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HOIATUS
Lugege Kasutusjuhend enne klapi t66rohu reguleerimist
hoolikalt labi.

1. Kasutuseesmark
Sophy reguleerimiskomplekt on ette nahtud Sophy klapi t66-
réhu lugemiseks ja muutmiseks, et kohandada seda patsien-
di kliiniliste vajaduste ja arenguga.

2. Naidustused

Sophy reguleerimiskomplekt on néidustatud patsientidele,
kellele on implanteeritud Sophy klapp htdrotsefaalia, subara-
honoidsete tslstide voi idiopaatilise koljusisese hlperten-
siooni (IIH), mida nimetatakse ka Pseudotumor cerebri, ra-
viks.

3. Patsientide populatsioonid

Seadet saab kasutada igas vanuses patsientide, sealhulgas
enneaegsete imikute puhul.

4. Kasutuskeskkond

Operatsioonijargne jalgimine toimub haiglas (konsultatsioon,
meditsiiniline kuvamine, kiirabi), kliinikus voi arsti kabinetis.

Seadet tohib kasutada ainult neurokirurg. Seade ei ole mdel-
dud kasutamiseks patsiendi kodus. Eeldatakse, et patsiendid
ei kasuta seadet kunagi ise.

5. Vastundidustused

Antud seade on ette nahtud Uksnes kaesolevas kasutusju-
hendis toodud eesmargil kasutamiseks.

6. Kirjeldus

Klapi Sophy rootor on varustatud kahest mobiilsest mikro-
magnetist koosneva patenteeritud magnetlukustussiisteemi-
a.

«Q

Klapi t66réhu Sophy muutmine toimub magnetvélja kaudu
labi naha, reguleerimiskomplekti abil, mis koosneb 3 osast:

— lokaatorseade (edaspidi ,Lokaator”),

— lugemisseade (edaspidi “Kompass*),

— seadistusvahend (edaspidi ,Magnet").

Lihtsuse méttes viidatakse Ulejadnud kéesolevas kasutusju-
hendis ,,klapi t66réhule” kui rohule.

Joonis 1. Sophy reguleerimiskomplekt

Komplekti kuulub magnet, lokaator SM8 klappide reguleeri-

miseks, (SAK-LI-1) kompass, kdesolev kasutusjuhend ja Kiirs-

tardi juhend. Lisalokaatorit (SAK-LI-2) saab osta lisavarustu-
sena SM3 ventiilide reguleerimiseks.

Sophy reguleerimiskomplekt-(edaspidi SAK) on mdeldud
spetsiaalselt Sophy klappide réhu seadmiseks.

Selle valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku ega siinteeti-
list lateksit.

SAK komponendid on pakitud mittesteriilselt korduvkasuta-
tavasse magnetilise varjestusega kasti.

ETTEVAATUST
SAK ei tohi kasutada MRI keskkonnas.

NB!

Antud toote puhul on tegemist korduvkasutatava sead-
mega, mis pole mdeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Seadet tuleb puhastada enne esimest kasutamist ja pa-
rast iga patsienti.

6.1. Lokaator
Lokaatorit kasutatakse klapi asukoha leidmiseks labi naha.
See on mdeldud tdédtamiseks Sophy ventiilidega, olenemata

viimaste rohuulatusest (vt Tabel 1 voi Tabel 2 vastavalt kasu-
tatud klapile).

Selles asuvad omakorda kompass ja magnet.

Lokaator on ainus komponent, mis on réhu kontrollimisel voi
reguleerimisel patsiendi nahaga piiratud aja jooksul (paar mi-
nutit) kontaktis. Harvemini vGib see operatsioonijargse kasu-
tuse korral olla kontaktis ka armkoega, ehkki arm on tavali-
selt kaitstud sidemega.

Saadaval on kaks lokaatorit:

— SAK-LI-1 SM8 klappide reguleerimiseks,
- SAK-LI-2 SM83 klappide reguleerimiseks (valikuline).
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Lokaatori peal | SM8-140 sms8 SM8-300 | SM8-400
naitatud klapi-
mudel
Asjaomased SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
viited SM8-2010
SM8-A,
SM8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Mudeli radio- | 0 punkti 1 punkt 2 punkti | 3 punkti
graafiline iden-
tifitseerimine
Voimalikud |1 |10 30 50 80
rohud
(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
* Rohud on véljendatud mmH,0-des.
1 mmh,O vastab 9,807 Pa-le v6i 0,074 mmHg-le.
Lokaatori peal néitatud klapimudel SM3
Asjaomased viited SM3
Véimalikud réhud (mmH,0) 1 50
2 110
3 170
* Réhud on véljendatud mmH,0O-des.
1 mmh,O vastab 9,807 Pa-le v6i 0,074 mmHg-le.

[1] Vertikaalsed sooned. Kasutatakse kompassi ja magneti
oigeks positsioneerimiseks lokaatori sees.

[2] Naiduala. Naitab vasakpoolset klapi mudelit ja kdiki viit
antud viitega seotud réhutaset.

Lk 6 Ik-st 28

[3] P&orlev rongas. Kasutatakse reguleeritava klapi mudelile
vastava néidusala valimiseks.

[4] CSF-i voolu suunda naitav nool. Kasutatakse lokaatori
korrektseks positsioneerimiseks klapi suhtes.

[5] Keskne véljaldikeala. Kasutatakse lokaatori tsentreerimi-
seks ja positsioneerimiseks klapile voimalikult I&hedale.

Kompass sobib lokaatorisse ja voimaldab rohuvaartuste ot-
sest lugemist.

Noel naitab klapi rootori tédpset suunda. lokaatoriga koos ka-
sutamisel véimaldab kompass lugeda klapi rohku.

[6] Keskne sihtmark. Kasutatakse kompassi asendi tdpsusta-
miseks klapi kohal.

[7] Nbel. Naitab klapi rootori tapset suunda.

[8] Kulgmised tostekdrvad. Kasutatakse kompassi vertikaal-
seks juhtimiseks lokaatori sisesoontesse.

[9] Kompassi ndelavars. Positsioneerida sihtmargile.

ETTEVAATUST

Hoidke magnetit eemal raviks v6i diagnoosimiseks ka-
sutatavatest elektromeditsiinilistest seadmetest (nt su-
damestimulaator,patsiendimonitor, elektroonilised m&6-
teseadmed, kuvamisseadmed jne). Magneti magnetvali
voib tekitada elektromagnetilisi héireid ja seadmete toi-
mimist.

ETTEVAATUST
Arge hoidke ega kasitsege magnetit tihegi sellise sead-
me laheduses, mida véib mojutada véimas magnetvali.

ETTEVAATUST

Arge viige magnetit véimsa magnetvalja (nt MRT) lahe-
dale. See v6ib muutuda ohtlikuks mirsuks véi voivad
tekkida selle talitlushaired.

ETTEVAATUST
Késitsege magnetit metallesemete (nt haiglamodbel) 1a-
heduses suure ettevaatusega. Metallesemed vbivad
voimsa jduga magneti killge tdmbuda.
Magnet koosneb konkreetsest magnetite komplektist, mis on
konstrueeritud nii, et selle rootorit on véimalik Sophy klapi ro-
hu reguleerimiseks lukustusest vabastada.

Korrektseks t66ks peab magnet olema korralikult ventiili ko-
hale positsioneeritud ja klapi rootoriga joondatud.



Magnet sobib lokaatorisse.

See véimaldab magnetit pddrates reguleerida rohku.

[10] Punane mérk. Kasutatakse kompassi suuniste abil mag-
neti joondamiseks klapi rootoriga.

[11] Kulgmised tdstekdrvad. Kasutatakse magneti vertikaal-
seks juhtimiseks lokaatori sisesoontesse.

[12] Kaepide.
ETTEVAATUST

Rootori 6ige suuna hoidmiseks eemaldage magnet lo-
kaatorist alati vertikaalsuunas.

Naidisklapp on varustatud reguleerimiskomplektiga. Selle
abil on voimalik dppida klapi reguleerimist, kuvades samal
ajal rootori asendi muutusireguleerimisprotseduuri ajal.

7. Puhastamine ja desinfitseerimine

Reguleerimiskomplekt tarnitakse puhtana, kuid lokaatorit ei
desinfitseerita.

Kuigi nakatumise oht on véike (piiratud kokkupuude terve
naha voi armekudedega), puhastage kdik reguleerimiskom-
plekti komponendid ja desinfitseerige lokaatorit vastavalt
kaesolevas jaotises kirjeldatule enne esmakordset kasuta-
mist ja pérast iga patsienti.

ETTEVAATUST

Arge reguleerimiskomplekti komponente steriliseerige
ega kastke neid vette. Méargistuste p6érdumatud muu-
datused, plastosade moondumine ja/véi magneti de-
magnetiseerumine voivad muuta reguleerimiskomplekti
kasutuskoélbmatuks.

ETTEVAATUST

Kaesolevas jaotises kirjeldatud desinfitseerimisreeglite
eiramine vdib pdhjustada seadme mikroobidega saas-
tumise ohtu.

MARKUS
Arge kasutage komplekti komponente kahjustada vdi-
vaid lahusteid ega puhastusvahendeid:

- fenoolipShised puhastus- ja desinfektsioonivahendid,

— puhastamine/desinfitseerimine keetmise teel,

- puhastamine/desinfitseerimine kuuma &hu/auruga,

— atsetooniga, ammoniaagiga, benseeniga, pleegitaja-
tega, klooriga, klooritud veega, lle 60 °-kraadise vee-
ga,v varvivedeldajatega, trikloroetiileeniga.

Lisateabe saamiseks pd6rduge Sophysa klienditeenin-

duse poole aadressil contact@sophysa.com véi po&or-

duge kohaliku edasimiija poole.

Pange kindad kétte ja hoidke neid kaes kogu protseduu-
ri valtel.

Votke eelnevalt 70% isoproptlalkoholiga (IPA) leotatud
puhastuslapid.

Selle protseduuri eesmark on eemaldada reguleerimiskom-
plekti komponentide vélispindadelt mé&rdumused ja néhta-
vad v6orkehad.

1.

Puhastage komponente véhemalt 1 minut, kasutades
eelnevalt nahtavate vodrkehade eemaldamiseks 70%
isoproptitlalkoholiga (IPA) leotatud salvratte. Vahetage
pérast iga komponendi plhkimist salvratti.

Kontrollige seadmeosi.

Kui néhtavate voorkehade seadme pinnale jaadmisel vot-
ke uus eelnevalt 70% isopropuulalkoholiga (IPA) leotatud
salvratt ja puhkige pindu uuesti.

NB!
Korrake seda prosteduuri, kuni kdik nahtavad voor-
kehad on kéikidelt komponentidelt eemaldatud.

Desinfitseerige lokaator jargmises osas kirjeldatud viisil.

Selle protseduuri eesmark on eemaldada koik lokaatoril lei-
duvad mikroorganismid.

HOIATUS

Desinfitseerige lokaatorit enne esimest kasutamist ja
parast iga patsienti. Kui seda ei tehta, voib tekkida in-
fektsioon, mille tagajérjel tuleb patsienti opereerida.

Puhkige lokaatorit hoolikalt eelnevalt 70% isopropdlal-
koholi (IPA) leotatud salvratikutega. Lokaator peab jaa-
ma néhtavalt niiskeks vahemalt 2 minutiks.

Patsiendi nahaga kokku puutuva lokaatori aluse desinfit-
seerimisel tuleb olla eriti ettevaatlik.

Vajadusel kasutage rohkem salvrétikuid, et tagada kok-
kupuuteala pidev 2-minutine niiskus.

Enne uuesti kasutamist laske lokaatoril tund aega 6hu
kées taielikult kuivada.

Pérast iga puhastamis- ja desinfitseerimisprotseduuri kont-
rollige komponente visuaalselt kahjustuste suhtes. Vaadake
paragrahv 9.1. Visuaalsed kontrollid (k. 11).
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8. Klapi lugemine ja reguleerimine

HOIATUS

Arge kasutage reguleerimiskomplekti operatsioonivaljal.
Kuna reguleerimiskomplekti ei saa steriliseerida, tooks
selle kasutamine operatsiooni ajal patsiendile kaasa
suure nakkusohu.

ETTEVAATUST
Klapi réhku tohib muuta ainult neurokirurg.

