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Figure 1: SiphonX® gravitational anti-siphon device (Model SX-200)
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Warnines:
FeperaL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
READ THE INSTRUCTIONS FOR USE CAREFULLY BEFORE IMPLANTING THE DEVICE.

1. Indications

The SiphonX® gravitational anti-siphon device is designed to control the siphon effect
during the treatment of hydrocephalus by shunting Cerebrospinal Fluid (CSF).

Warnine:
The SiphonX® gravitational anti-siphon device must absolutely be used in conjunction
with a CSF shunt valve.

2. Contra-indications
As it is absolutely essential that the SiphonX® gravitational anti-siphon device is
combined with a CSF shunt valve, the contra-indications for the device are the
following:

- established or suspected infections along the length of the shunt (meningitis,
ventriculitis, peritonitis, septicemia or bacteremia) or any infection present in
any part whatsoever of the body

- patients on anticoagulant therapy or presenting with bleeding diathesis

- ventriculo-atrial shunts in patients with congenital cardiopathies or other
malformations of the cardio-pulmonary system

- hemorrhagic CSF, as the presence of blood in the system could lead to an
obstruction in the system.

However, if the clinical benefit outweighs these contra-indications, the implantation
of a shunt in such cases is performed under the responsibility of an experienced
neurosurgeon. The dlinical condition of the patient must, therefore, be subject to
increased surveillance.

3. Description and Operating Principle
of the SiphonX®

Figure 2: The SiphonX® gravitational anti-siphon device




The SiphonX® gravitational anti-siphon device (Figures 1&2) is a single use
implantable device.

The SiphonX® enables additional resistance to be added to the operating pressure
of a (SF drainage valve.

The SiphonX® is placed downstream of the shunt valve so that the CSF arrives in the
anti-siphon device from the valve through the inlet connector [1]. It then passes into
the body of the anti-siphon device [3] and leaves it through the outlet connector [4].

0On the body of the device an arrow [2] shows the direction of CSF flow through the
device. This helps to position the SiphonX® correctly during implantation.
Above this arrow is a unique serial number [5].

The operational principle of the SiphonX® gravitational anti-siphon device is based
on the resistance to the flow exerted by the weight of tantalum weighting ball [6],
which presses on a ruby ball [7]. This ruby ball [7] occludes the aperture for the
passage of the CSF [8].

The operating pressure of the SiphonX® gravitational anti-siphon device is determined
by the inclination of the device from the vertical axis.

When the SiphonX® is in the horizontal position, the ruby ball is not subjected to the
weight of the tantalum ball and so does not occlude the aperture [8] of the device.
The SiphonX® is therefore open and does not add any additional resistance to the
operating pressure of the valve (Cf. figure 3).

Figure 3: The SiphonX® in horizontal position : open
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When the SiphonX® is in the vertical position, the ruby ball is subjected to the full
weight of the tantalum ball, occludes the aperture (Cf. figure 4) and the device adds
200mmH,0 to the operating pressure of the valve.

Figure 4: The SiphonX® in vertical position : closed
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If the pressure applied to the shunt exceeds the sum of the operating pressures of the
valve and the anti-siphon device, the device opens: the CSF pushes the ruby ball and
the weighting ball and flows through the outlet connector (Cf. Figure 5).

Figure 5: The SiphonX® in vertical position : open

For example, for a valve set to 110mmH 0, the resistance of the “Valve + SiphonX®”
assembly is 110+200 = 310mmH,0 for a patient in the vertical position and
110+0=110mmH,0 for a patient in the horizontal position.

For all intermediate inclinations between the horizontal and the vertical, the
SiphonX® adds a resistance which depends on the angle of inclination (Cf. Figure 6).

Figure 6: Operating pressures for the SiphonX®, SX-200 model, depending on its
inclination, whatever the flow rate between 5 and 50ml/h
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This curve is obtained by applying the following method: the measurement concerns

the upstream pressure of a 10ml/h flow of water passing through the SiphonX®

and the Sophysa proximal and distal catheters and by varying the angle from

0° (horizontal) to 90° (vertical). The same curves are obtained for flow rates between
5and 50ml/h.

The is performed di

ding the resistance of the catheters.
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Figure 7: Flow Rate - Pressure Curves for the SiphonX® gravitational anti-siphon device
(5X-200 Model)
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This curve is obtained, for each tested angle, by varying the applied pressure and
measuring the resulting flow rate.
The values are given disregarding the resistance of the catheters.

In conditions of normal use this mechanism is not sensitive to temperature
variations.

The anti-siphon device body, which cannot be deformed, makes the device insensitive
to variations in percutaneous pressure.

The connectors and the anti-siphon device body are made of polysulfone.
The SiphonX® gravitational anti-siphon device is a latex-free product.
The tantalum ball is clearly visible on an X-ray.

Figure 8: Radiographic image of the SiphonX® $X-200

4. Configurations of the SiphonX®

The SiphonX® gravitational anti-siphon device, Model SX-200, is supplied on its own
without a catheter.

Sophysa offers a range of both adjustable and monopressure valves on which the
SiphonX® can be fitted, as well as a complete range of radio-opaque catheters
which allow the CSF to flow to the valve and anti-siphon device, and then on to the
reabsorption site chosen by the neurosurgeon.

A complete shunt system that includes a SiphonX® gravitational anti-siphon device
must consist of a proximal catheter, a valve, an anti-siphon device and a distal
catheter.

The SiphonX® operating pressures has a tolerance interval of +/-15mmH,0 compared
with the pressures shown on the label.

5. Measurement Unit and
Control of Operating Pressures

The operating pressures mentioned are in mmH,0.
1 mmH,0 corresponds to 9.807 Pa.

Each SiphonX® gravitational anti-siphon device is tested individually: the
measurement concerns the upstream pressure of a 10mi/h flow of water passing
through the anti-siphon device and the Sophysa proximal and distal catheters.

This measurement is performed for three different inclinations of the device:
0° (horizontal), 90° (vertical) and 30° (intermediate angle).

The control measurement is performed disregarding the resistance of the catheters.

Thus the pressures given on the SX-200 model labels correspond to the resistance of
the SiphonX® alone, the catheters and the valve, which must be combined with the
SiphonX®, adding their own resistance to the shunt.

6. Behavior during Magnetic Resonance
Imaging (MRI)

The performance and functionality of the SiphonX® gravitational anti-siphon device
are not affected by repeated exposure to MRI examinations at 3 Tesla (30,000 Gauss)
or less.

The SiphonX® gravitational anti-siphon device is considered as “MR Safe” in
accordance with the definition in the standard, ASTM F-2503-05.

The rise in temperature caused by exposure of the SiphonX® to 3 Tesla MRI is
negligible and has no physiological consequences for the patient.

The torque and displacement force induced by a magnetic field of 3 Tesla or less are
nil and so do not present a risk for the patient.

Precaution:

Do NOT IMPLANT A SIPHONX® GRAVITATIONAL ANTI-SIPHON DEVICE IN AN AREA THAT IS LIKELY TO
NEED T0 BE EXAMINED UNDER MRI.

THE TANTALUM WEIGHTING BALL IN A SIPHONX® GRAVITATIONAL ANTI-SIPHON DEVICE IS A POTENTIAL
SOURCE OF ARTIFACTS ON MR IMAGES. THE SIZE OF THIS COULD BE AS LARGE AS THE IMPLANT.

7. Sterilization and Packaging

The SiphonX® gravitational anti-siphon devices are provided sterile and pyrogen free.
The SiphonX® are provided individually in double sterile packaging. The product is
sterilized using ethylene oxide.

Warnives:
Do NOT USE THE DEVICES IF THE STERILE PACKAGING IS OPEN OR DAMAGED, OR IF THE EXPIRY DATE
HAS PASSED.

ANTI-SIPHON DEVICES ARE SINGLE USE DEVICES. DO NOT RE-STERILIZE OR RE-USE AFTER UNPACKING
AND/OR EXPLANTATION.

Nore:
SOPHYSA CANNOT BE HELD RESPONSIBLE FOR THE PERFORMANCE OF ANY PRODUCT THAT HAS BEEN
RE-STERILIZED AND/OR RE-USED, NOR FOR ANY COMPLICATIONS WHICH MIGHT RESULT FROM THIS.



8. Instructions

The decision to add a SiphonX® gravitational anti-siphon device to a shunt valve is
left to the discretion of the neurosurgeon, depending on the clinical needs of the
patient.

Implantation Technique

Implantation of a SiphonX® gravitational anti-siphon device must take account of
current aseptic neurosurgical practices.

The implantation of a shunt including a SiphonX® gravitational anti-siphon device
may be performed in several ways.

The surgeon will choose the technique depending upon his experience and the
clinical status of the patient.

However, thoracic implantation of the SiphonX® may facilitate the positioning of the
device perfectly parallel to the vertical axis of the patient’s body.

The surgeon must select the implantation area taking into account the fact that
the anti-siphon device is a potential source of artifacts when an MRI examination is
performed (cf. § 6 “Behavior during Magnetic Resonance Imaging (MRI)").

Precavmion:
Do NOT PERFORM THE IMPLANTATION OF AN ANTI-SIPHON DEVICE WITHOUT HAVING A REPLACEMENT
DEVICE AVAILABLE IN CASE IT IS REQUIRED.

Warnivg:

Do NOT CARRY QUT ANY ADDITIONAL TESTS BEFORE IMPLANTATION.

EAcH SIPHONX® GRAVITATIONAL ANTI-SIPHON DEVICE HAS BEEN INDIVIDUALLY CHECKED. ANY PRE-
OPERATIVE PRESSURE TESTS WILL INCREASE THE RISK OF INFECTION.

For the implantation of the shunt, refer to the instructions for use for the implants
used.

To incorporate a SiphonX® gravitational anti-siphon device SiphonX® SX-200 model

into the shunt:

- Connect the anti-siphon device downstream of the valve. Delicately ligate the
catheter to the outlet connector of the valve and the inlet connector of the
SiphonX®.

- Check that the anti-siphon device arrow is correctly oriented in the direction
of the CSF flow.

- Position the SiphonX® absolutely parallel to the vertical axis of the patient’s
body for optimal function (Cf. Figure 6 and § 3 “Description and Operating
Principle”).

Precaurions:

ORIENT THE ARROW LOCATED ON THE BODY OF THE SIPHONX® GRAVITATIONAL ANTI-SIPHON DEVICE
CORRECTLY IN THE DIRECTION OF THE FLOW. ASSEMBLY IN THE OPPOSITE DIRECTION WILL NOT ALLOW
THE SIPHONX® TO FULFIL ITS ROLE CORRECTLY.

THE SIPHONX® GRAVITATIONAL ANTI-SIPHON DEVICE MUST BE POSITIONED PARALLEL TO THE AXIS
OF THE PATIENT'S BODY.

IF THE SIPHONX® IS NOT COMPLETELY VERTICAL WHEN THE PATIENT IS STANDING (OR SITTING),
THE PRESSURE ADDED BY THE DEVICE TO THAT OF THE VALVE WILL NOT RESULT IN THE EXPECTED
PRESSURE.

Do NOT PLACE THE DEVICE IN A MANNER THAT REQUIRES PULLING THE DEVICE SUBCUTEANOUSLY.
PULLING THE DEVICE BY THE DISTAL CATHETER MAY LEAD TO DISCONNECTION OF THE CATHETER FROM
THE DEVICE.

- Purge the SiphonX® of air:

To prevent any risk of introducing an air bubble, it is recommended that the “Valve +
SiphonX®”assembly be left to fill directly with the patient’s CSF. For this, make sure it
is kept horizontal. In the majority of cases the “valve + anti-siphon device” assembly
fills immediately.
However, in patients with low intracranial pressure or if the valve is set to a high
pressure, the “Valve + SiphonX®” assembly may not fill spontaneously.
In this case:
check that the Siphon-X® is properly horizontal,
then:
place a piece of catheter on the outlet connector and slowly aspirate the CSF
using a syringe fitted with a Luer connector,
or even:
press the dome of the reservoir if possible.

- Check that the “Valve + SiphonX®" assembly is correctly filled with (SF and
there are no air bubbles inside the valve. If this is not the case, continue to
purge. The presence of air bubbles could cause a significant change to the
operating pressure of the device.

- Check the flow of CSF.

- Connect and ligate the outlet connector on the anti-siphon device to the distal
catheter of the shunt.

Ifitis necessary to check the shunt system after implantation, refer to the instructions
for use for the valve used.

9. Precautions for the Daily Life of the Patient

The doctor is responsible for informing the patient or his/her family that the person
fitted with a shunt must avoid any activity that may subject this shunt to direct
shocks (violent sports, etc.) as these are likely to damage it.

Precaution:
THE PATIENT MUST BE WARNED THAT VIBRATIONS DUE T0 THE CSF FLOW MAY POSSIBLY BE FELT IF
THE DEVICE IS FITTED ON THE SKULL.

10. Complications/Side effects

Complications which may result from the implantation of a CSF shunt system include
the inherent risks in the use of drugs, any surgical intervention and the insertion of
aforeign body.

PRECAUTION:
PATIENTS TREATED WITH A SHUNT SYSTEM MUST BE CLOSELY MONITORED POST-OPERATIVELY IN ORDER
TO DETECT ANY SIGNS OF COMPLICATIONS EARLY.

The main complications of shunts are obstruction, infection and over-drainage. These
complications require rapid intervention by the physician.

Refer to the instructions for use for the shunt implant used, for a description of
possible complications associated with the shunt.

Failure of a shunt system may also be linked to disconnection of its various
components.




Cases of allergy to silicone have been described.

The presence of a aggregation of cells or a protein deposit on the seat of the anti-
siphon device could keep it open. This could then induce a loss of the regulatory
function of the anti-siphon device in the vertical position, potentially increasing the
risk of overdrainage.

Blood clots, cerebral cells or tumoral cells contained in the CSF could lodge in the
SiphonX® gravitational anti-siphon device, which would have the potential to
cause changes in the operating characteristics of the SiphonX®, or even to cause its
obstruction.

11. Guarantee

Sophysa guarantees that this medical device is free from defects in material or
manufacturing. Apart from this guarantee, Sophysa does not grant any other
guarantee, express or implicit, including marketing or adaptation for a specific
use. Sophysa cannot be held responsible for any incident, complication, damage or
prejudice resulting directly or indirectly from the use of this device. Sophysa does not
authorize anyone to take responsibility on its behalf for its products.

The performances of SiphonX® gravitational anti-siphon devices are only guaranteed
with the range of silicone catheters and accessories designed, tested and
manufactured by Sophysa. However, it is possible to use other brands of catheters or
valves provided that the internal diameter of the catheters is identical to that of the
catheters recommended by Sophysa.

12. Processing of the products after use

Destruction after use

An unpacked, used or explanted SiphonX® gravitational anti-siphon device must be

13. Symbols
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Catalog reference

Manufacturer

Caution, see the Instructions for Use

STERILE

Sterilization Method using Ethylene Oxide

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use by

Batch code

Serial number

destroyed in accordance with the procedures in force in the medical establist

Return of products

If an explanted device needs to be returned to Sophysa for analysis, it must be
returned immersed in water, indicating if necessary whether cleaning has been
performed.

Never use a saline solution likely to form deposits in the anti-siphon body which
could block the device.

In order to properly assess the returned product, it must be accompanied by an
explanatory Return to Manufacturer Authorization form.

2 B0 @ @)K

CE Conformity Marking
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Name/Description Reference

SiphonX® gravitational anti-siphon device $X-200
Accessory adding resistance to a valve: +0mmH,0 (Horizontal Position), +-200mmH,0 (Vertical Position).

Polaris® adjustable valve, 30-200 with SiphonX°® SPV-SX
SPV Valve, 5 pressures: 30 (Low), 70, 110 (Medium), 150, 200 (High) mmH 0 with pre-attached 200mmH,0 gravitational anti-siphon device.

Polaris® adjustable valve, 30-200 with antechamber and SiphonX® SPVA-SX
SPV valve, 5 pressures: 30 (Low), 70, 110 (Medium), 150, 200 (High) mmH 0, with integrated antechamber and pre-attached 200mmH 0
gravitational anti-siphon device.

Polaris® adjustable valve, 30-200 with burr hole reservoir and SiphonX® SPVB-SX
SPV valve, 5 pressures: 30 (Low), 70, 110 (Medium), 150, 200 (High) mmH,0, with integrated burr hole reservoir and pre-attached 200mmH,0
gravitational anti-siphon device.

Polaris® adjustable valve, 10-140 with SiphonX°® SPV-140-SX
SPV Valve, 5 pressures: 10 (Low), 40, 80 (Medium), 110, 140 (High) mmH,0 with pre-attached 200mmH,0 gravitational anti-siphon device.

Polaris® adjustable valve, 10-140 with antechamber and SiphonX® SPVA-140-SX
SPV valve, 5 pressures: 10 (Low), 40, 80 (Medium), 110, 140 (High) mmH.0, with integrated antechamber and pre-attached 200mmH,0 gravita-
tional anti-siphon device.

Technical specifications and List of product references may be modified without notice.
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Figure 1: Dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® (Modéle SX-200)
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Misks eN aRoE :

LA LOI FEDERALE AMERICAINE RESTREINT LA VENTE, LA DISTRIBUTION OU L'USAGE DE CE DISPOSITIF
AU CORPS MEDICAL OU PAR ORDRE DU CORPS MEDICAL.

LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE D'EMPLOI AVANT D'IMPLANTER LE DISPOSITIF.

1. Indications
Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® est destiné au controle de l'effet

siphon lors du traitement de I'hydrocéphalie par dérivation du Liquide Céphalo-
Rachidien (LCR).

Misk en GaroE :
Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® doit absolument étre associé
aune valve de dérivation du LCR.

2. Contre-indications

Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® devant absolument étre associé
a une valve de dérivation du LCR, ses contre-indications sont les suivantes :

- infections établies ou suspectées le long du trajet de dérivation (méningite,
ventriculite, péritonite, septicémie ou bactériémie) ou toute infection présente
dans un endroit quelconque du corps

- patients sous anticoagulant ou présentant une diathése hémorragique

- dérivations ventriculo-atriales chez les patients porteurs de cardiopathies
congénitales ou d'autres malformations du systéme cardio-pulmonaire

- LCR hémorragique, la présence de sang dans le systéme pouvant conduire
ason obstruction.

N

Cependant, si le bénéfice clinique est jugé prépondérant, Iimplantation d’une
dérivation dans un tel cas est réalisée sous la responsabilité d'un neurochirurgien
averti. Létat clinique du patient doit alors faire I'objet d’une surveillance accrue.

3. Description et
Principe de fonctionnement du SiphonX*®
Figure 2 : Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX®
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Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® (Figures 1&2) est un dispositif
implantable a usage unique.

SiphonX® permet d‘ajouter une résistance supplémentaire ala pression de fonctionnement
d'une valve de drainage du LCR.

SiphonX® se place en aval de la valve. Le LCR arrive alors de la valve dans I'anti-siphon
par le connecteur d'entrée [1], passe dans le corps de I'antisiphon [3] et en ressort
par le connecteur de sortie [4].

