SOPHYSA

At the heart of the brain

ZESTAW DO REGULACJI SOPHY® (SAK)

Instrukcja uzytkowania

SOPHY® KOMIMNEKT 3A PEMYJIMPAHE (SAK)

YkaszaHus 3a ynotpe6a

SOPHY® BEALLITOKESZLET (SAK)

Hasznalati utasitas

KIT DE REGLARE SOPHY® (SAK)

Instructiuni de utilizare

KIT DE AJUSTE SOPHY® (SAK)

Manual de instrucciones

c E NT160_ML_S2
Rev000_2020-11






B 0= .4 = T4~ o 9
P S - . U1 - 9
3. POPUIACIE PACIENTOW . . ..ottt et e e e e e e e e e e 9
4. Warunki UZYtKOWANIA .. ... u ettt ettt e et e et e e ettt et e e e e e e 9
5. PrzeCiwWSsKazZaNIa@ .. .. ...uuii ittt e e e e e e e 9
200 o
6.1, LOKAIZATOr ... e
6.2. Kompas
6.3. Magnes
6.4. Zastawka demonstracyjna
7. Procedura czyszczenia i dezynfekCji ... ...t e 1
28 T
7.2. Wymagania Wstepne ... ... ..o s

fecl

7.3. Procedura czyszczenia
7.4. Procedura dezynfekcji
7.5, KONEIOla . ..

. Odezyt i regulacja zastawki . . .......oou e

8.1. Regulacja ci$nienia przed WSZCZEPIENIEM . . .. ...ttt ettt e et
8.1.1. Odczytywanie CISNIENIA . . ... ...ttt et ettt ettt e e e e
8.1.2. Regulacja cisnienia ..............

8.1.83. Sprawdzi¢ ustawienie ci$nienia
8.1.4. Odnotowywanie ci$nienia wybranego do wszczepienia ...
8.2. Odczytywanie i/lub zmiana ci$nienia zastawki po wszczepieniu

8.2.1. Identyfikacja modelu zastawki ......... ...
8.2.2. Pokazywanie na Lokalizatorze poprawnego zakresu cidnienia ..............cocoiiiiiiiiiiiiiian... 13
8.2.3. Ustawiani® PaCIBNta .. ... ..uut ettt et et e e e e
8.2.4. Pozycjonowanie Lokalizatora ....
8.2.5. OdCzytywanie CISNIENIA . .. ...ttt et et et e e e e
8.2.6. Ustawianie nowego cisnienia
8.2.7. Sprawdzi¢ ustawienie GISNIENIA . . ... ........iii ittt 15
8.2.8. Odnotowywanie NOWEJO GISNIENIA . ..........u.iuit ittt e e aaaaeeanes 15
8.2.9. Monitorowanie po regulacji ..............i.iiiii i e 15
9. Sprawdzanie zgodnosci pomiedzy zastawka a zestawem do regulacji ... 15
9.1, KONErole WZIOKOWE .. ...ttt ettt e e e e e e et et et e e e et e et e e aeaeaas 16
9.2. Sprawdzenie dziatania . .. ... .....ouin i s 16
10. Rozwigzania na wypadek trudnoSCi Z reguIACIE .. ... .ueint it e
10.1. Metoda 0graniCzZniKa . .........ouieii it e
10.2. Regulacja bez Lokalizatora .......... ... o e
10.3. Szczegdlny przypadek zastawek wszczepionych spodem do gory .....................
10.4. Odczyt zastawek wszczepionych w warunkach innych niz zalecane
11, PrZECOWYWANIE ...ttt et e
12. Postepowanie z produktami PO UZYCIU . . ... u ettt ettt et e e e ettt et et 18
2.1, ZWrOt ProAUKEOW . . ..ottt et ettt e e e e e e e 18
12.2. Eliminacja ProduKOW . ... ...ttt ettt 18
13. Monitorowanie bezpieczenstwa ProdukiU .. ... ... ...t et 18
1= V= T T - 18
18, SYMOIE .. e 18
TR0 7 =TT o - 19
Sophy® KoMNneKT 3a PerynMPaHe (SAK) ... ...ttt ettt ettt ettt et e e e e ettt 21
T TIPEOHABHAUEHME . . ..ottt e et ettt e e e et et et e e e e et e e e e e et et e e et 21

Page 3 of 64



2 I T F- T 21
3. Monynauuu naymeHTn
4. Cpepa Ha ynoTtpeba ..
5. MNpoTvBonokasaHus .
6. Onucanve ........
6.1. Jlokanusatop
{02 (o T3 - T
[ =T
6.4, [IEMOHCTPALIMOHHE KITAME .. vttt sttt ettt et et e e e et et e e et et et et e e e et et e et e e e aeaeaas 23
7. Mpoueaypa 32 NOYNCTBAHE N AEMHMIEKLINS . ...ttt e et e e e et e e e e et et e e e e e e e e i e e ananes 23
T A YBOO oo
7.2. Heobxogumu ycnosusi
7.3. T1POLIEOYPA 38 MOUMCTBEAHE . . .« ettt ettt ettt et et e et et et e ettt e et e ettt et e et et a e eneaas 23
7.4. T1poLEOYPA 38 AEBMHMEKLINS . . .« e vttt ettt et et e et et et ettt et et et e e e ettt e et e e e 23
48T I ToT =T o = 24
8. PasumTaHe M PErYNMMPAHE HA KITAMATE . .« .t et euenene et et et e et et e e e e e et et et et e e e et e e e e aeaeeeenen 24
8.1. PerynupaHe Ha HansaraHeTo NPEeAm UMMMAHTUPAHE .. ... .uue e uet et et et ettt e e e e e e eieaenenas 24

8.1.1. Pa3yutaHe Ha HansraHeTo

8.1.2. PErynupaHe Ha HAMATAHETO .. .. u vttt ettt e ettt e e et e et et e e e et e e e e aeeneens 24
8.1.3. MpoBepKa Ha HACTPOMKATA 38 HAMATAHE ... .. .euete et ettt ettt et et e e e e e e eeaenannnn 25
8.1.4. 3anncBaHe Ha HansiraHeTo, U30PaHO 33 UMMMAHTUPAHETO . ... e ne e et et e e e e e e e e eeeaeaeaeenns 25
8.2. PazunTtaHe w/vnu npoMsiHa Ha HansiraHeTo Ha KranaTa Creg UMMMAHTUPAHE . ... vveeneneeeaaeaeaenenns 25

8.2.1. UgeHTudnLmMpaHe Ha MOOENA HA KIAMATA . ... vuureneene e enaeaeaeatenenenennns
8.2.2. MNokasBaHe Ha NpaBUNHUA AnanNasoH 3a HansraHe Ha Jlokanusatopa
8.2.3. TTO3NLIMOHNPAHE HA MALIMEHTA ..\ v ettt ettt ettt e et e et eaen e nenenaenns
8.2.4. MoanumonmnpaHe Ha Jlokanusatopa
8.2.5. Pa3UMTAHE HA HAMATAHETO .. ...ttt ettt et et e e e et ettt e et et et et et i e e e e e e e e aeenes
8.2.6. HacTporBaHe Ha HOBO HAMAraHE .............ccuuuennnn.

8.2.7. MNpoBepka Ha HacTpolikaTa 3a HansiraHe
8.2.8. 3anncBaHe Ha HOBOTO HAMAMAHE ........cvvvnrennnenenns

8.2.9. MOHUTOPUPAHE CINEA PETYIIMPAHE .. ettt ettt et et e et et et e et et et et e e e e ettt a e e

9. MNpoBepka Ha paGoTHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha KOMMIEKTa 3a perynmpaHe
L R = Y= T g oo =TT o 28
9.2. dyHKUMOHaNHa npoBepka

10. Peluenus B criyyai Ha TpydHO perynmpaHe
10.1. MeToa Ha cMUpaHe ..................
10.2. Perynupaxe 6e3 JlokanusaTopa

10.3. CneumnduyHmn cnyyam Ha Knanu, UMNNaHTUPaHN C FOPHATA YaCT HAZOMY ..t uvut et e eene e e aeaeaeananes 29
10.4. Pa3unTtaHe Ha knanu, UMNNaHTUpaHn Npyu CbCTOSHNUSA, Pa3NUYHU OT NPEMNOPBYUNUTENTHUTE ... o.vuvvneannn.. 29
T O 08 =Y 29

12. O6paboTBaHe Ha NPoAyKTUTE cnep ynoTpeba
12.1. BpblyaHe Ha NPOAYKTUTE ..............
12.2. OTcTpaHsiBaHe Ha NPOAYKTU . ............

13. MpocneasiBaHe Ha Ge3onacHocTTa Ha NpoaykTa .
14. lapaHuus
15. CumBonu

16. CnpaBku

SOPhy® BEAIIOKESZIEE (SAK) .. .« . ettt ettt ettt ettt et e e e e e et 33
1. Rendeltetésszer(i hasznalat
2. davallatok .. ... i
3. Betegpopulaciok
4. A felhasznalas kornyezete
5. Ellenjavallatok

Page 4 of 64



L =
6.1. Lokator
6.2. Irényti

L0 TR =T g =T 34

6.4, BEMULAIOSZEIED . ...ttt ettt ettt e e e 35
7. Tisztitasi €s fertOtlenitési €lJAras ... .. .. ..o e 35

0 T = 11 == (=

7.2. El6feltételek ...
7.3. Tisztitasi eljaras .
7.4. Fert6tlenitési eljaras

ST 4= - - 1

8. A szelep leolvasdsa €s DEAlItASA . ...........coouiiiiiiii e

8.1. A nyomas beadllitdsa a beliltetés elbtt ....... ... e
8.1.1. Anyomas leolvasasa ............

8.1.2. A nyomas bedllitasa
8.1.3. A nyomasbedllités ellenérzése
8.1.4. A beliltetéshez kivalasztott nyomas régzitése
8.2. A szelep nyomasanak leolvasasa és/vagy médositasa bedliltetés utan .................. ...l 37
8.2.1. A szelepmodell aZONOSIASA . .......oouuiiiiiii i
8.2.2. A helyes nyomastartomany megjelenitése a Lokatoron ...
8.2.3. Beteg poziCIONAIASa ........covrieiiiii i
8.2.4. LOKALOr POZICIONAIASA ... v vttt ittt ettt e et e e et e e e e
8.2.5. ANYOMAS lEOIVASASA . ..ttt ettt ettt ettt et e e e e
8.2.6. Uj NYOMAS DEAIMASA . . .+« vve e ettt ettt e et e ettt e et e et e e e et e e e e e e s
8.2.7. Anyomasbeallitds ellenOrz€se .............coouiiuiiiiiii i s
8.2.8. Uj nyomas régzitése
8.2.9. Bedllitas utdni megfigyeles . .. ... ...t e

9. A bedllitokészlet teljesitményének ellendrzese ............iuuiii it 39
9.1, VIZUAIIS EIENGIZESEK . ..ottt ettt e ettt et s 39
9.2, MUKOAESI lIENOIZES ... ..ttt ettt ettt e e e ettt e e et e e s 39

10. Megoldasok nehéz bedllitds @SEeteN ... ... ... . i e e s
L R I=Y 1 s T Yo =Y
10.2. Bedllitas a Lokator nélkil ............c.coiiiiiiiiiininann..

10.3. Fejjel lefelé beliltetett szelepek egyedi esete
10.4. A beliltetett szelepek leolvasasa az ajanlottdl eltérd kortimények kozott ...t 41

T =T 41

12. A termékek kezelése haszndlat UtAN . .......... oot e 41
12.1. A termékek VisszaKUldEse .. ..........iuiiiniii i e 41
12.2. A termékek hasznalatdnak megszintetése ....... .. ..o e 41

13. A termékbiztonsag ellendrzése
14. Jotdllas .........
15. Piktogramok ....

16, RefOrENCIAK ...ttt e e e e e
Kit de Reglare SOPhY® (SAK) . . ...ttt ettt ettt ettt et e e e e e e e 43
1. Utilizarea preCoNIZata . ... ...... .ttt et e et 43
2 [T T 43
3. Populatii e PaCIeNti ... ...ttt e 43
4. Mediude UtIliZare . ... ... e 43
LT ©7 ¢T3 (= 1o o= 43
LG =T 1= =
6.1. Localizatorul
{322 0o o o= T |
B.3. MagNEtUL . .o e e e e
6.4, Valva demonstrativa ... ......o.iuiii e e e e 45

Page 5 of 64



7. Procedura de curdtare si dezinfectare .............oouiiiiiiiiii e, 45
7.1. Introducere
7.2, Materiale NECESAIE .. ... ...ttt e et et ettt e e 45
7.3. Procedura de CUIBLAIE ... .......uuninettt ettt ettt ettt e e e et e 45
7.4. Procedura de dezinfECtare . ... ........o.iiiniiii e 45
ST 141 o= - 46

8. Citirea si reglarea ValVel ..............iuiiiiiiiii it e e s
8.1. Reglarea presiunii inainte de implantare
8.1.1. Citirea presiunii ..................
8.1.2. Reglarea presiunii ...............
8.1.3. Verificarea presiunii reglate . ... ... ...t e e
8.1.4. Inregistrarea presiunii selectate pentru iMPIANTAre ..............cooeeieiiiirnee e ieiiinnnns
8.2. Citirea si/sau modificarea presiunii valvei dupa implantare
8.2.1. Identificarea modeluluivalvei .........................e
8.2.2. Afisarea intervalului corect de presiune pe Localizator ....
8.2.3. Pozitionarea pacientulUi ......... ... . .o
8.2.4. Pozitionarea Localizatorului .............ouiuii e
8.2.5. CHtirea PreSIUNI « . .ottt e e e e e
8.2.6. Reglarea unei noi presiuni
8.2.7. Verificarea presiunii reglate
8.2.8. Inregistrarea noii presiuni
8.2.9. Monitorizarea dupa reglare

9. Verificarea functionarii Kitului de reglare ........ ... i e 49
9.1, VerifiCari VIZUAIE . ... e e e et e e e e e
9.2. Verificarea functionald ............ ... i e

10. Solutii in caz de reglare dificila
10.1. Metoda limitei .......................

10.2. Reglarea fara Localizator
10.3. Cazul specific al valvelor implantate rasturnat ............ ... 51
10.4. Citirea valvelor implantate n alte conditii decét cele recomandate ................coiiiiiiiiieinan 51

T =Y oo 4 = 51

12. Procesarea produselor dupa ULIlizare . ......... ...ttt 51
12.1. Returnarea ProdUSEIOL . . .. ...ttt ettt e et e e e e 51
12.2. Eliminarea ProdUSEIOr . ... ...ttt et e e e e e e 51

13. Monitorizarea sigurantei produsulUi . .. .......... s 51

=T (= 51

TS 11031 oo 52

R 1= 1= = 52

Kit de AJUSe SOPhY® (SAK) ...\ttt ettt ettt ettt et ettt 53

T USO PreVISTO . ..o e 53

2. INQICACIONES . . vttt ettt et 53

3. PobIaciones de PaCIBNTES . . ...ttt et e e e e e e 53

= ) do T o T =AU R 53

LI 0o =T T [ o= T o] o T 53

B. DS IPCION .ttt ettt et e e e e e e 53
B.1. LOCaliZador ... ... e 53
B.2. BrUJUIA . ..o e e 54
{20 L - T 54
6.4. Valvula de demostraCion ... ........ouiuiiniuiiii e e 55

7. Procedimiento de limpieza y desinfeCCiOn . ....... ... e 55
7.1. Introduccion
7.2. ReQUISITOS PrEVIOS . . ..ottt ettt ettt e e e e ettt e e et e e e e e e 55
7.3. Procedimiento de lIMPI€Za . .. ...ttt et e e e 55
7.4. Procedimiento de desSinfECCION ... ... vttt et e 55

Page 6 of 64



7. INSPECCION .ttt et ettt e e e e e

8. Leery austar 1a VAIVUIA ... ... et e e

8.1. Ajustar la presion antes de la implantacioén .
8.1 1. LBl 1 PrESION ..ttt e e e
8.1.2. AJUSEAr 12 PreSION . ...ttt e e e
8.1.3. Comprobar el ajuste de [a Presion . ...ttt e
8.1.4. Registrar la presion seleccionada para laimplantacion ...............cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

8.2. Leer y/o cambiar la presion de la valvula después de la implantacion
8.2.1. Identificar el modelode lavalvula ..........................
8.2.2. Visualizar el rango de presion correcto en el Localizador .
8.2.3. Colocar @l PACIENTE . .. ..ttt ettt ettt e e e e e e e
8.2.4. Colocar el Localizador .............iiii i s
8.2.5. Leerlapresion ...t
8.2.6. Configurar una nueva presion ................ovvuneenn.s
8.2.7. Comprobar el ajuste de lapresion .......................
8.2.8. Registrar 1a NUEVA Pr@SION ... ...ttt ettt et ettt ettt
8.2.9. CoNtrol POSLAJUSEE . . .. .ottt et e e

9. Comprobar el rendimiento del kit de @juste . ...........oiuiiii i 59

10.

11.
12.

13.
14.
15.
16.

9.1. Comprobacion visuales ...............
9.2. Comprobacion del funcionamiento .. ..

Soluciones en caso de un ajuste dificil ... ..
10.1. Métodode parada ...................
10.2. Realizar un ajuste sin el Localizador
10.3. Caso especifico de valvulas implantadas boca abajo . ...........c..iuiiiiiiii i 61
10.4. Lectura de las valvulas implantadas en condiciones distintas de las recomendadas ...................... 61

CONSEIVACION . ettt ettt et ettt e e et e e et e e e e e e e e e 61

Procesamiento de los productos después de su uso
12.1. Devolucioén de los productos
12.2. Eliminacion de los productos

Control de la seguridad del ProdUCIO . .. ... ...ttt e e e 62
[ =T g1 62
SIMDOIOS . . et 62
R OrENCIaS .. e 63

Page 7 of 64



This page is intentionally left blank.



OSTRZEZENIE
Przed przystapieniem do regulaciji ci$nienia roboczego
zastawki uwaznie przeczyta¢ Instrukcja uzytkowania.

1. Przeznaczenie

Zestaw do Regulacji Sophy jest przeznaczony do odczyty-
wania i zmiany ci$nienia roboczego zastawki Sophy w celu
dostosowania go do potrzeb i zmian klinicznych u pacjenta.

Zestaw do Regulacji Sophy jest przeznaczony dla pacjentow,
ktérym wszczepiono zastawke Sophy do leczenia wodogto-
wia, torbieli podpajeczynéwkowych lub idiopatycznego nad-
ci$nienia wewnatrzczaszkowego (llH), zwanego réwniez
Pseudotumor cerebri.

3. Populacje pacjentéow

Urzadzenie moze by¢ uzywane u pacjentéw w kazdym wie-
ku, w tym u wczesniakow.

4. Warunki uzytkowania

Kontrola pooperacyjna jest przeprowadzana w szpitalu (kon-
sultacja, badania obrazowe, oddziat ratunkowy), przychodni
lub w gabinecie lekarskim.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez neurochirur-
ga. Nie jest ono przeznaczone do uzytkowania w domu pa-
cjenta. Nigdy nie jest przewidywane, aby pacjenci uzywali
urzgdzenia samodzielnie w domu.

5. Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest przeznaczone do zastosowan innych niz
podane w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

Wirnik zastawki Sophy jest wyposazony w opatentowany
magnetyczny system blokujacy, ztozony z dwéch ruchomych
mikromagnesow.

Zmiana ci$nienia roboczego zastawki Sophy odbywa sig
przez skore, dzigki polu magnetycznemu, z uzyciem zestawu
do regulacji ztozonego z 3 elementéw:

— przyrzad lokalizujgcy (okreslany dalej jako Lokalizator),

— przyrzad do odczytywania (okreslany dalej jako Kompas),
— przyrzad do ustawiania (okreslany dalej jako Magnes).

Dla uproszczenia w dalszej czesci niniejszej instrukcji uzyt-
kowania ,,ci$nienie robocze zastawki” bedzie okreslane jako
»Cisnienie”.

Rysunek 1. Zestaw do Regulacji Sophy

Zawiera Magnes, Lokalizator do regulacji zastawek SM8
(SAK-LI-1), Kompas, niniejszg Instrukcje uZytkowania oraz
Skrécony przewodnik. Mo zZna dokupic dodatkowy Lokalizator
(SAK-LI-2) do opcjonalnego regulowania zastawek SM3.

Zestaw do Regulacji Sophy (okreslany dalej jako SAK) jest
przeznaczony specjalnie do regulacji ci$nienia zastawek
Sophy.

Nie zawiera on lateksu naturalnego ani syntetycznego.

Elementy SAK sg zapakowane jako niesterylne do pudetka
wielokrotnego uzytku z ekranem magnetycznym.

OSTROZNIE
Produktu SAK nie mozna uzywa¢ w srodowisku MRI.

UWAGA

Ten produkt jest wyrobem wielokrotnego uzytku, nie
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nalezy go
czysci¢ przed pierwszym uzyciem oraz pomigdzy kolej-
nymi pacjentami.

6.1. Lokalizator
Lokalizator stuzy do lokalizowania zastawki przez skore.
Jest on przeznaczony do pracy z zastawkami Sophy nieza-

leznie od zakresu cis$nien (patrz Tabela 1 lub Tabela 2, w za-
leznos$ci od uzywanej zastawki).

Wktada sie do niego kolejno Kompas oraz Magnes.
Lokalizator jest jedynym elementem, ktory styka sie ze skérg
pacjenta przez ograniczony czas (kilka minut) podczas
sprawdzania i regulowania ci$nienia. W rzadszych przypad-
kach moze si¢ on réwniez styka¢ z tkankg bliznowata, jesli
jest uzywany pooperacyjnie, jednak blizna jest zwykle chro-
niona opatrunkiem.

Dostepne sg dwa Lokalizatory:

— SAK-LI-1 do regulacji zastawek SM8,

- SAK-LI-2 do regulacji zastawek SM3 (opcjonalnie).
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Model zastaw- | SM8-140 sms8 SM8-300 | SM8-400
ki podany na
Lokalizatorze
Oznaczenia SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
uwzglednia- SM8-2010
nych urzgdzen SM8-A,
SM8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Rentgenowska | 0 punktow 1 punkt 2 punkty | 3 punkty
identyfikacja
modelu
Dostegpne 1 (10 30 50 80
ci$nienia
(mmH,0) 2|25 50 75 120
3 |40 70 100 150
4 |60 20 125 190
5 80 110 150 230
6 | 100 140 180 270
7 | 120 170 220 330
8 | 140 200 300 400

* Ciénienia sg wyrazone w mmH,0.
1 mmH,0 odpowiada 9,807 Pa lub 0,074 mmHg.

Model i podany na L i e SM3
Oznaczenia uwzglednianych urzadzer SM3
Dostgpne ci$nienia (mmH,0) 1 50
2 110
3 170

* Ci$nienia sq wyrazone w mmH,0.
1 mmH,0 odpowiada 9,807 Pa lub 0,074 mmHg.

[1] Pionowe rowki. Stuzg do zapewnienia prawidtowego us-
tawienia Kompasu oraz Magnesu w Lokalizatorze.

[2] Obszar odczytu. Jest na nim pokazany model zastawki,
po lewej stronie, a takze wszystkie osiem pozioméw cisnie-
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nia dla zastawki SM8 (trzy dla zastawki SM3) powigzanych z
tym produktem.

[3] Pierscien obrotowy. Stuzy do wybrania obszaru odczytu
odpowiadajacego modelowi zastawki, ktéra ma by¢ regulo-
wana.

[4] Strzatka wskazujgca kierunek przeptywu ptynu mézgowo-
rdzeniowego. Stuzy do prawidtowego ustawienia Lokalizato-
ra wzgledem zastawki.

[5] Wyciecie w $rodku. Stuzy do wysrodkowania i doktadne-
go ustawienia Lokalizatora mozliwie najblizej zastawki.

Kompas pasuje do Lokalizatora i umozliwia bezposredni od-
czyt wartosci cisnienia.

Wskazéwka pokazuje doktadng orientacje wirnika zastawki.
Kompas, jesli jest uzywany w potaczeniu z Lokalizatorem,
umozliwia odczyt cisnienia zastawki.

[6] Srodkowa tarcza. Stuzy do doktadniejszego ustawiania
pozycji Kompasu nad zastawka.

[7] Wskazéwka. Pokazuje orientacje wirnika zastawki.

[8] Zaczepy boczne. Stuza do wprowadzenia Kompasu pio-
nowo do wewnetrznych rowkéw Lokalizatora.

[9] O$ wskazéwki Kompasu. Powinna by¢ wysrodkowana w
tarczy.

OSTROZNIE

Magnes nalezy przechowywac z dala od elektrycznych
urzadzen medycznych do leczenia lub diagnostyki (np.
rozrusznik serca, monitor pacjenta, elektroniczne
urzgdzenia pomiarowe, urzadzenia do obrazowania
itp.). Pole magnetyczne Magnesu mogtoby spowodo-
wac zaktécenia elektromagnetyczne i wptyngé na ich
dziatanie.

OSTROZNIE

Nie przechowywac i nie przenosi¢ Magnesu w poblizu
urzadzen, na ktére moze negatywnie wptywac silne pole
magnetyczne.

OSTROZNIE

Nie przemieszcza¢ Magnesu w poblize silnych pél mag-
netycznych (np. MRI). Moze on stac si¢ niebezpiecznym
pociskiem lub jego charakterystyki mogg ulec pogor-
szeniu.



OSTROZNIE

Zachowywac¢ ostrozno$¢ podczas przenoszenia Mag-
nesu w poblizu przedmiotéw metalowych (np. mebli
szpitalnych). Mogg one zosta¢ gwattownie przy-
ciggniete.

Magnes jest wykonany ze specjalnego zestawu magneséw,
przeznaczonych do tego, aby umozliwi¢ odblokowanie wirni-
ka i regulacje cisnienia zastawki Sophy.

Aby Magnes dziatat prawidtowo, musi on by¢ wtasciwie
wysrodkowany nad zastawkg i wyréwnany z wirnikiem za-
stawki.

Magnes pasuje do Lokalizatora.

Dzigki temu jest mozliwe wyregulowanie ci$nienia poprzez
obracanie Magnesu.

[10] Czerwone oznaczenie. Stuzy do wyréwnywania Magne-
su z wirnikiem zastawki z wykorzystaniem wskazania Kom-
pasu.