ETTEVAATUST

R&hu lugemisel voi reguleerimisel veenduge, et magnet
v6i méni muu ferromagnetiline objekt asuks kompassist
rohkem kui 50 cm kaugusel, nii et magnetvéljade méju
ei saaks naitu voltsida.

ETTEVAATUST

Arge kasutage reguleerimiskomplekti, ilma et oleksite
eelnevalt lokaatori alt kontrollinud, kas see vastab kasu-
tatava klapi mudelile.

Ule- véi aladrenaaz véib tuleneda naidu lugemisest

ja/voi reguleerimisest, kui lokaatori réhu vahemik erineb
implanteeritud klapi mudeli rohu vahemikust.

Joonis 2. Lokaatori pohi

e
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Viide ,SAK-LI-1“ ja lause ,,Mbeldud kasutamiseks ainult koos
SOPHY® SM8 seeriaga“ on méeldud selleks, tagada lokaatori
kasutus b6ige klapimudeliga.

ETTEVAATUST
Arge pakkige klappi lahti ega implanteerige seda iima
seda eelnevalt neurokirurgi poolt maaratud esialgsele
reguleerimata.

Enne steriilse pakendi avamist tuleb rootor reguleerida
asendisse, mis vastab kirurgi poolt implantatsiooniks valitud
réhule.

Ilga Sophy klapi topeltsteriiine pakend sisaldab spetsiaalselt
pakendi kaudu klapi reguleerimiseks mdeldud korpust.

Lk 8 lk-st 28

M8 : mm H,0
30 50 70 90 110 140 170 200

8.1.1. Rohu lugemine

1.

Sisestage kompass taielikult spetsiaalsesse korpusesse.
Joondage kompassil olevad jooned korpusele triikitud
réhuvéartustega, kui seda pole veel tehtud.

Lugege korpusel olevat ning kompassindela abil néida-
tud réhu véartust.

NB!

R&hu lugemist saab Iabi viia ka visuaalselt, ilma regu-
leerimiskomplekti kasutamata, kuna rootor ja kiirgustta-
kistavad punktid on labi klapi ja topeltsteriilse pakendi
nahtavad.

8.1.2. Rohu reguleerimine

1.
2.

4.

Eemaldage kompass.

Joondage magneti mérk eelmises jaotises loetud réhuga
ja libistage magnet selle suunda muutmata vertikaalselt
korpusesse.

Podrake magnetit, kuni see jouab implanteeritava klapi
réhuks valitud asendisse.

NB!
Arge proovige magnetit keerata, kui see pole taieli-
kult lokaatorisse sisestatud. Ajam vdib muidu ohus
olla.

P~
Asetage magnet rohkem klapist enam kui 50 cm kaugu-
sele.

8.1.3. Rohu seadistuse kontrollimine
Rohu kontrollimiseks sisestage kompass uuesti voi kontrolli-
ge seadistust visuaalselt klapi pealt.



8.1.4. Implantatsiooniks valitud rohu registreerimine
Pange tahele eelmises etapis patsiendi isikutunnistuselt (PC-
SMB8) loetud rohu vaartust ja andke kaart kindlasti patsiendi
kéatte.

ETTEVAATUST

Operatsiooniarm ja/voi operatsioonijargne 6deem voi-
vad muuta lokaatori positsioneerimise valulikuks ja eba-
tépseks. See voib siis pohjustada raskusi reguleerimisel
VvOi reguleerimise isegi ajutiselt véimatuks muuta.

8.2.1. Klapi mudeli tuvastamine

1.

Kontrollige reguleeritava Sophy klapi mudelit ja réhuva-

hemikku:

— patsiendi isikutunnistuselt voi patsiendi tervisekaardilt
(jalgitav silt),

- ja/voi klapi réntgenuuringu abil.
Vit kasutusjuhendit Sophy ® reguleeritav réhuklapp,
jaotis ,,Operatsioonijdrgse réntgenkiirguse juhtimine:
Klapi mudeli identifitseerimine ja réhu nait”.

Kontrollige lokaatori alt, kas see sobib kasutatava klapi

mudeliga:

— viide on SAK-LI-1,

- lause Utleb "mdeldud kasutamiseks ainult koos SOP-
HY® SM8 seeriaga".

8.2.2. Oige réhuvahemiku kuvamine lokaatoril

ETTEVAATUST

Arge kasutage reguleerimiskomplekti, veendumata, et
lokaatoril nahtav réhuvahemik vastab reguleeritava klapi
mudelile.

Kontrollige, kas lokaatori lugemisalas kuvatav réhuvahe-

mik vastab eelnevalt tuvastatud klapi mudelile.

Kui ei, kuvage implanteeritud klapi mudelile vastav réhu-

vahemik:

a. Hoidke lokaatorit Ghe kéega.

b. Po&o6rake poorlevat rongast, kuni kostub kidps. See
klops tagab téieliku rohuvahemiku kuvamise.

c. Korrake toimingut, kuni vasakpoolsesse otsa ilmub
kasutatava klapi mudel ja 5 ndhtavad on 8 rohku.
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8.2.3. Patsiendi positsioneerimine

ETTEVAATUST

Veenduge, et patsient oleks réhu reguleerimise ajal pai-
gal.

Kui patsient liigutab, voib see lokaatori positsioneerimi-
sel klapi suhtes kergelt nihkuda. Seega vdib keskpunk-
tist véljas olemine tekitada IShe kirurgi poolt algselt vali-
tud réhu ja I6puks seatud réhu vahel, mis voib viia Ule-
voi aladrenaazini.

Asetage patsient nii, et klapp oleks vdimalikult horisontaalne
ja implanteerimiskohta oleks hdlbus juurde paaseda.

8.2.4. Lokaatori positsioneerimine

1.

Palpeerige klapi asukoha ja suuna maaramiseks klapi
implanteerimiskoht.

Koigepealt leidke klapi mdlemast otsast sisse- ja vélja-
laskeava pistikud ning mahuti (kui see on paigaldatud).
Need on koéige hélpsamini leitavad komponendid.
Asetage lokaator implanteerimiskohta nii, et selle telg
oleks klapipistikute teljega joondatud ja lokaatori nool
suunaga CSF voolu suunas.

Positsioneerige lokaator voimalikult tapselt ventiili koha-
le: leidke ventiil, palpeerides seda labi lokaatori keskval-
jaloike.
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4. Vajutage lokaator tsentreerimiseks vastu klappi ning
muutke see klapi kohal liikumatuks.

NB!

Kui klapi palpeerimine on keeruline, voib ka lokaatori
positsioneerimine klapi suhtes olla keeruline. Sellisel ju-
hul véib joonduse tagada paragrahv 10.1. Peatusmee-
tod (lk. 12) peatikis kirjeldatud peatamismeetod.

8.2.5. Rohu lugemine

1. Hoidke lokaatorit Uhe kaega, et mitte vordlusasendit
kaotada.

2. Sisestage kompass taielikult lokaatorisse.
Joondage kompassil olevad jooned lokaatorile trikitud
réhuvéaartustega, kui seda pole veel tehtud.

3. Joondage kompassindela telg immarguse marklauaga,
libistades lokaatori ja kompassi koostet Uile naha, kuni
see on klapi kohal.

ETTEVAATUST

Keskjoonest eemale jaémine voib pdhjustada vale
réhunéidu. Selle tulemuseks véivad olla valed réhu-
muutused.

Kompassndel joondub kompassi Ghe kontuurjoone ja lo-
kaatori ndidualas oleva vastava réhu vaartusega.
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Kompassi ndel voib paikneda kahe asendi vahel, kuna

lokaator on valesti orienteeritud. Sel juhul:

a. Sooritage reguleerimiskomplekti komponentide po-
sitsioneerimine uuesti algusest peale.

b. Nuud peaks kompass olema joondatud ainult Ghele
positsioonile. Kui muudatusi pole:

— kui algréhk on teada: keerake lokaatori-kompassi
koostet veidi, et joondada kompassindel algréhu-
le vastavale indikaatorile,

— kui algréhk ei ole teada: viige I&bi peatiikis para-
grahv 10.1. Peatusmeetod (k. 12) kirjeldatud
peatamismeetod.

4. Lugege lokaatoril olevat ning kompassindela abil néida-
tud réhu véartust.

Soovitatavates implanteerimistingimustes on réntgenuuring
vabatahtlik, kuna rdhku saab lugeda otse reguleerimiskom-
plekti kaudu.

Kuna aga réntgenuuring annab klapi reguleerimise kohta ab-
soluutse téendi, on see eriti soovitatav jargmistel juhtudel:

— Kui loetud réhu ja patsiendi isikutunnistusel ja/voi klapi
mudeli tuvastamiseks kasutatud rontgenpildil (PC-SM8)
toodud vééartuse vahel on erinevus.

— Kui klapp implanteeriti liiga sligavale, enam kui 10 mm na-
haaluskoe alla. Vt kasutusjuhendit Sophy® reguleeritav ré-
huklapp, jaotis “Klapp”.

— Kui kasutaja pole reguleerimiskomplekti kasutamisega tut-
tav.

8.2.6. Uue rohu seadmine

1. Vordlusasendi kaotamise véltimiseks hoidke lokaatorit
protseduuri 16puni the kéega kinni.

2. Eemaldage kompass, jattes meelde selle poolt néidata-
va réhu.

3. Sisestage magnet, joondades selle mérgi meelde jaetud
réhuga.
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4. Poobrake magnetit, kuni see jduab uueks klapi réhuks va-
litud asendisse.

NB!
Paripaeva péoramine suurendab klapi réhku, vastu-
paeva pdoramine vahendab seda.



5. Rootori dige suuna hoidmiseks eemaldage magnet verti-
kaalsuunas.

6. Asetage magnet rohkem klapist enam kui 50 cm kaugu-
sele.

8.2.7. Rohu seadistuse kontrollimine
Kontrollimine toimub kompassi abil vastavalt eelnevalt kirjel-
datud protseduurile.

ETTEVAATUST

Rohu reguleerimine reguleerimiskomplekti abil nduab
kogemusi. Kui te pole komplektiga tuttav, on soovitatav
kontrollida réhu reguleerimist réntgenpildi abil.

ETTEVAATUST

Rohu seadistamine ei pruugi esimesel katsel alati 6n-
nestuda. Korrake reguleerimisprotseduuri algusest pea-
le mitu korda, alustades lokaatori positsioneerimisest,
et olla kindel réhu soovitud seadistuse saavutamises.

Reguleerimisraskuste korral veenduge, et:

— patsient on paigutatud nii, et klapp oleks téielikult horison-
taalses asendis,

— tsentreerimistoimingud oleksid korralikult I&bi viidud.

Reguleerimisraskuste plsimisel vt paragrahv 10. Lahendused
keerulise reguleerimise korral (Ik. 11), kus selgitatakse, milli-

seid meetmeid tuleb vétta, kui reguleerimine osutub keeruli-
seks.

8.2.8. Uue surve registreerimine
Pange téhele patsiendi isikutunnistuse kontrollimisel loetud
réhuvaartust (PC-SM8).

8.2.9. Reguleerimisjargne jalgimine
Parast réhuseade muutust on soovitatav patsienti 24 tunni
jooksul hoolikalt jalgida.

9. Reguleerimiskomplekti joudiuse

kontrollimine

Ehkki reguleerimiskomplektile hooldustéid ei tehta, on soovi-
tatav seda iga kasutuskorra juures kontrollida. Jargmised
kontrollid tagavad, et reguleerimiskomplekt on téielikult t66-
korras ja et see pole mingil viisil kahjustatud.

Kaesolevas jaotises kirjeldatud kontrollide tegemata jatmine
voib pohjustada patsiendile vigastusi, mille suurim oht on
meditsiinilist sekkumist ndudev ule- voi aladrenaaz.

NB!

Reguleerimiskomplekti kasutamist on testitud enam kui
5 aasta jooksul. Ulekaalus on siiski jargmiste kontrollide
tulemused. Need naitavad, kas reguleerimiskomplekti
saab endiselt kasutada.

9.1. Visuaalsed kontrollid
Veenduge, et komplekti osade mérgistused ja sildid oleksid
téielikud ja loetavad.

NB!
Kompassi sisse voivad tekkida dhumullid. Need ei mo-
juta toote toimimist.

