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WARNING
Read the Instructions for Use carefully before adjusting
the valve operating pressure.

1. Intended use

The Sophy Adjustment Kit is intended to read and change
the operating pressure of a Sophy valve in order to adapt to
the clinical need and evolution of the patient.

2. Indications

The Sophy Adjustment Kit is indicated for patients implanted
with a Sophy valve to treat hydrocephalus, subarachonoid
cysts, or idiopathic intracranial hypertension (IlH), also called
Pseudotumor cerebri.

3. Patient populations

The device can be used on patients of all ages, including
pre-term infants.

4. Environment of use

Post-operative follow-up is done at the hospital (consulta-
tion, imaging service, emergency room), clinic or doctor's of-
fice.

The device must only be used by a neurosurgeon. It is not in-
tended for use in a patient's home. Patients are never expec-
ted to use the device by themselves.

5. Contraindications

This device is not intended for any use other than those indi-
cated in these Instructions for Use.

The rotor of the Sophy valve is fitted with a patented mag-
netic locking system made up of two mobile micro-magnets.

Changing the operating pressure of the Sophy valve is per-
formed through the skin via a magnetic field using an adjust-
ment kit made up of 3 parts:

— Locating instrument (hereinafter referred to as Locator),

- Reading instrument (hereinafter referred to as Compass),

— Setting instrument (hereinafter referred to as Magnet).

For simplicity, for the rest of these Instructions for Use, the

“operating pressure of the valve” will be referred to as “pres-
sure”.

Figure 1. Sophy Adjustment Kit

Contains a Magnet, a Locator to adjust SM8 valves (SAK-
LI-1), a Compass, the present Instructions For Use and a
Quick Start Guide. An additional Locator (SAK-LI-2) can be
purchased in option to adjust SM3 valves.

The Sophy Adjustment Kit (hereinafter referred to as SAK) is
designed specifically for setting the pressure of the Sophy
valves.

It is not made with natural or synthetic latex.

The components of the SAK are packaged non-sterile in a
reusable box with magnetic shielding.

CAUTION
The SAK must not be used in an MRI environment.

NOTE

This product is a reusable device, it is not intended for
single use. It must be cleaned before first use and be-
tween each patient.

6.1. Locator

The Locator is used to locate the valve through the skin.

It is designed to work with Sophy valves regardless of their
pressure range (see Table 1 or Table 2 according to the valve
used).

It houses the Compass and the Magnet in turn.

The Locator is the only component to be in contact with the
patient's skin for a limited time (a few minutes) when check-
ing or adjusting the pressure. More rarely, it may also be in
contact with the scar tissue when used post-operatively,
though the scar is usually protected with a dressing.

Two Locators are available:

— SAK-LI-1 for the adjustment of SM8 valves,
— SAK-LI-2 for the adjustment of SM3 valves (optional).
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Valve model SM8-140 sms8 SM8-300 | SM8-400
listed on the
Locator
References SM8-140 SM8, SM8-300 | SM8-400
concerned SM8-2010
SM8-A,
SMB8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Radiographic | 0 point 1 point 2 points | 3 points
identification
of the model
Available 1110 30 50 80
pressures 2|25 50 75 120
(mmH20)
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
* The pressures are expressed in mmH,0.
1 mmH,0 corresponds to 9.807 Pa or 0.074 mmHg.
Valve model listed on the Locator SM3
References concerned SM3
Available pressures (nmH,0) 1 50
2 110
3 170
* The pressures are expressed in mmH,0.
1 mmH,0 corresponds to 9.807 Pa or 0.074 mmHg.

[1] Vertical grooves. Used to ensure the correct positioning
of the Compass and the Magnet inside the Locator.
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[2] Reading area. Shows the valve model on the left and
each of the eight pressure levels for SM8 valve (three for
SM3 valve) associated with this reference.

[3] Rotating ring. Used to select the reading area corre-
sponding to the valve model to be adjusted.

[4] Arrow showing the direction of the CSF flow. Used to po-
sition the Locator correctly in relation to the valve.

[5] Central cut-out area. Used to center and position the Lo-
cator accurately and as closely as possible to the valve.

The Compass fits into the Locator and enables direct reading
of pressure values.

The needle indicates the exact orientation of the valve rotor.
When used in conjunction with the Locator, the Compass en-
ables the valve pressure to be read.

[6] Central target. Used to refine the position of the Compass
above the valve.

[7]1 Needle. Indicates the orientation of the valve rotor.

[8] Lateral lugs. Used to vertically guide the Compass into
the internal grooves of the Locator.

[9] Compass needle shaft. To be centered in the target.

CAUTION

Keep the Magnet away from electromedical devices for
care or diagnosis (i.e. pacemaker, patient monitor, elec-
tronic measuring devices, imaging devices, etc.). The
magnetic field of the Magnet could provoke electro-
magnetic disturbance and altere their operation.

CAUTION
Do not store or handle the Magnet near any device like-
ly to be altered by a powerful magnetic field.

CAUTION

Do not move the Magnet close to a powerful magnetic
field (e.g. MRI). It could become a dangerous projectile
or its performance could be affected.

CAUTION

Handle the Magnet with care near metal objects (e.g.
hospital furniture). They could become violently attrac-
ted.



The Magnet is made up of a specific assembly of magnets
designed to enable the rotor to be unlocked and the pres-
sure of the Sophy valve to be adjusted.

To operate correctly, the Magnet must be properly centered
above the valve and aligned with the valve rotor.

The Magnet fits into the Locator.

It makes it possible to adjust the pressure by rotating the
Magnet.

[10] Red mark. Used to align the Magnet with the valve rotor
using the indication given by the Compass.

[11] Lateral lugs. Used to vertically guide the Magnet into the
internal grooves of the Locator.

[12] Handle.

CAUTION
Always remove the Magnet from the Locator vertically
to keep the proper orientation of the rotor.

A demonstration valve is supplied in the adjustment kit. It
provides training for adjusting the valve while displaying
changes in the position of the rotor during the adjustment
procedure.

7. Cleaning and disinfection procedure

The adjustment kit is delivered clean, but the Locator is not
disinfected.

While the risk of infection is low (limited contact with the
skin, either healthy skin or scar tissue), clean all the adjust-
ment kit components and disinfect the Locator before first
use and between each patient, as described in this section.

CAUTION

Do not sterilize or immerse the adjustment kit compo-
nents. Irreversible alterations to the markings, distortion
of the plastic parts and/or demagnetization of the Mag-
net risk rendering the adjustment kit unusable.

CAUTION

Non-adherence to the disinfection rules described in
this section could induce a risk of microbial contamina-
tion.

NOTICE
Do not use solvents or cleaning/disinfectant agents
which could damage the kit components:

— phenol-based cleaning/disinfectant agents,

— cleaning/disinfection by boiling,

cleaning/disinfection with hot air/steam,

— acetone, ammonia, benzene, bleach, chlorine, chlori-
nated water, water above 60°, paint thinners, tri-
chloroethylene.

For more information, contact Sophysa Customer Serv-

ice at contact@sophysa.com, or contact your local dis-

tributor.

1. Put on gloves and keep them throughout the procedure.
2. Take pre-soaked wipes with 70% isopropyl alcohol (IPA).

The purpose of this procedure is to remove any soiling and
visible residue from the external surfaces of the adjustment
kit components.

1. Clean the components for at least 1 minute using pre-
soaked wipes with 70% isopropyl alcohol (IPA), to re-
move any visible residue. Change the wipe between
each component.

2. Inspect the components.

If residue remains, take a new pre-soaked wipe with
70% isopropyl alcohol (IPA) and wipe the surfaces
again.

NOTE
Repeat this step until all visible residues are re-
moved from all components.

3. Disinfect the Locator as described in the following sec-
tion.

The purpose of this procedure is to remove any microorgan-
isms present on the Locator.

WARNING

Disinfect the Locator before first use and between each
patient. Failure to do so may provoke an infection, lead-
ing to surgery.

1. Thoroughly wipe the Locator using pre-soaked wipes
with 70% isopropyl alcohol (IPA). It must remain visibly
wet for at least 2 minutes.

Take extra care when disinfecting the base of the Loca-
tor which is in contact with the patient's skin.

If needed, use additional wipes to ensure continuous 2
minutes of wet contact time.

2. Let the Locator completely air dry for 1 hour before us-
ing it again.

After each cleaning and disinfection procedure, visually in-
spect the components for any damage. See Section 9.1. Vis-
ual checks (p. 13).
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8. Reading and adjusting the valve

WARNING
Do not use the adjustment kit in the operative field. As
the adjustment kit cannot be sterilized, using it during
the operation would cause a high risk of infection for
the patient.

CAUTION
Changing the valve pressure must only be done by a
neurosurgeon.

CAUTION

When reading or adjusting the pressure, make sure that
the Magnet, or any other ferromagnetic object, is loca-
ted more than 50 cm away from the Compass so that
this reading cannot be falsified by the influence of mag-
netic fields.

CAUTION

Do not use an adjustment kit without previously check-
ing under the Locator that it corresponds to the valve
model used.

Overdrainage or underdrainage can result from taking a
reading and/or adjustment with a pressure range on the
Locator different from that of the implanted valve mod-
el.

Figure 2. Bottom of the Locator

A7 Domvea
y. SAK-LI-1

/ [N EEmEm

y y

| -

DO NOT STERILIZE

ey, lofjmw’"( 2

&

The reference “SAK-LI-1” and the sentence “Designed exclu-
sively for use with SOPHY® SMS8 series” are there to make
sure to use the Locator with the right valve model.

CAUTION

Do not unpack or implant the valve without previously
adjusting it to the initial pressure defined by the neuro-
surgeon.

Before opening the sterile packaging, it is necessary to
adjust the rotor in the position that corresponds to the pres-
sure selected by the surgeon for the implantation.

The double sterile packaging for each Sophy valve includes
a housing specifically for adjusting the valve through the
packaging.
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8.1.1. Reading the pressure

1. Insert the Compass fully into the dedicated housing.
Align the lines on the Compass with the pressure values
printed on the housing, if this is not already the case.

2. On the housing, read the pressure value shown by the
Compass needle.

NOTE

Reading of the pressure can also be performed visually
without using the adjustment kit, as the rotor and the
radiopaque dots are visible through the valve and the
double sterile packaging.

8.1.2. Adjusting the pressure

1. Remove the Compass.

2. Align the mark of the Magnet with the pressure read in
the previous section, and slide the Magnet vertically into
the housing without changing the orientation of the
Magnet.

3. Turn the Magnet until it reaches the position chosen as
the pressure for the valve to be implanted.

NOTE

Do not attempt to turn the Magnet if it is not com-
pletely inserted into the Locator. The drive could
otherwise be compromised.

=
4. Place the Magnet more than 50 cm from the valve.

8.1.3. Checking the pressure setting
Reinsert the Compass in order to check the pressure, or
check the setting visually on the valve.



8.1.4. Recording the pressure selected for the implanta-
tion

Note the pressure value read in the previous step on the Pa-
tient Identification Card (PC-SM8) and make sure to hand the
card to the patient.

CAUTION

The operation scar and/or post-operative edema can
make positioning the Locator painful and inaccurate.
This could then cause difficulties in adjustment or even
make it temporarily impossible.

8.2.1. Identifying the valve model

1.

Check the model and pressure range of the Sophy valve

to be adjusted:

— on the Patient Identification Card or in the patient's
medical record (traceability label),

- and/or with an X-ray examination of the valve.
See Instructions for Use Sophy® adjustable pressure
valve, Section “Post-operative X-ray control: Identifi-
cation of the valve model and pressure reading”.

Check under the Locator that it is compatible with the

valve model used:

- reference is SAK-LI-1,

- sentence says "Designed exclusively for use with SO-
PHY® SM8 series".

8.2.2. Displaying the correct pressure range on the Loca-
tor

CAUTION

Do not use an adjustment kit without ensuring that the
pressure range visible on the Locator corresponds to
the valve model to be adjusted.

Check that the pressure range displayed in the Locator
reading area corresponds to the previously identified
valve model.

If this is not the case, display the pressure range corre-

sponding to the implanted valve model:

a. Hold the Locator with one hand.

b. Turn the rotating ring until a "click" is heard. This
click guarantees that a complete pressure range is
displayed.

c. Repeat the operation until the valve model used ap-
pears at the left end and the 8 pressures are visible.

8.2.3. Positioning the patient

CAUTION
Make sure the patient stays still during the adjustment
of the pressure.

If the patient moves, it could lead to a slight offset in re-
lation to the valve, when positioning the Locator. Thus,
being off-center could create a gap between the pres-
sure originally selected by the surgeon, and the pres-
sure set in the end, potentially leading to overdrainage
or underdrainage.

Position the patient so that the valve is as horizontal as pos-
sible and the implantation site is easy to access.

8.2.4. Positioning the Locator

1.

Palpate the valve implantation site in order to determine
both the location and orientation of the valve.

First find the inlet and outlet connectors, at each end of
the valve, and the reservoir (if fitted). These are the easi-
est components to locate.

Place the Locator on the implantation site with its axis
aligned with that of the valve connectors, and with the
arrow of the Locator pointing in the direction of the CSF
flow.

Center the Locator as well as possible over the valve: lo-
cate the valve by palpating it through the central cut-out
of the Locator.
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4. Press the Locator against the valve so as to center and
immobilize it above the valve.

NOTE

If palpating the valve is difficult, orienting the Locator in
relation to the valve, may be difficult. In this case, the
stop method described in Section 10.1. Stop method
(p. 14) can ensure alignment.

8.2.5. Reading the pressure

1. Hold the Locator with one hand so as not to lose the ref-
erence position.

2. Insert the Compass fully into the Locator.
Align the lines on the Compass with the pressure values
printed on the Locator, if this is not already the case.

3. Center the shaft of the Compass needle in the circular
target by sliding the Locator-Compass assembly over
the skin until it is above the valve.

CAUTION
Being off-center could cause an incorrect pressure
reading. This may falsify the change of pressure.

The Compass needle aligns with one of the lines on the
contour of the Compass and the corresponding pres-
sure value in the reading area of the Locator.
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The Compass needle may be aligned between two posi-

tions due to the Locator incorrect orientation. In this

case:

a. Re-perform the positioning of the adjustment kit
components from the start.

b. The Compass should now be aligned on one posi-
tion only. If there is no change:

— if the initial pressure is known: turn the Locator-
Compass assembly slightly so as to align the
Compass needle on the indicator corresponding
to the initial pressure,

- if the initial pressure is unknown: perform the stop
method described in Section 10.1. Stop method
(b. 14).

4. On the Locator, read the pressure value shown by the
Compass needle.

Under the recommended implantation conditions, X-ray ex-
amination is optional as the pressure can be read directly via
the adjustment kit.

However, since X-ray examination provides absolute proof of
the valve adjustment, it is especially recommended in the fol-
lowing cases:

— If there is a disparity between the pressure read and the
value listed on the Patient Identification Card (PC-SM8)
and/or on the X-ray used to identify the valve model.

— If the valve was implanted too deeply, under more than
10 mm of subcutaneous tissue. See Instructions for Use
Sophy® adjustable pressure valve, Section “Valve”.

— If the user is not familiar with the use of the adjustment kit.

8.2.6. Setting a new pressure

1. To avoid losing the reference position, hold the Locator
with one hand until the end of the procedure.

2. Remove the Compass, memorizing the pressure that it
indicates.

3. Insert the Magnet, aligning the mark on the memorized
pressure.

4. Turn the Magnet until it reaches the position chosen as
the new valve pressure.

NOTE
Clockwise rotation increases the pressure of the
valve, while counter-clockwise rotation reduces it.



5.  Remove the Magnet vertically to keep the proper orien-
tation of the rotor.

6. Place the Magnet more than 50 cm from the valve.

8.2.7. Checking the pressure setting
Verification is performed using the Compass in accordance
with the procedure described previously.

