapKMPOBKUTE U ETUKETUTE HA KOMMOHEH-
TWUTE Ha KOMMIIEKTA Ca MbIHU U YETIVBM.

- MpoBepeTe aanu apbxkara Ha MarHuta ce ABwxn Ao6pe
3a U3BbPLUBAHE Ha ABWKEHUS Ha3ag v Hanpes.

SABENEXKA

B Komnaca moxe fa ce NosiBAT Bb3ayLWHW MexypyeTa.
Te HAMAT HMKaKBO BNUSIHWE BbPXY paboTHWUTE xapakTe-
PUCTWKM Ha npoaykTa.

HanpaBeTe HSKONKO perynupaHusi Bbpxy AEeMOHCTPaLMOHHa-
Ta knana, 4ocTaBeHa C KOMMIeKTa 3a perynupaxe, 3a aa ce
yBEpUTE, Ye KOMMNIEKTLT paboTu fobGpe.

10. PelueHus B cryyaii Ha TPyAHO perynupaHe

CnepHute cuTyaummn morat ga AoBeaaT A0 HETOYHO oTynTa-
He Ha HansiraHeTo oT Komnaca u/unu 3aTpyAHeHua npu pery-
nvpaHeTo ¢ Marxura:

— MauMeHTBT e NO3ULMOHMPAH Taka, Ye knanarta He Moxe Aa
6bae XopuU3oHTanHa,

- JlokanusaTopbT e OTKIIOHEH OT LieHTbpa Ha knanata Ha no-
Beye oT 2 mm,

— JlokanusaTopbT € HenpaBUIHO OPUEHTUPaH CMPsSIMO MbTS
Ha noToka,

— ocHoBaTa Ha JlokanusaTtopa M MOBBPXHOCTTa Ha knanata
He ca ycrnopeaHu.

Mpean fa npaBuTe kakBoTO M Aa Guno Apyro, nposepeTe Aa-

nmn JlokanusaTtopbT € NpaBUIHO MO3ULMOHMPAH U OpUEHTU-

paH Hag knanata. Buxte Pasgesn 8.2.3. [losuymorvpaHe Ha

nayneHta (p. 12) w Pasgen 8.2.4. [losuymoHupare Ha

Jlokanmsaropa (p. 12).

Bbnpekv ToBa, MOraT Aa CbLUECTBYBaAT APYrit NPUYUHU, KOW-
TO @ NPUYUHSIT 3aTPYAHEHWS C PErynMpaHeTo.

Torasa mMoraT Aa ce NpUoXar creyuanHi npoueaypu, onu-
caHu Mo-4ory, 3a Aa Ce yrecHW perynupaHeTo Ha knanara,
€BEHTYarnHo nog gnyopocKoncKy KOHTPON.



OTKNIOYBAHETO Ha MOABWXHUTE MWKPOMArHWTU B Knanata
Polaris moxe aa 6bAe TpyAHO, aKo NIMKBOPBLT € BUCKO3EH UK
CbAbpXa ocTaTbLu.

B To31n CﬂyHaVl MHOroKpaTHUTE OABWXEHUSA Ha3ad wn Hanpepq
MoraT Aa ynecHsAT OTKMI0YBAHETO Ha MUKPOMArHUTuUTe:

1. W3nonsBaiku Komnaca nosvumonnpaiite JlokanmusaTtopa
Haj knanara, KakTo € 0B6sICHeHO 3a HopmarnHa onepaums.

2. 3a pawusberHete aa 3arybute pedepeHTHOTO Nonoxe-
HWe, ApbXxTe JlokanuaaTtopa ¢ efgHa pbka Ao kpasi Ha
npoueaypara.

3. OrtctpaHete Komnaca.

4. TloppaBHeTe Mapkepa Ha MarHuta BbpXxy pa34yeTeHoTo
HansraHe, 3a Aa noctasuTte MarHuTa BepTukanHo B Jlo-
Kanusaropa.

5. [nb3HeTe ApbxkaTa Ha MarHuTa Hasag 1 Hanpeg no
0CTa Ha OTYETEHOTO HansiraHe.

k |

6. LeHTpupaiiTe 0THOBO ApbXkaTa Ha MarHuTa.

7. 3aBbpTeTe MarHuta, AoKaTo AOCTUrHE NOMOXEHMETO,
n3bpaHo KaTo HansraHeTo 3a knanara, kosTo Tpsibea Aa
ce uMnnaHTupa.

8. OrtcTpaHeTe MarHuta BepTUKanHo, 3a Aa rapaHtupare
eheKTUBHO MOBTOPHO 3aKIioYBaHe Ha poTopa Ha knana-
Ta B n36paHOTO NONoXeHne.

. MoctaBeTe MarHnTa Ha noseye ot 50 cm OT knanata.

10. MoctaBeTe Komnaca n3ysano B Jlokanusatopa, 3a Aa no-
TBBPAUTE HOBOTO HansraHe.

lMpaBunHata opueHTaums Ha JlokanusaTopa cnpsMo MoToka
Ha KnanaTa e OT OCHOBHO 3Ha4eHue 3a TOYHO pa3yuTaHe Ha
Komnaca.

Mon pebena KkoXa KOHEKTOpPWUTE MOHsIKOra ce nokanuavpart
TPYAHO, KOETO 3aTpyAHsiBa TOYHOTO OMpeAerisiHe Ha onTu-
ManHaTta opveHTauus Ha JlokanuaaTopa.

B takbB cnyyan:

— AKO HaCTOSILLOTO HansiraHe e U3BEeCTHO (akTyanHa VipeHTu-
hUKaLMOHHa KapTa Ha NauyueHTa Unu CKOpOLLHA PEeHTreHo-
rpadusi), opveHTaumsiTa Ha JlokanvsaTopa Moxe ga ce Ko-
purvpa ¢ Komnaca no Bpeme Ha pasuuTaHeTo, 4pes Neko
3aBbpTaHe Ha komnnekca JlokanusaTtop-Komnac, Taka ye
vrnaTta Ha Komnaca fa ce nogpaBHu C M3BECTHOTO Hansira-
He Ha knanara.

— AKO HacTOSILLOTO HansiraHe He € U3BECTHO CbC CUTYPHOCT,
caMoO MeToAbT Ha CrnpaHe, onucaH no-Aony, We rapaHTu-
pa npaBWnHO pasyuTaHe. ToBa BKMOYBA perynupaHe Ha
knanata B €4HO OT KpainHuTe K NonoxeHus (Unu cTonose).

ToBa no3BonsiBa fja ce kKopurmpa opueHTauusita no speme
Ha NOBTOPHOTO NocTassiHe Ha Komnaca.

3ABEJIEXXKA

MakcMmanHoTo nonoxeHwe OBWMKHOBEHO ce u3bupa
KaTo cTom, Taka Ye Aa e B Mons3a 3a HamansiBaHe Ha
[peHaxa no Bpeme Ha GopaseHe C knanara.

MeTop, Ha cnupaHe

Cnep nbpBOHaYanHoTo pasuutaHe, JlokanusaTtopbT € LeH-
TpupaH 1 urnata Ha Komnaca nokassa HansraHe.

CrepBaiiTe CTbMKUTE, ONUCAHW Mo-Aory, 3a Aa ce yBepuTte B
npaBuUnHaTa opveHTauus Ha JlokanusaTtopa:

1. bBes pga gewkuTe JlokanusaTtopa:

a. oTcTpaHeTe Komnaca,

b. nogpaBHeTe mapkepa Ha MarHuTa Bbpxy pasyeTe-
HOTO HansraHe v noctasete MarHuta BepTUKanHo B
JlokanusaTopa.

2. 3aBbpTteTe MarHuTta, AokaTo AOCTUIHE M3BPaHOTO Kpaw-

HO MOoMnoXeHue.

3. Cnep ToBa NpemecTeTe ABe MONOXEHWs creq cTona.

4. OtcTpaHeTe MarHuTa BepTuKanHo, 3a Aa rapaHtupare
edheKT1BHO NMOBTOPHO 3aKIioYBaHe Ha poTopa Ha knana-
Ta B U36paHOTO NONOXEHVE.

5. TlocraBeTe MarHuta Ha noseye ot 50 cm oT knanara.

6. [lloctaeete Komnaca usysano B Jlokanusatopa.

AKo Knanata cera e HacTpoeHa Bbpxy cTona, urnara Ha Kom-
naca nokaseBa MocCOkaTa, CbOTBETCTBALlA Ha U36paHOTO
KparHO MoNoXeHue.

Ako TOoBa CLOTBETCTBA NPABUMHO Ha Mokas3aHWeTo Ha Jloka-
nusartopa, TO TOi € OPUEHTUPaH NPaBUITHO U MbPBOHAYANHO-
TO pasyuTaHe e 6uno npaBunHo.

B npoTuBeH cnyyai, kakTto € onucaHo no-Aony, Bb3MOXHO e
opueHTauusTa Ha JlokanusaTopa fJa ce kopurupa 4 ga ce
onpepenu kakBo e 6uUNo peanHOTO MbPBOHAYANHO HansraHe
npeau KopekuysiTa, Bb3 OCHOBa Ha Mofena Ha UMMNnaHTupa-
HaTa knana.

Ha INokanusatopa npe6poiite 6posi Ha NONOXeHUATa Mexay
136paHus Npeau ToBa CTOM W MOMNOXEHWETO, NoKasBaHO OT
Komnaca.

— AKo urnarta e B NABO OT XenaHus ctorn, fobaBeTe TO3W
6poit NONOXEHWUsI KbM MbPBOHAYANHO Pa34yeTeHOTO Moso-
KEHMe.

— AKo urnaTa e B AsICHO OT XenaHusi CTon, u3BafeTe TO3n
6poit NONOXEHNs1 OT MbPBOHAYANHO Pa3YETEHOTO NONOXe-
Hue.
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lpumep

B 10341 ripumep urnara e OTKIIOHEHA C €4HO I10/IOKEHNE Haa-
SCHO (110 NIoCoKa Ha pa3ynTaHeTo) ot xenanus cron. Cneqo-
BaresiHo Tps16Ba A4a N3BaANTE E4HO I10TI0KEHNE OT [TbPBOHA-
YasnHoTo pasynTaHe, 3a Aa pasbepere peasHara MbpBOHA-
qasiHa HacTpovika.

Axo e HeobxoaMma Kopekuus, cneaBaiTe ykasaHusiTa no-go-

ny:

1. 3aebpreTe komnnekca Jlokanusatop-Komnac, gokato
vrnata ce noapasHU uaeanHo ¢ usbpaHara kpaiHa
CTOMHOCT 3a HansiraHe.

2. AKo ce Hanara, LieHTpupaiiTe OTHOBO OCTa Ha urnata Ha
Komnaca B muwweHara.

Ot Tasn Touka Hanpen JlokanusaTopbT € MO3ULMOHUPaH
naeanHo cnpsiMo Krnanata, KOeTo npaBu Bb3MOXHO OKOHYa-
TeNHOTO perynvpaHxe.

B cnyyaii Ha uMnnaHTUpaHe No-AbNGOKO OT npenopbyuuTen-
HOTO, CTaHAapTHaTa npouedypa Moxe Aa ce usBbplun Ges
IlokanusaTtopa npv perynupaHe Ha HOBO HansraHe. MarHu-
TbT Taka e no-6nm3o Ao knanarta.

SABETNEXKA

Tasu TexHuka Ge3 JTokanusatopa kacae camo perynvpa-
HETO Ha HansraHeTo. Husara Ha HansiraHeTo Tpsi6ea aa
ce pasuyutar M MoTBbpXKAaBaT B CbOTBETCTBUE CbC
cTaHgapTHaTa npoueaypa W/wnm ¢ PeHTTeHOBO M3cnes-
BaHe.

1. Cneppaiite obuyaiHaTa npoleaypa 3a nosuuMoHupaHe
Ha JlokanusaTopa ¢ nomouuta Ha Komnaca.

2. HaueprtaiiTe ABa Mapkepa BbpXy KoxaTa:

— eAVHUAT, NOKa3Ball 0CcTa, CbOTBETCTBALLA HA HACTOS-
LLIOTO HansraHe Ha krnanara, Nnoka3saHo OT UrnaTa Ha
Komnaca,

— APYrvsT, NoKa3Ball, 0CcTa, CbOTBETCTBALLA Ha XKenaHo-
TO HansaraHe, n3BecTHo oT JlokanusaTopa.

3. OrtctpaHeTte komnnekca lokanusartop-Komnac u nocra-
BeTe MarHuTa Ha CbLLOTO MSACTO, AUPEKTHO BbPXY Msi-
CTOTO Ha UMNNAHTUPaH, OPUEHTUPaH B NOCOKaTa, Cbo-
TBETCTBALLA Ha HACTOALLOTO HansraHe, HamMepeHo B
npeaulLHaTa cTbnka.