9.2. Funktsionaalsuse kontroll

Teostage reguleerimiskomplektiga kaasasoleval naidisventiilil
mitu reguleerimist, et veenduda reguleerimiskomplekti t66-
korras olekus.

10. Lahendused keerulise reguleerimise korral

Kompassi réhu ebatépse lugemise ja/vdi magneti reguleeri-
misraskusi voivad pohjustada jargmised olukorrad:

— patsiendi asend takistab klapi horisontaalset asetust,

- lokaator on nihkunud klapi keskosast rohkem kui 2 mm ee-
male,

— lokaator voolutrajektoori suhtes halvasti orienteeritud,

— lokaatori alus ja klapi pind ei ole paralleelsed.

Enne mingi muu toimingu alustamist kontrollige, kas lokaator

on klapi kohal digesti positsioneeritud ja suunatud. Vaadake

paragrahv 8.2.3. Patsiendi positsioneerimine (lk. 9) ja para-

grahv 8.2.4. Lokaatori positsioneerimine (Ik. 9).

Siiski voivad reguleerimisrakusi pohjustada ka muud asjao-
lud.

Seejarel voib klapi reguleerimise hdlbustamiseks rakendada
allpool kirjeldatud erimenetlusi, kasutades vajadusel fluoros-
koopilist juhtimist.
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Kompassi tdpseks lugemiseks on hédavajalik lokaatori 6ige
suund klapi voolutrajektoori suhtes.

Paksu naha all on pistikuid monikord raske leida, mistottu on
lokaatori optimaalset suunda keeruline tapselt kindlaks maéa-
rata.

Sel juhul:

— Kui klapi praegune rohk on teada (ajakohane patsiendi
identifitseerimiskaart véi hiljutine réntgenulesvote), saab
lokaatori suunda kompassiga korrigeerida, pddrates lokaa-
tori-kompassi koostet ettevaatlikult nii kaua, kuni kompas-
si ndel joondub klapi teadaoleval réhuga.

— Kui praegune rohk pole kindlalt teada, tagab 6ige naidu ai-
nult allpool kirjeldatud peatamismeetod. See tdhendab kla-
pi reguleerimist Uhte selle I6ppasendisse (vOi peatusesse).
See véimaldab kompassi taassisestamise ajal suunda kor-
rigeerida.

NB!
Maksimaalne asend valitakse tavaliselt peatusena, et
soodustada &ravoolu véhendamist kaitlemise ajal.

Peatusmeetod

Lokaatori Gigeks suunamiseks jargige allpool kirjeldatud
samme:

1. Lokaatorit ligutamata:
a. eemaldage kompass,
b. joondage magnetil olev mark réhunéiduga ja sise-

stage magnet vertikaalselt lokaatorisse.

2. Poorake magnetit, kuni see jduab valitud &armisse asen-
disse.

3. Seegjarel ligutage seda kahe positsiooni vorra peatusest
modda.

4. Eemaldage magnet vertikaalselt klapi rootori tdhusaks
valitud asendis taaslukustamiseks.

5. Asetage magnet rohkem klapist enam kui 50 cm kaugu-
sele.

6. Sisestage kompass téielikult lokaatorisse.

Kui klapp on niilid peatusele seatud, néitab kompassi noel
valitud darmisele asendile vastavat suunda.

Kui see vastab &igesti lokaatori naidikule, on magnet digesti
suunatud ja esialgne nait oli dige.

Vastasel juhul, nagu allpool kirjeldatud, on implanteeritud kla-
pi mudeli pdhjal véimalik korrigeerida lokaatori suunda ja
madrata tegelik algrohk enne korrigeerimist.
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Loendage lokaatoril eelnevalt valitud peatuse ja kompassi
ndidatud asukoha vaheliste positsioonide hulk.

— Kui ndel asub soovitud peatusest vasakul, lisage see arv
positsioone algselt loetud positsioonile.

— Kui néel asub soovitud peatusest paremal, lisage see arv
positsioone algselt loetud positsioonile.

Néide

Selles néites on néel nihutatud ihe positsiooni vérra soovitud
peatusest paremale (ndidu suunas). Seetéttu peate tegeliku
algseadistuse teadmiseks lahutama (he positsiooni algnéi-
dust.

Kui parandus on vajalik, jérgige alltoodud juhiseid:

1. Poodrake lokaatori-kompass koostet, kuni nel on valitud
adrmise rohu vaartusega ideaalselt joondatud.
2. Vajadusel korrigeerige sihtmaérgil kompassindela telge.

Sellest hetkest alates on lokaator klapi suhtes ideaalselt po-
sitsioneeritud ning véimalik on 16plik reguleerimine.

Kui implantatsioon on soovitatust stigavamal, véib uue réhu
reguleerimisel standardprotseduuri labi viia ilma lokaatorita.
Magnet on seega klapile I&hemal.

NB!

See ilma lokaatorita véte puudutab ainult réhu reguleeri-
mist. R6hutasemed tuleb lugeda ja kinnitada vastavalt
tavaparasele protseduurile ja/voi rontgenuuringuga.

1. Lokaatori positsioneerimiseks kompassi abil jargige ta-
valist protseduuri.

2. Joonistage markeriga nahale kaks mérki:

— (ks naitab telge, mis vastab kompassindela abil viida-
tud klapi praegusele réhule,

— teine téhistab lokaatori abil teada saadud soovitud r6-
hule vastavat telge.

3. Eemaldage lokaatori-kompassi kooste ja asetage mag-
net samasse kohta, otse implanteerimispaika, eelmises
etapis kindlaks tehtud praegusele rohule vastavas suu-
nas.

4. Hoides magnetit voimalikult keskel, pé6rake seda, kuni
see jouab soovitud réhule vastava teljeni.

5. Rootori dige suuna hoidmiseks eemaldage magnet verti-
kaalsuunas.

6. Kontrollige seadet kompassi ja lokaatori v6i réntgenuu-
ringu abil.



10.3. Tagurpidi implanteeritud klappide erijuhtum
Réntgenpildil on &ratuntav tagurpidi (kuid voolu suunda j&r-
giv) implantatsioon.

NB!

Koljule implanteeritud klapi puhul peaksid kiirgusttakis-
tavad punktid osutama kas patsiendi nina poole (kui
klapp on implanteeritud paremale kiiljele) v&i ninast ee-
male (kui klapp on implanteeritud vasakule kiiljele).

Kui klapp on implanteeritud tagurpidi, on seadistamine voi-
malik, kuid seda tuleb teha jargmises jérjekorras:

1. Asetage lokaator voolule vastassuunas (nool sissepistiku
suunas).

2. Keskendage kompassi sihtmaérki kasutades lokaatori-
kompassi kooste.

3. Teostage ndidu lugemine ja seejérel reguleerimine vasta-
valt punktis 3 kirjeldatud toimingutele paragrahv 8.2.
Klapi réhu lugemine ja/véi muutmine pdrast implanteeri-
mist (k. 9), kasutades lokaatori simmeetrilist tahist.

4. Kontrollige uut seadistust réntgenuuringu abil.

10.4. Muudes kui soovitatud tingimustes implanteeri-
tud klappide lugemine

Mittesoovitatud tingimustes klapi implanteerimine voib poh-
justada kompassi réhunaidu vastuolu patsiendi terviseand-
mete voi Kliinilise seisundiga.

Sellisel juhul hajutab réntgenuuring igasugused kahtlused,
kuna see annab absoluutse tdendi klapi korrektsest regulee-
ritusest ja selle implantatsiooni digest suunast.

11. Ladustamine

ETTEVAATUST
Magnetvélja voimsuse tottu peab magnet ajal, mil seda
ei kasutata, olema varjestatud korpuses.

ETTEVAATUST
Arge hoidke reguleerimiskomplekti temperatuuril lle 50
°C (122 °F). Magneti téokindlus voib kahjustatud saada.

ETTEVAATUST
Magneti té6kindluse séilitamise huvides arge hoidke re-
guleerimiskomplekti magnetvalja allika l&hedal.

Parast kasutamist voi ladustamise ajal hoidke reguleerimis-
komplekti kdiki komponente koos varjestatud originaalkastis.

Hoidke varjestatud kasti jahedas ja kuivas, valguse eest
kaitstud kohas.

Toodete projekteeritud temperatuuritaluvus on kuni 50 °C
(122 °F).

12. Toodete té6tlemine parast kasutamist

12.1. Toodete tagastamine

Defektse toote tagastamiseks poorduge selgitusega tagasta-
misvormi saamiseks Sophysa esindaja poole.

Arge rikkuge toodet, et selle seisund anallitisimisel oleks voi-
malikult esinduslik.

Tagastage koik reguleerimiskomplekti komponendid selle
oma algesse varjestatud korpusesse.

12.2. Toodete kasutuselt korvaldamine

ETTEVAATUST
Magnet sisaldab komponente, mis tuleb korralikult utili-
seerida. Vastava ndude eiramine vdib tuua kaasa kesk-
konnareostuse.

Puhastage toode hoolikalt (vt paragrahv 7. Puhastamine ja
desinfitseerimine (Ik. 7)) ja saatke see oma algses varjestatud
korpuses tagasi Sophysa'sse nduetekohaseks kdrvaldami-
seks.

13. Toote ohutuse jalgimine

Pideva parendamise programmi raames palub Sophysa oma
klientidel teavitada teda ja riigi juriidilist asutust kdigist too-
dega seoses ilmnevatest ootamatutest ja tosistest problee-
midest.

14. Garantii

Reguleerimiskomplekti toimivus ja ohutus tagatakse ainult
Sophysa kavandatud, testitud ja toodetud klappidega Sophy.

Sophysa garanteerib kdnealuse meditsiiniseadme toimivuse
ja ohutuse selle otstarbekohase kasutuse tavapérastes tingi-
mustes, mis on kohandatud seadme otstarbekohasele ees-
margiks ja kasutusele vastavalt kdesolevale kasutusjuhendi-
le.

Meditsiiniseadet tuleb ladustada ja transportida k&esolevas
kasutusjuhendis esitatud teabele vastavas keskkonnas ja tin-
gimustes. Need ladustamis- ja transporditingimused on Sop-
hysa poolt testitud ja kinnitatud. Seega ei garanteeri Sophy-
sa ei otseselt ega kaudselt toote kaitstust ja ohutust mujal
kui ainult oma ruumides ning vastavate tingimuste taitmisel.
Samuti ei anna Sophysa ei otsest ega kaudset garantiid too-
te sobivuse kohta selle voimalikuks kasutuseks vdi kohanda-
miseks mingi konkreetse kasutuse jaoks, valja arvatud toote
naidustuste ja ettendhtud otstarbe piires, ega ka toote Um-
bertegemise, muutmise voi parandamise korral, vélja arvatud
juhul, kui see toimub Sophysa juhiste kohaselt.

Mingil juhul ei vastuta Sophysa seadme ebasobivast ja/voi
nduetele mittevastavast kasutamisest véi selle hooldus-, pu-
hastus-, ladustamis- v&i transporditingimuste eiramisest ot-
seselt voi kaudselt tulenevatest kahjustustest tulenevate kah-
jude, vahejuhtumite ja/voi komplikatsioonide korral.

15. Siimbolid

Kataloogi number

Seerianumber

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifitseerimistunnus

&/ ] 2] &
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Tootja

&l Tootmiskuupaev

Tutvuge kasutusjuhendiga

DO NOT STERILIZE | Arge steriliseerige

44
T Hoida kuivana

| Hoida eemal péikesevalgusest

50°C
122°F
Temperatuuri tlempiir: kuni 50 °C (122 °F)

n Véimas magnet

=/

C

@ MR Ohtlik

C

CE-vastavusmargis

m

Tabel 3. Sophy® reguleerimiskomplekt (SAK)

SAK-LI-1 Sophy® Mini SM8 lokaatorseade

SAK-LI-2 Sophy® Mini SM3 lokaatorseade (valikuline)

SAK-SI Sophy® Seadistusvahend

SAK-RI Sophy® Lugemisseade

SAK Sophy® Reguleerimiskomplekt
(sealhulgas kdik eelnevad seadmeosad, vélja arvatud
SAK-LI-2)

Esimese CE-vastavusmargise aasta: 2015
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MPOEIAOMOIHZH
AloBaoTe mpooekTIKA TIG Odnyieg Xprong mpiv Tipo-
gappooeTe TV Tiean Asiroupyiag Tng BaABidag.