CAUTION

Adjusting the pressure using an adjustment kit requires
experience. If you are not familiar with the kit, it is rec-
ommended that you check the pressure adjustment via
X-ray.

CAUTION

The pressure setting may not always be performed on
first attempt. Do not hesitate to repeat the adjustment
procedure several times from the beginning, starting
from the positioning of the Locator, in order to be sure
that the desired pressure setting is obtained.

In case of difficulties with adjustment, make sure that:
— the patient is positioned so that the valve is fully horizontal,
— the centering operations were properly carried out.

If adjustment difficulties persist, see Section 10. Solutions in
case of difficult adjustment (p. 13), which explains the
measures to be taken if adjustment is difficult.

8.2.8. Recording the new pressure
Note the pressure value read during verification on the Pa-
tient Identification Card (PC-SM8).

8.2.9. Post-adjustment monitoring
It is advisable to monitor the patient carefully for 24 hours
following any change in pressure setting.

9. Checking the performances of the
adjustment kit

Although, there is no maintenance to perform on the adjust-
ment kit, it is recommended to check it with each use. The
following checks will ensure that the adjustment kit is fully
functional, and that it is not damaged in any way.

Failure to perform the checks described in this section may
cause injuries to the patient, the major risk being overdrain-
age or underdrainage, which would require medical treat-
ment.

NOTE

The use of the adjustment kit has been tested over 5
years. However, the results of the following checks pre-
vail. They will indicate whether or not the adjustment kit
can still be used.

9.1. Visual checks
Make sure the markings and labels on the components of
the kit are complete and readable.

NOTE
Air bubbles may appear inside the Compass. They do
not have any impact on the product performances.

9.2. Functional check

Perform several adjustments on the demonstration valve
supplied with the adjustment kit to make sure the adjustment
kit works properly.

10. Solutions in case of difficult adjustment

The following situations may lead to inaccurate reading of
the pressure by the Compass and/or adjustment difficulties
with the Magnet:

— the patient is in a position that prevents the valve from be-
ing horizontal,

— the Locator is offset from the center of the valve by more
than 2 mm,

— the Locator is poorly oriented in relation to the flow path,

— the base of the Locator and the surface of the valve are
not parallel.

Before doing anything else, check that the Locator is cor-

rectly positioned and oriented above the valve. See Sec-

tion 8.2.3. Positioning the patient (p. 11) and Section 8.2.4.

Positioning the Locator (p. 11).

However, other causes may intervene and cause adjustment
difficulties.

Special procedures, described below, may then be applied
to facilitate adjustment of the valve, possibly using fluoro-
scopic control.
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The correct orientation of the Locator in relation to the
valve's flow path is essential for an accurate reading of the
Compass.

Under thick skin, the connectors are sometimes difficult to
locate, which makes it difficult to accurately determine the
optimum orientation of the Locator.

In this case:

— If the current pressure of the valve is known (up to date
Patient Identification Card or recent X-ray), the orientation
of the Locator can be corrected with the Compass during
the reading, by turning the Locator-Compass assembly
slightly so as to align the Compass needle on the known
pressure of the valve.

— If the current pressure is not known with certainty, only the
stop method described below will ensure correct reading.
This entails adjusting the valve to one of its end positions
(or stops). This makes it possible to correct the orientation
during the reinsertion of the Compass.

NOTE
The maximum position is usually selected as the stop
so as to favor the reduction of drainage during han-
dling.

Stop method

Follow the steps described below to ensure the Locator cor-
rect orientation:
1. Without moving the Locator:
a. remove the Compass,
b. align the mark on the Magnet on the pressure read
and insert the Magnet vertically in the Locator.
2. Turn the Magnet until it reaches the extreme position se-
lected.
3. Then move two positions past stop.

4. Remove the Magnet vertically to ensure effective re-
locking of the valve rotor in the selected position.

5. Place the Magnet more than 50 cm from the valve.

6. Insert the Compass fully into the Locator.

If the valve is now set on the stop, the Compass needle indi-
cates the direction corresponding to the extreme position se-
lected.

If this correctly matches the indication of the Locator, it is
correctly oriented and the initial reading was correct.

Otherwise, as described below, it is possible to correct the
Locator orientation and to determine what the real initial
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pressure actually was before correction, based on the model

of the implanted valve.

On the Locator, count the number of positions between the

previously selected stop and the position showed by the

Compass.

— If the needle is to the left of the desired stop, add this
number of positions to the position originally read.

— If the needle is to the right of the desired stop, subtract
this number of positions to the position originally read.

Example

In this example, the needle is offset by one position to the
right (in the reading direction) from the desired stop. There-
fore, you need to subtract one position to the initial reading
to know the real initial setting.

If a correction is necessary, follow the instructions below:

1. Turn the Locator-Compass assembly until the needle is
perfectly aligned with the extreme pressure value selec-
ted.

2. If necessary, recenter the shaft of the Compass needle
in the target.

From this point forward, the Locator is perfectly positioned in
relation to the valve, which makes final adjustment possible.

In case of an implantation deeper than recommended, the
standard procedure may be performed without the Locator
when adjusting a new pressure. The Magnet is thus closer to
the valve.

NOTE

This technique without the Locator concerns pressure
adjustment only. Pressure levels must be read and con-
firmed in accordance with standard procedure and/or
by X-ray examination.

1. Follow the usual procedure to position the Locator using
the Compass.

2. Draw two marks on the skin with a marker:

— one indicating the axis corresponding to the current
pressure of the valve, indicated by Compass needle,

— the other indicating the axis corresponding to desired
pressure, known with the Locator.

3. Remove the Locator-Compass assembly and place the
Magnet in the same place, directly on the implantation
site, oriented in the direction corresponding to the cur-
rent pressure, located in the previous step.



4. Keeping the Magnet as centered as possible, turn it until
it reaches the axis corresponding to the desired pres-
sure.

5. Remove the Magnet vertically to keep the proper orien-
tation of the rotor.

6. Check the setting using the Compass and Locator or
with an X-ray.

Upside-down implantation (but with the flow direction re-
spected) will be recognizable on X-ray.

NOTE

For a valve implanted on the skull, the radiopaque
dot(s) should be either pointing toward the patient's
nose (if the valve is implanted on their right side) or
pointing away from their nose (if the valve is implanted
on their left side).

If the valve is implanted upside down, setting is possible but
must be performed using the following sequence:

1. Position the Locator in the opposite direction of the flow
(arrow towards the inlet connector).

2. Center the Locator-Compass assembly using the target
of the Compass.

3. Carry out the reading and then the adjustment in ac-
cordance with the steps described in Section 8.2. Read-
ing and/or changing the valve pressure after implantation
(p. 11), using the symmetrical indication on the Locator.

4. Check the new adjustment by X-ray examination.

The implantation of a valve not performed under the recom-
mended conditions may lead to a Compass reading of a
pressure value inconsistent with the patient's medical record
or clinical status.

In this case, X-ray examination will dispel any doubts as it

provides absolute proof of the correct adjustment of the
valve and the correct direction of its implantation.

11. Storage

CAUTION
Due to the power of its magnetic field, the Magnet must
be stored in its shielded case when it is not being used.

CAUTION

Do not expose the adjustment kit to temperatures high-
er than 50°C (122°F). The function of the Magnet could
be adversly altered.

CAUTION

Do not store the adjustment kit close to a source of
magnetic fields to preserve the ability of the magnet to
function properly.

Keep all the components of the adjustment kit together in
their original shielded case after use, or when stored.

Store the shielded case in a cool, dry place away from light.

The products are designed to withstand a storage tempera-
ture up to 50 °C (122 °F).

12. Processing of the products after use

To return a faulty product, contact a Sophysa representative
to obtain the explanatory return form to be provided.

Do not do anything to the product so that its condition dur-
ing analysis is as representative as possible.

Return all the components of the adjustment kit in its original
shielded case.

CAUTION

The Magnet contains components that must be dis-
posed of properly. Failure to do so may lead to environ-
mental pollution.

Clean the product carefully (see Section 7. Cleaning and dis-
infection procedure (p. 9)) and send the product back to So-
physa for proper elimination, in its original shielded case.

13. Monitoring of the product safety

As part of its continual improvement program, Sophysa asks
its customers to inform it and the legal authority of the coun-
try of any unexpected and serious problems that occur with
the product.

14. Warranty

The performance and safety of the adjustment kit is ensured
only with the Sophy range of valves, designed, tested and
manufactured by Sophysa.

Sophysa warrants the performance and safety of this medi-
cal device under the normal conditions of the intended use
of the device, adapted to its intended purpose and use, and
in accordance with these Instructions for Use.

The medical device must be stored and transported in an en-
vironment and under conditions that also comply with the in-
formation in these Instructions for Use. These storage and
transport conditions have been tested and validated by So-
physa. Thus, Sophysa does not grant any other express or
implicit guarantee as for the good conservation and the safe-
ty of the product in other premises than its own which would
not respect these conditions. Likewise, no express or implicit
guarantee is granted by Sophysa as to the suitability of the
product for the use which will be made of it, or its adaptation
to a particular use, except within the indications and the in-
tended purpose of the product, or when it has been trans-
formed, modified or repaired except within the instructions of
Sophysa.

Under no circumstances, Sophysa can be held responsible
in case of damages, for any incident and/or complication, re-
sulting from damage or prejudice arising directly or indirectly
from the unsuitable use of the device and/or a use of the de-
vice which fail to conform or the non-respect of its condi-
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tions of maintenance, cleaning, maintenance, storage or

transport.

Catalogue number

Serial number

Medical Device

Unique Device Identification

Manufacturer

Date of manufacture

Consult Instructions for Use

= ENEIE

DO NOT STERILIZE | Do not sterilize

IS
S

.

IS

T Keep dry

Keep away from sunlight

Upper limit of temperature: up to 50 °C (122 °F)

n Powerful magnet

&y

MR Unsafe

C € CE conformity marking

16. References

Table 3. Sophy® Adjustment Kit (SAK)

SAK-LI-1 Sophy® Mini SM8 Locating Instrument

SAK-LI-2 Sophy® Mini SM3 Locating Instrument (optional)

SAK-SI Sophy® Setting Instrument
SAK-RI Sophy® Reading Instrument
SAK Sophy® Adjustment Kit

LI-2)

(including all the previous components except the SAK-

Page 16 of 48

Year of first CE marking: 2015



MISE EN GARDE
Lire attentivement la Notice d’utilisation avant d’ajuster
la pression de fonctionnement de la valve.

1. Usage prévu

Le Kit de Réglage Sophy a été congu pour lire et modifier la
pression de fonctionnement d’une valve Sophy afin d’adap-
ter cette derniére aux besoins cliniques et a I’évolution de
I’état de santé du patient.

2. Indications

Le Kit de Réglage Sophy est indiqué chez les patients chez
lesquels une valve Sophy a été implantée pour traiter une hy-
drocéphalie, des kystes arachnoidiens ou une hypertension
intracranienne idiopathique (HTICI), également connue sous
le nom de Pseudotumeur cérébrale.

3. Populations de patients

Le dispositif peut étre utilisé chez des patients de tout age, y
compris chez des nourrissons prématurés.

4. Environnement d’utilisation

Le suivi post-opératoire se fait a I'hdpital (consultation, servi-
ce d’imagerie, urgences), en clinique ou au cabinet du méde-
cin.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par un neurochirurgien. Il
n’est pas destiné a étre utilisé au domicile du patient. Les
patients ne doivent jamais utiliser le dispositif par eux-mé-
mes.

5. Contre-indications

Ce dispositif n’est pas destiné a une utilisation autre que cel-
les indiquées dans cette Notice d’utilisation.

6. Description

Le rotor de la valve Sophy est muni d’un systeme de ver-
rouillage magnétique breveté constitué de deux micro-ai-
mants mobiles.

La modification de la pression de fonctionnement de la valve
Sophy s’effectue de fagon transcutanée via un champ ma-
gnétique a I'aide d’un kit de réglage constitué de 3 parties :

- Instrument de localisation (ci-aprés dénommé Sélecteur),

— Instrument de lecture (ci-aprés dénommé Boussole),

- Instrument de réglage (ci-aprés dénommé Aimant).

Dans un souci de simplification, dans la suite de cette Notice
d’utilisation, la « pression de fonctionnement de la valve »
sera désignée simplement par le terme « pression ».

Figure 1. Kit de Réglage Sophy

Contient un Aimant, un Sélecteur pour le réglage des val-
ves SM8 (SAK-LI-1), une Boussole, la présente Notice d’utili-
sation et un Guide de Prise en main Rapide. Un Sélecteur
supplémentaire (SAK-LI-2) peut étre acheté en option pour le
réglage des valves SM3.

Le Kit de Réglage Sophy (ci-aprés dénommé SAK) a été spé-
cialement congu pour le réglage de la pression des valves
Sophy.

Il est dépourvu de latex naturel ou de synthése.

Les éléments du SAK sont conditionnés dans une boite réu-
tilisable non stérile dotée d’un blindage magnétique.

AVERTISSEMENT
Le SAK ne doit pas étre utilisé dans un environnement
IRM.

NOTE

Ce produit est un dispositif réutilisable, non destiné a
un usage unique. Il doit étre nettoyé avant la premiere
utilisation et entre chaque patient.

6.1. Sélecteur
Le Sélecteur est utilisé pour repérer la valve a travers la
peau.

Il a été congu pour étre utilisé avec les valves Sophy indé-
pendamment de leur gamme de pressions (voir le Tableau 1
ou Tableau 2 selon la valve utilisée).

Il regoit tour a tour la Boussole et I’Aimant.

Le Sélecteur est le seul élément a étre en contact avec la
peau du patient pendant une durée limitée (de I'ordre de
quelques minutes) lors du contrdle ou du réglage de la pres-
sion. Plus rarement, il peut également étre en contact avec le
tissu cicatriciel lorsqu’il est utilisé en post-opératoire, bien
que la cicatrice soit habituellement protégée par un panse-
ment.

Deux Sélecteurs sont disponibles :

— SAK-LI-1 pour le réglage des valves SM8,
— SAK-LI-2 pour le réglage des valves SM3 (en option).
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Modéle de val- | SM8-140 SM8 SM8-300 | SM8-400
ve indiqué sur
le Sélecteur
Références SM8-140 SMs, SM8-300 | SM8-400
concernées SM8-2010
SM8-A,
SM8A-2010
SMS8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Identification 0 point 1 point 2 points | 3 points
radiographique
du modele
Pressions |1 |10 30 50 80
disponibles 2 |2 50 7 12
(mmH20) 5 5 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

* Les pressions sont exprimées en mmH,0.
1 mmH,0 correspond a 9,807 Pa ou 0,074 mmHg.

Modeéle de valve indiqué sur le Sél SM3
Références concernées SM3
Pressions disponibles (mnmH,0) 1 50
2 110
3 170

* Les pressions sont exprimées en mmH,0.
1 mmH,0 correspond a 9,807 Pa ou 0,074 mmHg.

[1] Rainures verticales. Utilisées pour permettre le position-
nement correct de la Boussole et de I’Aimant a I'intérieur du
Sélecteur.
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[2] Zone de lecture. Indique le modéle de valve sur la gauche
ainsi que chacun des huit niveaux de pression pour la val-
ve SMB8 (trois pour la valve SM3) associés a cette référence.

[3] Bague rotative. Utilisée pour sélectionner la zone de lec-
ture correspondant au modeéle de valve a régler.

[4] Fléche indiquant le sens du flux de LCS. Utilisée pour po-
sitionner le Sélecteur correctement par rapport a la valve.

[5] Zone centrale prédécoupée. Utilisée pour centrer et posi-
tionner le Sélecteur précisément et le plus pres possible de
la valve.