4. [pwbxTe ocHoBaTa Ha MarHuTa:

a. Ako e Heobxoaumo, Nb3HeTe ApbxkaTa Ha MarHu-

Ta Hasaj v Hanpea MHOrOKPaTHO NO OCTa Ha Ha-
CTOALLOTO HansiraHe, 3a Aa OTKIOYNUTE poTopa.
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YBeperTe ce, Ye ocTaBa NpaBUITHO LiEHTpUpaHa u no
ocTa Ha knanaTa.
b. LleHTpupaiitTe 0THOBO ApbxKaTa Ha MarHuTa.
5. [bpxeiikn MarHuTa KonkoTo € Bb3MOXHO NO-LeHTpU-
paH, 3aBbpTETE o, JOKaTO AOCTUTHE OCTa, CbOTBETCTBA-
LA Ha XenaHoTo HansraHe.
6. OtcTpaHeTe MarHuTa BepTUKanHo, 3a Aa rapaHtupare
eeKkTVBHO NOBTOPHO 3aKroyBaHe Ha poTopa Ha knana-
Ta B U36paHOTO NONOXKEHME.
7. TpoBepeTe HacTpoiikaTa, nsnonssavikv Komnaca u Jlo-
Kanusartopa uUnu peHTreHorpagus.

MMnnaHTMpaHeTo C ropHaTta 4acT Hagosny (HO CbC cnaseHa
rnocoka Ha MoToKa) Le MoXe [a Ce BMAOM Ha peHTreHorpa-

buns.

3ABEJIEXXKA

3a knana, MMNnaHTypaHa BbpXy Yepena, netre peHTre-
HOKOHTPACTHM TOYKM TPsiBBa MNK @ codaT KbM HOCA Ha
nauueHTa (ako knanarta € UMnnaHTMpaHa oT AsicHaTa
cTpaHa) unu B nocoka obpaTHa Ha Hoca (ako knanara e
UMMNMaHTMpaHa oT NisiBata CTpaHa).

Ao knanaTa e UMNnaHTMpaHa ¢ ropHaTa 4YacT Hajony, Ha-
cTpoiiBaHe € Bb3MOXHO, HO TpsibBa Aa Ce W3BbPLIM C W3-
nonseaHe Ha crieHaTa nocrenoBaTenHocCT:

1. Mosuuwnonupaiite NokanusaTtopa B Nnocoka obpaTHa Ha
noToka (CTpesika KbM KOHEKTOpa Ha BXOAHUS OTBOP).

2. LUeHTtpuparite komnnekca JlokanmaaTtop-Komnac ¢ no-
MoLlTa Ha muweHaTa Ha Komnaca.

3. HanpaBeTe oTunTaHeTO W crief ToBa perynmpaHeTo B
CbOTBETCTBME CbC CTbMNKNTE, ONNCann B Pasger 8.2.
PasqutaHe v/ uim npoMsHa Ha HansraHeTo Ha kanara
cnes nmnnaHTupae (p. 11), nsnonssaikv CUMETPUYHO-
TO nokasaHwue Ha Jlokanuaaropa.

Hanpumep nokasanmero 200 mmH,O croTBercTBa Ha
crosiroct 30 mmH,0.

4. [lpoBepeTe HOBOTO peryrniMpaHe Ype3 peHTreHOBO U3-
cnepagaHe.

MMnnaHTUpaHeTo Ha knana, KOeTo He e U3BbPLUEHO Npy npe-
NOpPBYUTENTHUTE CbCTOSIHUA, MOXe Aa AoBeae Ao ToBa Kow-
nacbT [ja oT4yeTe CTOMHOCT 3a HansiraHe, KOSITO HE CbOTBET-
CTBa Ha MeAMUMHCKaTa AOKYMEHTaUWst UnW KIMHWUYHKS CTa-
TyC Ha naumeHTa.

BuxTe ykasaHuaTa 3a ynotpeba Ha knanata Polaris®, Pas-
4aen,, TexHuka Ha nMmnnaHTpaHe”, 3a nopeyve nHopmauums.

B TakbB cnyvait peHTreHOBOTO M3CrefBaHe Lie pascee BCS-
KakB/M CbMHEHUsi, TbiA KaTo npegocTaBs abconoTHO Aokasa-
TENCTBO 3a NPaBWUITHOTO perynupaHe Ha knamaTa v npasun-
HaTa nocoka Ha UMNNaHTUPaHeTo K.



11. CbxpaHeHune

BHUMAHUE

Mopagu cunata Ha MarHWTHOTO My mnone, MarHuTbT
TpsibBa Aa Ce CbxpaHsiBa B ekpaHupaHata My KyTusi, Ko-
raTo He ce W3rnonasa.

BHUMAHVE

He n3naraitTe komnnekta 3a perynupaHe Ha Temnepa-
Typu Hag 50°C (122°F). ®yHkumata Ha Martuta 6u mo-
rna fa ce noenusie HeGnaronpusTHo.

BHUMAHUE

He cbxpaHsiBaiiTe komnnekTa 3a perynupaxe B 6nusoct
[0 W3TOYHWK HA MarHUTHU noneTa, 3a a 3anasuTe crno-
cobHoCTTa Ha MarHuTa Aa yHKUMoHnpa gobpe.

[pbXTe BCUYKM KOMMOHEHTU Ha KOMMMEKTa 3a perynvpaHe
3aeAHO B OpUrMHanHaTa My ekpaHupaHa KyTus creq, ynorpe-
6a unu npu cbxpaHeHue.

CbxpaHsiBaiiTe ekpaHVpaHaTa KyTusi Ha XIagHo, CyX0 MSICTO,
Jarey oT CBeTnHa.

MpoayKkTuTe ca NpOeKTMpaHW Aa U3AbPXKaT Temnepartypa ot
0o 50 °C (122 °F) npu cbxpaHeHue.

O6paGoTBaHe Ha npofykTute crieq ynorpeba

12.1. BpbluaHe Ha npoaykTute

3a fa BbpHeTe eeKTeH NpoayKT, CBbPXeTe ce C NpeacTa-
BuTen Ha Sophysa, 3a ga nonyuute obsicHUTenHUs copmy-
nsip 3a BpbLUaHe, koiiTo Tpsibea Aa 6bae NnpegocTaBeH.

He npaBeTe HWLLO C NpoayKTa, Taka 4e CbCTOSHMETO My No
BpemMe Ha aHanu3 fa € KOJIKOTO € Bb3MOXXHO Mno-npeacraBn-
TenHo.

BbpHEeTE BCUYKM KOMMOHEHTM Ha KOMMIEKTa 3a perynupaqe B
opurMHanHaTa My ekpaHupaHa KyTus.

12.2. OTcTpaHsiBaHe Ha MpoayKTU

BHUMAHVE

MarHuTbT cbabpXa KOMMOHEHTU, kouTo TpsibBa Aa ce
M3XBBPAAT MO NpaBUNeH HauuMH. AKO ToBa He ce Hanpa-
BW, MOXe [a [AoBefe [0 3amMbpcsiBaHe Ha OKonHaTta
cpega.

Mounctete BHUMaTENHO NpoaykTa (BwxTe Pasgen 7. lNpoye-
Aypa 3a nouncreare u gesnHgekyus (p. 9)) n nsnpartete npo-
pykta obpatHo Ha Sophysa 3a NpaBUMHO OTCTPaHsIBaHe, B
opurMHanHaTta My ekpaHupaHa KyTusi.

MpocneasieaHe Ha 6e3onacHOCTTa Ha NpoAyKTa

Kato uact oT HeiiHaTa nporpama 3a nogoGpeHue,
KoMnaHusTa Sophysa yyTMBO MOMM CBOMTE KIWEHTU A UH-
OpMUpaT Hesl U 3aKOHHUTE BracTV B AbpaBaTa 3a BCsiKak-
BU HEOYAKBaHW W CEPUO3HU NPOBEMM, KOUTO Bb3HUKBAT NPU
npoAykTa.

14. F'apaHuuA

Pa6otata 1 6e3onacHocTTa Ha koMNneKkTa 3a perynupaqe ce
rapaHTMpaT camo ¢ knanute Polaris, KOMTO ca npoekTupaHu,
TeCcTBaHW 1 npousseaeHn ot Sophysa.

Sophysa rapaHTupa pa6otata 1 6esonacHocTTa Ha ToBa mMe-
AVLMHCKO “3aenve npu HopManHuTe YCroBus Ha nokasaHata
ynoTpeba Ha usgenueTo, aganTpaHo 3a HeroBoTo MpeaHas-
HauyeHve n ynotpeba, n B CbOTBETCTBUE C Te3N Yka3aHus 3a
ynotpeba.

MeavuuHckoTo nsgenvie TpsibBa Ja ce CbxpaHsiBa W TpaHc-
nopTupa B cpefa U npu YCrioBusl, KOUTO CbLLO OTroBapsT Ha
nHpopmaumsiTa B Tean YkasaHus 3a ynotpeba. Tesn ycnosus
Ha CbXpaHeHWe 1 TpaHcnopTypaHe ca TeCTBaHW 1 Banuaupa-
H¥1 oT Sophysa. Taka Sophysa He OaBa HuKakBa Apyra u3-
puyHa vnu noppasbupallya ce rapaHuus 3a fobpoTto 3anas-
BaHe 1 6e30MacHOCTTa Ha NpoAyKTa B APYru crpaau, pasnuy-
HW OT CBOWTE, KOUTO HE OTroBapsiT Ha Teaun ycnosus. o Cb-
WK HauvMH Sophysa He AaBa HUKaKBa M3pWUYHa Unu noapas-
6upallya ce rapaHuusa No OTHOLIEHWE Ha rogHOCTTa Ha Mpo-
AykTa 3a ynotpebara, 3a KOATO LUe Ce M3Mon3Ba, Uu 3a He-
roBOTO afanTupaHe 3a KOHKpeTHa ynotpeba, ¢ W3KrnoYeHue
Ha nokasaHusiTa U npeAHa3Ha4YeHNeTo Ha NpoayKTa, UK Ko-
raTo Tov e TpaHcopMupaH, MoanbuLMpaH Unu NonpaseH, ¢
U3KIIOYeHMe, ako ToBa € B paMKUTe Ha YykasaHusiTa Ha
Sophysa.

Sophysa He MOXe Aa HOCW OTTOBOPHOCT MPU HUKakBK 06-
CTOsITENCTBa B Cryyail Ha NoBpeau, 3a KakbLBTO M Aa 6uno
VHUMAEHT W/UNWU YCNOXHEHWE, KOUTO ca B pe3ynTtaT Ha no-
Bpeda Vv WweTa, Bb3HUKBALLA MPSIKO UM KOCBEHO OT Hemno-
axogswa ynotpeba Ha nsgenueto u/unu ynotpeba Ha nage-
NMETO, KOSITO HE OTroBaps Ha UNW He cnasea ycnosusiTa 3a
HeroBaTa NoAApbLXKa, NOYUCTBAHE, CbXpaHEeHUe Unu TpaHc-
nopTupaHe.

KartanoxeH HOmMep

CepueH Homep

MegauuuHcko nagenve

YHukanHa I/IFleHTMd)MKaL[I/Iﬂ Ha usgenueto

MpowussoauTen

,ﬂaTa Ha Npou3BoACTBO

KoHcynTupaiite ce ¢ YkasaHusita 3a ynotpeba

=8 SS(EIE

DO NOT STERILIZE | [la He ce cTepunusupa
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AKX
T [a ce cbxpaHsBa cyxo

o<
//|\ [a ce nasun oT cbHYeBa cBETNMHA
[ ]

50°C
122°F
[opHa rpaHuua 3a Temnepartypa: ao 50 °C (122 °F)

n MolueH marHut
=7

He e 6e3onacHo npu AMP

B( only Camo no npeanucaxme

C € MapkupoBka 3a cbotBeTcTBUE CE
16. CnpaBku 3a Mogenu

Tabnuua 2. Polaris® Komnnekr 3a perynupane-2 (PAK2)

PAK2-LI | Polaris® NHcTpymeHT 3a nokanuavpane-2

PAK2-SI | Polaris® WNHcTpymeHT 3a HacTpoiisaHe-2

PAK2-RI | Polaris® IHCTpymeHT 3a pasunTaHe-2

Polaris® KomnnekT 3a perynupaHe-2 (BKMiounTenHo TpuTe

PAK2
npeauLLHN KOMMOHEHTa)

FopnHa Ha mbpBa mapkuposka CE: 2008
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VAROVANi
Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto prostfedku
na lékafe nebo na Iékarsky predpis.

VYSTRAHA
Nez zacCnete sefizovat provozni tlak ventilu, pozorné si
prectéte tento navod k pouziti.

‘

1. Zamyslené pouzi

Polaris sefizovaci sada-2 je urcena ke ¢teni a pozménéni
provozniho tlaku ventilu Polaris tak, aby byl co nejlépe
uzpuUsoben klinickym potfebam a vyvoji pacienta.

Polaris sefizovaci sada-2 je urcena k pouziti u pacientd, jimz
byl implantovan ventil Polaris za ucelem 1é¢by hydrocefalu,
subarachnoidélnich cyst &i idiopatické intrakranialni hyper-
tenze (IIH), ktera ja rovnéz znama jako pseudotumor cerebri.

3. Pro jaké pacienty je zafizeni uréeno

Zafizeni Ize pouzit u pacienti vSech vékovych skupin véetné
pred¢asné narozenych déti.

4. Prostredi pouziti

Nasledna pooperacni péc¢e probiha v nemocnici (jako konzul-
tace, na oddéleni zobrazovacich metod nebo na pohotovos-
ti), na klinice ¢i v ordinaci lékare.