[11] Zaczepy boczne. Stuzg do wprowadzenia Magnesu pio-
nowo do wewnetrznych rowkéw Lokalizatora.

[12] Uchwyt.

OSTROZNIE
Zawsze wycigga¢ Magnes z Lokalizatora pionowo, aby
zachowa¢ prawidtowg orientacje wirnika.

W zestawie do regulacji dostarczana jest zastawka demon-
stracyjna. Umozliwia ona prze¢wiczenie regulacji zastawki z
uwidocznieniem zmian potozenia wirnika podczas procedury
regulacji.

7. Procedura czyszczenia i dezynfekcji

Zestaw do regulacji jest dostarczany w stanie czystym, ale
Lokalizator nie jest odkazony.

Ryzyko infekgiji jest niskie (ograniczony kontakt ze skoéra, al-
bo zdrowa, albo z tkanka bliznowata), jednak przed pierw-
szym uzyciem i pomigdzy poszczegdlnymi pacjentami nalezy
czysci¢ wszystkie elementy zestawu do regulacji i odkaza¢
Lokalizator, zgodnie z opisem w tej czesci.

OSTROZNIE

Nie sterylizowaé elementéw zestawu do regulacji ani nie
zanurza¢ ich w ptynach. Nieodwracalne zmiany ozna-
czen, odksztatcenie elementéw z tworzywa sztucznego
i/lub rozmagnesowanie Magnesu mogg spowodowac
nieprzydatnos$¢ zestawu do regulacji do uzytku.

OSTROZNIE

Brak stosowania zasad odkazania opisanych w tej
cze$ci moze spowodowaé ryzyko skazenia mikrobiolo-
gicznego.

INFORMACJA

Nie stosowa¢ rozpuszczalnikéw ani  $rodkéw
czyszczacych/dezynfekujgcych, ktére mogg uszkodzi¢
elementy zestawu. Chodzi o $rodki takie jak:

— $rodki czyszczace/dezynfekujace na bazie fenolu,

— czyszczenie/dezynfekowanie przez gotowanie,

— czyszczenie/dezynfekowanie gorgcym powietrzem/
para,

— aceton, amoniak, benzen, wybielacz, chlor, woda
chlorowana, woda o temperaturze powyzej 60°, roz-
puszczalniki do farb, trichloroetylen.

Aby uzyskaé wigcej informacji, skontaktowac sie z dzia-

fem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem con-

tact@sophysa.com lub z lokalnym dystrybutorem.

1. Zatozy¢ rekawice i nosic¢ je przez caly czas wykonywania
procedury.

2. Przygotowac chusteczki nasgczone 70% alkoholem izo-
propylowym (IPA).

Celem tej procedury jest usunigcie wszelkich zanieczyszczen
i widocznych pozostatosci z zewnetrznych powierzchni ele-
mentéw zestawu do regulaciji.

1. Elementy nalezy czy$ci¢ co najmniej 1 minute, uzywajac
chusteczek nasaczonych 70% alkoholem izopropylo-
wym (IPA), aby usung¢ wszelkie widoczne pozostatosci.
Pomigdzy kolejnymi elementami nalezy wymienia¢ chus-
teczki.

2. Sprawdzi¢ elementy.

Jezeli nadal sg na nich pozostatosci, ponownie przetrzec¢
powierzchnie, uzywajac nowej chusteczki nasgczonej
70% alkoholem izopropylowym (IPA).

UWAGA
Powtarza¢ ten etap do momentu usuniecia widocz-
nych pozostatosci ze wszystkich elementéw.

3. Zdezynfekowa¢ Lokalizator zgodnie z opisem w dalszej
czesci.

Celem tej procedury jest usuniecie wszelkich drobnoustrojéw
z Lokalizatora.
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OSTRZEZENIE

Nalezy dezynfekowa¢ Lokalizator przed pierwszym
uzyciem oraz pomigdzy kolejnymi pacjentami. Nieza-
chowanie tego wymogu moze spowodowa¢ infekcje,
prowadzaca do koniecznosci zabiegu chirurgicznego.

Doktadnie wytrze¢ Lokalizator, uzywajac chusteczek
nasaczonych 70% alkoholem izopropylowym (IPA). Musi
on pozostawa¢ widocznie wilgotny przez co najmniej 2
minuty.

Nalezy szczegélnie zadba¢ o zdezynfekowanie podsta-
wy Lokalizatora, ktéra wchodzi w kontakt ze skérg pa-
cjenta.

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby
zapewnic ciggte 2 minuty czasu kontaktu w stanie
zwilzenia.

Pozostawi¢ Lokalizator do catkowitego wyschniecia na
powietrzu na 1 godzine przed ponownym uzyciem.

Po kazdej procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy wzro-

kowo skontrolowa¢ elementy pod katem uszkodzen. Patrz
Sekcja 9.1. Kontrole wzrokowe (s. 16).

8. Odczyt i regulacja zastawki

OSTRZEZENIE

Nie uzywa¢ zestawu do regulacji w polu operacyjnym.
Poniewaz zestawu do regulacji nie mozna sterylizowac,
jego uzycie podczas zabiegu stwarza wysokie ryzyko
infekcji pacjenta.

OSTROZNIE
Cisnienie zastawki moze zmienia¢ jedynie neurochirurg.

OSTROZNIE

Podczas odczytywania lub regulowania ci$nienia nalezy
sie upewni¢, ze Magnes ani zadne inne przedmioty fer-
romagnetyczne nie znajdujg sie w odlegto$ci mniejszej
niz 50 cm od Kompasu, poniewaz wptyw poél magne-
tycznych moze zafatszowaé odczyt.

OSTROZNIE

Nie uzywaé¢ zestawu do regulacji bez uprzedniego
sprawdzenia pod spodem Lokalizatora, czy jest on
zgodny z uzywanym modelem zastawki.

Odczyt i/lub regulacja zakresu ci$nienia za pomocg Lo-
kalizatora nieodpowiedniego dla modelu wszczepionej
zastawki moze spowodowaé¢ nadmierne lub niedosta-
teczne odprowadzanie.

Strona 12 z 64

o
7 sornvea
. SAK-LI-1
/

)

. Gy

%‘% DO NOT STERILIZE &
CE oo
SO

Obecne jest oznaczenie ,,SAK-LI-1” oraz zdanie , Designed
exclusively for use with SOPHY® SM8 series” (Zaprojektowa-
ny do uZycia wytacznie z SOPHY® serii SM8), w celu zapew-
nienia uZywania Lokalizatora z wiasciwym modelem zastawki.

OSTROZNIE

Nie rozpakowywaé¢ ani nie wszczepia¢ zastawki bez
uprzedniego ustawienia poczgtkowego cisnienia ok-
reslonego przez neurochirurga.

Przed otwarciem sterylnego opakowania konieczne jest
ustawienie wirnika w potozeniu odpowiadajgcym cisnieniu
wybranemu przez chirurga do wszczepienia.

Podwdéjne sterylne opakowanie kazdej zastawki Sophy za-

wiera miejsce przeznaczone specjalnie do regulacji zastawki
przez opakowanie.
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8.1.1. Odczytywanie ci$nienia

1. Catkowicie wtozy¢é Kompas do przeznaczonej do tego
obudowy.
Wyréwnac linie na Kompasie z warto$ciami ci$nienia
nadrukowanymi na obudowie, jesli jeszcze nie sg wy-
réwnane.

2. Odczyta¢ na obudowie wartos¢ cisnienia wskazywang
przez wskazéwke Kompasu.

UWAGA

Cisnienie mozna réwniez odczyta¢ wzrokowo bez
uzywania zestawu do regulacji, poniewaz wirnik i punk-
ty nieprzepuszczajgce promieniowania sg widoczne
przez zastawke i podwdjne sterylne opakowanie.

8.1.2. Regulacja ci$nienia
1. Wyja¢ Kompas.



2.  Wyréwnac oznaczenie na Magnesie z ci$nieniem odczy-
tanym w poprzedniej czesci i wsungé Magnes pionowo
do obudowy, nie zmieniajgc orientacji Magnesu.

3. Obraca¢ Magnes do momentu, az znajdzie sie¢ w po-
tozeniu wybranym jako ci$nienie zastawki przeznaczonej
do wszczepienia.

UWAGA

genowski: identyfikacja modelu zastawki i odczyt
ci$nienia”.

Sprawdzi¢ pod spodem Lokalizatora, czy jest on zgodny

z uzywanym modelem zastawki:

— oznaczenie to SAK-LI-1,

— zdanie ma postac¢ ,Designed exclusively for use with
SOPHY® SM8 series” (Zaprojektowany do uzycia

wytgcznie z SOPHY® serii SM8).
Nie nalezy podejmowac¢ préb obracania Magnesu,

jezeli nie jest catkowicie wsunigty do Lokalizatora.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaburzenia ru-

8.2.2. Pokazywanie na Lokalizatorze poprawnego zakre-

su ci$nienia
chu.
OSTROZNIE
Nie uzywa¢ zestawu do regulacji bez upewnienia sig, ze
zakres cisnien widoczny na Lokalizatorze odpowiada
modelowi zastawki do regulowania.

1. Sprawdzi¢, czy zakres ci$nien pokazywany w obszarze
odczytu Lokalizatora odpowiada ustalonemu uprzednio
modelowi zastawki.

2. Jezeli tak nie jest, nalezy uwidoczni¢ zakres cisnienia

L o L. . odpowiadajacy modelowi wszczepionej zastawki:
4. Umlesgc Magnes w odlegtosci powyzej 50 cm od za- a. Jedna reka trzymaé Lokalizator.
stawk. b. Obréci¢ pierscien obrotowy do momentu ustyszenia
klikniecia. Kliknigcie gwarantuje, ze pokazywany
8.1.3. Sprawdzi¢ ustawienie ci$nienia jest petny zakres ci$nien.
Ponownie wiozy¢ Kompas, aby sprawdzi¢ cisnienie lub c. Powtarzaé¢ czynno$é do momentu, kiedy po lewej
sprawdzi¢ ustawienie wzrokowo na zastawce. stronie pojawi si¢ model uzywanej zastawki oraz wi-
docznych bedzie 8 wartosci cisnienia.
S
8.1.4. Odnotowywanie ci$nienia wybranego do wszcze- %)
pienia

Zapisa¢ warto$¢ cisnienia odczytang w poprzednim etapie
na Karcie Identyfikacyjnej Pacjenta (PC-SM8) i upewni¢ sie, o )
e karta zostanie przekazana pacjentowi. 8.2.3. Ustawianie pacjenta

OSTROZNIE
Upewni¢ sie, ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas
regulowania ci$nienia.

OSTROZNIE Jezeli pacjent sie poruszy, moze to prowadzi¢ do nie-

Blizny operacyjne i/lub obrzgki pooperacyjne moga po- wielkiego przesuniecia wzgledem zastawki przy usta-

wodowac bolesne i niedoktadne ustawianie Lokalizato- wianiu Lokalizatora. Takie przesuniecie punktu $rodko-

ra. Moga nastepnie utrudnia¢, a nawet uniemozliwiac¢ wego moze spowodowaé powstanie réznicy pomiedzy

regulacje. ci$nieniem poczatkowo dobranym przez chirurga a

ci$nieniem ustawionym na koncu, co potencjalnie moze

8.2.1. Identyfikacja modelu zastawki doprowadzi¢ do nadmiernego drenazu lub niewystar-

1. Sprawdzi¢ model i zakres ci$nienia zastawki Sophy, kto- czajacego drenazu.

ra ma by¢ regulowana: Ustawi¢ pacjenta w takiej pozycji, aby zastawka byta mozli-

- na Karcie Identyfikacyjnej Pacjenta lub w dokumenta- wie pozioma, a miejsce wszczepienia byto tatwo dostepne.

cji medycznej pacjenta (etykieta identyfikowalnosci),
- i/lub wykonujgc badanie rentgenowskie zastawki.

Patrz Instrukcja uzytkowania zastawki z regulacjg

ciénienia Sophy ®, czes¢,, Pooperacyjne badanie rent-
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8.2.4. Pozycjonowanie Lokalizatora

1.

4.

Palpacyjnie sprawdzi¢ miejsce wszczepienia zastawki,
aby okresli¢ lokalizacje i kierunek ustawienia zastawki.
Najpierw nalezy odszukac¢ ztgcza wlotowe i wylotowe,
na obu koncach zastawki, a takze zbiorniczek (jesli jest
na wyposazeniu). Sg to elementy najtatwiejsze do zloka-
lizowania.

Umiesci¢ Lokalizator na miejscu wszczepienia z osig us-
tawiong w jednej linii z osig ztaczy zastawki i strzatkg
Lokalizatora zwrécong w kierunku przeptywu ptynu méz-
gowo-rdzeniowego.

Mozliwie najlepiej wysrodkowa¢ Lokalizator nad za-
stawka; zlokalizowa¢ zastawke palpacyjnie przez $rod-
kowe wycigcie w Lokalizatorze.

Docisng¢ Lokalizator do zastawki, tak aby go wysrodko-
wac i unieruchomi¢ nad zastawka.

UWAGA

Jezeli palpacyjne lokalizowanie zastawki jest trudne,
uzyskanie wtasciwej orientacji Lokalizatora wzgledem
zastawki moze by¢ utrudnione. W takiej sytuacji mozna
zapewni¢ wyréwnanie, uzywajac metody ogranicznika
opisanej w Sekcja 10.1. Metoda ogranicznika (s. 16).

8.2.5. Odczytywanie ci$nienia

1.

2.

Przytrzymywaé Lokalizator jedng reka, tak aby nie stra-
ci¢ pozycji odniesienia.

Catkowicie wtozy¢ Kompas do Lokalizatora.

Wyréwnac linie na Kompasie z wartosciami cisnienia
nadrukowanymi na Lokalizatorze, jesli jeszcze nie sq wy-
réwnane.

Wysrodkowac o$ wskazéwki Kompasu w okragtej tar-
czy, przesuwajgc zespot Lokalizator-Kompas po skérze
do momentu, az znajdzie si¢ nad zastawka.
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OSTROZNIE

Potozenie inne niz wysrodkowane moze doprowa-
dzi¢ do nieprawidtowego odczytu cisnienia. Moze
to zafatszowa¢ zmiang cisnienia.

Wskazéwka Kompasu zréwnuije si¢ z jedng z linii na ob-
wodzie Kompasu, a odpowiadajgca temu wartosé
ci$nienia jest odczytywana w strefie odczytu Lokalizato-
ra.

Wskazéwka Kompasu moze by¢ ustawiona pomiedzy

dwoma potozeniami w wyniku nieprawidtowej orientacji

Lokalizatora. W takim przypadku nalezy:

a. Ponownie wykonaé od poczatku ustawianie ele-
mentéw zestawu do regulaciji.

b. Kompas powinien by¢ teraz ustawiony tylko w jed-
nym potozeniu. Jezeli nie ma zmiany:

— jezeli poczatkowe ci$nienie jest znane: lekko ob-
réci¢ zestaw Lokalizator-Kompas tak, aby wyréw-
na¢ wskazéwke kompasu ze wskazaniem po-
czatkowego cisnienia,

— jezeli poczatkowe cisnienie nie jest znane: zasto-
sowac metode ogranicznika opisang w Sek-
cja 10.1. Metoda ogranicznika (s. 16).

Odczyta¢ na Lokalizatorze warto$¢ ci$nienia wskazy-
wang przez wskazéwke Kompasu.

W zalecanych warunkach wszczepienia badanie rentgenow-
skie nie jest bezwzglednie konieczne, poniewaz ci$nienie
mozna odczytywac bezposrednio za pomoca zestawu do re-
gulaciji.

Jednak ze wzgledu na to, ze badanie rentgenowskie zapew-
nia bezwzgledny dowdd regulacji zastawki, wykonanie go
jest szczegdlnie zalecane w nastepujacych przypadkach:

— w przypadku rozbiezno$ci pomiedzy odczytanym cisnie-

niem a wartoscig zapisang w Karcie |dentyfikacyjnej Pa-
cjenta (PC-SM8) i/lub wynikiem badania rentgenowskiego
przeprowadzonego w celu identyfikacji modelu zastawki;



— w przypadku zbyt gtebokiego wszczepienia zastawki, na
gtebokos$¢ ponad 10 mm w tkance podskérnej. Patrz In-
strukcja uzytkowania zastawki z regulacjg cisnienia Sophy
® Czesé,Zastawka”.

— jezeli uzytkownik nie zna dobrze sposobu obstugi zestawu
do regulacji.

8.2.6. Ustawianie nowego ci$nienia

1. Aby unikng¢ utraty potozenia odniesienia, trzymac Loka-
lizator jedng rekg do momentu zakonczenia procedury.

2.  Wyja¢ Kompas, zapamietujac wskazang przez niego
wartosé cisnienia.

3.  Wiozy¢ Magnes, wyrdwnujac oznaczenie z zapamigta-
nym cisnieniem.

4. Obraca¢ Magnes do momentu, az znajdzie si¢ w po-
tozeniu wybranym jako nowe ci$nienie zastawki.

UWAGA

Obracanie w prawo powoduje wzrost ci$nienia ro-
boczego zastawki, natomiast obracanie w lewo —
jego spadek.

5.  Wycigga¢ Magnes pionowo, aby zachowa¢ prawidtowg
orientacje wirnika.

6. Umiesci¢ Magnes w odlegtosci powyzej 50 cm od za-
stawki.

8.2.7. Sprawdzi¢ ustawienie ci$nienia
Sprawdzenie odbywa sie za pomocg Kompasu zgodnie z
procedura opisang uprzednio.

OSTROZNIE

Regulacja cidnienia za pomocg zestawu do regulaciji
wymaga doswiadczenia. Jezeli uzytkownik nie zna do-
brze zestawu, zalecane jest sprawdzenie regulacji
ci$nienia za pomocg badania rentgenowskiego.

OSTROZNIE

Ustawienie ci$nienia niekoniecznie musi si¢ powie$¢
podczas pierwszej proby. Mozna powtarza¢ procedure
regulacji kilkakrotnie od poczatku, zaczynajac od pozy-
cjonowania Lokalizatora, w celu upewnienia sie, ze
uzyskano zadane ustawienie cisnienia.

W razie trudnosci z regulacjg upewni¢ sie, ze:

— pacjent znajduje sie w takiej pozycji, ze zastawka jest cat-
kowicie pozioma,

— operacje wysrodkowania zostaty przeprowadzone prawid-
fowo.

Jezeli trudnosci z regulacjq utrzymujg sie, nalezy sie zapo-

zna¢ z Sekcja 10. Rozwigzania na wypadek trudnosci z regu-

lacjg (s. 16), gdzie wyjasnione sg $rodki, jakie nalezy podja¢

w razie trudno$ci z regulacja.

8.2.8. Odnotowywanie nowego ci$nienia
Zapisa¢ wartosc¢ cisnienia odczytanego podczas sprawdza-
nia na Karcie Identyfikacyjnej Pacjenta (PC-SM8).

8.2.9. Monitorowanie po regulacji
Zaleca sie uwazne monitorowanie pacjenta przez 24 godziny
po kazdej zmianie ustawien cisnienia.

9. Sprawdzanie zgodnosci pomigdzy zastawkg
a zestawem do regulaciji

Nie jest konieczne wykonywanie konserwacji zestawu do re-
gulacji, jednak zalecane jest jego kontrolowanie przy kazdym
uzyciu. Ponizsze kontrole stuza do upewnienia sie, czy zes-
taw do regulacji jest w petni funkcjonalny i w zaden sposéb
nieuszkodzony.

Niezadbanie o przeprowadzenie kontroli opisanych w tej
czesci moze spowodowac obrazenia u pacjenta, przy czym
podstawowym zagrozeniem jest nadmierny lub niewystar-
czajacy drenaz, wymagajacy leczenia.
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UWAGA

Przebadano uzytkowanie zestawu do regulacji w ciggu
5 lat. Jednak wyzszy priorytet majg wyniki kontroli pod-
anych ponizej. Wskazujg one, czy zestaw do regulaciji
nadaje sie jeszcze do uzytku.

Upewni¢ sig, czy oznaczenia i etykiety na elementach zesta-
wu sg kompletne i czytelne.

UWAGA
Wewnatrz Kompasu mogg by¢ widoczne pecherzyki
powietrza. Nie majg one wptywu na dziatanie produktu.

Wykonac kilka regulacji zastawki demonstracyjnej dostarczo-
nej z zestawem do regulacji, w celu upewnienia sie, czy zes-
taw do regulacji dziata prawidtowo.

10. Rozwigzania na wypadek trudnos$ci z
regulacjg

Ponizsze sytuacje moga prowadzi¢ do niedoktadnych odczy-
tow cisnienia przez Kompas i/lub do trudnosci z regulacjg za
pomoca Magnesu:

— pacjent znajduje si¢ w pozycji, w ktorej zastawka nie moze
by¢ ustawiona poziomo,

— Lokalizator jest przesuniety wzgledem $rodka zastawki o
wigcej niz 2 mm,

— Lokalizator jest niewtasciwie zorientowany wzgledem drogi
przeptywu,

— podstawa Lokalizatora i powierzchnia zastawki nie sg réw-
nolegte.

Przed podjeciem jakichkolwiek innych czynnosci nalezy sie

upewni¢, czy Lokalizator jest prawidtowo ustawiony i zorien-

towany nad zastawka. Patrz Sekcja 8.2.3. Ustawianie pacjen-

ta (s. 13) i Sekcja 8.2.4. Pozycjonowanie Lokalizatora (s. 14).

Moga jednak pojawi¢ sie inne przyczyny trudnosci z regu-
lacja.

W takich przypadkach w celu utatwienia regulacji zastawki
mozna zastosowaé specjalne procedury opisane ponizej, z
ewentualnym wykorzystaniem kontroli fluoroskopowe;j.

Prawidtowa orientacja Lokalizatora wzgledem drogi przepty-
wu ptynu przez zastawke jest kluczowa dla doktadnych od-
czytéw Kompasu.

Pod grubg warstwg skoéry czasem trudno jest zlokalizowaé
ztgcza, co utrudnia doktadne ustalenie optymalnej orientacji
Lokalizatora.

W takim przypadku nalezy:

— Jezeli aktualne ci$nienie zastawki jest znane (aktualna Kar-
ta Identyfikacyjna Pacjenta lub niedawno wykonywane ba-
danie rentgenowskie), jest mozliwe dokonanie korekty
orientacji Lokalizatora za pomocg Kompasu podczas od-
czytywania, poprzez lekkie obracanie zespotem Lokaliza-
tor-Kompas w taki sposéb, aby wyréwnaé wskazéwke
Kompasu ze znanym ci$nieniem zastawki.
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— Jezeli aktualne ci$nienie nie jest znane z catkowita pew-
noscig, jedynie metoda ogranicznika opisana ponizej za-
pewni prawidtowy odczyt. Obejmuje ona regulacje zastaw-
ki do jednego z potozen koncowych (czyli ogranicznikéw).
Umozliwia to skorygowanie orientacji podczas ponownego
wktadania Kompasu.

UWAGA

Jako ogranicznik wybiera sie na ogét potozenie mak-
symalne, tak aby sprzyja¢ ograniczeniu oprézniania
podczas wykonywania czynno$ci.

Metoda ogranicznika

Wykona¢ opisane ponizej etapy, aby zapewni¢ prawidtowg
orientacje Lokalizatora:
1. Bez zmiany potozenia Lokalizatora:

a. wyja¢ Kompas,

b. wyréwna¢ oznaczenie na Magnesie z odczytem
ci$nienia i ponownie wtozy¢ Magnes pionowo do
Lokalizatora.

2. Obraca¢ Magnes do momentu uzyskania wybranego
skrajnego potozenia.
3. Nastepnie przesung¢ o dwa potozenia poza ogranicznik.

4. Aby zapewni¢ skuteczne ponowne zablokowanie wirnika
zastawki w wybranym potozeniu, wyja¢ Magnes piono-
wo.

5.  Umiesci¢ Magnes w odlegtosci powyzej 50 cm od za-
stawki.

6. Catkowicie wlozy¢ Kompas do Lokalizatora.

Jezeli zastawka jest teraz ustawiona przy ograniczniku,
wskazéwka Kompasu wskazuje kierunek odpowiadajacy wy-
branemu skrajnemu potozeniu.

Jezeli odpowiada to wskazaniu na Lokalizatorze, jest on
wiasciwie zorientowany, a poczatkowy odczyt byt prawidto-
wy.

W przeciwnym razie, jak opisano ponizej, mozna skorygowac
orientacje Lokalizatora i ustali¢, jakie byto rzeczywiste ci$nie-
nie poczatkowe przed korekta, na podstawie modelu
wszczepionej zastawki.

Na Lokalizatorze policzy¢ liczbe pozycji pomiedzy poprzed-

nio wybranym ogranicznikiem a pozycjg wskazywang przez

Kompas.

— Jezeli wskazéwka znajduje sie na lewo od zadanego ogra-
nicznika, nalezy dodac te liczbe pozycji do poczatkowo
odczytanej pozyciji.



— Jezeli wskazéwka znajduje sie na prawo od zgdanego og-
ranicznika, nalezy odja¢ te liczbe pozycji od poczatkowo
odczytanej pozyciji.

Przyktad

W tym przyktadzie wskazowka jest przesunigta o jedng po-
zycje w prawo (w kierunku odczytu) od Zgdanego ograniczni-
ka. NaleZy zatem odjgc jedng pozycje od poczagtkowego od-
czytu, aby ustalic rzeczywiste ustawienie poczgtkowe.

Jezeli jest konieczna korekta, nalezy postepowa¢ wedtug in-
strukcji podanych ponizej:

1. Obracac¢ zespét Lokalizator-Kompas do momentu, az
wskazéwka bedzie idealnie wyréwnana z wybrang
skrajng wartoscig ci$nienia.

2. W razie potrzeby ponownie wysrodkowac o$ wskazowki
Kompasu w tarczy.

Od tego momentu Lokalizator jest idealnie ustawiony
wzgledem zastawki, co umozliwia dokonanie koncowej regu-
lacji.

W przypadku wszczepienia na gteboko$¢ wigkszg niz zale-
cana, przy regulacji nowego cisnienia standardowg proce-
dure mozna wykona¢ bez Lokalizatora. Dzieki temu Magnes
znajduje sig blizej zastawki.

