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AVISO

A lei federal (dos EUA) determina que a venda deste
dispositivo seja feita por ordem expressa de um médi-
co.

CUIDADO
Leia essas Instrugbes de Utilizagdo cuidadosamente
antes de ajustar a pressao operacional da valvula.

1. Uso pretendido

O Kit de Ajuste-2 Polaris é destinado a leitura e alteragdo da
pressao operacional de uma vélvula Polaris, para adapta-la a
necessidade e evolugéo clinica do paciente.

2. Indicacoes

O Kit de Ajuste-2 Polaris é indicado para pacientes que pos-
suam o implante de uma vélvula Polaris para tratar hidroce-
falia, cistos subaracnoides ou hipertenséo intracraniana idio-
patica (HIl), também chamada de Pseudotumor cerebral.

3. Populacao de pacientes

O dispositivo pode ser usado em pacientes de todas as ida-
des, incluindo bebés prematuros.

4. Ambiente de uso

O acompanhamento do pds-operatério é feito no hospital
(consulta, exames de imagem, sala de emergéncia), na clini-
ca ou no consultério do médico.

O dispositivo s6 deve ser usado por um neurocirurgido. Ele
nao foi fabricado para uso residencial. Ndo é esperado sob
hipétese alguma que o paciente use o dispositivo por conta
prépria.

5. Contraindicacoes

Este dispositivo foi fabricado apenas para o uso especifica-
do nestas Instrugdes de Utilizag&o.

6. Descricao

O rotor da valvula do Polaris é equipado com um sistema de
travamento magnético patenteado composto por dois mi-
croimas moveis.

A alteragéo da pressao operacional da valvula Polaris é reali-
zada através da pele por meio de um campo magnético,
usando um kit de ajuste composto de trés partes:

— Instrumento de localizagéo (doravante chamado de Locali-
zador),

— Instrumento de leitura (doravante chamado de Bussola),

- Instrumento de configuragdo (doravante chamado de ima).

Para simplificar o restante dessas Instru¢des de Utilizag&o, o

termo “pressdo operacional da valvula” sera substituido por

“pressao”.

Figura 1. Kit de Ajuste-2 Polaris

Contém um Ima, um Localizador, uma Bussola, estas Instru-
¢obes de Utilizagdo e um Guia de Inicio Rapido.

O Kit de Ajuste-2 Polaris (doravante chamado de PAK2) foi
projetado especificamente para configurar a pressdo das
vélvulas Polaris.

Ele néo é feito de latex natural ou sintético.

Os componentes do PAK2 sdo embalados de forma ndo es-
téril em uma caixa reutilizavel com blindagem magnética.

CUIDADO
O PAK2 nZo deve ser usado em ambientes de resso-
nancia magnética (RM).

OBSERVAGAO

Este produto € um dispositivo reutilizavel, e ndo se des-
tina a um uso Unico. Ele deve ser limpo antes do pri-
meiro uso e entre o uso de cada paciente.

6.1. Localizador

O localizador ¢ utilizado para localizar a valvula através da
pele.

Ele foi projetado para funcionar com as vélvulas Polaris, in-
dependentemente da classe de pressao (consulte Tabela 7).

E nele que encontramos a Bussola e o Ima.

O Localizador é o Unico componente que entra em contato
com a pele do paciente por um tempo limitado (alguns minu-
tos) ao verificar ou ajustar a presséo. Ele também pode en-
trar em contato com o tecido da cicatriz, o que é mais raro
ainda, ao ser usado no pds-operatorio, embora a cicatriz ge-
ralmente seja protegida por um curativo.

Tabela 1. Tabela de pressdes das valvulas Polaris

Modelo de val- | SPV-140 SPV
vula listado no

SPV-300 | SPV-400

Localizador
Referéncias SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
relacionadas SPV-140-8X, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
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 listado no
Localizador
Identificacao 0 ponto 1 ponto 2 pontos | 3 pontos
radiografica
do modelo
Pressoes 11]10 30 50 80
disponiveis 2 |a 7 1 1
(mmH,0) 0 0 00 50
3|80 110 150 230
4 1110 150 220 330
5 {140 200 300 400

* As pressGes mencionadas estdo em mmH,0.
1 mmH,0 corresponde a 9,807 Pa ou 0,074 mmHg.

[1] Ranhuras verticais. Utilizadas para garantir o posiciona-
mento correto da Bussola e do Ima dentro do Localizador.

[2] Area de leitura. Mostra o modelo da valvula & esquerda,
bem como cada um dos cinco niveis de presséo associados
a essa referéncia.

[3] Anel rotativo. Utilizado para selecionar a area de leitura
correspondente ao modelo da valvula a ser ajustado.

Consulte Tabela 1 para determinar o modelo da valvula e a
classe de pressao a ser exibida.

[4] Seta indicando a direcéo do fluxo de LCR. Utilizada para
posicionar o localizador corretamente com relagéo a valvula.

[5] Area de recorte central. Utilizada para centralizar e posi-
cionar o localizador de maneira precisa e o mais préoximo
possivel da valvula.

A Bussola é encaixada no Localizador e possibilita a leitura
direta dos valores de pressao.

A agulha indica a orientagdo exata do rotor da valvula. Quan-
do utilizada em conjunto com o Localizador, a Bussola per-
mite ler a pressdo da valvula.
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[6] Alvo central. Utilizado para refinar a posi¢édo da Bussola
acima da valvula.

[7] Agulha. Indica a orientagédo exata do rotor da valvula.