Se zafizenim mize zachazet vyhradné neurochirurg. Neni
uréeno k pouziti u pacienta doma. Od pacientd se nikdy
neocekava, ze by zafizeni pouzivali oni sami.

5. Kontraindikace

Toto zafizeni neni uréeno k jinému ucelu nez tomu, ktery je
uveden v tomto navodu k pouziti.

6. Popis

Rotor ventilu Polaris je vybaven patentovanym systémem
magnetického zamykani, ktery tvofi dva mobilni mikromag-
nety.

Zména provozniho tlaku ventilu Polaris se provadi pres kzi
pomoci magnetického pole za pouziti sefizovaci sady, ktera
obsahuje 3 komponenty:

— Lokaliza¢ni nastroj (dale jen lokator),

- Cteci zafizeni (dale jen kompas),

— Sefizovaci nastroj (dale jen magnet).

Ve zbytku tohoto navodu k pouziti bude pro zjednoduseni
misto terminu ,,provozni tlak ventilu“ pouzivan termin ,tlak".

Obrazek 1. Polaris sefizovaci sada-2

Obsahuje magnet, lokator, kompas, tento ndvod k pouZziti a
strucnou piirucku.

Polaris sefizovaci sada-2 (dale jen PAK2) je urena specialné
k nastaveni tlaku ventili Polaris.

Neni vyrobena z pfirodniho ani syntetického latexu.

Komponenty sady PAK2 jsou baleny nesterilni v opakované
pouzitelném obalu s magnetickym $titem.

VYSTRAHA
PAK2 se nesmi pouzivat v prostredi magnetické rezo-
nance (MRI).

POZNAMKA

Tento produkt je uréen k opakovanému pouZziti, neni
uréen k jednorazovému pouziti. Pfed prvnim pouzitim a
po kazdém pacientovi musi byt vycistén.

6.1. Lokator

Lokator se pouziva k lokalizaci ventilu pfes kizi.

Funguje se v8emi ventily Polaris bez ohledu na jejich tlakové
rozmezi (viz 7).

Lze do néj vlozit postupné kompas a magnet.

Lokator je jediny komponent, ktery muze byt po omezenou
dobu v kontaktu s kuZi pacienta (nékolik minut), a to v
pribéhu kontroly a nastavovani tlaku. V ojedinélych pfipa-
dech muZze byt pfi pooperacnim pouZiti rovnéz v kontaktu s
tkani jizvy, jizva je vSak obvykle chranéna krytim.

Tabulka 1. Tabulka s hodnotami tlaku ventild Polaris

Model ventilu | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
uvedeny na lo-
katoru
Prislusny refe- | SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
renéni kéd SPV-140-SX, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
SPVA-140, SPV-SX,
SPVA-140- SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
Radiografické |0 bodu 1 bod 2 body 3 body
uréeni modelu
Dostupny 1 110 30 50 80
tlak
(mmH,0) 2 |40 70 100 150
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Model ventilu | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400

uvedeny na lo-

katoru
3 /80 110 150 230
4 1110 150 220 330
5 140 200 300 400

* Tlak je uveden v mmH,0.
1 mmH,0 odpovida tlaku 9,807 Pa nebo 0,074 mmHg.

[1] Vertikalni ryhy. Slouzi ke spravnému umisténi kompasu a
magnetu uvnit lokatoru.

[2] Skala hodnot. Vievo je oznaéen model ventilu, dale uka-
zuje pét Urovni tlaku pro dany referenéni kod.

[3] Otocné koleCko. Pouziva se k vybéru Skaly hodnot pro
pfislusny model ventilu, ktery se bude sefizovat.

Vice informaci o uréeni modelu ventilu a tlakového rozmezi,
které se ma zobrazit, najdete v ¢asti 7.

[4] Sipka ukazuijici smér toku CSF. Pouziva se ke spravnému
umisténi lokatoru vici ventilu.

[5] Centralni vyfiznuta oblast. Pouziva se k vycentrovani a
pfesnému umisténi lokatoru co nejblize ventilu.

Kompas pasuje do lokatoru a umoznuje piimé zobrazeni
hodnot tlaku.

Rucditka udava presnou orientaci rotoru ventilu. Pfi pouziti
spolu s lokatorem umoziiuje kompas precist hodnotu tlaku
ventilu.

[6] Centralni bod. Pouziva se k doladéni pfesné polohy kom-
pasu nad ventilem.

[7]1 Rucicka. Udava orientaci rotoru ventilu.

Strana 20 z 44

[8] Postranni vystupky. Pouzivaji se k vertikdlinimu navedeni
kompasu do vnitfnich ryh lokatoru.

[9] Ukotveni ruc¢icky kompasu. Musi byt vycentrovano v cen-
tralnim bodu.

VYSTRAHA

Uchovavejte magnet v dostate¢né vzdalenosti od elek-
trickych zdravotnickych zafizeni slouzicich k Iécbé a
diagnostice (napf. kardiostimulator, pfistroju pro moni-
toring pacienta, elektronickych meéficich pfistroj, zo-
brazovacich zafizeni apod.). Magnetické pole magnetu
by mohlo zpusobit elektromagnetické ruseni a narusit
jejich provoz.

VYSTRAHA

Neuchovavejte magnet ani s nim nemanipulujte v bliz-
kosti zadného zafizeni, jehoz funkci by mohlo narusit
silné magnetické pole.

VYSTRAHA

Nepriblizujte se magnetem k silnému magnetickému
poli (napf. MRI). Mohl by nebezpeéné vystrelit nebo by
mohla byt narusena jeho funkénost.

VYSTRAHA
V blizkosti kovovych predmétu (napf. nemocni¢niho na-
bytku) zachazejte s magnetem velmi opatrné. Mohl by k
nim byt silné pritahovan.
Magnet je tvofen specidlni soustavou magnetd, které
umoznuji odemceni rotoru a nastaveni tlaku ventilu Polaris.

Aby mohl magnet spravné fungovat, musi byt nad ventilem
Fadné vycentrovan a musi byt v jedné roviné s rotorem venti-
lu.

Magnet pasuje do lokatoru.

Otacenim magnetu je mozné nastavit tlak.

[10] Modra znacka. Pouziva se k vyrovnani magnetu s roto-
rem ventilu podle sméru ukdzaného kompasem.

[11] Postranni vystupky. PouzZivaji se k vertikalnimu navedeni
magnetu do vnitinich ryh lokatoru.

[12] Drzatko.

S drzatkem magnetu se da vyjet ze stifedu a pohybovat s nim
smérem dopiedu ¢i dozadu.



Jakmile se magnet odstrani, rotor ventilu se opét automatic-
ky uzamkne pomoci dvou mobilnich mikromagnetd, které se
navzajem pfitahuji.

VYSTRAHA

Magnet vyjimejte z lokatoru vzdy ve vertikalnim sméru.
Zajisti se tak optimalni uzamceni rotoru na nové nasta-
vené hodnoteé tlaku. Pfi jiném nez vertikalnim pohybu by
mohlo dojit ke zméné nastaveného tlaku a/nebo by se
rotor nemusel uzamknout spravné.

Soucasti sefizovaci sady je zkuSebni ventil. UmozZfiuje vy-
zkouset si postup nastavovani ventilu a pfimo pozorovat
zmény v poloze rotoru béhem sefizovani.

7. Postup cisténi a dezinfekce

Sefizovaci sada se dodava &ista, ale lokator neni dezinfiko-
vany.
PrestoZe je riziko pfenosu infekce nizké (omezeny kontakt s
kuzi, at’ uz se zdravou kUzi &i s tkani jizvy), veskeré soucasti
sefizovaci sady pfed prvnim pouzitim a po kazdém paciento-
vi vycistéte a lokator vydezinfikujte, jak je popsano v této
Casti.
VYSTRAHA
Komponenty sefizovaci sady nesterilizujte ani nesmi byt
ponoreny do zadné tekutiny. Mohlo by to mit za nasle-
dek nevratné zmény na znaceni, zdeformovani plasto-
vych dili a/nebo demagnetizaci magnetu a sefizovaci
sada by pak byla nepouzitelna.

VYSTRAHA

Nedodrzeni pravidel pro dezinfekci popsanych v této
Gasti by mohlo mit za nasledek potencialni riziko mikro-
bialni kontaminace.

OZNAMENI

Nepouzivejte rozpoustédla ani distici/dezinfekéni

pripravky, které by mohly poskodit komponenty sady:

— distici/dezinfekéni €inidla na bazi fenolu,

— ¢isténi/dezinfekci varenim,

— Cisténi/dezinfekci horkym vzduchem/parou,

— aceton, amoniak, benzen, bélidla, chlor, chlorovana
voda, voda nad 60°, fedidla barev, trichlorethylen.

Ohledné vice informaci kontaktujte zakaznicky servis

spolec¢nosti Sophysa na contact@sophysa.com, nebo

kontaktujte svého lokalniho distributora.

1. Nasadte si rukavice a v prabéhu procedury si je nesun-
davejte.

2. Vezméte ubrousky vihéené 70% isopropylalkoholem
(IPA).

Ugelem tohoto postupu je odstranit veskeré negistoty a vidi-
telné zbytky na vnéjSich plochach komponentl sefizovaci
sady.

1. Komponenty Cistéte minimalné 1 minutu pomoci
ubrousku vihéenych 70% isopropylalkoholem (IPA) a od-
strante veSkeré viditelné necistoty. Po vycisténi kazdého
komponentu si vymérite ubrousek.

2. Provedte kontrolu komponentu.

V pfipadé, Ze necistoty na povrchu setrvavaji, pouzijte
novy ubrousek vihéeny 70% isopropylalkoholem (IPA) a
povrch znovu otrete.

POZNAMKA
Tento krok opakuijte, dokud ze véech komponentu
neodstranite v§echny viditelné necistoty.

3. Lokator vycistéte tak, jak je popséano v nasledujici ¢asti.

Uéelem tohoto postupu je odstranit veskeré mikroorganismy
pfitomné na lokatoru.

VAROVANi

Vydezinfikujte lokator pfed prvnim pouZitim a po kaz-
dém pacientovi. Pokud tak neucinite, mohlo by dojit k
prenosu infekce, kterou by nasledné bylo tfeba opero-
vat.

1. Dukladné lokator vycistéte pomoci ubrouskl vihéenych
70% isopropylalkoholem (IPA). Viditelné vihky musi
zlGstat miniméaliné po dobu 2 minut.

Zvlastni péci vénujte dezinfekei zakladny lokatoru, ktera
je v kontaktu s kizi pacienta.

V pfipadé potfeby pouzijte dal$i ubrousky, aby byl po-
vrch komponentU nepfetrzité vihky alespor po dobu 2
minut.

2. Pred dal$im pouzitim nechte lokator UpIné vyschnout na
vzduchu, a to po dobu 1 hodiny.

Po kazdém ¢isténi a dezinfekci vizualné zkontrolujte, zda nej-
sou komponenty nijak poskozeny. Viz 9.1. Vizualni kontroly
(s. 25).

8. Cteni a sefizeni ventilu

VAROVANI

Nepouzivejte sefizovaci sadu v oblasti operacniho pole.
Sefizovaci sadu nelze sterilizovat, jeji pouziti v operaéni
rané by proto pro pacienta predstavovalo vysoké riziko
infekce.

VYSTRAHA
Zménu tlaku ventilu smi provést vyhradné neurochirurg.

VYSTRAHA

Pri ¢teni ¢i sefizovani tlaku zajistéte, aby byl magnet ¢i
jiny feromagneticky pfedmét umistén vice nez 50 cm od
kompasu, aby nebylo &teni hodnot ovlivnéno pusobe-
nim magnetického pole.
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VYSTRAHA

Nepouzivejte sefizovaci sadu, aniz byste si predem
zkontrolovali, zda je uréena k pouziti pro dany model
ventilu.

Pokud by éteni a/nebo sefizovani probihalo v jiném tla-
kovém rozmezi uvedeném na lokatoru, nez jaké odpovi-
da modelu ventilu uréeného k implantaci, mohlo by to
mit za nasledek predrénovani ¢i nedostatec¢nou drenaz.

A7 Psormvea
Yy PAK2-LI

L 00 NoT STERILIZE
e &
o 2

Aby se dalo snadno ovérit, Ze je lokdtor pouzivan se sprav-

nym modelem ventilu, je na spodni strané uveden referencni

kod ,,PAK2-LI“ a veta ,Urceno k pouZiti vyhradné s ventilem
POLARIS® jady SPV*.

VYSTRAHA
Ventil nerozbalujte ani neimplantujte, aniz byste ho nej-

prve nastavili na vychozi provozni tlak, ktery uréi neuro-
chirurg.

Pfed otevienim sterilniho obalu je tfeba nastavit rotor do
polohy, ktera odpovida tlaku zvolenému chirurgem pro im-
plantaci.

Dvojity sterilni obal kaZzdého ventilu Polaris zahrnuje specidlni
kryt, ktery usnadriuje nastaveni ventilu skrze obal.