UWAGA

Ta technika, bez Lokalizatora, dotyczy wytacznie regula-
cji ci$nienia. Poziomy ci$nienia muszg zosta¢ odczytane
i potwierdzone zgodnie ze standardowg procedurg i/lub
badaniem rentgenowskim.

1. Postepowac zgodnie ze zwyktg procedura, aby ustawi¢
Lokalizator z uzyciem Kompasu.

2. Narysowa¢ markerem na skérze dwa oznaczenia:

— jedno wskazujace 0$ zgodng z aktualnym ci$nieniem
zastawki, wskazywanym przez wskazéwke Kompasu,

- drugie wskazujace 0$ zgodng z zgdanym ci$nieniem,
wedtug wartosci na Lokalizatorze.

3. Zdjgc¢ zespdt Lokalizator-Kompas i umiesci¢ Magnes w
tym samym miejscu, bezposrednio nad miejscem
wszczepienia, tak aby byt ustawiony w kierunku odpo-
wiadajgcym aktualnemu cisnieniu, wyznaczonym w po-
przednim etapie.

4. Utrzymujac Magnes mozliwie wysrodkowany, obréci¢ go
do momentu, az osiggnie 0$ odpowiadajacy zadanemu
cisnieniu.

5. Wyciaga¢ Magnes pionowo, aby zachowac¢ prawidtowg
orientacje wirnika.

6. Sprawdzi¢ ustawienie za pomoca Kompasu i Lokalizato-
ra lub badania rentgenowskiego.

Wszczepienie zastawki spodem do gory (ale z zachowaniem
kierunku przeptywu) bedzie widoczne w badaniu rentgenow-
skim.

UWAGA

Dla zastawki wszczepionej na czaszce, punkt(y) nie-
przepuszczajacy(-e) promieniowania powinno albo
wskazywaé w kierunku nosa pacjenta (jesli zastawka
jest wszczepiona po prawej stronie) lub w kierunku od
nosa (jesli zastawka jest wszczepiona po lewej stronie).

Jesli zastawka jest wszczepiona spodem do géry, ustawienie
jest mozliwe, ale musi by¢ wykonywane zgodnie z na-
stepujgca sekwencja:

1. Ustawi¢ Lokalizator w kierunku przeciwnym do przepty-
wu (strzatka skierowana w strone ztgcza wlotowego).

2.  Wysrodkowac zespét Lokalizator-Kompas uzywajgc tar-
czy Kompasu.

3. Przeprowadzi¢ odczyt, a nastgpnie regulacje zgodnie z
etapami opisanymi w Sekcja 8.2. Odczytywanie i/lub
zmiana cisnienia zastawki po wszczepieniu (s. 13),
uzywajgc symetrycznego wskazania na Lokalizatorze.

4. Sprawdzi¢ nowa regulacje, wykonujac badanie rentge-
nowskie.

Wszczepienie zastawki wykonane w warunkach innych niz
zalecane moze doprowadzi¢ do odczytu wartosci ci$nienia
przez Kompas niezgodnego z dokumentacjg medyczng lub
stanem klinicznym pacjenta.

W takim przypadku badanie rentgenowskie rozwieje ewen-
tualne watpliwosci, poniewaz zapewnia ono bezwzglgdny
dowdéd prawidtowej regulacji zastawki oraz prawidtowego
kierunku jej wszczepienia.

11. Przechowywanie

OSTROZNIE
Z powodu sity pola magnetycznego nieuzywany Mag-
nes nalezy przechowywa¢ w ekranowanej skrzynce.

OSTROZNIE

Nie naraza¢ zestawu do regulacji na temperatury
wyzsze niz 50 °C (122 °F). Moze to niekorzystnie
wptyng¢ na dziatanie Magnesu.

OSTROZNIE

Nie przechowywa¢ zestawu do regulacji w poblizu zré-
det pola magnetycznego, aby utrzymaé prawidtowe
dziatanie Magnesu.
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Trzymaé wszystkie elementy zestawu do regulacji razem w
oryginalnym ekranowanym opakowaniu, po uzyciu lub w ok-
resie przechowywania.

Przechowywaé¢ ekranowane opakowanie w chtodnym i su-
chym miejscu i chroni¢ przed $wiattem.

Produkty nadajg si¢ do przechowywania w temperaturze do
50 °C (122 °F).

12. Postgpowanie z produktami po uzyciu

12.1. Zwrot produktéow

Aby zwréci¢ wadliwy produkt, nalezy sie skontaktowaé z
przedstawicielem firmy Sophysa w celu uzyskania formularza
wyjasniajgcego zwrot, ktéry musi by¢ dostarczony.

Nie nalezy wykonywa¢ zadnych czynno$ci dotyczacych pro-
duktu, tak aby jego stan podczas analizy byt mozliwie repre-
zentatywny.

Wszystkie elementy zestawu do regulacji nalezy zwraca¢ w
oryginalnym ekranowanym opakowaniu.

12.2. Eliminacja produktow

OSTROZNIE

Magnes zawiera elementy, ktére musza by¢ odpowied-
nio utylizowane. Niezastosowanie sie do tego wymogu
moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia $rodowiska.

Doktadnie wyczysci¢ produkt (patrz Sekcja 7. Procedura czy-
szczenia i dezynfekcji (s. 11)) i odesta¢ produkt do firmy Sop-
hysa w celu prawidtowej eliminacji, w oryginalnym ekranowa-
nym opakowaniu.

13. Monitorowanie bezpieczenstwa produktu

W ramach programu ciggtego udoskonalania firma Sophysa
zacheca swoich klientéw do przekazywania informaciji do fir-
my oraz do organdéw prawnych danego kraju o wszelkich
nieoczekiwanych i powaznych problemach, ktére wystgpig w
odniesieniu do danego produktu.

14. Gwarancja

Charakterystyki i bezpieczenstwo zestawu do regulacji sg
zapewnione jedynie w przypadku uzywania go z zastawkami
z linii Sophy, zaprojektowanymi, przetestowanymi i wyprodu-
kowanymi przez firme Sophysa.

Sophysa gwarantuje charakterystyki i bezpieczenstwo niniej-
szego wyrobu medycznego w normalnych warunkach zamie-
rzonego uzycia tego wyrobu, dostosowanego do jego prze-
znaczenia i sposobu uzycia, zgodnie z niniejszg Instrukcjg
Uzytkowania.

Wyréb medyczny musi by¢ przechowywany i transportowany
w otoczeniu i warunkach, ktére muszg by¢ réwniez zgodne z
informacjami zawartymi w niniejszej Instrukcji Uzytkowania.
Te warunki przechowywania oraz transportu zostaty przeba-
dane i zatwierdzone przez firme Sophysa. Zatem firma Sop-
hysa nie udziela zadnej innej gwarancji, wyraznej lub do-
mniemanej, dotyczacej utrzymywania w dobrym stanie oraz
bezpieczenstwa produktu w innych placéwkach niz jej wias-
ne, w ktérych te warunki nie bylyby przestrzegane. Podob-
nie, firma Sophysa nie udziela zadnej gwaranciji, wyraznej lub
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domniemanej, w zakresie przydatno$ci produktu do zastoso-
wania, w ktérym bedzie wykorzystany, lub przydatnosci do
okreslonego celu, z wyjatkiem celu okreslonego we wskaza-
niach i przeznaczeniu produktu, lub jesli zostat on poddany
przerébce, modyfikacji lub naprawie w jakikolwiek inny spo-
s6b niz wedtug zalecen firmy Sophysa.

W Zadnych okolicznosciach firma Sophysa nie moze ponosi¢
odpowiedzialnosci za szkody, za zadne incydenty i/lub powi-
ktania wynikajgce ze szkéd lub strat wynikajacych bez-
posrednio lub posrednio z niewtasciwego uzywania tego wy-
robu i/lub z uzywania wyrobu, dla ktérego nie byty przestrze-
gane warunki konserwacji, czyszczenia, przechowywania lub
transportu.

Numer katalogowy

Numer seryjny

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Producent

Data produkc;ji

Patrz Instrukcja uzytkowania

I|ES SIEEENE

DO NOT STERILIZE | Nie sterylizowa¢

A
.
Sy

Chroni¢ przed wilgocig

<_)

\\y/
N~ vy Py
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
/.I\ p 3%
e
50°C
122°F
Gorna warto$¢ graniczna temperatury: do 50 °C
(122°F)
Silny magnes

Produkt niebezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

Znak zgodnosci CE

)
m




Tabela 3. Zestaw do Regulacji Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 Przyrzad Lokalizujacy Sophy® Mini SM8
SAK-LI-2 Przyrzad Lokalizujgcy Sophy® Mini SM3 (opcjonalnie)
SAK-SI Przyrzad do Ustawiania Sophy®
SAK-RI Przyrzad do Odczytywania Sophy ®
SAK Zestaw do Regulacji Sophy®
(wraz z wszystkimi poprzednimi elementami oprécz
SAK-LI-2)

Rok uzyskania pierwszego oznakowania CE: 2015
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BHUMAHUE
MpoyeTeTe BHUMaTeNHO YkasaHus 3a ynotpeba, npeam
[ia perynupare paboTHOTO HansraHe Ha knanara.

1. NMpeagHasHaveHve

KomnnekTsT 3a perynupare Sophy e npegHasHayeH 3a oT4u-
TaHe v npomsiHa Ha paboTHOTO HansraHe Ha knana Sophy ¢
Luen aganTupaHe KbM KIUHUYHUTE HYXAW U Pa3BUTUETO Ha
CbCTOSHMETO Ha NauyueHTa.

2. MokasaHusa

KomnnekTbT 3a perynupaHe Sophy e nokasaH 3a nauueHTn ¢
uMnnaHTupaHa knana Sophy 3a nevenve Ha xvgpouedanus,
cy6apaxHOMAHN KUCTU WU MAaMonatuyHa WHTpakpaHuanHa
xunepTteHaus (MNX), HapeyeHa cblyo Pseudotumor cerebri.

3. MNonynauun naupeHTn

M3pnenveto Moxe Ja ce U3nonaea npy MauueHT oT BCsika
Bb3pacT, BKIIIOYNTENHO HeJoHOCeHM BebeTa.

4. Cpepa Ha ynotpe6a

MocTonepatuBHO npocregsisaHe ce M3BbpLBa B GonHuua
(koHcynTauuu, obpa3Hu u3cnenBaHusi, crelweH KabuHerT),
KNWHWKa UK nekapcku kabuHeT.

W3penueto TpsibBa Aa ce M3nonssa camo OT HEBPOXWPYP3N.
To He e npegHasHayeHo 3a ynoTpe6a B AoMa Ha nauueHTa.
He ce ovakBa nauveHTUTe Aa U3NON3BaT caMmu U3AeNneTo.

5. MpoTuBomnokasaHma

ToBa u3genue He e npefgHasHaveHo 3a kakeaTo U ga 6uno
pa3nunyHa yn0Tpe6a, OCBEH noco4eHaTa B HacCcToAWwNUTe yKa-
3aHuA 3a yn0Tpe6a.

6. OnucaHve

PoTopbT Ha knanata Sophy e cHabgeH ¢ nateHToBaHa cuc-
Tema 3a MarHuTHO 3akrioyBaHe, CbCTOsILA Ce OT ABa MoA-
BVDKHW MUKpOMarHuTa.

MpomsiHaTa Ha paBoTHOTO HansraHe Ha knanata Sophy ce
M3BBPLUBA NPE3 KoXaTa Ypes3 MarHUTHO nose ¢ nomoLyTa Ha
KOMIMMEKT 3a perynupaHe, CbCTaseH OT 3 YacTu:

— VIHCTpPYMeHT 3a nokanuaupaHe (HapuWyaH OTTYK HaTaTbk
JlokanusaTtop),

— WHcTpymeHT 3a pasunTaHe (HapuyaH OTTyK HataTbk Kom-
nac),

— WHCTpymMeHT 3a HacTpoiiBaHe (HapuyaH OTTyK HaTaTbk
MaruT).

C uen no-npocT u3ka3 B ocTaHanata 4YacT Ha HacTosiuuTe

yKkasaHus 3a ynotpeba ,paboTHO HansraHe Ha knanata“ e

ce Hapu4a ,HansraHe".

Purypa 1. Sophy KomnnekT 3a perynupaxe

Coavpxa Marnut, Jlokannaatop 3a perympare Ha Knamm
SM8 (SAK-LI-1), Komnac, HacToswuTe ykasaHus 3a yrnorpe-
6a u prkoBOACTBO 3a 6bP3 cTapT. Karo onyus moxe Aa ce
3aKyrv gonvriHnteneH Jlokannsarop (SAK-LI-2) za perynupa-
He Ha knam SM3.

KomnnekTsT 3a perynupaHe Sophy (HapuyaH OTTyK HaTaTbk
SAK), e npoekTupaH cneyudmnyHo 3a HacTporiBaHe Ha Hans-
raHeTo Ha knanute Sophy.

ToVi He e Npoun3BeAeH C eCTECTBEH UMM CUHTETUYEH NaTekc.

KomnoHeHTUTe Ha SAK ca onakoBaH1 HECTEPUNHU B KyTusi 3a
MHOrokpaTHa yrnoTpe6a ¢ MarHuTHO ekpaHupaHe.

BHUMAHUE
SAK He Tpsbea aa ce usnonssa B AMP cpega.

SABEJIEXXKA

Toan NpoayKT e usgenve 3a MHorokpaTHa ynotpeba, He
e npegHa3HaveH 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Toi Tpsioea
f[a ce MouvcTU npeau nmbpea ynoTtpeba u npepw/cnen
BCEKW NaLMEHT.

6.1. Jlokanusarop
JlokanusatopbT ce M3MON3Ba 3a JokanuavpaHe Ha knanata
npes koxara.

Tol e npoekTnpaH Aa paboTu ¢ knanu Sophy HesaBucuMmo oT
TexHWUs1 AvManas3oH Ha Hansrave (BuwxTe Tabrmya 1 wnn Ta-
6nmya 2 cnopeq, n3nonssaxaTta knana).

Ha cBoit peq B Hero ce noctaBsiT KomnachT u MarHuTsT.
JlokanusaTopbT € eAUHCTBEHWST KOMMOHEHT, KOMTO BNM3a B
KOHTaKT C KOXaTa Ha NauueHTa 3a OrpaHuWy4eHo Bpeme (Hs-
KOMKO MWHYTW) NPy NpOBEpKa WU perynupaHe Ha HansiraHe-
T0. MO-pAgKko TOW MOXe Aa BnM3a B KOHTAKT U C LMKaTpu-
LmanHaTa TbkaH npwv ynotpeba nocronepaTmeHo, BbMpeku ve
LIMKaTPUKCBHT OBMKHOBEHO € 3aLLUUTEH C NpeBpb3Ka.

Hanwnuynu ca gBa llokanusatopa:

— SAK-LI-1 3a perynupaHe Ha knanv SM8,
— SAK-LI-2 3a perynupaHe Ha knanu SM3 (kato onuus).
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Mopen Ha kna- | SM8-140 SM8 SM8-300 | SM8-400
nara, nocou4eH
Ha Jlokanusaro-
pa
CnoTtBeTHM MO- | SM8-140 SM8, SM8-300 | SM8-400
nenn SM8-2010
SM8-A,
SM8A-2010
SMs8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
PeHTreHo- 0 Touka 1 Touka 2 TOUKM | 3 TOYUKM
rpadicka npeH-
Tucbnkaums Ha
mopgena
Hanuunmn 1110 30 50 80
HansraHus
(mmH.0) 2|25 50 75 120
3 |40 70 100 150
4 |60 90 125 190
5 /80 110 150 230
6 | 100 140 180 270
7 1120 170 220 330
8 | 140 200 300 400

* Hansranusita ca uspasenm B mmH,0.
1 mmH,0 cvoTtBeTcTBa Ha 9,807 Pa unu 0,074 mmHg.

Mopen Ha knanata, Noco4eH Ha Jlokanusatopa SM3
CbOTBETHM MofENn SM3
Hanuynu Hansraims (mmH,0) 1 50
2 110
3 170

* Hansranusita ca uspaseqn B mmH,0.
1 mmH,0 cvoTteetcTBa Ha 9,807 Pa unu 0,074 mmHg.

[1] BepTukanuu yneu. M3nonssat ce 3a ocurypsiaHe Ha npa-
BUMHO nosuumoHunpaHe Ha Komnaca n Marnuta B Jlokanusa-
Topa.
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[2] O6nact 3a pasunTaHe. [Noka3Ba mogena Ha knanarta oT-
N5IBO U BCSIKO OT OCEMTe HMBA Ha HansraHe 3a knanata SM8
(Tpun 3a SM3), cBbpP3aHK C TO3M Moaen.

[3] Bbptaw, ce npbecTeH. ManonsBa ce 3a u3bupaHe Ha
obnacTTa 3a pasunTaHe, CbOTBETCTBALLA HA MoJerna Ha Kna-
nata, kosiTo Tpsi6Ba Aa ce perynupa.

[4] Ctpenka, noka3Balya nocokata Ha NIMKBOPHWS NOTOK. U3-
nonsea ce 3a No3uLMoHWpaHe Ha JlokanusaTopa MpaBUMHO
crnpsMo knanara.

[5] LieHTpanHa n3pssaHa obnact. M3anonaea ce 3a LeHTpupa-
He U Mo3vuMoHMpaHe Ha JlokanusaTopa TOYHO M KOMKOTO €
BB3MOXHO No-651130 Ao knanaTta.

KomnacwkT ce noctassi B Jlokanusatopa v npasu Bb3MOXHO
AVPEKTHOTO OTYMTaHe Ha CTOWHOCTUTE Ha HansAraHeTo.

Mrnata nokassa TOYHaTa OpUEHTaUMsi Ha PoTopa Ha Krana-
Ta. KoraTo ce nanonasa cbBMecTHo ¢ JTokanusartopa, Komna-
CbT N03BOJIABA OTYMTAHE Ha HANAraHeTo Ha Knanara.

[6] UeHTpanHa muwweHa. M3nonsea ce 3a UHO NO3NLMOHU-
paHe Ha Komnaca Hag knanata.

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

[8] CtpaHnyHm ywn. ManonssaT ce 3a BepTUKaNHO Hacouysa-
He Ha Komnaca BbB BbTpeLUHUTE yrneun Ha JlokanusaTtopa.

[9] Oc Ha urnata Ha Komnaca. Tps6Ba ga ce LeHTpupa B Mu-
LeHara.

BHUMAHUE

lpbxte MarHuta ganey OT eneKTPOMEAMLMHCKA yC-
TpOWCTBa 3a NlEYEHNe WU AnarHocTuka (T.e. necmen-
Kbp, MaLMEHTCKX MOHUTOP, eNEKTPOHHN M3MepBaLLM yc-
TpoiicTBa, ypeav 3a obpas3Hu uscneasaHuns v T.H.). Mar-
HWTHOTO none Ha MarHuta 61 morno ga npoBokvpa
€MNeKTPOMarHMTHO CMyllieHne U Aa npomeHn paBoTtata
um.

BHUMAHUE

He cbxpaHsBaiitTe u He paboTete ¢ MarHuTa B 6nm3oct
[0 KaKBOTO M Aa GMNo msgenue, KOeTo € BEPOsiTHO Aa
ce NPOMEHM OT MOLLIHO MarHWUTHO rore.

BHUMAHUE

He mectete MarHuta B 6nv30CT 4O MOLUHO MarHUTHO
none (Hanp. AAMP). Toli MoXe Aa cTaHe omnaceH Mpoek-
TUN UNK PYHKLMOHMPAHETO My MOXe Aia ce MoBnuse.



BHUMAHUE

Pab6oTeTte BHMMaTenHo ¢ MariuTa B 6n13ocT Ao meTan-
HW npeameTn (Hanp. GonHnyHu mebenu). Te moraT aa
6bAaT NpUBMEYEHN CUTTHO.

MarHuTsT € HanpaBeH OT cneunduyeH KOMMIEeKC OT MarHu-
TW, NPOEKTUPaH Aa Nno3BossiBa OTKIMKYBAHE Ha poTopa u pe-
rynupaHe Ha HansraHeTo Ha Knanarta Sophy.

3a ga paboTu npaBunHo, MarHuTsLT Tpsibea Aa 6bae LeHTpU-
paH NpaBWIIHO Hap knanaTta W NofpaBHEH C poTopa Ha kna-
nata.

MaruuTbT ce noctass B JlokanusaTopa.

Toii no3BonsiBa Aa ce perynvpa HansraHeTo Ypes 3aBbpTaHe
Ha MarnuTa.

[10] YepBeH mapkep. M3non3ea ce 3a noppaBHsiBaHe Ha
MarHuta ¢ poTopa Ha knanaTa ¢ NMoMoLyTa Ha NokasaHueTo,
AasaHo ot Komnaca.

[11] CTpaHuyHm ywn. M3nonssart ce 3a BEpPTUKaNHO Haco4Ba-
He Ha MarHuTta BbB BbTPeLLHUTE ynew Ha JlokanusaTopa.

[12] Apbxka.

BHUMAHUE

BuHaru otctpaHsiBavite BeptukanHo Marnuta ot Jloka-
nusaTopa, 3a Aa 3anasuTe npaBunHaTa opueHTauusi Ha
poTopa.

B komnnekta 3a perynupaHe ce npefocTaBs [EMOHCTpa-
LUMoHHa knana. T ocurypsiBa obyyeHue 3a perynvpaHe Ha
Knanara, kaTo fnokassa NpPOMEHWTE B MONOKEHNETO Ha POTO-
pa no Bpeme Ha npoLeaypaTa Ha perynmpame.

KomnnekTbT 3a perynupaHe ce npefocTaBsi YMCT, Ho Jloka-
NN3aTOPBT He € Ae3NHMEKLMpPaH.

Bbrpeku Ye pUCKbT OT WHCEKLUMUA € HUCHK (OrpaHUyeH KOH-
TaKT C KoXaTa - 3apaBa Koxa WUnu LmkaTpuupanHia TbkaH), no-
YMCTBAITE BCUYKWN KOMMOHEHTU Ha KOMMIEKTa 3a perynupaxe
1 AesvHpekympanTe Jlokanusartopa npeay mbpsarta ynotpe-
6a v crief BCeKW MauMeHT, KakTo € ON1caHo B TO3W pasgen.

BHUMAHUE

He ctepunusupaiite unm notansiite KOMMNOHEHTUTE Ha
KOMMneKkTa 3a perynupaHe. Mima puck oT HeobpaTumu
NPOMEHN Ha MapkepuTe, aedopMupaHe Ha nnacTMaco-
BUTE YacTu W/unu gemarHeTuampade Ha MarnuTa, ocra-
BSILLM KOMMIIEKTa 3a perynmpaHe Heusnon3eaem.

BHUMAHUE

Hecna3saHeTo Ha npasunata 3a Ae3vHdekuys, onuca-
HU B TO3U pasgen, 61 Morno ga cb3fage puUck OT Mu-
KpoGHa KOHTaMUHaLMS.

SABEJIEXKKA

He w3nonssaiiTe pa3TBOPWUTENW WU MOYUCTBALLU/AE-
3uHekumMpallm npenapatu, kouto Guxa mornu ga no-
BPEAST KOMMNOHEHTUTE Ha KOMMIeKTa:

— nouncTBalw/Ae3nHdekumpaly npenapatm Ha de-
HOMHa OCHOBa,

— noyucTBaHe/Ae3nHpeKUms Ypes npesapsiBaHxe,

— nouMcTBaHe/AesvHdeKUus Ype3s ropely Bbagyx/napa,

— aueToH, aMoHsIK, 6eH3eH, 6enuHa, Xxsop, xropupaHa
BOAa, Bofa ¢ Temnepatypa Hag 60°C, pastBopuTtenu
3a 60U, TPUXITOPOETUNEH.

3a noseye WHopmaLWs, CBbpXeTe ce C oTAena 3a

obcnyxBaHe Ha knueHTM (Customer Service) Ha

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

cBbpXeTe ¢ Bawwms mecteH auctpubyTop.

CrioxeTe pbKkaBULM 1 OCTAHETE C TSX [0 Kpasi Ha npoLie-
nyparta.

BsemeTe npeasapuUTenHo HanoeHn Kbpnu cbe 70% n3o-
nponunos cnupT (IPA).

LlenTa Ha Tasu npoueaypa e Aa ce OTCTPaHSIT BCSIKAKBU 3a-
MBPCABaHUS Y BUAMMMW OCTaTbLY MO BLHLUHATE NOBBPXHOCTU
Ha KOMMOHEHTUTE Ha KOMMNEKTa 3a perynupaHxe.

1.

MouncTBaiTe KOMMNOHEHTUTE B NPOALIDKEHNE Ha Halt-
Manko 1 MUHyTa, KaTo n3nonasate NpeaBapuUTENHO Ha-
noeHu kbpnu cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA), 3a
[la OTCTpaHWTe BCAKaKBK BUOMMM ocTaTbLy. B3emaiite
HOBa Kbpna 3a BCEKV HOB KOMMOHEHT.

MpoBepeTe KOMNOHEHTUTE.

AKO “Ma ocTaTblm, B3emeTe HoBa NpeaBapUTeSHO Ha-
KMCHaTa kbpna cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA) n
OTHOBO U3GbpLIETE NOBLPXHOCTUTE.

3ABEJIEXKA

MoBTapainTe Tasn CTbrKa, AOKATO BCUHKM BUAUMM
ocTaTbLy 6bAaT OTCTPaHEHN OT BCUYKN KOMMOHEH-
™

[OesvHdekuupaiite Jlokanusatopa cnopes onnucaHoTo B
cneasallysi pasgen.

Llenta Ha Tasu npoueaypa e 4a ce OTCTPaHST BCAKAKBU Mu-
KpPOOPraHW3mMu, HanmuHu Bbpxy Jlokanusatopa.
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BHUMAHUE

[esnHdekuyuparite Jlokanusatopa npeau nbpeata yno-
Tpeba 1 crnep Bcekn NaumeHT. AKO He ro HanpasuTe, To-
Ba MOXe [Ja NpoBOKMpa MH(EKUWs, BOAELa [0 XUpyp-
rMyHa Hameca.

M36bplueTe ctapaTtenHo Jlokanusatopa ¢ noMoLyTa Ha
npeaBapuTENHO HanoeHn Kbpnu cbe 70% n3onponunos
ankoxon (IPA). Toii TpsibBa ila ocTaHe BUAUMO BRaxeH
3a Hali-mMarnko 2 MUHYTK.