La Boussole se place dans le Sélecteur et permet la lecture
directe des valeurs de pression.

L'aiguille indique I'orientation exacte du rotor de la valve. Uti-
lisée conjointement avec le Sélecteur, la Boussole permet la
lecture de la pression de la valve.

[6] Zone centrale. Utilisée pour ajuster la position de la
Boussole au-dessus de la valve.

[7] Aiguille. Indigue I'orientation du rotor de la valve.

[8] Ergots latéraux. Utilisés pour guider verticalement la
Boussole dans les rainures internes du Sélecteur.

[9] Axe de laiguille de la Boussole. Doit étre centré dans la
mire.

AVERTISSEMENT

Maintenir I’Aimant a distance des dispositifs électroma-
gnétiques de soins ou de diagnostic (stimulateur cardia-
que, moniteur patient, appareils de mesure électroni-
ques, dispositifs d’imagerie, etc.). Le champ magnéti-
que de I’Aimant pourrait provoquer des perturbations
électromagnétiques et altérer leur fonctionnement.

AVERTISSEMENT

Ne pas stocker ni manipuler I’Aimant a proximité de
tout dispositif susceptible d'étre altéré par un champ
magnétique puissant.

AVERTISSEMENT

Ne pas approcher 'Aimant d’'un champ magnétique
puissant (ex. : IRM). Il pourrait devenir un projectile dan-
gereux ou ses performances pourraient étre affectées.



AVERTISSEMENT

Manipuler I’Aimant avec précaution a proximité d’objets
métalliques (ex : mobilier hospitalier). Ceux-ci pour-
raient exercer une attraction puissante.

L'Aimant est composé d’un assemblage spécifique d’ai-
mants congus pour permettre le déverrouillage du rotor et le
réglage de la pression de la valve Sophy.

Pour fonctionner correctement, I’Aimant doit étre centré cor-
rectement au-dessus de la valve et aligné avec le rotor de la
valve.

L'Aimant s’insére dans le Sélecteur.
Cela permet de régler la pression en tournant I’Aimant.

[10] Repére rouge. Utilisé pour aligner I’Aimant avec le rotor
de la valve en utilisant I'indication fournie par la Boussole.

[11] Ergots latéraux. Utilisés pour guider verticalement I'Ai-
mant dans les rainures internes du Sélecteur.

[12] Poignée.

AVERTISSEMENT
Toujours retirer verticalement I’Aimant du Sélecteur
pour que I'orientation du rotor reste correcte.

A valve de démonstration est fournie avec le kit de réglage.
Elle permet de s’entrainer au réglage de la valve et affiche
des variations de position du rotor pendant la procédure de
réglage.

7. Procédure de nettoyage et de désinfection

Le kit de réglage est livré propre mais le Sélecteur n’a pas
été désinfecté.

Le risque infectieux est faible (contact limité avec la peau,
qu’il s’agisse d’une peau saine ou d’un tissu cicatriciel),
néanmoins, il est nécessaire de nettoyer tous les éléments
du kit de réglage et de désinfecter le Sélecteur avant la pre-
miére utilisation et entre chaque patient, comme décrit dans
la présente section.

AVERTISSEMENT

Ne pas stériliser ni immerger les éléments du kit de ré-
glage. Une altération irréversible des marquages, une
déformation des piéces en plastique et/ou une désai-
mantation de I’Aimant risquent de rendre le kit de régla-
ge inutilisable.

AVERTISSEMENT
Le non-respect des regles de désinfection décrites
dans cette section peut induire un risque de contamina-
tion microbienne.

REMARQUE

Ne pas utiliser de solvants ou d’agents de nettoyage/
désinfection qui pourraient endommager les éléments
du kit, notamment :

- les agents de nettoyage/désinfection contenant des

phénols,

un nettoyage/une désinfection par ébullition,

— un nettoyage/une désinfection par la chaleur séche/
humide,

— acétone, ammoniac, benzéne, agent de blanchiment,
chlore, eau chlorée, eau a une température supérieu-
re a 60 °C, diluants pour peinture, trichloroéthyléne.

Pour plus d’informations, contacter le Service Clientéle

de Sophysa a I'adresse contact@sophysa.com ou con-

tacter votre distributeur local.

1. Mettre des gants et les garder pendant toute la procé-
dure.

2. Prendre des lingettes imbibées d’alcool isopropylique
(IPA) 270 %.

L'objectif de cette procédure est d’éliminer toute souillure ou
tout résidu visible sur les surfaces externes des éléments du
kit de réglage.

1. Nettoyer les éléments pendant au moins une minute a
I’aide de lingettes imbibées d’alcool isopropylique (IPA)
a 70 % afin d’éliminer tout résidu visible. Changer de lin-
gette entre chaque élément.

2. Inspecter les éléments.
Si des résidus persistent, prendre une nouvelle lingette
imbibée d’alcool isopropylique (IPA) a 70 % et ressuyer
les surfaces.

NOTE

Recommencer cette étape jusqu’a ce que tous les
résidus visibles soient éliminés sur tous les élé-
ments.

3. Désinfecter le Sélecteur comme décrit dans la section
suivante.

L'objectif de cette procédure est d’éliminer tous les microor-
ganismes présents sur le Sélecteur.
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MISE EN GARDE
Désinfecter le Sélecteur avant la premiére utilisation et
entre chaque patient. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer une infection, nécessitant une interven-
tion chirurgicale.

1. Frotter minutieusement le Sélecteur a I'aide de lingettes
imbibées d’alcool isopropylique (IPA) a 70 %. Il doit res-
ter visiblement mouillé pendant au moins 2 minutes.
Faire particulierement attention a la désinfection de la
base du Sélecteur, en contact avec la peau du patient.
Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour
garantir un temps de contact humide continu de 2 minu-
tes.

2. Laisser le Sélecteur sécher complétement a I’air libre
pendant une heure avant de le réutiliser.

Aprés chaque procédure de nettoyage ou de désinfection,
inspecter visuellement les éléments afin de déceler tout
dommage. Voir la Section 9.1. Contréles visuels (p. 23).

8. Lecture et réglage de la valve

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser un kit de réglage dans le champ opéra-
toire. Le kit de réglage ne pouvant pas étre stérilisé, son
utilisation lors de I'opération induirait des risques élevés
d’infection pour le patient.

AVERTISSEMENT
La pression de la valve ne doit étre modifiée que par un
neurochirurgien.

AVERTISSEMENT

Lors de la lecture ou du réglage de la pression, veiller a
ce que I’Aimant ou tout autre objet ferromagnétique soit
placé a plus de 50 cm de la Boussole, afin que cette
lecture ne soit pas faussée par I'influence de champs
magnétiques.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un kit de réglage sans avoir vérifié au
préalable sous le Sélecteur que ce dernier est compati-
ble avec le modeéle de valve utilisé.

Des cas d’hyperdrainage ou d’hypodrainage peuvent
étre la conséquence d’une lecture et/ou d’un réglage
avec une gamme de pressions sur le Sélecteur différen-
te de celle du modéle de valve implanté.
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La présence de la référence « SAK-LI-1 » et de la mention
« Congu pour étre utilisé exclusivement avec la gamme SO-
PHY® SM8 » permet de s’assurer que le Sélecteur est utilisé
avec le modéle de valve approprié.

AVERTISSEMENT
Ne pas déconditionner ni implanter la valve sans I'avoir
réglée préalablement a la pression de initiale définie par
le neurochirurgien.

Avant d’ouvrir ’emballage stérile, il est nécessaire de ré-
gler le rotor dans la position qui correspond a la pression sé-
lectionnée par le chirurgien pour I'implantation.

Le double emballage stérile de chaque valve Sophy inclut un
boitier spécialement congu pour permettre le réglage de la
valve a travers I'emballage.
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.1. Lecture de la pression

1. Insérer la Boussole entierement dans le boitier dédié.
Positionner les traits de la Boussole dans I'alignement
des valeurs de pression imprimées sur le boitier, si né-
cessaire.

2. Sur le boitier, lire la valeur de la pression indiquée par

I"aiguille de la Boussole.

NOTE

La pression peut également étre mesurée visuellement
sans qu'il soit nécessaire de recourir au kit de réglage,
car le rotor et les points radio-opaques sont visibles a
travers la valve et le double emballage stérile.

8.1.2. Réglage de la pression

1. Retirer la Boussole.

2. Positionner le repéere de I’Aimant dans I’alignement de la
valeur de pression lue dans la section précédente, et



glisser I’Aimant verticalement dans le boitier sans chan- — la mention indique « Congu pour étre utilisé exclusive-

ger I'orientation de I’Aimant. ment avec la gamme SOPHY® SM8 ».
3. Tourner I’Aimant jusqu’a ce qu’il atteigne la position
choisie comme pression pour la valve a implanter. 8.2.2. Affichage de la gamme de pressions correcte sur le
Sélecteur

NOTE
Ne pas essayer de tourner I’Aimant s'il n’est pas AVERTISSEMENT
complétement inséré dans le Sélecteur. L’entraine- Ne pas utiliser un kit de réglage sans avoir vérifi¢ au
ment pourrait étre compromis. préalable que la gamme de pressions visible sur le Sé-

lecteur correspond a celle du modéle de valve a régler.

1. Vérifier que la gamme de pressions affichée sur la zone
de lecture du Sélecteur correspond au modéle de valve
identifié antérieurement.

2. Dans le cas contraire, afficher la gamme de pressions
correspondant au modeéle de valve implanté.

a. Maintenir le Sélecteur d’'une main.
b. Tourner la bague rotative jusqu’au « clic ». Ce clic

= permet de garantir I'affichage d’une gamme de
4. Placer I'Aimant a plus de 50 cm de la valve. pressions compléte.
c. Recommencer I'opération jusqu’a ce que le modéle
8.1.3. Controle du réglage de la pression de valve utilisé apparaisse a I'extrémité gauche et
Réinsérer la Boussole afin de contrdler la pression ou vérifier que les 8 pressions soient visibles.

le réglage visuellement sur la valve.

8.1.4. Enregistrement de la pression sélectionnée pour
Pimplantation

Noter la valeur de la pression lue au cours de I’étape précé-
dente sur la Carte d’ldentification Patient (PC-SM8) et veiller AVERTISSEMENT
a remettre cette carte au patient.

8.2.3. Positionnement du patient

Veiller a ce que le patient reste immobile pendant le ré-
glage de la pression.

Si le patient bouge, cela peut entrainer un |éger décala-
ge du Sélecteur par rapport a la valve lors du position-

AVERTISSEMENT nement du Sélecteur. Ainsi, le décalage pourrait créer
La cicatrice et/ou I'cedéme post-opératoire peuvent un écart entre la pression d’origine sélectionnée par le
rendre douloureux et imprécis le positionnement du Sé- chirurgien et la pression finalement réglée, susceptible
lecteur. Cela peut compliquer le réglage, voire le rendre de conduire a un hyperdrainage ou un hypodrainage.

e aElEmeE e Positionner le patient de sorte que le plan de la valve soit le

plus horizontal possible et le site d’implantation accessible

8.2.1. Identification du modeéle de la valve facilement.

1. Contrdler le modéle et la plage de pressions de la valve
Sophy a régler :
- sur la Carte d’ldentification Patient ou dans le dossier
médical du patient (étiquette de tragabilité), !
— et/ou a I'aide d’une radiographie de la valve.
Voir la Notice d'utilisation de la valve Sophy ® a pres-
sion réglable, Section « Contréle radiographique post-
opératoire : identification du modeéle de valve et lectu-
re de la pression ».
2. Vérifier sous le Sélecteur qu’il est compatible avec le
modeéle de valve utilisé :
- la référence est SAK-LI-1,
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8.2.4. Positionnement du Sélecteur

1. Palper le site d’implantation de la valve afin de détermi-
ner a la fois la localisation et 'orientation de la valve.
Dans un premier temps, repérer les connecteurs d’en-
trée et de sortie de la valve, a chaque extrémité de la
valve, et le réservoir (le cas échéant). Ce sont les élé-
ments les plus faciles a repérer.

2. Placer le Sélecteur sur le site d’implantation, son axe
dans I'alignement de celui des connecteurs de la valve,
la fleche du Sélecteur dirigée dans le sens du flux de
LCS.

3. Centrer le Sélecteur du mieux possible au-dessus de la
valve : repérer la valve par palpation a travers le décou-
page central du Sélecteur.

4. Appuyer sur le Sélecteur contre la valve pour le centrer
et 'immobiliser au-dessus de la valve.

NOTE

Si la palpation de la valve est difficile, il pourra étre diffi-
cile d’orienter le Sélecteur par rapport a la valve. Dans
ce cas, la méthode de la butée décrite dans la Sec-
tion 10.1. Méthode de la butée (p. 24) peut permettre
d’effectuer I'alignement.

8.2.5. Lecture de la pression

1. Tenir le Sélecteur d’une main de fagon a ne pas perdre
la position de référence.

2. Insérer la Boussole entierement dans le Sélecteur.
Positionner les traits de la Boussole dans 'alignement
des valeurs de pression imprimées sur le Sélecteur, si
nécessaire.

3. Centrer I'axe de Iaiguille de la Boussole dans la mire cir-
culaire en faisant glisser 'ensemble Sélecteur-Boussole
sur la peau jusqu’a ce qu'il soit positionné au-dessus de
la valve.
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AVERTISSEMENT

Un décentrage pourrait étre a I'origine d’une lecture
erronée de la pression. Cela pourrait fausser la mo-
dification de la pression.

L’aiguille de la Boussole se positionne dans I'alignement
d’un des traits du contour de la Boussole et de la valeur
correspondante de la pression dans la zone de lecture
du Sélecteur.

L’aiguille de la Boussole peut se retrouver entre deux

positions suite a une orientation incorrecte du Sélecteur.

Dans cecas:

a. Recommencer depuis le début le positionnement
des éléments du kit de réglage.

b. Lalignement de la Boussole doit alors correspondre

a une seule position. Si le probléme persiste :

— si la pression initiale est connue : tourner légére-
ment I’ensemble Sélecteur-Boussole de fagon a
positionner I'aiguille de la Boussole dans I'aligne-
ment de I'indicateur correspondant a la pression
initiale,

— si la pression initiale n’est pas connue : recourir a
la méthode de la butée, décrite dans la Sec-
tion 10.1. Méthode de la butée (p. 24).

4. Sur le Sélecteur, lire la valeur de la pression indiquée par
I’aiguille de la Boussole.

Dans les conditions d’implantation recommandées, un exa-
men radiographique est facultatif, car la pression peut étre
lue directement au moyen du kit de réglage.

Cependant, dans la mesure ou I’examen radiographique ap-
porte une preuve absolue du réglage de la valve, il est parti-
culiérement recommandé dans les cas suivants :

— En cas de disparité entre la pression lue et la valeur indi-
quée sur la Carte d’ldentification Patient (PC-SM8) et/ou
sur la radiographie utilisée pour identifier le modele de val-
ve.

— Si la valve a été implantée trop profondément, a plus de
10 mm du tissu sous-cutané. Voir la Notice d’utilisation de
la valve & pression réglable Sophy®, Section « Valve ».

— Si I'utilisateur n’est pas familiarisé avec I'utilisation du kit
de réglage.

8.2.6. Réglage d’une nouvelle pression

1. Pour ne pas perdre la position de référence, tenir le Sé-
lecteur d’'une main jusqu’a la fin de la procédure.

2. Retirer la Boussole en mémorisant la pression qu’elle in-
dique.

3. Insérer I’Aimant, en alignant le repére sur la pression
mémorisée.



4. Tourner I’Aimant jusqu’a ce qu’il atteigne la position
choisie comme nouvelle pression de la valve.

NOTE

Une rotation dans le sens horaire augmente la
pression de la valve, tandis qu’une rotation dans le
sens antihoraire la diminue.