1. Mpoopidopevn xpron

To Kit mpogappoyng Sophy éxel axedlaaTei yia Tn gétpnaon Kal
aMayr) Tng mieang Aeimoupyiag Twv BaABidwv Sophy mpo-
KEIMEVOU VO TIPOCAPHOCTOUV aTNV KAIVIKF) avaykn Kai eGENIEn
TOU a0BEVN.

2. Evdeigeig

To Kit mpooappoyng Sophy evdeikvutal yia agBeveig aToug
oroioug éxel epPuTEUBEi BaABida Sophy yia TNV avTIHETWTION
NG UBPOKEPAAIAG, TwV KUOTEWV OTOV UTTAPAXVOEIDH XWPO
NG 1810maBolg evdokpaviag uméptaang (IIH), 1 aAliwg Tou
Weudo-OYKOU EYKEQAAOU.

3. AoBeveig

H didragn pmopei va xpnaoigomoindei g€ agbeveic OAwV Twv
NAIKIWV, CUUTIEPIAGUBAVOUEVWV TWV TTPOWPWY VEOYVWV.

4. MepiBalhov Xpriong

H peteyxeipnTikf mapakoAoUOnon mPayUOTOTOIEITAl O VOTO-
KOUEIO (EEETOOTAPIO, UTINPETIA ATTEIKOVIONG, THAHA ETIEIYOVTWV
TIEPICTATIKWY), O€ KAIVIKF 1} OTO 1ATPEIO TOU 1aTPOU.

H Siaragn mpémel va XPNOIPOTOIEITaI HOVO OO VEUPOXEIPOUP-
yo. Aev TipoopileTal yia XpAon OTO aTiiTI TOUu agBevr). Aev
QVAPEVETAI TIOTE VA XPNOIMOTIOINCOOUV ol aagBeveig Tn SidTagn
pévol Toug.

5. AvrevBeiteig

H Siatagn autr) dev mpoopileTal yia omoladAmote dAAn xprion
€KTOG amd autég mou evdeikvuvtal OTIG mapouaeg Odnyieg
Xprang.

6. Mepiypaepn

O poéropag NG BaABidag Sophy diabétel Eva guaTnua payvn-
TIKOU KAEIOWHATOG KATOXUPWUEVO HE SITAWHA EUPETITEXVIOG,
T0 omoio amoteAgital amd SUo KIVNTOUG HIKPO-HAYVATEG.

H aMayn Tng mieong Acitoupyiag TG BaABidag Sophy yiveral
SI0SEPUIKA PETW PayVNTIKOU TTESIOU XPNOILOTIOIVTAG £Va KIT
TIPOCAPHOYNG TTOU amoTeAEiTal amd 3 pépn:

— Opyavo eviomapou (pe§ng avapepdpevo wg EvromaTrg),
— Opyavo péTpnang (epegng avaeepopevo wg Mugida),

— Opyavo puBuIong (epeghg avagepdpevo wg MayvAaTng).

Ma Adyoug amhomoinong, aTo UTTGAOITIO KEIMEVO QUTWV TwV
Odnyiwv Xpnang o 6pog «miean Aeitoupyiag TG BaABidag» Ba
QAVAPEPETAI WG «TTIETT».

eikova 1. Kit mpooappoyrg Sophy

TMepiAauBaver Evav Mayvrirn, évav Evromiori yia v mpo-
gapuoyri Twv BaABidwv SM8 (SAK-LI-1), uia Muéida, 1ig
mapouaes Odnyles Xprions kai évav Odnyo priyopns Evap-
éng. Mopeite va mpaun@eureire Evav mpoobero Evromiorrj
(SAK-LI-2) mpoaiperikd yia v mpooapu oyri farBidwv SM3.

To Kit mpooappoyng Sophy (e@egng avagepopevo wg SAK)
£xel axedlaaTei €18IKA yia Tn pUBKION TNG TTieaNng Twv BaABidwy
Sophy.

Aev KaTaokeuAaZeTal Pe QUOIKO 1 TUVOETIKO AATEE.

Ta egaptipara Tou SAK guokeuagovTal pn amooTEIPWHEVA OE
£€va EMAVAYPNCIKOTIOINTIYO KOUTI JE payvnTIKr) Bwpdkion.

NPOZOXH
To SAK dev mpémel va xpnalyomolgital og mepIBAAAov
MRI.

ZHMEIQZH

To mpoidv auTd ival pia emavayenalpomnoinaiun didragn,
Sev mpoopideTal yia pia xprian. Mpémer va kaBapiletal
TIPIV OTTO TNV TIPWTN XPran Kal UETa amd KaBe aabevr).

6.1. EvromoTng

O EVTOTIOTAG XPNOIMOTIOIEITAI VIO TOV EVTOTIOMO TG BaABidag
péga amd 1o dEppa.

‘Exel oxediaotei yia va Asitoupyei pe BaABideg Sophy avegap-
TNTa amo TNV KAigaka meang Toug (BA. [Tivakas 1 1 lMivakag 2
avdahoya pe Tn BaABida mou xpnaiyomoieital).

MepiBaAAer Ty Mugida kai Tov MayviTn d1adoxIKA.

O EvrtomaTng €ival To pOvo £EAPTNHO TTOU £PXETAI OE ETTAPN HE
T0 3épUa TOu aOBEVH| YIa TTEPIOPITHEVO XPOVO (Aiya AemTd) Ka-
T& TOV €Agyxo f TNV Mpodappoyr Tng mieong. Mo omndvia,
pmopei va €pBel emiong Og ema@n pe Tov oUAWSN 10TO OTAV
XPNOIUOTIOIEITAI PETEYXEIPNTIKA, AV KAl OUVABWGS N OUAR Tipo-
aTOTEVETAI PE EMIOEUQ.

Avo Evromatég givar SiaBéaipor:

— SAK-LI-1 yia Tnv mpooappoyn Twv BaABidwyv SM8,
— SAK-LI-2 yia Tnv mpooappoyn Twv BaABidwv SM3 (mpoai-
PETIKA).
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Movrého Tng SM8-140 SMs SM8-300 | SM8-400
BaABidag mou
avaypdaperal
orov EvromoTn
ZxeTIKoi KwdIKoi | SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
avapopdc SM8-2010
SM8-A,
SMB8A-2010
SMS8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
AxTivoypagikdg | 0 onpeio 1 onueio 2 onpeia | 3 anpeia
TIPoadIopIoHOG
TOU HOVTEAOU
Aiabéoipeg |1 |10 30 50 80
MECEIG
(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 (120 170 220 330
8 | 140 200 300 400

* O1 méaeig avagépovral ae mmH,0.
To 1 mmH,0 avrigToixei g 9,807 Pa ) 0,074 mmHg.

MovrtéAo Tng BaABidag mou avaypdégeTal oTov EviomoTh SM3
ZXeTIKOI KWAIKOI avapopag SM3
Aiabéoipeg méoeig (mmH,0) 1 50
2 110
3 170

* O1 méaeig avagépovral ae mmH,0.

To 1 mmH,0 avrigToixei g 9,807 Pa ) 0,074 mmHg.

[1] KaBeteg auhakwaelg. Xpnaigomolouvral yia va e§ao@ahi-
gouv T owaTr TomoBéTnon Tng Mugidag kal Tou MayvrTn oTo
£0WTEPIKO TOUu EvromaTn.
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[2] Nepioxn evoeifewv. Agixvel To povtédo Tng BaABidag ata
apIoTEPA Kal KABe €va amd Ta OKTW EMMEdA TEANG yia Tn
BaABida SM8 (tpia yia Tn BaABida SM3) mou axetiovTal He
QUTOV TOV KWBIKG avapopdg.

[3] NepioTpepodpevog BakTuAog. Xpnalgomolgital yia Thv
emAoyn NG TepPIoXNg evOEiEwv TTOU aVTIOTOIXE OTO POVTEAO
NG BaABidag mou Ba MPOTaPHOTETE.

[4] BéAog mou Beixvel mpog TNV KareuBuvan Tng porg ENY.
Xpnaipomolgital yia TN owaTr TormoBétnan Tou EviomoTh ge
axéan pe Tn BaABida.

[5] Mepioxn KeVTPIKOU TIEPIYPAUPATOS. XPNaIPOTOIEITAl VIO TO
KEVTPAPIOWA Kal TNV TormoBETnon Tou EvromoTth pe akpiBela
Kal 600 To duVaTOV TTIo KOVTA aTn BaABida.

H Mugida epappodel péoa atov Evromatr kai emTpémel TNV
GUETN PETPNON TWV TIHWV TTHETNG.

H BeAova umodelkvUel Tov aKpIRA TTPOoAvATOAIGHO Tou poOTO-
pa NG BaABidag. Otav Xpnaipomolgital g€ oUVOUAOHO HE TOV
EvromoTh, n Mugida kabiotd duvarr Tn pétpnon g mieong
NG BaABidag.

[6] Kevtpikdg aTdxog. Xpnalpormolgital yia T BeATioTomoinon
NG B€ang Tng Mugidag mavw amo 1n BaABida.

[7] BeAdva. YmodeikvUel Tov TPOOAvATOAIGHS TOUu pOTOPa TNG
BaABidag.

[8] MAcupikég mpoegoxég. XpnaipomolodvTal yia TNV KaBodn-
ynon g Muéidag KABeTa OTIG E0WTEPIKEG QUAOKWOEIG TOU
EvrtomoTh.

[9] Afovag Tng BeAovag Tng Mugidag. Mpémel va kevipapiaTei
aTov aTOX0.

MNPOZOXH

Kparare Tov MayviAtn HOKPIA amd NAEKTPOIOTPIKEG TU-
OKEUEG ppovTidag f diayvwang (dnA. Bnuarodorng, dia-
Tagn mapakoAouBnang aagBevolg, NAEKTPOVIKEG OU-
OKEUEG METPNONG, OUOKEUEG ameIKOVIONG, K.AT). To
payvnTiké medio Tou MayvATtn PMopei va TTPOKaAETE!
NAEKTPOPAYVNTIKEG TIAPEPBOAEG Kal va aANAgel Tn Ael-
Toupyia Toug.

NMPOXZOXH

Mnv amoBnkevete f xelpifeate Tov MayvAitn Kovid g€
OTTOIdATIOTE CUCKEUN TIOU WTIOPEI VO EMNPEATTE AMo
I0XUPO payvNnTIKO TEdio.



NPOZOXH

Mnv TomoBeteite Tov MayviTn KOVTa g€ 1I0XUPA payvnTi-
ka media (m.x. MRI). Mmopei va petartparei og emkivouvo
BAua r va eMnpeaaTei N amodoar) Tou.

NPOZOXH

Na xelpigeate Tov MayvATn e TTPOTOXN KOVTA O€ WETOA-
AIKG avTiKeipeva (m.x. EmmAa Tou vogokopeiou). Mmopei
va TIpoKUYel Biain €Agn Toug.

O MayvATnG amoTeAEiTal amoé pia GUYKEKPIEVN SidTagn payvn-
TWV TTOU €X0UV OXeDIOTTE] YIa va EEKAEIBWVOUV Tov poTOpa KAl
va nmpooapudlouv Tnv miean TG BaABidag Sophy.

Ma va Asitoupynosl owaTtd, o MayviTng mpémel va gival ow-
OTd  Kevipapigpévog mavw amd TN BaABida kal  gubu-
YPOUUIOUEVOG PE TOV pOTOPa TNG BaABidag.

O MayvATng epappolel péoa atov EvromaTh.

KaBigta duvarr Tnv mpogappoyr TNg TEoNg TIEPITTPEPOVTAG
Tov MayviATn.

o>——

z 1)

a
o

[10] Kokkivo anuddi. Xpnaoigomolgital yia TNV euBuypappion
Tou MayvATtn pe Tov potopa TnG BaABIdag XPNTIHOTOIWVTAG
TNV €vdeIgn mou mapExeTal amo Tnv Mugida.

s 4

[11] MNAeupikég mpoegoxég. XpnaipomolouvTal yia TNV Kabodr-
ynon tou MayvATn KABeTa OTIG ETWTEPIKEG QUAAKWOEIG TOU
Evromoarnh.

[12] Ao

NMPOZOXH

Agaipeite mavra Tov Mayvitn KdBeta amo Tov EvromaoTh
yla va diotnpnBei 0 owaTdg MPOoavaToAIgUdg Tou PATo-
pa.