PV o)

20 0 110 150 200

8.1.1. Kontrola kompatibility ventilu a sefizovaci sady

1. Zkontrolujte, zda model a rozmezi tlaku sefizovaného
ventilu odpovida Gdajlim na $titku obalu.

2. Zkontrolujte dole na lokatoru, zda je zafizeni kompatibil-
ni s danym modelem ventilu:
- referenéni kéd je PAK2-LI,

- véta zni ,Ur€eno k pouziti vyhradné s ventilem POLA-
RIS® fady SPV*.
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8.1.2. Zobrazeni spravného tlakového rozmezi na lokato-
ru

VYSTRAHA

Nepouzivejte sefizovaci sadu, aniz byste se ujistili, Zze
tlakové rozmezi uvedené na lokatoru odpovida hodno-
tam pro model ventilu uréeny k implantaci.

Zkontrolujte, zda tlakové rozmezi uvedené na $kale hod-
not na lokatoru odpovida danému modelu ventilu.
Pokud tomu tak neni, pouzijte tlakové rozmezi, které od-
povida modelu ventilu uréeného k implantaci:

a. Jednou rukou lokator pridrzujte.

b. Otéacejte otocnym koleckem, dokud neuslysite za-
cvaknuti. Toto zacvaknuti potvrzuje, Ze je zobrazeno
uplné tlakové rozmezi.

c. Opakuijte postup, dokud se na levém konci neobjevi
dany model ventilu a dokud nebude vidét 5 hodnot
tlaku.

&

\

8.1.3. Umisténi lokatoru

Umistéte lokator na misto znazornéné na plasti vnéjsiho ob-
alu, vycentrujte ho nad ventilem a natocte tak, aby Sipka lo-
katoru ukazovala ve sméru toku CSF, ktery ukazuje i Sipka na
ventilu.

8.1.4. Gteni tlaku

1.

Vlozte do lokatoru kompas.

Srovnejte ¢arky na kompasu s hodnotami tlaku vy-
tisténymi na lokatoru, pokud uz vyrovnané nejsou.
Prectéte na lokatoru hodnotu tlaku, kterou ukazuje
ruci¢ka kompasu.

POZNAMKA

Hodnotu tlaku muzete precist i vizualné bez pouziti
sefizovaci sady, nebot' rotor a rentgenoopakni body
jsou vidét skrze ventil i dvojity sterilni obal.

8.1.5. Nastaveni tlaku

1.
2.

Vyjméte kompas.

Vyrovnejte znacku na magnetu s hodnotou tlaku, kterou
jste precetli v pfedchozi ¢asti, a zasurite magnet verti-
kéalné do lokatoru, aniz byste zménili jeho orientaci.
Otacejte magnetem, dokud nebude v pozadované polo-
ze, ktera odpovida hodnoté tlaku ventilu uréeného k im-
plantaci.



POZNAMKA

Nepokouseijte se otacet magnetem, pokud neni
fadné vlozen do lokatoru. Jinak by mohl byt naru-
Sen postup odemykani rotoru ventilu a jeho sefize-
ni.

4. Umistéte magnet vice nez 50 cm od ventilu.

8.1.6. Kontrola nastaveni tlaku
Opét vlozte do zafizeni kompas, abyste mohli zkontrolovat
tlak, nebo nastaveny tlak zkontrolujte vizualné na ventilu.

£
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\\\ /

8.1.7. Zaznamenani tlaku pozadovaného pro implantaci
Zaznamenejte si hodnotu tlaku prectenou v predchozim kro-
ku do identifikacni karty pacienta (PC-SPV) a zajistéte, aby
byla karta pfedana pacientovi.

VYSTRAHA

Kvili pooperaéni jizvé a/nebo otoku po zakroku mize
byt umisténi lokatoru bolestivé a nepfesné. To muze
zpUsobit obtize pfi sefizovani ventilu nebo nové nasta-
veni do¢asné znemoznit.

8.2.1. Identifikace modelu ventilu
1. Zkontrolujte model a tlakové rozmezi ventilu Polaris ,
ktery ma byt sefizen:
- na identifikacni karté pacienta nebo ve zdravotnich za-
znamech pacienta ($titek pro trasovani),
— a/nebo pomoci rentgenového vysetfeni ventilu.
Viz navod k pouziti ventilu Polaris®, st , Pooperachi
rentgenové vysetreni: Identifikace modelu ventilu a
cteni tlaku*.
2. Zkontrolujte dole na lokatoru, zda je zafizeni kompatibil-
ni s danym modelem ventilu:
- referenéni kéd je PAK2-LI,
- véta zni ,,Uréeno k pouziti vyhradné s ventilem POLA-
RIS® fady SPV*.

8.2.2. Zobrazeni spravného tlakového rozmezi na lokato-
ru

VYSTRAHA

Nepouzivejte sefizovaci sadu, aniz byste se ujistili, Ze
tlakové rozmezi uvedené na lokatoru odpovida hodno-
tam pro model ventilu uréeného k sefizeni.

1. Zkontrolujte, zda tlakové rozmezi uvedené na $kale hod-
not na lokatoru odpovida danému modelu ventilu.
2. Pokud tomu tak neni, pouzijte tlakové rozmezi, které od-
povida modelu implantovaného ventilu:
a. Jednou rukou lokator pridrzujte.
b. Otéacejte otocnym koleckem, dokud neuslysite za-
cvaknuti. Toto zacvaknuti potvrzuje, Ze je zobrazeno
Uplné tlakové rozmezi.
c. Opakuijte postup, dokud se na levém konci neobjevi
dany model ventilu a dokud nebude vidét 5 hodnot
tlaku.

8.2.3. Poloha pacienta

VYSTRAHA
Zajistéte, aby se pacient v pribéhu sefizovani tlaku ne-
hybal.

Pokud se pacient pohne, mohlo by dojit pfi umistovani
lokatoru k mirnému vychyleni jeho polohy vici ventilu.
Toto nedostatecné vycentrovani by mohlo zpusobit od-
chylku mezi vychozi hodnotou tlaku, kterou urcil chirurg,
a nové nastavenou hodnotou tlaku, coz by mohlo po-
tencialné vést k predrénovani nebo nedostate¢né dre-
nazi.
Umistéte pacienta do takové polohy, aby byl ventil co nejvice
horizontalné a k mistu implantace se snadno dostavalo.
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8.2.4. Umisténi lokatoru

1. Prohmatejte misto implantace, abyste mohli urcit
umisténi i orientaci ventilu.

Nejprve nahmatejte vstupni a vystupni konektory na ob-
ou koncich ventilu a rezervoar (je-li pfitomen). Tyto kom-
ponenty se lokalizuji nejsnaze.

2. Umistéte lokator na misto implantace tak, aby byla jeho
osa v roviné s osou konektor( ventilu a Sipka lokatoru
ukazovala ve sméru toku CSF.

3. Co nejlépe lokator nad ventilem vycentrujte: nahmatejte
ventil skrze centralni vyfiznutou oblast lokatoru.

3 \.,4,‘;

.
(

4. Pritisknéte lokator na ventil tak, aby byl nad ventilem
dobie vycentrovan a nehybal se.

POZNAMKA

Pokud je nahmatani ventilu obtizné, muze byt ztizené i
nasmérovani lokatoru vuci ventilu. V takovém piipadé
zajistéte vyrovnani pomoci metody zardzky popsané v
10.2. Metoda zarazky (s. 26).

8.2.5. Cteni tlaku

1. Jednou rukou lokator pfidrzujte, abyste nepfisli o refe-
rencni polohu.

2. Vlozte do lokatoru kompas.

Srovnejte ¢arky na kompasu s hodnotami tlaku vy-
tiSténymi na lokatoru, pokud uz vyrovnané nejsou.

3. Vycentrujte ukotveni ru¢icky kompasu do centréiniho
kruhového bodu tak, Ze budete lokator s kompasem po-
souvat po kuzi, dokud se nebudou nachazet nad venti-
lem.

VYSTRAHA

Nedostate¢né vycentrovani muze zpusobit ne-
spravné ¢éteni tlaku a/nebo nedostateéné odemdceni
rotoru ventilu. To by mélo za nasledek nepresné
sefizeni tlaku.
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Rucicka kompasu se ustdli na jedné z ¢arek po obvodu
kompasu a ukaze na pfislusny tlak na skéle hodnot na
lokatoru.

Rucicka kompasu se mlze zastavit mezi dvéma Garka-

mi, kdyZ neni lokator orientovan spravnym smérem. V

takovém pripadé:

a. Provedte umisténi komponentl sefizovaci sady
znovu od zacatku.

b. Nyni by se méla ru¢icka kompasu ustdlit jen na jed-
né z ¢arek. Pokud nedoslo k zadné zméné:

— Je-li zndma vychozi hodnota tlaku: lokator s kom-
pasem lehce pootocte, aby rucic¢ka kompasu uka-
zovala na ¢arku s pfisluSsnou hodnotou vychoziho
tlaku,

— Neni-li zndma vychozi hodnota tlaku: pouZijte me-
todu zarazky popsanou v 10.2. Metoda zarazky (s.
26).

4. Prectéte na lokatoru hodnotu tlaku, kterou ukazuje
rucicka kompasu.

Pfi dodrzeni doporuéenych podminek implantace neni rent-
genové vySetfeni povinné, jelikoz tlak Ize precist pfimo ze
sefizovaci sady.

Rentgenové vysetreni vSak prokazatelné zobrazuje nastaveni
ventilu, proto je doporuceno jej provést obzvlasté v nasledu-
jicich pfipadech:

— Pokud existuje rozpor mezi prectenou hodnotou tlaku,
hodnotou tlaku uvedenou na identifikaéni karté pacienta
(PC-SPV) a/nebo na rentgenu, ktery byl pouzit k identifika-
ci modelu ventilu.

— Pokud byl ventil implantovan velmi hluboko, hloubé&ji nez
8 mm v subkutanni tkani. Viz navod k pouziti ventilu Pola-
ris®, cgst , Ventil.

— Pokud uzivatel nevi, jak se pouziva sefizovaci sada.

8.2.6. Nastaveni nového tlaku

1. Abyste nepfisli o referencni polohu, pfidrzujte si lokator
po celou dobu jednou rukou.

2. Vyjméte kompas a zapamatujte si tlak, ktery ukazoval.

3. Vlozte do zafizeni magnet tak, aby jeho znacka
smérfovala na zapamatovany tlak.



4. Otacejte magnetem, dokud nebude v pozadované polo-
ze, kterd odpovida nové hodnoté tlaku ventilu.

POZNAMKA

Pfi otaceni po sméru hodinovych rucicek se zvysuje
tlak ventilu, pfi otaCeni proti sméru hodinovych
rucicek se tlak naopak snizuje.

@\\W
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5. Magnet vertikalné vyjméte, aby bylo zajisténo opétovné
uzaméeni rotoru ventilu v pozadované pozici.

6. Umistéte magnet vice nez 50 cm od ventilu.

8.2.7. Kontrola nastaveni tlaku
Ovéfeni provedete pomoci kompasu v souladu s postupem
uvedenym vyse.

VYSTRAHA

Nastavovani tlaku pomoci sefizovaci sady vyzaduje
zkuSenosti. Pokud nejste s pouzivanim sady dostatecné
seznameni, doporuéujeme vam zkontrolovat nastaveny
tlak pomoci rentgenu.

VYSTRAHA

Nastaveni spravné hodnoty tlaku se ne vzdy povede na
prvni pokus. Nevahejte zopakovat postup sefizovani
klidné nékolikrat za sebou, pocinaje umisténim lokatoru,
abyste méli jistotu, Ze jste dosahli poZadovaného nasta-
veni.

Méte-li s nastavenim potize, ujistéte se:

- Ze je pacient v poloze, pfi niz je ventil umistén zcela hori-
zontalné,

— Ze jste zafizeni spravné vycentrovali.

Mate-li potize i nadale, prectéte si 10. Co dédlat v pripadé ob-

tizi pfi sefizovani (s. 26), kde je vysvétleno, jak postupovat v

pfipadé, Ze je sefizovani obtizné.

8.2.8. Zaznamenani nového tlaku

Hodnotu tlaku pfec¢tenou béhem ovéfovani zaznamenejte do
identifika¢ni karty pacienta (PC-SPV).

8.2.9. Sledovani po sefizeni ventilu
Doporucujeme pacienta 24 hodin po provedeni jakychkoli
zmén v nastaveni tlaku pozorné sledovat.

9. Kontrola funké&nosti sefizovaci sady

PrestoZe se u sefizovaci sady nevyzaduje z&dna udrzba, do-
porucujeme ji pfi kazdém pouziti zkontrolovat. Nasledujici
kontroly ovéfi, zda je sefizovaci sada pIné funkéni a neni ni-
jak poskozena.

Neprovedete-li kontrolni kroky popsané v této ¢asti, mize to
pro pacienta predstavovat zdravotni riziko, pfi¢emz nejza-
vaznéjsi je potencialni predrénovani ¢i nedostatec¢na drenaz,
které by vyzadovaly dal$i [é¢bu.

POZNAMKA

Pouziti sefizovaci sady bylo testovano pres 5 let. Vétsi
vahu vSak maji vysledky nasledujicich vizudlnich kon-
trol. Ty indikuji, zda Ize sefizovaci sadu stéle pouzivat, ¢i
ne.

Provedte nasleduijici vizualni kontroly:

- Ujistéte se, Ze jsou oznaceni a stitky na komponentech sa-
dy Uplné a citelné.

— Zkontrolujte, zda Ize drzatkem magnetu dobfe pohybovat
smérem dopfedu a dozadu.