Sur le corps du dispositif, une fleche [2] indique le sens du flux de LCR a travers
le dispositif et aide ainsi a orienter correctement SiphonX® lors de l'implantation.
Au-dessus de cette fleche figure un numéro de série unique [5].

Le principe de fonctionnement du dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX®
repose sur la résistance a I'écoulement exercée par le poids d'une bille de lest en
tantale [6] qui appuie sur une bille en rubis 7]. Cette bille en rubis [7] obture le siége
de passage du LCR [8].

La pression de fonctionnement du dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX®
est déterminée par l'inclinaison du dispositif par rapport a la verticale.

Lorsque SiphonX® est en position horizontale, la bille en rubis, ne subissant pas
le poids de la bille en tantale, n'obture pas le siége [8] du dispositif.

SiphonX® est alors ouvert et n'ajoute aucune résistance supplémentaire a la pression
de fonctionnement de la valve (cf. Figure 3).

Figure 3 : SiphonX® en position horizontale : ouvert
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Lorsque SiphonX® est en position verticale, la bille en rubis subit tout le poids de la
bille en tantale, obture le siége de I'anti-siphon (cf. Figure 4), et le dispositif ajoute
200mmH,0a la pression de fonctionnement de la valve.

Figure 4 : SiphonX*® en position verticale : fermé
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Si la pression exercée sur la dérivation dépasse la somme des pressions
de fonctionnement de la valve et de I'anti-siphon, le systéme souvre : le LCR pousse
[a bille rubis et la bille de lest et le flux sécoule par le connecteur de sortie (cf. Figure 5).

Figure 5 : SiphonX® en position verticale : ouvert

Par exemple, pour une valve réglée a 110mmH.0, la résistance de I'ensemble « Valve
+ SiphonX® » est de 110+200 = 310mmH,0 pour un patient en position verticale
etde 110+0=110mmH,0 en position horizontale.

Pour toutes les inclinaisons intermédiaires entre I'horizontale et la verticale, SiphonX®
ajoute une résistance dépendant de I'angle d'inclinaison (cf. Figure 6).

Figure 6 : Pressions de fonctionnement du modéle SiphonX® SX-200 en fonction
de son inclinaison, quel que soit le débit entre 5 et 50ml/h
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Cette courbe est obtenue en appliquant la méthode suivante : la mesure porte sur
la pressionamont d'un flux d'eau de 10ml/h passant a travers SiphonX® et les cathéters

proximal et distal Sophysa en faisant varier I'angle de 0° (horizontal) a 90° (vertical).
Des courbes identiques sont obtenues pour des débits de 5 & 50ml/h.

ol

La mesure est effectuée en faisant abstraction de la résistance des cathéters.



Figure 7 : Courbes Débit -Pression du dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX®
(modele SX-200)
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Cette courbe est obtenue, pour chaque angle testé, en faisant varier la pression
appliquée et en mesurant le débit obtenu.
Les valeurs données font abstraction de la résistance des cathéters.

Dans les conditions normales d'utilisation, ce mécanisme est insensible aux variations
de température.

Le corps de I'anti-siphon, indéformable, rend le dispositif insensible aux variations
de pression percutanée.

Les connecteurs et le corps de I'antisiphon sont en polysulfone.
Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® est un produit sans latex.
Sur une radiographie, la bille en tantale est nettement visible.

Figure 8 : Image radiographique du SiphonX® $X-200

4. Configurations du SiphonX®

Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® modele SX-200 est fourni seul sans
aucun cathéter.

Sophysa propose une gamme de valves monopression et ajustables sur lesquelles
s'adapte le SiphonX®, ainsi qu'une gamme compléte de cathéters radio-opaques
qui permettent I'écoulement du LCR vers la valve et I'anti-siphon et jusqu‘au site
de réabsorption choisi par le neurochirurgien.

Pour étre complet, un systeme de dérivation incluant un dispositif anti-siphon
gravitationnel SiphonX® doit comporter un cathéter proximal, une valve, un anti-siphon
et un cathéter distal.

Les pressions de fonctionnement de SiphonX® ont un intervalle de tolérance
de +/-15mmH 0 par rapport aux pressions annoncées.
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5. Unité de mesure et
Contrdle des pressions de fonctionnement

Les pressions mentionnées sont en mmH,0.
1 mmH,0 correspond a 9,807 Pa.

Chaque dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® est testé individuellement :
la mesure porte sur la pression amont d'un flux d'eau de 10mli/h passant a travers
I'anti-siphon et les cathéters proximal et distal Sophysa.

Cette mesure est effectuée pour trois inclinaisons différentes du dispositif :
0° (horizontal), 90° (vertical) et 30° (angle intermédiaire).

La mesure de controle est effectuée en faisant abstraction de la résistance
des cathéters.

Les pressions annoncées sur |étiquetage du modele SX-200 correspondent donc
a la résistance du SiphonX® seul, les cathéters ainsi que la valve devant lui étre
associée ajoutant leur propre résistance a la dérivation.

6. Comportement a I'lmagerie de Résonance
Magnétique (IRM)

Les performances et la fonctionnalité du dispositif anti-siphon gravitationnel
SiphonX® ne sont pas affectées par des expositions répétées a des examens IRM
a3 Teslas (30 000 Gauss) ou moins.

Le dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® est considéré comme « MR Safe »
selon la définition de la norme ASTM F-2503-05.

L'élévation de température provoquée par une exposition IRM a 3-Teslas du SiphonX®
est négligeable et sans conséquence physiologique pour le patient.

Le couple et la force de déplacement induits par un champ magnétique de 3-Teslas
ou moins sont nuls et ne présentent donc aucun risque pour le patient.

Précaurion :

NE PAS IMPLANTER DE DISPOSITIF ANTI-SIPHON GRAVITATIONNEL SIPHONX® DANS UNE ZONE
SUSCEPTIBLE DE DEVOIR ETRE CONTROLEE PAR UN EXAMEN [RM.

LA BILLE DE LEST EN TANTALE DES DISPOSITIFS ANTI-SIPHON GRAVITATIONNELS SIPHONX® EST
UNE SOURCE POTENTIELLE D'ARTEFACTS SUR LES IMAGES IRM, LEUR TAILLE POUVANT ETRE DE L'ORDRE
DE GRANDEUR DE CELLE DE L'IMPLANT.

7. Stérilisation et Conditionnement

Les dispositifs anti-siphon ~gravitationnels  SiphonX® sont conditionnés
individuellement sous double emballage pelable, stérile et apyrogene. lls sont
stérilisés a l'oxyde déthylene.

Misks en GARoE :
NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE STERILE DES DISPOSITIFS EST OUVERT OU DETERIORE, OU SI LA DATE
DE PEREMPTION EST DEPASSEE.

LES ANTI-SIPHONS SONT DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE : NE PAS RESTERILISER NI REUTILISER APRES
DECONDITIONNEMENT ET/0U EXPLANTATION.

Nore:
‘SOPHYSA NE PEUT ETRE TENUE RESPONSABLE DE LA PERFORMANCE DE TOUT PRODUIT AYANT ETE RESTERILISE
ET/0U REUTILISE, NI DES COMPLICATIONS QUI POURRAIENT EN RESULTER.

FRANCAIS



8. Mode d’emploi

La décision d'ajouter un dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® & une valve
de dérivation est laissé a l'initiative du neurochirurgien, en fonction des besoins
cliniques du patient.

Technique d'implantation

La pose d'un dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® se référe aux pratiques
neurochirurgicales aseptiques courantes.

L'implantation d'une dérivation comportant un dispositif anti-siphon gravitationnel
SiphonX® peut étre réalisée de différentes maniéres.

Le chirurgien choisira la technique en fonction de sa propre expérience et de I'état
clinique du patient.

Cependant une implantation thoracique du SiphonX® peut faciliter son parfait
positionnement parallélement a 'axe vertical du corps du patient.

Le chirurgien doit choisir la zone dimplantation en tenant compte du fait que I'anti-siphon
est une source potentielle d‘artefact lors d'examen IRM (cf § 6 « Comportement
al'lmagerie de Résonance Magnétique (IRM) »).

Precavion :
NE PAS PROCEDER A L'IMPLANTATION D'UN ANTI-SIPHON SANS DISPOSER D'UN DISPOSITIF
DE REMPLACEMENT EN CAS DE BESOIN.

Misk en GaRoE :

NE PAS PROCEDER A UN TEST SUPPLEMENTAIRE AVANT IMPLANTATION.

CHAQUE DISPOSITIF ANTI-SIPHON GRAVITATIONNEL SIPHONX® A ETE CONTROLE INDIVIDUELLEMENT,
ET TOUT CONTROLE PREOPERATOIRE DE LA PRESSION AUGMENTE LES RISQUES D'INFECTION.

Se reporter aux notices d'emploi des implants utilisés pour la pose de la dérivation.

Pour intégrer SiphonX® modele SX-200 a la dérivation :

- Connecter I'anti-siphon en aval de la valve : ligaturer délicatement le cathéter
au connecteur de sortie de la valve et au connecteur d'entrée de SiphonX®.

- Vérifier que la fleche de I'anti-siphon est bien orientée dans le sens du flux
deLCR.

- Positionner SiphonX® strictement paralléle a I'axe vertical du corps du patient
pour un fonctionnement optimal (cf. Figure 6 §3 « Description et Principe
de fonctionnement »).

Precauions :
BIEN ORIENTER LA FLECHE SITUEE SUR LE CORPS DE L'ANTI-SIPHON DANS LE SENS DU FLUX :
UN MONTAGE INVERSE NE PERMET PAS AU SIPHONX® DE REMPLIR SON ROLE CORRECTEMENT.

LE DISPOSITIF ANTI-SIPHON GRAVITATIONNEL SIPHONX® DOIT ETRE POSITIONNE PARALLELEMENT
A 'AXE DU CORPS DU PATIENT.

1 SIPHONX® NEST PAS PARFAITEMENT VERTICAL LORSQUE LE PATIENT SE TIENT DEBOUT (OU ASSIS),
LA PRESSION QUE LE DISPOSITIF AJOUTE A CELLE DE LA VALVE NE SERA PAS CELLE ATTENDUE.
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NE PAS TUNNELISER SIPHONX® : RISQUE DE DECONNEXION SI UNE TRACTION EST EXERCEE SUR
LE CATHETER.

- Purger SiphonX® de son air :

Pour éviter tout risque d'introduction de bulle d’air, il est recommandé de laisser
I'ensemble « Valve + SiphonX® » se remplir directement par le LCR du patient. Pour cela,
veiller a le tenir bien horizontal. Dans la plupart des cas, l'ensemble valve + anti-siphon
se remplitimmédiatement.

Cependant, chez les patients avec une pression intracranienne basse ou si la valve est
réglée sur une valeur de pression haute, l'ensemble «Valve + SiphonX® » peut ne pas
se remplir spontanément.

Dans ce cas :
vérifier que le Siphon-X® est bien horizontal,
puis:
placer un morceau de cathéter sur le connecteur de sortie et aspirer lentement
le LCR au moyen d'une seringue munie d'un connecteur Luer,
ou bien:
le cas échéant, presser le dome du réservoir.

- Vérifier que 'ensemble « Valve + SiphonX® » est correctement rempli de LCR et
qu‘aucune bulle d'air ne subsiste a l'intérieur. Dans le cas contraire, continuer
la purge. La présence de bulles d'air peut entrainer une modification
importante de la pression de fonctionnement du dispositif.

- Vérifier I'écoulement du LCR.

- Connecter et ligaturer le connecteur de sortie de I'anti-siphon au cathéter
distal de la dérivation.

Siun controle du systéme de dérivation est nécessaire aprés implantation, se reporter
a la notice d'emploi de la valve utilisée.

9. Précautions pour la vie quotidienne
du patient

II'est de la responsabilité du médecin dinformer le patient ou sa famille que le porteur
d’une dérivation doit éviter toute activité exposant cette dérivation a des chocs
directs (sport violent....), ces derniers étant susceptibles de 'endommager.

Précaution :
LE PATIENT DOIT ETRE AVERTI QUE DES VIBRATIONS DUES A LECOULEMENT DU LCR PEUVENT ETRE
EVENTUELLEMENT PERGUES DANS LE CAS OU LE DISPOSITIF EST IMPLANTE SUR LE CRANE.

10. Complications / Effets secondaires

Les complications qui peuvent résulter de I'implantation d’un systéme de dérivation
du LCR comprennent les risques inhérents a I'utilisation de médicaments, a tout geste
chirurgical et a la mise en place d'un corps étranger.

PRECAUTION :
LES PATIENTS TRAITES AVEC UN SYSTEME DE DERIVATION DOIVENT ETRE ETROITEMENT SURVEILLES
EN POST-OPERATOIRE AFIN DE DETECTER PRECOCEMENT TOUT SIGNE DE COMPLICATION.

Les principales complications des dérivations sont l'obstruction, linfection
et I'hyperdrainage. Ces complications nécessitent une intervention rapide d'un médecin.



Concernant les complications des dérivations en général, se reporter aux notices
d'emploi des implants utilisés.

La défaillance d'un systéme de dérivation peut aussi étre liée a la déconnexion
de ses divers composants.

Des cas dallergie au silicone ont été décrits.

La présence d'un amas cellulaire ou d’un dépét protéique sur le siége de I'anti-siphon
peut maintenir le dispositif ouvert, ce qui peut alors induire la perte de la fonction
régulatrice de Ianti-siphon en position verticale, augmentant potentiellement
|e risque d’hyperdrainage.

Des caillots sanguins, des cellules cérébrales ou des cellules tumorales contenues

13. Symboles

REF

Référence du catalogue

Fabricant

Attention, voir notice dinstructions

STERILE | EO

dans le LCR peuvent venir se loger dans I'anti-siphon, pouvant potentiell
entrainer des modifications dans les caractéristiques de fonctionnement de I'anti-
siphon, voire son obstruction.

11. Garantie

Sophysa garantit que ce dispositif médical est exempt de tout défaut de matériel
et de fabrication. A I'exception de cette garantie, Sophysa n'accorde aucune autre
garantie, expresse ou implicite, y compris de commercialisation ou d'adaptation a
un usage particulier. Sophysa ne saurait étre tenue responsable pour tout incident,
complication, dommage ou préjudice survenu directement ou indirectement
suite a I'usage de ce dispositif. Sophysa n‘autorise quiconque a assumer pour elle
la responsabilité de ses produits.

Les performances des dispositifs anti-siphon gravitationnels SiphonX® sont garanties
uniquement avec la gamme de cathéters en silicone et de valves congus, testés et
fabriqués par Sophysa. Il est néanmoins possible d'utiliser des cathéters ou valves
d'autres marques, pour autant que le diamétre intérieur des cathéters soit identique
a celui des cathéters préconisés par Sophysa.

12. Traitement des produits aprés usage

Destruction aprés usage

Un dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® déconditionné, utilisé ou explanté
devra étre détruit selon les procédures en vigueur dans |'établissement de santé.

Retour des produits

Si un dispositif explanté devait étre retourné a Sophysa pour analyse, il devra étre
adressé immergé dans de I'eau en signalant le cas échéant si un nettoyage a été
effectué.

Ne jamais utiliser une solution saline susceptible de constituer des dépéts dans
le corps de I'anti-siphon pouvant obstruer le dispositif.

Afin d'analyser correctement le produit retourné, celui-ci devra étre accompagné
d'une fiche de retour explicative.
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Méthode de Stérilisation utilisant
de I'Oxyde d'Ethyléne

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Utiliser jusquau

Code du lot

Numéro de série

2 B0 @ @)K

Marquage CE de conformité
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Références

Désignation/Description Référence

Dispositif anti-siphon gravitationnel SiphonX® $X-200
Accessoire ajoutant une résistance a une valve : +0mmH,0 (Position horizontale), +200mmH 0 (Position Verticale).

Valve ajustable Polaris®, 30-200 avec SiphonX® SPV-SX
Valve SPV, 5 pressions : 30 (Basse), 70, 110 (Moyenne), 150, 200 (Haute) mmH,0, avec dispositif anti-siphon gravitationnel de 200mmH,0
préconnecté.

Valve ajustable Polaris®, 30-200 avec antichambre et SiphonX® SPVA-SX
Valve SPV, 5 pressions : 30 (Basse), 70, 110 (Moyenne), 150, 200 (Haute) mmH,0, avec antichambre intégrée et dispositif anti-siphon
gravitationnel de 200mmH,0 préconnecté.

Valve ajustable Polaris®, 30-200 avec réservoir type trou de trépan et SiphonX® SPVB-SX
Valve SPV, 5 pressions : 30 (Basse), 70, 110 (Moyenne), 150, 200 (Haute) mmH,0, avec réservoir trou de trépan intégré et dispositif anti-siphon
gravitationnel de 200mmH,0 préconnecté.

Valve ajustable Polaris®, 10-140 avec SiphonX® SPV-140-SX
Valve SPV, 5 pressions : 10 (Basse), 40, 80 (Moyenne), 110, 140 (Haute) mmH,0, avec dispositif anti-siphon gravitationnel de 200mmH,0
préconnecté.

Valve ajustable Polaris®, 10-140 avec antichambre et SiphonX® SPVA-140-SX
Valve SPV, 5 pressions : 10 (Basse), 40, 80 (Moyenne), 110, 140 (Haute) mmH,0, avec antichambre intégrée et dispositif anti-siphon gravitationnel
de 200mmH 0 préconnecté.

Spécifications techniques et Liste des références susceptibles d'étre modifiées sans préavis.
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Abbildung 1: gravi steuertes Anti-Siphon-Ventil SiphonX® (Modell $X-200)
2,30,
U]
[N =1
) M
[l
WarnunGen: Uberwiegt der klinische Nutzen jedoch die Risiken der genannten Kontraindikationen,

NACH US-AMERIKANISCHEM BUNDESRECHT DARF DIESES PRODUKT NUR UBER EINEN ARZT ODER
AUF BESTELLUNG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.
VoR IMPLANTATION DES SIPHONX® DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCHLESEN.

1. Indikationen

Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® dient in der Therapie des
Hydrozephalus der Kontrolle des Siphoneffekts bei der Liquc j (CSF-Drainage).

Warnune:
Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® darf nur in Verbindung mit
einem CSF-Shunt-Ventil verwendet werden.

2. Kontraindikationen
Da das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® ausschlieBlich in
Verbindung mit einem CSF-Shunt-Ventil verwendet wird, bestehen die folgenden
Kontraindikationen:

- Manifeste Infektionen oder Infektionsverdacht im gesamten Bereich des Shunts
(Meningitis, Ventrikulitis, Peritonitis, Sepsis oder Bakteriamie) sowie jegliche
Infektionen in anderen Korperregionen

- Patienten, die Koagulationshemmer einnehmen oder Patienten mit Blutungsneigung

- Ventrikulo-atriale Shunts bei Patienten mit kongenitalen Herzfehlern oder
anderen Fehlbildungen des Herz-Lungen-Systems

- Blutiger Liquor, da das Vorhandensein von Blut im Shunt-System
zu Funktionsbeeintrachtigungen des Systems fiihren kann.
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wird der Shunt unter derVerantwortung eines erfahrenen Neurochirurgenimplantiert.
Der Klinische Zustand des Patienten ist entsprechend sorgfaltig zu iberwachen.