5. Retirer I’Aimant verticalement pour que I'orientation du
rotor reste correcte.

6. Placer I’Aimant a plus de 50 cm de la valve.

8.2.7. Controle du réglage de la pression
Le controle est effectué a I'aide de la Boussole conformé-
ment a la procédure décrite précédemment.

AVERTISSEMENT

Le réglage de la pression a I'aide d’un kit de réglage
exige de I'expérience. Si vous n’étes pas familiarisé(e)
avec le kit, il est recommandé de contréler le réglage de
la pression par radiographie.

AVERTISSEMENT

Le réglage de la pression peut ne pas étre obtenu a la
premiére tentative. Ne pas hésiter a recommencer la
procédure de réglage plusieurs fois depuis le début, a
partir du positionnement du Sélecteur, pour garantir
I’'obtention du réglage de la pression désiré.

En cas de difficultés pour le réglage, s’assurer que :

— le patient est positionné de sorte que le plan de la valve
soit parfaitement horizontal,

— les opérations de centrage ont été réalisées correctement.

Si les difficultés de réglage persistent, voir la Section 10. So-

lutions en cas de réglage difficile (p. 24), dans laguelle sont

expliquées les actions a entreprendre en cas de réglage diffi-

cile.

8.2.8. Enregistrement d’une nouvelle pression
Noter sur la Carte d’ldentification Patient (PC-SM8) la valeur
de la pression lue au cours du controle.

8.2.9. Surveillance post-réglage

Une surveillance attentive du patient est recommandée pen-
dant les 24 heures suivant toute modification du réglage de
la pression.

9. Controle des performances du kit de réglage

Bien que le kit de réglage ne nécessite aucune maintenance,
il est recommandé de le contrdler a chaque utilisation. Les
contréles suivants permettent de s’assurer que le kit de ré-
glage est totalement fonctionnel et qu’il est exempt de tout
dommage.

Si les contrdles décrits dans la présente section ne sont pas
réalisés, il peut s’en suivre des dommages corporels chez le
patient, le risque principal étant un hyperdrainage ou un hy-
podrainage, qui nécessiterait un traitement.

NOTE

L’utilisation du kit de réglage a été testée pendant plus
de cing ans. Cependant, les résultats des contréles sui-
vants prévalent. lls permettent de déterminer si le kit de
réglage peut toujours étre utilisé ou non.

Vérifier que le marquage et I'étiquetage des éléments du kit
sont complets et lisibles.

NOTE

Des bulles d’air peuvent apparaitre a I'intérieur de la
Boussole. Elles n’ont aucun impact sur les performan-
ces du produit.
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Effectuer plusieurs réglages sur la valve de démonstration
fournie avec le kit de réglage pour s’assurer que le kit de ré-
glage fonctionne correctement.

10. Solutions en cas de réglage difficile

Les situations suivantes peuvent conduire a une lecture im-
précise de la pression par la Boussole et/ou a des difficultés
de réglage avec I’Aimant :

— le patient est dans une position qui empéche la valve
d’étre horizontale,

— le Sélecteur est décentré de plus de 2 mm par rapport au
centre de la valve,

— le Sélecteur est mal orienté par rapport au circuit du LCS,

— la base du Sélecteur et la surface de la valve ne sont pas
paralléles.

Avant tout, vérifier que le Sélecteur est positionné et orienté

correctement au-dessus de la valve. Voir la Section 8.2.3.

Positionnement du patient (p. 21) et la Section 8.2.4. Posi-

tionnement du Sélecteur (p. 22).

Cependant, d’autres causes peuvent intervenir et rendre le
réglage difficile.

Des procédures particulieres, décrites ci-apres, peuvent étre
utilisées pour faciliter le réglage de la valve, éventuellement
sous contréle radioscopique.

L'orientation correcte du Sélecteur par rapport au flux de la
valve est essentielle pour une lecture exacte de la Boussole.

Sous une peau épaisse, les connecteurs sont parfois diffici-
les a repérer, ce qui complique la détermination précise de
I'orientation optimale du Sélecteur.

Dans ce cas :

— Si la pression actuelle de la valve est connue (Carte
d’ldentification Patient a jour ou radiographie récente),
I'orientation du Sélecteur peut étre corrigée a 'aide de la
Boussole pendant la lecture, en tournant légérement I'en-
semble Sélecteur-Boussole de sorte que I'aiguille de la
Boussole soit dans I'alignement de la pression connue de
la valve.

Si la pression actuelle n’est pas connue avec certitude,
seule la méthode de la butée décrite ci-dessous garantira
une lecture correcte. Elle suppose de régler la valve sur
I'une de ses positions finales (ou butées). Il est alors pos-
sible de corriger I'orientation au cours de la réinsertion de
la Boussole.

NOTE
La position maximale est généralement sélectionnée
comme butée, ce qui permet de limiter le drainage
pendant la manipulation.

Méthode de la butée

Respecter les étapes décrites ci-aprés qui permettent de ga-
rantir une orientation correcte du Sélecteur :

1. Sans déplacer le Sélecteur :
a. retirer la Boussole,
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b. positionner le repére présent sur I’Aimant dans I'ali-
gnement de la pression lue et insérer I’Aimant verti-
calement dans le Sélecteur.

2. Tourner ’Aimant jusqu’a ce qu’il atteigne la position ex-
tréme sélectionnée.
3. Puis dépasser celle-ci de deux positions.

4. Retirer I’Aimant verticalement pour garantir le bon rever-
rouillage du rotor de la valve dans la position sélection-
née.

5. Placer I’Aimant a plus de 50 cm de la valve.

6. Insérer la Boussole entiérement dans le Sélecteur.

Si, dorénavant, la valve est réglée sur la butée, I'aiguille de la
Boussole indique le sens correspondant a la position extré-
me sélectionnée.

Si cela correspond a l'indication du Sélecteur, celui-ci est
correctement orienté et la lecture initiale était correcte.

Dans le cas contraire, comme il est décrit ci-dessous, il est
possible de corriger I'orientation du Sélecteur et de détermi-
ner quelle était la pression initiale réelle avant correction, en
fonction du modéle de valve implanté.

Sur le Sélecteur, compter le nombre de positions entre la bu-
tée sélectionnée précédemment et la position indiquée par la
Boussole.

— Si laiguille est située a gauche de la butée sélectionnée,
ajouter ce nombre de positions a la position lue initiale-
ment.

- Si laiguille est située a droite de la butée sélectionnée,
soustraire ce nombre de positions de la position lue initia-
lement.

Exemple

Dans cet exemple, I'aiguille est décalée d’une position vers la
droite (dans le sens de la lecture) par rapport a la butée sé-



lectionnée. Par conséquent, vous devez soustraire une posi-
tion a la lecture initiale pour connaitre le réglage initial réel.

Si une correction s’avére nécessaire, suivre les instructions
ci-dessous :

1. Tourner I'ensemble Sélecteur-Boussole jusqu’a ce que
Iaiguille soit exactement dans I'alignement de la valeur
de pression extréme sélectionnée.

2. Sinécessaire, recentrer I'axe de I'aiguille de la Boussole
dans la mire.

A partir de ce stade, le Sélecteur est parfaitement positionné
par rapport a la valve, ce qui rend possible le réglage final.

En cas d’implantation plus profonde que ce qui est recom-
mandé, la procédure standard peut étre réalisée sans le Sé-
lecteur lors du réglage d’une nouvelle pression. L’Aimant est
ainsi plus proche de la valve.

NOTE

Cette technique sans le Sélecteur ne doit étre utilisée
que pour le réglage de la pression. Les niveaux de pres-
sion doivent étre lus et confirmés conformément a la
procédure standard et/ou par examen radiographique.

1. Suivre la procédure habituelle pour positionner le Sélec-
teur & l'aide de la Boussole.

2. Tracer deux repéres sur la peau a 'aide d’'un marqueur :
— I'un indique I'axe correspondant a la pression actuelle

de la valve, signalée par I'aiguille de la Boussole,
- l'autre indique I’axe correspondant a la pression sou-
haitée, connue avec le Sélecteur.

3. Retirer 'ensemble Sélecteur-Boussole et placer I’Aimant
a la place laissée libre, directement sur le site d’implan-
tation, orienté dans la direction correspondant a la pres-
sion actuelle, repérée lors de I'étape précédente.

4. En maintenant ’Aimant dans une position la plus cen-
trée possible, tourner jusqu’a ce qu’il atteigne I'axe cor-
respondant a la pression souhaitée.

5. Retirer I'’Aimant verticalement pour que I'orientation du
rotor reste correcte.

6. Controler le réglage a I'aide de la Boussole et du Sélec-
teur ou par radiographie.

Une implantation dessus — dessous, avec respect du sens
du flux, sera reconnue sur une radiographie.

NOTE

Pour une valve implantée sur le crane, le ou les points
radio-opaques doivent pointer vers le nez du patient (si
la valve est implantée sur le c6té droit) ou dans la direc-
tion opposée (si la valve est implantée sur le c6té gau-
che).

Si la valve est implantée a I’envers (dessus — dessous), le ré-
glage est possible, mais il doit étre effectué selon la séquen-
ce suivante :

1. Positionner le Sélecteur dans le sens contraire du flux
(fleche vers le raccord d’entrée).

2. Centrer 'ensemble Sélecteur-Boussole en utilisant la mi-
re de la Boussole.

3. Procéder a la lecture puis effectuer le réglage selon les
étapes décrites dans la Section 8.2. Lecture et/ou modi-
fication de la pression de la valve apres implantation (p.
21), en utilisant I'indication symétrique sur le Sélecteur.

4. Effectuer une radiographie pour vérifier le nouveau ré-
glage.

L'implantation d’une valve dans des conditions autres que
celles recommandées peut conduire a la lecture avec la
Boussole d’une valeur de pression incohérente avec les élé-
ments du dossier médical ou I’état clinique du patient.

Dans ce cas, I'examen radiographique dissipera tous les
doutes, car il apporte une preuve irréfutable du réglage cor-
rect de la valve et de I'orientation correcte de son implanta-
tion.

11. Stockage

AVERTISSEMENT

En raison de la puissance de son champ magnétique,
I’Aimant doit étre conservé dans sa boite blindée lors-
qu’il n’est pas utilisé.

AVERTISSEMENT

Ne pas exposer le kit de réglage a des températures su-
périeures a 50 °C (122 °F). Le fonctionnement de I'Ai-
mant pourrait étre altéré négativement.

AVERTISSEMENT

Ne pas stocker le kit de réglage a proximité d’une sour-
ce de champs magnétiques, afin de préserver la capa-
cité de I'aimant & fonctionner correctement.

Conserver tous les éléments du kit de réglage ensemble
dans leur boite blindée d’origine aprés utilisation ou lors du
stockage.

Stocker la boite blindée dans un endroit frais et sec, a I'abri
de la lumiere.

Les produits sont congus pour supporter une température de
stockage allant jusqu’a 50 °C (122 °F).

Traitement des produits aprés usage

Pour retourner un produit défectueux, contacter un représen-
tant de Sophysa afin d’obtenir une fiche explicative de retour
a joindre au produit retourné.

Ne procéder a aucune manipulation sur le produit, afin que
son état durant I’analyse soit le plus représentatif possible.

Retourner tous les éléments du kit de réglage dans leur boite
blindée d’origine.
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12.2. Mise au rebut des produits

AVERTISSEMENT

L’Aimant contient des éléments qui doivent étre élimi-
nés de fagon appropriée pour limiter la pollution de I'en-
vironnement.

Nettoyer le produit minutieusement (voir la Section 7. Procé-
dure de nettoyage et de désinfection (p. 19)) et le renvoyer a
Sophysa dans sa boite blindée d’origine afin gu’il soit éliminé
de fagon appropriée.

13. Surveillance de la sécurité du produit

Dans le cadre de son programme d’amélioration continue,
Sophysa encourage ses clients a I'informer et a informer
I'autorité compétente nationale de tout probléme inattendu
et grave survenant avec le produit.

14. Garantie

Les performances et la sécurité du kit de réglage sont garan-
ties uniquement avec les valves de la gamme Sophy, con-
Gues, testées et fabriquées par Sophysa.

Sophysa garantit les performances et la sécurité du dispositif
médical dans des conditions normales d’utilisation, adaptées
a la destination et a I'usage du dispositif, et conformes a la
présente notice d’utilisation.

Le dispositif médical doit étre stocké et transporté dans un
environnement et conditions également conformes aux ins-
tructions de la présente notice d’utilisation. Ces conditions
de conservation et de transport ont fait I'objet de tests vali-
dés par Sophysa. Aussi, Sophysa n'accorde aucune garantie
expresse ou implicite quant a la bonne conservation et a la
sécurité du produit dans des locaux autres que les siens qui
ne respecteraient pas ces conditions. De méme, aucune ga-
rantie expresse ou implicite n’est accordée par Sophysa
quant a I'adéquation du produit a I'utilisation qui en sera faite
ou son adaptation a un usage particulier, en dehors des indi-
cations et de la destination du produit, ou lorsque celui-ci a
été transformé, modifié ou réparé en dehors des instructions
de Sophysa.

En aucun cas Sophysa ne saurait étre tenue responsable en
cas de dommage, incident et/ou complication, résultant di-
rectement ou indirectement de I'usage inadapté et/ou non
conforme du dispositif ou du non-respect de ses conditions
de nettoyage, de maintenance, de son stockage ou de son
transport.

Référence catalogue

Fabricant

Date de fabrication

Consulter les précautions d’emploi

DO NOT STERILIZE | Ne pas stériliser

‘¢ ‘4
Protéger de I'humidité
\\://
//|T Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
g
[ ]
50°C
122°F
Limite supérieure de température : 50 °C (122 °F)
Aimant puissant
&/

Non compatible avec I'lRM

Marquage CE de conformité

q3

Numéro de série

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

&) 5] 2] &
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16. Références

Tableau 3. Kit de Réglage Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 Instrument de Localisation Sophy® Mini SM8

SAK-LI-2 Instrument de Localisation Sophy® Mini SM3 (en op-
tion)

SAK-SI Instrument de Réglage Sophy®

SAK-RI Instrument de Lecture Sophy®

SAK Kit de Réglage Sophy®
(inclut tous les éléments cités précédemment a I'excep-
tion du SAK-LI-2)

Année du premier marquage CE : 2015



UPOZORENJE
Pazljivo procitajte Uputstvo za Upotrebu pre podesSava-
nja radnog pritiska ventila.

1. Nameravana upotreba

Sophy Komplet za PodeSavanje namenjen je za ocitavanje i
menjanje radnog pritiska Sophy ventila radi prilagodavanja
klinickim potrebama i razvoju pacijenta.

2. Indikacije

Sophy Komplet za Podesavanije je indikovan za pacijente ko-
jima je implantiran Sophy ventil radi le¢enja hidrocefalije, su-
barahnoidalnih cisti ili idiopatske intrakranijalne hipertenzije
(IIH), koja se naziva i Pseudotumor cerebri.

3. Populacije pacijenata

Sredstvo moze da se koristi na pacijentima svih starosti, uk-
liju€ujuéi nedonoscad.

4. Okruzenje za upotrebu

Postoperativno prac¢enje se obavlja u bolnici (konsultacije,
usluge snimanja, urgentni centar), na klinici ili u ordinaciji le-
kara.

Sredstvo sme da koristi samo neurohirurg. Nije namenjeno
za upotrebu u pacijentovom domu. Od pacijenata se nikada
nece traziti da sami koriste sredstvo.

5. Kontraindikacije

Ovo sredstvo nije namenjeno ni za jednu upotrebu osim onih
koje su navedene u ovom Uputstvu za Upotrebu.