POZNAMKA
Uvnitf kompasu se mohou objevit vzduchové bubliny.
Ty v8ak nemaji zadny vliv na funkénost vyrobku.
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Nastaveni si nékolikrat vyzkouSejte na zkuSebnim ventilu,
ktery je soucasti sefizovaci sady, abyste méli jistotu, Ze
sefizovaci sada funguije, jak ma.

10. Co délat v pfipad& obtizi pri sefizovani

Nasledujici situace mohou vést k nepfesnému ¢teni tlaku
kompasem a/nebo potizim s magnetem pfi nastavovani tla-
ku:

pacient je v poloze, kterd znemoznuje horizontalni umisténi

ventilu,

— lokator neni vycentrovan, jeho odchyleni od ventilu je vétsi
nez 2 mm,

— lokator je nespravné orientovan vici sméru toku,

— zakladna lokatoru a plocha ventilu nejsou v roviné.

Nez ucinite cokoli dalsiho, zkontrolujte, zda je lokator nad ve-

ntilem spravné vycentrovan a nasmérovan. Viz 8.2.3. Poloha

pacienta (s. 23) a 8.2.4. Umisténi lokatoru (s. 24).

Potize pfi nastavovani véak mohou mit i jiné pficiny.
V takovych pfipadech Ize pouzit specialni postupy popsané

nize, které usnadni sefizeni ventilu, pfipadné Ize pouzit i fluo-
roskopickou kontrolu.

Odeméeni mobilnich mikromagnetii na ventilu Polaris mize
byt obtizné, pokud je CSF viskézni nebo obsahuje debris.

V takovém pfipadé se opakovanym pohybem dopiedu a do-
zadu odemykani mikromagnetu usnadni:

1. Pomoci kompasu umistéte lokator nad ventil, jak je to
popsano pfi bézném fungovani.

2. Abyste nepfisli o referen¢ni polohu, pfidrzujte si lokator
po celou dobu jednou rukou.

3.  Vyjméte kompas.

4. \Vyrovnejte znacku na magnetu s hodnotou pfecteného
tlaku a vlozte magnet vertikalné do lokatoru.

5. Posouvejte magnetem za drzatko smérem dopredu a
dozadu podél osy precteného tlaku.

6. Opét vycentrujte drzatko magnetu.

7. Otéacejte magnetem, dokud nebude v pozadované polo-
ze, kterd odpovida hodnoté tlaku ventilu ur¢eného k im-
plantaci.

8. Magnet vertikalné vyjméte, aby bylo zajisténo opétovné
uzaméeni rotoru ventilu v pozadované pozici.

9. Umistéte magnet vice nez 50 cm od ventilu.

10. Vlozte do lokatoru kompas a potvrdte novy tlak.
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Aby byl lokator spravné orientovan vuci sméru toku ventilu,
je zasadni presné precist hodnotu ukazovanou kompasem.

Nékdy je obtizné lokalizovat konektory pod tlustou kizi, ¢imz
se ztézuje i presné urceni optimalniho nasmérovani lokatoru.

V takovém pfipadé:

— Je-li zndma aktualni hodnota tlaku ventilu (je zaznamenana
na identifikacni karté pacienta nebo na aktualnim rentge-
nu), lokator s kompasem v prabéhu &teni lehce pootocte,
aby rucitka kompasu ukazovala na ¢arku s pfislusnou zna-
mou hodnotou tlaku ventilu. Tim se opravi nasmérovani lo-
katoru.

Neni-li aktualni hodnota tlaku znama s jistotou, zajisti
spravné precteni tlaku pouze metoda zarazky popsana ni-
Ze. Metoda spociva v nastaveni ventilu na jednu z konco-
vych pozic (neboli zarazek). Diky tomu je mozné pri
opétovném vlozeni kompasu lokator spravné nasmeérovat.

POZNAMKA
Obvykle se jako maximalni poloha voli zarazka, pfi niz
se drenaz v prab&hu manipulace snizuje.

Metoda zarazky

Po Gvodnim ¢teni je lokator vycentrovan a rucicka kompasu
ukazuje na hodnotu tlaku.

Pro spravné nasmérovani lokatoru postupuijte dle nize uve-
denych kroku:

1. Aniz byste hybali lokatorem:
a. vyjméte kompas,
b. vyrovnejte zna¢ku na magnetu s hodnotou precte-
ného tlaku a vloZzte magnet vertikélné do lokatoru.
2. Otéacejte magnetem, dokud nedosahne zvolené krajni
polohy.
3. Poté jim posunte o dvé pozice za zarazku.

4. Magnet vertikalné vyjméte, aby bylo zajisténo opétovné
uzamgéeni rotoru ventilu v pozadované pozici.

5. Umistéte magnet vice nez 50 cm od ventilu.
6. Vlozte do lokatoru kompas.

Je-li nyni ventil nastaven na zarazce, ukazuje rucicka kompa-
su smér, ktery odpovida zvolené krajni poloze.

Pokud presné odpovida hodnoté na lokatoru, pak je lokator
spravné nasmeérovan a Uvodni éteni bylo spravné.

V opacném pfipadé je mozné opravit nasmérovani lokatoru a
uréit skuteény vychozi tlak pfed korekci podle popisu nize, v
zavislosti na modelu implantovaného ventilu.



Spocitejte pocet pozic na lokatoru mezi zvolenou zarazkou a

polohou, na kterou ukazuje kompas.

— Pokud ukazuje ruci¢ka vlevo od pozadované zarazky, pric-
téte dany pocet pozic k plivodné preétené hodnoté.

— Pokud ukazuje rucicka vpravo od pozadované zarazky,
odectéte dany pocet pozic od plivodné prectené hodnoty.

Piiklad

V tomto piipadé je rucicka odchylena o jednu pozici doprava
(ve sméru cteni) od poZadované zaréZky. Proto musime
odedist jednu pozici od pvodné p fectené hodnoty, abychom
Zjistili, jaké bylo skutecné vychozi nastaveni.

Je-li potfeba provést korekci, postupujte dle pokynu nize:

1. Otacejte lokatorem s kompasem, dokud neni rucicka
kompasu presné v roviné se zvolenou krajni hodnotou
tlaku ventilu.

2. V pfipadé potfeby znovu vycentrujte ukotveni rucicky
kompasu v centralnim bodu.

QOd této chvile je lokator umistén vaci ventilu v presné poloze
a diky tomu je mozné provést findlni nastaveni.

V pfipadé hlubsi nez doporu¢ené implantace mlze byt na-
staveni nového tlaku provedeno standardnim postupem bez
lokatoru. Magnet je pak blize ventilu.

POZNAMKA

Tuto techniku bez lokatoru Ize pouzit pouze pri sefizo-
vani tlaku. Hodnoty tlaku musi byt pfecteny a potvrzeny
v souladu se standardnim postupem a/nebo na zakladé
rentgenového vysetreni.

1. Vyuzijte obvykly postup pro umisténi lokatoru pomoci
kompasu.

2. Vyznadte si na kuzi pomoci popisovace dvé znacky:

- jedna predstavuje osu odpovidajici aktualnimu tlaku
ventilu, ktery ukazuje ruc¢i¢ka kompasu,

— druhé predstavuje osu odpovidajici poZzadovanému
tlaku, ktery se zmé&fi pomoci lokatoru.

3. Odstrante lokator s magnetem a na jejich misto polozte
magnet, pfesné na misto implantace a ve sméru, ktery
odpovida aktualnimu tlaku, ktery byl identifikovan v
pfedchozim kroku.

4. Drzte magnet za zékladnu:

a. V pfipadé potfeby opakované posouvejte magne-
tem za drzatko smérem dopredu a dozadu podél
osy aktualniho tlaku, aby se odemkl rotor.

Zajistéte, aby byl neustdle spravné vycentrovan a v
ose ventilu.
b. Opét vycentrujte drzatko magnetu.

5. Udrzujte magnet co nejlépe vycentrovany a otacejte jim,
dokud nedoséahne osy odpovidajici pozadovanému tla-
ku.

6. Magnet vertikalné vyjméte, aby bylo zajisténo opétovné
uzamdéeni rotoru ventilu v pozadované pozici.

7. Zkontrolujte nastaveni pomoci kompasu a lokatoru nebo
pomoci rentgenu.

Obracend implantace (kterda vSak respektuje smér toku) je
vidét na rentgenu.

POZNAMKA

U ventilu implantovaného na lebce musi pét rentgenoo-
paknich bodu sméfovat k pacientovu nosu (pokud je
ventil implantovan na pravé strané) nebo od pacientova
nosu (pokud je ventil implantovan na levé strané).

Je-li ventil implantovan obracené, je sefizeni mozné, ale musi
byt proveden nasledujici sled kroku:

1. Umistéte lokator proti sméru toku (Sipka sméfuje ke
vstupnimu konektoru).

2. Vycentrujte lokator s kompasem pomoci centralniho bo-
du kompasu.

3. Provedte ¢teni a sefizeni v souladu s pokyny popsanymi
v 8.2. Cteni a/nebo zména tlaku ventilu po implantaci (s.
23), pouzijte symetricky ukazatel na lokatoru.
Je-li napiiklad ukazatel na 200 mmH,O, odpovidd to
hodnoté 30 mmH,0.

4. Zkontrolujte nové nastaveni pomoci rentgenového vy-
Setfeni.

Implantace ventilu, kterd neni provedena za doporucenych
podminek, muze zplsobit, Ze se bude hodnota tlaku pfecte-
na kompasem li$it od udaji ve zdravotnich zaznamech pa-
cienta nebo nebude odpovidat jeho klinickému stavu.

Vice informaci najdete v navodu k pouziti ventilu Polaris® v
casti ,, Technika implantace*.
V takovém pfipadé rozptyli mozné pochybnosti rentgenové

vySetfeni, které prokazatelné zobrazuje skute¢né nastaveni
ventilu a skute¢ny smér jeho implantace.

11. Skladovani

VYSTRAHA

Vzhledem k sile magnetického pole musi byt magnet
uchovavan v dodaném obalu s izola¢nim stitem, pokud
neni zrovna pouzivan.

VYSTRAHA

Nevystavujte sefizovaci sadu teplotdm nad 50 °C (122
°F). Mohlo by to mit nepfiznivy vliv na funkénost magne-
tu.
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VYSTRAHA

Neuchovavejte sefizovaci sadu v blizkosti zdrojad mag-
netického pole, aby byla zachovéana spravna funkénost
magnetu.

Uchovavejte vSechny komponenty sefizovaci sady spole¢né
v puvodnim obalu s izolaénim §titem, uloZte je do né&j vzdy
po pouziti nebo pfi del§im skladovani.

Obal s izolaénim $titem uchovavejte na chladném, suchém
misté, chrante pred svétlem.

Produkty jsou vyvinuty tak, aby mohly byt skladovany az pfi
teploté 50 °C (122 °F).

12. Nakladani s produkty po pouziti

12.1. Vraceni produkt(

Chcete-li vratit vadny produkt, kontaktujte zastupce spo-
le€nosti Sophysa, ktery vam poskytne vysvétlujici formular
pro vraceni zbozi.

S produktem nic nedélejte, aby jeho stav umoziioval co nej-
prokazatelnéjsi vysledky pfi analyze.

VSechny komponenty sefizovaci sady vratte v plivodnim ob-
alu s izolaénim $titem.

12.2. Likvidace produktl

VYSTRAHA
Magnet obsahuje komponenty, s nimiz se musi pfi likvi-
daci rfadné nakladat. Nedodrzeni pfislusnych pravidel
muzZe vést ke znecisténi Zivotniho prostiedi.
Produkt dukladné vycistéte (viz 7. Postup dsténi a dezinfek-
ce (s. 21)) a zaSlete ho v pivodnim obalu s izola¢nim Stitem
zpét spolecnosti Sophysa, ktera ho fadné zlikviduje.

13. Sledovani bezpeénosti produktu

V ramci svého programu neustalého zlepSovani spole¢nost
Sophysa zada své zakazniky, aby ji a pfisluSny Ufad v zemi
informovali o jakychkoli neotekavanych a zavaznych problé-
mech, které se u produktu vyskytnou.

Funkénost a bezpecnost sefizovaci sady je zajisténa pouze u
ventili fady Polaris navrzenych, testovanych a vyrobenych
spole¢nosti Sophysa.

Spole¢nost Sophysa zarucuje vykon a bezpecénost tohoto
zdravotnického prostfedku za normalnich podminek pro za-
myslené pouziti prostfedku, pfizplsobeného jeho zamysle-
nému Gcelu a pouziti a v souladu s timto ndvodem k pouziti.

Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan a pfepravovan v
prostfedi a za podminek, které rovnéz odpovidaji informacim
v tomto navodu k pouziti. Tyto podminky skladovani a
pfepravy byly testovany a ovéfeny spole¢nosti Sophysa.
Spole¢nost Sophysa tedy neposkytuje Zzadné jiné vyslovné
ani implicitni zaruky, pokud jde o dobrou konzervaci a bez-
pecnost produktu v jinych nez vlastnich prostorach, které by
tyto podminky nerespektovaly. Stejné tak spole¢nost Sophy-
sa neposkytuje zadnou vyslovnou ani implicitni zaruku
ohledné vhodnosti produktu pro pouZiti, které & bude
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provedeno, nebo jeho pfizpUsobeni uréitému pouZiti, s vyjim-
kou Udajli a zamysleného Ucelu produktu, nebo pokud bylo
transformovano, upraveno nebo opraveno, s vyjimkou po-
kynu spole¢nosti Sophysa.