3. SiphonX®, Beschreibung
und Funktionsprinzip
Abbildung 2: Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX®

DEUTSCH



Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® (Abbildungen 1 und 2) ist
einzurl ion vorgesel Einmalprodukt.

P L

Das SiphonX® fiigt dem Arbeitsdruck eines CSF-Shunt-Ventils einen zustzlichen
Widerstand als Gegengewicht gegen den hydrostatischen Druck hinzu.

Das SiphonX® wird in CSF-FlieBrichtung hinter das Shunt-Ventil geschaltet. Das Liquor
flieBt durch das Shunt-Ventil, iiber den Einlassstutzen [1] in das Anti-Siphon-Ventil,
passiert dieses [3] und verlasst es durch den Auslassstutzen [4].

Ein Pfeil [2] auf dem Anti-Siphon-Ventil markiert die CSF-FlieBrichtung
und gewdhrleistet bei der Implantation des SiphonX® die korrekte Ausrichtung.
Oberhalb des Pfeils ist die eindeutige Seriennummer [5] aufgedruckt.

Das Funktionsprinzip des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils SiphonX®
basiert auf der Ausiibung eines Gegengewichts gegen den gravitationsbedingten
hydrostatischen Druck. Eine Tantalkugel [6] driickt eine Rubinkugel [7] herunter,
diese verschlieBt den Ventildurchlass, das Liquor kann nicht passieren [8].

Der Offnungsdruck des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils SiphonX® wird
durch den jeweiligen Neigungswinkel des Implantats in Relation zur Vertikalen
bestimmt.

Beim liegenden Patienten befindet sich das SiphonX® in der Horizontalen,
die Tantalkugel driickt nicht gravitationsbedingt die Rubinkugel herunter,
der Ventildurchlass [8] bleibt passierbar.

Das SiphonX® ist also gedffnet, neben dem Arbeitsdruck des Shunt-Ventils
(vgl. Abbildung 3) liegt kein zusétzlicher Widerstand an.

Abbildung 3: Das SiphonX® in der Horizontalen: gedffnet
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In der Vertikalen, beim stehenden oder sitzenden Patienten, wird die Rubinkugel des
SiphonX® durch das volle Gewicht der Tantalkugel heruntergedriickt und verschliesst
den Durchlass (vgl. Abbildung 4). Damit wird der Arbeitsdruck des Shunt-Ventils
um den Offnungsdruck des Zusatzventils von 200 mm H,0 erhght.

Abbildung 4: Das SiphonX® in der Vertikalen: geschlossen

¥
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Ubersteigt der Differentialdruck iber den Ventilenden die Summe der Driicke von
Shunt-Ventil und Anti-Siphon-Ventil, driickt das Liquor Rubin- und Tantalkugel
nach oben, der Durchlass wird gedffnet, Liquor kann auch im Stehen flieRen
(vgl. Abbildung 5).

Abbildung 5: Das SiphonX® in der Vertikalen: gedffnet

Ist das Ventil z.B. aufeinen Arbeitsdruck von 110mm H 0 eingestellt, betrégt der Widerstand
von ,Ventil + SiphonX®” 110 + 200 = 310 mm H,0 beim stehenden Patienten
(Vertikale) und 110 + 0= 110 mm H,0 beim liegenden Patienten (Horizontale).

Je nach Neigungswinkel zwischen Horizontaler und Vertikaler erhght das SiphonX®
den Widerstand um einen spezifischen Wert (vgl. Abbildung 6).

Abbildung 6: Gffnungsdriicke des SiphonX®, Modell SX-200, je nach Neigungswinkel,
bei FlielSgeschwindigkeiten zwischen 5 und 50 mi/Std.
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Diese Kurve stellt folgende Anordnung dar: Gemessen wurde der Druck
oberhalb der Ventile. Bei unterschiedlichen Neigungswinkeln des Implantats
zwischen 0° (horizontal) und 90° (vertikal) passiert die Fliissigkeit mit einer
FlieBgeschwindigkeit von 10 ml/Std. das SiphonX® und die proximalen und distalen
Sophysa-Katheter. Entsprechende Kurven erhalten wir bei FlieBgeschwindigkeiten
zwischen 5 und 50 ml/Std.

ol

Die Katheterwiderstande wurden nicht beriicksichtigt.



Abbildung 7: FlieBgeschwindigkeit - Druckkurven bei unterschiedlichen Neigungswinkeln
des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils SiphonX® (Modell SX-200)
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Bei diesen Kurven wurde bei jeweils einem bestimmten Neigungswinkel
und variierenden Driicken die FlieBgeschwindigkeit gemessen.
Die Katheterwiderstande wurden nicht beriicksichtigt.

Unter normalen Einsatzbedingungen reagiert dieser Mechanismus nicht
temperaturempfindlich.

Dank des formstabilen Korpus des Anti-Siphon-Ventils ist das Ventil unempfindlich
gegeniiber perkutanen Druckschwankungen.

Alle Anschliisse sowie der Korpus des Anti-Siphon-Ventils sind aus Polysulfon gefertigt.
Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® ist ein latexfreies Produkt.
Die Tantalkugel ist auf Rontgenaufnahmen deutlich sichtbar.

Abbildung 8: Rintgenaufnahme des SiphonX® SX-200

4. SiphonX®, Konfigurationen

Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX®, Modell SX-200, wird ohne
Katheter geliefert.

Das Sophysa Shunt-Ventil-Sortiment umfasst sowohl einstellbare Ventile als auch
Ventile mit fixem Druck, an die sowohl das SiphonX® angeschlossen werden kann als
auch einumfassendes Sortiment rontgendichter Katheter fiir die Ableitung des Liquors
durch Ventil und Anti-Siphon-Ventil in den Bauchraum oder Vorhof des Herzens.

Ein Shunt-System mit zusétzlichem gravitationsgesteuertem Anti-Siphon-Ventil
SiphonX® umfasst proximalen Katheter, Ventil, Anti-Siphon-Ventil und distalen
Katheter.

Die auf dem Etikett angegebenen (ffnungsdriicke des SiphonX® verstehen sich +/-
15 mm H,0Toleranz.
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5. MaBeinheit und Steuerung der Arbeitsdriicke

MaBeinheit der Arbeitsdriicke ist mm H,0.
Tmm H,0 entspricht 9,807 Pa.

Alle gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventile SiphonX® werden einzeln getestet:
Dabei wird der Druck oberhalb des Ventils bei einer FlieBgeschwindigkeit von 10 ml/Std.
durch Anti-Siphon-Ventil und proximale und distale Sophysa Katheter gemessen.

Die Priifmessung erfolgt bei drei unterschiedlichen Neigungswinkeln des Ventils:
0° (horizontal), 90° (vertikal) and 30° (Zwischenwert).

Die Katheterwiderstande werden nicht beriicksichtigt.

Auf dem Ftikett des Modells SX-200 ist lediglich der Offnungsdruck des SiphonX®
ohne Katheter und Shunt-Ventil angegeben. Der Gesamtarbeitsdruck errechnet sich
aus Katheterwiderstand + Arbeitsdruck Shunt-Ventil -+ Gffnungsdruck SiphonX®.

6. MRT-Kompatibilitit
(Magnetresonanztomografie)

Wiederholte MRT-Untersuchungen mit einem MRT mit Feldstérke 3 Tesla (30,000 GauR)
oder geringer haben keine Auswirkungen auf Leistung und Funktionsfahigkeit
des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils SiphonX®.

Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® ist MR-sicher gemaR
Definition der Norm ASTM F-2503-05 (,MR safe”).

DerTemperaturanstieg, der mit einer Untersuchung in einem MRT mit Feldstarke 3 Tesla
einhergeht, ist vernachldssigbar und hat keinerlei physiologische Auswirkungen auf
den Patienten.

Das von einem Magnetfeld von 3 Tesla oder geringer induzierte Dreh- und
Verlagerungsmoment ist gleich Null und stellt damit kein Risiko fiir den Patienten dar.

Acnrune:

DAS GRAVITATIONSGESTEUERTE ANTI-SIPHON-VENTIL SIPHONX® NICHT IN* EINER PosiTioN
IMPLANTIEREN, DIE MIT GROSSER WAHRSCHEINLICHKEIT MRT-UNTERSUCHUNGEN AUSGESETZT
SEIN WIRD.

DIE TANTALKUGEL IM GRAVITATIONSGESTEUERTEN ANTI-SIPHON-VENTIL SIPHONX® KANN AUF
MRT-BILDERN ARTEFAKTE BIS ZUR GROSSE DES TATSACHLICHEN IMPLANTATS VERURSACHEN.

7. Sterilisation und Verpackung

Das gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-Ventil SiphonX® wird steril verpackt und
pyrogenfrei geliefert. SiphonX® Ventile werden im ETO-Verfahren sterilisiert und
einzeln in Doppelsterilverpackungen verpackt.

Warnungen:
IMPLANTATE BEI UBERSCHRITTENEM VERFALLSDATUM ODER GEOFFNETER ODER BESCHADIGTER
VERPACKUNG NICHT VERWENDEN.

ANTI-SIPHON-VENTILE SIND EINMALARTIKEL. AUSGEPACKTE UND/ODER EXPLANTIERTE VENTILE
NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.

Hinweis:

SOPHYSA UBERNIMMT KEINE VERANTWORTUNG FUR DIE LEISTUNG VON ERNEUT STERILISIERTEN UND/
ODER WIEDERVERWENDETEN PRODUKTEN ODER KOMPLIKATIONEN, DIE AUS DER RESTERILISATION
UND WIEDERVERWENDUNG RESULTIEREN.

DEUTSCH



8. Anleitung

Die Entscheidung, zusatzlich zum Shunt-Ventil ein gravitationsgesteuertes Anti-
Siphon-Ventil SiphonX® zu implantieren, liegt im Ermessen des Neurochirurgen
und hangt von den Klinischen Bediirfnissen des Patienten ab.

Implantationstechnik

Bei der Implantation des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils SiphonX® sind
die in der Neurochirurgie geltenden aseptischen Techniken zu beachten.

Die Implantation eines Shuntsystems mit gravitationsgesteuertem Anti-Siphon-
Ventil SiphonX® kann auf unterschiedliche Weise durchgefiihrt werden.

Der Chirurg entscheidet sich fiir eine seiner Erfahrung und Préferenz und dem
klinischen Zustand des Patienten entsprechende Operationstechnik.

Allerdings kann die thorakale Implantation des SiphonX® die Positionierung
des Implantats exakt parallel zur vertikalen Kdrperachse des Patienten erleichtern.

Die Wahl des Implantationssitus muss im Hinblick darauf erfolgen, dass das
Anti-Siphon-Ventil potenziell Artefakte auf MRT-Bildern verursacht (vgl. § 6 ,MRT-
Kompatibilitdt (M grafie)”).

sonanz

Actrune:
Bl IMPLANTATION EINES ANTI-SIPHON-VENTILS STETS DARAUF ACHTEN, DASS FUR ALLE FALLE
EIN ZWEITES VENTIL BEREITLIEGT.

Warnune:

KEINE ZUSETZLICHEN FUNKTIONSTESTS VOR DER IMPLANTATION DES VENTILS DURCHFUHREN.

ALLE GRAVITATIONSGESTEUERTEN ANTI-SIPHON-VENTILE SIPHONX® SIND WERKSSEITIG GEPRUFT.
PREOPERATIV DURCHGEFUHRTE FUNKTIONSTESTS ERHOHEN DAS INFEKTIONSRISIKO.

Einzelheiten zur Implantation des Shunt-Systems entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung fiir das entsprechende Implantat.

ten Anti-Siphon-Ventils SiphonX® ModellSX-

I ion eines g
200 in ein Shunt-System:
- Das Anti-Siphon-Ventil in FlieBrichtung unterhalb des Ventils anschlieRen. Den
Katheter vorsichtig an den Auslass des Shunt-Ventils und den Einlassstutzen
des SiphonX® anschlieBen.

- Darauf achten, dass der Pfeil auf dem Anti-Siphon-Ventil in CSF-FlieBrichtung
zeigt.

- Das SiphonX® exakt parallel zur vertikalen Korperachse des Patienten
positionieren, um  optimale  Funktionsfahigkeit zu gewahrleisten
(vgl. Abbildung 6 und § 3 “Beschreibung und Funktionsprinzip”).

£l

Acnrune:

DeN  PFEL AUF DEM  GRAVITATIONSGESTEUERTEN  ANTI-SIPHON-VENTIL ~ SiPHONX®
ORDNUNGSGEMASS IN CSF-FLIESSRICHTUNG AUSRICHTEN. ANDERNFALLS IST DIE FUNKTION
DES SIPHONX® NICHT GEWAHRLEISTET.

DA GRAVITATIONSGESTEUERTE  ANTI-SIPHON-VENTIL SIPHONX®  MUSS EXAKT PARALLEL
ZUR VERTIKALEN KORPERACHSE DES PATIENTEN IMPLANTIERT WERDEN.

BEFINDET SICH DAS SIPHONX® BEIM STEHENDEN (ODER SITZENDEN) PATIENTEN NICHT EXAKT IN DER
VERTIKALEN, ENTSPRECHEN OFFNUNGSDRUCK DES ZUSATZVENTILS PLUS ARBEITSDRUCK DES SHUNT-
VENTILS NICHT DEM ERWARTETEN DRUCK.
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DAs VENTIL NICHT SO PLATZIEREN, DASS ES ANSCHLIESSEND SUBKUTAN IN POSITION GEZOGEN
WERDEN MUSS. ZIEHEN AM DISTALEN KATHETER KANN DAZU FUHREN, DASS SicH DER KATHETER
VoM VENTIL LOST.

- SiphonX® entliiften:

Um das Risiko von Luftblasen zu eliminieren, sicherstellen, dass sich die Montage
,Shunt-Ventil + SiphonX®” direkt mit Liquor fiillt. Dazu die Montage in der
Waagerechten halten. Gewdhnlich fiillen sich ,Ventil + Anti-Siphon-Ventil” sofort.
Bei Patienten mit niedrigem intrakranialem Druck jedoch oder wenn das Ventil
auf einen hohen Druck eingestellt ist, fiillen sich ,Shunt-Ventil + SiphonX®”
gegebenenfalls nicht spontan.
In diesem Fall:

sicherstellen, dass das Siphon-X® waagerecht gehalten wird und
anschlieBend:

einen Katheter auf den Ventilauslass setzen und das Liquor mit einer Spritze

mit Luer-Lock-Konnektor langsam ansaugen.
Oder:

Falls méglich, auf die Kuppel des Reservoirs driicken.

- Sicherstellen, dass sich die Montage , Ventil + SiphonX®” ordnungsgemag mit
Liquor fiillt und keine Luftblaschen auftreten. Andernfalls erneut entliiften.
Luftbléschen kinnen den Arbeitsdruck des Ventils gegebenenfalls signifikant
beeinflussen.

- DenLiquorfluss iberpriifen.

- Den Auslass des Anti-Siphon-Ventils an den distalen Katheter des Shunts
anschlieRen.

Einzelheiten zur gegebenenfalls erforderlichen Uberpriifung des Shunt-Systems
im Anschluss an die Implantation entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
fiir das entsprechende Shunt-Ventil.

9. VorsichtsmaBregeln fiir den Patienten

Es liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes den Patienten und/oder
seine Familie dariiber zu informieren, dass Personen mit implantiertem Liquorshunt
von Aktivitdten absehen miissen, bei denen direkte StoBe gegen den Shunt zum
Funktionsverlust des Systems fiihren kdnnen (z. B. bei aggressiven Sportarten).

Actrune:
DER PATIENT MUSS DARUBER AUFGEKLART WERDEN, DASS BEI AM SCHADEL IMPLANTIERTEN VENTIL
MOGLICHERWEISE V/IBRATIONEN AUFGRUND DES LIQUORFLUSSES WAHRNEHMBAR SIND.

10. Komplikationen und Nebenwirkungen

Zu den Komplikationen, die nach Implantation eines Liquorshunt-Systems auftreten
konnen, gehdren die typischen Risiken, die mit der Gabe von Arzneimitteln,
chirurgischen Eingriffen und der Implantation von Fremdkdrpern einhergehen.

ACHTUNG:
Bt PATIENTEN MIT SHUNT-SYSTEM IST SORGFALTIGES MONITORING WESENTLICH, UM POSTOPERATIVE
KOMPLIKATIONEN FRUHZEITIG ZU ENTDECKEN.

Die haufigsten Komplikationen sind Obstruktion, Infektion und Uberdrainage.
Diese Komplikationen erfordern das schnelle Eingreifen eines Arztes.

Eine Beschreibung maglicher Komplikationen in Verbindung mit Shunt-Systemen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Shunts.



Lost sich eine der zahlreichen Komponenten, kann dies zur Fehifunktion oder zum
Versagen des Shunt-Systems fiihren.

Allergische Reaktionen auf Silikon wurden beschrieben.

hl

Zell, lungen oder Protei gerungen im Anti-Siphon-Ventil konnen
ein SchlieBen des Ventils verhindern, so dass die Druckregulierung in der Vertikalen
versagt und das Risiko einer Uberdrainage steigt.

Blutgerinnsel, Hirnzellen oder Tumorzellen im Liquor kénnen sich
im  gravitationsgesteuerten  Anti-Siphon-Ventil ~ SiphonX® ablagern  und
die Funktionseigenschaften des SiphonX® beeintréchtigen oder zu Obstruktion
fiihren.

11. Gewihrleistung

Sophysa garantiert, dass dieses medizinische Produkt bei Auslieferung frei von
Material- und Herstellungsméngeln ist. Dariiberhinaus bietet Sophysa weder
explizite noch implizite weitere Garantien, einschlieBlich im Hinblick auf die
Vermarktung oder Adaption fiir spezifische Verwendungen. Sophysa iibernimmt
keinerlei Verantwortung fiir Stdrungen oder Ereignisse, Komplikationen, Schéden
oder Beeintrachtigungen, welche eine direkte oder indirekte Folge der Verwendung
dieses Produkts sind. Sophysa bevollméchtigt keine Dritten in ihrem Namen
die Verantwortung zu iibernehmen.

Sophysa garantiert die Leistung des gravitationsgesteuerten Anti-Siphon-Ventils
SiphonX® nur bei Verwendung in Kombination mit den von Sophysa entwickelten,
getesteten und hergestellten Silikon-Kathetern und Zubehérteilen. Es ist jedoch
zuldssig, Katheter und Ventile anderer Hersteller zu verwenden, vorausgesetzt,
der Innendurchmesser der Katheter entspricht dem der von Sophysa empfohlenen
Katheter.

12. Handhabung nach Gebrauch

Vernichtung nach Gebrauch

Unverpackte, benutzte oder explantierte gravitationsgesteuerte Anti-Siphon-
Ventile SiphonX® sind in Ubereinstimmung mit den Klinikinternen Richtlinien und
Bestimmungen zu vernichten.