Rotor Sophy ventila opremljen je patentiranim magnetnim si-
stemom za zakljucavanje koji se sastoji od dva mobilna mi-
kromagneta.

Promena radnog pritiska Sophy ventila se vr$i kroz kozu pu-
tem magnetnog polja, koriste¢i komplet za pode$avanje
sacinjen od 3 dela:

— Instrument za Lociranje (nadalje se naziva Lokator),

— Instrument za Ocitavanje (nadalje se naziva Kompas),

— Instrument za PodeSavanje (nadalje se naziva Magnet).
Zarad jednostavnosti, u nastavku ovog Uputstva za Upotre-
bu, ,radni pritisak ventila“ ¢e se nazivati ,pritisak".

Slika 1. Sophy Komplet za PodesSavanje

SadrZi Magnet, Lokator za podeSavanje SM8 ventila (SAK-
LI-1), Kompas, dato Uputstvo za Upotrebu i Uputstvo za Brzo
Pokretanje. Dodatni Lokator (SAK-LI-2) moZe opciono da se
kupi za podesavanje SM3 ventila.

Sophy Komplet za Podesavanje (nadalje se naziva SAK) spe-
cificno je projektovan za podesavanje pritiska Sophy ventila.

Nije napravljen sa prirodnim ili sintetickim lateksom.

Komponente SAK se pakuju nesterilne u kutiju za viSestruku
upotrebu sa magnetnom zastitom.

UPOZORENJE
SAK ne sme da se koristi u okruzenju MR.

PRIMEDBA

Ovaj proizvod je sredstvo za viSekratnu upotrebu, nije
predviden za jedno kori§¢enje. Mora da se ocisti pre pr-
vog kori$éenja i izmedu svakog pacijenta.

6.1. Lokator

Lokator se koristi za lociranje ventila kroz kozu.

Projektovan je da funkcioniSe sa Sophy ventilima, bez obzira
na njihov raspon pritiska (vidite 7abesna 1 ili Tabena 2 u za-
visnosti od ventila koji se koristi).

Redom obuhvata Kompas i Magnet.

Lokator je jedina komponenta koja je u kontaktu sa pacijen-
tovom koZzom u ograni¢enom vremenskom periodu (nekoliko
minuta) kada se pritisak proverava ili podeSava. U redim
slucajevima, takode moze biti u kontaktu sa oZiljnim tkivom
kada se koristi postoperativno, mada je oziljak obi¢no za-
Sticen gazom.

Dostupna su dva Lokatora:

— SAK-LI-1 za podes$avanje SM8 ventila,
— SAK-LI-2 za pode$avanje SM3 ventila (opciono).
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Model ventila | SM8-140 SM8 SM8-300 | SM8-400
naveden na
Lokatoru
Dotitne refe- SM8-140 SM8, SM8-300 | SM8-400
rence SM8-2010
SM8-A,
SM8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Radiografska | 0 tacaka 1 tatka 2 tacke 3 tacke
identifikacija
modela
Dostupni 110 30 50 80
pritisci
(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

* Pritisak je izrazen u mmH,0.
1 mmH,0 iznosi 9,807 Paili 0,074 mmHg.

Model ventila naveden na Lokatoru SM3
Doticne reference SM3
Dostupni pritisci (nmH,0) 1 50
2 110
3 170

* Pritisak je izrazen u mmH,0.

1 mmH,0 iznosi 9,807 Pa ili 0,074 mmHg.

_‘AA-

[1] Vertikalni Zlebovi. Koriste se da bi se osiguralo ispravno
pozicioniranje Kompasa i Magneta u Lokatoru.
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[2] Oblast za ocitavanje. Pokazuje model ventila sa leve stra-
ne i svaki od osam nivoa pritiska za SM8 ventil (tri za SM3
ventil) povezanih sa ovom referencom.

[3] Rotirajuéi prsten. Koristi se za odabir oblasti za ocitavanje
koja odgovara modelu ventila koji se podesava.

[4] Strelica koja pokazuje smer protoka CSF. Koristi se da se
Lokator pravilno pozicionira u odnosu na ventil.

[5] Centralna isecena oblast. Koristi se za centriranje i pozi-
cioniranje Lokatora precizno i $to je moguce blize ventilu.

Kompas staje u Lokator i omoguéava neposredno ocitavanje
vrednosti pritiska.

Igla pokazuje tacnu orijentaciju rotora ventila. Kada se koristi
zajedno sa Lokatorom, Kompas omogucéava da se ocita priti-
sak ventila.

[6] Centralna meta. Koristi se za fino pode$avanje pozicije
Kompasa iznad ventila.

[7] Igla. Pokazuije orijentaciju rotora ventila.

[8] Bocne usice. Koriste se za vertikalno navodenje Kompasa
u unutrasnje zlebove Lokatora.

[9] Osovina igle Kompasa. Za centriranje u meti.

UPOZORENJE

Drzite Magnet dalje od elektromedicinskih sredstava za
negu i dijagnostikovanje (tj. pejsmejkera, pacijentovog
monitora, elektronskih mernih uredaja, sredstava za sni-
manje, itd.). Magnetno polje Magneta bi moglo da iza-
zove elektromagnetne smetnje i da izmeni njihovo delo-
vanje.

UPOZORENJE

Nemojte cuvati niti koristiti Magnet blizu bilo kog
uredaja na koji bi moglo da uti¢e snazno magnetno po-
lje.

UPOZORENJE

Nemojte priblizavati Magnet snaznom magnetnom polju
(npr. MR). Mogao bi da postane opasan projektil, ili bi
njegove karakteristike mogle biti izmenjene.

UPOZORENJE
Pazljivo rukujte Magnetom blizu metalnih predmeta (npr.
namestaja u bolnici). Mogli bi snazno da budu privuceni.



Magnet je sacinjen od specificnog sklopa magneta projekto-
vanih da omoguce otklju¢avanje rotora i podesavanje pritiska
Sophy ventila.

Za pravilno koriSéenje, Magnet mora biti ispravno centriran
iznad ventila i poravnat sa rotorom ventila.

Magnet staje u Lokator.
On omoguc¢ava podeSavanje pritiska rotiranjem Magneta.

[10] Crvena oznaka. Koristi se da se Magnet poravna sa ro-
torom ventila koristec¢i oznaku koju pruza Kompas.

[11] Bocne usice. Koriste se za vertikalno navodenje Magne-
ta u unutrasnje Zlebove Lokatora.

[12] Rugka.

UPOZORENJE
Uvek vertikalno uklanjajte Magnet iz Lokatora kako bi-
ste sacuvali ispravnu orijentaciju rotora.

Ventil za demonstraciju je obezbeden u kompletu za podesa-
vanje. On omogucéava vezbanje podeSavanja ventila, pri
¢emu prikazuje promene pozicije rotora tokom postupka
podesavanja.

7. Postupak &iSéenja i dezinfekcije

Komplet za podesavanje se isporucuje Cist, ali Lokator nije
dezinfikovan.

lako je rizik od infekcije mali (ograni¢en kontakt sa kozom,
bilo zdravom kozom ili oziljnim tkivom), ocistite sve kompo-
nente kompleta za pode$avanje i dezinfikujte Lokator pre pr-
ve upotrebe i izmedu pojedinacnih pacijenata, kao $to je opi-
sano u ovom odeljku.

UPOZORENJE

Nemojte sterilisati niti potapati komponente kompleta
za podeS$avanje. Nepovratne izmene oznaka, izobli¢enje
plastiénih delova i/ili razmagnetisanje Magneta mogu
uciniti komplet za podesavanje neupotrebljivim.

UPOZORENJE
Nepridrzavanje pravila dezinfekcije koja su opisana u
ovom odeljku moglo bi dovesti do rizika od mikrobne
kontaminacije.

PRIMEDBA

Nemojte koristiti rastvarace niti sredstva za ciscenje/
dezinfekciju koja bi mogla da ostete komponente kom-
pleta:

— sredstva za ¢i$éenje/dezinfekciju na bazi fenola,

- ciSc¢enje/dezinfekciju prokuvavanjem,

— cis¢enje/dezinfekciju toplim vazduhom/parom,

- aceton, amonijak, benzen, izbeljiva¢, hlor, hlorisanu
vodu, vodu topliju od 60°, razredivace za farbu, trihlo-
retilen.

Za viSe informacija, obratite se Korisnickom Servisu

kompanije Sophysa na contact@sophysa.com ili se ob-

ratite svom lokalnom dobavljacu.

1. Stavite rukavice i nemojte ih skidati do kraja postupka.
2. Uzmite prethodno nakvaSene maramice sa 70% izopro-
pil alkoholom (IPA).

Svrha ovog postupka je uklanjanje svih necistoca i vidljivih
ostataka sa spoljnih povr§ina komponenata kompleta za
podesavanje.

1. Cistite komponente tokom najmanje 1 minuta koristedi
prethodno nakvasene maramice sa 70% izopropil alko-
holom (IPA), radi uklanjanja svih vidljivih ostataka. Zame-
nite maramicu nakon svake komponente.

2. Pregledajte komponente.

Ako ostaci nisu uklonjeni, uzmite novu prethodno nakva-
Senu maramicu sa 70% izopropil alkoholom (IPA) i pono-
vo prebrisite povrsine.

PRIMEDBA
Ponavljajte ovaj korak sve dok svi vidljivi ostaci ne
budu uklonjeni sa svih komponenata.

3. Dezinfikujte Lokator kao $to je opisano u slede¢em
odeljku.

Svrha ovog postupka je uklanjanje svih mikroorganizama koji
su prisutni na Lokatoru.

UPOZORENJE

Dezinfikujte Lokator pre prve upotrebe i izmedu pojedi-
nacnih pacijenata. Ako to ne ucinite, moze doci do in-
fekcije, to zahteva hirurski zahvat.

1. Temeljno izbriSite Lokator koristeéi prethodno nakvasene
maramice sa 70% izopropil alkoholom (IPA). Mora ostati
vidljivo vlazan tokom najmanje 2 minuta.

Budite posebno paZljivi kada dezinfikujete osnovu Loka-
tora koja je u kontaktu sa kozom pacijenta.

Po potrebi, koristite jo§ maramica da osigurate nepre-
kidna 2 minuta trajanja vlaznog kontakta.

2. Ostavite Lokator da se u potpunosti osusi na vazduhu
tokom 1 sata pre ponovne upotrebe.
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Nakon svakog postupka ¢iS¢enja i dezinfekcije, vizuelno pre-
gledajte komponente da vidite ima li bilo kakvih oStecenja.
Vidite Odeljak 9.1. Vizuelne provere (str. 33).

8. Ocitavanje i podesavanje ventila

UPOZORENJE

Nemojte koristiti komplet za podeSavanje u operacionoj
oblasti. Posto komplet za podesavanje ne moze da se
steriliSe, njegovo koris¢enje prilikom operacije bi dovelo
do velikog rizika od infekcije po pacijenta.

UPOZORENJE
Promenu pritiska ventila sme da vr§i samo neurohirurg.

UPOZORENJE

Prilikom o¢itavanja ili podeSavanja pritiska, obezbedite
da Magpnet, ili bilo koji drugi feromagnetni predmet, bu-
de lociran vise od 50 cm od Kompasa, tako da ovo
ocitavanje ne moze biti pogresno usled uticaja magnet-
nih polja.

UPOZORENJE

Nemojte koristiti komplet za podeSavanje pre prethodne
provere ispod Lokatora da odgovara modelu ventila koji
se koristi.

Do prekomerne ili nedovoljne drenaze moze doéi usled
ocitavanja i/ili podesavanja sa rasponom pritiska na Lo-
katoru koji je drugaciji nego kod implantiranog modela
ventila.

Slika 2. Dno Lokatora
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Oznaka ,,.SAK-LI-1“ i recenica ,,Projektovano iskljudivo za
upotrebu sa SOPHY® SM8 serijom* su tu da bi se osiguralo
da se Lokator koristi sa pravim modelom ventila.

UPOZORENJE

Nemojte raspakivati niti implantirati ventil a da ga pret-
hodno ne podesite na prvobitni pritisak koji je definisao
neurohirurg.

Pre otvaranja sterilnog pakovanja, neophodno je da pod-
esite rotor na poziciju koja odgovara pritisku koji je hirurg iza-
brao za implantaciju.

Dvostruko sterilno pakovanje za svaki Sophy ventil ukljucuje
kudiSte posebno za podeSavanje ventila kroz pakovanje.
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8.1.1. Ogitavanje pritiska

1. Potpuno ubacite Kompas u namensko kuciste.
Poravnajte linije na Kompasu sa vrednostima pritiska ko-
je su odstampane na kucistu, ako to vec nije slucaj.

2. Na kucistu, ocitajte vrednost pritiska koju pokazuije igla
Kompasa.

PRIMEDBA

Ocitavanje pritiska takode moze da se obavi vizuelno
bez koriS¢enja kompleta za podeSavanje, posto su rotor
i radiolo$ki neprozirne tacke vidljivi kroz ventil i dvostru-
ko sterilno pakovanije.

8.1.2. Podesavanije pritiska

1. Uklonite Kompas.

2. Poravnajte oznaku Magneta sa o€itavanjem pritiska u
prethodnom odeljku, i vertikalno povucite Magnet u
kuciste bez promene orijentacije Magneta.

3. Okrecite Magnet sve dok ne dostigne izabranu poziciju
pritiska za ventil koji se implantira.

PRIMEDBA

Ne pokusavajte da okrenete Magnet ako nije u pot-
punosti ubacéen u Lokator. Pogon bi u suprotnom
mogao da bude kompromitovan.

4. Stavite Magnet viSe od 50 cm od ventila.

8.1.3. Provera podesavanja pritiska
Ponovo ubacite Kompas kako biste proverili pritisak, ili vi-
zuelno proverite podeSavanje na ventilu.



8.1.4. BelezZenje pritiska izabranog za implantaciju
Zabelezite vrednost pritiska koja je ocitana u prethodnom ko-
raku na ldentifikacionoj Kartici Pacijenta (PC-SM8) i obavez-
no dajte karticu pacijentu.

UPOZORENJE

Oziljiak od operacije i/ili postoperativni edem mogu
uciniti pozicioniranje Lokatora bolnim i nepreciznim. To
bi moglo da izazove teSkoce u podeSavanju, ili da ga
Gak priviemeno onemoguci.

8.2.1. Identifikacija modela ventila

1.

Proverite model i raspon pritiska Sophy ventila koji treba

da se podesi:

- na ldentifikacionoj Kartici Pacijenta ili u pacijentovom
zdravstvenom kartonu (etiketa za pracenje),

- i/ili rendgenskim pregledom ventila.
Vidite Uputstvo za Upotrebu Sophy ® ventila sa pod-
esivim pritiskom, Odeljak ,,Postoperativna rendgenska
kontrola: ldentifikacija modela ventila i ocitavanje priti-
ska“.

Proverite sa donje strane Lokatora da li je kompatibilan

sa modelom ventila koji se koristi:

- oznaka je SAK-LI-1,

- recenica glasi ,Projektovano isklju¢ivo za upotrebu sa
SOPHY® SM8 serijom*.

8.2.2. Prikaz odgovarajuéeg raspona pritiska na Lokatoru

UPOZORENJE

Nemojte koristiti komplet za podeSavanje pre nego $to
proverite da li raspon pritiska koji se moze videti na Lo-
katoru odgovara modelu ventila koji treba da se podesi.

Proverite da li raspon pritiska prikazan u oblasti za o¢ita-
vanje Lokatora odgovara prethodno identifikovanom
modelu ventila.