[8] Saliéncias laterais. Utilizadas para guiar verticalmente a
Bussola para as ranhuras internas do Localizador.

[9] Haste da agulha da bussola. Deve ser centralizada no al-
vo.

CUIDADO

Mantenha o Ima longe de dispositivos eletromédicos
usados para tratamento ou diagnéstico (ou seja, marca-
passo, monitor do paciente, dispositivos de medi¢do
eletronica, dispositivos de imagem, etc.). O campo
magnético do Ima pode provocar disturbios eletromag-
néticos e alterar sua operagéo.

CUIDADO

N&o armazene nem manuseie o Ima préximo de qual-
quer dispositivo que possa ser afetado por campos
magnéticos potentes.

CUIDADO

NZo mova o ima préximo a um campo magnético po-
tente (por ex., de ressonancia magnética). Ele poderia
tornar-se um projétil perigoso ou ter seu desempenho
afetado.

CUIDADO

Manuseie o ima com cuidado préximo a objetos metali-
cos (p. ex., mobilidrio hospitalar). Eles podem ser vio-
lentamente atraidos.

O ima é composto por um conjunto especifico de imas pro-
jetados para permitir que o rotor seja destravado e que a
pressédo da valvula Polaris seja ajustada.

Para operar corretamente, o iméa precisa ser adequadamente
centralizado acima da valvula e alinhado ao rotor dela.

0 imé é encaixado no Localizador.

Ele possibilita ajustar a pressao girando o ima.
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[10] Marca azul. Utilizada para alinhar o ima ao rotor da val-
vula usando a indicagao fornecida pela Bussola.

[11] Saliéncias laterais. Utilizadas para guiar verticalmente o
Ima para as ranhuras internas do Localizador.

[12] Alga.

A alga do ima pode ser descentralizada em diregéo a parte
frontal ou traseira para conseguir fazer movimentos para tras
e para frente.

A remogéo do ima ativa o retravamento automatico do rotor
da valvula devido a atragdo mutua dos dois microimas mo-
veis.

CUIDADO

Sempre remova o ima do Localizador verticalmente. Is-
so garante que o rotor esteja corretamente travado em
sua nova pressao. Caso contrario, a pressado seleciona-
da podera mudar e/ou resultar no travamento incorreto
do rotor.

Uma valvula de demonstragdo é fornecida no kit de ajuste.
Ela fornece um treinamento de como ajustar a valvula ao
mesmo tempo em que mostra mudangas na posigédo do ro-
tor durante o procedimento de ajuste.

O kit de ajuste é fornecido limpo, mas o Localizador néo foi
desinfectado.

Embora o risco de infecgéo seja baixo (contato limitado com
a pele, seja a pele saudavel ou o tecido da cicatriz), limpe to-
dos os componentes do kit de ajuste e desinfete o Localiza-
dor antes de usa-lo pela primeira vez e apds usa-lo em um
paciente, conforme descrito nesta secao.

CUIDADO

Nao esterilize nem imerja os componentes do kit de
ajuste. Ha riscos de alteragdes irreversiveis das marca-
coes, distorcdo das pecas plasticas e/ou desmagneti-
zag&o do ima, tornando o kit de ajuste inutilizavel.

CUIDADO

A ndo adesao as regras de desinfeccao descritas nesta
secdo podem induzir a risco de contaminagdo micro-
biana.

ATENGCAO
N&o use solventes nem agentes de limpeza/desinfetan-
tes que possam danificar os componentes do kit:

agentes de limpeza de/desinfetantes a base de fenol;

limpeza/desinfecgdo por fervura;

— limpeza/desinfeccao com ar quente/vapor;

— acetona, amonia, benzeno, alvejante, cloro, cloragéo,
4gua acima de 60°, solventes de tinta, tricloroetileno.

Para obter mais informagées, entre em contato com o

Atendimento ao Cliente da Sophysa pelo e-mail con-

tact@sophysa.com, ou entre em contato com seu distri-

buidor local.

1. Use luvas durante todo o procedimento.
2. Utilize lengos umedecidos com alcool isopropilico (IPA)
70%.

A finalidade deste procedimento é remover sujeira e residuo
visiveis das superficies externas dos componentes do kit de
ajuste.

1. Limpe os componentes por pelo menos 1 minuto usan-
do os lengcos umedecidos com alcool isopropilico (IPA)
70% para remover quaisquer residuos visiveis. Descarte
o lenco umedecido usado e pegue um novo para cada
componente.

2. Inspecione os componentes.

Se ainda houver residuos, pegue um novo lengco umede-
cido de alcool isopropilico (IPA) 70% e limpe as superfi-
cies novamente.

OBSERVAGAO
Repita esta etapa até que todos os residuos visi-
veis sejam removidos de todos os componentes.

3. Desinfete o Localizador conforme descrito na segdo a
seguir.

A finalidade deste procedimento é remover quaisquer micro-
organismos presentes no Localizador.

AVISO

Desinfete o Localizador antes do primeiro uso e entre o
uso de cada paciente. Nao fazer isso pode resultar em
infecgdo e levar a cirurgia.

1. Limpe bem o Localizador com lengos umedecidos com
alcool isopropilico (IPA) 70%. Ele deve permanecer visi-
velmente molhado por pelo menos 2 minutos.

Tome um cuidado extra ao desinfetar a base do Locali-
zador, que esta em contato com a pele do paciente.
Se necessario, use lengos adicionais para garantir os 2
minutos continuos de tempo de contato molhado.