Riicksendung

Wird ein explantiertes Ventil zu Analysezwecken zuriick an Sophysa geschickt,
das Ventil in Wasser gelagert verpacken und falls erforderlich angeben, ob eine
Reinigung erfolgt ist.

Niemals Kochsalzlosung verwenden, da diese Ablagerungen im Anti-Siphon-Ventil
bilden und zum Blockieren des Ventils fiihren kann.

Fiir die ordnungsgeméRe Bearbeitung einer Riicksendung ist ein RMA-Formular
anzufordern und ausgefiillt beizulegen.
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13. Symbole
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Referenznummern

Name/Bezeichnung Referenznummer

Gravitationsgesteuertes Anti-Siphon-Ventil SiphonX® SX-200
Zusatzimplantat fiir Shunt-Ventil, erhght Arbeitsdruck um: +0 mm H,0 (horizontale Position), +200 mm H,0 (vertikale Position).

Polaris® einstellbares Ventil, 30-200 mit SiphonX® SPV-SX
SPV-Ventil, 5 Driicke: 30 (niedrig), 70, 110 (mittel), 150, 200 (hoch) mm H,0 mit vormontiertem 200 mm H,0 gravitationsgesteuertem
Anti-Siphon-Ventil.

Polaris® einstellbares Ventil, 30-200 mit Vorkammer und SiphonX® SPVA-SX
SPV-Ventil, 5 Driicke: 30 (niedrig), 70, 110 (mittel), 150, 200 (hoch) mm H.0, mit integrierter Vorkammer und vormontiertem 200 mm H,0
gravitationsgesteuertem Anti-Siphon-Ventil.

Polaris® einstellbares Ventil, 30-200 mit Bohrlochreservoir und SiphonX® SPVB-SX
SPV-Ventil, 5 Driicke: 30 (niedrig), 70, 110 (mittel), 150, 200 (hoch) mm H,0, mit integriertem Bohrlochreservoir und vormontiertem
200 mm H,0 gravitationsgesteuertem Anti-Siphon-Ventil.

Polaris® einstellbares Ventil, 10-140 mit SiphonX® SPV-140-SX
SPV-Ventil, 5 Driicke: 10 (niedrig), 40, 80 (mittel), 110, 140 (hoch) mm H,0, mit vormontiertem 200 mm H,0 gravitationsgesteuertem
Anti- Siphon-Ventil.

Polaris® einstellbares Ventil, 10-140 mit Vorkammer und SiphonX® SPVA-140-SX
SPV Ventil, 5 Driicke: 10 (niedrig), 40, 80 (mittel), 110, 140 (hoch) mm H,0, mit integrierter Vorkammer und vormontiertem 200 mm H 0
gravitationsgesteuertem Anti-Siphon-Ventil.

Anderungen der technischen Daten und Referenznummern vorbehalten.
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Figura 1: Dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® (modelo SX-200)
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ApverTencias:

SeGUN LA Lev FeberaL DE Los EsTAD0s UNIDOS, ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE SER VENDIDO
DIRECTAMENTE POR 0 A PETICION DE UN MEDICO.

LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DE IMPLANTAR EL DISPOSITIVO.

1. Indicaciones

El dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® estd disefiado para controlar el efecto
sifon durante el tratamiento de la hidrocefalia mediante la derivacion del liquido
cefalorraquideo (LCR).

ApverTeNcia:
El dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® se debe utilizar necesariamente
en conjuncion con una vdlvula de derivacion del LCR.

2. Contraindicaciones

Como es absolutamente esencial que el dispositivo antisifon gravitacional SiphonX®
se combine con una valvula de derivacion del LCR, las contraindicaciones para
el dispositivo son las siguientes:

- posibles infecciones o infecciones confirmadas a lo largo de la derivacion
(meningitis, ventriculitis, peritonitis, septicemia o bacteriemia) o cualquier
infeccién presente en cualquier parte del cuerpo

- padientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o que presenten
didtesis hemorrdgica

- derivaciones ventriculoauriculares en pacientes con cardiopatias congénitas
u otras malformaciones del sistema cardiopulmonar

- LCR hemorrégico, ya que la presencia de sangre en el sistema puede conducir
a una obstruccion en el sistema.
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Sin embargo, si el beneficio clinico compensa estas contraindicaciones,
la implantacién de una derivacion en tales casos se realiza bajo la responsabilidad
de un neurocirujano experto. Por consiguiente, el estado clinico del paciente se debe
someter a una mayor vigilancia.

3. Descripciony principio
de funcionamiento del SiphonX®
Figura 2: El dispositivo antisifdn gravitacional SiphonX®




El dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® (Figuras 7y 2) es un dispositivo implantable
de un solo uso.

El SiphonX® permite afiadir una resistencia adicional a la presién de funcionamiento
de una vélvula de drenaje del LCR.

El SiphonX® se coloca después de la valvula de derivacion para que el LCR llegue
al dispositivo antisifon desde la vélvula a través del conector de entrada [1].
Entonces, pasa dentro del cuerpo del dispositivo antisifon 3] y lo abandona a través
del conector de salida [4].

En el cuerpo del dispositivo, una flecha [2] sefiala la direccion del flujo del LCR
a través del dispositivo. Esto ayuda a colocar el SiphonX® correctamente durante
laimplantacion.

Encima de esta flecha hay un niimero de serie tinico [5].

El principio de funcionamiento del dispositivo antisifén gravitacional SiphonX®
se basa en la resistencia del flujo ejercida por el peso de la bola de tantalio que actia
de peso [6], que presiona una bola de rubi [7]. Esta bola de rubi [7] ocluye la apertura
para el paso del LCR [8].

La presion de funcionamiento del dispositivo antisifén gravitacional SiphonX®
depende de la inclinacion del dispositivo desde el eje vertical.

Cuando el SiphonX® esta en posicion horizontal, la bola de rubi no estd sometida
al peso de la bola de tantalio y, por lo tanto, no ocluye la apertura [8] del dispositivo.
Por consiguiente, el SiphonX® estd abierto y no afiade ninguna resistencia adicional
ala presion de funcionamiento de la vélvula (véase la Figura 3).

Figura 3: El SiphonX® en posicidn horizontal: abierto
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Cuando el SiphonX® esté en posicion vertical, la bola de rubf estd sometida a todo
el peso de la bola de tantalio, ocluye la apertura (véase la Figura 4) y el dispositivo
afiade 200mmH,0a la presién de funcionamiento de la vlvula.

Figura 4: El SiphonX® en posicion vertical: cerrado
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Silapresionaplicadaa laderivacion excede lasuma delas presiones de funcionamiento
de la valvula y el dispositivo antisifén, el dispositivo se abre: el LCR empuja la
bola de rubi y la bola que actta de peso, y fluye a través del conector de salida
(véase la figura 5).

Figura 5: El SiphonX® en posicidn vertical: abierto

Por ejemplo, para una vélvula configurada en 110mmH,0, la resistencia del conjunto
“Vdlvula + SiphonX®” es de 1104200 = 310mmH,0 para un paciente en posicion
vertical y de 110+0 =110mmH,0 para un paciente en posicion horizontal.

Para todas las inclinaciones intermedias entre la horizontal y la vertical, el SiphonX®
afade una resistencia que depende del &ngulo de inclinacion (véase la figura 6).

Figura 6: Presiones de funcionamiento para el SiphonX®, modelo SX-200, segtin
su inclinacion, sea cual sea el caudal entre 5 y 50ml/h
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Esta curva se obtiene aplicando el siguiente método: la medida concierne a la presion
de entrada de un caudal de agua de 10ml/h que pasa a través del SiphonX® y los
catéteres proximal y distal de Sophysa, y variando el dngulo desde 0° (horizontal)
hasta 90° (vertical). Se obtienen las mismas curvas para caudales entre 5y 50ml/h.

La medida se realiza sin tener en cuenta la resistencia de los catéteres.

ESPANOL



Figura 7: Caudal - Curvas de presion para el dispositivo antisifdn gravitacional
SiphonX® (modelo 5X-200)
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Esta curva se obtiene, para cada dngulo probado, variando la presién aplicada
y midiendo el caudal resultante.
Los valores se facilitan sin tener en cuenta la resistencia de los catéteres.

En condiciones de uso normal, este mecanismo no es sensible a las variaciones
de temperatura.

El cuerpo del dispositivo antisifon, que no se puede deformar, hace que el dispositivo
sea insensible a las variaciones en la presion percuténea.

Los conectores y el cuerpo del dispositivo antisifon estan hechos de polisulfona.
El dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® es un producto sin latex.
La bola de tantalio es claramente visible en una radiografia.

Figura 8: Imagen radiogrdfica del SiphonX® $X-200

4. Configuraciones del SiphonX®

El dispositivo antisifon gravitacional SiphonX®, modelo SX-200, se facilita solo,
sin un catéter.

Sophysa ofrece una gama de vélvulas tanto ajustables como monopresion en las que
se puede acoplar el SiphonX®, asi como una gama completa de catéteres radiopacos
que permiten que el LCR fluya hacia la vélvula y el dispositivo antisifon, y después
hacia el lugar de reabsorcién elegido por el neurocirujano.

Un sistema de derivacion completo que incluya un dispositivo antisifén gravitacional
SiphonX® debe constar de un catéter proximal, una vélvula, un dispositivo antisifon
y un catéter distal.

La presion de funcionamiento del SiphonX® tiene un intervalo de tolerancia
de +/-15mmH 0 en comparacién con las presiones indicadas en la etiqueta.
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5. Unidad de medida y control
de las presiones de funcionamiento

Las presiones de funcionamiento mencionadas estan en mmH,0.
1 mmH,0 corresponde a 9,807 Pa.

Cada dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® se prueba individualmente:
la medida concierne a la presion de entrada de un caudal de agua de 10mi/h que
pasa a través del dispositivo antisifon y los catéteres proximal y distal de Sophysa.

Esta medida se realiza para tres inclinaciones diferentes del dispositivo:
0° (horizontal), 90° (vertical) y 30° (dngulo intermedio).

La medida de control se realiza sin tener en cuenta la resistencia de los catéteres.

Porlo tanto, las presiones facilitadas en las etiquetas del modelo SX-200 corresponden
a la resistencia del SiphonX® solo, los catéteres y la vlvula, que se deben combinar
con el SiphonX®, afiadiendo su propia resistencia a la derivacion.

6. Comportamiento durante
la Resonancia Magnética Nuclear (RMN)

El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo antisifén gravitacional SiphonX®
no se ven afectados por la exposicion repetida a los examenes de RMN de 3 Teslas
(30,000 Gauss) o menos.

El dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® esta considerado como“Sequro para RM”
de acuerdo con la definicion en la norma ASTM F-2503-05.

El aumento de temperatura causado por la exposicion del SiphonX® a una RMN
de 3 Teslas es insignificante y no tiene consecuencias fisioldgicas para el paciente.

El momento torsor y la fuerza de desplazamiento inducida por un campo magnético
de 3 Teslas 0 menos son nulos y, por lo tanto, no representan ningdn riesgo para
el paciente.

Precavcion:

No IMPLANTE UN DISPOSITIVO ANTISIFON GRAVITACIONAL SIPHONX® EN UNA ZONA QUE ES PROBABLE
QUE NECESITE SER EXAMINADA MEDIANTE RMN.

LA BOLA DE TANTALIO QUE ACTUA DE PESO EN UN DISPOSITIVO ANTISIFON GRAVITACIONAL SIPHONX®
ES UNA FUENTE POTENCIAL DE ARTEFACTOS EN LAS IMAGENES OBTENIDAS POR RMN. EL TAMAR0
DE ESTA PODRIA SER TAN GRANDE COMO EL IMPLANTE.

7. Esterilizaciony embalaje

Los dispositivos antisifon gravitacionales SiphonX® se facilitan estériles y sin pirégenos.
Los SiphonX® se facilitan individualmente en un doble embalaje estéril. El producto
se esteriliza con 6xido de etileno.

AoverTencias:
NO UTILICE LS DISPOSITIVOS SI EL EMBALAJE ESTERIL ESTA ABIERTO O DARADO, O SI LA FECHA
DE CADUCIDAD HA PASADO.

Los DISPOSITIVOS ANTISIFGN SON DE UN SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI A UTILIZAR
UN DISPOSITIVO DESPUES DE DESEMPAQUETARLO Y/0 EXPLANTARLO.

Norma:
SOPHYSA NO SE RESPONSABILIZARA DEL RENDIMIENTO DE NINGUN PRODUCTO QUE HAYA SIDO
REESTERILIZADO Y/0 REUTILIZADO, NI DE LAS COMPLICACIONES QUE PUDIERAN DERIVARSE DE ELLO.



8. Instrucciones

La decision de afiadir un dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® a una valvula
de derivacion se deja a criterio del neurocirujano, segun las necesidades clinicas
del paciente.

Técnica de implantacion

La implantacion de un dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® debe tener
en cuenta las practicas neuroquirdirgicas asépticas actuales.

La implantacion de una derivacion que incluya un dispositivo antisifon gravitacional
SiphonX® se puede realizar de varias formas.

El cirujano elegird la técnica de acuerdo con su experiencia y el estado clinico
del paciente.

Sin embargo, la implantacion tordcica del SiphonX® puede facilitar la colocacion
del dispositivo perfectamente paralelo al eje vertical del cuerpo del paciente.

El cirujano debe seleccionar el drea de implantacion teniendo en cuenta el hecho
de que el dispositivo antisifon es una fuente potencial de artefactos cuando se realiza
una RMN (véase la seccion 6 “Comportamiento durante la Resonancia Magnética
Nuclear (RMN)”).

Precavcion:
No REALICE LA IMPLANTACIGN DE UN DISPOSITIVO ANTISIFGN SIN TENER DISPONIBLE UN DISPOSITIVO
DE SUSTITUCION POR SI FUERA NECESARIO.

ApverTencia:

NO REALICE NINGUNA PRUEBA ADICIONAL ANTES DE LA IMPLANTACION.

CADA DISPOSITIVO ANTISIFON GRAVITACIONAL SIPHONX® SE HA COMPROBADO INDIVIDUALMENTE.
CUALQUIER PRUEBA DE PRESION PREOPERATORIA AUMENTARA EL RIESGO DE INFECCION.

Para la implantacion de la derivacion, consulte el manual de instrucciones para
los implantes utilizados.

Para incorporar un dispositivo antisifon gravitacional SiphonX®, modelo SX-200,

dentro de la derivacion:

- Conecte el dispositivo antisifén después de la vélvula. Con delicadeza,
ligue el catéter al conector de salida de la vélvula y el conector de entrada
del SiphonX®.

- Compruebe que la flecha del dispositivo antisifon esté correctamente orientada
en la direccion del flujo del LCR.

- Coloque el SiphonX® totalmente paralelo al eje vertical del cuerpo del paciente
para un funcionamiento dptimo (véase la Figura 6 y la seccion 3 “Descripcion
Y principio de funcionamiento”).

Precauciones:

ORIENTE LA FLECHA SITUADA EN EL CUERPO DEL DISPOSITIVO ANTISIFON GRAVITACIONAL SIPHONX®
CORRECTAMENTE EN LA DIRECCION DEL FLUJO. UN ENSAMBLAJE EN LA DIRECCION CONTRARIA
NO PERMITIRA QUE EL SIPHONX® REALICE SU FUNCION CORRECTAMENTE.

EL DISPOSITIVO ANTISIFGN GRAVITACIONAL SIPHONX® SE DEBE COLOCAR PARALELO AL EJE DEL CUERPO
DEL PACIENTE.

S1EL SIPHONX® NO ESTA COMPLETAMENTE VERTICAL CUANDO EL PACIENTE ESTE DE PIE (0 SENTADO),
LA PRESION ARADIDA POR EL DISPOSITIVO A LA DE LA VALVULA NO TENDRA COMO RESULTADO
LA PRESION ESPERADA.
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NoO COLOQUE EL DISPOSITIVO DE FORMA QUE SEA NECESARIO TIRAR DE EL SUBCUTANEAMENTE.
TIRAR DEL DISPOSITIVO POR EL CATETER DISTAL PUEDE LLEVAR A LA DESCONEXION DEL CATETER
DEL DISPOSITIVO.

- Purgue el aire del SiphonX®:

Para evitar cualquier riesgo de introducir una burbuja de aire, se recomienda dejar
que el conjunto “Vélvula + SiphonX®” se llene directamente del LCR del paciente.
Para ello, asegtrese de que se mantenga horizontal. En la mayoria de casos,
el conjunto “vélvula + dispositivo antisifon” se llena inmediatamente.
Sin embargo, en pacientes con presion intracraneal baja o si la vélvula se configura
a una presion elevada, puede que el conjunto “Vélvula + SiphonX®” no se llene
espontdneamente.
En este caso:
compruebe que el Siphon-X® esté totalmente horizontal,
luego:
cologue un trozo de catéter en el conector de salida y aspire el LCR lentamente
con una jeringa equipada con un conector Luer,
o también:
presione la ciipula del depdsito si es posible.

- Compruebe que el conjunto”Vélvula + SiphonX®”se haya llenado correctamente
de LCR y que no haya ninguna burbuja de aire dentro de la valvula. En caso
contrario, siga purgando. La presencia de burbujas de aire podria provocar
un cambio significativo en la presién de funcionamiento del dispositivo.

- Compruebe el flujo del LCR.

- Conecte y ligue el conector de salida del dispositivo antisifon al catéter distal
de la derivacion.

Si es necesario comprobar el sistema de derivacion después de la implantacion,
consulte el manual de instrucciones para la vélvula utilizada.

9. Precauciones para la vida diaria del paciente

El médico es responsable de informar al paciente o su familia de que la persona
que lleva una derivacion debe evitar cualquier actividad que pueda someter esta
derivacion a golpes directos (deportes violentos, etc.) ya que pueden dafiarlo.

Precavcion:
‘SE DEBE INFORMAR AL PACIENTE DE QUE ES POSIBLE QUE LAS VIBRACIONES DEBIDAS AL FLUJ0 DEL LCR
SE SIENTAN SI EL DISPOSITIVO SE COLOCA EN EL CRANEO

10. Complicaciones/ Efectos secundarios

Las complicaciones que pueden derivarse de la implantacion de un sistema
de derivacion del LCR incluyen los riesgos inherentes al uso de farmacos, cualquier
intervencién quirtirgica y la insercion de un cuerpo extrafo.

PRECAUCION:
LoS PACIENTES TRATADOS CON UN SISTEMA DE DERIVACION DEBEN SER CONTROLADOS DE CERCA
DESPUES DE LA OPERACION PARA DETECTAR CUANTO ANTES CUALQUIER SIGNO DE COMPLICACION.

Las principales complicaciones de las derivaciones son la obstruccion, la infeccion
y el sobredrenaje. Estas complicaciones requieren una rapida intervencion por parte
del médico.
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Consulte el manual de instrucciones para el implante de derivacion utilizado,
para una descripcion de posibles complicaciones asociadas a la derivacion.

Elfallo de un sistema de derivacion también puede estar relacionado con la desconexion
de sus diferentes componentes.

Se han descrito casos de alergia a la silicona.