Ako to nije slucaj, prikazite raspon pritiska koji odgovara

implantiranom modelu ventila:

a. Drzite Lokator jednom rukom.

b. Okrecite rotirajuci prsten sve dok se ne Cuje
,8kljoc“. Skljocanje garantuje da je prikazan kom-
pletan raspon pritiska.

c. Ponavljajte ovu operaciju sve dok se model ko-
ri§¢enog ventila ne pojavi na levoj strani i 8 pritisaka
ne bude vidljivo.

8.2.3. Pozicioniranje pacijenta

UPOZORENJE

Obezbedite da pacijent ostane miran tokom podesava-
nja pritiska.

Ako se pacijent pomeri, to bi moglo dovesti do blagog
pomeranja u odnosu na ventil, prilikom pozicioniranja
Lokatora. Tako, gubitak centriranja bi mogao da stvori
raskorak izmedu pritiska koji je hirurg prvobitno izabrao
i pritiska koji je na kraju zadat, $to potencijalno dovodi
do prekomerne ili nedovoljne drenaze.

Pozicionirajte pacijenta tako da je ventil Sto je viSe moguce
horizontalan, i lako se pristupa mestu implantiranja.

8.2.4. Pozicioniranje Lokatora

1.

Opipajte mesto implantacije ventila kako biste utvrdili lo-
kaciju i orijentaciju ventila.

Prvo pronadite konektore za ulaz i izlaz, na oba kraja
ventila, i rezervoar (ako je namesten). To su najlak$e
komponente za lociranje.

Postavite Lokator na mesto implantacije tako da je nje-
gova osa poravnata sa osom konektora ventila, i tako da
strelica Lokatora pokazuje u smeru protoka CSF.
Centrirajte Lokator $to je bolje moguée iznad ventila: lo-
cirajte ventil tako Sto ¢ete ga opipati kroz centralni
iseCak Lokatora.
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4. Pritisnite Lokator uz ventil kako biste ga centrirali i imo-
bilisali iznad ventila.

PRIMEDBA

Ako je opipavanje ventila tesko, orijentacija Lokatora u
odnosu na ventil moze biti teska. U tom slucaju, postu-
pak za zaustavljanje opisan u Odeljak 10.1. Postupak
granicnika (str. 34) moze da osigura poravnavanije.

8.2.5. Ocitavanje pritiska

1. Drzite Lokator jednom rukom kako ne biste izgubili refe-
rentnu poziciju.

2. Potpuno ubacite Kompas u Lokator.
Poravnajte linije na Kompasu sa vrednostima pritiska ko-
je su odstampane na Lokatoru, ako to ve¢ nije slu¢aj.

3. Centrirajte osovinu igle Kompasa u kruznoj meti pome-
ranjem sklopa Lokator-Kompas po koZzi sve dok ne bude
iznad ventila.

UPOZORENJE

Izostanak centriranja moze da izazove neta¢no
ocitavanje pritiska. To moze da pruzi neta¢nu vred-
nost promene pritiska.

Igla Kompasa se poravnava sa jednom od linija na kon-
turi Kompasa i odgovaraju¢om vrednos$éu pritiska u ob-
lasti ocitavanja Lokatora.
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Igla Kompasa moze da se poravna izmedu dve pozicije

usled netacne orijentacije Lokatora. U tom slucaju:

a. Ispocetka ponovo obavite pozicioniranje kompone-
nata kompleta za podeS$avanje.

b. Trebalo bi da je Kompas sada poravnat samo sa
jednom pozicijom. Ako nema promene:

— ako je pocetni pritisak poznat: blago okrenite
sklop Lokator-Kompas tako da se igla Kompasa
poravna sa oznakom koja odgovara pocetnom
pritisku,

— ako pocetni pritisak nije poznat: obavite postupak
zaustavljanja opisan u Odeljak 10.1. Postupak
granicnika (str. 34).

4. Na Lokatoru, ocitajte vrednost pritiska koju pokazuje igla
Kompasa.

U preporuéenim uslovima implantacije, rendgenski pregled je
opcioni, posto pritisak moZe da se o¢ita neposredno pomocu
kompleta za podesavanije.

Medutim, posto rendgenski pregled pruza apsolutni dokaz
podesavanja ventila, posebno se preporucuje u slede¢im
slucajevima:

— Ako postoji neslaganje izmedu ocitanog pritiska i vrednosti
navedenih na Identifikacionoj Kartici Pacijenta (PC-SM8)
i/ili na rendgenskom snimku koji je kori$¢en za identifikaci-
ju modela ventila.

- Ako je ventil previse duboko implantiran, ispod viSe od
10 mm supkutanog tkiva. Vidite Uputstvo za Upotrebu So-
phy® ventila sa podesivim pritiskom, Odeljak , Ventil“.

— Ako korisnik nije upoznat sa kori$¢enjem kompleta za pod-
esavanje.

8.2.6. PodesSavanje novog pritiska

1. Kako bi se izbegao gubitak referentne pozicije, drzite
Lokator jednom rukom sve do kraja postupka.

2. Uklonite Kompas, memoriSuéi pritisak koji pokazuje.

3. Ubacite Magnet, poravnavajuci oznaku na memorisa-
nom pritisku.

4. Okrecite Magnet sve dok ne dostigne poziciju izabranu
kao novi pritisak ventila.

PRIMEDBA

Rotacija u smeru kazaljke na satu poveéava pritisak
ventila, dok ga rotacija u smeru suprotnom od ka-
zaljke na satu smanjuje.



5. Vertikalno uklonite Magnet kako biste sacuvali ispravnu
orijentaciju rotora.

6. Stavite Magnet viSe od 50 cm od ventila.

8.2.7. Provera podes$avanja pritiska
Provera se vrsi koriste¢i Kompas u skladu sa prethodno opi-
sanim postupkom.

UPOZORENJE

Podesavanje pritiska koriste¢i komplet za pode$avanje
zahteva iskustvo. Ako niste upoznati sa kompletom,
preporucuje se da proverite podesavanje pritiska po-
mocu rendgena.

UPOZORENJE
Podesavanije pritiska mozda nece uvek biti obavljeno u
prvom pokusaju. Slobodno ponovite postupak podesa-
vanja nekoliko puta ispocetka, pocevsi od pozicionira-
nja Lokatora, kako biste bili sigurni da je postignuto ze-
lieno podesavanie pritiska.

U slucaju teskocéa sa podesavanjem, proverite da li:

— pacijent je pozicioniran tako da je ventil u potpunosti hori-
zontalan,

— operacije centriranja su ispravno obavljene.

Ako i dalje postoje teSkoce sa podeSavanjem, vidite Ode-
ljak 10. ReSenja u slucaju teskog podesavanja (str. 33), koji

objasnjava mere koje se preduzimaju kada je pode$avanje
tesko.

8.2.8. Belezenje novog pritiska
Zabelezite vrednost pritiska koja je ocitana tokom provere na
Identifikacionoj Kartici Pacijenta (PC-SMS8).

8.2.9. Nadzor nakon podesavanja
Preporucljivo je da paZljivo nadgledate pacijenta tokom 24
sata nakon bilo koje promene pode$avanja pritiska.

9. Provera performansi kompleta za
podesavanje

lako nije potrebno obavljati odrzavanje kompleta za podesa-
vanje, preporuéuje se da ga proverite prilikom svake upotre-
be. Sledece provere ¢e osigurati da je komplet za podesava-
nje u potpunosti funkcionalan, i da nije ni na koji nacin
ostecen.

Ukoliko ne obavite provere opisane u ovom odeljku, to moze
izazvati povrede pacijenta, pri ¢emu je najvedi rizik od preko-
merne ili nedovoljne drenaze, koje bi zahtevale leCenje.

PRIMEDBA

KoriS¢enje kompleta za podeSavanije je testirano tokom
5 godina. Medutim, rezultati slede¢ih provera imaju
prednost. One ¢e pokazati da li komplet za pode$avanje
i dalje moze da se koristi.

9.1. Vizuelne provere
Proverite da li su oznake i etikete na komponentama komple-
ta cele i mogu se procitati.

PRIMEDBA
Vazdus$ni mehuri¢i mogu da se pojave unutar Kompasa.
Oni nemaju nikakav uticaj na performanse proizvoda.

9.2. Provera funkcionalnosti

Izvrsite nekoliko podesavanja na ventilu za demonstraciju ko-
ji je isporucen sa kompletom za podeSavanje kako biste pro-
verili da li komplet za podeSavanije ispravno radi.

10. Resenja u slucaju teSkog podesavanja

Sledece situacije mogu dovesti do neta¢nog ocitavanja priti-
ska putem Kompasa i/ili do teSko¢a sa podesavanjem Mag-
netom:

- pacijent je u poziciji koja spre¢ava ventil da bude horizon-
talan,

— Lokator je pomeren u odnosu na centar ventila za vise od
2 mm,

— Lokator je loSe orijentisan u odnosu na putanju protoka,

— osnova Lokatora i povrsina ventila nisu paralelne.

Pre nego $to ucinite bilo $ta drugo, proverite da li je Lokator

pravilno pozicioniran i orijentisan iznad ventila. Vidite Ode-

ljak 8.2.3. Pozicioniranje pacijenta (str. 31) i Odeljak 8.2.4. Po-

zicioniranje Lokatora (str. 31).

Medutim, mogu se javiti drugi uzroci koji izazivaju poteskoce
u podesavanju.
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Posebni postupci, koji su opisani u nastavku, mogu onda da
se primene kako bi se olak$alo podesavanje ventila, potenci-
jalno koristeci fluoroskopsku kontrolu.

Pravilna orijentacija Lokatora u odnosu na putanju protoka
ventila je klju¢na za ta¢no ocitavanje Kompasa.

Konektore je ponekad tesko locirati ispod debele koze, $to
otezava ta¢no utvrdivanje optimalne orijentacije Lokatora.

U tom slucaju:

— Ako je poznat trenutni pritisak ventila (aZzurna Identifikacio-
na Kartica Pacijenta ili skorasnji rendgenski snimak), ori-
jentacija Lokatora moze da se ispravi pomoéu Kompasa
tokom oéitavanja, blagim okretanjem sklopa Lokator-Kom-
pas kako bi se igla Kompasa poravnala sa poznatim priti-
skom ventila.

— Ako trenutni pritisak nije zasigurno poznat, samo postupak
grani¢nika opisan u nastavku osigurava tac¢no ocitavanje.
To obuhvata podeSavanje ventila na jednu od njegovih
krajnjih pozicija (ili grani¢nika). To omoguéava ispravku ori-
jentacije tokom ponovnog ubacivanja Kompasa.

PRIMEDBA

Maksimalna pozicija se obi¢no bira kao grani¢nik, ka-
ko bi se favorizovalo smanjenje drenaze tokom ruko-
vanja.

Postupak grani¢nika

Pratite korake opisane u nastavku kako biste osigurali tacnu
orijentaciju Lokatora:

1. Bez pomeranja Lokatora:
a. uklonite Kompas,
b. poravnajte oznaku na Magnetu na ocitavanju priti-
ska i vertikalno ubacite Magnet u Lokator.
2. Okrecite Magnet sve dok ne dostigne izabranu krajnju
poziciju.
3. Zatim ga pomerite dve pozicije dalje od grani¢nika.

4. Vertikalno uklonite Magnet kako biste osigurali efikasno
ponovno zaklju¢avanje rotora ventila u izabranoj poziciji.

5. Stavite Magnet viSe od 50 cm od ventila.

6. Potpuno ubacite Kompas u Lokator.

Ako je ventil sada postavljen na grani¢nik, igla Kompasa po-
kazuje smer koji odgovara izabranoj krajnjoj poziciji.

Ako se to taéno poklapa sa oznakom na Lokatoru, pravilno je
orijentisan i inicijalno ocitavanje je tacno.
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U suprotnom, kako je opisano u nastavku, moguce je ispravi-
ti orijentaciju Lokatora i utvrditi stvarni inicijalni pritisak pre
ispravke, na osnovu modela implantiranog ventila.

Na Lokatoru prebrojte broj pozicija izmedu prethodno izabra-

nog graniénika i pozicije koju pokazuje kompas.

— Ako je igla levo od Zeljenog grani¢nika, dodajte taj broj po-
zicija prvobitno ocitanoj poziciji.

— Ako je igla levo od Zeljenog grani¢nika, oduzmite taj broj
pozicija od prvobitno ocitane pozicije.

Primer

U ovom primeru, igla je pomerena jednu poziciju udesno (u
smeru oditavanja) od Zeljenog grani cnika. Zato treba da oduz-
mete jednu poziciju od inicijalnog odtavanja kako biste znali
stvarno inicijalno podesavanje.

Ako je ispravka neophodna, pratite uputstvo u nastavku:

1. Okrecite sklop Lokator-Kompas sve dok igla ne bude
savr§eno poravnata sa izabranom krajnjom vredno$céu
pritiska.

2. Po potrebi, ponovo centrirajte osovinu igle Kompasa u
meti.

Od ovog trenutka nadalje, Lokator je savr§eno pozicioniran u
odnosu na ventil, $to ¢ini finalno podesavanje moguéim.

U slucaju implantacije koja je dublja od preporuéene, uo-
bi¢ajeni postupak moze da se obavi bez Lokatora prilikom
podesavanja novog pritiska. Magnet je tako blize ventilu.

PRIMEDBA

Ova tehnika bez Lokatora se odnosi samo na podesa-
vanje pritiska. Nivoi pritiska moraju da se ocitaju i potvr-
de u skladu sa standardnom procedurom i/ili rendgen-
skim pregledom.

1. Pratite uobi€ajenu proceduru kako biste pozicionirali Lo-
kator koriste¢i Kompas.

2. Markerom nacrtajte dve oznake na kozi:

— jednu koja pokazuje osu koja odgovara trenutnom pri-
tisku ventila, koji pokazuje igla kompasa,

— drugu koja pokazuje osu koja odgovara Zeljenom priti-
sku, koji se zna sa Lokatorom.

3. Uklonite sklop Lokator-Kompas i stavite Magnet na isto
mesto, neposredno na mesto implantacije, okrenut u
smeru koji odgovara trenutnom pritisku, koji je lociran u
prethodnom koraku.



4. Dok drzite Magnet $to je moguce viSe centriran, okrecite
ga sve dok ne dostigne osu koja odgovara Zeljenom pri-
tisku.

5. Vertikalno uklonite Magnet kako biste sacuvali ispravnu
orijentaciju rotora.

6. Proverite podesavanje koriste¢i Kompas i Lokator ili po-
mocu rendgena.

Naopaka implantacija (ali uz postovanje smera protoka) mo-
Ze da se prepozna pomocu rendgena.

PRIMEDBA

Kod ventila koji je implantiran na lobaniji, radioloski ne-
prozirna tacka (tacke) treba da pokazuje prema nosu
pacijenta (ako je ventil implantiran na njegovoj desnoj
strani) ili da pokazuje suprotno od njegovog nosa (ako
je ventil implantiran na njegovoj levoj strani).

Ako je ventil naopako implantiran, pode$avanje je moguce,
ali mora da se obavlja prema sledeéem redosledu:

1. Pozicionirajte Lokator u smeru suprotnom od protoka
(strelica prema konektoru za ulaz).

2. Centrirajte sklop Lokator-Kompas koriste¢i metu Kom-
pasa.

3. Obavite ocitavanje, pa zatim podesavanje u skladu sa
koracima koji su opisani u Odeljak 8.2. Odtavanje i/ili
promena pritiska ventila nakon implantacije (str. 31), kori-
steéi simetriénu oznaku na Lokatoru.

4. Proverite novo podeSavanje pomocu rendgenskog pre-
gleda.

Implantacija ventila koja nije obavljena u preporu¢enim uslo-
vima moZze dovesti do toga da Kompas ocita vrednost priti-
ska koja nije konzistentna sa pacijentovim zdravstvenim kar-
tonom ili klini€kim statusom.