Me To KIT Ipogappoyng TapéxeTal pio BaABida emideigng. Ma-
pEXel ekmaideuan yia Tnv mpooappoyn Tng PaABidag evw
epgavigel aMayég otn Béon Tou poTopa kata TN diadikaagia
TIPOCOPLOYAG.

To KIT TPOCAPHOYNG TTapPEXETal KaBapod, aAAd o EvromaTng
Oev €x€l amOAUPaVOEi.

Mapoho mou o KivBuvog HOAUVANG €ival HIKPOG (TEPIOPICHEVN
ETaQn Pe To SEPUQ, €iTE UYIEG BEPPA €iTE OUAWDNG 10TOG), Ka-

BapileTe OAa TO €COAPTAMOTA TOU KIT TIPOCOPUOYAG KOl
amoAupaivere Tov EvromaoTth mpiv amod Tnv mpwTn XprRon Kai
UETG OO KABE agBevr, OMWG TIEPIYPAPETAI OE QUTAV TNV EVO-
mra.

MPOZOXH

Mnv amooTEIPWVETE 1 EPBATTICETE TA EEAPTAPOTA TOU KIT
mpooappoyns. OI pPn avTIOTPEMTEG TPOTOTIOINTEIG OTAl
anpadia, n TApauOPPWON TWV TTAACTIKWY PHEPWV f/Kal O
amopayvnTIoHog Tou MayvrTn Umopei va KaTagToouV To
KIT TTpOgappoynG akatdAAnAo yia xprion.

NPOZOXH

Av dev TnpnBoUV o1 Kavoveg amoAUpavong Tou TEPIyPA-
@ovTal oTNV apoUaa evOTNTA, UTTAPXE! KivOUVOG MIKPO-
Brakng poAuvong.

EIAOMNOIHZH

Mn xpnoigomolgite SIGAUTIKG 1 KABAPIGTIKA/AMOAUMAVTI-
K& mou pmopei va mpokaAégouv BAABN oTa egapthpaTa
TOU KIT:

— KaBapIoTIKG/amoAUpavTIKG pe Baon Tn @aivoAn,

— KaBapiopog/amoAupavan pe Bpagpo,
KaBapIopog/amoAUpavan P KAuTo aéPa/aTuo,
OKETOVN, appwvia, BevioAio, AeukavTikr ouaia, XAwpi-
vn, XAwploUxo vepo, vepd Oe Beppokpagia avw Twv
60°, JIGAUTIKG XPWHATWY, TPIXAWPOIBUAEVIO.

Mo mePIoTdTEPEG TTANPOPOPIES, EMIKOIVWVATTE YE TO TU-
pa E€unnpétnang MeAatwy tng Sophysa atn dietBuvan
contact@sophysa.com 1} €MKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKO
Siavopéa oag.

1. DopéaTe yavTia Kai pnv Ta ByaAete KB’ 0An Tn Siapkeia
NG dladiKaaiag.

2. TMdpTe MavAKIA TTOU €XOUV EUTTOTIOTEI PE ITOTIPOTTUAIKN aA-
KOOAN 70%.

O okomog autng Tng diadikaaiag €ival va agaipeBei TUXOv
Bpopid kol opaTd UTTOAEIPPATA ATTO TIG EEWTEPIKEG ETIPAVEIEG
TWV EEAPTNUATWY TOU KIT TIPOTAPHOYNG.

1. KaBapilete Ta egapTtrpara yia Touhdyiatov 1 AemTo xpn-
JIPOTIOIWVTAG TTAVAKIA TTOU £XOUV EUTIOTIOTE JE
100TTPOTTUAIKT) GAKOOAN 70%, YIO VO QPAIPETETE TUXOV
opaTd umtoAgippaTa. ANAZETE TO TIAVAKI HETA OTTO KAOE
£¢apTNUO.

2. EmBewpnoTe Ta apthpaTa.

Av mapapévouv UToAEippaTa, apTe £Va VEO TTAVAKI TToU
£X€I EPTOTIOTET PE 1I00TTPOTTUAIKT) GAKOOAN 70% Kai
OKOUTTIOTE TTAAI TIG ETIIPAVEIEG.

ZHMEIOZH
EmavaAdBete autd 10 BApa £wg 0TOU aPaipeBolv
6Aa T opatd umoAgippaTa amméd OAa Ta EEapTHATA.

3. AmnoAupdvete Tov EvromaTr| 6mwg meplypageTal aTnv
€MOPEVN EVOTNTA.
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O okomog autrg Tng Siadikaaiag gival va agaipebouv Tuxov
UIKpoopyaviopoi Tou Bpigkovtal atov EviomaoTh.

MNPOEIAOMOIHZH

AmnoAupaiveTe Tov EviomaTr mpiv amo Tnv TmpwTn Xpnon
Kal PETA amo KABe aabevr). AIOQOPETIKA, EVOEXETAI VA
TPOKANBEI HOAUVAN, OBNYWVTAG OE XEIPOUPYIKN EMEPRO-
an.

1. ZkoumioTte OXOAAGTIKG TOV EVTOMaTH XPNOIPOTOIWVTAG
TIAVAKIA TTOU €XOUV EUTIOTITTE] PE ITOTIPOTTIUAIKT) GAKOOAN
70%. Mpémel va mapapeivel opatd BpeypEVog yia TOUAGXI-
aTov 2 AemTdL.

MpoaoégTe 1B1aiTepa KaTd TNV amoAupavan Tng Baong Tou
EVTOTIOTH TIOU £pXETOI O€ EMAPH HPE TO DEPUA TOU ATOEVN.
Av gival amapaitnTo, XPNOIHOTIOINOTE EMIMAEOV TTAVAKIA
yia va SI00QaNITETE TOV GUVEXN XPOVO BPEYUEVNG EMAPHS
2 AeTITQOV.

2. Agnate Tov EviomoTn va aTteyvwoel TARpwG aTov aépa
yia 1 wpa TpIV TOV XPNOIHOTIOINTETE Eava.

MeTa am6 kdBe diadikagia kaBapigpou Kal amoAUpavang, ege-
TAOTE OMTIKG TA €EaPTAPATA YIa TUXOV BAGRN. BA. evornra 9.1.
Orrrikoi EAgyyol (0. 22).

MPOEIAOMNOIHZH

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO KIT TIPOTAPHOYNG OTO XEIPOUPYIKO
nedio. Kabwg 1O KIT Tpooapuoyng Oev pmopei va
amoaTelpwoEi, N XPrian Tou Kata Tn SIAPKEIA TNG EMEPPA-
ang Umopei va amoTeAéael UPNAO Kivduvo poAuvang yia
TOV 00BeVN.

NPOZOXH
H aA\ayn Tng mieong Tng BaABidag mpEmel va eKTEAEITAI
UOVO amd VEUPOXEIPOUPYO.

NPOZOXH

Kard Tn pérpnan f Tnv mpooappoyn Tng meang, Befaiw-
Beite 611 0 MayvAtng, i GAAo aIdGNPOHAYVNTIKO QvTI-
Keipevo, dev BpiokeTal ae epRéAeia 50 cm amd Tnv Mugi-
da, WATE va pnv MPOKANBEi ETQAApEVN pETPNan ammé TNV
EMBPOTN TWV HAYVNTIKWY TTESIWV.

NPOZOXH

Mn XPNOIPOTIOINTETE TO KIT TTPOTAPHOYNG XWPIG v EAEY-
EETE TIPONYOUPEVWG OTO KATW WEPOG Tou Evromiath omi
QavTIgTOIXEI TO POVTENO TNG BaABidag mou XPNOIUOTOIEi-
Tal.

Mmopei va mpokAnBei umepBOAIKN 1 PN EMAPKAG TTOPOXE-
TEUON amo TN AWn PETPNONG R/KaI TNV TTPAYHPATOTIOINGN
TIPOOAPHOYNG HE DIOPOPETIKN  KAIMOKA TTiEGNG  OTOV
EvTOmOoTA amd auTAV TOU EUPUTEUPEVOU POVTEAOU BaABi-
dag.
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7 SAK-LI-1

O kwoIkog avagopds «SAK-LI-1» kar n mpdraon «Designed
exclusively for use with SOPHY® SM8 series» (Zyediaduévos
armokAeioTikd yia xorion ue m gepd SOPHY® SM8) avaypd-
povral WoTe va BePaiwbeite OT1 xpnau oroigite Tov Evromiorrj
HE TO owoTo ovréAo PaABidag

NPOZOXH

MnV aQaip€éoETe OO Tn CUOKEUODIA I} EUPUTEUCETE TN
BaABida TpIV TNV TIPOTAPUOCETE TPWTA ATNV APXIKK TTiE-
an TIoU OpIZETal OTTO TOV VEUPOXEIPOUPYO.

Mpiv avoi€eTe TNV amoaTeipwHEVN CUOKEUATIA, TIPETEN VA TTPO-
gappooeTe Tov pdTopa aTn BE€0N TIOU AVTIGTOIXEI OTNV TTiETN
TIOU €XEI EMAEYET amd TOV XEIPOUPYO yia TNV EUPUTEUDN.

H &imAr amogtelpwpévn guokeuaagia kdBe BaABidag Sophy
mepIAapBavel Eva mepiBANUa TTou TTapExeTal EIBIKA yia TV TTPO-
gappoyn TNG BaABIdag péaa amd Tn CUTKEUATia.

sm8: mm H,0
90 110 140 170 200
-

8.1.1. Mérpnon tng mieang

1. Eioaydyete Tnv MNugida mAfpwg p€ga aTo e181KG TEpi-
BAnpa.
EubuypappioTe TIg ypappég otnv Mugida pe Tig TIREG Tie-
ang Tou gival TUMWEVEG TIAVW aTo TEPiBANa, av dev &i-
val Adn EUBUYPAUHIOHEVEG.

2. Z7o mepiBAnpa, diaBaaTe TNV TIUA TNG Tieang mou Seixvel
n BeAdva tng Mugidag.

ZHMEIQZH

H pétpnan Tng mieang pmopei £miong va mpayparonoineei
OTITIKA, XWPIG TN XPAON TOU KIT TTPOJAPHOYNG, KaBws o
POTOPAG KAl Ol OKTIVOTKIEPEG KOUKKIOEG €ival opaTtd péaa
amd TN BaABida kal TN SITTAr) OTMOOTEIPWUEVN GUOKEUO-
aia.



8.1.2. NMpoagappoyn Tng mieang

1. AgaipéaTe Tnv MNugida.

2. EuBuypappioTe T0 anuadi atov MayvnTtn pe Tnv miean
TIOU YETPRAONKE aTNV TTPONYOUHEVN EVOTNTA KAl GUPETE TOV
MayvrTn kdBeTa péoa aTo mepiBANpa Xwpig va aANageTe
TOV TIPOTAVATONIOHO Tou MayvrTn.

3.  Z1péwte Tov MayvATn £wg OTOU QTATEI OTNn BETN TIOU EXEN
emAeyei wg n mmiean yio T BaABida Tou Ba EPPUTEUBEI.

ZHMEIOZH

Mnv mpoamnabrioTe va aTpéwTte Tov MayvnTn av dev
£xel e10ayO¢ei TANpwg aTov EviomaoTh. AIa@opETIKA,
n Kivnan Tou Pnxaviopou TOU PTTOPEi VOl ETTNPEATTEI.

4. TomoBetoTe Tov MayvATn o€ améaTaan peyaAutepn amd
50 cm anod T BaABida.

8.1.3. EAeyxog Tng pUOHIaNG TnG mieang
Eigaydyete mahi Tnv Mugida mpokelpévou va eAEyEeTe TNV Tie-
an, N yia va eAEyEETE omTIKA TN pUBPIaN oTn BaABida.

8.1.4. Karaypaer] Tng mieang mou £xel EMAEYE yia TV epgpU-
TEUON

ZNUEIWATTE TNV TIPA THETNG TIOU PETPRONKE OTO TIPONYOUUEVO
BApa ato AegAtio TautdtnTag aobevr (PC-SM8) kai gppovTiaTe
va dwaoeTe To deATIO aTOV 0OBEVH.