La presencia de una agregacién de células o un depdsito de proteinas en el asiento
de un dispositivo antisifin podria mantenerlo abierto. Esto podria provocar
una érdida de la funcién reguladora del dispositivo antisifon en posicion vertical,
aumentando, potencialmente, el riesgo de sobredrenaje.

Los codgulos de sangre, las células cerebrales o las células tumorales contenidos
en el LCR podrian alojarse en el dispositivo antisifon gravitacional SiphonX®,
y tendrian la posibilidad de causar cambios en las caracteristicas de funcionamiento
del SiphonX® o incluso provocar su obstruccion.

11. Garantia

Sophysa garantiza que este dispositivo médico esta libre de defectos de material
o de fabricacion. Aparte de esta garantia, Sophysa no concede ninguna otra garantia,
ni expresa ni implicita, incluyendo la comercializacion o la adaptacion para un uso
especifico. Sophysa no se responsabilizaré de ningtn incidente, complicacién, dafio
0 perjuicio que resulte directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Sophysa
no autoriza a nadie para que se responsabilice en su nombre de sus productos.

El rendimiento del dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® sélo estd garantizado
con la gama de catéteres de silicona y los accesorios disefiados, probados y fabricados
por Sophysa. Sin embargo, es posible utilizar otras marcas de catéteres o vélvulas
siempre que el didgmetro interno de los catéteres sea idéntico al de los catéteres
recomendados por Sophysa.

12. Procesamiento de los productos
después de su uso

Destruccion después del uso

Un dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® desempaquetado, usado o explantado
se debe destruir de acuerdo con los procedimientos en vigor en el establecimiento
sanitario.

Devolucién de los productos

Si un dispositivo explantado debe ser devuelto a Sophysa para analizarlo, hay que
devolverlo sumergido en agua, indicando, en caso necesario, si se ha realizado
su limpieza.

No utilice nunca una solucion salina que pueda formar depdsitos en el cuerpo
del antisifon ya que podrian bloquear el dispositivo.

Para evaluar correctamente el producto devuelto, debe ir acompaiiado de un formulario
explicativo de Autorizacion de Devolucion de Material.
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13. Simbolos

REF

Referencia del catdlogo

Fabricante

Precaucion, véase el manual de instrucciones

Método de esterilizacién con éxido de etileno

No reutilizar

ul
A
®

No volver a esterilizar

Utilizar antes de

Cédigo de lote

Nimero de serie

Marcado CE de conformidad




Referencias

Nombre/Descripcion

Dispositivo antisifon gravitacional SiphonX®
Accesorio que afiade resistencia a una valvula: +0mmH,0 (Posicién horizontal), +200mmH,0 (Posicion vertical).

Valvula ajustable Polaris®, 30-200 con SiphonX®
Vdlvula SPV, 5 presiones: 30 (baja), 70, 110 (media), 150, 200 (alta) mmH,0 con un dispositivo antisifén gravitacional prefijado de 200mmH,0.

Valvula ajustable Polaris®, 30-200 con antecamara y SiphonX®
Vdlvula SPV, 5 presiones: 30 (baja), 70, 110 (media), 150, 200 (alta) mmH,0 con antecdmara integrada y un dispositivo antisifén gravitacional
prefijado de 200mmH,0.

Valvula ajustable Polaris®, 30-200 con depésito para el agujero de trépano y SiphonX®
Vdlvula SPY, 5 presiones: 30 (baja), 70, 110 (media), 150, 200 (alta) mmH,0 con depdsito para el agujero de trépano integrado y un dispositivo
antisifén gravitacional prefijado de 200mmH,0.

Valvula ajustable Polaris®, 10-140 con SiphonX®
Vdlvula SPV, 5 presiones: 10 (baja), 40, 80 (media), 110, 140 (alta) mmH,0 con un dispositivo antisifon gravitacional prefijado de 200mmH,0.

Valvula ajustable Polaris®, 10-140 con antecamara y SiphonX®
Vdlvula SPV, 5 presiones: 10 (baja), 40, 80 (media), 110, 140 (alta) mmH,0 con antecdmara integrada y un dispositivo antisifon gravitacional
prefijado de 200mmH,0.

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los productos pueden modificarse sin previo aviso.
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Referencia

$X-200

SPV-SX

SPVA-SX

SPVB-SX

SPV-140-SX

SPVA-140-SX
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Figura 1: Dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX® (Modelo SX-200)
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ApverTéncia:

A LEGIsLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A OU POR INDICACAO
DE UM MEDICO.

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCGES DE UTILIZAGAO ANTES DE IMPLANTAR 0 DISPOSITIVO.

1. Indicagoes

0 dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® é concebido para controlar o efeito
de siféo durante o tratamento da hidrocefalia por derivaao do Fluido Cerebrospinal (FCS).

ApverTéncia:
0 dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX® deve impreterivelmente ser usado
em conjugacao com uma vélvula de derivaco de FCS.

2. (ontra-indicagoes
Como é absolutamente essencial que o dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX®
seja combinado com uma valvula de derivacdo de FCS, as contra-indicagdes para este
dispositivo sdo as sequintes:

- infeccdes estabelecidas ou suspeitas ao longo do comprimento da derivacdo
(meningite, ventriculite, peritonite, septicemia ou bacteriemia) ou qualquer
outra infecdo presente em qualquer parte do corpo

- doentes com terapia anticoagulante ou que apresentem didtese hemorrégica

- derivagdes ventriculo-auriculares em doentes com cardiopatias congénitas ou
outras malformacdes do sistema cardiopulmonar

- fluido cerebrospinal hemorrdgico, ja que a presenca de sangue no sistema
pode conduzir a obstrugdo do mesmo.
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No entanto, se 0 beneficio clinico suplantar estas contra-indicagdes, aimplantacdo de
uma derivacdo nestes casos é realizada sob a responsabilidade de um neurocirurgido
experiente. Deste modo, 0 estado clinico do doente devera ser sujeito a uma vigilancia
acrescida.

3. Descrigdo e principio de
funcionamento do SiphonX®

Figura 2: Dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX®

PORTUGUES



0 dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® (Figuras 7 2) é um dispositivo implantdvel
para usar uma (nica vez.

0 SiphonX® permite adicionar uma resisténcia adicional a pressdo de funcionamento
de uma vélvula de drenagem de FCS.

0 SiphonX® ¢ colocado a jusante da vélvula de derivacao de modo que o FCS chegue
ao dispositivo anti-sifao a partir da valvula pela ligacdo de entrada [1]. Passa entdo
para o corpo do dispositivo anti-sifao [3] e abandona-o pela ligagdo de saida [4].

No corpo do dispositivo, uma seta [2] indica a direccdo do fluxo de FCS através
do dispositivo. Isto ajuda a posicionar correctamente o SiphonX® durante a implantagao.
Por cima desta seta encontra-se um ntimero de série tnico [5].

0 principio de funcionamento do dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX®
baseia-se na resisténcia ao fluxo exercida pelo peso de uma esfera de tantalo [6],
que pressiona uma esfera de rubi [7]. Esta esfera de rubi [7] fecha a abertura para
a passagem do FCS [8].

A pressdo de funcionamento do dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX®
¢ determinada pela inclinagdo do dispositivo em relagao ao eixo vertical.

Quando o SiphonX® estd na posicao horizontal, a esfera de rubi ndo esta sujeita
a0 peso da esfera de tantalo e, portanto, nao fecha a abertura [8] do dispositivo.

0 SiphonX® estd, assim, aberto e ndo acrescenta qualquer resisténcia adicional
a pressdo de funcionamento da valvula (Ver Figura 3).

Figura 3: 0 SiphonX® na posicdo horizontal: aberto
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Quando o SiphonX® estd na posicdo vertical, a esfera de rubi esté sujeita ao peso
total da esfera de tantalo, fecha a abertura (Ver Figura 4) e o dispositivo adiciona
200 mmH,0 a pressao de funcionamento da vélvula.

Figura 4: 0 SiphonX® na posicdo vertical: fechado
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Se a pressao aplicada na derivagdo exceder a soma da pressao de funcionamento
da vélvula e a pressao do dispositivo anti-sifao, o dispositivo abre: o FCS empurra
a esfera de rubi e a esfera de lastro e passa pela ligagao de saida (Ver Figura 5).

Figura 5: 0 SiphonX® na posicdo vertical: aberto

Por exemplo, para uma valvula regulada para 110 mmH,0, a resisténcia do conjunto
“Vidlvula + SiphonX*" é 110+200 = 310 mmH,0 para um doente na posi¢do vertical
€110+0 =110 mmH,0 para um doente na posi¢ao horizontal.

Para todas as inclinagdes intermédias entre a horizontal e a vertical, o SiphonX®
adiciona uma resisténcia que depende do angulo de inclinagao (Ver figura 6).

Figura 6: Pressdes de funcionamento para o SiphonX®, modelo SX-200, dependentes
da inclinagdo, seja qual for o fluxo entre 5 e 50 mi/h
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Esta curva é obtida por aplicago do seguinte método: a medicao diz respeito a pressdo
a montante de um fluxo de 10 mi/h de dgua a passar pelo SiphonX® e os cateteres
proximal e distal Sophysa e variando o angulo de 0° (horizontal) a 90° (vertical).
Sao obtidas as mesmas curvas para fluxos entre 5 e 50 mi/h.

A medigdo é feita independentemente da resisténcia dos cateteres.



Figura 7: Curvas Fluxo — Pressdo para o dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX®
(Modelo SX-200)
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Esta curva é obtida, para cada &ngulo ensaiado, variando a presséo aplicada
e medindo o fluxo resultante.
0s valores sao apresentados independentemente da resisténcia dos cateteres.

Em condicdes de utilizagdo normal, este mecanismo nao € sensivel as variagdes
de temperatura.

0 corpo do dispositivo anti-sifao, que nao pode ser deformado, torna o dispositivo
insensivel a variagdes na pressao percutnea.

As ligagdes e o corpo do dispositivo anti-sifao sdo feitos de polissulfona.
0 dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® é um produto isento de latex.
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Aesfera de téntalo é cl visivel numa radiografia

Figura 8: Imagem radiogrdfica do SiphonX® SX-200

4. Configuragdes do SiphonX®

Odispositivo gravitacional anti-siféo SiphonX®, Modelo SX-200, é fornecido isoladamente
sem cateter.

A Sophysa oferece uma gama de vélvulas, quer ajustaveis quer de uma tnica pressao,
as quais pode ser adaptado o SiphonX®, bem como uma gama completa de cateteres
radio-opacos que permitem que o FCS possa fluir para a valvula e para o dispositivo
anti-sifdo, e depois para o local de reabsorcdo escolhido pelo neurocirurgido.

Um sistema completo de derivado que inclua um dispositivo gravitacional anti-sifao
SiphonX® deverd ser constituido por um cateter proximal, uma vélvula, um dispositivo
anti-sifao e um cateter distal.

As pressoes de funcionamento do SiphonX® tém um intervalo de tolerdncia
de +/-15 mmH,0 em relacdo as pressdes apresentadas no rétulo.
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5. Unidade de medida e Controlo
das pressoes operacionais

As pressdess referidas sdo em mmH,0.
1 mmH,0 corresponde a 9,807 Pa.

Cada dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® é ensaiado individualmente a medicao
diz respeito a pressdao a montante de um fluxo de 10 ml/h de dgua a passar pelo
dispositivo anti-sifao e pelos cateteres proximal e distal Sophysa.

Esta medicdo € realizada para trés diferentes inclinagdes do dispositivo:
0° (horizontal), 90° (vertical) e 30° (angulo intermédio).

A medicdo de controlo é feita independentemente da resisténcia dos cateteres.

Assim, as pressdes apresentadas nos rétulos do modelo SX-200 correspondem apenas
aresisténcia do SiphonX®, aos cateteres e a vélvula, que devem ser combinados com
0 SiphonX®, adicionando a sua prdpria resisténcia a derivagdo.

6. Comportamento durante a visualizagio
por ressondncia magnética (RM)

0 desempenho e funcionalidade do dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX®
nao sdo afectados pela exposigao repetida a exames por RM a 3 Tesla (30.000 Gauss)
0U menos.

0 dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® é considerado “Seguro para RM” em
conformidade com a definido da norma ASTM F-2503-05.

0aumento de temperatura causado pela exposicao do SiphonX® a uma RM de 3 Tesla
é negligencivel e ndo tem consequéncias fisioldgicas para o doente.

0 bindrio e forca de deslocamento induzidos por um campo magnético de 3 Tesla
ou menos sdo nulos e, portanto, ndo apresentam risco para o doente.

Cuioao:

NAO IMPLANTE 0 DISPOSITIVO GRAVITACIONAL ANTI-SIFAQ SIPHONX® NUMA AREA ONDE SEJA PROVAVEL
A NECESSIDADE DE EXAME POR RM.

A ESFERA DE LASTRO DE TANTALO DE UM DISPOSITIVO GRAVITACIONAL ANTI-SIFAO SIPHONX® £ UMA
FONTE POTENCIAL DE PERTURBACOES NAS IMAGENS DE RIM. A AMPLITUDE DESTA PERTURBAGAO PODE
SER EQUIVALENTE A DIMENSAQ DO IMPLANTE.

7. Esterilizacdo e embalagem

0s dispositivos gravitacionais anti-sifao SiphonX® séo fornecidos esterilizados e isentos
de pirogeno. Os SiphonX® sdo fornecidos individualmente em embalagem dupla
esterilizada. 0 produto € esterilizado usando dxido de etileno.

AoverTEncia:
NAO UTILIZE 05 DISPOSITIVOS SE A EMBALAGEM ESTERILIZADA ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA,
OU SE ESTIVER ULTRAPASSADA A DATA DE VALIDADE.

05 DISPOSITIVOS ANTI-SIFAO DESTINAM-SE A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO VOLTE A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZE APOS TER SIDO RETIRADO DA EMBALAGEM OU EXTRAIDO DA IMPLANTAGAO.

Nora:

A SoPHYSA NAO PODE RESPONSABILIZAR-SE PELO DESEMPENHO DE QUALQUER PRODUTO QUE TENHA
SIDO REESTERILIZADO E/OU REUTILIZADO, NEM POR QUAISQUER COMPLICAGOES QUE POSSA RESULTAR
DESSAS ACGOES.

PORTUGUES



8. Instrugoes

A decisdo de adicionar um dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX® a uma valvula
de derivacdo fica a discrigdo do neurocirurgido, em funcao das necessidades clinicas
do doente.

Técnica de implantagao

A implantagdo de um dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® deverd levar
em conta as actuais praticas neurocirdrgicas assépticas.

A implantacdo de uma derivagdo que inclua um dispositivo gravitacional anti-sifao
SiphonX® pode ser efectuada de vérias maneiras.

0 cirurgido escolherd a técnica em fungdo da sua experiéncia e do estado clinico
do doente.

No entanto, a implantacao tordcica do SiphonX® pode facilitar o posicionamento
do dispositivo perfeitamente paralelo ao eixo vertical do corpo do doente.

0 cirurgido devera seleccionar a drea de implantacdo levando em conta o facto
de o dispositivo anti-sifdo ser uma fonte potencial de perturbagdes quando se realiza
um exame por RM (ver § 6 “Comportamento durante o exame por Ressondncia
Magnética (RM)”).

Cuioao:
NAO EFECTUE A IMPLANTACAO DE UM DISPOSITIVO ANTI-SIFAO SEM TER UM DISPOSITIVO
DE SUBSTITUIGAO PARA O CASO DE SER NECESSARIO.

ApverTEncia:

NA0 EXECUTE QUAISQUER TESTES ADICIONAIS ANTES DA IMPLANTAGAO.

CADA DISPOSITIVO GRAVITACIONAL ANTI-SIFAO SIPHONX® FOI VERIFICADO INDIVIDUALMENTE
QUAISQUER TESTES DE PRESSAO PRE-OPERATORIOS AUMENTARAO RISCO DE INFECGAO.

Para a implantacao da derivacdo, consulte as instrugdes de utilizacdo dos implantes
usados.

Para incorporar um dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® modelo SX-200

na derivacdo:

- Ligue o dispositivo anti-sifao a jusante da vélvula. Aplique delicadamente
o cateter a ligagdo de saida da valvula e a ligacdo de entrada ao SiphonX®.

- Verifique que a seta do dispositivo anti-sifdo estd correctamente orientada
na direccao do fluxo de FCS.

- Cologue o SiphonX® absolutamente paralelo ao eixo vertical do corpo
do doente para obter um funcionamento dptimo (Ver figura 6 e § 3 “Descrigdo
de principio de funcionamento”).

Cuioao:

ORIENTE CORRECTAMENTE A SETA EXISTENTE NO CORPO DO DISPOSITIVO GRAVITACIONAL ANTI-SIFAQ
SIPHONX® NA DIRECGRO DO FLUXO. A MONTAGEM NA DIRECGAO OPOSTA NAO PERMITIRA QUE
0 SIPHONX® CUMPRA CORRECTAMENTE A SUA FUNGAO.

0 DISPOSITIVO GRAVITACIONAL ANTI-SIFAO SIPHONX® DEVE SER POSICIONADO PARALELAMENTE
AO EIX0 DO CORPO DO DOENTE.

SE 0 SIPHONX® NAO ESTIVER COMPLETAMENTE VERTICAL QUANDO O DOENTE ESTA DE PE (0U SENTADO),
A PRESSAO ADICIONADA PELO DISPOSITIVO A DA VALVULA NAO RESULTARA NO VALOR DE PRESSAQ
ESPERADO.

Iy,

NA0 COLOQUE 0 DISPOSITIVO DE MANEIRA QUE IMPLIQUE PUXAR O DISPOSITIVO SUBCUTANEAMENTE.
PUXAR 0 DISPOSITIVO PELO CATETER DISTAL PODE PROVOCAR O DESENGATE DO CATETER
DO DISPOSITIVO.

- 0 ar deve ser purgado do SiphonX®:

Para evitar qualquer risco de introdugdo de uma bolha de ar, recomenda-se que se
deixe encher directamente o conjunto da“Valvula + SiphonX®” com o FCS do doente.
Para tal, tenha o cuidado de o manter horizontal. Na maioria dos casos, o conjunto
“vélvula + dispositivo anti-sifao” enche imediatamente.
No entanto, em doentes com baixa pressdo intracraniana, ou se a valvula estiver
requlada para uma pressao elevada, o conjunto “Vélvula + SiphonX®” pode ndo
encher espontaneamente.
Neste caso:
verifique que o Siphon-X® estd devidamente horizontal,
depois:
cologue um pedaco de cateter na ligado de saida e aspire lentamente o F(S
usando uma seringa equipada com uma juncdo Luer,
0u mesmo:
pressione a ctipula do reservatdrio se possivel.

- Verifique que o conjunto da “Vélvula + SiphonX®” esta devidamente cheio de
FCS e que ndo hd bolhas de ar dentro da valvula. Se tal ndo acontecer, prossiga
a purga. A presenca de bolhas de ar pode causar uma alteragdo significativa
na pressdo de funcionamento do dispositivo.

- Verifique o fluxo de FCS.
- Ligue a ligagdo de saida do dispositivo anti-siféo ao cateter distal da derivagdo.