Za zadnych okolnosti nemuze byt spole¢nost Sophysa od-
povédna v pfipadé skod, jakychkoli nehod a/nebo komplika-
ci vyplyvajicich ze $kod nebo predsudkl vyplyvajicich pfimo
nebo nepfimo z nevhodného pouZiti zafizeni a/nebo pouziti
zafizeni, které neni v souladu nebo nerespektovani jejich
podminek udrzby, ¢isténi, Gdrzby, skladovani nebo prepravy.

Katalogové &islo

Vyrobni ¢islo

Zdravotnické zafizeni

Jedinecna identifikace zafizeni

Vyrobce

Datum vyroby

Prostuduijte si navod k pouziti

ik SIE(ENENE

DO NOT STERILIZE | Nesterilizujte

N
S
N

Uchovejte v suchu

Y

<l
AN

Chraiite pfed slune¢nim svétlem
g

50°C
122°F
Horni teplotni limit: az 50 °C (122 °F)

Silny magnet

MR nebezpecny

Pouze na predpis

Oznaceni o shodé CE

@ o




16. Refe

ce

Tabulka 2. Polaris® Sefizovaci sada-2 (PAK2)
PAK2-LI | Polaris® Nastroj pro lokalizaci-2

PAK2-SI | Polaris® Nastroj pro nastaveni-2

PAK2-RlI | Polaris® Nastroj pro &teni-2

Polaris® Sefizovaci sada-2 (véetné tfi pfedchozich kompo-

PAK2 nenta)

Rok prvniho oznaceni CE: 2008
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ADVERTENCIA

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticiéon de un médico.

ATENCION

Lea este Manual de instrucciones detenidamente antes
de ajustar la presion de funcionamiento de la vélvula.

1. Uso previsto

El objetivo del Kit de Ajuste-2 Polaris es el de leer y cambiar
la presion de funcionamiento de una valvula Polaris a fin de
adaptarla a la necesidad y evolucién clinica del paciente.

2. Indicaciones

El Kit de Ajuste-2 Polaris esta indicado para pacientes a los
que se les ha implantado una valvula Polaris para tratar la hi-
drocefalia, quistes subaracnoideos o hipertension intracra-
neal idiopatica (Hll), llamada también pseudotumor cerebral.

3. Poblaciones de pacientes

El dispositivo se puede usar en pacientes de todas las eda-
des, incluidos los bebés prematuros.

4. Entorno de uso

El seguimiento posoperatorio se realiza en el hospital (inter-
consulta, servicio de diagndstico por imagenes, servicio de
urgencias), en la clinica o en la consulta del médico.

El dispositivo solo debe ser utilizado por un neurocirujano.
No esta disefiado para utilizarse en casa de un paciente. No
estd previsto que los pacientes usen el dispositivo por si

3
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5. Contraindicaciones

Este dispositivo no esta destinado para un uso distinto al in-
dicado en este Manual de instrucciones.

6. Descripcion

El rotor de la valvula Polaris estd equipado con un sistema
de cierre magnético patentado compuesto por dos microi-
manes mdviles.

El cambio de la presion de funcionamiento de la vélvula Po-
laris se hace a través de la piel mediante un campo magnéti-
co utilizando un kit de ajuste compuesto por 3 piezas:

— Instrumento de localizacién (en lo sucesivo denominado el
Localizador),

— Instrumento de lectura (en lo sucesivo denominado la Bru-
jula),

- Instrumento de ajuste (en lo sucesivo denominado el
Iman).

Para simpilificar, en el resto de este Manual de instrucciones,

la «presion de funcionamiento de la valvula» se denominara

la «presion».

Figura 1. Kit de Ajuste-2 Polaris

Contiene un Iman, un Localizador, una Brijula, el presente
Manual de instrucciones y una Guia de Inicio Rapido.

El Kit de Ajuste-2 Polaris (en lo sucesivo denominado PAK2
esta especificamente disefiado para ajustar la presion de las
vélvulas Polaris.

No contiene latex natural o sintético.

Los componentes de PAK2 se empaqguetan no estériles en
una caja reutilizable con blindaje magnético.

ATENCION
El PAK2 no se debe utilizar en un entorno de RM.

NOTA

Este producto es un dispositivo reutilizable, no esta in-
dicado para un solo uso. Se debe limpiar antes del pri-
mer uso y entre cada paciente.

6.1. Localizador
El Localizador se utiliza para localizar la valvula a través de la
piel.

Esta disefiado para funcionar con valvulas Polaris indepen-
dientemente de su rango de presion (véase la Tabla 7).

Alberga la Brjula y el Iman alternativamente.

El Localizador es el Unico componente que entra en contac-
to con la piel del paciente durante un tiempo limitado (unos
pocos minutos) al comprobar o ajustar la presion. En raras
ocasiones, también puede entrar en contacto con el tejido
cicatricial cuando se usa postoperatoriamente, aunque la ci-
catriz normalmente se protege con una venda.

Tabla 1. Tabla de presiones para las valvulas Polaris

Modelo de val- | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
vula detallado
en el Localiza-
dor

Referencias SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400

correspon- SPV-140-SX, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
dientes SPVA-140, SPV-SX,
SPVA-140- | SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
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Modelo de val- | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
vula detallado
en el Localiza-
dor
Identificacion | O punto 1 punto 2 puntos | 3 puntos
mediante ra-
diografia del
modelo
Presiones |1 |10 30 50 80
disponibles
(mmH,0) 2 |40 70 100 150
3 /80 110 150 230
4 1110 150 220 330
5 140 200 300 400

* Las presiones se expresan en mmH,0.
1 mmH,0O corresponde a 9,807 Pa o 0,074 mmHg.

[1] Ranuras verticales. Se usa para garantizar la correcta co-
locacion de la Brujula y el Iman dentro del Localizador.

[2] Area de lectura. Muestra el modelo de la valvula en la
parte izquierda y cada uno de los cinco niveles de presion
asociados a esta referencia.

[3] Anillo giratorio. Se usa para seleccionar el area de lectura
que corresponde al modelo de la valvula que hay que ajus-
tar.

Véase la Tabla 1 para determinar el modelo de la valvula y el
rango de presion que se debe mostrar.

[4] Flecha que muestra la direccion del flujo del LCR. Se usa
para colocar el Localizador correctamente en relaciéon con la
valvula.

[5] Area del corte central. Se usa para centrar y colocar el
Localizador correctamente y lo mas cerca posible de la val-
vula.

La Brdjula se encaja dentro del Localizador y permite hacer
una lectura directa de los valores de la presion.

La aguja indica la orientacion exacta del rotor de la vélvula.
Cuando se usa junto con el Localizador, la Brujula permite
leer la presion de la valvula.
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[6] Blanco central. Se usa para refinar la posicién de la Bru-
jula encima de la vélvula.

[7] Aguja. Indica la orientacion del rotor de la valvula.

[8] Agarraderas laterales. Se usan para guiar la Brujula verti-
calmente dentro de las ranuras internas del Localizador.

[9] Soporte de la aguja de la Brujula. Se debe centrar en el
blanco.

ATENCION

Mantenga el Iman alejado de los dispositivos electro-
médicos de atencién o diagnodstico (es decir, marcapa-
sos, monitor del paciente, dispositivos electronicos de
medicion, dispositivos de obtencién de imagenes, etc.).
El campo magnético del Iman podria provocar interfe-
rencias electromagnéticas y alterar su funcionamiento.

ATENCION
No guarde ni manipule el Iman cerca de ningln disposi-
tivo que pueda resultar alterado por un campo magnéti-
co potente.

ATENCION

No traslade el Iman cerca de un campo magnético po-
tente (p. €j. RM). Podria convertirse en un proyectil peli-
groso o verse afectado su rendimiento.

ATENCION

Manipule el Iman con cuidado cerca de objetos de me-
tal (p. ej., mobiliario de hospital). Podria verse atraido
violentamente.

El Iman esté formado por un conjunto especifico de imanes
disefiado para permitir el desbloqueo del rotor y el ajuste de
la presion de la valvula Polaris.

Para funcionar correctamente, el Iman debe estar debida-
mente centrado encima de la valvula y alineado con el rotor
de la valvula.

El Iman se encaja dentro del Localizador.

Permite ajustar la presién girando el Iman.
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[10] Marca azul. Se usa para alinear el Iman con el rotor de
la vélvula utilizando la indicacién que da la Brdjula.

[11] Agarraderas laterales. Se usan para guiar el Iman verti-
calmente dentro de las ranuras internas del Localizador.

[12] Asa.

El Imén se puede descentrar hacia la parte delantera o pos-
terior para poder hacer movimientos de vaivén.

Al retirar el iman, se activa el rebloqueo automatico del rotor
de la vélvula mediante la atraccién mutua de los dos microi-
manes moviles.

ATENCION

Retire siempre el iman del Localizador verticalmente.
Esto garantiza que el rotor quede bloqueado de forma
oOptima en su nueva presioén. Si no lo hace, puede que
la presion seleccionada cambie y/o dé lugar a un blo-
queo incorrecto del rotor.

En el kit de ajuste, se suministra una valvula de demostra-
cion. Proporciona formacion para ajustar la valvula mientras
muestra los cambios en la posicion del rotor durante el pro-
cedimiento de ajuste.

El kit de ajuste se entrega limpio pero el Localizador no esta
desinfectado.

Aunque el riesgo de infeccién es bajo (contacto limitado con
la piel, o bien piel sana, o tejido cicatricial), limpie todos los
componentes del kit de ajuste y desinfecte el Localizador
antes del primer uso y entre cada paciente, tal como se des-
cribe en esta seccion.

ATENCION

No esterilice ni sumerja los componentes del kit de
ajuste. Las alteraciones irreversibles de las marcas, la
deformacion de las piezas de plastico y/o la desmagne-
tizacién del Iman corren el riesgo de inutilizar el kit de
ajuste.

ATENCION

La inobservancia de las normas de desinfeccién que se
describen en esta seccién podria provocar un riesgo de
contaminacién microbiana.

AVISO
No use disolventes ni productos de limpieza/desinfec-
tantes que puedan dafar los componentes del kit:

— productos de limpieza/desinfectantes a base de fe-
noles,

- limpieza/desinfeccion por ebullicion,

— limpieza/desinfeccion con aire caliente/vapor,

— acetona, amoniaco, benceno, lejia, cloro, agua clora-
da, agua por encima de los 60°, disolventes de pintu-
ra, tricloroetileno.

Para obtener mas informacién, péngase en contacto

con el Servicio de Atencion al Cliente de Sophysa en la

direccion de correo electrénico contact@sophysa.com,

o péngase en contacto con su distribuidor local.

1. Pdéngase guantes y llévelos durante todo el procedi-
miento.

2. Coja toallitas previamente empapadas en alcohol iso-
propilico (IPA) al 70 %.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier resto
de suciedad y residuos visibles en las superficies externas
de los componentes del kit de ajuste.

1. Limpie los componentes durante al menos 1 minuto con
toallitas previamente empapadas en alcohol isopropilico
(IPA) al 70 % para eliminar cualquier residuo visible.
Cambie la toallita entre cada componente.

2. Inspeccione los componentes.

Si quedan residuos, coja un toallita nueva previamente
empapada en alcohol isopropilico (IPA) al 70 % y limpie
las superficies otra vez.

NOTA

Repita este paso hasta que todos los residuos visi-
bles se hayan eliminado de todos los componen-
tes.

3. Desinfecte el Localizador tal como se describe en la si-
guiente seccion.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier mi-
croorganismo presente en el Localizador.

ADVERTENCIA

Desinfecte el Localizador antes del primer uso y entre
cada paciente. De lo contrario, se puede provocar una
infeccion que llevaria a una cirugia.

1. Limpie a fondo el Localizador con toallitas previamente
empapadas en alcohol isopropilico (IPA) al 70 %. Debe
permanecer visiblemente himedo durante al menos 2
minutos.

Tenga especial cuidado al desinfectar la base del Locali-
zador que esté en contacto con la piel del paciente.

Si es necesario, use mas toallitas para garantizar 2 mi-
nutos continuos de tiempo de contacto himedo.

2. Deje que el Localizador se seque al aire completamente
durante 1 hora antes de usarlo otra vez.
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Después de cada procedimiento de limpieza y desinfeccion,
inspeccione visualmente los componentes para detectar
cualquier dafio. Véase Seccion 9.1. Comprobacion visuales
(p. 38).

8. Leer y ajustar la valvula

ADVERTENCIA

No utilice el kit de ajuste en el campo operatorio. Como
el kit de ajuste no se puede esterilizar, su uso durante la
operacién provocaria un alto riesgo de infeccioén para el
paciente.

ATENCION
El cambio de la presién de la valvula debe ser realizado
Unicamente por un neurocirujano.

ATENCION

Al leer o ajustar la presion, compruebe que el Iman, o
cualquier otro objeto ferromagnético, esté situado a
mas de 50 cm de la Brijula para que no pueda falsifi-
carse la lectura por la influencia de los campos magné-
ticos.