2. Deixe o Localizador secar completamente por 1 hora
antes de usa-lo novamente.
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Apods cada procedimento de limpeza e desinfecgdo, inspe-
cione visualmente os componentes em busca de danos.
Consulte Secdo 9.1. Verificagbes visuais (pag. 12).

Leitura e ajuste da valvula

AVISO

Néo utilize o kit de ajuste em ambiente cirdrgico. Como
o kit de ajuste ndo pode ser esterilizado, utiliza-lo du-
rante a operagdo causaria um grande risco de infeccdo
para o paciente.

CUIDADO
A alteracdo da pressao da valvula s6 deve ser realizada
por um neurocirurgiao.

CUIDADO

Ao ler ou ajustar a pressdo, certifique-se de manter
uma distancia minima de 50 cm entre o ima ou qual-
quer outro objeto ferromagnético e a Bussola, de modo
que essa leitura ndo seja distorcida pela influéncia de
campos magnéticos.

CUIDADO

N&o utilize um kit de ajuste sem antes verificar embaixo
do Localizador se ele corresponde ao modelo de valvu-
la usado.

Pode ocorrer hiperdrenagem ou hipodrenagem no caso
de leitura e/ou ajuste com uma classe de presséo no lo-
calizador diferente daquela do modelo de valvula im-
plantado.

A7 Poorvea
y PAK2-LI
/ [E5a] 0000

p 4
\ 5 -

DO NOT STERILIZE
& cara

e
S g i P2

A referéncia “PAK2-LI” e a frase “Projetado exclusivamente
para uso com a série POLARIS® SPV” estéo I4 para garantir
que o Localizador seja usado com o modelo de valvula certo.

CUIDADO

Nao implante nem retire a valvula da embalagem sem
ajusta-la previamente a pressdo operacional inicial defi-
nida pelo neurocirurgi&o.

Antes de abrir a embalagem estéril, é preciso ajustar o ro-
tor na posigdo correspondente a pressdo selecionada pelo
cirurgido para o implante.
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A embalagem estéril dupla de cada valvula Polaris inclui um
compartimento especifico para permitir o ajuste da valvula
através da embalagem.

sV w0

3 0110 150 200

8.1.1. Verificacao da compatibilidade entre a valvula e o
kit de ajuste

1.

2.

Verifiqgue o modelo e a classe de pressdo da valvula a

ser ajustada de acordo com a etiqueta na embalagem.

Verifique embaixo do Localizador se ele é compativel

com o modelo de vélvula usado:

- referéncia é PAK2-LI,

- frase diz "Projetado exclusivamente para uso com a
série POLARIS® SPV".

8.1.2. Exibicao da classe de pressao correta no Localiza-

dor

CUIDADO

Nao utilize um kit de ajuste sem se certificar de que a
classe de pressdo exibida no Localizador corresponda
ao modelo da valvula a ser implantada.

Verifique se a classe de pressédo exibida na area de leitu-
ra do Localizador corresponde ao modelo de valvula
identificado anteriormente.

Se esse ndo for o caso, exiba o intervalo de pressédo que

corresponde ao modelo da valvula a ser implantada.

a. Segure o Localizador com uma das maos.

b. Gire o anel rotativo até ouvir um "clique". Esse cli-
que garante que uma faixa de press@o completa se-
ja exibida.

c. Repita a operagdo até que o modelo de valvula utili-
zado seja exibido na extremidade esquerda e as
cinco pressoes fiquem disponiveis.

8.1.3. Posicionamento do Localizador
Coloque o Localizador na posigdo determinada na parte ex-
terior da embalagem externa, centralizado acima da vélvula,



com a seta apontando na dire¢do do fluxo de LCR, confor-
me mostrado pela seta na valvula.

8.1.4. Leitura da pressao

1. Insira completamente a Bussola no Localizador.
Ajuste as linhas na Bussola de acordo com os valores
de presséo impressos no Localizador, se ainda ndo esti-
verem assim.

2. No Localizador, leia o valor de presséo exibido pela agu-
Iha da Bussola.

OBSERVAGAO

A leitura da pressdo também pode ser realizada visual-
mente sem o uso do kit de ajuste, j4 que o rotor e os
pontos radiopacos s&o visiveis através da valvula e da
embalagem estéril dupla.

8.1.5. Ajuste de pressao

1. Remova a Bussola.

2. Alinhe a marca do ima a pressao lida na segéo anterior e
deslize o ima verticalmente para dentro do Localizador,
sem alterar a orientagdo do ima.

3. Gire o ima até que ele atinja a posigéo escolhida como
pressao para a valvula a ser implantada.

OBSERVAGAO

Néo tente girar o im se ele ndo estiver completa-
mente inserido no Localizador. Caso contrario, o
destravamento do rotor da valvula e de sua unida-
de podera ser comprometido.

. M

<
=

4. Coloque o ima a mais de 50 cm de distancia da valvula.

8.1.6. Verificacao da configuracao da pressao

Reinsira a Bussola para verificar a pressdo ou verifique a
configuragéo visualmente na valvula.

~

N\
S

8.1.7. Registro da pressao escolhida para o implante
Anote o valor de pressdo lido na etapa anterior no Cartéo de
Identificagdo do Paciente (PC-SPV) e certifique-se de entre-
ga-lo ao paciente.

CUIDADO

A cicatriz da operagéo e/ou o edema pés-cirdrgico po-
dem tornar o posicionamento do Localizador doloroso
e impreciso. Isso pode causar dificuldades no ajuste ou
mesmo impossibilita-lo temporariamente.