BbaeTe ocobeHo BHUMATENHU NpU Ae3nHdEKUMpaHe Ha

ocHoBarTa Ha JlokanusaTtopa, KOSTO € B KOHTaKT C KoxaTa

Ha nauywueHTa.
AKO e HeobXxoAMMO, N3non3BaiTe AOMbAHUTENHN KbpnK,
3a fa rapaHTvpaTe 2 HeNPeKbCHATU MUHYTU Ha BIaXeH
KOHTaKT.

OcTaBerte JlokanuaaTopa Aa HanmbfHO Aa U3CbXHE Ha
Bb3AYyX 3a 1 4ac, npeau Aa ro M3nonssate OTHOBO.
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Tam ca nocraseHun Hagnmc 3a mogen ,SAK-LI-1“ u uzpeyve-

Huero ,, [poeKTupaHo UsKIYNTENIHO 3a yrnoTpeba cbe

SOPHY® cepusi SM8", 3a aa ce rapaHTipa n3rnosn3saHerTo Ha

Jlokanmsaropa ¢ npasuiHnsi Moges Knara.

Cnen Bcsika npouegypa Ha MNoyucTBaHe U Ae3unHdekums,
npoBepeTe BU3yanHO KOMMOHEHTUTE 3a kaksaTo W Aa Guno

nospega. Buxte Pasgen 9.1. Busyanum nposepku (p. 28).

BHUMAHUE

He pasonakoBaiite unu vmnnaHTupaite knanata 6e3
npeay ToBa fa CTe s perynupani Ao MbpBOHAYarHOTO
HansraHe, AeUHMPaHO OT HEBPOXMpPYpra.

BHUMAHUE

He u3nonaeaiite KomnnekTa 3a perynvpaHe B onepa-
TUBHOTO nosne. Thii KaTo KOMNMEKTLT 3a perynupaHe He
MOXe Aa ce cTepunusmpa, ynotpebata My no Bpeme Ha
onepauusi 61 MPUYMHWIO BUCOK PUCK OT UHGEeKUMs 3a
nauueHTa.

BHUMAHUE
MpomsiHa Ha HanaraHeTo Ha knanaTa Tpsi6ea Aa ce npa-
BUW Camo OT HEBPOXUPYP3K.

BHUMAHWE

KoraTo ce pasunTa unu perynupa HansraHeTo, yBepeTte
ce, 4e MarHnTLT UnK kakbBTO M Aa Guno apyr dhepomar-
HUTEH MpeaMeT, ce Hamupa Ha nosedve oT 50 cm ot
Komnaca, Taka 4e ToBa pasuuTaHe Aa He MOXe [a ce
chanumeuumMpa oT BIMSHUETO Ha MarHUTHU noneTa.

BHUMAHUE

He wanonaeaiite koMnnekT 3a perynupaHe 6e3 npeau
TOBa Aa npoBepuTe oA Jlokanusatopa ganu TOW Cbo-
TBETCTBA Ha U3MON3BaHUs Mogen Kriana.

Bcneacteue Ha pasyutaHe u/wnu perynupaHe ¢ gvana-
30H Ha HansraHe Ha Jlokanu3aTtopa, pas3nuyeH OT TO3u
Ha UMNNaHTUpaHua MoAen Knana, MoXe fa ce nony4du
npekaneH nnn HeJoCTaTbYyeH ApeHax.

Mpeau Ja oTBOpUTE CTepunHaTa onakoBka e HeobXoanMo Aa
perynupare potopa B NONOXEHWNETO, KOETO CbOTBETCTBA Ha
HansraHeTo, M3GpaHo OT XUpypra 3a UMMaHTUPaHeTo.

[BoilHaTa cTepunHa onakoBka 3a Bcsika knana Sophy Bkmntoy-
Ba KOpMyc creyuarnHo 3a perynupaHe Ha krnanarta npesa ona-
KOBKaTa.
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8.1.1. PasuuTaHe Ha HansiraHeTo

1.

MoctaBeTe Komnaca u3usno B NnpefHasHaveHusl 3a Toea
Kopnyc.

MopgpaBHeTe nNuHUKTE BbpXy Komnaca cbe cToHoCTUTE
3a HansraHe, otrneyvaTaHy BbpXy KOpnyca, ako OLe He
ca noapaBHEHW.

Bbpxy Kopnyca oT4eTeTe CTOMHOCTTa Ha HansraHeTo,
nokasgsaHa oT urnata Ha Komnaca.
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SABEJTEXKA

PagunTaHe Ha HanAaraHeTo MoXe Aa Ce W3BbpLUM U BU-
3yanHo 6es3 u3nonasaHe Ha KOMMeKTa 3a perynvpaHe,
TbiA KaTO POTOPBT W PEHTTEHOKOHTPACTHWUTE TOYKM Cca
BMOMMM MPE3 Knanata 1 [BoiiHaTa CTepuiHa onakoska.

8.1.2. PerynupaHe Ha HansiraHeTo
1. OrtcrpaHeTe Komnaca.



2. TMoppaBHeTe Mapkepa Ha MarHuTa ¢ HansiraHeTo, oT4e-
TEHO B NpeauLLIHUS pasfer, U Niib3HeTe MarHuTa BepTu-
KarHo B kopryca, 6e3 fja NpoMeHsiTe OpueHTaLusTa Ha
MarnuTa.
3. 3asbpTeTe MarHuTa, 4OKaTO AOCTUTHE NOMOXEHNETO, 2.
n3bpaHo KaTo HansraHeTo 3a knanata, KosaTo Tpsibea Aa
ce UMNnaHTupa.

BuxTe ykasaHusaTa 3a ynotpeba Ha knanata ¢ perynu-
pyemo Hansrame Sophy ®, Pasgen , lMocroneparvser
PEHTreHOB KOHTPOJT WAEHTUDMKALMA Ha MoAena Ha
KnanaTa 1 pa3yuTaHe Ha HansraHeTo®.

MpoBepeTe noga INokanusatopa Aanu € CbBMECTUM C U3-

nona3saH1s Mogen Ha knana:

— TekcTbT 3a mogen e SAK-LI-1,

— M3peyeHneTo ka3ga ,MpoeKTUpPaHO N3KIIYUTENHO 3a

SABEEXKA ynotpe6a cbc SOPHY® cepusi SM8*.

He ce onutBaiTe fa 3aBbpTUTE MarHuTa, ako He e
n3usno noctaeeH B lokanusatopa. B npotuseH
cnyyai 3afBWKBaLLUAT MEXaHW3bM MOXe Aa ce Ha-
pyLum.

8.2.2. MNokaseaHe Ha NpaBUHUA AMANa3oH 3a HamnsraHe Ha
JokanusaTtopa

> BHUMAHUE

He u3nonaeaiite komnnekT 3a perynupaHe 6e3 ga ce
yBepuTe, Ye AVana3oHbT Ha HansraHe, BUOWM BbPXY
sg) Ilokanusatopa, CbOTBETCTBA Ha Mogena Ha knanata,
KosATO TpsiGBa Aa ce perynupa.

1. TpoBepeTe fanu AManasoHbT Ha HansraHe, nokasaH B
obnacTtTa 3a pa3unTaHe Ha Jlokanusatopa, CbOTBETCTBa
Ha uaeHTUULMpaHUa Npeay ToBa MOAeN Ha knanarta.
AKko He e Taka, u3BefeTe AnanasoHa Ha HansiraHe, Cbo-
TBETCTBALL, HA UMMNAHTUPaHUS MoZen knana:

a. [pwxTe NokanusaTtopa ¢ egHa pbka.

b. 3aBbpTeTe BbPTALWWS Ce NPBLCTEH, AOKATO Ce Yye
LpaksaHe“. ToBa LpakBaHe rapaHTupa, 4ye ce no-
KasBa MbreH AnanasoH Ha Hansiraxe.

c. [oBTapsinTe onepauyusita, OKATO U3NON3BaHUSAT
Mogen knana ce nosiBu B NeBWst kpaii v 8-Te Hansira-
HUS ca BUOMMM.

_—
4. T[locTtaBeTe MarHuta Ha noseye ot 50 cm oT knanata. 2.

8.1.3. MNpoBepka Ha HacTpolikaTa 3a HansraHe
MoctaBeTe oTHOBO Komnaca, 3a Aa npoBepuTe HansraHeTo,
VN1 npoBepeTe BU3yanHO HacTpolikaTa BbpXy knanata.

8.1.4. 3anucBaHe Ha HansiraHeTo, n3bpaHo 3a UMNNaHTUpa-
HeTo

OtGenexete CTOMHOCTTA 3a HansraHe, pasyeTeHa B npep- 3)
vwHaTa cTbnka, B VigeHTudukaLumoHHaTa kapTa 3a naumeHTa
(PC-SM8) 1 paiite kapTaTta Ha nauyueHTa.

8.2.3. Mo3nymoHupaHe Ha nauueHTa

BHUMAHUE
YBepeTe ce, Ye NayneHTbT CTOM HEMOABMXKHO MO Bpeme
Ha perynnpaHeTo Ha HanaraHeTo.

BHUMAHUE
OnepaTuBHUAT LMKaTPUKC W/MnM NOCTONEPaTUBHUAT OT-
OK MoraT [ja HanpassiT No3uULMOHNPaHeTo Ha Jlokanuaa-

Topa GonesHeHO 1 HETOYHO. ToBa 61 MOrmo Aa NPUYKHK
3aTPyAHEHWs1 C pPerynupaHeTo Wiu JOpU BPEMEHHO Aa
ro Hanpasy HEBB3MOXHO.

8.2.1. UpentuduumpaHe Ha mogena Ha knanara

1.

MpoBepeTe Mogena v AnanasoHa Ha HansAraHeTo Ha

knanaTa Sophy, koaTo TpsibBa Aa ce perynupa:

- B WpeHTudrkaumoHHaTta kapTa 3a nauveHTa unm me-
AvuMHCKaTa JOKYMEHTaUmMs Ha nauveHTa (eTUKeT 3a
npocneaMmocT),

— W/vnu ¢ peHTreHoBO M3cneaBaHe Ha knanara.

AKO NaLMeHTBLT ce ABWXM, TOBa GM MOrIIO a AoBede [0
IEKO OTKIOHEHME CPSIMO KranaTa npu nosuuyuoHnpaHe
Ha Nokanusatopa. Mo TO3KM HAYWH, OTKIIOHEHWETO OT
ueHTbpa 61 MOrno Aa cb3gage npasHUHa Mexay Mmbp-
BOHAYasHO M3BPaHOTO OT XUpypra HansiraHe 1 HacTpoe-
HOTO Hakpasi HansiraHe, KOeTO MOTEeHLManHo BoAu A0
npekaneH Wm HepocTaTbyeH ApeHax.

MoanumoHupaliTe nauueHTa Taka Je knanata aa 6bae Konko-
TO € Bb3MOXHO MO-XOPU3OHTarHa ¥ MACTOTO Ha UMNNaHTu-
paHe Aa e necHo 3a AoCTHN.
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8.2.4. MNMoauumoHnpaHe Ha Jlokanuaatopa

1.

4.

MannupaiiTe MACTOTO Ha UMNNAHTMPaHe Ha knanara, 3a
[la onpeaenuTe KakTo MECTOMNONOXEHUETO, Taka 1
opvieHTauusITa Ha knanara.

MbpBO HamepeTe BXOAHWUTE U U3XOAHUTE KOHEKTOPU, Ha
BCEKM Kpall Ha Knanata, u pesepsoapa (ako e nocTaBeH
TakbB). TOBa ca Haii-necHUTe 3a HaMMpPaHe KOMMOHEHTU.
MocTtaseTe JlokanusaTopa Hag MSICTOTO Ha UMNNaHTUpa-
He C OC, NofpaBHeHa C Ta3n Ha KOHEKTOpUTe Ha knana-
Ta, U CbC CTpernka Ha Jlokanusatopa Haco4eHa no noco-
Ka Ha NIMKBOPHUS MOTOK.

LleHTpupaiite INokanusatopa KONKOTO MOXe no-gobpe
Haf knanara: fiokanuaupaiite knanata 4pes nannvpaHe-
To K npes LeHTpanHus npopes Ha JlokanusaTopa.

MpuTtncHeTe JlokanusaTtopa KbM knanaTa, Taka 4ye ga ro
LeHTpupaTte u umobunuavpare Hag knanara.

SABEJIEXKKA

AKO MannupaHeTo Ha knanata e TPyAHO, OpUeHTUpaHe-
To Ha JlokanusaTtopa crnpsiMo knanata Moxe Aa 6bae
TpyaHo. B TakbB cryyaii METOABT Ha cnvpaHe, onucaH
B Pazgen 10.1. Merog Ha crimpare (p. 28) moxe Aa
OCUTYpU MoApaBHsIBaHe.

8.2.5. PasuutaHe Ha HanaraHeTo

1.

2.

IpbxTe INokanusaTopa ¢ e4Ha pbka, Taka Ye Aa He 3ary-
6uTE pedpepeHTHOTO NOMoXKEHMeE.

MocTaseTe Komnaca ususano B Jlokanusatopa.
MoapaBHeTe NUHUKTE BbpXY Komnaca cbe CToWHOCTUTE
3a HansraHe, otnevaTtaHu Bbpxy flokanusaTopa, ako
oLe He ca NoApPaBHEHW.

LlenTpupaiiTe octa Ha urnata Ha Komnaca B kpbrnara
MyLLIEHa Ype3 NiTbaraHe Ha komnekca JlokanusaTop-
Komnac Bbpxy koxata, 4okaTo 3acTaHe Haj knanara.
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BHUMAHUE

OTKNOHEHNETO OT LieHTbpa MoXe Aa AoBeae A0 He-
NpaBuIiHO pasyuTaHe Ha HansaraHe. Tosa Moxe Aa
Hanpasy NPOMsAHaTa Ha HansiraHeTo HenpasuHa.

WrnaTa Ha Komnaca ce nogpaBHsiBa C eiHa OT NMHUNTE
BBPXY KOHTypa Ha Komnaca n cboTBeTHaTa CTOWHOCT 3a
HansiraHe B obnacTTa 3a pa3untaHe Ha Jlokanuaatopa.

Wrnata Ha Komnaca moxe fa ce noapaBHu Mexay ABe

NONOXeHWs Nopaan HenpasunHaTta opueHTauyus Ha Jlo-
Kanusaropa. B Takbs cnyuaii:

a. [oBTopeTe OTHOBO PEMO3NLIMOHMPAHETO Ha KOMMO-

HEHTWTE Ha KOMMNNEeKTa 3a perynupaHe oTHayano.

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

HO nonoxeHwue. AKo HsiMa NpomsiHa:

— aKo MbPBOHAYANHOTO HaNsraHe e U3BECTHO: 3a-
BbpTETE NEeKo komnnekca JlokanusaTop-Komnac,
Taka Ye ga nogpasHuTe urnata Ha Komnaca Bbp-
Xy UHOMKaTOpa, CbOTBETCTBALL Ha MbpBOHAYar-
HOTO HansraHe,

— aKo MbPBOHAYANHOTO HaMnsiraHe He e U3BECTHO:
V3MbNHETE METOAA Ha CripaHe, onucaH B Pas-
aen10.1. Metog Ha crivpare (p. 28).

4. Bwbpxy Ilokanusatopa ot4yeTeTe CTOMHOCTTa Ha Hansra-
HeTo, Noka3eaHa oT urnata Ha Komnaca.

Mpy NpenopbYNTENHUTE YCNOBUSA 3a UMNNAHTUPaHE, PEeHTre-
HOBOTO M3CrefiBaHe He e 3afbIKUTENHO, Thii KaTo Hansra-
HETO MOXe [ja ce pasyeTe JMPEKTHO Ype3 KOMMIeKTa 3a pe-
rynupate.

Bbnpeku ToBa, Thii KaTO PEHTITEeHOBOTO U3crneaBsaHe Aasa ab-
CONKTHO A0Ka3aTesiCTBO 3a perynmpaHeTo Ha Knanarta, 10 ce
npenopbYBa cneyuanHo B crnegHuTe criyydau:

— AKO UMa HECBOTBETCTBUE MeXAy OTYETEHOTO HansraHe u
CTOWHOCTTa, NnocoyeHa B VaeHTudukaumoHHaTa kapTa Ha
nauveHTa (PC-SM8) u/unu Ha peHTreHorpadmsaTa, U3nons-
BaHa 3a uaeHTUuLMpaHe Ha Moaena Ha knanata.



— Ako knanaTta e umMnnaHTupaHa Tebpae Abnboko, noa nose- 6. [MocTtaBeTe MarHuta Ha nose4ye oT 50 cm OT knanara.
Ye ot 10 mm noakoxHa TbkaH. BuxTe ykasanusTa 3a yno-

Tpeba Ha knanata c perynupyemo HansraHe Sophy®, Pas- 8.2.7. MNpoBepka Ha HacTpoiikaTa 3a HansiraHe
Aaen,, Knana“. Bepudukaumsa ce ussbplusa ¢ nomowyta Ha Komnaca B cboT-
— AKo noTpebuTensT He e 3anosHaT ¢ ynoTpebaTta Ha KOM- BETCTBME C BeYe onucaHarta npoueaypa.

nnekTa 3a perynupaHe.

8.2.6. HactpoiiBaHe Ha HOBO HansraHe

1. 3a pgausberHeTe ga 3aryouTe pedpepeHTHOTO Nnonoxe-
Hue, ApbXTe JlokanusaTopa ¢ eaHa pbka Ao kpast Ha
npoleayparta.

2. OTCTpaHeTe Komnaca, 3anoMHSIAKN HanaraHeTo, KOeTo
TOV nokasea.

3. MocraBeTe MarnuTa, nogpaBHsiBaiku Mapkepa Haj 3a-
namMeTeHOoTO HandaraHe.

BHUMAHUE

PerynupaHeTo Ha HansraHeTo C KOMMMeKkTa 3a perynu-
paHe 13ncksa onuT. AKO He CTe 3ano3HaTy C KOMMMeKTa,
MPenopbYMTENHO € Aa NMPOBEPUTE PErynnpaHeTo Ha Ha-
NSiraHeTo Ypes peHTreHorpadmst.

BHUMAHUE

HacTpoiiBaHeTo Ha HansraHeTo MoXe He BUMHaru Aa ce
noctura ¢ nmbpeusi onut. He ce konebavite aa noBTOpU-
Te npoleaypata Ha perynupaHe HsIKomKo MbTU OTHaYa-
10, 3anoY4Baikv ¢ No3vLMoHMpaHe Ha fokanusaTopa, 3a
[la CTe CUrypHW, Ye ce NOCTWra XenaHata HacTpoiika 3a
Hansrae.

4. SaB'preTe Marnuta, JoKaTo AOCTUTHE NONOXEHNETO,
v|36paHo KaTo HOBOTO HansdraHe 3a Knanara.

SABENBEXKA B cnyyaii Ha 3aTpyAHEHWs C perynupaHeTo, yBepeTe ce, Ye:
BbpTeHeTo no nocoka Ha YacoBHWKOBaTa CTperika
noBULLIaBa HaNsraHeTo Ha knanara, oKaTo BbpTe-
HeTo 06paTHO Ha YacoBHUKOBATA CTperika ro Hama-
nsBea.

— MauMeHTbT € NO3VLMOHMPaH Taka, Ye Knanata fa € Hambn-
HO XOPU3OHTAarHa,

— onepauuuTe 3a LeHTpUpaHe ca U3BbPLLIEHN NPaBUITHO.

AKO 3aTpyfHeHVsiTa C perynupaHeTo MpoAbiKaBaT, BUMKTE

Pasgen 10. PelweHus B criydaii Ha TpyaHO perynvpaHe (p.

28), kbaeTo ce obsicHsBaT MepkuTe, kouTo Tpsbea Aa ce

B3emart, ako perynvpaHeTo e TpyAHO.

8.2.8. 3anuceaHe Ha HOBOTO HansiraHe

3anuweTe CTOMHOCTTa Ha HamnsraHeTo, pa3yeTeHo No BpemMe
Ha BepudukaumsaTa, B NaeHTudunkaumoHHaTta kapta Ha na-
umeHnTa (PC-SM8).
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8.2.9. MoHMTOpUpaHe crief perynupaqe

I'Ipenop'bqvlTenHo € naymeHTLT Aa ce MOHUTopupa BHUMa-
TEenHO B NpoablnkeHue Ha 24 vaca crnen BCsKa NpoMsiHa B
HaCTpOVIKaTa 3a Handaraxe.

5. OrtcTpaHsBaiiTe BepTukanHo MarHuta, 3a Aa 3anasute
npaBunHaTa opyeHTauus Ha potopa.

9. MNMpoBepka Ha paboTHUTE XapaKTepUCTUKN Ha

KOMMNJieKTa 3a peryimpaHe

Bbnpekn Ye HAMa noaapbxKka Ha KOMMekTa 3a perynvpase,
KOATO Aa TpsibBa Aa ce U3BBLPLUBA, NPENOPBLYNTENHO € TOoW
[a ce npoBepsiBa Npu Bcsika ynoTpe6a. CnegHuTe npoBepku
Lie rapaHTpaTt, Ye KOMMNMeKTbT 3a perynupaHe e HambiHO
bYHKLMOHMPALL, M Y€ HE € NOBPeaEH MO HAKAKbB HAUMH.

AKO He ce W3BbpLuaT NpOBepKUTE, ONuUcaHu B TO3U pasgen,
TOBa MOXe [ja NPUYMHU HApaHSIBAHWS Ha NauuMeHTa, kaTo oc-
HOBHUSAT PUCK € OT MpeKaneH UMM HeJoCTaTbyeH APEHax,
KOETO 61 HaNoXWUIIO NeyeHme.
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SABENEXKA
KomnnekTbT 3a perynupaHe e TectBaH 3a ynotpeba 3a
5 rogvHu. Bbnpeku ToBa, OT MO-rofsiMo 3Ha4yeHWe ca
pe3yntatuTe OT criedHWTe MpoBepku. Te Lie mokaxar
[anv KOMMMeKTbT 3a perynupaHe Moxe Aa ce usnonssa
oLLe unu He.

YBepeTe ce, Ye MapKUPOBKUTE U €TUKETUTE Ha KOMMOHEHTU-
Te Ha KOMMJIeKTa ca NbfIHM U MoraT Aa ce YyeTar.

3ABEJIEXXKA

B Komnaca Moxe Aa ce NosiBAT Bb3AyLWHU MeXypyeTa.
Te HAMaT HWKaKBO BMUsiHME BbpXy pabGoTHWUTE XapakTe-
PUCTUKM Ha MpoayKTa.

HanpaBeTe HSIKOMKO perynupaHvsi Bbpxy AeMOHCTPaLMOHHa-
Ta Knana, fOCTaBeHa C KOMMIeKTa 3a perynvpade, 3a ga ce
yBepuTe, Ye KoMNNekTbT pabotu gobpe.

CnegHuTe cuTyauuu morat Aa [oBefaT [0 HETOYHO OTyMTa-
He Ha HansiraHeTo oT Komnaca u/unu 3atpyaHeHus npu pery-
nupaHeto ¢ Marnura:

— NauueHTBLT e NO3ULMOHUPaH Taka, Ye Knanata He Moxe Aa
6be Xopu3oHTanHa,

— Jlokanu3aTopbT € OTKIOHEH OT LieHTbpa Ha Krnanata Ha no-
Beye oT 2 mm,

— Jlokanu3aTopbT € HenpaBUHO OPUEHTUPaH CNPAMO MbTH
Ha noToka,

— ocHoBaTa Ha JlokanuaaTtopa u NOBbPXHOCTTa Ha knanarta
He ca yCropeaHu.

Mpean pa npasuTte KakBOTO U Aa GUNO Apyro, NpoBepeTe Aa-

nun NokanusaTopbT € NpPaBUMHO MO3ULMOHWMPAH W OPUEHTU-

paH Hag knanata. Buxte Paggen 8.2.3. [MosuymoHnpare Ha

nayneHta (p. 25) w Pasgen 8.2.4. [losuynorupare Ha

Jlokarm3aaropa (p. 26).

Bbnpekv ToBa, MoraT fa CbLLECTBYBaT APYry NPUYUHU, KOW-
TO [la MPUYMHAT 3aTPYAHEHWS C perynmpaHeTo.

ToraBa morat Aa ce nNpunoxart crneuuanHu npoueaypu, onu-
caHu no-fgory, 3a Aa ce yrecHu perynupaHeTo Ha knanara,
€BEHTYasHO Nnog, (pryopoCKOMNCKN KOHTPOS.

MpasunHaTa opueHTaums Ha JlokanusaTopa CNpsaMo MoToka
Ha Knanata € OT OCHOBHO 3Hau4eHue 3a TOYHO pasuuTaHe Ha
Komnaca.

Mon pebena koxa KOHEKTOpPWUTE MOHsIKOra ce nokanuavpat
TPYAHO, KOETO 3aTpyAHsiBa TOYHOTO OMpeAerisiHe Ha onTu-
ManHaTta opueHTauus Ha Jlokanuaaropa.

B TakbB cnyyan:

— AKO HacTOsILLOTO HansraHe e U3BeCTHO (akTyanHa oeHTu-
¢huKaLMOoHHa KapTa Ha NauueHTa U CKOpOLLUHA PEeHTreHo-
rpacusi), opveHTaumsita Ha JlokanvaaTopa Moxe Ja ce Ko-
purupa ¢ Komnaca no Bpeme Ha pa3yuTaHeTo, 4pes neko
3aBbpTaHe Ha komnnekca JlokanusaTtop-Komnac, Taka ye

Crpanuua 28 ot 64

urnata Ha Komnaca fga ce nofpaBHU C U3BECTHOTO Hansira-
He Ha knanarta.

— AKO HacTOALLOTO HaNsraHe He e U3BECTHO CbC CUTYPHOCT,
camo MeToAbT Ha CnupaHe, onucaH no-fosy, Le rapaHTu-
pa npaBurnHo pasunTaHe. ToBa BKIOYBA perynupaHe Ha
KnanaTa B e4HO OT kpaiHuTe K NonoXeHus (unu cTonose).
ToBa no3BornsiBa Aa ce Kopuripa opueHTauuaTa no Bpeme
Ha NOBTOPHOTO NocTaBsiHe Ha Komnaca.