NMPOZOXH

H xeipoupyiki oUAfj f/Kal TO PETEYXEIPNTIKO OidNHA
UmopEi va KAavel TNV TomoBéTnan Tou EvromaTh emwduvn
Kal pn akpIBAg. AuTo UMOPEi va TTPOKAAETEI 0T GUVEXEID
SUOKOAIEG OTNV TTPOCAPHOYN 1 OKOMN KAl Va TNV KATO-
aTnoel adUvaTn TPOTWPIVA.

8.2.1. Mpoadiopiopdg Tou poviéAou TG BaABidag
1. EAéy&re 10 povrého kai TNV KAipaka mieang Tng BaABidag
Sophy mou Ba TpogappOaTEi:
— 010 AeATio TQUTOTNTAG AGOEVN 1) GTO IATPIKO APXEIO TOU
aoBevr) (eTkéTa egakpiBwong),
- N/Kal TTPAYHATOTTOINGTE pia £E€TATN YE aKTiVEG X OTNn
BaABida.

BA. Odnyieg Xpnang tng BaABidas pu@ui{duevns
micang Sophy ®, Evornra « EAeyxog e aktives X uerd
v eréuBaon: Mpoadlopigpds Tou poviéAou BaABidag
Kal HETPNON TNG TTETNG».

2. EAéygre TNV kaTW MAEUPA Tou EvromioTh waTe va BePaiw-
Beite O €ival gupBaTdg pe To pHovTENO TG BaABidag TTou
XpnolgoTolgiTal:

— 0 kwdIkdG avapopdg eival SAK-LI-1,

— avaypdgel Tnv mpoTaon «Designed exclusively for use
with SOPHY® SM8 series» (Zxe51a0pEVOG OMOKAEIOTI-
K& yia XpAon pe TN ogipd SOPHY® SM8).

8.2.2, Ep@avion Tng owaTrg kAipakag migang otov EvromoTm

NMPOZOXH
Mn XPNOIPOTIOINTETE €va KIT TIPOTAPHOYAG XWPIG va Be-
BaiwBeite OTI N KAiYaka TiEGNG TOU €ival opaTr OTOV
EvromoTh avTigTolxei ato poviéAo BaABidag mou Ba mpo-
JOPHOOTEI.

1. EAéygre 0T n KAipaka mieang Tou e@avideTal aTny mePIo-
XN evOeiEewv Tou EvromaTh avTigToixei aTo PovTéAO TNG
BaABidag mou TPoadIoPITNKE TTPONYOUHEVWG.

2. Av dev gupBaivel auTo, epgpaviaTe TNV KAiJaka Tieang mou
QVTIOTOIXEI OTO HOVTENO TNG EPPUTEUPEVNG BaABIDag:

a. KpatAate Tov EviomaTn pe 10 éva XEpL.

b. ZTpéyTe TOV MEPIOTPEPOUEVO DAKTUAIO PEXPI VO
aKouaTei éva «kAIK». To KAIK aUTO gyyudTal 0Tl EJea-
vigeTal pia mARPNG KAipaka mieong.

c. EmavahaBete Tn diadikaoia PEXPI Va EPPAVITTE] OTO
aplaTePO AKpo To HovTéAo TnG BaABidag mou xpn-
CIPOTIOIEITAI KAI VO €ival OPATEG OI 8 TIIETEIG.

8.2.3. TomoBETnoN TOoU agBevn

MPOZOXH
PpovTioTe 0 a0BeVAG va APApEVE aKivnTOG KaTd TV
TIPOCAPHOYN TNG TTEDTNG.

Av 0 agBevng KivnBei, pTopei va TIPOKUWEI EAAPPIA HETO-
Témon ge oxéan pe Tn BaABida, kard Tnv TOmMoBETNON
Tou EvromoTr. Zuvenmwg, av PBpPIiOKeTal €KTOG KEVTPOU
umopei va dnuioupynBei dlagopd peTAgU TNG TMEaNG TTOU
EMENEEE APXIKA O XEIPOUPYOG KAl TNG TTIETNG TTOU PUBWIie-
Tal TEAIKA, 0BNYWVTaG EVOEXOPEVWG T€ UTIEPPBOAIKA 1 pn
ETIAPKI| TTOPOXETEUAT).

TomoBeTroTE TOV 00Bevr WaTe N BaABida va BpiokeTal g€ 600
To Suvarov Mo opiovTia BEan Kal va Unidpxel EUKOAN TpoaRa-
an aTn Béan ep@UTEUDNG.
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8.2.4. TonoBétnan Tou Eviomath

1.

4.

WnhagioTe TN B¢TN epPUTEUONG TG BAABIdAG yia va Ka-
Bopioete TN Béan Kail Tov mpooavatoAigpd TnG BaABidag.
Bpeite mpwra TIg gUVSETEIG £100D0U KAl £EOD0U O€ KABE
akpo NG BaABidag kai Tn Segapevr) (av Exel TOMTOBETNBEI).
AuTd gival Ta EEAPTANATA TTOU PTTOPEITE TTIO EUKOAQ VOl
EVTOTTIOETE.

TomoBeTrioTe Tov EviomaTn otn Béon eYeUTEUONG PE TOV
agova Tou EUBUYPAUHIOHEVO PE TOV GEova TwV TUVSE-
agewv TnG BaABidag kai pe To BEAog Tou Evromiot)
OTPAHEVO TIPOG TNV KaTteuBuvan Tng porig ENY.
Kevtpapete Tov EviomaTr 600 1o duvartov kaAUTepa
mavw ané T BaABida: evromioTe TN BaABida wnAapwvtag
TNV péaa ammo TO KEVTPIKO TIEPIyPAUpA Tou EvromaTh.

MarAaTe duvata Tov EviomaTh endvw otn BaABida wate
VO TOV KEVTPAPETE KAl VO TOV OKIVNTOTIOIAJETE TIAVW QMO
™ BaABida.

ZHMEIOZH

Av n wnAaenan tng BaABidag eival SUOKOAN, o Tpoaa-
vaToAIopog Tou Evromoth og axéan pe Tn BaABida evoe-
XETOI va €ival SUOKOAOG. g QUTAV TNV TEPIMTWAN, N
pEBOBOG avaaToAng TTou TTEpIypAageTal aTnV EvotnTa evo-
mra 10.1. MéBodog avaorolrjs (o. 22) umopei va e€a-
a@aAiogel TNV euBuypdaupIon.

8.2.5. Métpnon tng mieong

1.

2.

KpatiaTe Tov EVIomaTh pe 1o éva XEPI yIa VO Pn XAOETE
Tn Béan avapopdg.

Eioaydayete Tnv Mugida mAfpwg péga atov Evromarn.
EuBuypappiaTte TIG ypapuég atnv Mugida pe I TINEG Tie-
NG MoV €ival TUMWHEVEG TIAVW aTov EvromaTh, av dev
€ival BN eUBUYPAPHITUEVEG.

KevTpapete Tov agova Tng BeAdvag tng Muéidag aTtov ku-
KAIKG OTOXO KIVWVTag Tn diatagn Evromati-Mugidag
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TIAvw o1o To SépUa Ewg OTOU BpigkeTal Mavw amd Tn
BaABida.

NPOZOXH
Av BpiokeTal EKTOG KEVTPOU PTTOPET Va TIPOKUWEL
€0QAAUEVN PETPNON TNG TTIEONG. AUTO UTTOpEi va
TpoKaAéael Eg@aApEVN ahhayr TNG TTiEaNg.
H BeAova tng Mugidag euBuypappifeTal pe pia amo Tig
Ypappég aTo mepiypappa TG Mugidag kai Ty avriagToixn
TIUA Tieang oTnv meploxn evoeigewv Tou EvromioTn.

H BeAova tng Mugidag pmopei va eubuypappioTei peTagy
U0 Bégewv AOyw Tou egPaApEVOU TTPOTAVATOAITHOU TOU
EvtomoTh. & authv TNV TIEPITTWON:

a. [MpayparomoinaTe €k VEOoU TNV TOmMoBETNON TwV €§ap-

TNHATWY TOU KIT TIPOTAPHOYAG aTmd TNV apxH.

b. HNugida mpémel va gival Twpa eubuypappITpéVn
povo pe pia B€an. Av dev undipxel kapia aAAayn:

— Qv n apxIKn TEan €ival ywaTh: OTPEWTE EAAPPWS
™ diaragn EvromoTn-MNugidag wate va gubu-
ypappioeTe TN BeAdva Tng Muéidag pe T évoeign
TTOU QVTIOTOIXEI OTNV APXIKN TTiETN,

— Qv n apxIKn Tean gival Gyvwartn: mPaypaTomnoln-
aTe TN pEBOSO AVOOTOARG TTOU TIEPIYPAPETAI OTNV
evornra 10.1. MéBodog avaarolijs (o. 22).

Ztov Evromatn, SioBaaTte TNV TIPA TNG TiEaNG TTOU JEixX Vel
n BeAdva tng Mugidag.

YT TIG GUVIOTWHEVEG TUVONKEG EUQUTEUONG, N €EETAON pE
OKTiVEG X €ival TIPOAIPETIKY KABWG N TiEan PMopEi va peTPNOEi
ameuBeiag XpNOIHOTIOIWVTAG TO KIT TIPOTUPHOYAG.

Qato00, kaBwg n e&étaon pe aktiveg X eival n améAutn
amédeIgn TG CwAaTNG TPOgappoyng TN BaABidag, auviaTaTal
1810ITEPA OTIG EENG TTEPITTTWAEIG:

— Av unapyel dla@opd PETAEU TNG PETPNONG TNG THEONG Kal TNG

TIUAG TIou avaypdgetal aTo AgATio TautdTNTag agBevr (PC-
SMB8) fi/kai aTNV aKTIVOYypagia TTou XpnaIUoTIoINBnKe yia Tov
TPoadlopIgpd Tou povTéAou TG BaABidag.



— Av n BaABida epuTelTnNKE TTOAU BaBId, KaTw amd mepigad-
Tepo amo 10 mm umoddplou 10ToU. BA. Odnyieg Xprong Tng
BaBidas puuilduevng mieans Sophy®, Evornra «BalBi-
oa.

— Av 0 XpnaTng dev eival COIKEIWPEVOG PE TN XPNON TOU KIT
TIPOCOPHOYAG.

8.2.6. PUBpion véag mieang

1. Na va pn xdoete Tn B€an ava@opdg, KPATATE TOV
EvTomaoTn Ye 1o éva XEpI PEXPI TO TEAOG TNG dladikaaiag.

2. Agaipéate Tnv Mugida amopvnUoveUovTag TNV Triean mou
UTTODEIKVUEL.

3. Eioayayete Tov MayviTn eubuypappiovrag To anuadi
aTnV TETN TTOU OMOPVNHOVEUOOTE.

4.  Ztpéwte Tov MayvATn £wg 6TOU QTATEl OTN B£a0N TIOU €XEl
emAeyei wg n véa miean Tng BaABidag.

ZHMEIQZH

H mepioTpogr) mpog Ta Se€ia augavel Tv Tiean TG
BaABidag, evw n TEPITTPOPH TTPOG TA APICTEPA TN
HEIWVEL

! i\:}y

a0
[

5.  Agaipéate Tov MayviTn kaBeta yia va diatnpnbei o ow-
016G MpogavaTtoAiopdg Tou poTopa.

6. TomoBetrioTe Tov MayviTn o€ andoTaon peyaAuTtepn amod
50 cm an6 T BaABida.

8.2.7. EAeyxog Tng pUBHIONG TNG mieang
H emaAnBeuan mpaypatomolgital Xpnaipomolwvtag T Mugida
gUpeWVa PE TN dIadIKagia TTou TTEPIYPAPETAI TIPONYOUHEVWG.

NMPOXZOXH
H puBuIon Tng mieang WE TO KIT TTPOCAPHOYNG OTAITE]
epmelpia. Av dev €iaTe ECOIKEIWHEVOI PE TO KIT, GUVITTATAI
n emBePaiwon TNG TPOTAPHOYAG TNG TETNG HETW OKTI-
voypagiag.

MPOZOXH

H puBpion Tng mieang evOEXETAI Va PNV TPAyHOTOmOINBEi
mavra pe TNV TIPWTN TIPOoTdBela. Mn dIoTACgETE va
emavaAdBete Tn Sladikagia TPOCAPHOYNG TTOAEG QPOPEG
amé TNV apxn, SEKIVWVTAG amd Tnv TOmoBETNON TOU
EvromaTn, mpokelpévou va eioTe BERaIol OTI EXEI EMTEU-
XBei n emBupnTA PUBUION TNG TiEONG.