8.2.1. Identificacao do modelo da valvula
1. Verifiqgue o modelo e a classe de presséo da valvula Po-
laris a ser ajustada:

— no Cartdo de Identificagdo do Paciente ou no registro
médico dele (rétulo de rastreabilidade),

— e/ou por meio de um exame de raio X da valvula.
Consulte as Instrugdes de Utilizagéo da valvula Pola-
ris®, Secdo “Exame de raio X pds-cirtrgico: identifica-
¢do do modelo da valvula e leitura de pressdo”.

2. Verifique embaixo do Localizador se ele é compativel
com o modelo de vélvula usado:

— referéncia é PAK2-LlI,

- frase diz "Projetado exclusivamente para uso com a
série POLARIS® SPV".

8.2.2. Exibicao da classe de pressao correta no Localiza-
dor

CUIDADO

N&o utilize um kit de ajuste sem se certificar de que a
classe de pressdo exibida no Localizador corresponda
ao modelo da valvula a ser ajustado.

1. Verifique se a classe de pressao exibida na area de leitu-
ra do Localizador corresponde ao modelo de valvula
identificado anteriormente.

2. Seesse nao for o caso, exiba a classe de presséo cor-

respondente ao modelo de vélvula implantado:

a. Segure o Localizador com uma das maos.

b. Gire o anel rotativo até ouvir um "clique". Esse cli-
que garante que uma faixa de pressdo completa se-
ja exibida.

c. Repita a operacédo até que o modelo de valvula utili-
zado seja exibido na extremidade esquerda e as
cinco pressdes fiquem disponiveis.
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8.2.3. Posicionamento do paciente

CUIDADO
Certifique-se de que o paciente fique parado durante o
ajuste da presséo.

Se o paciente se mover, pode resultar em um pequeno
desvio em relacdo a valvula, ao posicionar o Localiza-
dor. Assim, estar fora do centro poderia criar uma lacu-
na entre a pressao originalmente selecionada pelo cirur-
gido e a pressdo estabelecida no final, possivelmente
levando a hiperdrenagem ou hipodrenagem.

Posicione o paciente de modo que a vélvula fique na posi-
Gé&o horizontal (com a maior precisdo possivel) e que o local

do implante possa ser facilmente acessado.

8.2.4. Posicionamento do Localizador
1. Apalpe o local de implante da valvula para determinar
sua localizagdo e sua orientacéo.

Primeiro, encontre os conectores de entrada e saida em
cada extremidade da valvula e o reservatorio (se equipa-
do). Esses sd@o os componentes mais faceis de se locali-

zar.
2. Posicione o Localizador no local do implante com seu

eixo alinhado ao dos conectores da vélvula e com a seta
apontando na diregao do fluxo de liquido cefalorraquidi-

ano.

3. Centralize o Localizador acima da valvula tanto quanto
possivel: localize a valvula apalpando-a através do re-
corte no centro do Localizador.

4. Pressione o Localizador contra a vélvula de modo a

centraliza-lo e imobiliza-lo acima dela.

Pagina 10 de 18

OBSERVAGAO

Se encontrar problemas para apalpar a vélvula, podera
ser dificil orientar o Localizador com relagéo a ela. Nes-
te caso, o método de interrupcdo descrito na Se-
¢do 10.2. Método de interrupgdo (pag. 12) pode ga-
rantir o alinhamento.

8.2.5. Leitura da pressao

1.

2.

Segure o Localizador com uma das méaos para néo per-
der a posicéo de referéncia.

Insira completamente a Bussola no Localizador.

Ajuste as linhas na Bussola de acordo com os valores
de pressao impressos no Localizador, se ainda ndo esti-
verem assim.

Centralize a haste da agulha da Bussola no alvo circular
deslizando o conjunto do Localizador-Bussola sobre a
pele, até que ele fique acima da valvula.

CUIDADO

A descentralizagado pode ocasionar leituras de
presséo incorretas e/ou o destravamento incom-
pleto do rotor da valvula. Isso pode falsificar a mu-
danca de pressao.

A agulha da Bussola é alinhada a uma das linhas no
contorno da Bussola e ao valor de presséo correspon-
dente na area de leitura do Localizador.

A agulha da Bussola pode ser alinhada entre duas posi-

¢oes devido a orientagado incorreta do Localizador. Nes-

se caso:

a. Realize novamente o posicionamento dos compo-
nentes do kit de ajuste desde o inicio.

b. A Bussola deve agora ser alinhada a uma Unica po-
si¢do. Se ndo houver alteragéo:

— se a presséao inicial for conhecida: gire delicada-
mente o conjunto do Localizador-Bussola até ali-
nhar a agulha da Bussola ao indicador correspon-
dente a pressao inicial,



— se a pressdo inicial for desconhecida: siga o mé-
todo de interrupgéo descrito na Se¢do 10.2. Mé-
todo de interrupgéo (pag. 12).
4. No Localizador, leia o valor de presséo exibido pela agu-
Iha da Bussola.

Nas condiges recomendadas para o implante, o exame de
raio X é opcional, pois a pressdo pode ser lida diretamente
por meio do kit de ajuste.

No entanto, uma vez que esse exame fornece uma compro-
vagédo absoluta do ajuste da valvula, ele é especialmente re-
comendado nos seguintes casos:

— Se houver uma disparidade entre a presséo lida e o valor
listado no Cartdo de Identificagdo do Paciente (PC-SPV)
e/ou no raio-X utilizado para identificar o modelo da valvu-
la.