SABENEXXKA

MakcumanHoTo nonoxeHne ObWKHOBEHO ce u3bupa
KaTo cTon, Taka Ye Aa € B Nonsa 3a HamanssaHe Ha
ApeHaxa no Bpeve Ha 6opaseHe ¢ knanara.

MeTop, Ha cnupaHe

CriefBaiiTe CTbNKUTE, ONUCaHU No-A0ry, 3a Aa ce yBepuTe B
npaBunHaTa opveHTauus Ha Ilokanusartopa:

1. Bes pa gwxuTe Jlokanusartopa:

a. otcTpaHeTe Komnaca,

b. nogpaBHeTe mapkepa Ha MarHuTa BbpXy pasveTe-
HOTO HansiraHe u noctasete MarHuta BepTuKanHo B
JlokanusaTopa.

2. 3aBbpTeTe MarHuTa, 4OKATO A4OCTUTHE M3BPaHOTO Kpait-

HO MomnoXeHue.

3. Cnep ToBa npemecTeTe ABe MONOXEHWs creq cTona.

4. OtctpaHeTe MarHuTa BepTUKanHo, 3a Aa rapaHtupare
eeKkTVBHO NOBTOPHO 3aKroyBaHe Ha poTopa Ha knana-
Ta B U36paHOTO MONOXEHNE.

5. lMocraBeTe MarHuta Ha noseye ot 50 cm OT knanara.

6. [octaBeTe Komnaca ususno B JlokanusaTtopa.

Ako knanara cera e HacTpoeHa Bbpxy cTona, urnarta Ha Kom-
naca nokasea nocokaTta, CbOTBETCTBAlla Ha U36paHOTO
KparHo NomnoXxeHwue.

Ako TOoBa CLOTBETCTBA MPaBUMHO Ha Mokas3aHneTo Ha Jloka-
nusartopa, TO TOi € OPUEHTUPaH NPaBUITHO U MbPBOHAYANHO-
TO pasyunTaHe e GUNo npasumHo.

B npoTuBeH criyyaii, KakTo e On1caHo Mo-4oMy, Bb3MOXHO €
opveHTauusiTa Ha JlokanusaTopa ga ce kopurupa U ga ce
ornpeaenu kakeo e 61UNo peanHoTo MbpBOHaYarnHo HansraHe
npeaun KopekuwsiTa, Bb3 OCHOBa Ha MOAena Ha UMNnaHTupa-
HaTa knana.

Ha JINokanusatopa npe6poiite 6posi Ha NONoXeHUsTa Mexay
136paHus nNpeau ToBa CTOM W MOMOXEHWETO, NoKasBaHO OT
Komnaca.



— AKo urnata e B NsBO OT XenaHusi cTon, foGaBeTe TO3n
6poit NONOXEHUsI KbM MbpPBOHAYANHO Pa3yeTeHOTO MOMo-
KEeHue.

— AKO urnata e B [AsICHO OT XenaHusi CTOM, u3BageTe To3u
6poii NONOXEHWs1 OT MbpPBOHAYAIHO Pa34eTEHOTO MOMoXe-
Hue.

[Mpumep

B 1031 nipumep urnata e OTKIIOHEHa C €4HO 10/I0KeHNe Hasg-
SCHO (10 110COKa Ha pa34nTaHeTo) ot xesnaHus cron. Crego-
BaresiHo Tp,qﬁea Aa n3Baante egHo oJioKeHne oT NMbpPBOHa-
Yas/lHoTo pas34yntaHe, 3a fa pa369pe Te peasiHara IbpBOHa-
YasHa HacTpovika.

Ako e HeobxoauMa KOpekuyusi, crneaBaiTe ykasaHusTa no-go-

ny:

1. 3aeBbpTeTe komnnekca Ilokanusatop-Komnac, gokato
vrnata ce noapaBHU uaeanHo ¢ usbpaHara kpaiHa
CTOMHOCT 3a Hansraxe.

2. Ako ce Hanara, LeHTpupaliTe OTHOBO OCTa Ha urnata Ha
Komnaca B muwieHara.

OT Tasu Touyka Hanpen JlokanusaTopbT € NO3WULMOHMPaH
naearnHo cnpsiMo knanata, KOeTo MpaBu Bb3MOXHO OKOHYa-
TENHOTO perynvpaHe.

B cnyuvaii Ha UMNNaHTUpaHe No-AbNGOKO OT NpenopbYUTEn-
HOTO, CTaHaapTHaTa npouedypa Moxe fa ce u3Bbplun Ges
IlokanusaTtopa npu perynupaHe Ha HOBO HansiraHe. Maruu-
TbT Taka e no-6nm3o Ao knanarta.

SABETEXXKA

Tasu TexHuka Ge3 JTokanusatopa kacae camo perynvpa-
HETO Ha HansraHeTo. Hueara Ha HansraHeTo Tpsibsa aa
ce pasuuTaT M MOTBLPXKAABAT B CLOTBETCTBME CbC
cTaHgapTHaTa npoueaypa W/wnm ¢ PEeHTTeHOBO M3cnes-
BaHe.

1. Cnepgaiite obuyaiiHaTa npoueaypa 3a nosvuMoHupaHe

Ha lokanusaTtopa ¢ nomolyta Ha Komnaca.

2. HaueprtaiiTe aoBa Mapkepa BbpXy Koxara:

— eVHWAT, NOKa3Ball 0cTa, CbOTBETCTBALLA HA HacTos-
LLOTO HansraHe Ha knanarta, Noka3BaHo OT urnata Ha
Komnaca,

- [OpYrvsiT, Noka3gall ocTa, CbOTBETCTBALLA Ha XenaHo-
TO HansraHe, n3BecTHo oT JlokanusaTopa.

3. OrcTtpaHeTte komnnekca Jlokanusartop-Komnac n nocra-

BeTe MarHuTa Ha CbLOTO MSICTO, AMPEKTHO BbPXY Msi-

CTOTO Ha MMMNAHTUPaH, OPUEHTVPaH B NOCOKaTa, Cbo-
TBETCTBALLA Ha HACTOSALLOTO HanAraHe, HaMepeHo B
npeavluHaTa cTbrka.

4.  [Obpxeitkn MarHuTa KOKOTO € Bb3MOXHO NO-LeHTpK-
paH, 3aBbpTeTe ro, 4OKaTo AOCTUTHE 0CTa, CbOTBETCTBA-
LLja Ha XenaHoTo HansraHe.

5. OrtcTpaHsBaiite BepTvkanHo MaruuTa, 3a ga sanasute
npaBunHaTa opueHTaums Ha potopa.

6. [MpoBepeTe HacTpoiikaTa, usnonssaiikv Komnaca u Jlo-
Kanuaartopa unu peHTreHorpacus.

MMnnaHTupaHeTo ¢ ropHata 4acT Hagony (HO CbC craseHa
nocoka Ha MoTOKa) Lie MoXe [a Ce BUAW Ha peHTreHorpa-

bus.

SABEJIEXKKA

3a knana, UMNNaHTUpaHa BbpXy Yepena, PEHTTEeHOKOH-
TpacTHaTa(1Te) Touka(n) TpsbBa unM Aa coum(at) Kbm
HOCa Ha nmauueHTa (ako knanarta € umnnaHTupaHa ot
AsicHaTa cTpaHa) unu B nocoka obpaTHa Ha Hoca (ako
KranaTa e UMMnMaHTupaHa oT nssarta cTpaHa).

Ako knanaTa e UMnnaHTUpaHa C ropHarta 4acT Hagony, Ha-
CTpoiiBaHe € Bb3MOXHO, HO TpsibBa Ja Ce M3BbLPLUM C U3-
non3esaHe Ha creaHara nocrnegoBaTesiHOCT:

1. Mosnumonvpaiite JlokanuaaTtopa B nocoka obpatHa Ha
noToka (CTpenka KbM KOHEKTOpa Ha BXO4HUS OTBOP).

2. UeHTpupaiite komnnekca Jlokanusatop-Komnac ¢ no-
MoLTa Ha MuLeHaTa Ha Komnaca.

3. HanpaBeTe oTuMTaHeTo U cnep ToBa perynupaHeTo B
CbOTBETCTBME CbC CTLMKUTE, ONUcaHu B Pa3ges 8.2.
Pasyntare vl nim NpoMsiHa Ha HansraHeTo Ha Knanara
crieq umnnaHTupare (p. 25), N3Non3sakn CUMETPUYHO-
TO nokasaHue Ha llokanusaTopa.

4. TlpoBepeTe HOBOTO perynmpaHe Ype3 PeHTreHoBO 13-
cneaBaHe.

MMnnaHTUpaHeTo Ha knana, KOeTo He € U3BbPLUEHO Npy npe-
NoOpPBYUTENTHUTE CBbCTOSIHUA, MOXe Aa AoBeae Ao ToBa Kom-
nacbT [ja oTYyeTe CTOMHOCT 3a HansraHe, KOsiTO He CbOTBET-
CTBa Ha MeAMUMHCKaTa OOKYMEHTaUWst UnW KIUHWUYHWS CTa-
TyC Ha naumeHTa.

B TakbB cryyaii peHTreHOBOTO M3creABaHe Lie pascee BCs-
KaKBM CbMHEHMS, Tbil kKaTo NpefocTaBs abCoMTHO Aokasa-
TENCTBO 3a NPAaBWUIHOTO perynupaHe Ha knanarta u npasun-
HaTa Nnocoka Ha UMMNaHTUPaHeTo K.

BHUMAHUE

Mopagu cunata Ha MarHWTHOTO My none, MarHutsT
TpsibBa fa ce CbXpaHsiBa B ekpaHvpaHaTa My KyTusi, Ko-
raTo He ce u3ronasa.
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BHUMAHUE

He wnanaraiiTe komnnekTa 3a perynupaHe Ha Temnepa-
Typy Hag 50°C (122°F). ®yHkumata Ha Mariuta 6u mo-
rna Aaa ce noBnusie HebnaronpusiTHo.

BHUMAHUE

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

[pbXTe BCUYKM KOMMOHEHTU Ha KOMMNNeKTa 3a perynupaHe
3aefHO B opuUrHanHata My ekpaHupaHa KyTua cnej ynortpe-
6a unu npu CbXxpaHeHue.

C'bXpaHﬂBaVlTe eKpaHupaHaTa KyTnus Ha XxnagHo, CyXo MACTO,
Aaanedy oT cBeTnunHa.

MpoayKTuTe ca NpoekTUpaHu Aa u3gbpxaT TemnepaTtypa oT
00 50 °C (122 °F) npu cbxpaHeHue.

. O6p peba

6oTBaHe Ha npopykTuTe creg

3a fJa BbpHeTe AedekTeH NpoayKT, CBbpXeTe ce ¢ npeacta-
BuUTen Ha Sophysa, 3a ga nonyyuTte obsacHUTENHWUA opmy-
nsp 3a BpbLUaHe, KoiTo TpsibBa Aa 6bae NpefocTaBeH.

He npaseTe HULWIO C NpoAyKTa, Taka Ye CbCTOAHWETO MY MO
BpemMe Ha aHanu3 fa € KOJIKKOTO € Bb3MOXXHO MNo-npeacraBu-
TenHo.

BbpHeTe BCUUKM KOMMOHEHTW Ha KOMMIEKTa 3a perynvpaHe B
opuriuHarnHaTta My ekpaHupaHa KyTusi.

BHUMAHUE

MarHuTbT cbabpxa KOMMOHEHTH, KOUTO Tpsibea Aa ce
M3XBBPASAT N0 NPaBUreH HauuH. AKO TOBa He ce Hanpa-
BW, MOXE Aa AOBede A0 3aMbpcsiBaHe Ha okonHata
cpeaa.

MouncteTe BHUMaTENHO npoaykTa (BWXTe Paszgen 7. lNpoye-
Aypa 3a rnoynctsaHe n [esvHgekymns (p. 23)) n nanpatete
npogykta obpatHo Ha Sophysa 3a npaBunHO OTCTpaHsiBaHe,
B OpUrMHanHaTa My ekpaHupaHa KyTus.

MpocnepsisaHe Ha 6esonacHOCTTa Ha NpoayKTa

Kato wuacT oT HewHata nporpama 3a nopoGpeHue,
KoMnaHusTa Sophysa yyTUBO MOMM CBOMTE KIWEHTU A UH-
OpMUpAT Hesl U 3aKOHHUTE BracTV B AbpaBaTa 3a BCsiKak-
BU HEOYAKBaHW W CEPUO3HU NPOBIEMM, KOUTO Bb3HUKBAT NPU
npoaykTa.

14. MapaHy,

PaboTaTta 1 6e3onacHoCTTa Ha KOMMNeKTa 3a perynupaHe ce
rapaHTupaT camo c knanute Sophy, KOUTO ca NPOEKTUPaHK,
TecTBaHuU v NpousBeaeHmn oT Sophysa.

Sophysa rapaHTupa pa6otaTa n 6e3onacHocTTa Ha ToBa Me-
[MLMHCKO M3fernne npu HopMarHuTe yCrioBUst Ha nokasaHaTta
ynotpe6a Ha nsgenneTo, afanTMpaHo 3a HeroBoTO NpeaHas-
HayeHue 1 ynotpeba, 1 B CbOTBETCTBME C Tean YkasaHusi 3a
ynoTpeba.
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MegauumHckoTo nM3genve TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBa U TpaHc-
nopTvpa B cpeaa v Npu YCrnoBuWsi, KOUTO CbLLO OTrOBapsiT Ha
nHopMaLusTa B Tean YkasaHus 3a ynotpeba. Teaun ycnosus
Ha CbXpaHeHWe 1 TpaHcropTupaHe ca TeCTBaHW W Banuaupa-
HM oT Sophysa. Taka Sophysa He AaBa HuWKakBa apyra ws-
puyHa vnu nogpasbupalya ce rapaHuus 3a fobpoTo 3anas-
BaHe 1 6e30MacHOCTTa Ha NpoayKTa B ApYru crpaau, pasnuy-
HW OT CBOUTE, KOUTO HE OTTOBapsiT Ha Teau ycrnosus. Mo cb-
WSt HauMH Sophysa He faBa HUKaKBa U3pUYHa UM noapas-
6upalya ce rapaHuus No OTHOLIEHWE Ha roAHOCTTa Ha Mpo-
AykTa 3a ynotpebara, 3a KOATO Lye ce M3Mon3ea, Uu 3a He-
roBOTO afanTupaHe 3a KOHKpeTHa ynotpeba, ¢ W3knoyeHue
Ha nokasaHusiTa U npeAHa3Ha4YeHNeTo Ha NPoaAyKTa, UK Ko-
raTo Tol e TpaHcopMupaH, MoanuLMpaH Unu NonpaseH, ¢
U3KMIOYEHME, aKo TOBa € B paMKUTe Ha ykaldaHusiTa Ha
Sophysa.

Sophysa He MOXe Aa HOCW OTTOBOPHOCT MPU HUKaKBU 06-
CTOSITENCTBa B Crydaii Ha MoBpeau, 3a kakbBTO M Aa 6uno
VHUMOEHT W/WNK YCNOXHEHWe, KOUTO ca B pesynTaTr Ha no-
Bpeja VN LeTa, Bb3HUKBALLA MPSIKO UMW KOCBEHO OT Hero-
axopswa ynotpeba Ha msgenueTo w/unu ynotpeba Ha usae-
NMEeTO, KOATO He OTroBapsA Ha WNK He crnasBa ycroBuATa 3a
HeroBaTa noAApbXka, NOYUCTBAHE, CbXpPaHEHUe Unn TpaHc-
nopTupaHe.

KatanoxeH Homep

CepueH Homep

MepauumHcko nsgenve

YHukanHa I/I,CleHTMq)I/IKaL[I/IFI Ha nsgenueto

Mpoussoaguten

[ata Ha Npou3BoACTBO

KoHcynTupaiite ce ¢ YkasaHusTa 3a ynotpeba
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Lla Ce nasu OT CifbHYeBa CBeTNnHA

50°C
122°F
[opHa rpanuvua 3a Temnepartypa: go 50 °C (122 °F)




MolteH marHut

&

He e 6esonacHo npu AMP

‘ € MapkupoBka 3a cbotBeTcTBUE ¢ CE

16. CnpaBku

Tab6nuua 3. Sophy® KomnnekT 3a perynupare (SAK)

SAK-LI-1 Sophy® Mini SM8 HCTpyMeHT 3a niokanuaMpaHe

SAK-LI-2 Sophy® Mini SM3 UHCTPYMEHT 3a nokanuanpaHe (kato

onuusi)
SAK-SI Sophy® VIHCTpyMeHT 3a HacTpoliBaHe
SAK-RI Sophy® VHCTpyMeHT 3a pasuntaHe
SAK Sophy® KomnnekT 3a perynupaxe

(BKMIOYBA BCUYKM NPEAXOAHW KOMMOHEHTU, C U3KIoYe-
Hue Ha SAK-LI-2)

[oavHa Ha nbpea mapkupoeka CE: 2015
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FIGYELMEZTETES
A szelep lizemi nyoméasanak bedllitasa el6tt olvassa el
figyelmesen a Hasznalati utasitds dokumentumot.

1. Rendeltetésszer(i hasznalat

A Sophy Bedllitokészlet célja a Sophy szelep Uzemi nyoma-
sénak leolvasasa és megvaltoztatasa a beteg klinikai szlk-
ségletéhez és fejlédéséhez vald alkalmazkodas érdekében.

2. Javallatok

A Sophy Bedllitokészlet olyan betegek szamara javallt, akik-
nek Sophy szelepet Ultettek be hidrocephalus, szubaracho-
noid ciszték vagy idiopatias koponyadiri magas nyomas (lIH),
mas néven Pseudotumor cerebri kezelésére.

3. Betegpopulaciok

Az eszkdz minden korosztalyu beteg szamara hasznalhato,
ideértve a koraszilotteket is.

4. A felhasznalas kdrnyezete

A matét utani nyomon kovetés a kérhazban (konzultacio, ké-
palkoté szolgaltatas, stirg6sségi osztaly), klinikan vagy orvosi
rendelében torténik.

A késziléket csak idegsebész hasznalhatja. Nem a beteg

otthondban valé felhasznalasra szanjak. A betegektél soha
nem varhato, hogy egyedul hasznaljak a készuléket.

5. Ellenjavallatok

Ezt az eszkozt csak a jelen Haszndlati utasitasban feltlinte-
tett célokra szabad felhasznalni.

6. Leiras

A Sophy szelep rotorja szabadalmaztatott magneses rete-
szel6 rendszerrel van felszerelve, amely két mobil mikromag-
nesbdl all.

A Sophy szelep Uzemi nyomasanak megvaltoztatasa a boron
és magneses téren keresztll, 3 részbdl all6 beallitokészlet
segitségével torténik:

— Helymeghatarozé miszer (a tovabbiakban: Lokator),

— Leolvasé miiszer (a tovabbiakban: Iranytd),

— Bedllitomiszer (a tovabbiakban: Magnes).

Az egyszeriliség kedvéért a jelen Hasznalati utasitas tobbi ré-
szében a ,szelep lizemi nyomasat” ,nyomasnak” hivjuk.

1. &bra - Sophy beallitokészlet

Tartalmaz egy Magnest, egy Lokatort az SM8 szelepek bealli-

téasahoz (SAK-LI-1), egy Iranyt(t, a jelen Hasznalati utasitast

és egy Gyors lUzembe helyezési utmutatét. Az SM3 szelepek
bedllitdasahoz tovabbi Lokator (SAK-LI-2) vasarolhato.

A Sophy Bedllitokészlet (a tovabbiakban: SAK) kifejezetten a
Sophy szelepek nyomasanak bedllitdsara készult.

Nem természetes vagy szintetikus latexbdl készul.

A SAK komponensei nem steril médon vannak csomagolva
egy Ujrafelnasznalhaté dobozban, magneses arnyékolassal.

VIGYAZAT
A SAK MRI kérnyezetben nem hasznalhato.

MEGJEGYZES

Jelen termék Ujrafelhasznélhatd eszkoz; rendeltetése
szerint nem egyszeri haszndlatra szolgal. Az els6 hasz-
nalat és az egyes betegek kozott meg kell tisztitani.

6.1. Lokator

A Lokator segitségével a szelepet meg lehet talaini a bérén
keresztul.

Ugy tervezték, hogy a Sophy szelepekkel miikodjon, fligget-
lentl azok nyomastartomanyatol (lasd: Tablazat 1 vagy Tabld-
zat 2, a haszndlt szelepnek megfeleléen)l.

Az Iranytiit és a Magnest tartaimazza.

A lokator az egyetlen olyan komponens, amely korlatozott
ideig (néhany percig) érintkezik a beteg bérével a nyomas el-
lenérzése vagy bedllitdsa soran. Ritkdbban el6fordulhat,
hogy a miitét utani alkalmazas soran érintkezik a hegszovet-
tel is, bar a heget altalaban kotéssel védik.

Két lokator all rendelkezésre:

— SAK-LI-1 az SM8 szelepek bedllitasahoz,
— SAK-LI-2 az SM3 szelepek bedllitdsahoz (opciondlis).
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A lokatoron SM8-140 SM8 SM8-300 | SM8-400
feltiintetett
szelepmodell
Erintett refe- SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
renciak SM8-2010
SM8-A,
SMB8A-2010
SMs8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
A modell radi- |0 pont 1 pont 2 pont 3 pont
ogréfiai azono-
sitasa
Rendelke- |1 |10 30 50 80
zésre all6
ssok |2 125 50 75 120
(mmH;0) |3 |40 70 100 150
4 |60 90 125 190
5 /80 110 150 230
6 | 100 140 180 270
7 1120 170 220 330
8 | 140 200 300 400

* A nyomasok mmH,0-ban vannak kifejezve.
1 mmH,0 9,807 Pa-nak vagy 0,074 mmHg-nek felel meg.

A lokatoron feltiintetett szelepmodell SM3
Erintett referenciak SM3
R ésre all6 ny k (mmH,0) 1 |50
2 110
3 170

* A nyomasok mmH,O-ban vannak kifejezve.

1 mmH,0 9,807 Pa-nak vagy 0,074 mmHg-nek felel meg.

[1] Flggéleges hornyok. Az Iranyt(i és a Magnes helyes elhe-
lyezésének biztositasara szolgal a lokatorban.
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[2] Leolvasasi terilet. A bal oldali szelepmodellt és az ehhez
a referencidhoz tartoz6 SM8 szelep nyolc nyomdsszintjét
(harom az SM3 szelephez) mutatja.

[3] Forgd gydrd. A bedllitand6 szelepmodellnek megfeleld le-
olvasasi terilet kivalasztasara szolgal.

[4] A CSF aramlas iranyat mutato nyil. A Lokator helyes elhe-
lyezésére szolgal a szelephez képest.

[5] Kozponti kivagott terlilet. A Lokator pontos és a szelep-
hez lehetd legkozelebbi kozépre helyezésére és pozicionala-
sara szolgal.

Az Iranytli illeszkedik a Lokatorba és lehetévé teszi a nyoma-
sértékek kozvetlen leolvasasat.

A ti jelzi a szelep rotorjanak pontos iranyat. A Lokéatorral
egyltt hasznalva az Iranytl lehetévé teszi a szelep nyomasa-
nak leolvasasat.

taséara szolgal.

[7]1 TG. Jelzi a szelep rotorjanak pontos iranyat.

[8] Oldals¢ fulek. Az Iranytl a Lokator belsé hornyaiba tor-
ténd fuggodleges bevezetésére szolgal.

[9] Iranytd ttengely. A cél kdzepére kell allitani.

VIGYAZAT

Tartsa tavol a Magnest a gondozashoz vagy diagnoszti-
kahoz sziikséges elektrogydgyaszati eszkozoktdl (pl.
szivritmusszabalyzo, betegmonitor, elektronikus
méréeszkozok, képalkotd eszkozok, stb.). A Méagnes
magneses mezeje elektromagneses zavart valthat ki és
befolyasolhatja miikodéstiket.

VIGYAZAT
Ne tarolja és ne kezelje a Magnest olyan késztlék kdze-
|ében, amelyet er6s magneses mez6 befolyasolhat.

VIGYAZAT

Ne vigye a Magnest erés magneses mezé (pl. MRI) kdz-
elébe. Veszélyes |6vedékké valhat, vagy befolyasolhatja
annak teljesitményét.

VIGYAZAT
Ovatosan kezelje a Magnest fémtargyak (pl. kérhazi bu-
torok) kdzelében. Erésen és hirtelen hozzajuk tapadhat.



A Magnes magnesek specidlis szerelvényébdl all, amely le-
het6vé teszi a rotor kinyitasat és a Sophy szelep nyomasa-
nak beallitasat.

A megfeleld mikodéshez a Magnest megfeleléen kozépre
kell helyezni a szelep felett, és egy vonalba kell allitani a sze-
lep rotorjaval.

A Mégnes illeszkedik a Lokatorba.
Lehet6vé teszi a nyomas bedllitasat a Magnes forgatasaval.

[10] Piros jelolés. A Magnes és a szelep forgorészének igazi-
tasara hasznalhato az Iranytd jelzése alapjan.

[11] Oldals¢ fiillek. A Magnes a Lokator belsé hornyaiba tor-
ténd fliggbleges bevezetésére szolgal.

[12] Fogantyu.
VIGYAZAT

A Magnest mindig fiiggdlegesen tavolitsa el a Lokator-
bdl, hogy a rotor tajolasa megfeleld legyen.

A bedllitokészlet tartalmaz egy bemutatoszelepet. A szelep
bedllitdsanak betanitasara hasznalhatd, mikézben a rotor po-

eljaras soran.

7. Tisztitasi és fertotlenitési eljaras

A bedllitokészletet tiszta dllapotban szallitjuk, de a Lokator
nincs fert&tlenitve.

Mig a fertézés kockazata alacsony (korlatozott a bérrel vald
érintkezés, akdr az egészséges bdr, akar a hegszovet), az
els6 haszndlat el6tt és az egyes betegek kozott tisztitsa meg
a bedllitokészlet 6sszes komponensét és fert6tlenitse a Lo-
katort, az ebben a részben leirtak szerint.

VIGYAZAT

Ne sterilizélja és ne meritse el a beallitokészlet alkatré-
szeit. A jeldlések visszafordithatatlan megvaltoztatasa, a
miianyag alkatrészek torzuldsa és/vagy a magnes de-
magnetizalasa azt eredményezheti, hogy a beallitokész-
let hasznélhatatlanna valik.