ATENCION

No utilice un kit de ajuste sin comprobar previamente
debajo del Localizador que sea el que corresponde al
modelo de la valvula utilizado.

Hacer una lectura y/o un ajuste con un rango de pre-
sién en el Localizador diferente del rango de presién del
modelo de la vélvula implantado puede tener como re-
sultado un sobredrenaje o un subdrenaje.

77 Peomven

y PAK2-LI
/ [N) EeEm

4 y

A

DO NOT STERILIZE &

e (€3 <
"o i P

La referencia «PAK2-LI» y la frase «Disefiado exclusivamente

para su uso con la serie SPV POLARIS®» figuran alli para que

se asegure de utilizar el Localizador con el modelo de valvula
adecuado.

ATENCION

No desempaguete ni implante la valvula sin ajustarla
previamente a la presion de funcionamiento inicial defi-
nida por el neurocirujano.

Antes de abrir el embalaje estéril, es necesario ajustar el
rotor en la posicién que corresponda a la presion selecciona-
da por el cirujano para la implantacion.
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El embalaje doble estéril para cada valvula Polaris incluye un

compartimento especificamente para ajustar la valvula a tra-
vés del embalaje.

v i)

30 70 10 150 20

8.1.1. Comprobar la compatibilidad entre la valvula y el

kit de ajuste

1. Compruebe el modelo y el rango de presién de la valvu-
la que hay que ajustar consultando la etiqueta del em-
balaje.

2. Compruebe debajo del Localizador sea compatible con
el modelo de la valvula utilizado:
— la referencia es PAK2-LI,
- la frase dice «Disefiado exclusivamente para su uso

con la serie SPV POLARIS®».

8.1.2. Visualizar el rango de presion correcto en el Locali-
zador

ATENCION

No utilice un kit de ajuste sin asegurarse de que el ran-
go de presion visible en el Localizador corresponda al
modelo de la valvula que haya que implantar.

1. Compruebe que el rango de presién mostrado en el area
de lectura del Localizador corresponda al modelo de la
vélvula identificado previamente.

2. Sino es el caso, despliegue el rango de presién que co-
rresponda al modelo de la valvula que hay que implan-
tar:

a. Sujete el Localizador con una mano.

b. Gire el anillo giratorio hasta que se oiga un «clic».
Este clic garantiza que se ha desplegado un rango
completo de presiones.

c. Repita la operacién hasta que el modelo de la val-
vula utilizado aparezca en el extremo izquierdo y las
5 presiones sean visibles.




8.1.3. Colocar el Localizador

Coloque el Localizador en el lugar facilitado en la cubierta
del embalaje exterior, centrado encima de la valvula, con la
flecha del Localizador sefialando en la direccion del flujo del
LCR tal como muestra la flecha de la valvula.

8.1.4. Leer la presion

1. Inserte la Brijula completamente dentro del Localizador.
Alinee las lineas de la Brujula con los valores de presion
impresos en el Localizador, si todavia no lo estan.

2. En el Localizador, lea el valor de la presién mostrado por
la aguja de la Brujula.

NOTA

La lectura de la presién también se puede realizar vi-
sualmente sin utilizar el kit de ajuste, ya que el rotor y
los puntos radiopacos son visibles a través de la valvula
y el embalaje doble estéril.

8.1.5. Ajustar la presion

1. Quite la Brijula.

2. Alinee la marca del Iman con la lectura de la presion en
la seccién anterior, y deslice el Iman verticalmente den-
tro del Localizador sin cambiar la orientacion del Iman.

3. Gire el Iman hasta que alcance la posicién elegida como
la presion para la valvula que hay que implantar.

NOTA

No trate de girar el Iman si no estd completamente
insertado dentro del Localizador. De lo contrario, el
desbloqueo del rotor de la valvula y su acciona-
miento podrian verse afectados.

4. Ponga el Iman a mas de 50 cm de la véalvula.

8.1.6. Comprobar el ajuste de la presion
Vuelva a insertar la Brujula para comprobar la presién, o veri-
fique el ajuste visualmente en la valvula.

\ A\
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8.1.7. Registrar la presion seleccionada para la implanta-
cion

Anote el valor de la presion leido en el paso previo en la Tar-
jeta de Identificacion del Paciente (PC-SPV) y asegurese de
entregar la tarjeta al paciente.

ATENCION

La cicatriz de la operacién y/o el edema postoperatorio
pueden hacer que la colocacion del Localizador sea do-
lorosa e imprecisa. Esto podria crear dificultades en el
ajuste o incluso hacerlo imposible temporalmente.

8.2.1. Identificar el modelo de la valvula
1. Compruebe el modelo y el rango de presién de la valvu-
la Polaris que haya que ajustar:

— en la Tarjeta de Identificacion del Paciente o en la his-
toria clinica del paciente (etiqueta de trazabilidad),

— y/o con una exploracién radiolégica de la valvula.
Consulte el Manual de Instrucciones de la Valvula Po-
laris®, Seccién «Exploracion radiolégica postoperato-
ria: identificacion del modelo de valvula y lectura de la
presion».

2. Compruebe debajo del Localizador sea compatible con
el modelo de la valvula utilizado:

— la referencia es PAK2-LI,

- la frase dice «Disefiado exclusivamente para su uso
con la serie SPV POLARIS®».

8.2.2. Visualizar el rango de presion correcto en el Locali-
zador

ATENCION

No utilice un kit de ajuste sin asegurarse de que el ran-
go de presion visible en el Localizador corresponda al
modelo de la valvula que haya que ajustar.

1. Compruebe que el rango de presién mostrado en el area
de lectura del Localizador corresponda al modelo de la
vélvula identificado previamente.

2. Sino es el caso, despliegue el rango de presién que co-

rresponda al modelo de la valvula implantada:

a. Sujete el Localizador con una mano.

b. Gire el anillo giratorio hasta que se oiga un «clic».
Este clic garantiza que se ha desplegado un rango
completo de presiones.

c. Repita la operacién hasta que el modelo de la val-
vula utilizado aparezca en el extremo izquierdo y las
5 presiones sean visibles.
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8.2.3. Colocar al paciente

ATENCION
Asegurese de que el paciente permanezca quieto du-
rante el ajuste de la presion.

Si el paciente se mueve, ello podria dar lugar a un ligero
desplazamiento en relacién con la valvula, al colocar el
Localizador. Por lo tanto, el hecho de estar descentrado
podria crear un brecha entre la presion seleccionada en
un principio por el cirujano y la presion fijada al final, lo
que podria provocar un sobredrenaje o un subdrenaje

Coloque al paciente de forma que la valvula esté tan hori-
zontal como sea posible y que se pueda acceder faciimente
al lugar de implantacion.

8.2.4. Colocar el Localizador

1.

Palpe el lugar de implantacion de la valvula para deter-
minar tanto la localizacién como la orientacién de la val-
vula.

Encuentre primero los conectores de entrada y de salida
en cada extremo de la valvula y el depésito (si corres-
ponde). Estos son los componentes maés faciles de loca-
lizar.

Coloque el Localizador en el lugar de la implantacién
con su eje alineado con el de los conectores de la valvu-
la, y con la flecha del Localizador sefialando en la direc-
cion del flujo del LCR.

Centre el Localizador lo mejor posible encima de la val-
vula: localice la valvula palpandola a través del corte
central del Localizador.
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4.

Presione el Localizador contra la valvula para centrarlo e
inmovilizarlo encima de la valvula.

NOTA

Si palpar la valvula resulta dificil, orientar el Localizador
en relacion con la valvula puede ser dificil. En este ca-
so, el método de parada que se describe en Sec-
cion 10.2. Método de parada (p. 39) puede garantizar
la alineacion.

8.2.5. Leer la presion

1.

2.

Suijete el Localizador con una mano para no perder la
posicion de referencia.

Inserte la Brujula completamente dentro del Localizador.
Alinee las lineas de la Brujula con los valores de presion
impresos en el Localizador, si todavia no lo estan.
Centre el soporte de la aguja de la Brujula en el blanco
circular deslizando el conjunto Localizador-Brujula sobre
la piel hasta que esté encima de la valvula.

ATENCION

Si esta descentrado, podria producirse una lectura
incorrecta de la presion y/o un desbloqueo incom-
pleto del rotor de la valvula. Esto puede falsear el
cambio de presion.

La aguja de la Brijula se alinea con una de las lineas del
contorno de la Brijula y el valor de la presion correspon-
diente en el area de lectura del Localizador.



La aguja de la Brijula puede estar alineada entre dos

posiciones debido a la orientacién incorrecta del Locali-

zador. En este caso:

a. Vuelva a efectuar la colocacién de los componentes
del kit de ajuste desde el principio.

b. Ahora la Brijula deberia estar alineada solamente
en una posicién. Si no hay ningin cambio:

— si se conoce la presién inicial: gire el conjunto Lo-
calizador-Brujula ligeramente para alinear la aguja
de la Brujula en el indicador que corresponda a la
presion inicial,

— si no se conoce la presioén inicial: realice el méto-
do de parada que se describe en Seccion 10.2.
Método de parada (p. 39):

4. En el Localizador, lea el valor de la presién mostrado por
la aguja de la Brujula.

En condiciones de implantacion recomendadas, la explora-
cion radioldgica es opcional dado que se puede leer la pre-
sion directamente mediante el kit de ajuste.

Sin embargo, puesto que la exploracion radiolégica propor-
ciona una prueba absoluta del ajuste de la valvula, esta es-
pecialmente recomendada en los siguientes casos:

— Si existe una disparidad entre la lectura de la presién y el
valor indicado en la Tarjeta de Identificacion del Paciente
(PC-SPV) y/o en la exploracion radioldgica utilizada para
identificar el modelo de la valvula.

— Si la valvula se implanté muy profundamente, bajo mas de
8 mm de tejido subcutaneo. Consulte el Manual de ins-
trucciones de la Valvula Polaris® , Seccidn «Vlvulas.

— Si el usuario no esta familiarizado con el uso del kit de
ajuste.

8.2.6. Configurar una nueva presion

1. Para evitar perder la posicion de referencia, sujete el Lo-
calizador con una mano hasta el final del procedimiento.

2. Retire la Brujula y memorice la presion que indique.

3. Inserte el Iman alineando la marca en la presién memori-
zada.

4. Gire el Iman hasta que alcance la posicion elegida como
la nueva presion de la valvula.

NOTA
La rotacion en el sentido de las agujas del reloj au-
menta la presién de la valvula, mientras que la rota-
cion en sentido contrario a las agujas del reloj la re-
duce.

Y

Y,

5. Retire el Iman verticalmente para garantizar un reblo-

queo eficaz del rotor de la valvula en la posicién selec-
cionada.

o

6. Ponga el Iman a mas de 50 cm de la valvula.
8.2.7. Comprobar el ajuste de la presion

La comprobacién se realiza utilizando la Brijula de acuerdo
con el procedimiento descrito previamente.
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ATENCION

El ajuste de la presion usando un kit de ajuste requiere
experiencia. Si no esté familiarizado con el kit, se reco-
mienda comprobar el ajuste de la presién con una ra-
diografia.

ATENCION

Es posible que el ajuste de la presion no siempre pueda
realizarse en el primer intento. No dude en repetir el
procedimiento de ajuste varias veces desde el princi-
pio, empezando por la colocacién del Localizador, para
asegurarse de obtener el ajuste de presion deseado.

En caso de dificultades con el ajuste, compruebe que:

— el paciente esté colocado de forma que la valvula esté
completamente horizontal,

— las operaciones de centrado se realizaron correctamente.

Si las dificultades de ajuste persisten, consulte Seccion 10.

Soluciones en caso de un ajuste dificil (p. 38), que explica

las medidas que hay que tomar si el ajuste resulta dificil.

8.2.8. Registrar la nueva presién
Anote el valor de la presion leido durante la verificacion en la
Tarjeta de Identificacion del Paciente (PC-SPV).

8.2.9. Control postajuste

Es aconsejable controlar al paciente cuidadosamente duran-
te las 24 horas siguientes a cualquier cambio en el ajuste de
la presion.

9. Comprobar el rend nto del kit de ajuste

Aungue no hay que realizar ningn mantenimiento en el kit
de ajuste, se recomienda comprobarlo con cada uso. Las si-
guientes comprobaciones garantizaran que el kit de ajuste
sea plenamente funcional y que no esté dafiado de ninguna

forma.

Si no se realizan las comprobaciones descritas en esta sec-
cion, pueden causarse lesiones al paciente, siendo el mayor
riesgo el sobredrenaje o el subdrenaje, que precisarian trata-
miento médico.

NOTA

El uso del kit de ajuste se ha probado durante mas de 5
afios. Sin embargo, los resultados de las siguientes
comprobaciones prevalecen. Indicaran si el kit de ajus-
te todavia se puede utilizar o no.
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Realice las siguientes comprobaciones visuales:

— Asegurese de que las marcas y etiquetas en los compo-
nentes del kit estén completas y sean legibles.

— Compruebe que el asa del Iman se mueva correctamente
para realizar movimientos de vaivén.

NOTA
Pueden aparecer burbujas de aire dentro de la Brdjula.
No afectan al rendimiento del producto.

Realice varios ajustes en la valvula de demostracién que se
suministra con el kit de ajuste para asegurarse de que dicho
kit funcione correctamente.