— Se o implante da valvula for muito profundo, ou seja, mais
de 8 mm de tecido subcutaneo. Veja as Instrugdes de Uti-
lizagdo da valvula Polaris® , Segéo “Valvula”.

— Se o usuario ndo estiver familiarizado com o uso do kit de
ajuste.

8.2.6. Configuracao de uma nova pressao

1. Para evitar a perda da posi¢édo de referéncia, segure o
Localizador com uma das maos até o final do procedi-
mento.

2. Remova a Bussola, memorizando a pressdo que ela es-
tiver indicando.

3. Insira o im4, alinhando a marca na posigéo da pressdo
memorizada.

= 2
=

4. Gire o ima até que ele atinja a posicao escolhida como a
nova pressdo para a valvula.

OBSERVAGAO

A rotacao em sentido horario aumenta a pressao
da valvula, enquanto a rotagdo em sentido anti-ho-
rario a reduz.

%,

5. Remova o im3 verticalmente para assegurar o retrava-
mento eficaz do rotor da valvula na posigcao seleciona-
da.

6. Cologue o ima a mais de 50 cm de distancia da valvula.

8.2.7. Verificacao da configuracao da pressao
A verificagdo é realizada usando a bussola de acordo com o
procedimento descrito anteriormente.

CUIDADO

O ajuste de presséo usando o kit de ajuste exige expe-
riéncia. Se néo estiver familiarizado com o kit, recomen-
damos que vocé verifique o ajuste de pressdo por meio
de exame de raio X.

CUIDADO

Nem sempre a configuragdo da presséo é obtida na pri-
meira tentativa. Nao hesite em repetir o procedimento
de ajuste varias vezes desde o inicio, comegando pelo
posicionamento do localizador, para ter certeza de que
a configuracdo de presséo desejada foi atingida.

Se encontrar alguma dificuldade com o ajuste, verifique se:

— 0 paciente esta posicionado de modo que a vélvula esteja
completamente na posi¢éo horizontal,

— as operagdes de centralizagdo foram realizadas correta-
mente.
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Se os problemas persistirem, consulte o Secdo 10. Solugées
em caso de dificuldades no ajuste (pag. 12), que explica as
medidas a serem tomadas se houver dificuldades no ajuste.

8.2.8. Registro da nova pressao
Anote o valor da presséo lido durante a verificagdo no Car-
téo de Identificagdo do Paciente (PC-SPV).

8.2.9. Monitoramento pés-ajuste

E recomendado fazer o monitoramento detalhado do pacien-
te durante 24 horas apds qualquer alteragcao na configuragdo
de pressao.

9. Verificacao dos desempenhos do kit de
ajuste

Embora ndo haja manutencdo para realizar no kit de ajuste,
recomenda-se verifica-lo a cada uso. As verificagdes a se-
guir garantirdo que o kit de ajuste esteja funcionando plena-
mente e que ndo esteja danificado de qualquer alguma.

Nao realizar as verificagdes descritas nesta secdo pode cau-
sar lesdes ao paciente, sendo o maior risco de hiperdrena-
gem ou hipodrenagem, o que exigiria tratamento médico.

OBSERVAGAO

O uso do kit de ajuste foi testado ao longo de 5 anos.
No entanto, os resultados das seguintes verificagdes
prevalecem. Eles indicardo se o kit de ajuste ainda po-
de ser usado.

Realize as seguintes verificagbes visuais:

— Certifiqgue-se de que as marcas e etiquetas dos compo-
nentes do kit estdo completas e legiveis.

— Verifique se a alca do ima se move corretamente para exe-
cutar movimentos para tras e para frente.

OBSERVAGAO
Bolhas de ar podem aparecer dentro da Bussola. Eles
ndo tém impacto algum no desempenho do produto.

Realize varios ajustes na valvula de demonstracédo fornecida
com o kit de ajuste para garantir que o kit de ajuste funcione
corretamente.

10. Solucées em caso de dificuldades no ajuste

As seguintes situagdes podem levar a leitura incorreta da

pressdo pela Bussola e/ou a dificuldades de ajuste com o

ima:

— o paciente estd em uma posicdo que impede a vélvula de
ficar na horizontal,

— o localizador esta deslocado do centro da valvula em mais
de 2 mm,

- o Localizador esta mal orientado com relagdo ao caminho
do fluxo,

— a base do Localizador e a superficie da valvula ndo estao
paralelas entre si.

Antes de fazer qualquer outra coisa, verifique se o Localiza-

dor esté corretamente posicionado e orientado acima da val-
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vula. Consulte Secdo 8.2.3. Posicionamento do paciente
(pag. 10) e Segédo 8.2.4. Posicionamento do Localizador (pag.
10).

No entanto, outras causas podem interferir e gerar dificulda-
des de ajuste.

Alguns procedimentos especiais descritos abaixo podem ser
aplicados para facilitar o ajuste da valvula, possivelmente
com o uso de um controle fluoroscépico.

Pode ser dificil destravar os microimas moveis dentro da val-
vula Polaris se o LCR estiver viscoso ou apresentar fragmen-
tos.