VIGYAZAT

Az ebben a szakaszban leirt fert6tlenitési szabalyok be
nem tartasa mikrobidlis szennyez6dés kockazatat okoz-
hatja.

ERTESITES
Ne haszndljon olyan olddszereket és tisztitészereket,
amelyek karosithatjak a készlet komponenseit:

— fenol-alapu tisztité/fert6tlenité szerek,

— forralassal val6 tisztitas/fertétlenités,

- forré levegével/gézzel vald tisztitas/fertétlenités,

— aceton, amménia, benzol, fehéritd, kiér, klérozott viz,
60 °C feletti h6mérsékletli viz, festékhigitd, trikloreti-
1én.

Tovabbi informaciokért forduljon a Sophysa Ugyfélszol-

gélathoz a contact@sophysa.com e-mail cimen, vagy

keresse fel a helyi forgalmazét.

1. Vegyen fel keszty(it, és az eljaras soran végig viselje.
2. Vegyen magahoz 70%-os izopropil-alkohollal elére atita-
tott kenddket.

Az eljaras célja a szennyezddések és lathaté anyagmaradva-
nyok eltavolitasa a bedllitékészlet kilsé fellleteirdl.

1. Tisztitsa a komponenseket legalédbb 1 percig, 70%-os
izopropil-alkoholban (IPA) eléaztatott torlokenddvel, a
lathatoé anyagmaravanyok eltavolitdsahoz. Hasznaljon
masik torlékend6t minden komponenshez.

2. Vizsgdlja meg a komponenseket.

Ha marad még anyagmaravany, vegyen el6 egy Uj, 70%-
os izopropil-alkoholban (IPA) eléaztatott térldkendét, és
tordlje at ismét a feluletet.

MEGJEGYZES

Ismételje meg ezt a |épést, amig az &sszes lathatd
maradékot el nem tavolitja az 6sszes kompo-
nensbél.

3. Fertétlenitse a Lokatort az kdvetkezd részben leirtak
szerint.

Az eljaras céljia a mikroorganizmusok eltavolitdsa a Lokator-
rol.

FIGYELMEZTETES

Az elsé hasznalat és az egyes betegek kozott tisztitsa
meg a Lokatort. Ennek elmulasztasa fert6zést okozhat,
ami miitéthez vezethet.

1. Alaposan torolje at a Lokatort 70%-os izopropil-alkohol-
ban (IPA) eléaztatott toriokenddvel. Legalabb 2 percig
lathatéan nedvesnek kell maradnia.

Alaposan kell fertétleniteni a Lokator alapjat, amely érint-
kezik a beteg borével.

Ha sziikséges, hasznaljon tobb térlékendét, hogy 2 per-
cig folyamatosan biztositsa a nedves érintkezési id6t.

2. Hagyja 1 6ran keresztll teliesen megszaradni a Lokatort
a levegdn, miel6tt Gjra hasznalna.
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Minden Sophy szelep dupla steril csomagolasa tartalmaz egy

Minden tisztitasi és fertStlenitési eljaras utan vizsgalia meg hazat, amely kifejezetten a szelep a csomagolason keresztili
szemrevételezéssel a komponenseket, hogy nem lathato-e bedllitasara szolgal.
rajtuk karosodas. Lasd: 9.1. szakasz. Vizuélis ellendrzések (o.
M8 : mm H,0
39)' I 30 50 70 90 110 140 170 200
AN BERY; Vi
8. A szelep leolvasasa és beallitasa e

FIGYELMEZTETES

Ne haszndlja a beallitékészletet az operativ terleten.
Mivel a bedllitokészlet nem sterilizalhaté, a mitét soran
torténd haszndlata fert6zésveszélyt jelent a beteg sza-

mara.
VIGYAZAT
A szelepnyomdas megvaltoztatasat csak idegsebész vé- 8.1.1. A nyomas leolvasasa
gezheti. 1. Helyezze az Iranytiit teliesen a killénallé hazba.
B lgazitsa az Iranyti vonalait a hazra nyomtatott nyoma-
VIGYAZAT sértékekhez, ha még nem Ggy allnanak.
A nyomas leolvasasakor vagy bedllitasakor gy6z6djon 2. A héazon olvassa le az Iranyt( tije altal mutatott nyoma-
meg arrdl, hogy a Magnes vagy barmely mas ferromag- sértéket.

neses targy 50 cm-nél nagyobb tavolségra van az
Irényt(itél, hogy ezt az értéket nem hamisithatia meg a

magneses mezdk hatasa. MEGJEGYZES
A nyomas leolvasasa vizudlisan is elvégezhet6 a bealli-
VIGYAZAT tokészlet hasznalata nélkil, mivel a rotor és a sugarfogd

pontok a szelepen és a dupla steril csomagolason ke-

Ne hasznaljon bedllitokészletet anélkil, hogy elézéleg resztil lathatok

ellenérizte volna a Lokator alatt, hogy megfelel-e a
hasznalt szelepmodelinek.

8.1.2. A nyomas beadllitasa

1. Tavolitsa el az Iranyt(it.

2. lgazitsa a Magnes jelolését az el6z6 szakaszban leirt
nyomashoz, és csUsztassa a Magnest fliggdlegesen a
hazba anélkul, hogy megvaltoztatna a Magnes téjolasat.
Forgassa a Magnest addig, amig el nem éri a belilte-
tendd szelep nyomasanak kivalasztott poziciét.

Tul- vagy alulcsapolas kovetkezhet be, ha leolvasast és/
vagy bedllitdst végez a Lokatoron a bedltetett szelep-
modellétdl eltéré nyomastartomannyal.

2. abra - A Lokator alja 3

277 (Dsormvea
Yy Sl MEGJEGYZES

Ne prébalja meg elforditani a Magnest, ha az nincs
teljesen behelyezve a Lokatorba. Ellenkez6 esetben

a hajtasanak nyitasa veszélybe kerllhet.

y 4

e -

DO NOT STERILIZE
S e e
%a’yfwuwwﬂ‘w

A ,SAK-LI-1” referencia és a ,Kizarélag a SOPHY® SM8 so-
rozattal valé hasznalathoz tervezve” mondat arra szolgal,
hogy biztosan a megfelel 6 szelepmodellel hasznélja a Lokd-
tort.

N
4. Helyezze a Magnest tdbb mint 50 cm-re a szeleptdl.

8.1.3. A nyomasbeadllitas ellendrzése
Helyezze vissza az Iranyt(it a nyomas ellendrzéséhez, vagy
vizudlisan ellendrizze a szelep beallitasat.

VIGYAZAT

Ne csomagolja ki és ne Ultesse be a szelepet anélkil,
hogy azt el6zéleg az idegsebész altal meghatarozott
kezdeti nyomashoz igazitana.

A steril csomagolas kinyitasa elbtt a rotort olyan pozicidba
kell allitani, amely megfelel a sebész altal a beultetéshez ki-
valasztott nyoméasnak.
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8.1.4. A beliltetéshez kivalasztott nyomas rogzitése
Vegye figyelembe az el6z6 |épésben leirt nyomasértéket a
Betegazonosité Kartyan (PC-SM8), és lgyeljen arra, hogy a
kartyat atadja a betegnek.

VIGYAZAT

A mtéti heg és/vagy a mtét utani 6déma fajdalmassa
és pontatlanna teheti a Lokator elhelyezését. Ez nehéz-
ségeket okozhat a bedllitdsban, vagy akar atmenetileg
lehetetlenné is teheti azt.

8.2.1. A szelepmodell azonositasa
1. Ellendrizze a bedllitandd Sophy szelep modelljét és nyo-
mastartomanyat:
— a Betegazonositd Kartyan vagy a beteg orvosi karton-
jaban (nyomonkovethetdségi cimke),
- és/vagy a szelep rontgenvizsgalataval.
Lasd: Sophy @ dllithaté nyomasszelep Hasznélati utasi-
tas ,,Mdtét utani réntgenellen &rzés: A szelepmodell és
nyomasérték azonositasa” szakasz.
2. Ellendrizze a Lokator alatt, hogy kompatibilis-e az alkal-
mazott szelepmodellel:
— referencia: SAK-LI-1,
- mondat ,Kizarélag a SOPHY® SM8 sorozattal valo
hasznalathoz tervezve”.

8.2.2. A helyes nyomastartomany megjelenitése a Loka-
toron

VIGYAZAT

Ne hasznaljon beallitokészletet anélkil, hogy megbizo-
nyosodna arrél, hogy a Lokatoron lathaté nyomastarto-
many megfelel-e a bedllitand6 szelepmodelinek.

1. Ellendrizze, hogy a Lokéator leolvasasi terliletén megje-
len6é nyomastartomany megfelel-e az el6z6leg azonosi-
tott szelepmodelinek.

2. Hanem ez a helyzet, akkor jelenitse meg a beliltetett
szelepmodellnek megfelelé nyomastartomanyt:

a. Fogja meg a Lokatort egy kézzel.

b. Forgassa a forgé gy(rit, amig egy ,kattanas” hallat-
szik. Ez a kattintas garantdlja a teljes nyomastarto-
many megjelenitését.

c. Ismételje meg a miiveletet, amig a hasznalt szelep-
modell meg nem jelenik a bal végén, és a 8 nyomas
lathato.

8.2.3. Beteg pozicionalasa

VIGYAZAT
Gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg mozdulatlan marad
a nyomas bedllitdsa soran.

Ha a péciens elmozdul, ez a szelephez képest enyhe el-
tolédashoz vezethet a Lokator elhelyezésekor. Igy ex-
centrikusan hézag johet létre a sebész altal eredetileg
kivalasztott nyomas és a végén bedllitott nyomas ko-
z6tt, ami potencialisan tul- vagy alulcsapolashoz vezet-
het.

Poziciondlja Ugy a beteget, hogy a szelep a lehet legvizszin-
tesebb legyen, és a beliltetés helye kdnnyen hozzaférhetd le-
gyen.

8.2.4. Lokator pozicionalasa

1. Tapintsa meg a szelep belltetési helyét a szelep helyé-
nek és tajolasanak meghatarozasa érdekében.

El8szor keresse meg a szelep mindkét végén lévé be- és
kimeneti csatlakozdkat, valamint a tartalyt (ha fel van
szerelve). Ezek a legkdnnyebben megtalalhaté kompo-
nensek.

2. Helyezze a Lokatort a beliltetés helyére ugy, hogy tenge-
lye a szelepcsatlakozék tengelyéhez igazodjon, és a
helymeghatarozé nyil a CSF aramlas iranyaba mutasson.

3. Helyezze kézépre a Lokatort a lehetd legjobban a szelep
felett: keresse meg a szelepet Ugy, hogy megtapintja a
Lokator kézponti kivagasan keresztiil.
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4. Nyomja a Lokatort a szelephez gy, hogy kdzépen le-
gyen és rogziljon a szelep felett.

MEGJEGYZES

Ha a szelepet nehéz kitapintani, nehéz lehet a Lokator
tajolasat a szelephez viszonyitani. Ebben az esetben a
10.1. szakasz. Ledllasi modszer (0. 39) szakaszban leirt
leallasi moédszer biztosithatja az igazodast.

8.2.5. A nyomas leolvasasa

1. Fogja meg a Lokatort egy kézzel, hogy ne veszitse el a
referenciapoziciot.

2. Helyezze az Iranyt(t teljesen a Lokatorba.
lgazitsa az Iranytli vonalait a Lokatorra nyomtatott nyo-
masértékekhez, ha még nem ugy alinanak.

3. Helyezze kdzépre az Iranyti tiijének tengelyét a kor ala-
ku célba ugy, hogy a Lokator-Iranytli szerelvényt a bér
folé csusztatja, amig az a szelep f6lé nem kerdl.

VIGYAZAT

Ha nincs kézéppontban, az helytelen nyomasleol-
vasast okozhat. Ez meghamisithatja a nyoméasval-
tozast.

Az Iranytd tije illeszkedik az Iranytl kérvonalanak egyik
vonalahoz és a megfelelé nyoméasértékhez a Lokator le-
olvasasi terliletén.
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Az Iranytl tlje két pozicidhoz igazodhat a Lokator hely-

telen tajolasa miatt. Ebben az esetben:

a. Végezze el Ujra a bedllitokészlet komponenseinek
pozicionalasat.

b. Az Iranytit most csak egy poziciéhoz igazodhat. Ha
nincs valtozas:

— ha a kezdeti nyomas ismert: kissé forgassa el a
Lokator-Iranytl szerelvényt, hogy az Iranytd tdjét
a kezdeti nyomasnak megfeleld jelzére igazitsa,

— ha a kezdeti nyomas nem ismert: hajtsa végre az
itt leirt ledllasi modszert 10.1. szakasz. Ledllasi
modszer (0. 39).

4. A Lokatoron olvassa le az Iranyt( tlije altal mutatott nyo-
masértéket.

Az ajanlott belltetési kortimények kozott a réntgenvizsgalat
opciondlis, mivel a nyomas kozvetlenil leolvashatéd a bedlli-
tokészleten keresztil.

Mivel azonban a réntgenvizsgalat abszolut bizonyitékot szol-
galtat a szelep bedllitdsara, kulonésen ajanlott a kovetkez6
esetekben:

— Ha eltérés van a leolvasott nyomas és a Betegazonositd
Kartyan (PC-SM8) és/vagy a szelepmodell azonositasahoz
hasznalt réntgenfelvételen szerepld érték kozott.

— Ha a szelepet tdl mélyre Ultették be, tébb mint 10 mm
béralatti szévet ala. Lasd: Sophy® dllithaté nyomdsszelep
Hasznalati utasitds, ,Szelep” szakasz.

— Ha a felhasznalé nem ismeri a bedllitokészlet hasznalatat.

8.2.6. Uj nyomas bedllitasa

1. Areferenciapozicié elvesztésének elkertilése érdekében
tartsa az egyik kezével a Lokatort az eljaras végéig.

2. Tavolitsa el az Iranyt(it, és jegyezze meg az altala jelzett
nyomast.

3. Helyezze be a Magnest, igazitsa a jelet a megjegyzett
nyomasra.

4. Forgassa a magnest addig, amig el nem éri az Uj szelep-
nyomaskeént kivalasztott poziciot.

MEGJEGYZES

Az 6éramutaté jarasaval megegyez6 iranyu forgatas
noveli a szelep nyomasat, mig az éramutato jarasa-
val ellentétes iranyl forgatas csokkenti.



5. Tavolitsa el a Magnest fliggélegesen a rotor megfeleld
tajolasanak megoérzése érdekében.

6. Helyezze a Magnest tdbb mint 50 cm-re a szeleptdl.

8.2.7. A nyomasbeadllitas ellenbrzése
Az ellendérzést az Iranytl segitségével végezziik, a korabban
leirt eljarasnak megfeleléen.

VIGYAZAT

A nyomas bedllitasa egy bedllitokészlet segitségével ta-
pasztalatot igényel. Ha nem ismeri a készletet, javasol-
juk, hogy rontgen segitségével ellenérizze a nyomas be-
allitasat.

VIGYAZAT
A nyomasbedllitds nem mindig hajthat6 végre elsé pro-
balkozasra. Ne habozzon megismételni a bedllitasi elja-
rast tobbszor, a Lokator pozicionalasatdl kezdve, hogy
megbizonyosodjon a kivant nyomasbeallitasrol.
Ha nehézségekbe Utkozik a bedllitas, ellendrizze, hogy:
— a beteg Ugy helyezkedik el, hogy a szelep teljesen vizszin-
tes legyen,
— a kozpontositasi mlveleteket megfelel6en hajtottak végre.
Ha a beadllitasi nehézségek tovabbra is fenndlinak, lasd: 70.
szakasz. Megolddsok nehéz bedllitéas esetén (0. 39), amely
elmagyaréazza mi a teend®, amikor a bedllitds nehéz.

8.2.8. Uj nyomas rogzitése
Vegye figyelembe a Betegazonosité Kartyan az ellendrzés
soran leolvasott nyomasértéket (PC-SM8).

8.2.9. Beallitas utani megfigyelés
Célszer(i a beteget 24 6ran keresztiil megfigyelni, miutan val-
tozas torténik a nyomasbeallitasban.

9. A beallitokészlet teljesitményének

ellenGrzése

Bar a bedllitokészletet nem kell karbantartani, ajanlott min-
den hasznalatkor ellendrizni. A kdvetkezé ellendrzések bizto-
sitjak, hogy a bedllitokészlet teliesen mikodoképes legyen,
és semmilyen médon ne sériiljon meg.

Az ebben a szakaszban leirt ellenérzések elmulasztasa a be-
teg sérilését okozhatja - a f6 kockazat a tul- vagy alulcsapo-
|4s, ami orvosi kezelést igényel.

MEGJEGYZES

A bedllitokészlet hasznalatat 5 éven keresztil tesztelték.
Azonban a kovetkez6 ellenérzések eredményei érvénye-
stilnek. Jelzik, hogy a bedllitékészlet tovabbra is hasz-
nalhato-e.

9.1. Vizudlis ellendrzések
Gy6z6djon meg arrél, hogy a készlet komponenseinek jeldlé-
sei és cimkéi teljesek és el lehet ket olvasni.

MEGJEGYZES
Az Iréanytl belsejében Iégbuborékok jelenhetnek meg.
Nincsenek hatassal a termék teljesitményére.

9.2. Miikodési ellendrzés

Végezzen t6bb bedllitast a beallitokészlethez mellékelt bemu-
tatészelepen, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a beallito-
készlet megfeleléen miikodik.

10. Megoldasok nehéz beallitas esetén

A koévetkez6 helyzetek az Iranytii nyomasanak pontatlan leol-
vasasahoz és/vagy a Magnes bedllitasi nehézségeihez vezet-
hetnek:

a beteg helyzete megakadalyozza hogy a szelep vizszintes
legyen,

— a Lokator 2 mm-nél messzebb van a szelep kdzepétdl,

— a Lokator rosszul van tajolva az aramlasi uthoz képest,

— a Lokator alapja és a szelep felllete nem parhuzamos.
Miel6tt barmi mast tenne, ellendrizze, hogy a Lokator helyes-
en van-e pozicionalva és tajolva a szelep felett. Lasd: 8.2.3.
szakasz. Beteg poziciondldsa (0. 37) és 8.2.4. szakasz. Loka-
tor poziciondlasa (o. 37).

Mas okok azonban kdzbejohetnek és beallitasi nehézségeket
okozhatnak.

Az aldbbiakban ismertetett specidlis eljarasok alkalmazhaték
a szelep bedllitdsanak megkonnyitésére, esetleg fluoroszkd-
pos ellendrzéssel.

10.1. Leallasi moédszer
Az Iranytli pontos leolvasasahoz elengedhetetlen a Lokator
helyes tajolasa a szelep aramlasi Uthoz viszonyitva.
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Vastag bor alatt a csatlakozokat néha nehéz megtalalni, ami
megneheziti a Lokator optimalis helyzetének pontos megha-
tarozasat.

Ebben az esetben:

— Ha a szelep aktudlis nyomasa ismert (naprakész Betegazo-
nosité Kartya vagy friss rontgenfelvétel), akkor a Lokator
tajolasa korrigalhaté az Iranytiivel a leolvasas soran, a Lo-
kator-lranytli szerelvény kis mértéki elforgatasaval, hogy
az Iranytd tljét a szelep ismert nyomasara igazitsa.

— Ha az aktudlis pontos nyomas nem ismert, csak az aldbb
leirt ledllasi médszer biztositja a helyes leolvasast. Ez ma-
géban foglalja a szelep bedllitdsat annak egyik végpozicio-
jahoz (vagy leallasi pontjahoz). Ez lehet6vé teszi az Iranytl
korrigalasat az Iranyti visszahelyezése soran.

MEGJEGYZES

A maximum poziciét altaldban ledllasi pontnak va-
lasztjak, hogy ezzel elésegitsék a csapolas csokken-
tését a kezelés soran.

Leadllasi médszer

Koévesse az alabbi lépéseket a Lokator helyes tajolasanak
biztositasahoz:
1. A Lokator mozgatéasa nélkul:
a. tavolitsa el az Iranytt,
b. igazitsa a Magnes jel6lését a leolvasott nyoméashoz,
és a Magnest helyezze fliggélegesen a lokatorba.
2. Forgassa a magnest addig, amig el nem éri a kivalasz-
tott széls6 pozicioét.
3. Ezutan mozgassa két pozicidval a ledllasi pont utan.

4. Tavolitsa el a Magnest fliggélegesen, hogy biztositsa a
szelep rotorjanak hatékony Ujrazarasat a kivalasztott
helyzetben.

5. Helyezze a Méagnest tobb mint 50 cm-re a szeleptdl.

6. Helyezze az Iranytit teljesen a Lokatorba.

Ha a szelep most a ledllasi pontra van dllitva, az Iranyti tiije
jelzi a kivalasztott széls6 pozicionak megfeleld iranyt.

Ha ez egyezik a Lokator jelzésével, akkor helyesen van tajol-
va, és a kezdeti érték helyes volt.

Ellenkezd esetben, az alabbiakban leirtak szerint, a belltetett
szelep modellje alapjan korrigélni lehet a Lokator tajolasat és
meg lehet hatarozni, hogy mi volt a valés kezdeti nyomas a
korrekcio el6tt.

A Lokatoron szamolja meg a pozicidk szamat az elézbleg ki-
valasztott ledllasi pont és az Iranyt altal mutatott pozicié ko-
z6tt.
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— Ha a tl a kivant ledllasi ponttdl balra van, adja hozza ezt a

poziciészamot az eredetileg leolvasott poziciéhoz.

— Ha a tl a kivant leallasi ponttdl jobbra van, vonja ki ezt a

poziciészamot az eredetileg leolvasott pozicidbol.

Példa

Ebben a példaban a tii a kivant ledllasi ponttdl jobbra (leolva-
sasi irdnyban) egy pozicidval van eltolva. Ezért le kell vonni
egy pozicidt a kezdeti leolvasdasbol a valds kezdeti beallitas
megaéllapitdsahoz.

Ha korrekciéra van sziikség, kovesse az alabbi utasitasokat:

Forgassa a Lokator-lranytl szerelvényt, amig a t toké-
letesen igazodik a kivalasztott széls6 nyomasértékhez.
Ha sziikséges, Ujra helyezze kdzépre az Iranytd tljének
tengelyét a célba.

Ettdl a ponttdl kezdve a Lokator tokéletesen helyezkedik el a
szelephez képest, ami lehet6vé teszi a végs6 bedllitast.

Az ajanlottnal mélyebb beliltetés esetén a szokasos eljaras a
Lokator nélkil is elvégezhetd egy Uj nyomas beallitasakor. A
Magnes igy kdzelebb van a szelephez.

MEGJEGYZES

Ez a Lokator nélkili technika csak a nyomasbeallitasra
vonatkozik. A nyomasszinteket le kell olvasni és meg
kell erbsiteni a szokasos eljarasnak megfeleléen és/
vagy rontgenvizsgalattal.

Kovesse a szokasos eljarast a Lokator elhelyezéséhez

az Iranyti segitségével.

Rajzoljon két jeldlést a bbrre egy jeldlével:

— az egyik az Iranyt( tlijével jelzett szelep aktudlis nyo-
masanak megfeleld tengelyt jelzi,

— amasik a Lokatorral ismert kivant nyomasnak megfe-
lel6 tengelyt jelzi.

Tavolitsa el a Lokator-Iranytli szerelvényt, és helyezze a

Méagnest ugyanoda, kozvetlenll a beliltetés helyére, az

el6z6 1épésben talalhaté aktudlis nyomasnak megfelel

irdnyban.

Tartsa a Magnest a lehet6 leginkabb kdzpépen, forgassa

addig, amig el nem éri a kivant nyomasnak megfeleld

tengelyt.

Tavolitsa el a Magnest fliggdlegesen a rotor megfeleld

tajolasanak megdrzése érdekében.

Ellendrizze a bedllitast az Iranytli és a Lokator vagy ront-

gen segitségével.



10.3. Fejjel lefelé beliltetett szelepek egyedi esete
A fejjel lefelé torténd belltetés (de az aramldsi irany betarta-
sdval) felismerhet6 lesz rontgenfelvételen.

MEGJEGYZES

A koponyara belltetett szelep esetén a sugarfogd
pont(ok)nak vagy a beteg orra felé kell mutatnia/mutat-
niuk (ha a szelepet a jobb oldalukra ultetik be), vagy pe-
dig az orratdl elfelé kell mutatnia/mutatniuk (ha a szele-
pet a bal oldalukra ultetik be).

Ha a szelepet fejjel lefelé Ultetik be, a beallitas lehetséges, de
a kodvetkezd sorrendben kell végrehajtani:

1. Helyezze a lokatort az aramléssal ellentétes iranyba (nyil
a bemeneti csatlakozé felé).

2. Helyezze kdzépre a Lokator-Iranytl szerelvényt az
Irdnytl célja segitségével.

3. Végezze el a leolvasast, majd a bedllitast a 8.2. szakasz.
A szelep nyomasanak leolvasdsa és/vagy mddositasa be-
lltetés utan (0. 37) szakaszban leirt |épéseknek megfe-
leléen, a Lokatoron 1évé szimmetrikus jelzéssel.

4. Ellendrizze az Uj beallitast rontgenvizsgalattal.

10.4. A beliltetett szelepek leolvasasa az ajanlottdl el-
térd koriilmények kézott

A szelep nem ajanlott kdrilmények kozott végrehajtott bell-
tetése olyan nyomasérték leolvasasahoz vezethet az Iranytl
altal, amely nem egyeztethet6 6ssze a beteg orvosi kartonja-
val vagy klinikai éllapotaval.

Ebben az esetben a rontgenvizsgalat eloszlatja a kételyeket,
mivel abszollt bizonyitékot szolgaltat a szelep helyes bealli-
tasara és belltetés helyes iranyara.

11. Tarolas

VIGYAZAT
Magneses mezéjének ereje miatt a Magnest az arnyé-
kolt tokjaban kell tarolni, amikor nem hasznaljak.

VIGYAZAT

Ne tegye ki a beallitékészletet 50 °C-nal (122 °F) maga-
sabb hémérsékletnek. A Magnes funkcidja hatranyosan
megvaltozhat.

VIGYAZAT
Ne térolja a beallitokészletet a magneses térgeneratorok
kozelében, hogy megdrizze a magnes megfelelé miiko-
dését.
Hasznélat utan vagy tarolaskor a bedllitokészlet minden
komponensét az eredeti arnyékolt tokban tartsa.
Tarolja az arnyékolt tokot hiivos, szaraz helyen, fénytdl tavol.