U tom slucaju, rendgenski pregled ¢e otkloniti sve sumnje

posto pruza apsolutni dokaz pravilnog podeS$avanja ventila i
pravilnog smera njegove implantacije.

11. Cuvanje

UPOZORENJE
Zbog snage njegovog magnetnog polja, Magnet mora
da se Guva u svojoj zastiéenoj kutiji kada se ne koristi.

UPOZORENJE

Nemojte izlagati komplet za podeSavanje temperaturi
vecoj od 50°C (122°F). Delovanje Magneta bi moglo biti
nepovoljno promenjeno.

UPOZORENJE

Nemojte Cuvati komplet za podeSavanje blizu izvora
magnetnih polja kako bi se ouvala sposobnost magne-
ta da ispravno radi.

Drzite sve komponente kompleta za podesavanje zajedno u
njihovoj originalnoj zasti¢enoj kutiji nakon upotrebe ili prili-
kom ¢Euvanja.

Cuvajte zastiéenu kutiju na hladnom, suvom mestu, dalje od
svetlosti.

Proizvodi su projektovani da izdrze temperaturu ¢uvanja do
50°C (122°F).

12. Obrada proizvoda nakon koriSéenja

Da biste vratili neispravan proizvod, obratite se predstavniku
kompanije Sophysa kako biste dobili obrazac za vracanje sa
objasnjenjem, koji treba da bude obezbeden.

Ne radite niSta na proizvodu kako bi njegovo stanje prilikom
analize bilo $to reprezentativnije.

Vratite sve komponente kompleta za pode$avanje u njegovoj
originalnoj zasti¢enoj kutiji.

UPOZORENJE

Magnet sadrzi komponente koje moraju biti uklonjene
na odgovarajuc¢i nacin. Ukoliko se to ne obavi, moze
doci do zagadenja Zivotne sredine.

Pazljivo oCistite proizvod (vidite Odeljak 7. Postupak dsdenja
i dezinfekcije (str. 29)) i po$aljite proizvod nazad kompaniji
Sophysa radi ispravnog uklanjanja, u njegovoj originalnoj za-
Sticenoj kutiji.

13. Pra¢enje bezbednosti proizvoda

U okviru svog programa kontinualnog unapredivanja, kompa-
nija Sophysa trazi od svojih kupaca da kompaniju i nadlezne
organe zemlje obaveste o bilo kojim neocekivanim i ozbiljnim
problemima koji se javljaju kod proizvoda.

14. Garancija

Performanse i bezbednost kompleta za pode$avanje obez-
bedeni su samo sa Sophy paletom ventila, koje projektuje,
testira i proizvodi kompanija Sophysa.

Sophysa garantuje performanse i bezbednost ovog medicin-
skog sredstva u normalnim uslovima za nameravanu upotre-
bu sredstva, adaptiranog za nameravanu svrhu i upotrebu, i
u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu.

Medicinsko sredstvo mora da se skladisti i transportuje u
okruzenju i u uslovima koji su takode u skladu sa informacija-
ma u ovom uputstvu za upotrebu. Kompanija Sophysa je te-
stirala i potvrdila ove uslove za skladistenje i transport. Da-
kle, kompanija Sophysa ne daje nijednu drugu izri€itu niti im-
plicitnu garanciju vezanu za dobro ocuvanje i bezbednost
uredaja na drugim lokacijama osim sopstvenih koje ne ispu-
njavaju ove uslove. Sli¢no tome, kompanija Sophysa ne daje
nijednu izri¢itu niti implicitnu garanciju za pogodnost proizvo-
da za upotrebu za koju ¢e se koristiti, niti za njegovu adapta-
ciju za odredenu primenu, osim u okviru indikacija i pred-
videne svrhe proizvoda, niti kada se transformise, modifikuje
ili popravlja, osim u skladu sa uputstvima kompanije Sophy-
sa.

Ni u kojim okolnostima, kompanija Sophysa se ne moze
smatrati odgovornom u slu¢aju osteéenja, za bilo koji inci-
dent i/ili komplikaciju usled ostecenja niti za povredu koja se
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javlja direktno ili indirektno usled neodgovarajuceg koris¢enja
sredstva i/ili upotrebe sredstva koje se ne pridrzava ili ne po-
Stuje uslove za njegovo odrzavanje, CiSéenje, odrzavanje,
skladistenije ili transport.

Kataloski broj

Serijski broj

Medicinsko sredstvo

Jedinstvena identifikacija sredstva

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Konsultujte Uputstvo za Upotrebu

=8 MEE|E

DO NOT STERILIZE | Ne steriliSite

PR

Drzite na suvom

/,
\

Y
(2 o . ~ .
Drzite izvan sunceve svetlosti

)
Z

50°C
122°F
Gornja granica temperature: do 50°C (122°F)

—

Snazan magnet

MR Nebezbedan

@D

N
m

CE oznaka usaglasenosti
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16. Reference

Tabela 3. Sophy® Komplet za Podesavanje (SAK)

SAK-LI-1 Sophy® Mini SM8 Instrument za Lociranje
SAK-LI-2 Sophy® Mini SM3 Instrument za Lociranje (opciono)
SAK-SI Sophy® Instrument za Pode$avanje
SAK-RI Sophy® Instrument za Ogitavanje
SAK Sophy® Komplet za Podesavanje
(ukljucujuci sve prethodne komponente izuzev SAK-
LI-2)

Godina prve CE oznake: 2015



NPEOYNPEXAEHUE

MpounTante UHcTpykumm no Mcnomnb3oBaHWio BHUMA-
TENbHO Mpexae Yem perynupoBaTth pabouyee JaBneHve
KnanaHa.

MpegycMoTpeHHOe NpUMeHeHne

HaGop ans PerynupoBku Sophy npefgHasHayeH Anst CYnTbl-
BaHUA U M3MeHeHus paboyero Aasnexus knanaHa Sophy c
Lienbio ero agantauuy K U3MeHEHUAM KIMHUYECKOTO COCTOSI-
HUS NauveHTa.

HaGop ans Perynuposku Sophy nokasaH nauueHtam ¢ um-
NNaHTMpPOBaHHbIM KnanaHoMm Sophy Ansi neveHus rugpoue-
canum, cybapaxHomaanbHOW KWACTbI MNW uaMonaTUyeckomn
BHYTpUYepenHoi runepteHsun (MBI, koTopyio Takke Hasbl-
BatoT [lceBAOTYMOPOM rONOBHOIO MO3ra.

3. Mpynnbl nauyeHToB

YCTpOWCTBO MOXET ObITb MCMOML30BaHO ANS NaLUWEHTOB BCEX
BO3PaCTOB, B TOM YUCNE U HEAOHOLLEHHbIX AeTEeN.

4. OxpyxalolLias cpea UCNonb3oBaHus

MocneonepaunoHHoe MeauuuHCKoe OBCnyXuBaHWe npoBo-
auTes B 6onbHULE (KOHCYNbTauuu, yCnyru Busyanuaaumm, oT-
[AeneHne HeOTIIOXKHOWM NOMOLLM), B KIWHKMKE Unn B kabuHeTe
Bpaya.

YCTPOWCTBO [AOIKHO WCMONb30BaTLCA TOMBKO HEUPOXMPYp-
rom. OHO He NpeaHa3HaveHo Ans UCMOoMNb30BaHWUS B AOMALL-
HUX YCNoBKsIX NaumeHTa. MaumeHTbl HUKorAa He JOMKHbI UC-
nonb30BaThb YCTPOWCTBO CAMOCTOSITENBHO.

OTO yCTPOMCTBO He MNpepHasHayYeHo AN UCMONb30BaHUS B
Liensix, OTIIMYaIOLLMXCS OT yKasaHHbIX B IHCTpykumsix no Wc-
NoNb30BaHMIO.

PoTtop knanaHa Sophy ocHalleH 3anaTeHTOBaHHOW| CUCTEMON
MarHWUTHO GNOKMPOBKY, COCTOSLLEN U3 ABYX NOABWMKHBLIX M-
KPOMarHuToB.

M3meHeHne paboyero aaeneHus knanaHa Sophy BbInonHseT-
CS1 YPECKOXKHO C MOMOLLbIO MarHUTHOIO MOMs C UCMONb30Ba-
HWem Habopa Ans perynupoBKY KnanaHoB, COCTOsILLEero us 3
Yacrein:

— MpuGop AN yCTaHOBKM (B AanbHeLLeM UMeHyeMblli JToka-
Top),

— lMpubop ana cuutbiBaHWS Nokas3aHwii (B AanbHenem ume-
Hyemblit Komnac),

— Mpubop Ans HacTpoiiku (B AanbHenweM nmeHyemblii Mar-
HUT).

[ns yno6ctea B AanbHenwem B 3Tux MHCTpykumsax no Wc-

nonb3oBaHuio «paboyee AaBneHve knanaHa» GyaeT ynomu-

HaTbCA Kak «AaBneHne».

PucyHok 1. Habop ans Perynuposku Sophy

Conepxut MarumT, JlokaTop 4518 perysmpoBKu KianarHos
SM8 (SAK-LI-1), Komnac, HacTosime VIHCcTpyKuymm rio Hc-
nonb3oBarmio n Kpatkoe PykoBoacTso. [JornonHuTensHbii

Jlokarop (SAK-LI-2) moxHo ripnobpectut OMOIHNTENIbHO ATIS1
perynmposku knanaHos SM3.

HaGop ansa PerynupoBku Sophy (B AanbHenlemM MMeHyeMblii
SAK) npeaHa3HayeH UCKMIoYNTENBHO ANS PErynpoBKU YpoB-
Hs faBneHus knanaHos Sophy.

Haﬁop He COOEepPXUT HaTypanbHOro Unu CUMHTETUYECKOoro na-
TekKca.

KomnoHeHTbl SAK HecTepunbHbl M ynakoBaHbl B KOPOOKY
MHOropa3oBOro UCMOMb30BaHUA C MarHUTHbIM 3KpaHMpoBa-
HUeMm.

BHUMAHUE
SAK Henb3asa ucnonb3osatb B ycnosusix MPT.

NMPUMEYAHVE

3710 u3penue SBNSIETCA YCTPOWCTBOM MHOropasoBoro
MCMosb30BaHWS, He MpefHa3HaYeHHbIM ANS 04HOPa3o-
BOrO MCMONb30BaHus. Heobxoaumo npovaBoauTb €ro
OYUCTKY Nnepeq NepBbiM UCMOMNb30BaHWEM U nocrne 06-
CNY>XMBaHWS KaXaoro nalumeHTa.

6.1. JlokaTop
nOKaTOp ncnonb3yeTca Ana YpeckKoXHOro onpeneneHus no-
NOXeHua KnanaHa.

OH npeaHasHayeH Ans paboTbl ¢ knanaHamn Sophy Hesasu-
CMMO OT MX AuvanasoHa gaenexusi (cMm. Tabmmuya 1 vim Ta-
6rmya 2 B 3aBUCMMOCTM OT UCMOMNb3YEMOro KranaHa).

B Hem nooyepeaHo pasmelyatoT Komnac n MarnuT.

JlokaTop SBNSAETCA €AMHCTBEHHBIM KOMMOHEHTOM, KOTOPbIA
HaXO[AMTCA B KOHTAKTE C KOXEN NauueHTa B Te4eHne orpaHm-
YEHHOrO BPEMEHM (HECKOMBKMX MUHYT) NPW NMPOBEPKE MK pe-
rynvpoBKe AaBrieHnsi. Pexe, OH Takke MOXET HaxoauTbes B
KOHTaKTe C pybLOBOW TKaHbLIO MPY MOCNEONEPALMOHHOM UC-
NoMb30BaHUM, XOTS LUPaM, KaK NPasusio, 3aLMLLEH MOBSA3KON.

B Hanuuum aBa Jlokatopa:

— SAK-LI-1 gns perynuposku knanaHos SM8,
— SAK-LI-2 ansa perynupoBku knanaHoB SM3 (gononHutenb-
HO).
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Mogenb knana- | SM8-140 SM8 SM8-300 | SM8-400
Ha yka3aHa Ha
JNokatope
CootsetcTBylo- | SM8-140 SM8, SM8-300 | SM8-400
LMe CObISIKN SM8-2010
SM8-A,
SM8A-2010
SM8B,
SM8B-2010,
SM8-2020,
SM8-2021,
SM8-2030,
SM8-2031,
SM8-2040
Papuorpadmye- | 0 Touek 1 Touka 2 TOYKM | 3 TOYKM
cKasi MAeHTH-
chukaums mopne-
nm
Hocrynhbie |1 |10 30 50 80
HaYeHNs!
suase 2|25 50 75 120
;MM BOA. CT. | 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

* 3HaueHus JaBNeHnsl ykasaHbl B MM BO/. CT.
1 mm Boa. cT. cootBetcTByeT 9,807 MNa unm 0,074 MM pT. CT.

Mopenb knanaHa ykasaHa Ha Jlokatope SM3
COOTBETCTBYIOLLINE CCbIMKN SM3
[locTynHble 3HaYeHnA AaBnenus (MM BoA. CT.) 1 50
2 110
3 170

* 3HaueHnn AaBneHns ykasaHbl B MM BO,. CT.
1 mm Bog. cT. cootBetcTByeT 9,807 Ma unn 0,074 mMm pT. CT.

1AAL

[1] BeptukanbHble nasbl. cnonb3ytoTca ans obecneveHus
npaBuNbHOrO pacnonoxeHus Komnaca v MarHuta BHYTpU
JlokaTopa.
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[2] O6nacTb cunTbiBaHusA. lNoka3biBaeT crieBa Mofenb Kna-
naHa 1 Kaxablil U3 BOCbMW YPOBHEN AaBneHus Ans KnanaHa
SM8 (tpu ans knanaHa SM3), cBsidaHHbIX C 3TUM 0603Haue-
Huem.

[3] Bpawatoweecs konbuo. McnonbdyeTtcs ansi Beibopa 06-
NacTu CYMTLIBAHUSA, KOTOpasi COOTBETCTBYET MoAenu knana-
Ha, NoAnexallero perynmpoBke.

[4] Ctpenka, ykasblBalollass HanpasneHne noToKa CrMHHO-
Mo3roBoii xwuakoctn (CMXK). Vicnonb3yeTcs Ans NnpaBUibHOrO
pacnonoxeHus JlokaTopa OTHOCUTENbLHO KnanaHa.

[5] MecTo ueHTpanbHoro Bbipesa. Vcnonb3ayeTcst Ans TOYHO-
ro LIEHTPUPOBaHWS U YCTaHOBKM JlokaTopa kak MOXHO Grnvxe
K KnanaHy.

Komnac nomelaetcsi B JlokaTop M no3BomnsieT HanpsMylo
CYUTbIBATb 3HAYEHUs1 AaBlieHUS.

CTperka ykasbiBaeT TOUHYKO OpVEHTaLMio poTopa KnamaHa.
Mpyn ucnonb3oBaHun ¢ okaTtopom Komnac nossonsieT cuu-
TbiBaTb AaBleHVe KnanaHa.

[6] LleHTpanbHas oTmeTka uenu. Mcnonbsyetcs Ans yTouHe-
HUA nonoxeHus Komnaca Haj knanaHoMm.

[7]1 Ctpenka. Ctpenka ykasbiBaeT OpveHTauuio potopa kna-
naHa.

[8] BokoBble BbicTynbl. Mcnonb3yoTcss Ans BepTUKanbHOro
HanpasneHus Komnaca Bo BHyTpeHHWe naabl Jlokatopa.

[9] WnuHaenb cTpenkm Komnaca. Ansi LeHTpupoBaHus B OT-
MeTKe Lenu.