Se for necessario verificar o sistema de derivagdo, consulte as instrugdes de utilizagdo
da vélvula utilizada.

9. Precaucoes para avida quotidiana do doente

0 médico é responsavel for informar o doente ou a sua familia que a pessoa com
uma derivacdo implantada deve evitar qualquer actividade que possa sujeitar esta
derivagdo a choques directos (desportos violentos, etc.) pois podem danificd-la.

Cuoao:
E NECESSARIO INFORMAR 0 DOENTE QUE PODE SENTIR VIBRACOES DEVIDAS AO FLUXO DE FCS cAs0 0
DISPOSITIVO SEJA INSTALADO NO CRANIO.

10. Complicacaes / Efeitos secunddrios

Complicagdes que podem resultar da implantacdo de um sistema de derivacao de FCS
incluem os riscos inerentes ao uso de drogas, qualquer intervencdo cirtirgica e a insercao
de um corpo estranho.

CUIDADO:
05 DOENTES TRATADOS COM UM SISTEMA DE DERIVAGAO DEVEM SER ACOMPANHADOS DE PERTO
NO POS-OPERATORIO A FIM DE DETECTAR PRECOCEMENTE QUAISQUER SINAIS DE COMPLICACOES.

As principais complicacdes das derivagdes sdo a obstrucao, ainfecgdo e a sobredrenagem.
Estas complicagdes exigem rapida intervencao do médico.



Consulte as instrugdes de utilizagdo do implante de derivaao usado para uma descricao
das possiveis complicagdes associadas a derivagdo.

Afalha de um sistema de derivacao também pode estar associada a perda de ligagdo
dos seus varios componentes.

Foram descritos casos de alergia ao silicone.

A presenca de um agregado celular ou de um depdsito proteico no local do dispositivo
anti-sifao pode manté-lo aberto. Isso pode induzir uma perda da fungao requladora do
dispositivo anti-sifao na posicao vertical, podendo aumentar o risco de sobredrenagem.

0s codgulos sanguineos, células cerebrais ou tumorais contidas no FCS podem alojar-se
no dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX®, podendo causar alteragdes nas
caracteristicas de funcionamento do SiphonX®, ou mesmo provocar a sua obstrucdo.

11. Garantia

A Sophysa garante que este dispositivo médico estd isento de defeitos de material
ou de mao-de-obra. Para além desta garantia, a Sophysa ndo presta qualquer outra
garantia, expressa ou implicita, incluindo a comercializacdo ou adaptacdo para um
uso especifico. A Sophysa ndo se responsabiliza por qualquer incidente, complicacdo,
lesdo ou prejuizo resultante directa ou indirectamente do uso deste dispositivo.
A Sophysa ndo autoriza ni a assumir responsabilidade relativamente aos seus
produtos.

0s desempenhos dos dispositivos gravitacionais anti-sifao SiphonX® s6 sdo garantidos
com a gama de cateteres de silicone e acessérios concebidos, ensaiados e fabricados
pela Sophysa. No entanto, é possivel usar outras marcas de cateteres ou vélvulas desde
que o didmetro interno dos cateteres seja idéntico ao dos cateteres recomendados
pela Sophysa.
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12. Processamento dos produtos apés utiliza¢do

Destruicao apds utilizacao

13. Simbolos

REF

Referéncia do catdlogo

Fabricante

Cuidado, consultar as Instrugdes de Utilizagdo

Método de esterilizacdo usando Oxido de Etileno

Néo reutilizar

Néo voltar a esterilizar

Utilizar até

Cédigo de lote

il
A

®
2

N

S

Nimero de série

C€

Marcagdo de Conformidade CE

0 dispositivo gravitacional anti-sifdo SiphonX® desembalado, usado ou desimplantado

deve ser destruido em conformidade com os procedimentos adoptados no
centro médico.

Devolugao de produtos

Caso seja necessério devolver a Sophysa para anlise um dispositivo desimplantado,
deverd ser enviado imerso em &gua, indicando se necessrio se foi efectuada
limpeza.

Nunca use uma solugdo salina que possa formar depdsitos no corpo do dispositivo
anti-sifdo, s quais podem bloquear o dispositivo.

Afim de avaliar convenientemente o produto devolvido, este deverd ser acompanhado
por um formuldrio explicativo de Autorizacao de Devolugo ao Fabricante.
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Referéncias

Nome/Descricao Referéncia

Dispositivo gravitacional anti-sifao SiphonX® $X-200
Resisténcia adicionada a valvula pelo acessério: +0 mmH,0 (Posico horizontal), +200 mmH,0 (Posicdo vertical).

Valvula ajustavel Polaris®, 30-200 com SiphonX® SPV-SX
Vdlvula SPV, 5 pressdes: 30 (baixa), 70, 110 (média), 150, 200 (alta) mmH,0 com dispositivo gravitacional anti-sifao pré-aplicado 200 mmH,0.

Valvula ajustavel Polaris®, 30-200 com antecamara e SiphonX® SPVA-SX
Vdlvula SPY, 5 pressdes: 30 (baixa), 70, 110 (média), 150, 200 (alta) mmH,0 com antecamara integrada e dispositivo gravitacional anti-sifao
pré-aplicado de 200 mmH.0.

Valvula ajustéavel Polaris®, 30-200 com reservatdrio burilado e SiphonX® SPVB-SX
Vdlvula SPY, 5 pressdes: 30 (baixa), 70, 110 (média), 150, 200 (alta) mmH,0, com reservatdrio burilado integrado e dispositivo gravitacional
anti-sifdo pré-aplicado de 200 mmH,0.

Valvula ajustavel Polaris®, 10-140 com SiphonX°® SPV-140-SX
Vdlvula SPV, 5 pressdes: 10 (baixa), 40, 80 (média), 110, 140 (alta) mmH,0, com dispositivo gravitacional anti-sifao pré-aplicado 200 mmH,0.

Valvula ajustével Polaris®, 10-140 com antecimara e SiphonX® SPVA-140-SX
Vdlvula SPY, 5 pressdes: 10 (baixa), 40, 80 (média), 110, 140 (alta) mmH,0, com antecdmara integrada e dispositivo gravitacional anti-sifao
pré-aplicado de 200 mmH.0.

As especificagdes técnicas e a Lista de referéncias do produto podem ser alteradas sem aviso prévio.
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Figura 1: dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® (Modello SX-200)
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AvverTenza:

LA LEGGE FEDERALE AMERICANA LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO
0 DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PER L'USO PRIMA DI PROCEDERE ALL'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO.

1. Indicazioni

Il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® & progettato per controllare |'effetto
sifone durante il trattamento dell'idrocefalo mediante shunt del liquor.

AvverTenza:
II dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® deve essere assolutamente utilizzato
in combinazione con una valvola di derivazione del liquor.

2. Controindicazioni

Poiché & assolutamente indispensabile che il dispositivo gravitazionale antisifone
SiphonX® sia combinato con una valvola di derivazione del liquor, le controindicazioni
per il dispositivo sono le seguenti:

- infezione conclamata o sospetta per tutta la lunghezza dello shunt (meningite,
ventricolite, peritonite, setticemia o batteriemia) o qualsiasi altra infezione
presente in qualsiasi altra parte del corpo

- pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi emorragica

- shuntventricolo-atriali in pazienti con cardiopatie congenite o altre malformazioni
del sistema cardio-polmonare

- liquor emorragico poiché la presenza di sangue nel sistema potrebbe
provocarne 'ostruzione.

46

Tuttavia, se il beneficio clinico prevale sulle controindicazioni, Iimpianto della valvola
in tali casi deve essere effettuato sotto la responsabilita di un neurochirurgo esperto.
Le condizioni cliniche del paziente devono pertanto essere sottoposte a ulteriore
sorveglianza.

3. Descrizione e principio
di funzionamento di SiphonX*®
Figura 2: il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX®




il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® (Figure 7 e 2) & un dispositivo
impiantabile monouso.

SiphonX® consente |'aggiunta di ulteriore resistenza alla pressione di esercizio della
valvola di drenaggio del liquor.

SiphonX® viene posizionato a valle della valvola affinché il liquor entri nel dispositivo
antisifone dalla valvola attraverso il connettore di entrata [1]. Passa quindi nel corpo
del dispositivo antisifone [3] e lo abbandona attraverso il connettore di uscita [4].

Sul corpo del dispositivo una freccia [2] indica la direzione del flusso del liquor
nel dispositivo. Cio contribuisce al corretto posizionamento di SiphonX® durante
Iimpianto.

Sopra la freccia é riportato un numero di serie unico [5].

II principio di funzionamento del dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® & basato
sulla resistenza al flusso esercitata dal peso di una sfera di tantalio [6] che preme
su una sfera di rubino [7]. La sfera di rubino [7] occlude I'apertura per il passaggio
del liquor [8].

La pressione di esercizio del dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX®
& determinata dallinclinazione del dispositivo rispetto all‘asse verticale.

Quando SiphonX® si trova in posizione orizzontale, la sfera di rubino non é soggetta
al peso della sfera di tantalio e non occlude I'apertura [8] del dispositivo.

SiphonX® & pertanto aperto e non appone ulteriore resistenza alla pressione
di esercizio della valvola (cf. figura 3).

Figura 3: SiphonX® in posizione orizzontale: aperto
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Quando SiphonX® & in posizione verticale la sfera di rubino & soggetta all'intero
peso della sfera di tantalio, occlude I'apertura (cf. Figura 4) e il dispositivo aggiunge
200 mmH 0 alla pressione di esercizio della valvola.

Figura 4: SiphonX® in posizione verticale: chiuso
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Se la pressione applicata allo shunt supera la somma delle pressioni di esercizio
della valvola e del dispositivo antisifone, il dispositivo si apre: il liquor spinge la sfera
di rubino e la sfera che esercita il peso, quindi scorre attraverso il connettore di uscita
(cf Figura 5).

Figura 5: SiphonX® in posizione verticale: aperto

Ad esempio, per una valvola impostata su 110 mmH.0, la resistenza dell'assieme
“Valvola + SiphonX®” & 110+200 = 310 mmH,0 per un paziente in posizione
verticale e 110+0 =110 mmH 0 per un paziente in posizione orizzontale.

Per tutte le inclinazioni intermedie tra la posizione orizzontale e verticale, SiphonX®
aggiunge una resistenza che dipende dall'angolo di inclinazione (cf. Figura 6).

Figura 6: pressioni di esercizio per SiphonX*, modello SX-200, sulla base dellinclinazione,
qualsiasi sia la portata tra 5 e 50ml/h
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Questa curva si ottiene applicando il sequente metodo: la misurazione & relativa alla
pressione a monte di un flusso di acqua di 10 mi/h che passa attraverso il dispositivo
SiphonX® ei cateteri prossimale e distale Sophysa variando I'angolo da 0° (orizzontale)
a90° (verticale). Le stesse curve si ottengono per portate tra 5 e 50mi/h.

La misurazione si effettua indipendentemente dalla resistenza dei cateteri.
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Figura 7: portata — curve della pressione per il dispositivo gravitazionale antisifone
SiphonX® (Modello SX-200)
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La curva si ottiene, per ogni angolazione testata, variando la pressione applicata
e misurando la portata risultante.
I valori sono dati indipendentemente dalla resistenza dei cateteri.

In condizioni di utilizzo normale questo meccanismo non & sensibile alle variazioni
della temperatura.

Il corpo del dispositivo antisifone, che non pud essere deformato, rende il dispositivo
insensibile alle variazioni della pressione percutanea.

| connettori e il corpo del dispositivo antisifone sono realizzati in polisulfone.
Il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® & un prodotto privo di lattice.
La sfera di tantalio & chiaramente visibile ai raggi X.

Figura 8: immagine radiografica del dispositivo SiphonX® SX-200

4. Configurazioni di SiphonX®

II dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® Modello SX-200 & fornito senza catetere.

Sophysa offre tutta una serie di valvole sia regolabili sia monopressione su cui
installare SiphonX®, nonché una serie completa di cateteri radiopachi che consentono
al liquor di scorrere verso la valvola e il dispositivo antisifone e quindi verso il sito
di riassorbimento scelto dal neurochirurgo.

Uno shunt completo comprendente il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX®
deve consistere in un catetere prossimale, una valvola, un dispositivo antisifone
e un catetere distale.

La pressione di esercizio di SiphonX® ha un intervallo di tolleranza +/-15 mmH,0
rispetto alle pressioni indicate sull'etichetta.
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5. Unita di misurazione e controllo
delle pressioni di esercizio

Le pressioni di esercizio indicate sono in mmH,0.
1 mmH,0 corrisponde a 9,807 Pa.

Ciascun dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® viene testato singolarmente:
la misurazione @ relativa alla pressione a monte di un flusso di acqua di 10 ml/h che
passa attraverso il dispositivo antisifone e i cateteri prossimale e distale Sophysa.

La misurazione viene effettuata a tre diverse inclinazioni del dispositivo:
0° (orizzontale), 90° (verticale) e 30° (angolazione intermedia).

La misurazione di controllo si effettua indipendentemente dalla resistenza dei cateteri.

Le pressioni indicate sulletichetta del modello SX-200 corrispondono solo alla
resistenza di SiphonX®, dei cateteri e della valvola, in combinazione con il dispositivo
SiphonX®, aggiungendo la propria resistenza allo shunt.

6. Comportamento durante risonanza
magnetica (MRI)

Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® non
sono influenzate dall'esposizione ripetuta ad esami di risonanza magnetica (MRI)
a3 Tesla (30.000 Gauss) o di entita inferiore.

I dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® & considerato “sicuro per I'uso
con risonanza magnetica” in conformita con la definizione stabilita dalla norma
ASTM F-2503-05.

L'aumento di temperatura causato dall'esposizione del dispositivo SiphonX®
a risonanza magnetica a 3 Tesla & trascurabile e non ha conseguenze fisiologiche
per il paziente.

La coppia e la forza di spostamento indotte da un campo magnetico di 3 Tesla
o di entita inferiore sono pari a zero e pertanto non rappresentano un rischio per
il paziente.

Precavzioni:

NON IMPIANTARE UN DISPOSITIVO GRAVITAZIONALE ANTISIFONE SIPHONX® IN UNA ZONA CON ELEVATE
PROBABILITA DI ESSERE SOTTOPOSTA A RISONANZA MAGNETICA.

LA SFERA DI TANTALIO DEL DISPOSITIVO GRAVITAZIONALE ANTISIFONE SIPHONX® £ UNA POTENZIALE
SORGENTE DI ARTEFATTI NELLE IMMAGINI DI RISONANZA MAGNETICA LE CUI DIMENSIONI POTREBBERO
ESSERE PARI A QUELLE DELLIMPIANTO.

7. Sterilizzazione e confezionamento

| dispositivi gravitazionali antisifone SiphonX® sono forniti sterili e depirogenati.
| dispositivi SiphonX® sono confezionati singolarmente in doppio involucro sterile.
Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene.

AvverTenza:
NON UTILIZZARE | DISPOSITIVI SE LA CONFEZIONE STERILE £ APERTA O DANNEGGIATA O SE E TRASCORSA
LA DATA DI SCADENZA.

| DISPOSITIVI ANTISIFONE SONO DISPOSITIVI MONOUSO. NON RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE DOPO
AVERE TOLTO LA CONFEZIONE E/0 DOPO L'ESPIANTO.

Nora:
SOPHYSA NON PUO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DELLE PRESTAZIONI DI QUALSIASI PRODOTTO
RISTERILIZZATO E/O RIUTILIZZATO, NE DI QUALSIASI COMPLICAZIONE CHE NE DERIVI.



8. Istruzioni

La decisione di aggiungere un dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® a una valvola
di shunt & lasciata alla discrezione del neurochirurgo, sulla base delle esigenze
cliniche del paziente.

Tecnica di impianto

Limpianto di un dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® deve tenere
in considerazione le pratiche asettiche neurochirurgiche correnti.

L'impianto di uno shunt dotato di dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX®
puo essere effettuato in diversi modi.

Il chirurgo scegliera la tecnica in base alla propria esperienza e alle condizioni cliniche
del paziente.

Tuttavia, l'impianto toracico di SiphonX® pud facilitare il posizionamento del dispositivo
in modo perfettamente parallelo all‘asse verticale del corpo del paziente.

Il chirurgo deve scegliere il sito di impianto prendendo in considerazione il fatto che
il dispositivo antisifone € una sorgente potenziale di artefatti quando si effettua
un esame di risonanza magnetica (cf § 6 “Comportamento durante risonanza
magnetica (MRI)").

Precavziont:
NON EFFETTUARE L'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO ANTISIFONE SENZA AVERE A DISPOSIZIONE
UN DISPOSITIVO SOSTITUTIVO NEL CASO SE NE PRESENTI LA NECESSITA.

AvverTenza:

NON EFFETTUARE ULTERIORI TEST PRIMA DELL'IMPIANTO.

CIASCUN DISPOSITIVO GRAVITAZIONALE ANTISIFONE SIPHONX® E STATO CONTROLLATO SINGOLARMENTE.
QUALSIASI TEST PREOPERATORIO SULLA PRESSIONE AUMENTERA IL RISCHIO DI INFEZIONE.

Per I'impianto dello shunt, consultare le istruzioni per I'uso degli impianti utilizzati.

Per incorporare il dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® modello SX-200

nello shunt:

- Collegare il dispositivo antisifone a valle della valvola. Collegare delicatamente
il catetere al connettore di uscita della valvola e al connettore di entrata
di SiphonX®.

- Verificare che la freccia del dispositivo antisifone sia correttamente orientata
in direzione del flusso del liquor.

- Per un funzionamento ottimale, posizionare il dispositivo SiphonX® in modo
assolutamente parallelo all‘asse verticale del corpo del paziente (cf. Figura 6
e § 3 “Descrizione e principio di funzionamento”).

Precavzioni:

ORIENTARE LA FRECCIA SITUATA SUL CORPO DEL DISPOSITIVO GRAVITAZIONALE ANTISIFONE SIPHONX®
CORRETTAMENTE IN DIREZIONE DEL FLUSSO. IL MONTAGGIO IN DIREZIONE CONTRARIA NON CONSENTIRA
AL DISPOSITIVO SIPHONX® DI ESPLETARE CORRETTAMENTE IL SUO COMPITO.

1L DISPOSITIVO GRAVITAZIONALE ANTISIFONE SIPHONX® DEVE ESSERE POSIZIONATO PARALLELAMENTE
ALL'ASSE DEL CORPO DEL PAZIENTE.

SE IL DISPOSITIVO SIPHONX® NON E COMPLETAMENTE VERTICALE QUANDO IL PAZIENTE £ IN PIEDI
(0 SEDUTO), LA PRESSIONE AGGIUNTA DAL DISPOSITIVO A QUELLA DELLA VALVOLA NON SARA QUELLA
RICHIESTA.

49

NON POSIZIONARE IL DISPOSITIVO IN MODO TALE CHE SIA NECESSARIO SPOSTARLO A LIVELLO
SUBCUTANEO. TALE SPOSTAMENTO MEDIANTE IL CATETERE DISTALE POTREBBE CAUSARE
LA DISCONNESSIONE DEL CATETERE DAL DISPOSITIVO.