A termékeket Ugy tervezték, hogy ellendlljanak a legfeliebb
50 °C-os (122 °F) tarolasi hdmérsékletnek.

12. A termékek kezelése hasznalat utan

12.1. A termékek visszakiildése

Hibas termék visszakuldéséhez vegye fel a kapcsolatot egy
Sophysa képviselbvel, és szerezze be a benyujtandé magya-
razé visszakdildési drlapot.

Ne tegyen semmit a termékkel, hogy annak elemzés kdzbeni
allapota a lehet6 legreprezentativabb legyen.

A bedllitokészlet 6sszes komponensét az eredeti arnyékolt
tokban kiildje vissza.

12.2. A termékek hasznalatanak megsziintetése

VIGYAZAT

A Méagnes olyan komponenseket tartalmaz, amelyeket
megfeleléen kell artalmatlanitani. Ennek elmulasztasa
kornyezetszennyezést okozhat.

Alaposan tisztitsa meg a terméket (lasd: 7. szakasz. Tisztitasi
és fertdtlenitési eljards (o. 35)), és kildje vissza a Sophysahoz
eredeti arnyékolt tokjaban a megfeleld felszamolas érdeké-
ben.

13. A termékbiztonsag ellendrzése

Folyamatos fejlesztési programja keretében a Sophysa arra
kéri a vasarloit, hogy tajékoztassak oket és az orszag illeté-
kes hatésagat minden varatlan és sulyos problémardl, ami a
termékkel kapcsolatban felmerl.

14. Jétallas

A bedllitokészlet teljesitménye és biztonsagossaga kizarélag
a Sophysa 4altal tervezett, tesztelt és gyartott Sophy szele-
pekkel garantalt.

A Sophysa jotall jelen orvostechnikai eszkoz teljesitményéért
és biztonsagossagaért az eszkdz rendeltetés szerinti haszna-
latanak normal, a rendeltetés szerinti hasznalatdhoz igazodé
feltételei mellett, valamint jelen Haszndlati utasitasnak meg-
felel6 hasznalata esetén.

Az orvostechnikai eszkozt szintén a jelen Hasznalati utasitas-
ban szerepl6 informéacidknak megfelel6 kdrnyezetben és fel-
tételek kozott kell tarolni és szallitani. Ezeket a tarolasi és
szdllitasi feltételeket a Sophysa tesztelte és validalta. A
Sophysa igy nem nyujt semmilyen mas kifejezett vagy bele-
értett garanciat a termék biztonsdgossaganak megfeleld
fennmaradaséara a sajatjatol eltérd, jelen feltételeknek nem
megfelel6 eléfeltevések esetén. A Sophysa a termék javalla-
tain és rendeltetés szerinti céljanak kivételével szintén nem
nyuijt kifejezett vagy beleértett garanciat arra, hogy a termék
alkalmas az atalakitasaval valo felhaszndlasra, illetve adott
felhasznalasra valé alkalmazasara, illetve abban az esetben,
ha a terméket nem a Sophysa utasitasainak megfeleléen ala-
kitottak at, médositottak vagy javitottak.

A Sophysa semmilyen koértlmények kozoétt nem vallal fel-
elésséget olyan karok esetén, illetve barmely balesetért és/
vagy komplikaciéért, amely kozvetlenll vagy kozvetve az
eszkdz nem megfeleld hasznalatabdl fakadoé karbol vagy sé-
relembdl szarmazik és/vagy az eszkdz olyan hasznalatabol,
amely nem felel meg a karbantartési, tisztitasi, tarolasi vagy
széllitasi feltételeinek, illetve nem tartja be azokat.

15. Piktogramok

Katalégusszam
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Fels6 hémérséklethatar: legfeljebb 50 °C (122 °F)

@

Erés méagnes

MRI Késziilékkel Nem Biztonsagos

CE megfelel6ségi jelolés

16. Referenciak

tabla 3. Sophy® beallitokészlet (SAK)

SAK-LI-1 Sophy® Mini SM8 Helymeghatarozé miiszer
SAK-LI-2 Sophy® Mini SM3 Helymeghatéarozé miiszer (opcionalis)
SAK-SI Sophy® Bedllitémiiszer
SAK-RI Sophy® Leolvasé miiszer
SAK Sophy® Beallitokészlet
(beleértve az dsszes el6zé komponenst, kivéve: SAK-
LI-2)

Az els6 CE-jellés éve: 2015
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AVERTISMENT
Cititi cu atentie Instructiuni de utilizare inainte de a regla
presiunea de functionare a valvei.

1. Utilizarea preconizata

Kitul de Reglare Sophy este destinat citirii si modificarii pre-
siunii de functionare a valvei Sophy pentru a o adapta la ne-
cesitatile clinice si evolutia pacientului.

Kitul de Reglare Sophy este indicat pentru pacientii care au
implantata o valva Sophy pentru tratarea pacientilor cu hi-
drocefalie, chisturi subarahnoidiene sau hipertensiune intra-
craniana idiopatica (HIl), cunoscuta si ca Pseudotumor cere-
bri.

3. Populatii de pacienti

Acest dispozitiv se poate folosi la pacienti de toate varstele,
inclusiv la sugari prematuri.

4. Mediu de utilizare

Urmérirea postoperatorie se face la spital (consultatie, servi-
cii imagistice, camera de urgenta) clinica sau cabinetul medi-
cului.

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre un neurochirurg.

Nu este destinat utilizarii la domiciliul pacientului. Pacientii
nu trebuie niciodata sa utilizeze dispozitivul singuri.

Acest dispozitiv nu este destinat altor utilizari decat cele pre-
cizate in aceste Instructiuni de utilizare.

6. Descriere

Rotorul valvei Sophy este echipat cu un sistem brevetat de
blocare magnetica compus din doi micro-magneti mobili.

Modificarea presiunii de functionare a valvei Sophy este
efectuata prin piele cu ajutorul unui cGmp magnetic, utilizand
un kit de reglare compus din 3 parti:

— Instrumentul de localizare (numit in continuare Localizator),
- Instrumentul de citire (numit in continuare Compas),

— Instrumentul de reglare (numit in continuare Magnet).
Pentru simplificare, in restul acestor Instructiuni de utilizare,
spresiunea de functionare a valvei” va fi numita in continuare
Lpresiune”.

Figura 1. Kitul de Reglare Sophy

Contine un Magnet, un Localizator pentru reglarea valvelor
SM8 (SAK-LI-1), un Compas, aceste Instructiuni de utilizare si
un Ghid de pornire rapida. Se poate achizitiona ca op tiune
un Localizator suplimentar (SAK-LI-2) pentru reglarea valvelor
SM3.

Kitul de Reglare Sophy (numit in continuare SAK) este con-
ceput special pentru reglarea presiunii valvelor Sophy.

Nu este fabricat cu latex natural sau sintetic.

Componentele SAK sunt ambalate nesterile intr-o cutie reuti-
lizabild cu ecranare magnetica.

ATENTIE
SAK nu trebuie utilizat intr-un mediu IRM.

NOTA

Produsul este reutilizabil, nu este conceput ca de unica
folosinta. Trebuie curatat inainte de prima utilizare si
dupa fiecare pacient.

6.1. Localizatorul

Localizatorul este utilizat pentru localizarea valvei prin piele.
Este conceput sé fie utilizat cu valvele Sophy indiferent de
gama lor de presiune (consultati Tabel 1 sau Tabel 2, in
functie de valva utilizata).

El incorporeaza pe rand Compasul si Magnetul.

Localizatorul este singura componenta care intra in contact
pentru scurt timp cu pielea pacientului (cateva minute) la ve-
rificarea sau reglarea presiunii. Mai rar, poate intra in contact
cu tesutul cicatriceal cand se utilizeaza postoperator, desi de
obicei acesta este protejat cu un pansament.

Sunt disponibile doua Localizatoare:

— SAK-LI-1 pentru reglarea valvelor SM8,
— SAK-LI-2 pentru reglarea valvelor SM3 (optional).
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Modelul de SM8-140 sms8 SM8-300 | SM8-400
valvd mentio-
nat pe Locali-
zator
Referinte im- | SM8-140 SMms, SM8-300 | SM8-400
plicate SM8-2010
SMB8-A,
SMB8A-2010
SMs8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Identificarea 0 puncte 1 punct 2 puncte |3 puncte
radiografic3 a
modelului
Presiuni 1110 30 50 80
disponibile o
(mmH,0) 2|25 5 75 120
3 |40 70 100 150
4 |60 90 125 190
5|80 110 150 230
6 | 100 140 180 270
7 1120 170 220 330
8 | 140 200 300 400
* Presiunile sunt exprimate in mmH,0.
1 mmH,0 corespunde cu 9,807 Pa sau 0,074 mmHg.
Modelul de valva mentionat pe Localizator SM3
Referinte implicate SM3
Presiuni disponibile (mmH;0) 1 50
2 110
3 170
* Presiunile sunt exprimate in mmH,0.
1 mmH,0 corespunde cu 9,807 Pa sau 0,074 mmHg.

[1] Santuri verticale. Se folosesc pentru pozitionarea corecta
a Compasului si @ Magnetului in interiorul Localizatorului.
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[2] Zona de citire. Aratd modelul valvei in stanga si fiecare
dintre cele opt niveluri de presiune pentru valva SM8 (trei
pentru valva SM3) asociate acestei referinte.

[3] Inel rotativ. Se foloseste pentru a selecta zona de citire
corespunzatoare modelului de valva care trebuie reglat.

[4] Sageata care indica directia fluxului de LCR. Se foloseste
pentru a pozitiona corect Localizatorul fata de valva.

[5] Zona centrald decupata. Se foloseste pentru a centra si a
pozitiona Localizatorul cu precizie si cat mai aproape posibil
de valva.

Compasul se introduce in Localizator si permite citirea di-
recta a valorilor presiunii.

Acul indica orientarea exacta a rotorului valvei. Cand se folo-
seste impreuna cu Localizatorul, Compasul permite citirea
valorii presiunii.

[6] Tinta centrala. Se foloseste la cresterea preciziei pozitiei
Compasului deasupra valvei.

[7] Acul. Indica orientarea rotorului valvei.

[8] Proeminente laterale. Se folosesc la ghidarea Compasului
n santurile interne ale Localizatorului.

[9] Locasul acului Compasului. Trebuie centrat n tinta.

ATENTIE

Tineti Magnetul la distanta de dispozitivele electromedi-
cale terapeutice sau diagnostice (stimulator cardiac,
monitor de pacient, dispozitive electronice de masurare,
dispozitive imagistice etc.). Campul magnetic al Magne-
tului poate produce perturbatii electromagnetici si le
poate afecta functionarea.

ATENTIE
Nu depozitati si nu manipulati Magnetul langa dispoziti-
ve ce pot fi afectate de un camp magnetic puternic.

ATENTIE

Nu apropiati Magnetul de un camp magnetic puternic
(de ex., IRM). Poate deveni un proiectil periculos sau
functionarea sa poate fi afectata.

ATENTIE
Manipulati cu grija Magnetul langa obiecte din metal (de
ex., mobilier de spital). Pot fi atrase violent unul de altul.



Magnetul este compus dintr-un ansamblu de magneti conce-
put sa permita deblocarea rotorului si reglarea presiunii valvei
Sophy.

Pentru a functiona corect, Magnetul trebuie centrat corect
deasupra valvei si aliniat cu rotorul valvei.

Magnetul se introduce in Localizator.
El permite reglarea presiunii prin rotirea Magnetului.

[10] Marcaj rosu. Se foloseste la alinierea Magnetului cu roto-
rul valvei folosind indicatia data de Compas.

[11] Proeminente laterale. Se folosesc la ghidarea Magnetu-
lui in santurile interne ale Localizatorului.

[12] Maner.

ATENTIE

intotdeauna scoateti Magnetul din Localizator pe di-
rectie verticala pentru a pastra orientarea corecta a ro-
torului.

in kitul de reglare este inclusa o valva demonstrativa. Cu ea
se pot face exercitii de reglare a valvei cu posibilitate de ob-
servare a modificarilor pozitiei rotorului in timpul procedurii
de reglare.

7. Procedura de curatare si dezinfectare

Kitul de reglare este livrat curat, dar Localizatorul nu este de-
zinfectat.

Chiar daca riscul de infectie este scazut (contact limitat cu
pielea, fie sanatoasa, fie tesut cicatriceal), curatati toate
componentele kitului de reglare si dezinfectati Localizatorul
nainte de prima utilizare si dupa fiecare pacient, conform in-
dicatiilor din aceasta sectiune.

ATENTIE

Nu sterilizati si nu scufundati in lichid componentele ki-
tului de reglare. Degradarea ireversibila a marcajelor,
deformarea pieselor din plastic si/sau demagnetizarea
Magnetului poate face kitul de reglare inutilizabil.

ATENTIE

Nerespectarea regulilor de dezinfectie precizate in
aceasta sectiune poate prezenta un risc de contaminare
microbiana.

NOTIFICARE
Nu folositi solventi sau agenti de curatare/dezinfectare
ce pot deteriora componentele kitului:

— agenti de curatare/dezinfectare pe baza de fenoli,

— curatare/dezinfectare prin fierbere,

— curatare/dezinfectare cu aer/abur fierbinte,

— acetond, amoniac, benzen, inalbitor, clor, solutie de
clor, apa peste 60°, solventi pentru vopsea, tricloreti-
lena.

Pentru informatii suplimentare, contactati Serviciul cli-

enti Sophysa la contact@sophysa.com sau contactati

distribuitorul local.

1. Puneti-vd manusi si nu le scoateti pe toata durata proce-
durii.
2. Luati lavete preinmuiate in alcool izopropilic 70% (IPA).

Scopul acestei proceduri este de a indeparta orice urma de
murdarie sau reziduuri vizibile de pe suprafetele externe ale
componentelor kitului de reglare.

1. Curatati componentele cel putin 1 minut cu lavete prein-
muiate in alcool izopropilic 70% (IPA) pentru a indeparta
toate reziduurile vizibile. Schimbati laveta pentru fiecare
componenta.

2. Inspectati componentele.

Daca raman reziduuri, luati o noua laveta preinmuiata in
alcool izopropilic 70% (IPA) si stergeti din nou supra-
fetele.

NOTA
Repetati acest pas pana cand toate reziduurile vizi-
bile sunt indepartate de pe componente.

3. Dezinfectati Localizatorul conform indicatiilor din sectiu-
nea urmatoare.

Scopul acestei proceduri este de a indeparta orice microor-
ganisme prezente pe Localizator.

AVERTISMENT

Dezinfectati Localizatorul inainte de prima utilizare si
dupa fiecare pacient. Nerespectarea acestei reguli poa-
te avea ca urmare infectia si poate necesita o interventie
chirurgicala.

1. Stergeti temeinic Localizatorul cu lavete preinmuiate in
alcool izopropilic 70% (IPA). Trebuie sa ramana vizibil
umed cel putin 2 minute.

Dezinfectati cu deosebita grija baza Localizatorului, care
intra in contact cu piele a pacientului.

Daca este necesar, folositi lavete suplimentare pentru a
asigura o perioada continua de 2 minute de contact
umed.

2. Lasati Localizatorul sa se usuce complet in aer liber
timp de 1 ora inainte de a-I utiliza din nou.
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Dupa fiecare procedura de curatare si dezinfectare, inspec-
tati vizual componentele pentru a depista o eventuala dete-

riorare. Consultati Secfiunea 9.1. Verificari vizuale (p. 49).

8.

rea si reglarea valvei

AVERTISMENT

Nu utilizati kitul de reglare in cdmpul operator. De vreme
ce kitul de reglare nu poate fi sterilizat, utilizarea sa in
timpul unei operatii prezinta un risc inalt de infectie pen-
tru pacient.

ATENTIE
Modificarea presiunii valvei trebuie efectuatda numai de
catre un neurochirurg.

ATENTIE

La citirea sau reglarea presiunii, asigurati-va ca Magne-
tul sau orice alt obiect feromagnetic este amplasat la
peste 50 cm distantd de Compas, pentru ca citirea sa
nu fie denaturata de influenta campurilor magnetice.

ATENTIE

Nu utilizati un kit de reglare fara sa verificati in prealabil
pe fata inferioara a Localizatorului daca acesta cores-
punde modelului de valva utilizat.

Citirea si/sau reglarea cu intervalul de presiune de pe un
Localizator diferit de cel dedicat modelului de valva im-
plantat poate duce la supradrenare sau subdrenare.

Figura 2. Talpa Localizatorului
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Referinta ,SAK-LI-1” s propozitia ,,Conceput exclusiv pentru
utilizarea cu seria SOPHY® SM8” sunt incluse pentru a asigu-
ra utilizarea Localizatorului cu modelul corect de valva.

ATENTIE

Nu despachetati si nu implantati valva fara a o regla in
prealabil la presiunea initiala specificata de neurochi-
rurg.

inainte de a deschide ambalajul steril, este necesar s ro-
titi rotorul in pozitia corespunzatoare presiunii selectate de
chirurg pentru implantare.

Ambalajul steril dublu al fiecarei valve Sophy include un so-
clu special conceput pentru reglarea valvei prin ambalaj.
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8.1.1. Citirea presiunii

1. Introduceti complet Compasul in soclul dedicat.
Aliniati liniile de pe Compas cu valorile presiunii impri-
mate pe soclu, daca nu sunt deja.

2. Cititi pe soclu valoarea presiunii indicata de acul Com-
pasului.

NOTA

Citirea presiunii se poate face vizual si fara a utiliza kitul
de reglare, pentru ca rotorul si punctele radioopace sunt
vizibile prin valva si prin ambalajul steril dublu.

8.1.2. Reglarea presiunii

1. Scoateti Compasul.

2. Aliniati marcajul de pe Magnet cu presiunea citita in
sectiunea anterioara si glisati Magnetul in soclu pe di-
rectie verticala, fara a modifica orientarea Magnetului.

3. Rotiti Magnetul pana cand ajunge in pozitia cores-
punzatoare presiunii selectate pentru valva ce trebuie
implantata.

NOTA

Nu incercati sd rotiti Magnetul daca nu este intro-
dus complet in Localizator. Sistemul de actionare
poate fi compromis.

e
4. Puneti Magnetul la peste 50 cm de valva.

8.1.3. Verificarea presiunii reglate
Reintroduceti Compasul pentru a verifica presiunea sau veri-
ficati vizual pe valva presiunea reglata.



8.1.4. inregistrarea presiunii selectate pentru implantare
Notati valoarea presiunii cititd in pasul anterior pe Cardul de
Identificare a Pacientului (PC-SM8) si nu uitati sa-i inmanati

cardul pacientului. 8.2.3. Pozitionarea pacientului
ATENTIE
Asigurati-va ca pacientul sta nemiscat in timpul reglarii
presiunii.
ATENTIE Daca pacientul se misca, se poate produce o usoard
Cicatricea operatiei si/sau edemul postoperator pot fa- deplasare fatd de valva la pozitionarea Localizatorului.
ce pozitionarea Localizatorului dureroasa si inexacta. Astfel, descentrarea poate crea o diferenta intre presiu-
Aceasta poate face reglarea dificila sau chiar temporar nea selectat initial de chirurg si presiunea reglata in fi-
imposibila. nal, ceea ce poate duce la supradrenare sau subdrena-
re.
8.2.1. Identificarea modelului valvei Pozitionati pacientul astfel incat valva sa fie cat mai orizon-
1. Verificati modelul si intervalul de presiune al valvei Sophy tala posibil, iar locul de implantare sa fie usor de accesat.

care trebuie reglata:

— pe Cardul de Identificare a Pacientului sau in fisa me-
dicala a pacientului (eticheta de trasabilitate),

— si/sau cu un examen radiologic al valvei.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru valva cu
presiune reglabild Sophy®, Sectiunea ,,Controlul radio-
logic postoperator: identificarea modelului valvei s citi-
rea presiunii”.

2. Verificati pe fata inferioara a Localizatorului daca acesta

este compatibil cu modelul de valva utilizat:

- referinta este SAK-LI-1,

- propozitia spune ,,Conceput exclusiv pentru utilizarea
cu seria SOPHY® SM8”.

8.2.4. Pozitionarea Localizatorului

. . X . . 1. Palpati locul de implantare a valvei pentru a determina
8.2.2. Afisarea intervalului corect de presiune pe Locali- locul si orientarea valvei.

zator

Mai intai descoperiti conectoarele de intrare si iesire de
la cele doua capete ale valvei, precum si rezervorul
(daca este montat). Acestea sunt componentele cele
mai usor de localizat.

2. Puneti Localizatorul pe locul de implantare cu axa ali-
niaté cu cea a conectorilor valvei si cu sdgeata Localiza-

ATENTIE

Nu utilizati un kit de reglare fara sa va asigurati ca inter-
valul depresiune vizibil pe Localizator corespunde mo-
delului de valva care trebuie reglat.

1. Asigurati-va ca intervalul de presiune afisat in zona de torului indreptata in directia fluxului de LCR.
citire a Localizatorului corespunde modelului de valva 3. Centrati cat mai bine Localizatorul deasupra valvei: loca-
identificat anterior. lizati valva palpand-o prin zona centrald decupata a Lo-
2. Daca nu este asa, afisati intervalul de presiune cores- calizatorului.

punzator modelului de valva implantat:

a. Tineti Localizatorul cu o mana.

b. Rotiti inelul rotativ pana cand auziti un ,clic”. Acest
clic garanteaza ca este afisat un interval complet de
presiune.

c. Repetati operatiunea pana cand modelul de valva
utilizat apare in capatul din stanga si cele 8 presiuni
sunt vizibile.
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4. Apasati Localizatorul pe valva pentru a-I centra si imobi-
liza deasupra valvei.

NOTA

Daca palparea valvei este dificild, orientarea Localizato-
rului fatd de valva poate fi dificila. n acest caz, metoda
limitei descrisd in Sectiunea 10.1. Metoda limitei (p.
49) poate asigura alinierea.

8.2.5. Citirea presiunii

1. Tineti Localizatorul cu o mana astfel incat sa nu pierdeti
pozitia de referinta.

2. Introduceti complet Compasul in Localizator.
Aliniati liniile de pe Compas cu valorile presiunii impri-
mate pe Localizator, daca nu sunt deja.

3. Centrati locasul acului Compasului in tinta circulara gli-
sand ansamblul Localizator-Compas pe suprafata pielii
pana cand ajunge deasupra valvei.

ATENTIE
O pozitie excentrica poate duce la o citire incorecta
a presiunii. Se poate denatura astfel modificarea
presiunii.
Acul Compasului se aliniaza cu una dintre liniile de pe
conturul Compasului si cu valoarea corespunzatoare a
presiunii din zona de citire a Localizatorului.
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Acul Compasului se poate alinia intre doua pozitii din

cauza orientarii incorecte a Localizatorului. In acest caz:

a. Efectuati din nou, de la inceput, pozitionarea com-
ponentelor kitului de reglare.

b. Compasul ar trebui sa fie acum aliniat cu o singura
pozitie. Daca nu apare o schimbare:

— daca presiunea initiala este cunoscuta: rotiti usor
ansamblul Localizator-Compas pentru a alinia
acul Compasului cu indicatorul ce corespunde
presiunii initiale,

— daca presiunea initiald este necunoscuta: efec-
tuati metoda limitei descrisa in Secfiunea 10.1.
Metoda limitei (p. 49).

4. Cititi pe Localizator valoarea presiunii indicata de acul
Compasului.

Tn conditiile de implantare recomandate, examenul radiologic
este optional deoarece presiunea poate fi citita direct cu aju-
torul kitului de reglare.

Totusi, tindnd cont ca examenul radiologic ofera certitudinea
reglarii valvei, este recomandat in special in urmatoarele ca-
zuri:

— Daca exista o diferenta intre presiunea cititd si valoarea
mentionatd pe Cardul de Identificare a Pacientului (PC-
SM8) si/sau din radiografia folositd pentru identificarea
modelului.

— Daca valva a fost implantatad prea adanc, sub mai mult de
10 mm de tesut subcutanat. Consultati Instructiunile de
utilizare pentru valva cu presiune reglabilad Sophy®, Sec fiu-
nea ,Valva”.

- Daca utilizatorul nu este familiarizat cu utilizarea kitului de
reglare.

8.2.6. Reglarea unei noi presiuni

1. Pentru a evita pierderea pozitiei de referinta, tineti Loca-
lizatorul cu 0 mana pana la finalul procedurii.

2. Scoateti Compasul, memorand presiunea indicata de
acesta.

3. Introduceti Magnetul, aliniind marcajul la presiunea me-
morata.

4. Rotiti Magnetul pana cand ajunge in pozitia cores-
punzatoare noii presiuni a valvei.

NOTA
Rotatia orara creste presiunea valvei, iar cea antio-
rara o reduce.



5. Scoateti Magnetul pe directie verticala pentru a pastra
orientarea corecta a rotorului.

6. Puneti Magnetul la peste 50 cm de valva.

8.2.7. Verificarea presiunii reglate
Verificarea se efectueaza utilizand Compasul conform proce-
durii descrise anterior.

ATENTIE

Reglarea presiunii cu ajutorul kitului de reglare necesita
experientd. Daca nu sunteti familiarizati cu kitul, se re-
comanda sa verificati radiologic reglarea presiunii.

ATENTIE
Exista posibilitatea ca reglarea presiunii sd nu poata fi
intotdeauna realizatd din prima incercare. Nu ezitati sa
repetati procedura de reglare de cateva ori de la ince-
put, incepand cu pozitionarea Localizatorului, pentru a
va asigura ca obtineti valoarea dorita a presiunii.

in caz ca intampinati dificultati la reglare, asigurati-va ca:

— pacientul este pozitionat astfel incat valva sa fie complet
orizontala,

— operatiunile de centrare au fost corect efectuate.

Daca dificultatile la reglare persista, consultati Sectiunea 10.

Solutii in caz de reglare dificila (p. 49), care explica masurile
care trebuie luate in cazul unei reglari dificile.

8.2.8. inregistrarea noii presiuni
Notati valoarea presiunii citita in timpul verificarii pe Cardul
de Identificare a Pacientului (PC-SM8).

8.2.9. Monitorizarea dupa reglare
Se recomanda monitorizarea atenta a pacientului timp de 24
de ore dupa orice modificare a valorii presiunii.