Neste caso, a realizagdo de varios movimentos para tras e
para frente pode facilitar o destravamento dos microimas:

1. Utilizando a bussola, posicione o localizador acima da
vélvula conforme descrito para uma operagdo normal.

2. Para evitar a perda da posic¢éo de referéncia, segure o
Localizador com uma das méos até o final do procedi-
mento.

3. Remova a Bussola.

4. Alinhe a marca do ima de acordo com a presséo lida pa-
ra inserir o im& verticalmente no localizador.

5. Deslize a alca do imé para frente e para tras ao longo do
eixo da pressao lida.

\ 1

D

6. Centralize novamente a alca do ima.

7. Gire o ima até que ele atinja a posigdo escolhida como
pressdo para a valvula a ser implantada.

8. Remova o Ima verticalmente para assegurar o retrava-
mento eficaz do rotor da valvula na posigcéo seleciona-
da.

. Cologue o ima a mais de 50 cm de distancia da valvula.

10. Insira completamente a bussola no localizador para
confirmar a nova pressao.

A orientacéo correta do localizador com relagdo ao caminho
do fluxo da valvula é essencial para se obter uma leitura pre-
cisa da Bussola.

Em peles mais espessas, pode ser dificil localizar os conec-
tores, o que prejudica a determinagéo precisa da orientacdo
ideal do Localizador.

Nesse caso:

— Se a pressdo atual da valvula for conhecida (Cartdo de
Identificagdo do Paciente ou exame de raio X atualizados),
a orientagdo do Localizador podera ser corrigida com a
Bussola durante a leitura, girando o conjunto do Localiza-



dor-Bussola delicadamente até alinhar a agulha da Busso-
la a presséo conhecida da valvula.

— Se ndo houver certeza quanto a pressdo atual, apenas o
método de interrupgédo descrito abaixo garantira a leitura
correta. Isso significa que a valvula devera ser ajustada em
uma de suas posigdes finais (ou interrupgdes). Isso permi-
te corrigir a orientagédo durante a reinsergéo da Bussola.

OBSERVAGAO

Normalmente, a posi¢do maxima é selecionada como
interrupgao, favorecendo assim a redugdo da drena-
gem durante o manuseio.

Método de interrupcao

Apés a leitura inicial, o Localizador é centralizado, a agulha
da Bussola indica uma presséo.

Siga as etapas descritas abaixo para garantir que o Localiza-
dor corrija a orientagéo:

1. Sem mover o Localizador:
a. remova a Bussola,
b. alinhe a marca do ima de acordo com a presséo li-
da e insira o ima verticalmente no Localizador.
2. Gire o ima até que ele atinja a posigdo extrema selecio-
nada.
3. Depois, mova duas posi¢des além da interrupgao.

4. Remova o ima verticalmente para assegurar o retrava-
mento eficaz do rotor da valvula na posigéo seleciona-
da.

5. Cologue o im& a mais de 50 cm de distancia da valvula.

6. Insira completamente a Bussola no Localizador.

Se a vélvula agora esta configurada na parada, a agulha da
Bussola indicara a diregcdo correspondente a posigdo extre-
ma selecionada.

Se a agéo corresponder corretamente a indicagcao do Locali-
zador, significa que a orientacdo e a leitura inicial estavam
corretas.

Caso contrario, como descrito abaixo, é possivel corrigir a
orientacdo do Localizador e determinar qual era a pressado
inicial real antes da corregdo, com base no modelo da valvu-
la implantada.

No Localizador, conte o numero de posi¢des entre a parada
previamente selecionada e a posicdo mostrada pela Busso-
la.

— Se a agulha estiver a esquerda da parada desejada, adi-
cione este nUmero de posigdes a posi¢do originalmente li-
da.

— Se a agulha estiver a direita da parada desejada, subtraia
esse numero de posigdes para a posi¢ao originalmente li-
da.

Exemplo

Neste exemplo, a agulha é desviada para uma posigdo a di-
reita (na direcdo de leitura) da parada desejada. Portanto, vo-
cé precisa subtrair uma posic&o da leitura inicial para saber a
configuragéo inicial real.

Se for necesséaria uma corregao, siga as instrugdes abaixo:

1. Gire o conjunto do Localizador-Bussola até que a agu-
Iha esteja perfeitamente alinhada ao valor de pressédo
extremo selecionado.

2. Se necessario, centralize novamente a haste da agulha
da Bussola no alvo.

A partir desse ponto, o Localizador estara perfeitamente po-
sicionado com relagdo a valvula, o que possibilita o ajuste
final.

No caso de um implante mais profundo do que o recomen-
dado, o procedimento padrao pode ser realizado sem o Lo-
calizador ao ajustar uma nova pressdo. Dessa maneira, o
ima fica mais préximo da valvula.

OBSERVAGAO

Essa técnica sem o Localizador diz respeito apenas ao
ajuste de pressdo. Os niveis de pressdo devem ser li-
dos e confirmados de acordo com o procedimento pa-
drao e/ou por meio de um exame de raio X.

1. Siga o procedimento usual para posicionar o Localiza-
dor utilizando a Bussola.

2. Faga duas marcas na pele usando um marcador:

— uma delas indicando o eixo correspondente a pressédo

atual da valvula indicada pela agulha da Bussola,

— e aoutra indicando o eixo correspondente a pressao

desejada, conhecida com o Localizador.

3. Remova o conjunto do Localizador-Bussola e posicione
o ima no mesmo local, diretamente sobre o lugar do im-
plante, orientado na diregdo correspondente a presséo
atual localizada na etapa anterior.

4. Segure a base do ima:

a. Se necessario, deslize a alga do ima para frente e
para tras varias vezes ao longo do eixo da pressio
atual para desbloquear o rotor.