10. Soluciones en caso de un ajuste d

Las siguientes situaciones pueden llevar a una lectura ine-
xacta de la presion por parte de la Brujula y/o a dificultades
de ajuste con el Iman:

— el paciente esta en una posiciéon que impide que la valvula
esté horizontal,

— el Localizador esta desplazado del centro de la valvula en
mas de 2 mm,

— el Localizador esta mal orientado en relacion con la via de
flujo,

— la base del Localizador y la superficie de la valvula no es-
tan paralelas.

Antes de hacer nada mas, compruebe que el Localizador es-

té correctamente colocado y orientado encima de la valvula.

Consulte Seccién 8.2.3. Colocar al paciente (p. 36) y Sec-

cion 8.2.4. Colocar el Localizador (p. 36).

Sin embargo, pueden intervenir otras causas y provocar difi-
cultades de ajuste.

Puede que entonces se apliquen procedimientos especiales,
descritos a continuacion, para facilitar el ajuste de la valvula,
posiblemente utilizando control radioscépico.

Desbloquear los microimanes méviles dentro de la valvula
Polaris puede resultar dificil si el LCR es viscoso o contiene
residuos.

En este caso, realizar varios movimientos de vaivén puede
facilitar el desbloqueo de los microimanes:

1. Usar la Brujula, coloque el Localizador encima de la val-
vula tal como se describe para el funcionamiento nor-
mal.

2. Para evitar perder la posicion de referencia, sujete el Lo-
calizador con una mano hasta el final del procedimiento.

3. Quite la Brdjula.

4. Alinee la marca en el Iman con la lectura de la presion
para insertar el Iman verticalmente en el Localizador.

5. Deslice el asa del Iman hacia atras y hacia adelante a lo
largo del eje de la lectura de la presion.



6. Vuelva a centrar el asa del Iman.

7. Gire el Iman hasta que alcance la posicion elegida como
la presion para la valvula que hay que implantar.

8. Retire el Iman verticalmente para garantizar un reblo-
queo eficaz del rotor de la vélvula en la posicion selec-
cionada.

. Ponga el Iman a mas de 50 cm de la vélvula.

10. Inserte la Brujula completamente dentro del Localizador

para confirmar la nueva presion.

La orientacion correcta del Localizador en relacién con la via
de flujo de la valvula es fundamental para una lectura precisa
de la Brdjula.

Bajo una piel gruesa, a veces es dificil localizar los conecto-
res, lo que dificulta poder determinar correctamente la orien-
tacion éptima del Localizador.

En este caso:

— Si se conoce la presiéon actual de la valvula (Tarjeta de
Identificacion del Paciente actualizada o radiografia re-
ciente), la orientacion del Localizador se puede corregir
con la Brijula durante la lectura, girando el conjunto Loca-
lizador-Brujula ligeramente para alinear la aguja de la Bru-
jula con la presién conocida de la valvula.

— Si no se conoce con certeza la presion actual de la valvu-
la, solamente el método de parada que se describe a con-
tinuacion garantizara la lectura correcta. Esto supone ajus-
tar la valvula a una de sus posiciones finales (o paradas).
Esto permite corregir la orientacién durante la reinsercion
de la Brujula.

NOTA

La posicién maxima suele seleccionarse como la pa-
rada para favorecer la reduccion de drenaje durante
la manipulacion.

Método de parada
Tras la lectura inicial, el Localizador esta centrado y la aguja
de la Brujula indica una presion.

Siga los pasos que se describen a continuacién para garan-
tizar la orientacion correcta del Localizador:

1. Sin mover el Localizador:

a. quite la Brajula,

b. alinee la marca en el Iméan con la lectura de la pre-
sién e inserte el Iman verticalmente en el Localiza-
dor.

2. Gire el Iman hasta que alcance la posicién extrema se-
leccionada.

3. Luego mueva dos posiciones mas alla de la parada.

4. Retire el Iman verticalmente para garantizar un reblo-
queo eficaz del rotor de la valvula en la posicién selec-
cionada.

5. Ponga el Iman a mas de 50 cm de la valvula.

6. Inserte la Brdjula completamente dentro del Localizador.

Si ahora la valvula esta fijada en la parada, la aguja de la
Brujula indica la direccion que corresponde a la posicion ex-
trema seleccionada.

Si esto se corresponde correctamente con la indicacion del
Localizador, esta orientado correctamente y la lectura inicial
era correcta.

De lo contrario, tal como se describe a continuacién, es po-
sible corregir la orientacion del Localizador y determinar cual
era en realidad la presion inicial real antes de la correccion,
en base al modelo de la vélvula implantada.

En el Localizador, cuente el nUmero de posiciones entre la
parada seleccionada previamente y la posicién mostrada por
la Brdjula.

— Si la aguja esta hacia la izquierda de la parada deseada,
afiada este nimero de posiciones a la posicion leida origi-
nalmente.

— Si la aguja esta hacia la derecha de la parada deseada,
reste este numero de posiciones a la posicién leida origi-
nalmente.

Ejemplo

En este ejemplo, la aguja esta desplazada en una posicion
hacia la derecha (en la direccion de la lectura) de la parada
deseada. Por lo tanto, debe restar una posicion a la lectura
inicial para saber el ajuste inicial real.

Si es necesario realizar una correccion, siga las instrucciones
que se indican a continuacion:
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1. Gire el conjunto Localizador-Brujula hasta que la aguja
esté perfectamente alineada con el valor de presion ex-
tremo seleccionado.

2. En caso necesario, vuelva a centrar el soporte de la
aguja de la Brujula en el blanco.

A partir de este momento, el Localizador esté perfectamente
colocado en relacién con la valvula, lo que permite el ajuste
final.

En caso de una implantacién mas profunda de lo recomen-
dado, el procedimiento estandar se puede realizar sin el Lo-
calizador al ajustar una nueva presion. De esto modo, el
Iman estd mas cerca de la valvula.

NOTA

Esta técnica sin el Localizador afecta solamente al ajus-
te de la presion. Los niveles de presion se deben leer y
confirmar de acuerdo con el procedimiento estandar
y/o mediante una exploracién radiolégica.

1. Siga el procedimiento habitual para colocar el Localiza-
dor usando la Brdjula.

2. Dibuje dos marcas en la piel con un rotulador:

- una que indique el eje que corresponde a la presion
actual de la vélvula, indicada por la aguja de la Bruju-
la,

- la otra que indique el eje que corresponde a la presion
deseada, conocida con el Localizador.

3. Retire el conjunto Localizador-Brujula y coloque el Iman
en el mismo sitio, directamente sobre el lugar de la im-
plantacion, orientado en la direccién que corresponda a
la presion actual, localizada en el paso anterior.

4. Sujete la base del Iman:

a. En caso necesario, deslice el asa del Iman hacia
atras y hacia delante varias veces a lo largo del eje
de la presion actual para desbloquear el rotor.
Compruebe que permanezca correctamente centra-
doy en el eje la valvula.

b. Vuelva a centrar el asa del Iman.

5. Manteniendo el Iméan lo mas centrado posible, girelo
hasta que alcance el eje que corresponda a la presion
deseada.

6. Retire el Iman verticalmente para garantizar un reblo-
queo eficaz del rotor de la vélvula en la posicién selec-
cionada.

7. Compruebe el ajuste mediante la Brdjula y el Localiza-
dor o con una radiografia.

La implantacion boca abajo (pero respetando la direccion del
flujo) sera reconocible en una radiografia.

NOTA

Para una vdlvula implantada en el craneo, los cinco
puntos radiopacos deben estar orientados o bien hacia
la nariz del paciente (si la valvula esta implantada en su
lado derecho), o en direcciéon opuesta a su nariz (si la
vélvula esta implantada en el lado izquierdo del pacien-
te).
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Si la valvula esté implantada boca abajo, el ajuste es posible
pero debe realizarse mediante la siguiente secuencia:

1. Coloque el Localizador en direccién contraria al flujo
(flecha hacia el conector de entrada).

2. Centre el conjunto Localizador-Brujula mediante el blan-
co del Iman.

3. Realice la lectura y después el ajuste de acuerdo con los
pasos descritos en Seccion 8.2. Leer y/o cambiar la pre-
sion de la valvula después de la implantacion (p. 35),
mediante la indicacion simétrica en el Localizador.

Por ejemplo, la indicacién 200 mmH,0 corresponde a
un valor de 30 mmH,0.

4. Compruebe el ajuste nuevo mediante una exploracion
radiolégica.

La implantacién de una valvula que no se realice bajo las
condiciones recomendadas puede llevar a una lectura, por
parte de la brujula, de un valor de la presiéon que no concuer-
de con la historia clinica o el estado clinico del paciente.

Consulte el Manual de instrucciones de la Valvula Polaris®,
Seccién «Técnica de implantacion» para obtener mas infor-
macion.

En este caso, una exploracién radiolégica disipara cualquier
duda ya que proporciona una prueba absoluta del ajuste co-
rrecto de la valvula y la direccion correcta de su implanta-
cion.

ATENCION

Debido a la potencia de su campo magnético, el Iman
debe guardarse en su estuche blindado cuando no se
utilice.

ATENCION

No exponga el kit de ajuste a temperaturas superiores a
50 °C (122 °F). La funcién del Iman podria verse altera-
da.

ATENCION

No guarde el kit de ajuste cerca de una fuente de cam-
pos magnéticos para preservar la capacidad del iman
de funcionar correctamente.

Mantenga todos los componentes del kit de ajuste juntos en
su estuche blindado original después de su uso o al guardar-
los.

Guarde el estuche blindado en un lugar fresco y seco, aleja-
do de la luz.

Los productos estan disefiados para soportar una tempera-
tura de almacenamiento de hasta 50 °C (122 °F).



12. Procesamiento de los productos después
de su uso

12.1. Devolucién de los productos

Para devolver un producto defectuoso, pdngase en contacto
con un representante de Sophysa para obtener el formulario
de devolucién informativo que se debe proporcionar.

No le haga nada al producto de manera que su estado du-
rante el andlisis sea lo méas representativo posible.

Devuelva todos los componentes del kit de ajuste en su es-
tuche blindado original.

12.2. Eliminacioén de los productos

ATENCION

El Iman contiene componentes que deben eliminarse
debidamente. El incumplimiento de esta obligacién
puede provocar contaminacion medioambiental.

Limpie el producto con cuidado (consulte Seccién 7. Proce-
dimiento de limpieza y desinfeccion (p. 33)) y devuelva el
producto a Sophysa para su debida eliminacion, en su estu-
che blindado original.

13. Control de la seguridad del producto

Como parte de su programa de mejora continua, Sophysa
pide a sus clientes que la informen a ella y a la autoridad le-
gal del pais sobre cualquier problema inesperado y grave
que se produzca con el producto.

14. Garantia

El rendimiento y la seguridad del kit de ajuste solo se garan-
tizan con la gama de valvulas Polaris, disefiadas, probadas y
fabricadas por Sophysa.

Sophysa garantiza el rendimiento y la seguridad de este pro-
ducto sanitario bajo las condiciones normales del uso previs-
to del producto, adaptadas a su propdsito y uso previstos, y
de conformidad con este Manual de instrucciones.

El producto sanitario se debe guardar y transportar en un en-
torno y bajo condiciones que también cumplan la informa-
cién de este Manual de instrucciones. Estas condiciones de
conservacion y transporte han sido probadas y validadas por
Sophysa. Por consiguiente, Sophysa no otorga ninguna otra
garantia ni expresa ni implicita en cuanto a la buena conser-
vacién y la seguridad del producto en otras instalaciones
distintas de las suyas que no respeten estas condiciones.
Asimismo, Sophysa no otorga ninguna garantia ni expresa ni
implicita con respecto a la adecuacion del producto para el
uso que se hara de él, o su adaptacién a un uso particular,
excepto en el marco de las indicaciones y el propésito pre-
visto del producto, o cuando haya sido transformado, modi-
ficado o reparado excepto en el marco de las instrucciones
de Sophysa.

Bajo ninguna circunstancia, no podré hacerse responsable a
Sophysa, en caso de dafos, de ningln incidente y/o compli-
cacion derivados de los dafios o perjuicios que surjan direc-
ta o indirectamente del uso inadecuado del producto y/o de
un uso del producto que no se ajuste o que incumpla sus

condiciones de mantenimiento, limpieza, conservacién o
transporte.

Numero de catalogo

Numero de serie

Producto sanitario

Identificacion Unica del producto

Fabricante

Fecha de fabricacién

Consultar el Manual de instrucciones

ks SIEEENE

DO NOT STERILIZE | No esterilizar

’
Mantener seco

P

Y Mantener alejado de la luz solar

50°C
122°F
Limite maximo de temperatura: hasta 50 °C (122 °F)

Iman potente

No compatible con RM

Solo con receta médica

Marcado CE de conformidad
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16. Refe

as

Tabla 2. Kit de Ajuste-2 Polaris® (PAK2)

PAK2-LI | Instrumento de Localizacién-2 Polaris®

PAK2-SI | Instrumento de Ajuste-2 Polaris®

PAK2-RI | Instrumento de Lectura-2 Polaris®

Kit de Ajuste-2 Polaris® (incluidos los tres componentes

PAK2 .
previos)

Afio del primer marcado CE: 2008
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