Ze TEPITITWAN AVTIPETWITIONG QUTKOAIWY PE TNV TIPOTAPHOYH,
BeBaiwoeite oI

— 0 agBevng BpiokeTal og TéTola Béan wate n BaABida va Bpi-
OgKeTal g€ TANPWG opIdvTia BEan,

— ol dIadIKATiEg KEVTPAPIOPATOG £XOUV TIpAYHATOTIOINGEI Ow-
aTd.

Av guvexieTe va QvTIHETWICETE DUOKONIEG ME TV TIPO-

gappoyny, deite TNV evomra 10. ANUgeis O mepTTWON

avrueTwmions duokoAiv pe v mpooapuoyri (0. 22) Tou

egnyei Ta PETpa Tou TIPEMEl va AngBoUV av SUTKOAEUEDTE HE

TNV TPOgapHoyh.

8.2.8. Karaypan g véag mieang
ZNUEIWATE TNV TIKA TTIEGNG TTOU YETPRABNKE KATA TNV €MAARBEU-
an ato AeATtio TautoTnTag agbevr (PC-SM8).

8.2.9. MapakoAoubnan HeTd TNV mMpooappoyn
ZUVIOTATOI N TIPOTEKTIKA TTapaKoAoUBnan Tou aaBevh yia 24
WPEG PETA amod omoladnmoTe aAAayr oTn pUBUIoN TnG TTiEang.

9. EAeyX0g TnG amé300nG TOU KIT TPOCAPHOYNG

Av kai dev UTTAPXEI Kapia Epyaadia CUVTAPNONG TTOU TIPETTEN Va
TIPAYHOTOTIOIEITAI OTO KIT TTPOCAPUOYNG, CUVIGTATAI VO TO EAEY-
XETE O€ KABe xprian. O1 mapakatw €Aeyxol Ba eEag@alicouv
OTI TO KIT TTPOTAPHOYAG Eival TTAPWG AEITOUPYIKO Kal Bev EXEI
UTIoaTEl Kapia gnuia.

Ze TIEPITITWAN TTOU BEV TTPAYHATOTIOINBOUV 01 EAEYXOI TTOU TTEPI-
ypd@ovTal O€ QUTAV TNV €VOTNTA WMOPEi va  TIPOKANOEI
TPAUPATIOUOG TOU AaBEVN, YE KUPIO KivOuvo TNV UTEPBOAIKA 1
TN HN EMAPKRA TIAPOXETEUDN, YIO TNV OTIOIQ OTTQITEITAI 10TPIKN
mepiBaAyn.
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HMEIQXH

To KIT Mpogappoyng €xel eAeyxBei yia xpron yia 5 ém.
QaT1600, UMEPIOXUOUV TA OTOTEAETUATA TWV TTOPAKATW
eAEyxwv. Oa umodeiouv av To KIT TPOTAPHOYAG UMTOPEI
Va Xpnaiyomoindei akopa.

BeBaiwBeite 0TI 01 €VOEIEEIG KA OI ONUAVOEIG OTA £§apTANATA
TOU KIT €ival TTARPEIG KOI EUAVAYVWOTEG.

ZHMEIQZH
PuooAideg aépa eVOEXETAI VA EUPAVIOTOUV PETO OTNV
Mugida. Aev emnpedouv TNV anddoan Tou TPOIOVTOG.

Mpayparomoinate MOAAEG TTpogappoyEg atn BaABida emideigng
TIOU TTOPEXETAI LE TO KIT TTPOOOAPHOYNG TIPOKEIPEVOU VO BEBaiw-
BeiTe OTI TO KIT TPOOAPHOYNG AEITOUPYEI TWATA.

10. AUOEIG O€ MEPITTWATN AVTIUETWMIONG SUGKONIWV
HE TNV TPOCapHOYN

O1 mapakdTw KATAoTACEIG PTTOPE] VO TTPOKAAETOUV Un aKpIRR
pétpnon Tng mieong amd Tnv Muéida n/kar dugkoAieg atnv
TIPAYHATOTIOINCN TTPOCAPUOYWY WE Tov MayvATtn:

— 0 agBevig Bpioketal o TETola B¢an Tou n BaABida dev Bpi-
oKeTal g€ opIfovTia B€an,

— o EvromaoTng BpiokeTal ekTOG Tou KEVTPOU TNG BaABidag Ka-
T MEPIOTOTEPO OO 2 Mmm,

— o EvromaoTng dev £xel TOV 0waTd TPOTAVATONONO WG TTPOG
TNV KareuBuvon Pong,

— n Bdaon Tou EvromaT kai n emedveia Tng BaABidag dev ei-
val TOPAAANAEG.

Mpiv am6é omoladnmote AAAn evépyeia, emBefaiwoTte OTI O

EvTomoTtig €ival owoTd TOMOBETNPEVOG Kal TIPOTAVATO-

Nopévog emavw amod Tn BaABida. BA. evornra 8.2.3. Tomobsm-

on tou aoBevij (0. 19) ka1 evomra 8.2.4. Tomobsmaon rou

Evrariarrj (o. 20).

QaT1600, GAAEG QITiEG PMOPEi var TTAPEPBOUV Kal va TTPOKAAE-
gouv SUOKOAIEG OTNV TTPOTAPHOYH.

O1  eidikéEG  DladIKATIEG, TTOU  TIEPIYPAPOVTAl  TIAPOKATW,
pmopoUv va €QOPHOCTOUV yia T OIEUKOAUVGN TG TIPO-
gappoyng g BaABidag, mBavwg XPNOIMOTOIWVTAG AKTIVO-
OKOTTIKO €AEYXO.

O owatog mpooavatoAiopog Tou EvromaTh og axéaon pe v
kaTeUBUvVan pong NG BaABidag gival anUAvTIKOG yia TNV akpl-
BN pérpnon tng Mugidag.

Kdrw amé maxyu déppa, eival PEPIKEG POpEG SUTKOAOG O

EVTOTIIOUOG TWV TUVOETEWY, KaBIOTWVTAG SUTKOAO TOV aKpPIBN

mpoadlopiopd  Tou  BEATIOTOU  TTPOCAVATOAIGHOU  TOU

EvromoTn.

Z€ QUTAV TNV TIEPITTTWON:

- Av n T1péxouca miean TnG PBaABidag eival  yvwaoTn
(evnuepwpévo AeAtio TaUTOTNTAG AGBEVN i TPOOPATN AKTI-
voypagia), o TmpogavatoNioHog Tou EvromioTh upmopei va
S10pBwBei pe TNV Muéida kard Tn dIGPKEIA TNG HETPNONG,
aTpépovtag ehappwg Tn diatagn Evromaotn-Muéidag wate
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va euBuypappiatei n BeAdva Tng Mugidag pe Tn yvwoTn mie-
an NG BaABidag.

— Av n 1péxouaa miean dev gival yvwaTr e BeRaidTnTa, N ow-
aTn pETpNon pmopei va e§ao@aAiaTei povo pe Tn péBodo
QVAGTOANG TTOU TIEPIYPAPETAI TTAPAKATW. AUTH TIEPIAAUBAVEI
TNV mpogappoyr TNG BaABidag oe pia amod TIG TEPUATIKEG BE-
aelg NG () avaaToAeig). Auto KaBIoTd e@IKTH TN d16PBwan
TOU TTPOCAVATOAIOHOU KaTd TNV €K VEOU gloaywyn Tng Mugi-
dag.

ZHMEIOZH

H péyiotn Béon emAéyetal ouvnOws WG 0 avaaToAéag
TIPOKEIUEVOU Va PEIWBEI N TTAPOXETEUAN KATA TOV XEI-
PIOYO.

Méeodog avaaToAng

AkoAouBnaTe Ta Bripara mou TEPIYPAPOVTAl TTAPAKAETW YIa va
£Ca0PANITETE TOV OWOTO TTPOgavaToAigpo Tou EvromoTh:

1. Xwpig va petakiviaeTe Tov EviomaTn:
a. agaipéate Tnv Mugida,
b. euBuypappioTte To onuAdl aTov MayvATn P TV TTiean
TIOU YETPRONKE Kal eloaydyeTe Tov MayvATn KaBeTa
atov EvromoTh.
2. ZtpéyTe Tov MayviTn éwg 6TOU PTATEI OTNV akpaia B€an
TIOU €€l EMIAEYEI.
3. ZTn OUVEXEIQ, PHETAKIVAOTE TOV dUO BETEIg TEPa amoé Tov
avaaToAéa.

4. AgaipéaTe Tov MayviTn KABeTa yia va e5a0@aAigeTe TO
QMOTEAETHATIKO €K VEOU KAEIDWHA TOu poTopa TNG BaABi-
Sag atnv emAeypévn BEan.

5. TomoBetioTe Tov MayviTn g€ améaTtaon peyahlTtepn and
50 cm amo T BaABida.

6. Eioayayerte Tnv Mugida mAnpwg péoa atov Evromartn.

Av n BaABida €xel pubpIaTEl TWPA OTOV AVAOTOAEQ, N BeAOva
G Mugidag deixvel TNV kaTeUBUVAN TIOU QVTIATOIXEI OTNV
akpaia BEan mou Exel EMAEYEi.

Av autij avTigToIxei owaTd otnv évoeign Tou EvromaTn, €xel
JwWaTO TIPOTAVATONTUO KAl N aPXIKN HETPNCN ATAV OWATH.

Ala@QOPETIKA, OTIWG TIEPIYPAPETAI TTAPAKATW, PTTOPEITE VO dlop-
Bwaete Tov pooavaroAigpéd Tou EviomaTn kal va mpoadiopi-
OETE TIOIA ATAV N TTIPAYHATIKF APXIK THETN TIPIV amé Tn diop-
Bwaon, pe Baan 1o HovTéAO TNG EPPUTEUPEVNG BaABidag.

Zrov EvtomaTn, HETPAOTE TOV apPIBPO BETEWY PETAGU TOU ava-

oToAéa TTOU €MAEXONKE TIPONYOUPEVWG Kal TG Béang mou
unodeikvueTal amod tnv Mugida.



— Av n BeAova BpiokeTal aTa apigTePd Tou £mBuUPNTOU ava-
OTOAEQ, TTPOGBETTE AUTOV TOV OPIBUG BEaewv aTn BEan Tou
UETPABNKE aPXIKA.

— Av n Behdva Bpioketal ota degid Tou emBuUPNTOU AVOOTO-
Aéa, a@aipéaTe auTdv ToV apIBPO BéTewy amo Tn B€an mou
HETPABNKE aPXIKA.

TMapddeua

e quro romapddeiia, n PeAdva Boiokerar kard uia 6éon ora
Oeéia (mpog v Karevubuvan LETpnong amo Tov emibuyunro
avaogToAéa. SUVerTws, TPETEl va apaipeoeTe Liia 6on amo v
QpxIKI] LETPNON yia va UABETE TNV TEAWIATIKI] QpXIKI}
pubuion.

Av amnaiteital 316p8wan, GKOAOUBATTE TIG TTAPAKATW 0dNYiES:

1. Ztpéwre T diatagn Evromotn-Mugidag £éwg o0Tou n BeAd-
va gival amoAUTwG EUBUYPAUUITUEVN HE TNV EMIAEYUEVN
akpaia TP Teang.

2. Av gival amapaitnTo, KEVTPAPETE avd Tov agova Tng BeAd-
vag NG Mugidag eviog Tou aTdxou.

Ané edw kai oTo €€ng, o EviomaTtAg eival TéAela TomoBe-
TNUEVOG a€ axéan pe Tn BaABida, yeyovog mou kabioTd duvaTh
TNV TEAIKA Tpogappoyn.

Ze TIEPITITWON TIOU N €UQUTEUON €ival BaBUTEPN QMO TO TUV-
10TWWEVO, N TUTKA Sladikaaia pmopei va TpaypaTomoinBei xw-
pig Tov EVTOmOTA KOTG TNV TPOCAppoYn Hiag véag meang. O
MayvATng €ival, CUVEMWG, Mo KovTd oTn BaABida.