Certifique-se de que ela permaneca corretamente
centralizada e no eixo da valvula.
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b. Centralize novamente a alga do ima.

5. Mantenha o ima o mais centralizado possivel e gire-o
até atingir o eixo correspondente & pressdo desejada.

6. Remova o ima verticalmente para assegurar o retrava-
mento eficaz do rotor da valvula na posigdo seleciona-
da.

7. Verifique a configuragéo usando a Bussola e o Localiza-
dor ou por meio de exames de raio X.

O implante de cabeca para baixo (mas com a diregéo do flu-
X0 respeitada) podera sera reconhecido no exame de raio X.

OBSERVAGAO

Para uma valvula implantada no créanio, os cinco pontos
radiopacos devem estar apontando para o nariz do pa-
ciente (se a vélvula for implantada no lado direito) ou
apontando para longe do nariz (se a valvula for implan-
tada no lado esquerdo).

Se a valvula estiver implantada de cabega para baixo, a con-
figuragéo seré possivel, mas devera ser realizada na seguin-
te sequéncia:

1. Posicione o Localizador na diregdo oposta ao fluxo (seta
apontando para o conector de entrada).

2. Centralize o conjunto do Localizador-Bussola usando o
alvo da Bussola.

3. Realize a leitura e depois o ajuste de acordo com as
etapas descritas na Se¢do 8.2. Leitura e/ou alteragdo da
pressdo da valvula apds o implante (pag. 9), usando a in-
dicagao simétrica no Localizador.

Por exemplo, a indicagdo de 200 mmH,0 corresponde a
um valor de 30 mmH,0.

4. Verifique o novo ajuste por meio de um exame de raio X.

Um implante de vélvula que ndo foi executado nas condi-
¢Oes recomendadas, pode levar a Bussola a ler um valor de
pressdo inconsistente com o histérico médico ou com a si-
tuacéao clinica do paciente.

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo da vélvula Polaris®, Se-
cdo “Técnica de Implantacdo para saber mais informacodes.
Neste caso, o exame de raio X eliminara todas as duvidas,
uma vez que ele fornece uma comprovagdo absoluta do
ajuste correto da vélvula e da diregédo correta de seu implan-
te.

11. Armazenamento

CUIDADO

Devido a poténcia de seu campo magnético, o ima de-
ve ser armazenado em seu estojo blindado quando nao
estiver em uso.

CUIDADO

Nao exponha o kit de ajuste a temperaturas superiores
a 50 °C (122 °F). A fungéo do ima podera ser negativa-
mente alterada.
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CUIDADO

N&o armazene o kit de ajuste proximo a fontes de cam-
pos magnéticos, para preservar a capacidade de ope-
racdo do ima de forma adequada.

Mantenha todos os componentes do kit de ajuste juntos em
seu estojo blindado original apés o uso, ou quando armaze-
nados.

Armazene o estojo blindado em local fresco e seco e fora do
alcance da luz.

Os produtos s@o projetados para suportar uma temperatura
de armazenamento de até 50 °C (122 °F).

12. Processamento dos produtos apés o uso

Para devolver um produto defeituoso, entre em contato com
um representante da Sophysa para obter o formulario expli-
cativo de devolucéo.

N&o tome nenhuma agdo com o produto, para que a condi-
céo dele durante a andlise seja a mais fidedigna possivel.

Devolva todos os componentes do kit de ajuste em seu es-
tojo blindado original.

CUIDADO
O ima contém componentes que devem ser descarta-
dos corretamente. Se nao o fizer, pode levar a poluicao
ambiental.

Limpe o produto cuidadosamente (consulte Seg¢do 7. Proce-
dimento de limpeza e desinfeccdo (pag. 7)) e devolva o pro-
duto para a Sophysa para a devida eliminagdo em seu estojo
blindado original.

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as
normas de Controle de Infecgdo Hospitalar de cada hospital,
obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Re-
solugéo vigente da Anvisa.

13. Monitoramento da segurancga do produto

Como parte de seu programa de melhoria continua, a So-
physa incentiva seus clientes a informar a Sophysa e as au-
toridades legais do pais a respeito de quaisquer problemas
inesperados e graves que ocorram com o produto.

14. Garantia

O desempenho e a seguranga do kit de ajuste sdo assegura-
dos apenas com a classe Polaris de vélvulas, projetadas,
testadas e fabricadas pela Sophysa.

A Sophysa garante o desempenho e a seguranca desse dis-
positivo médico em condi¢gdes normais do uso pretendido
do dispositivo, adaptado para os fins e uso pretendidos e de
acordo com estas Instrugdes de Utilizag&o.

O dispositivo médico deve ser armazenado e transportado
em um ambiente e condicdes que também atendam as infor-
macdes descritas nestas Instrugdes de Utilizagdo. Essas
condigbes de armazenamento e transporte foram testadas e



validadas pela Sophysa. Assim, fora de suas préprias insta-
lagdes, a Sophysa ndo concede qualquer outra garantia ex-
pressa ou implicita da boa conservagéo e da seguranga do
produto em outras instalagbes que nado respeitem essas
condigdes. Da mesma forma, nenhuma garantia expressa ou
implicita é concedida pela Sophysa no que diz respeito a
adequabilidade do produto para o uso no qual o dispositivo
sera empregado ou sua adaptacdo a um uso especifico (sal-
vo conforme as indicagdes da finalidade pretendida do pro-
duto) ou quando tiver sido transformado, modificado ou re-
parado, salvo de acordo com as instru¢des da Sophysa.