- Scaricare I'aria dal dispositivo SiphonX®:

Per evitare qualsiasi rischio di introduzione di bolle daria si consiglia di consentire
il riempimento dell'assieme “Valvola + SiphonX®” direttamente con il liquor
del paziente. A tale scopo mantenere la posizione orizzontale. Nella maggior parte
dei casi I'assieme “valvola + dispositivo antisifone” si riempie immediatamente.
Tuttavia, nei pazienti con bassa pressione intracranica oppure se la valvola é impostata
ad una pressione elevata, I'assieme “Valvola + SiphonX®” potrebbe non riempirsi
spontaneamente.
In questo caso:

verificare il mantenimento della posizione orizzontale di Siphon-X°,
quindi:

posizionare un pezzo del catetere sul connettore di uscita e aspirare lentamente

il liquor mediante una siringa dotata di connettore Luer,
oanche:

se possibile, premere la sommita del serbatoio.

- Verificare che I'assieme “Valvola + SiphonX®” sia correttamente riempito con
il liquor e non vi siano bolle d'aria allinterno della valvola. In caso contrario,
continuare a scaricare |'aria. La presenza di bolle d‘aria potrebbe causare
un cambiamento significativo della pressione di esercizio del dispositivo.

- Verificare il flusso del liquor.

- Collegare e allacciare il connettore di uscita del dispositivo antisifone al catetere
distale dello shunt.

Se & necessario verificare lo shunt dopo Iimpianto, consultare le istruzioni per I'uso
della valvola utilizzata.

9. Precauzioni per la vita quotidiana
del paziente

I medico & responsabile di informare il paziente o la sua famiglia che la persona alla
quale & stato effettuato uno shunt deve evitare qualsiasi attivita che possa sottoporlo
a colpi diretti (sport violenti, ecc.) in quanto potrebbe risultarne danneggiato.

Precavzioni:
(OCCORRE AVVISARE IL PAZIENTE CHE, SE IL DISPOSITIVO E FISSATO SUL CRANIO, £ POSSIBILE PERCEPIRE
LE VIBRAZIONI DOVUTE AL FLUSSO DEL LIQUOR

10. Complicazioni/effetti collaterali

Le complicazioni che possono risultare dallimpianto di un sistema di shunt del liquor
comprendono i rischi inerenti I'uso di farmaci, qualsiasi intervento chirurgico
e l'inserimento di un corpo estraneo.

PRECAUZIONI:
| PAZIENTI TRATTATI CON UN SISTEMA DI SHUNT DEVONO ESSERE STRETTAMENTE MONITORATI NELLA FASE
POST-OPERATORIA, AL FINE DI INDIVIDUARE PRECOCEMENTE QUALSIASI SINTOMO DI COMPLICAZIONI.

Le principali complicazioni degli shunt sono l'ostruzione, infezioni e sovradrenaggio.
Queste complicazioni richiedono un rapido intervento medico.

ITALIANO



Per la descrizione delle possibili complicazioni associate allo shunt, consultare
le istruzioni per I'uso dellimpianto di shunt utilizzato.

Linsuccesso di un sistema di shunt potrebbe anche essere legato alla disconnessione
dei vari componenti.

Sono stati descritti casi di allergia al silicone.

La presenza di un'aggregazione di cellule o di un deposito di proteine nel sito
del dispositivo antisifone potrebbe mantenerlo aperto, provocando cosi la perdita della
funzione regolatoria del dispositivo antisifone in posizione verticale, potenzialmente
aumentando il rischio di sovradrenaggio.

Coaguli ematici, cellule cerebrali o cellule tumorali contenuti nel liquor potrebbero
insediarsinel dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® causandone potenzialmente
la modifica delle caratteristiche operative oppure causandone I'ostruzione.

11. Garanzia

Sophysa garantisce che il dispositivo medico & privo di difetti del materiale
o di fabbricazione. Oltre a questa garanzia, Sophysa non concede alcuna altra
garanzia, espressa o implicita, inclusa la commercializzazione o 'adattamento per
un uso specifico. Sophysa non puo essere ritenuta responsabile di alcun incidente,
complicazione, danno o pregiudizio risultante direttamente o indirettamente
dall'uso del dispositivo. Sophysa non autorizza nessuno ad assumersi responsabilita
per proprio conto e per i propri prodotti.

Le prestazioni del dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® sono garantite
esclusivamente con la gamma di cateteri in silicone e accessori progettati, testati
e prodotti da Sophysa. E tuttavia possibile utilizzare altre marche di cateteri o valvole
purché il diametro interno dei cateteri sia identico a quello dei cateteri consigliati
da Sophysa.

12. Gestione dei prodotti dopo I'uso

Distruzione dopo I'uso

Qualsiasi dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX® privo della confezione, usato
0 espiantato deve essere distrutto in conformita con le procedure vigenti nell‘istituto
ospedaliero.

Reso dei prodotti

Se un dispositivo espiantato deve essere reso a Sophysa per essere sottoposto
aanalisi, esso deve essere reso immerso in acqua, indicando se necessario I'eventuale
pulizia effettuata.

Non utilizzare mai soluzione salina in quanto possibile causa di depositi nel corpo
del dispositivo antisifone in grado di bloccare il dispositivo.

Per valutare correttamente il prodotto reso, esso deve essere accompagnato
dal relativo modulo di Autorizzazione al reso al produttore.
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13. Simboli

REF

Codice di riferimento sul catalogo

Produttore

Attenzione, consultare le Istruzioni per I'uso

Metodo di sterilizzazione mediante
ossido di etilene

Non riutilizzare

ul
A
®

Non risterilizzare

Usare preferibilmente entro

Codice del lotto

Numero di serie

Marchio di conformita CE




Codici di riferimento

Nome/Descrizione

Dispositivo gravitazionale antisifone SiphonX®
Accessorio in grado di aggiungere resistenza alla valvola: +OmmH 0 (posizione orizzontale), +200mmH,0 (posizione verticale).

Valvola regolabile Polaris®, 30-200 con SiphonX®
Valvola SPV, 5 pressioni: 30 (bassa), 70, 110 (media), 150, 200 (elevata) mmH,0 con dispositivo gravitazionale antisifone
200mmH,0 premontato.

Valvola regolabile Polaris®, 30-200 con anticamera e SiphonX®
Valvola SPV, 5 pressioni: 30 (bassa), 70, 110 (media), 150, 200 (elevata) mmH,0 con anticamera integrata e dispositivo
gravitazionale antisifone 200mmH,0 premontato.

Valvola regolabile Polaris®, 30-200 con serbatoio a trapanatura chirurgica e SiphonX®
Valvola SPV, 5 pressioni: 30 (bassa), 70, 110 (media), 150, 200 (elevata) mmH,0 con serbatoio a trapanatura chirurgica
e dispositivo gravitazionale antisifone 200mmH,0 premontato.

Valvola regolabile Polaris®, 10-140 con SiphonX®
Valvola SPV, 5 pressioni: 10 (bassa), 40, 80 (media), 110, 140 (elevata) mmH,0 con dispositivo gravitazionale antisifone
200mmH,0 premontato.

Valvola regolabile Polaris®, 10-140 con anticamera e SiphonX®
Valvola SPV, 5 pressioni: 10 (bassa), 40, 80 (media), 110, 140 (elevata) mmH,0 con anticamera integrata e dispositivo
gravitazionale antisifone 200mmH,0 premontato.

Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento dei prodotti possono essere modificati senza preavviso.
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Codice di riferimento

$X-200

SPV-SX

SPVA-SX

SPVB-SX

SPV-140-SX

SPVA-140-SX
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2yijua 1: Baputikij avuiaipwvikij didtaén SiphonX® (Moviédo SX-200)

$X-200

=1
ol M~
| e

[poEisonoinsH:

H Omoznonaiakd Nomoeezia (H.M.A.) NEPIOPIZEI THN MOAHSH THE AIATAZHS AYTHE
ATIO H KATONIN IAPATTEAIAS. IATPOY.

IIABASTE IPOSEKTIKA TI3 OAHTIES XPHEHX TIPIN THN EMOYTEYSH THS. AIATAZHS.

1. Evéeieic

H Baputiki avtiolpwvik Sidtagn SiphonX® éxel oxedlaotei yia tov éheyxo
e emidpaong Tou olpwviopoy Katd T idpkela ¢ Bepaneiac vdpokepahiag
Jie avaotopwon Eykepalovwtiaiov vypou (ENY).

[TpoeinonorkzH:
H Baputkn avuioipwvikiy Sidtaén SiphonX® Ba mpémet va ypnotpomoteitat
anokAEoTIKG o ouvduaopo pe pia faBida avaotdpwong ENY.

2. Avrevéeieig

KabBwg eivar anohitwe amapaimto n Baputiki avtioiguvikn Sidtaén SiphonX® va guvduddetat
Je pia BaBida avaotopwong ENY, ot avtevdeigeic yia m Sdtaén eivat ot mapakdrw:

- ol dlamotwyévec i mOavéC HONOVOEIC KATd WMAKOC TG QVAGTOPWONG
(unviyyiuda, kowiitida, meprrovinda, onyatpia iy Baktnptaipia) i AMn poluvon
TIOU UTTApYEL O€ OMOL0SITOTE TUAHA TOV CWHATOC

- aoBeveic o€ aviBpopPwiki Bepameia i pe alpoppayikr Sidbeon

- it ATTIKE H0OEIC 0€ a0Beveic e ek yeverc kapdlomabeleg
1} GA\&G SUapOPQiEC TOU KAPSI0-MVEUHOVIKOU GUOTAHATOC

- poppaytkd ENY, kaBw¢ n mapoueia aipatog oto obotnpa propei va odnyrnoel
o€ andppadn oto svoTNUa.
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001000, €Gv 10 KAWIKO OpeNOg UMEpéKel autwv Twv avtevdeiewy, n epuTeVon
NG AVAOTORWONG O€ AUTEC TIC MEPITTWOELC TIPAYUATOIOLETAL PE TNV EVBOVN €vog
£umelpou vevpoyelpoupyou. H KNIkl katdotaon tou aoBevii Ba mpémel, ouvemac,
va mapakolouBeital eviatikd.

3. Neptypacii kat apyr Asitovpyiag
¢ SiphonX®
2yijua 2: H Baputikij avioipwviij idraén SiphonX®




H Baputikiy avtioipwviki didtagn SiphonX® (Syrjuara 182) €ivar pia epgutevoiun
didtadn pag xpriong.

H SiphonX® emtpémet Ty mpooBiikn emmiéov avtiotaong atn Aettoupyikol micon
ag BaBidag amootpdyytong ENY.

H SiphonX® tomoBeteitar katdvn and ™ BaABida avaotopwong wote To ENY va
épxetat oty avtiolpwvikn didtagn and T BarBida péow e ovvdeong etoddou [1].
T ovvéxela, MEPVagL 0T0 OWHA TNG avTIolpwvIknG didtadng [3] kar edyel péow
e ouvdeang e§060u [4].

10 0wpa TG didtagng, éva Bélog Seiyvet [2] Ty katevBuvon e pong ENY péow
¢ S1dtagng. Auto Bonddet otn owotr TomoBétnon ¢ SiphonX® katd ) Sidpkela
™G EpPUTEVONG.

Endvew amd auté to BéNog umdpyel évag povadiko aptBudg aetpd [S].

H apxi Aertoupyiag te Baputikric avrioipwvikig Sidtagng SiphonX® Basiletal oty
avtiotaon ot por Tou ackeitat amd o Pdpog ¢ pmilag Tavtahiou [6], n omoia
méel pa poupmvévia pmilia [7]. Autd n poupmvévia pmika [7] keivet To avotypa
ylato mépaopa tov ENY [8].

H mieon Aerroupyiag ¢ Baputikic aviioipwvikn diatagng SiphonX® kaBopiletat
amd v khion g 61dtang otov Katakdpueo aéova.

'0tav n SiphonX® Bpioketal o€ opt{ovtia Béon, n povpmvévia pmila b Séxetal To Bdpog
¢ pmiiag Tavrahiou Kai, cuvenag, Sev Kheivel To dvotypa [8] e Sidtagng.

H SiphonX® €ivai, ouvenac, avolkti kat dev mpoaétel emmhéov avtiotaon otnv micon
Nettoupyiag e Pahidag (BA. Zyrjua 3).

2Zyriua 3: H SiphonX® o¢ opi{dvia 6éon: avoikté
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‘Otav n SiphonX® Bpioketal otV Kataképugn Béon, n poupmvévia pmilia Séxetat
oAokAnpo To Pdpog T pmikia Tavtahiou, amogpdacet To dvotypa (BA. Zyijua 4)
kau n bidradn mpooBéret 200mmH,0 oty micon Aettoupyiag g PaBidac.

2Zyriua 4: H SiphonX® o¢ katakdpuen 6éon: kAstotd

r
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Edv n mieon mou aokeitat oty avaotopwon Semepdoel To aBpotopa Twv mécEWV
erroupyiag e BaNBidag kat ¢ avtiaipwvikiy didtagng, n Sidtagn avoiyet: To ENY
OTPWYVEL T poupmvévia pmilia kat T pmilia Bdpoug Kat péet péow g ovvdeong
€§odou (BA. Zyijua 5).

2Zyriua 5: H SiphonX® o¢ katakdpugn 6¢on: avoikté

N mapddeypa, yia pa BaBida mou £t pubuiotei oe 110mmH,0, n avtiotaon
e diétagng «BahBida + SiphonX°®» eivat 110+200 = 310mmH,0 yia évav aoBevi
0¢ katakdpugn Bon kat 110+0 =110mmH 0 yia évav aoBev o€ opiCévria Béan.

T1a 0heq Ti¢ evdidpeoeg khioei avapeoa oty op1l6via kat v Katakopuen, n SiphonX®
nipoaBétel pua avtiotaon n omoia e€aptdtat amd T ywvia e khiong (BA. Syriua6).

2Syriua 6: 01 méaeis Asitovpyiag yia m SiphonX®, povrédo SX-200, avddoya pe T kAion
T, e puBud poric amd 5 éws 50mi/h

250 ¢

Nigon (mmH,0)

o &l ol

45

Twvia (°)

Avti n kapmoAn AapBdvetar epappolovtag v mapakdtw péBodo: n pétpnon
apopd oty mieon avavtn 10ml/h pori¢ vepou mou mepvdet amd T SiphonX® kat Toug
TIEPLPEPIKOUG Kal KevTpikol¢ kaBetripes Sophysa kat pe T petaBoln e ywviag ané
0° (op1{ovria) o€ 90° ( opun). Ot idte¢ Kapmoreg \ Tat yta pubpol¢ porg
and 5 éw¢ 50ml/h.

n
HP

H pétpnon mpaypatonoteita ave§aptnta and Ty avtiotaon Twv Kabetipwv.



2x1jua 7: Puudc porjc — Kaumieg migang yia m Baputikrj aviiowpwvikij didtaén SiphonX®
(novtédo SX-200)

20— —— ——— —— — ——
S, P s Te oe = o

= e

£ _———

E 0l s nmm s - - )
= o (opt{ovuia)
S =
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Avt n kapmoAn happdvetay, yia kabe ywvia dokipng, petapdlhovtag Ty aokoUpevn
TMiEON Kal HETPOVTAS TO PUBHO PORG IOV TPOKUTITEL
O1 Tipég Sivovtat ave§dptnTa amd v avtiotaon Twv KaBetpwv.

e ouvOriKeC QUOIOAOYIKIC XPRONG AUTOE O N
¢ Bepplokpaciac.

u6¢ Sev eivat euaioBntog o¢ petaBolég

To ooypa T¢ avriolpwvikig diatagng, To omoio ev pmopei va mapapopewbei, kabiotd
 didtaén avaioBnn oe petaBohéc e dladeppukig micong.

O ouvdéoerg kat To OWPA TG avTIOIQWVIKAG SidTagng eival kataokevaopéva
and moAucouhgovn.

H Baputiki avtioipwviki didragn SiphonX® eivat mpoidv xwpic Aaté€.
H pmiNia avtahiou €ivat epgaves opatr pe akiveg X.

2xijua 8: Padioypagikr] ixdva e SiphonX® SX-200

4. Miapoppawoeig tne SiphonX®

H Baputikn avtioipwviki didtagn SiphonX®, poviélo SX-200, mapéxetal Eexwptotd,
Xwpic kabetripa.

H Sophysa mpoogépel pia ykdpa puBulopevav ParBidwv kat BaABidwv pag
mieong oTi¢ omoieq pmopei va tomoBetn0ei n SiphonX®, kabaw¢ kat pia mpn ykdya
padtookiepwv kabetipwv ot omoiol emtpémouv T por} Tou ENY ot Pahpida kat Ty
avtiolgwvikr Sidtagn Kai, oTn ouvéxela, oTn TomoBeaia emavamoppdPnang mov éxel
€emAESeL 0 veupoyElpoUpYOS.

‘Eva m\ijpeg oUoTnpa avaotopweng mov mephapBavet wa Baputiki aviolpwVIKY
S1dragn SiphonX® Bampémelva amoteheitat amd évav kevipiko kabetipa, pa BarBida,
e avTopwviki didtagn kai évav mepipepiko Kabetnpa.

Oumiéoeig Aertoupyiag g SiphonX® éyouv avoyr +/-15mmH,0 cuykprTikd pe Tig méoeig
TIOU QVAQEPOVTAL OTNV ETIKETA.
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5. Movdda pérpnong kai éAeyyog
TWV méoswv AsIToupyiacg

Ouméoeic Aerroupyiag avagépovtal e mmH,0.
1mmH,0 avuiotoiyei oe 9,807 Pa.

Kade Baputikiy avtioipwvikn Sidtagn SiphonX® dokipdletar Eexwptotd: n pétpnon
apopd otnv avdvtn mieon 10mi/h pori¢ vepol mou MEPVAEL AMO TNV AVTICIPWVIKN
S1dTagn Kat Toug KevpikoUG Kal mepIepIkols KaBetrpeg Tng Sophysa.

Avtiy n pétpnon mpaypatonoteitat yia Tpelg Slagopetikég Khioelg e Sidtagng:
0° (opt¢ovria), 90° (katakdpuen) kat 30° (evdiapeon ywvia).

H pétpnon ehéyxou mpaypatomoteitar ave§dptnta and Ty avtiotaon Twv KaBETpwV.

Juvemeg, ol mMEéelg ou Sivovtal oTIC €TIKETEG Tou povTélou SX-200 avioTolyolv
otnv avtiotaon pévo ¢ SiphonX®, ot kaBetipec kai n farBida mov Ba mpémel va
ouvduaaTou e T SiphonX® mpoaBétouv T SIKN ToUG avTioTaon 0Ty avacTopwen.

6. Zupmepupopd kard tnv Ameikovion
payvntikou ovvroviauou (MRI)

H anddoon kat ot Aerovpyieg ™ Baputikic aviiolpwvikig didtagng SiphonX®
dev empealovtat and v emavenppévn ékBeon oe e€etdoeic MRI ota 3 Tesla
(30,000 Gauss) i Myérepo.