9. Verificarea functionarii kitului de reglare

Desi kitul de reglare nu necesité operatiuni de intretinere, se
recomanda verificarea sa la fiecare utilizare. Verificarile de
mai jos garanteaza functionarea corecta a kitului de reglare si
lipsa deteriorarilor de orice fel.

Neefectuarea verificarilor descrise in aceasta sectiune poate
cauza leziuni pacientului, riscul major fiind supradrenarea si
subdrenarea, care vor necesita tratament medical.

NOTA

Utilizarea kitului de reglare a fost testata timp de peste
5 ani. Totusi, rezultatele verificarilor de mai jos pri-
meaza. Acestea vor arata daca se mai poate folosi kitul
de reglare sau nu.

Asigurati-va ca marcajele si etichetele de pe componentele
kitului sunt complete si lizibile.

NOTA
Pot aparea bule de aer in interiorul Compasului. Aces-
tea nu afecteaza functionarea produsului.

Efectuati cateva reglari pe valva demonstrativa inclusa in ki-
tul de reglare pentru a verifica functionarea corecta a kitului
de reglare.

Urmatoarele situatii pot duce la citiri inexacte ale presiunii cu
Compasul si/sau dificultati la reglarea cu Magnetul:

— pacientul este intr-o pozitie in care valva nu este orizon-
tala,

— Localizatorul este descentrat fatd de centrul valvei cu mai
mult de 2 mm,

— Localizatorul este orientat necorespunzator fata de directia
fluxului,

— baza Localizatorului si suprafata valvei nu sunt paralele.

inainte de orice altceva, asigurati-va ca Localizatorul este

corect pozitionat si orientat deasupra valvei. Consultati

Sectiunea 8.2.3. Pozitionarea pacientului (p. 47) si Sectiu-

nea 8.2.4. Pozitionarea Localizatorului (p. 47).

Pot insa interveni si alte cauze ce provoaca dificultati la re-
glare.

in aceste cazuri se pot aplica proceduri speciale, descrise
mai jos, pentru a usura reglarea valvei, eventual sub control
fluoroscopic.

Orientarea corectad a Localizatorului fatd de directia fluxului
valvei este esentiala pentru o citire precisa a Compasului.
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Sub piele groasa, conectorii sunt uneori dificile de localizat,
ceea ce face dificila stabilirea precisa a orientarii optime a
Localizatorului.

in acest caz:

— Daca presiunea actuala a valvei este cunoscuta (Cardul de
Identificare a Pacientului actualizat sau radiografie re-
centd), orientarea Localizatorului poate fi corectata cu aju-
torul Compasului in timpul citirii, rotind usor ansamblul Lo-
calizator-Compas, astfel incat acul Compasului sa se ali-
nieze cu presiunea cunoscuta a valvei.

Daca presiunea curenta nu este cunoscuta cu certitudine,
doar metoda limitei descrisd mai jos poate asigura o citire
corecta. Aceasta presupune reglarea valvei la una dintre
pozitille sale de capat (sau limite). Devine astfel posibila
corectarea orientarii in timpul reintroducerii Compasului.

NOTA
Pozitia maxima este de obicei aleasa ca limita pentru
a favoriza reducerea drenarii in timpul manipularii.

Metoda limitei

Urmati pasii de mai jos pentru a va asigura ca Localizatorul
este orientat corect:

1. Fara a misca Localizatorul:

a. scoateti Compasul,

b. aliniati marcajul de pe Magnet cu valoarea citita a
presiunii si introduceti Magnetul in Localizator pe di-
rectie verticala.

2. Rotiti Magnetul pana cand ajunge in pozitia extrema
aleasa.
3. Treceti apoi cu doua pozitii peste limita.

4. Scoateti Magnetul pe directie verticala pentru a asigura
reblocarea corecta a rotorului valvei in pozitia selectata.

5. Puneti Magnetul la peste 50 cm de valva.

6. Introduceti complet Compasul in Localizator.

Daca valva este acum reglata pe limita, acul Compasului in-
dica directia corespunzatoare pozitiei extreme alese.

Daca aceasta corespunde indicatiei Localizatorului, acesta
este corect orientat si citirea initiald a fost corecta.

in caz contrar, asa cum se mentioneaza mai jos, este posibila
corectarea orientarii Localizatorului si identificarea presiunii
initiale reale de dinainte de corectie, pe baza modelului valvei
implantate.

Pe Localizator, numarati pozitiile dintre limita aleasa anterior
si pozitia indicatd de Compas.
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— Daca acul este in stanga limitei dorite, adaugati acest
numar de pozitii la pozitia citita initial.

— Daca acul este in dreapta limitei dorite, scadeti acest
numar de pozitii din pozitia citita initial.

Exemplu

In acest exemplu, acul este decalat cu o pozitie spre dreapta
(in directia de citire) fata de limita dorita. Ca urmare, trebuie
s& scadefi o pozitie din citirea initiald pentru a afla valoarea
inifial4 real a.

Daca este necesara o corectie, urmati instructiunile de mai
jos:

1. Rotiti ansamblul Localizator-Compas pana cand acul es-
te perfect aliniat cu valoarea extrema de presiune
aleasa.

2. Daca este necesar, recentrati locasul acului Compasului
in tinta.

De aici inainte, Localizatorul este perfect pozitionat fata de
valva, ceea ce permite efectuarea reglarii finale.

in cazul unei implantari la o adancime mai mare decat cea
recomandata, procedura standard poate fi efectuata fara Lo-
calizator la reglarea unei noi presiuni. Magnetul este astfel
mai aproape de valva.

NOTA

Aceasta tehnica fara Localizator permite doar reglarea
presiunii. Nivelurile de presiune trebuie citite si confir-
mate in conformitate cu procedura standard si/sau prin
examen radiologic.

1. Urmati procedura obisnuita pentru a pozitiona Localiza-
torul cu ajutorul Compasului.

2. Desenati doua marcaje pe piele cu un marker:

— unul care sa indice axa corespunzatoare presiune ac-
tuale a valvei, indicata de acul Compasului,

— celalalt care sa indice axa corespunzatoare presiunii
dorite, identificata cu Localizatorul.

3. Indepértati ansamblul Localizator-Compas si puneti
Magnetul in acelasi loc, direct pe locul de implantare,
orientat in directia corespunzatoare presiunii actuale, lo-
calizata in pasul anterior.

4. Tinand Magnetul cat mai centrat posibil, rotiti-| pana
cand ajunge pe axa corespunzatoare presiunii dorite.

5. Scoateti Magnetul pe directie verticala pentru a pastra
orientarea corecta a rotorului.



6. \Verificati valoarea reglatd cu Compasul si Localizatorul
sau cu o radiografie.

Implantarea rasturnata (dar cu directia fluxului respectata) se
poate recunoaste pe radiografie.

NOTA

La o valva implantatd in craniu, punctele radioopace
trebuie sa fie indreptate fie spre nasul pacientului (daca
valva este implantatad in partea dreapta), fie in directia
opusa nasului (daca valva este implantata in partea
stanga).

Daca valva este implantata rasturnat, reglarea este posibila
dar trebuie efectuata urmand secventa urmatoare:

1. Pozitionati Localizatorul in directia opusa fluxului (cu
sageata catre conectorul de intrare).

2. Centrati ansamblul Localizator-Compas cu ajutorul tintei
Compasului.

3. Efectuati citirea si apoi reglati conform pasilor descrisi in
Sectiunea 8.2. Citirea si/sau modificarea presiunii valvei
dupd implantare (p. 47), folosind indicatia simetrica de
pe Localizator.

4. Verificati noua reglare cu un examen radiologic.

Daca implantarea unei valve nu s-a efectuat in conditiile re-
comandate, exista riscul ca citirea cu Compasul a valorii pre-
siunii sa nu corespunda istoricului pacientului sau starii sale
clinice.

in acest caz, examenul radiologic transeazé problema, ofe-
rind proba certa a reglarii corecte a valvei si a directiei corec-
te de implantare.

11. Depozitare

ATENTIE
Din cauza puterii campului sdu magnetic, Magnetul tre-
buie depozitat in caseta sa ecranata atunci cand nu es-
te utilizat.

ATENTIE

Nu expuneti kitul de reglare la temperaturi mai mari de
50°C (122°F). Functionarea Magnetului poate fi afectata
negativ.

ATENTIE

Nu depozitati kitul de reglare in apropierea unei surse
de céampuri magnetice, pentru a pastra capacitatea
Magnetului de a functiona corect.

Pastrati toate componentele kitului de reglare laolalta, in ca-
seta ecranata originald, dupa utilizare sau pentru depozitare.

Depozitati caseta ecranata intr-un loc racoros si uscat, ferit
de lumina.

Produsele sunt concepute sa reziste la o temperatura de de-
pozitare de maxim 50°C (122°F).

12. Procesarea produselor dupa utilizare

Pentru a returna un produs defect, contactati un reprezen-
tant Sophysa pentru a obtine formularul explicativ de retur
care trebuie transmis.

Nu actionati in niciun fel asupra produsului, astfel incat sta-
rea sa in timpul analizei sa fie cat mai reprezentativ posibil.

Returnati toate componentele kitului de reglare in caseta sa
ecranata originala.

ATENTIE

Magnetul include componente care trebuie eliminate
corespunzator. Nerespectarea acestei reguli poate avea
ca urmare poluarea mediului.

Curatati cu grija produsul (consultati Secfiunea 7. Procedura
de curadfare si dezinfectare (p. 45)) si trimiteti-I inapoi la So-
physa in caseta sa ecranata originala pentru a fi eliminat co-
respunzator.

13. Monitorizarea sigurantei produsului

in conformitate cu programul sdu de ameliorare continua,
Sophysa solicita clientilor sa o informeze pe ea si autoritatile
legale ale tarii despre orice probleme grave si neasteptate ca-
re apar la produs.

14. Garantie

Functionarea si siguranta kitului de reglare sunt asigurate nu-
mai cu gama de valve Sophy proiectate, testate si produse
de Sophysa.

Sophysa garanteaza functionarea si siguranta acestui dispo-
zitiv medical in conditii normale: utilizare preconizata a dis-
pozitivului, adaptata la scopul si utilizarea preconizata si in
concordanta cu aceste Instructiuni de utilizare.

Dispozitivul medical trebuie depozitat si transportat intr-un
mediu si in conditii conforme cu informatiile din aceste In-
structiuni de utilizare. Aceste conditii de depozitare si trans-
port au fost testate si validate de Sophysa. Astfel, Sophysa
nu ofera nicio alta garantie expresa sau implicita privind bu-
na conservare si siguranta produsului in alte locatii decat ce-
le care respecta aceste conditii. De asemenea, Sophysa nu
ofera nicio garantie expresa sau implicita privind adecvarea
produsului pentru utilizarea acestuia sau adaptarea acestuia
la o anumita utilizare, altfel decat conform indicatiilor si sco-
pului preconizat al produsului, precum si daca a fost transfor-
mat, modificat sau reparat altfel decat conform instructiunilor
Sophysa.

in nicio situatie Sophysa nu poate fi considerata responsa-
bild pentru deteriorari, pentru orice incident si/sau compli-
catie rezultand din deterioréri, pentru prejudicii rezultate di-
rect sau indirect din utilizarea necorespunzatoare si/sau ne-
conforma a dispozitivului sau pentru nerespectarea conditii-
lor sale de intretinere, curatare, depozitare sau transport.
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Numar de catalog

Numér de serie

Dispozitiv medical

Identificare unica a dispozitivului

Producator

Data de fabricatie

Consultati documentul Instructiuni de utilizare
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DO NOT STERILIZE | Nu sterilizati
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<
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Tineti la distanta de lumina solara

)

50°C
122°F
Limita superioara de temperaturd: max. 50 °C (122
°F)

—

Magnet puternic

&7

G

Incompatibil cu RM

C € Marcaj de conformitate CE
16. Referinte

Tabel 3. Kit de Reglare Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 Instrument de Localizare Sophy® Mini SM8
SAK-LI-2 Instrument de Localizare Sophy® Mini SM3 (optional)
SAK-SI Instrument de Reglare Sophy®
SAK-RI Instrument de Citire Sophy®
SAK Kit de Reglare Sophy®
(include toate componentele anterioare cu exceptia
SAK-LI-2)

Anul primului marcaj CE: 2015
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ADVERTENCIA
Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes de
ajustar la presién de funcionamiento de la valvula.

1. Uso previsto

El objetivo del kit de Ajuste Sophy es el de leer y cambiar la
presion de funcionamiento de una vélvula Sophy a fin de
adaptarla a la necesidad y evolucién clinica del paciente.

2. Indicaciones

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

3. Poblaciones de pacientes

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

4. Entorno de uso

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

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

5. Contraindicaciones

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

6. Descripcion

El rotor de la valvula Sophy esta equipado con un sistema de
cierre magnético patentado compuesto por dos microimanes
moviles.

El cambio de la presién de funcionamiento de la vélvula
Sophy se hace a través de la piel mediante un campo mag-
nético utilizando un kit de ajuste compuesto por 3 piezas:

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

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

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

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

la «presién de funcionamiento de la vélvula» se denominara

la «presion».

Figura 1. Kit de Ajuste Sophy

Contiene un Iman, un Localizador para ajustar valvulas SM8
(SAK-LI-1), una Brdjula, el presente Manual de instrucciones
y una Guia de Inicio Répido. Se puede comprar un Localiza-
dor (SAK-LI-2) adicional en opcidn para ajustar valvulas SM3.

El Kit de Ajuste Sophy (en lo sucesivo denominado SAK esta
especificamente disefiado para ajustar la presion de las val-
vulas Sophy.

No contiene latex natural o sintético.

Los componentes de SAK se empaquetan no estériles en
una caja reutilizable con blindaje magnético.

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

NOTA

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

6.1. Localizador

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

Esta disefiado para funcionar con vélvulas Sophy indepen-
dientemente de su rango de presién (véase la Tabla 1 o la
Tabla 2 segun la valvula utilizada).

Alberga la Brujula y el Iman alternativamente.

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

Hay dos Localizadores disponibles:

— SAK-LI-1 para el ajuste de las valvulas SM8,

— SAK-LI-2 para el ajuste de las valvulas SM3 (opcional)
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Modelo de val- | SM8-140 sSms8 SM8-300 | SM8-400
vula detallado
en el Localiza-
dor
Referencias SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
correspon- SM8-2010
dientes SM8-A,
SM8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Identificacion | O punto 1 punto 2 puntos | 3 puntos
mediante ra-
diografia del
modelo
Presiones |1 |10 30 50 80
disponibles 2|25 50 75 120
(mmH,0)
3 |40 70 100 150
4 |60 90 125 190
5|80 110 150 230
6 | 100 140 180 270
7 | 120 170 220 330
8 | 140 200 300 400

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

Modelo de valvula detallado en el Localizador SM3
Referencias correspondientes SM3
Presiones disponibles (mmH20) 1 50
2 110
3 170

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

[1] Ranuras verticales. Se usa para garantizar la correcta co-
locacioén de la Brujula y el Iman dentro del Localizador.
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[2] Area de lectura. Muestra el modelo de la valvula en la
parte izquierda y cada uno de los ocho niveles de presién
para la valvula SM8 (tres para la valvula SM3) asociados a
esta referencia.

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

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

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

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

La aguja indica la orientacion exacta del rotor de la vélvula.
Cuando se usa junto con el Localizador, la Brujula permite
leer la presion de la véalvula.

[6] Blanco central. Se usa para refinar la posicién de la Bru-
jula encima de la valvula.

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

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

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

ATENCION

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

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

ATENCION

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



ATENCION

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

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

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

El Iman se encaja dentro del Localizador.
Permite ajustar la presion girando el Iman.

[10] Marca roja. Se usa para alinear el Iman con el rotor de la
vélvula utilizando la indicacién que da la Brujula.

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

[12] Asa.

ATENCION
Quite siempre el iman del Localizador verticalmente pa-
ra mantener la orientacién correcta del rotor.

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

7. Procedimiento de limpieza y desinfeccion

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

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

ATENCION

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

ATENCION

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

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

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

— limpieza/desinfeccion por ebullicion,

— limpieza/desinfeccion con aire caliente/vapor,

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

Para obtener mas informacién, péngase en contacto

con el Servicio de Atencion al Cliente de Sophysa en la

direccién de correo electrénico contact@sophysa.com,

0 péngase en contacto con su distribuidor local.

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

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

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

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

2. Inspeccione los componentes.

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

NOTA

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

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

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

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

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

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

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

2. Deje que el Localizador se seque al aire completamente
durante 1 hora antes de usarlo otra vez.

Después de cada procedimiento de limpieza y desinfeccion,
inspeccione visualmente los componentes para detectar
cualquier dafio. Véase Seccion 9.1. Comprobacion visuales
(p. 59).

8. Leer y ajustar la valvula

ADVERTENCIA

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

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

ATENCION

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

ATENCION

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

Hacer una lectura y/o un ajuste con un rango de pre-
sion en el Localizador diferente del rango de presion del
modelo de la vélvula implantado puede tener como re-
sultado un sobredrenaje o un subdrenaje.
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La referencia «SAK-LI-1» y la frase «Disefiado exclusivamen-
te para su uso con la serie SM8 SOPHY®> figuran alli para
que se asegure de utilizar el Localizador con el modelo de
valvula adecuado.

ATENCION

No desempaquete ni implante la valvula sin ajustarla
previamente a la presion de inicial definida por el neuro-
cirujano.

Antes de abrir el embalaje estéril, es necesario ajustar el
rotor en la posicién que corresponda a la presion selecciona-
da por el cirujano para la implantacion.

El embalaje doble estéril para cada véalvula Sophy incluye un
compartimento especificamente para ajustar la valvula a tra-
vés del embalaje.

ETH mm H,0
30 50 70 90 110 140 170 200
\ UL

8.1.1. Leer la presion

1. Inserte la Brajula completamente dentro del comparti-
mento dedicado.
Alinee las lineas de la Brujula con los valores de presion
impresos en el compartimento, si todavia no lo estan.

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

NOTA

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

8.1.2. Ajustar la presion

1. Quite la Brdjula.

2. Alinee la marca del Iméan con la lectura de la presion en
la seccién anterior, y deslice el Iman verticalmente den-



tro del compartimento sin cambiar la orientacion del
Iman.

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

NOTA

No trate de girar el Iman si no estd completamente
insertado dentro del Localizador. De lo contrario, el
accionamiento podria verse afectado.

_—
4. Ponga el Iman a mas de 50 cm de la vélvula.

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

£ /

\\\\\ | ////
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8.1.4. Registrar la presion seleccionada para la implanta-
cion

Anote el valor de la presién leido en el paso previo en la Tar-
jeta de Identificacion del Paciente (PC-SM8) y asegurese de
entregar la tarjeta al paciente.

ATENCION

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

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

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

— y/o con una exploracién radiolégica de la vélvula.
Consulte el Manual de Instrucciones de la valvula de
presién ajustable Sophy ©, Seccién «Control radiolégi-
co postoperatorio: identificacion del modelo de valvu-
lay lectura de la presion».

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

- la referencia es SAK-LI-1,

- la frase dice «Disefiado exclusivamente para su uso
con la serie SM8 SOPHY®».

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

ATENCION

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

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

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

a. Sujete el Localizador con una mano.

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

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

8.2.3. Colocar al paciente

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

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

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

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

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

2. Cologue el Localizador en el lugar de la implantacion
con su eje alineado con el de los conectores de la valvu-
la, y con la flecha del Localizador sefialando en la direc-
cién del flujo del LCR.

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

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

NOTA

Si palpar la valvula resulta dificil, orientar el Localizador
en relacién con la valvula puede ser dificil. En este ca-
so, el método de parada que se describe en Sec-
cion 10.1. Método de parada (p. 60) puede garantizar
la alineacion.

8.2.5. Leer la presion

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

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

3. Centre el soporte de la aguja de la Brujula en el blanco
circular deslizando el conjunto Localizador-Brujula sobre
la piel hasta que esté encima de la valvula.
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ATENCION

Si esta descentrado, podria producirse una lectura
incorrecta de la presion. Esto puede falsear el cam-
bio de presion.

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

La aguja de la Brujula puede estar alineada entre dos

posiciones debido a la orientacién incorrecta del Locali-

zador. En este caso:

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

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

— si se conoce la presion inicial: gire el conjunto Lo-
calizador-Brujula ligeramente para alinear la aguja
de la Brujula en el indicador que corresponda a la
presion inicial,
si no se conoce la presion inicial: realice el méto-
do de parada que se describe en Seccidn 10.1.
Método de parada (p. 60):

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

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

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

— Si existe una disparidad entre la lectura de la presién y el
valor indicado en la Tarjeta de Identificacion del Paciente
(PC-SMB8) y/o en la exploraciéon radiolégica utilizada para
identificar el modelo de la valvula.

— Si la valvula se implanté muy profundamente, bajo méas de
10 mm de tejido subcutéaneo. Consulte el Manual de ins-
trucciones de la Valvula de presion ajustable Sophy® ,
Seccion «Valvulas.

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

8.2.6. Configurar una nueva presion

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

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

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



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

NOTA

La rotacion en el sentido de las agujas del reloj au-

menta la presion de la valvula, mientras que la rota-
cién en sentido contrario a las agujas del reloj la re-
duce.

5. Quite el Iman verticalmente para mantener la orientacion
correcta del rotor.

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

8.2.7. Comprobar el ajuste de la presion
La comprobacién se realiza utilizando la Brijula de acuerdo
con el procedimiento descrito previamente.

ATENCION

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

ATENCION

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

En caso de dificultades con el ajuste, compruebe que:

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

- las operaciones de centrado se realizaron correctamente.

Si las dificultades de ajuste persisten, consulte Seccién 10.

Soluciones en caso de un ajuste dificil (p. 60), que explica

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

8.2.8. Registrar la nueva presion
Anote el valor de la presion leido durante la verificacion en la
Tarjeta de Identificacion del Paciente (PC-SM8).

8.2.9. Control postajuste

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

9. Comprobar el rendimiento del kit de ajuste

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

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

NOTA

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

Asegurese de que las marcas y etiquetas en los componen-
tes del kit estén completas y sean legibles.
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NOTA
Pueden aparecer burbujas de aire dentro de la Brdjula.
No afectan al rendimiento del producto.

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

Soluciones en caso de un ajuste

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

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

— el Localizador esta desplazado del centro de la valvula en

mas de 2 mm,

el Localizador estd mal orientado en relacion con la via de

flujo,

la base del Localizador y la superficie de la vélvula no es-

tan paralelas.

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

té correctamente colocado y orientado encima de la valvula.

Consulte Seccion 8.2.3. Colocar al paciente (p. 57) y Sec-

cion 8.2.4. Colocar el Localizador (p. 58).

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

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

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

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

En este caso:

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

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

NOTA

La posicion maxima suele seleccionarse como la pa-
rada para favorecer la reduccién de drenaje durante
la manipulacién.
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Método de parada

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

1. Sin mover el Localizador:

a. quite la Brujula,

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

2. Gire el Iman hasta que alcance la posicion extrema se-
leccionada.
3. Luego mueva dos posiciones mas alla de la parada.

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

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

6. Inserte la Brdjula completamente dentro del Localizador.

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

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

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

En el Localizador, cuente el niUmero de posiciones entre la
parada seleccionada previamente y la posicion mostrada por
la Brujula.

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

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

Ejemplo



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

Si es necesario realizar una correccion, siga las instrucciones
que se indican a continuacion:

1. Gire el conjunto Localizador-Brujula hasta que la aguja
esté perfectamente alineada con el valor de presion ex-
tremo seleccionado.

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

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

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

NOTA

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

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

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

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

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

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

4. Manteniendo el Iman lo mas centrado posible, girelo
hasta que alcance el eje que corresponda a la presién
deseada.

5. Quite el Iman verticalmente para mantener la orientacion
correcta del rotor.

6. Compruebe el ajuste mediante la Brijula y el Localiza-
dor o con una radiografia.

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

NOTA

Para una valvula implantada en el craneo, el(los) pun-
to(s) radiopaco(s) debe(n) estar orientado(s) o bien hacia
la nariz del paciente (si la valvula esta implantada en su
lado derecho), o en direcciéon opuesta a su nariz (si la
valvula esta implantada en el lado izquierdo del pacien-
te).

Si la valvula esta implantada boca abajo, el ajuste es posible
pero debe realizarse mediante la siguiente secuencia:

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

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

3. Realice la lectura y después el ajuste de acuerdo con los
pasos descritos en Seccidn 8.2. Leer y/o cambiar la pre-
sidn de la valvula después de la implantacion (p. 57),
mediante la indicacion simétrica en el Localizador.

4. Compruebe el ajuste nuevo mediante una exploracion
radiolégica.

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

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

ATENCION

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

ATENCION

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

ATENCION

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

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

Guarde el estuche blindado en un lugar fresco y seco, aleja-
do de la luz.
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Los productos estan disefiados para soportar una tempera-
tura de almacenamiento de hasta 50 °C (122 °F).

12. Procesamiento de los productos después
de su uso

12.1. Devolucién de los productos

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

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

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

12.2. Eliminacion de los productos

ATENCION

El Iman contiene componentes que deben eliminarse
debidamente. El incumplimiento de esta obligacion
puede provocar contaminacién medioambiental.

Limpie el producto con cuidado (consulte Seccion 7. Proce-
dimiento de limpieza y desinfeccion (p. 55)) y devuelva el
producto a Sophysa para su debida eliminacion, en su estu-
che blindado original.

13. Control de la seguridad del producto

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

14. Garantia

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

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

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

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

Numero de catalogo

Numero de serie

Producto sanitario

Identificacion Unica del producto

Fabricante

Fecha de fabricacion

Consultar el Manual de instrucciones

IES SIEEENE

DO NOT STERILIZE | No esterilizar

Mantener seco

)

Mantener alejado de la luz solar

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

Iméan potente

RM no segura

Marca de conformidad CE

)
m




16. Refere

as

Tabla 3. Kit de Ajuste Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 Instrumento de Localizacién Sophy® Mini SM8

SAK-LI-2 Instrumento de Localizacién Sophy® Mini SM3 (opcio-

nal)

SAK-SI Instrumento de Ajuste Sophy®

SAK-RI Instrumento de Lectura Sophy®

SAK Kit de Ajuste Sophy®
(incluidos todos los componentes previos excepto el
SAK-LI-2)

Ao del primer marcado CE: 2015
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