ZHMEIOZH

AuTA n TEXVIKA Xwpig Tov EviomaoTth agopd povo Tnv
TPOCAppOYn TNG Tieang. Ta emimeda TG mieong TPEME
va peTpnBolv Kal va emoAnBeutolv gUPWVA PE TNV
Tummikn dladikaagia f/kal pe e¢€Taan pe akTiveg X.

1. AkoAouBnate Tn guvnBiopévn diadikagia yia va TomoBe-
TROETE TOV EvromaTh xpnoiyomolwvtag Tnv MNugida.

2. Znueiwarte dUo anuadia aTo dEPPA PE HapKadOPo:

— T0 €éva UnodeIkvUEl TOV AEOVa TTOU QVTITTOIXEI TNV TPE-
Xouaoa miean TngG BaABidag, dnwg unodeikvUETal amd TN
BeAova Tng MNugidag,

— 10 dANO uTTOdEIKVUEI TOV AEOVA TIOU AVTIOTOIXEI OTNV
£mBUPNTA TMiean, yvwaTr pe Tov Evromarn.

3. Agaipéate Tn didragn EvromoTti-Mugidag kai TomoBeTraTe
Tov MayvATtn atnv idia B€on, aneubeiag emdvw otn Béan
€PPUTEUTNG, TTPOCAVATOAITHEVO TTPOG TNV KATEUBUVON
TIOU QVTIOTOIXEI TNV TPEXOUTA TTHEDN TTOU EVTOTIIATNKE OTO
TIPONYOUHEVO Brpa.

4.  Kpartwvrag Tov MayvrTtn 600 o KEVTPAPITUEVA YiveTal,
OTPEWTE TOV WG OTOU PTATEI GTOV AEOVa TTOU AVTIGTOIXE
aTtnv emMOuPNTA Tean.

5.  Agaipéate Tov MayvnTn KaBeta yia va Siatnpnbei o aw-
aTOG TPOCAVATOAIGHAG TOU pOTOPA.

6. EAéyETe TN pUBION XpnalpomoiwvTag TNV Mugida Kai Tov
EvtomaTn 1 pe akTivoypagia.

H avamodn guguTeuan (6mou Tnpeital n katelBuvan TNG Pong)
Ba avayvwpideTal o€ pia aKTIVOYpagia.

ZHMEIQZH

Mo BaABida TOU €XEl EUPUTEUTEI OTO KPAVIO, N OKTIVO-
OKIEPH KOUKKIDQ (f] KOUKKIDEG) TIPETIEI VO Eival OTPAMPEVN
TIPOG TN MUTN Tou aaBevr) (av n BaABida éxel ePQUTEUTET
atn degia mAeupa) f avtiBeta amé Tn puTn (av n BaABida
£XEI EUQUTEUTEI TNV OPICTEPN TTAEUPA).

Av n BaABida éxel epguTeLTET avATOda, N PUBKION Eival EQIKTH
OaAAG TIPETIEN VO TTPAYHATOTIOINBET XPNTIPOTIOIWVTAG TNV TTAPO-
KATW akoAoubia:

1. TomoBetnate Tov EvromaoTh atnv avtibetn karelBuvan
NG PONG (BEAOG OTPANUEVO TIPOG TN TUVSEDN €10OB0U).

2. Kevrpaperte T didragn Evromoti-MNugidag xpnoipomoiw-
vTag Tov atéxo Tng Mugidag.

3. [MpaypaTtomoinaTe TN péTpNan Kal EMEITA TNV TTIPOTAPHOYH,
oUP@WVA PE T BAUOTA TTOU TIEPIYPAPOVTAI OTNV EVOTN-
1a 8.2. Métpnon ril ka1 aAayrj g mieaong g BaBidoas
uera mv gugurevon (o. 19), XPNOILOTIOIWVTAG TN
TUHETPIKN €vBeIEn aTtov EvromoTnh.

4.  EMéyETe Tn véa puBUION pe eEéTaon pe akTiveg X.

H eppuTeuon piag BaABidag mou dev mpaypaTomolgital urd TIg
OUVIOTWHEVEG OUVONKEG pPmopEi va odnynaoel ae péTpnan He
TNV Mugida piag TipAg mieang avakdAoudn pe To IaTPIKO apxeio
n TNV KAIVIKA) KATAATOON TOU agBevr).

€ QUTAV TNV TIEPITITWAN, N €&éTaon pe akTiveg X Ba SlaAUael
KaBe ap@IBolia kaBwg gival n amdAuTn anddeign TG CwaTAg
TIPOCApPHOYAG TNG BAABISAG Kal ThG CWOTAG KATEUBUVANG TNG
€PQUTEUTNG TNG.

11. AnoBrikeuon

NMPOXOXH

AOyw TNG 10XU0G TOU HayvnTIkoU Tou Tediou, 0 MayvATng
TIPEMEI VO amoBNKeUETAI TN BWPAKITUEVN BrKN Tou oTav.
Bev XPNOIMOTIOIEITAl.

NMPOXZOXH

Mnv €KBETETE TO KIT TIPOTAPUOYNG O€ BEPUOKPATia uyn-
Aotepn Twv 50°C (122°F). H Aeiroupyia Tou MayvrTn
UTTOPE VO EMTNPEATTET DUTPEVWG.

NPOZOXH

Mn @QUAGOOETE TO KIT TIPOCOPHOYNG KOVIA Of€ Tinyn
payvnTikwy TeEdiwy yia va diatnpnBei n IKavotnTa Tou
HayVATN va AEITOUPYEi CWOTA.
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Kpatate OAa Ta €apTApATA TOU KIT TTPOCOPHOYAG padi atnv
ApXIKA TOUG BwPAKIOHEVN BRKN WETG TN XPNaN 1 OTav Ta QU-
AaooEeTe.

Pulagaoete T Bwpakiopévn Brkn ge dpoaepo, §npod HEPOG,
HaKpIa amd To QG

Ta mpoidvia €xouv OXedIOOTE WATE va €ival AVOEKTIKG g€
Beppokpaaia amobrkeuong éwg kai 50 °C (122 °F).

12. Ene€epyaaia Twv mPOioVIwWY HETA TN XpRon

12.1. EmoTpogr mpoiéviwv

Mo TNV emMaTpoPn £VOG EAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, ETTIKOIVWVH-
aTe Pe avTImpoowmo TG Sophysa yia va AGBeTe TNV emegn-
YNHOTIKF) QOPHA EMOTPOPNAG TTOU TTPETIEI VO TIAPATXETE.

MnV KQVETE TIMOTO OTO TIPOIOV WOTE N KATAOTACT TOU KATA TN
SidpKela TNG avaAuang va gival 600 To SuvaTov TTo avTITTPO-
OWTTEUTIKN.

EmoTpéyTe OAQ Ta EEQPTAHOTA TOU KIT TTIPOCAPHOYNG OTNV ap-
XIKA TOUG BwpaKIgpévn BrAKn.

12.2. Anéppiyn mpoidvTwv

NPOZOXH

O MayvATNG TIEPIEXEI EEAPTARIOTA TIOU TIPETIEI VAl ATTOPPI-
@BoUV KOATAAANAQ. AICPOPETIKA, EVOEXETAI VA TIPOKANOEI
poAuvan Tou mePIBAAAOVTOG.

KaBapioTe mpooekTikd 10 Tpoidv (BA. evomra 7. Amadikaoia
kaBapiouou kai amoAguavong (o. 17)) kai oTeikte TO TIPOIOV
miow aTn Sophysa yia owaTh anéppiyn, TNV ApPXIKA Tou Bw-
POKIOPEVN BRKN.

NG A0PAAEIAG TOU TIPOIGVTOG

Z1a TAQigIO TOU TIPOYPGMHOTOG auvexoUg BeAtiwong, n
Sophysa {ntei and Toug MEAATEG TNG VA EVNPEPWVOUV TNV idlat
KOl TOV OpHOBIO QOPED TNG XWPAS YIO TUXOV HN avAPEVOUEVT
Kal goBapd TPORAAHATA TTOU TIPOKUTITOUV HE TO TIPOIOV.

14. Eyyonon

H omodoon kol ao@AAEI TOU KIT TTPOOAPHOYNG Eival €y-
yunuévn pévo pe Tn aeipd BaABidwy Sophy mou €xouv oxedia-
atei, eAeyxBei kal karagkeuaaTei améd Tn Sophysa.

H Sophysa eyyudrai Tnv anédoan Kai ag@aAEia auTAG TNG 10-
TPIKAG JIATAgNG UTIO TIG PUTIOAOYIKEG TUVBNKEG TNG TTPOOPI-
{opevNg XpNang tTng SIATagng, Tou €XOUV TIPOTAPUOCTEI GTOV
TIPOOPIJOHEVO TKOTIO XPAONG Kal GUPPWVA HE TIG TTApoUdEg
Odnyieg Xpriong.

H 1aTpikn diatagn mpémel va QUAACOETAI KAl VO HETOQEPETAI OE
TePIBAAAOV Kal UTTO GUVORKEG TTIOU GUUHOPQWVOVTAI ETTIONG HE
TIG MAnpoopieg OTIG mapouaeg OBdnyieg Xprnong. AuTéG ol
OUVBNKEG OMOBNKEUONG Kal HETAPOPAG EXOUV eAeyXOei Kal
emKUpwOei amd Tn Sophysa. Zuvenwg, n Sophysa dev mapé-
XEI Kapia aAAn eyyunan, pnti ) ciwmmpn, yia Tn owoTh dIaTh-
pNON KOl GOQAAEIN TOU TIPOIOVTOG OF GAAEG EYKOTOOTATEIG
mépa and TG JIKEG TNG TTOU BeV TNPOUV QUTEG TIG TUVONKEG.
Mopopoiwg, dev mapéxetal Kapia GAAn eyyunon, pnty n
aglwmnEn, yia TNV KataAAnAGTTa TOU TTPOIOVTOG Y TN XPARoN
mou Ba Yivel, | TNV TTPOCAPHOYN TOU YIA GUYKEKPIPEVN XpRAaN,
pe €gaipean TIG evOEiCEIG Kal TOV TIPOOPICOUEVO OKOTIO TOU
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TIPOIGVTOG, R OTAV EXEl PETATPOTIEN, TPOTTOTOINGEI 1) EMOKEUA-
aTtei, Ye e€aipean otav yiveTal oUPQWVA e TIG 0dnyieg NG
Sophysa.

e kapia mepinTwon n Sophysa 8ev @épel kapia €uBUvn gt
TEPIMTWAN {NHILY, YIa TUXOV GUPBAv R/Kal €MITAOKN, TTOU
mipokaheital amd ¢nuia i BAABN omoiagdAmoTte @UOng Tou
TIPOKUTTTEl APETA A éPPET amd TNV akaTAAANAn Xprnan autng
g diatagng f/kal T xpnon autnig tng Siatagng mou dev
TUPHOPQWVETAI 1 TToU dev TnpEi TIG OUVBNKEG OUVTAPNONG,
Kabapiopou, cuvTAPNANG, UAAENG 1 HETAPOPAG.

15. Z0pBoAa

Ap1Bpog katahdyou

Ap1BudG TeIpdg

latpikr) Zuokeur)

Movadikd AvayvwpIoTIKO ZUTKEUNG

KaragkeuaaTrig

Huepopnvia karaokeung

SupBouAeuTeite TIg OBnyieg Xprang

iiEs SIE(ENENE

DO NOT STERILIZE | Nat pnv amoaTeipiveral

N

Na diatnpeital aTeyvo

Na guAdoaeTal pakpid amé 10 NAIGKO Qwg

Avwtepo 6pio Beppokpaaiag: éwg 50 °C (122 °F)

loxupog payvimg

Mn aogaiég yia MR

Zrpavon guppopgwaong CE
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16. Avagpopég

Mivakag 3. KiT mpoaappoyng Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 ‘Opyavo eviomapoU Sophy® Mini SM8

SAK-LI-2 ‘Opyavo eviomapou Sophy® Mini SM3 (TpoaipeTikd)

SAK-SI ‘Opyavo pUBpiong Sophy®
SAK-RI ‘Opyavo pérpnang Sophy®
SAK Kit mpooappoyrig Sophy®

(oupmepIAapBavel OAa Ta TTPONYOUHEVA EOPTAHATA
£kTOG TOu SAK-LI-2)

‘Etog mpwrng afpavang CE: 2015
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