H Baputiki avtiolpwviky Sidtagn SiphonX® Bewpeitat «ao@alic yla payvntikd
GUVTOVIOHO» GOUPWYA e TOV 0pLop6 0T pdTumo ASTM F-2503-05.

H avénon ot Beppokpacia mou mpokaheitar amd Ty ékBean T SiphonX® oe 3 Tesla MR
€ivat apeAnTéa Kat Gev £KEL PUOLONOYIKES EMMTWOELC Yia TOV a0BEvr).

H porm katn 0vapn petakivnong mou dnioupyolvtal amo éva payvnTikd medio 3 Tesla
1} HIKpOTEO €ivan PnSevikéC kat, ouvemag, dev amoteholv Kivouvo yia Tov aoBev.

poovnazh:

MHN EMOYTEYSETE MIA BAPYTIKH ANTISIOONIKH AIATAZH SIPHONX® SE SHMEIO NIOY EINAI MIOANO
NA XPEIASTEI NA EZETASTEI ME MATNHTIKH TOMOTPAOIA.

H MTIAIA TANTAAIOY SE MIA BAPYTIKH ANTIZIOONIKH AIATAH SIPHONX® AMOTEAEI MIOANH HTH
WEYAENAEIZEQN STIS EIKONES THS MATNHTIKHE TOMOTPAOIAS. TO METEGOE AYTON MTIOPEI NA
EINAI EEISOY METAAO ME TO EMOYTEYMA.

7. Amooteipwan ka1 ouokevagia

Ot Baputikéc avtiolpwvikés Statdgelg SiphonX® mapéxovtal amooTelpwpéves Kat
Xwpic mupetoyova. Ot SiphonX® mapéyovtal Eexwplotd oe S amooTelpwpévn
ouokevaoia. To mPoidv amooTelpaveTal e T prion oetdiou Tou aiBuleviov.

[pociaonoinsh:
MH XPHEIMOMOIHSETE TI5 AIATAZEIS EAN H AIOSTEIPOMENH EYSKEYASIA EXEI ANOIXOEI H YTOSTEI
ZHMIA H EAN EXEI TIEPASEI H HMEPOMHNIA AHZHS.

O1 ANTISIOQNIKES AIATAZEIS EINAI AIATAZEIY MIAS XPHIHE. MHN TI5 AOS TEIPOSETE H TI3 XPHEIMONOIHZETE
ANA META THN AQAIPESH ATIO TH SYSKEYASIAS KAI/H THN EKOYTEYSH.

ZHUEIOEH:

H SOPHYSA A OEPEI EYBYNH 1A THN ATIOAOSH ONIOIOYAHNOTE NIPOIONTOE. NIOY EXEI ATIOSTEIPQGEI
KAI/H XPHEIMONOIHGE ZANA, OYTE 1A ENINAOKEE OI OMOIES MIOPEI NA IPOKAHOOYN ANIO AYTES
I3 ENEPTEIES.




8. 0dnyiec
H anégaon ¢ mpoabikne piag Baputikng avrioipwvikic Sidtagng SiphonX® oe pia
BaABida avaoTopwong ivat amokAEIOTIKA Tou veupoxelpoupyou, avahoya pe TIC KAWIKE
avaykeg Tou aoBevn.

TexviKi} EpQUTEVONC
H epgutevon piag Paputikig avtioipwvikii didtaéng SiphonX® Ba mpénet va hapBdvet
UTTOPN TIC TPEXOUTEC AOTTTIKEC VEUPOXEIPOUPYIKES TIPAKTIKEC.

H epgUtevon piag avaotopwong mou mepthapBdvel pia Baputiki aviolpwviki Sidtaén
SiphonX® pnopei va mpaypatomoinBei pe apketoug Tpomoug.

0 yetpoipyog Ba emAESel TV Tegviki) avaloya pe TNV epmelpia Tou Kat TV KMVIKR
Katdotaon Tov aoBevy.

0t600, N BwpaKIKi EupUTEVON TG SiphonX® pmopei va dieukohvvel T TomoBétnan
¢ didtagng amohitw¢ mapdMnha oTov KATakGPUPo d§ova Tou owHaTog Tou aoBevr.

0 xelpolpyog Ba mpémet va emAé€el TV meploxn epgutevong, AapBavovtag umoyn
0 yeyovdg mw¢ N avtiolpwviky didtaén amotehei mBavy My Yevdevdeiewv
otV payvnTiki Topoypagia (BA. § 6 «Ju 0pd Katd v Ameikdvion payvnTikod
auvoviauol (MRI)»).

Nroovaazh:
MHN MPATMATONOIHSETE THN EMOYTEYSH MIAS ANTISIOONIKHS AIATAZHS XPIS NA EXETE
AIAGESIMH MIA EQEAPIKH AIATAZH, TIA THN MEPINTQSH NOY OA XPEIASTEI,

NpoEisonoinzH:

IHN NIPATMATONOIHSETE EMIMAEON AOKIMES. MPIN THN EMOYTEYSH.

KAGE BAPYTIKH ANTIZIOONIKH AIATAZH SIPHONX® EXEI EAEFXOEI ZEXQPISTA. OI ONIOIES AOKIMES
TIESHE MIPIN ATIO TH AEITOYPTIA ©A AYZHSOYN TON KINAYNO MOAYNSHS.

lia TV eppUTevon TG avaoTopweng, avatpé&Te oTic odnyiec XprioTng yia Ta RUTElpaTa
TIOU XPNGIHOTOLE(TE.

lla TV evowpatwoet piag aputiki¢ aviolpwvikig didtagng SiphonX® poviého

SiphonX® $X-200 otnv avaotopwon:

- Xuvbéote ™y avtiolpwviki didtagn katdvin e PahBidac. Aéote amaa
Tov kaBetipa ot olvdeon 6080 T BahBidag kat otn olvdeon ewoodov
g SiphonX®.

- ENéy€re mug 1o BENC TG avTIoLpwVIKNG S1ATagng €xel T0 0wOTO MPOOavaToNoHO
0TV KatebBuvon g pong tou ENY.

- TomoBetqote T SiphonX® amoAutw¢ mapdNAnAa atov Katakdpupo dova Tou
owpatog Tou acBevi yia Béhtiotn Aerroupyia (BA. Zyijua 6 kai § 3 «[Tepypagii
Kat apyrj Aettoupyiac).

Mroovnazeis:

TPOSANATOAISTE TO BEAOS NOY BPISKETAI 5TO SOMA THS BAPYTIKHE ANTISIOONIKHS AIATAZHE
SIPHONX® 505TA STHN KATEYYNSH THE POHS. H SYNAPMOAOTHEH STHN AENANTI KATEYGYNSH
AE OA ENITPEVEI STHN SIPHONX® NA EXTIAHPQSEI SQ5TA TO POAO THS.

H BAPYTIKH ANTIZIOONIKH AIATAZH THE SIPHONX® ©A TIPENEI NA TOIOBETHOEI TAPAAAHAA STON
AZONA TOY SOMATOS TOY AZOENH.

EAN H SIPHONX® AEN EINAI TEAEIQS KATAKOPYOH OTAN O AZGENHS EINAI OPOIOS. (H KAGETAI),
H NIESH N0Y TIPOSTIGETAI ANIO TH AIATAZH SE EKEINH THS BAABIAAS. AE OA EXEI 05 AMOTEAESMA
THN ANAMENOMENH MIESH.
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MHN TOMOGETHSETE TH AIATAZH ME TPONIO MOY NA ATAITEI TO TPABHTMA THE AIATASHE
YNIOAEPMIKA. TO TPABHTMA THS AIATAZHS ANIO TON MEPIOEPIKO KAGETHPA MMOPEI NA OAHTHSEI
ITHN ATIOSYNAEZH TOY KAGETHPA A0 TH AIATAZH.
- Agaipeon Tou aépa and ™ SiphonX®:

\is

la va amogevyBei o kivduvog eloaywyng piag @ capa, n didtadn
«BahBida + SiphonX®» va ageBei va yepioe ameubeiag pe To ENY Tou aoevi. la auto
0 \6yo, Peaiwbeite mw¢ mapapévet opt{ovia. Xy MAEOVOTNTA TWV MEPUTTWOEWY,
n didtadn «BaABidac + avioipwvikng Sidtadne» yepilel apéowg.
Qotd00, o€ aoBeveic pe xapnhr evookpaviakr mieon 1 eav n Bahpida éxet pubpotei
o€ uYnAr mieon, n Sidragn «BahBida + SiphonX*®» evbéyetatva pn yepioer autopata.
e ekeivn TV mepimTwon:

ehéyére mwg n Siphon-X® éxet Tn owath opt{dvia Béon,
émera:

TonoBetiote éva Koppdtt kabetiipa otn obvdeon e§odou kat Tpaigte apyd

0 ENY xpnatpomotavtag pia ouptyya pe ovvdeon Luer,
1} aKopn:

matote 1o B0o Tou doyeiov, edv eivat Suvato.

- ENéyére nwg n Sudtadn «BaBida + SiphonX®» éxel yepioel owatd pe ENY kat
Twg Sev umdpxouv puoalide aépa aTo eowtepkd TG BahBida. Edv Sev 1oxvet
KTt Tétolo, ouvexiote T §aépwon. H mapoucia puoaNidwv aépwv pmopei
va mipokaNéoet onpavtiki alayi oty mieon Aeroupyiag e idtaéng.

- ENéy&re T por Tou ENY.

- Yuvbéote kai déote T alvdeon e§68ou e avtiolp
KaBetrpa TG avaoTopwong.

¢ idtagng atov PIKO

Py

Edv ypeidletar va e\éy€ete To 000TNUA TG AVAOTOHWONG META TNV eppUTEVON,
avatpé€re otic odnyieg xprong yia m PahBida mou ypnatpomotioare.

9. Mpopuldéeic ylatnv kabnuepwij
{wij Tov aoBevij

0Oytatpdg eivarumedBuvoq va evnpePWOeL Tov aoBevIy 1y TV OLKOYEVELD TOU WG TO GTOHO
o710 omoio éxet TomoBenBei avaoTopwong Ba mpémet va amoUyel Ti¢ SpacTnpIoTNTEC
mov propei va umoBdMouv autiv TV avaotopwon o€ amevbeiag xTumipata
(Biata omop, KA) KaBwG Ta YTUMMpATA AUTA €ival MBavo va TV KATAGTPEYOUV.

poovnazh:
O ASOENHS MPENEI NA MPOEIAOMOIHOE! OTI MAOPEI NA NIOSEI AONHSEIS AOr THE POHS ENY
AN H SYSKEYH EXEI TOIOBETHBEI 5T0 KPANIO.

10. EmmAokéc/ Mapevépyeieg

O1 emmhokég ot omoieq UMopEi va MPOKUYOLY amd TV EUPUTEVON EVOC OUGTAHATOC
Opwang ENY mepthapBavouy Toug yyeveic KvEOvou¢ amd T prion Twv gappakwy,
TUYOV XELPOUPYIKN EMEPBaon Kal T El6aywyr vog EEvou owpaTog.

NPOOYAAZH:

01 AZGENEIE STOYZ ONOIOY3 EXEI TOMOGETHOEI SYSTHMA ANASTOMOEHS OA TIPENEI NA TIAPAKOAOYEOYNTAI
MPOXEKTIKA META THN EMEMBAIH QITE NA ENTOMIZTOYN TYXON IHMAAIA EMINAOKON
TO XYNTOMOTEPO AYNATO.

OtKlpleg EMMAOKES TWV QVaOTOPGTEWY €ivatn andpadn, n pohuvan kain umepBoNikn
amooTpayyion. AuTég ol EMMAOKEC amartoly Ty Tayeia enéppaon Tou 1aTPov.



Avatpé€e otic 0dnyieg xpriong yia To eppUTeUpa OHWONG TTOU XpnOlpoToloate

Yia pta eptypagr Twv mBavav emmhok@v mou oxeTi(ovTal JE TV avaoTopwon).

H amotuyia evo¢ ouoTApatog avaoTopwong pmopei emiong va oxetiCetal pe my
amochvdeang Twv SLAPOPWV CUOTATIKWY TO.

‘Exouv meptypagei mepumtwoels aMepyiag otn olikovN.

H mapovsia cuykévipwong Kuttdpwy i n emkabioel mpwreivng oy é8pa g
avtiolpwviki Sidtagng eveéxetal va Ty Kpatijoouy avolk. Auto eviéxetal va
odnynoe o anwheta e pubuoTIKAC Aettoupyiag TG avtiolpwvikig Sidtagng oty
Katakopugn Béon, av§avovtag mbavag Tov Kivouvo umepPoAikiic amoaTpdyyiong.

01 8poppor oto aipa, Ta eykepahikd KUTTApa 1} KAPKIVIKA KUTTApa TTOU TIEPLEKOVTAL
o010 ENY pmopei va opnva ot Baputiki aviolgwviki Sidtagn SiphonX®, Ta omoia
evdéxetal va €youv T Suvatétnta va mpokaAéoouv aNhayég oTa XapakTnploTIka
\ettoupyiag T SiphonX® 1y akdpa kat va mpokahéaouv Ty ané@pagn tng.

11. Eyyunon

H Sophysa eyyudtar 6t auti n tatpiki Sidtadn Sev pépel ehaTTpata we mMPog
Ta uhika i v Kataokevr. Ektd amé autiv Ty eyyonan, n Sophysa dev mapéxel
Kapia d\An eyyonen, pnTi / olwnnpn, oupmeptapBavopévou Tou PAPKETIVYK 1 TNG
TIposapuoyi¢ yla ouykekpipévn xprion. H Sophysa dev @épel kapia ubivn yia
Tuydv oupBdv, emmhokn, {nud i} BAGPN omotacdiimote Glong mou MPOKUMTEL dpeda
1| éupeca amod ) xprion vt ¢ didtagng. H Sophysa dev eouatodotei kavévav
va avahdBel euBuveg ek PEPOUG TG yia Ta MPOToVTa TG,

H em&ooeic Twv Baputikav aviiolwvikay Slatdgewv SiphonX® ivat eyyunpévec povo
e TN yKdpa KaBeTpwy oIhkovNg Kat e§aptnpdTwy mou éxouv oxediaoTei, dokipaoTei
Kal Kataokevaotei and  Sophysa. Qotooo, ival Suvat n xprion kabetpwv i
BaABiSwv dMou KataokeuaoTr £pogov 1) e0wTePIKN SIAUETPOC TwV KaBeTpwy €ivat
id1a pe exeivn Twv kabetpwv mou ouviotd 1 Sophysa.

12. Emeéepyadia twv mpoiovTwy petd ) xprion

Kataotpogn petd m xpijon

Ot Baputikéc avioipwvikée Statdéelg SiphonX® ot omoieg éyouv Byet amd T cuokevaoia,
£xouv xpnotpomomnOei | ekpuTeuBei, Ba MPEMeL v KATAOTPEPOVTAL OUHPWVA JE TIC
Slad1Kaoieg mou LoXUOLY GTNV LATPIKT).

Emotpogn mpoidviwv
Edv pua exgutepén didtan mpéneiva emotpagei otn Sophysa yia avahvon, Ba mpénelva
emotpagei eppamtiopévn oe vepd, Snhavovtac, edv ypedletal, edv éxet kabaptotei.

Mn xpnotpomoteite moté ahatouyo SidAvpa mou eivat mBavo va oxnpatioel emkabioelg
070 QVTIOLPWVIKO GQ{La o1 oToieq va amoppdouy t Sidragn.

lia ™ owoth aloAdynon Tou eMoTpagévTog mpoiovtog, Ba mpémel va ouvodedetat
and pua emeénynpartiki oppa ESoustod0tnong EMOTPOPRs 0TOV KATACKEVATTH.
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13. XopPola

A
m
e

Avagopd katahdyou

Kataokevaotrig

Mpoaoxr, BA. 0nyiec xpriong

STERILE

MéBodog amoateipwang pe T xprion
oediov Tou aiBuleviou

Mia xpriong

Na pnv amootelpavetat avd

Xprion éug

Kwdikdg mapridag

ApiBpoc oeipac

2 B0 @ @)K

Iruavon ouppopewong CE




Avagpopéc

‘Ovopa/Meptypapn Kwékdc avagpopdc

Baputikij avuieipwviki Sidragn SiphonX® $X-200
E€ptnpa mou mpoobétet mion o€ pia BaBia: +0mmH,0 (opi6vtia Béon), +200mmH,0 (katakbpuen Béon).

PuOpi{opevn BarBida Polaris®, 30-200 pe SiphonX°® SPV-SX
BaABida SPV, 5 méaeic: 30 (yapnAn), 70, 110 (peaaia), 150, 200 (upnAi) mmH,0 pe mpo-ouvdedepévn 200mmH,0
Baputiki avriolpwviki didtagn.

PuOpi{opevn BarBida Polaris®, 30-200 pe mpoBdhapo kat SiphonX® SPVA-SX
BaABida SPV, 5 méaeic: 30 (apnAn), 70, 110 (weoaia), 150, 200 (upnAi) mmH,0, pe evowpatwpévo mpoBdhapio
Kau mipo-ouvdedepévn 200mmH 0 Baputiki avtiopwviki Siétadn.

PuBu{opevn farpida Polaris®, 30-200 pe Soxeio omij¢ Tpumaviov kat SiphonX® SPVB-SX
BahBida SPV, 5 méaeic: 30 (xapnhi), 70, 110 (peoaia), 150, 200 (uypni) mmH,0, pe evowpatwpévo Soxeio omrg
Tpumaviol kat po-ouvdedepévn 200mmH,0 Baputikn avtiolpwvik Sidtadn.

PuOpi{opevn BarBida Polaris®, 10-140 pe SiphonX°® SPV-140-SX
BaABida SPV, 5 méaeic: 10 (apnAn), 40, 80 (peaaia), 110, 140 (uynAn) mmH,0 e mpo-ouvdedepévn 200mmH,0
Baputiki avriolpwviki didtagn.

PuOp{opevn ParBida Polaris®, 10-140 pe mpoBdhapo kat SiphonX® SPVA-140-SX
BaABida SPV, 5 méaeic: 10 (apnhr), 40, 80 (peoaia), 110, 140 (uynhi) mmH,0 pe evowpatwpévo mpoBdhapio kat
Tipo-ouvbedepévn 200mmH,0 Baputiki avtiopwvik Sidtadn.

O1 Teyvikés mpodiaypagéc kai Niota Kwdikwv avapopwv mpoidvtwy pmope va tpomomotnBolv xwpic eidormoinon.

58






SOPHYSA

“ Sophysa SA :

5 rue Guy Moquet
91400 Orsay
France
Tel.: +33 (0)1 69 35 35 00
Fax: +33 (0)1 69 35 36 90

contact@sophysa.com

Sophysa Benelux :
Chaussée Bara 68
1420 Braine I'Alleud
Belgique
Tel. : +32 (0)23 87 19 48
Fax - +32 (0123 87 46 83

Sophysa USA Inc.:
303 S Main Street
Crown Point, IN 46307
USA
Tel.: +1 219 663 7711
Fax: +1 219 663 7741

contactusa@sophysa.com

www.sophysa.com
Y

-02/2013

NT150 - RevOO1




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