Em hipétese alguma, a Sophysa pode ser responsabilizada
em caso de indenizagdes, seja por incidentes e/ou compli-
cagdes causadas por dano ou prejuizo oriundos direta ou in-
diretamente do uso indevido do dispositivo e/ou uso do dis-
positivo que ndo atende ou néo respeita suas condi¢cdes de
manutengao, limpeza, armazenamento ou transporte.

Numero do catalogo

Numero de série

Dispositivo médico

Identificagdo unica do dispositivo

Apenas por prescricao

B( only

Marcagéo CE de conformidade

C€

Fabricante

Data de fabricagdo

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo

= SENE(E

DO NOT STERILIZE | N&o esterilize

Mantenha seco

N
S
N
N
N

\\J

/
o
\

)
g

Mantenha longe da luz solar

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

—

ima poderoso

N&o seguro para ressonancia magnética

@D

16. Referéncias

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

PAK2-LI | Instrumento de Localizagéo-2 Polaris®

PAK2-SI | Instrumento de Configuragao-2 Polaris®

PAK2-RI | Instrumento de Leitura-2 Polaris®

Kit de Ajuste-2 Polaris® (incluindo os trés componentes an-

PAK2 N
teriores)

Ano da primeira marcacao CE: 2008

17. Informacgdes do Distril

Tabela 3. Referéncias registradas no Brasil

Referénci- |Numero de | Produto Nome técnico

as registro

PAK2 80003890105 | Kit de Ajuste para | Equipamento de
Vélvula Polaris Diagnéstico em
(PAK2) Neurologia

Produzido por

Sophysa

5, Rue Guy Moquet

91400, Orsay

Franga

Telefone: +33 (0) 1 69 35 35 00
http://sophysa. com
Importado e distribuido por:

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA CNPJ:
01.911.022/0001-76

Rua Conde de Porto Alegre, 545 - sala 203 - Floresta Porto
Alegre / RS CEP: 90.220-211

Fone: +55 (51) 3346.5065
htt p: // ww. canadat r ade. com br/
Responsavel técnica: Carla Sturm Trindade CRF/RS: 4709

Pagina 15 de 18



Pagina deixada em branco intencionalmente



Pagina deixada em branco intencionalmente



SOPHYSA

At the heart of the brain

wl Sophysa
5, rue Guy Moquet
91400 Orsay
Franca
Tel.: +33 (0)1 69 35 35 00
Fax: +33 (0)1 69 35 36 90
contact@sophysa.com

Sophysa Benelux
Axis Parc
Rue Emile Francqui, 4
B-1435 Mont-Saint-Guibert
Bélgica
Tel.: +32 (0)10 81 45 30
Fax: +32 (0) 10 81 43 04
infobenelux@sophysa.com

Sophysa USA
503 E Summit Street, Suite 5
Crown Point, IN 46307
EUA
Tel.: +1 219 663 7711
Fax: +1 219 663 7741
contact@sophysa.us

www.sophysa.com

Polaris® é uma marca registrada da Sophysa.

©2021 Sophysa. Todos os direitos reservados.

NT140_PT-BR_BR
Rev000_2021-02



	Kit de Ajuste-2 Polaris® (PAK2)
	Índice
	1. Uso pretendido
	2. Indicações
	3. População de pacientes
	4. Ambiente de uso
	5. Contraindicações
	6. Descrição
	6.1. Localizador
	6.2. Bússola
	6.3. Ímã
	6.4. Válvula de demonstração

	7. Procedimento de limpeza e desinfecção
	7.1. Introdução
	7.2. Pré-requisitos
	7.3. Procedimento de limpeza
	7.4. Procedimento de desinfecção
	7.5. Inspeção

	8. Leitura e ajuste da válvula
	8.1. Ajuste de pressão antes do implante
	8.1.1. Verificação da compatibilidade entre a válvula e o kit de ajuste
	8.1.2. Exibição da classe de pressão correta no Localizador
	8.1.3. Posicionamento do Localizador
	8.1.4. Leitura da pressão
	8.1.5. Ajuste de pressão
	8.1.6. Verificação da configuração da pressão
	8.1.7. Registro da pressão escolhida para o implante

	8.2. Leitura e/ou alteração da pressão da válvula após o implante
	8.2.1. Identificação do modelo da válvula
	8.2.2. Exibição da classe de pressão correta no Localizador
	8.2.3. Posicionamento do paciente
	8.2.4. Posicionamento do Localizador
	8.2.5. Leitura da pressão
	8.2.6. Configuração de uma nova pressão
	8.2.7. Verificação da configuração da pressão
	8.2.8. Registro da nova pressão
	8.2.9. Monitoramento pós-ajuste


	9. Verificação dos desempenhos do kit de ajuste
	9.1. Verificações visuais
	9.2. Verificação funcional

	10. Soluções em caso de dificuldades no ajuste
	10.1. Movimento para trás e para frente com o ímã
	10.2. Método de interrupção
	10.3. Ajuste sem o Localizador
	10.4. Caso específico de válvulas implantadas de cabeça para baixo
	10.5. Leitura das válvulas implantadas em condições diferentes das recomendadas

	11. Armazenamento
	12. Processamento dos produtos após o uso
	12.1. Devolução de produtos
	12.2. Eliminação de produtos

	13. Monitoramento da segurança do produto
	14. Garantia
	15. Símbolos
	16. Referências
	17. Informações do Distribuidor