BHUMAHUE

Nepxute MarHnT nopanblue OT 3NEKTPUYECKUX Meau-
LIMHCKMX YCTPOMCTB [N yxoAa UMW AWarHoCTUKK (Ha-
npumep, KapaMoCTUMYNATOP, MOHUTOP NauWeHTa, anek-
TPOHHbIE N3MepUTEenbHbIe NPUGOPLI, YCTPOICTBA BU3ya-
nu3auuu u 1.4.). MaruutHoe none MarHuta MoXeT cnpo-
BOLMPOBATb 3MEKTPOMArHUTHbLIE MOMEXM N N3MEHWUTb X
pabory.

BHUMAHUE
He xpaHuTe unu He ucnonbayiite Mariut B6nm3an yc-
TPONCTBA, Ha KOTOPOE MOXeT MOBMMSATb CUMbHOE Mar-
HUTHOE none.



BHUMAHUE

He nomelyaiite MarHuT psaoM ¢ MOLHBIM MarHUTHLIM
nonem (Hanpumep, MPT). OH MOXeT cTaTb OnacHbIM Mo-
paxalolMM 3MeMeHTOM Wnu xe ero paboTta Moxer
6bITb HapyLLEHa.

BHUMAHVE

OcTopoXHO ucnonb3yinte MarHut B6nM3N meTtannunye-
CKUX NpeaMeToB (Hanpumep, Bo3ne 6onbHUYHOU Mebe-
nv). OHU MOTYT CUINBHO NPUTAMMBATLCS APYT K ApYry.

MarHuT M3roToBneH M3 crneumansHoro Habopa MarHuToB,
npegHasHaveHHbIX AN pasbrokMpoBky poTopa v perynmpoBs-
K1 AaBneHus knanaxa Sophy.

[ins npaBunbHoi paboTbl MarHuT gomkeH GbiTb NpaBUIbHO
OTLEHTPUPOBAH Haf KNanaHoM U BbIPOBHEH C POTOPOM Kra-
naHa.

Marnut BcTasnsietcs B Jlokatop.

370 nossonsieT oTperynuposaTtb AaBrneHue BpalyeHnem Mar-
HUTa.

[10] KpacHas otmeTka. Wcnonb3yetcs Ansi BbipaBHUBaHUS
MarHuta ¢ poTopoMm KrnanaHa ¢ MCMoJSIb30BaHUEM MHAMKALMU
Komnaca.

[11] BokoBble BbICTYMbI. Vicnonb3yoTcs Ans BepTUKanbHOro
HanpasneHus MarHuTa Bo BHyTpeHHUe nasbl JlokaTopa.

[12] PykosiTka.

BHUMAHUE
Bcerpa BbliHuMaiTe Mariut u3 Jlokatopa BepTuKansHo,
YTOGbI COXPaHUTL NPaBUIbHYIO OPUEHTALMIO poTopa.

[leMOHCTpaLMOHHbIN knanaH nocTaensercs B Habope Ans
perynupoBku. OH oGecneunBaeT 0byyeHne perynmpoBke Kna-
naHa, otobpaxasi U3MeHEeHUs NONOXEHUS1 POTOpa BO Bpemst
npoueaypbl perynmpoBky.

Habop ans perynvpoBky NOCTaBRsieTCA YMCTbIM, HO JlokaTop
He Ae3nHdUUMpyeTcs.

XOTa pUCK 3apaXkeHUsi HU3KWI (OrpaHNYEHHbI KOHTaKT C KO-
XeW, 300POBON KOXel Unun pybLOBOV TKaHbIO), OYMLLaiTe BCE

KOMMOHEHTbI Habopa Ans perynupoBkM U Ae3vHUUMpyiTe
TNokaTtop nepen nepsbiM UCNONbL30BaHUEM U Nocne obenyxu-
BaHWs KaXJoro naumueHTa, kak onMcaHo B 3ToM pasaene.

BHUMAHUE

He cTepunusyiite u He nomeLlLaiTe KOMMOHEHTbI Habo-
pa Ans perynupoBku B XunakocTb. HeobpaTtumble nsme-
HEHUs MapKWpPOBKW, WCKPUBMEHWE NNacTMaccoBbiX Ae-
Tanemn n/unu onacHocTb pasmarHuuneaHns MarHuta mo-
ryT caenatb Habop ANSA perynMpoBKW HEMPUrogHbLIM ANst
MCMOMb30BaHUS.

BHUMAHUE

HecobniogeHne npasun obessapaxvBaHus, yKkadaHHbIX
B 9TOM pasgere, MOXeT NPUBECTU K pUCKY GakTepuasb-
HOro 3apaxeHust.

YBEOOMITEHUE

He ucnonb3yiite pacTBOpuTENnW UnM YnCTALLME/OE3NH-
uumpyloLLMe BewecTBa, KOTOPbIE MOTYT MOBPEANTH
KOMMOHEHTLI Habopa:

— yucTAWwme/ ae3nHpULMpyoLme BELLLECTBA HAa OCHOBE
deHona,

— OUUCTKY/OE3NHMEKLMIO NYTEM KUMSYEHNS,

— OYUCTKY/AE3NHMEKLMIO rOPAYNM BO3AYXOM/NapoMm,

— aueToH, ammuak, 6eHaon, otbenvBaioLLiee BELLECTBO,
XIop, XMopHas BoAa, BoAa Bbile 60°, pactBoputenu
Kpacku, TPUXMOPITUNEH.

3a pononHuTenbHOW WHdOpMaumelr obpatutecb B

cnyxoy noaaepx K1 Sophysa no appecy:

contact@sophysa.com unm CBsSXMTECb C MECTHbIM Au-

CTPUGLIOTOPOM.

HapeHbTe nepyaTku ¥ HE CHUMANTE UX Ha NPOTSHKEHUN
BCeii npoueaypbl.

BosbmuTe candgeTku, npeaBapuTensHO NponuTaHHble
70% wsonponunosbim cnuptom (UMC).

Llenbto faHHOM npoueaypbl ABNsSieTCs yaaneHue nobbix 3a-
rPSIBHEHWIA N BUOUMBIX OCTaTKOB Ha BHELUHEH NOBEPXHOCTU
KOMMOHEHTOB Habopa Anst perynupoBKu.

1.

OuuwaiiTe KOMMNOHEHTLI MO KpaliHel Mepe 1 MUHYTY C
NoMoLLbIo candeTok, NpeaBapUTENbHO NMPOMUTAHHBLIX
70% wsonponunoseim cnvptoMm (AMC), 4Tobbl yaanutb
nobble BuAUMbIe octatkn. MeHsainTe candeTky nocne ka-
OO0ro KOMMOHEHTA.

OCMOTPUTE KOMMOHEHTBI.

Ecnu ocTaTtku octaloTcs, BO3bMUTE HOBYHO candeTky,
npeaBapuTEnbHO NponuTaHHyto 70% M30nponunoBbIM
cnupTom (UMC), n npoTpuTe NOBEPXHOCTM CHOBA.

NPUMEYAHUE

[NoBTOpATE 3TO AencTBME 4O TeX Nop, Noka Bce
BMAMMbIE OCTaTKM He ByayT yaaneHbl CO BCEX KOM-
MOHEHTOB.

MpopesunHduympyite IMokaTop, kak onMcaHo B cneayto-
wem pasgene.
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Llenbto aaHHol npoueaypbl SBAseTCst yaaneHvue nobbix Mu-
KPOOPraHn3mMoB, UMetoLLXcs Ha JlokaTope.

NPEQYMNPEXOEHVE
[e3nHcuumpyiite Jlokatop nepes nepsbIM UCMOML30Ba-
HMeM 1 mocne obCnyXuBaHWA Kaxaoro maumexta. He-
BbIMOIHEHNE 3TOro AeWCTBUSi MOXeT ChpoBOLMPOBaTb
BO3HVKHOBEHME UH(EKLWUM 1 NPUBECTU K XMPYPrn4ecKo-
My BMeELLATENbLCTBY.

1. TwarenbHo npoTpuTe JlTokaTop C MOMOLLBIO CandeTok,
npeaBapuTenbHO NPONUTaHHbIX 70% 130NponunoBbIM
cnuptom (MMC). OH gomkeH ocTaBaTbCsi AOBOMbHO
BNaXHbIM HE MEHee 2 MUHYT.

OcobeHHo TlaTernbHO Ae3nHuLmMpyiTe ocHoBaHwe Jlo-
KaTopa, KOTOPOE HaXoAWUTCA B KOHTAKTE C KOXEN NaLmeH-
Ta.

Mpu HeOBGXOAVMOCTU UCMONL3YITE AOMONHUTENbHbIE
candeTku, 4Tobbl 06ecneynTb HenpepbIBHbIN BNaXHbIN
KOHTaKT B TEYEHUE 2 MUHYT.

2. TosBonbTe JlokaTopy NOMHOCTLIO BLICOXHYTb Ha BO3AyXe
B TeueHue 1 yaca, npexae Yem UCMonb3oBaTh €ro CHo-
Ba.

Mocne kaxpaol npoueaypbl O4YUCTKM UMK Ae3NHMEKLMN npo-
BOAMUTE BU3yarlbHYO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB Ha Hanuyue nio-
6bIx noBpexaeHuin. CMm. Pasgene 9.1. BusyarbHele npoBepku
(c1p.44).

NPEAYTNPEXXOEHUE

He ucnonb3ayiite Habop Ans perynupoBky B onepaLivoH-
HoM none. lMockonbKy Habop ANs perynupoBkU HENb3s
CTEPUIIM30BaThb, €r0 UCMONb30BaHWE BO BPEMSI onepa-
LU MOXET NMPUBECTU K BbICOKOMY PUCKY MHMLMPOBa-
HUS NauveHTa.

BH/MAHVE
N3ameHaTb AaBrieHne KnanaHa MOXeT TOJIbKO HeVIpOXM-
pypr.

BHUMAHUE

Mpu cuMTbIBaHUM WNU pErynupoBke AaBnexus, yoeau-
TeCb, 4YTO Ha paccTosHUM 6onee Yyem 50 cm ot Komnaca
HET HM MarHuTa, HM MHOro Apyroro dheppomMarHUTHOro
06bekTa, TaKk Kak BIUSHUE MarHWUTHbIX MOMEN MOXeT
NPUBECTY K NOXHBIM MOKa3aHUsAM.

BHUMAHUE

He ucnonbayiite HaGop anst perynvposku Ge3 npeasa-
puUTEnbHON NPOBEPKU TOrO, YTO JlokaTop COOTBETCTBYET
1cnonb3yemMoin MoAenu knanaHa.

N36bITOYHBIV N HeJOCTaTOuHbIA APEeHaX MOXET BO3-
HUKHYTb B peaynbTaTe CUMTbIBAHUS /WM PerynmpoBKu
C AMana3oHOM [aBfeHusi Ha Jlokatope, OTIIMYHBIM OT
[AvanasoHa MOAENM UMMIIAHTUPOBAHHOIO knanaxa.
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C yerbto obecriedyeHnsi ucronb3oBarHmns Jlokatopa ¢ HyxHov

MOAENbIO KNIanaHa 34eck coqepnTcs obosHadeHne «SAK-

LI-1» u npegnoxerne «[lpeaHasHavYeH NCKIIoYNTeIbHO AT
ucronbsosanms ¢ cepnesi SOPHY® SM8».

BHUMAHUE

He BckpblBaiiTe ynakoBKy U He UMNNaHTUPYATE KnanaH,
He YCTaHOBMB HayanbHOe [JaBneHve, onpeaeneHHoe
HeipoXvpyprom.

Mepen OTKPLITUEM CTEPUNBHON YNakoBK Heo6XxoanMMo oTpe-
rynupoBaTb poOTOP B MOMOXEHWUW, COOTBETCTBYIOLLEM [AaBne-
HUIO, KOTOPOE BbIGPaHO XMPYProM Ans UMNNaHTauum.

[BoilHas cTepunbHasa ynakoBka Ans kaxaoro knanaHa Sophy
BKIOYAET KOpMyc, cneumanbHo npeaHasHaqyeHHbln ans pery-
TMPOBKY KnanaHa 4yepes ynakoBky.
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8.1.1. CuuTbIBaHME 3HAYEHUA AaBnNeHUs

1. BcTtaBbTe Komnac nonHoCTbiO B MpeAHa3HayYeHHbIN Kop-
nyc.
CoBmecTnTe NHUM Ha Komnace co 3HaYeHusaMun aasne-
HUSI, HaneYaTaHHbLIMW Ha KOpNyce, eCnu 3TO eLle He Bbl-
NOMHEHO.

2. CuwTaiiTe 3HaYeHWe [ABMNEHUS HA KOpryce, Ha KoTopoe
ykasbiBaeT cTtpenka Komnaca.

NPUMEYAHUE

CunTblBaHME MOKa3aHUsi AABIIEHWUS MOXHO BbIMOMHUTH
BU3yanbHO 6e3 UCMoNb3oBaHWs HaGopa Anst perynmpoB-
KU MOCKOSIbKY POTOP M PEHTTEHOKOHTPACTHBLIE TOUKM
BUHBI Yepe3 KnanaH 1 [BOiHYI0 CTEPUIBHYIO YNaKOBKY.

8.1.2. PerynupoBka aaBrieHus
1. W3enekute Komnac.



2. CoeauHute OTMETKY Ha MarnuTte co 3HaueHuem fasne- Cm. MHCprKLI,VIVI no Vcnonb3oBaHuio perynupyemoro

HUSA, NONYYeHHbIM Ha NpeaplayLLeM aTane, 1 BBeauTe knanaHa gasnenus Sophy ® Pasgen «[locrneonepa-
MarHuT BepTuKanbHO B KOPNYC, HE MEHsIst HanpaBneHus LNOHHBIV PEHTIEHONOrMYecKkmi KoHTposIs: Onpepene-
MarnuTa. HWe MoAEeny KnanaHa 1 CYUTbIBaHWE AaBneHNs».

3. [NoBopauuBaiTe MarHuT, noka oH He JOCTUrHET MOMoXe- 2. Y6epauTtecb, 4To JlokaToOp COOTBETCTBYET UCMNONb3YEMON
HUSA, BbIGPAHHOrO B Ka4YeCTBe AaBneHus ANs UMNNaHTu- MoZenu knanaHa:
pyemoro knanaxa. — obosHaveHne SAK-LI-1,

— B NpeAnoXeHun roBoputcs: «PaspaboTaHo ucknoumn-

NPUMEYAHVE TenbHO ANS UCMonb3oBaHus ¢ cepueil SOPHY® SM8»,

He nbiTaiiTecb noBopauneaTb MarHuTt, ecnm oH He

NOMHOCTLIO BCTaBneH B Jlokatop. B npoTueHom ~
Cry4ae NPUBOL MOXKET GbiTb HAYLLEH. 8.2.2. OTOGpaxeHue NpaBMNBHOIO AManasoHa sHauyeHuii aa-
BreHus Ha lokatope

BHUMAHUE

He ucnonb3yiite Habop Ana perynupoBKK KnanaHa, He
g y6eauBLUMCb, B TOM YTO AManasoH AaBneHusi, otobpa-
XEHHBbIN Ha JlokaTope, COOTBETCTBYET MOAENU Knanaxa,
KOTOPbIVi HEO6XOAMMO OTPErynMpoBaThb.

1. Y6eguTtecb, YTO AnanasoH AaBneHns, 0TOBpPaxeHHbIN B
obnacTu cunTbiBaHUsA JlokaTopa, COOTBETCTBYET paHee

=

4. Pacnonoxute MarHuT Ha paccTosHum 6onee 50 cm ot onpeaeneHHoU Moaenu knanata.
KnanaHa. 2. B NpOTMBHOM Clyuyae BbICTaBbTE AVANA30H AaBNeHNs,
COOTBETCTBYIOLLMIA MOAENM UMMNAHTUPOBAHHOTO Knana-
Ha:

8.1.3. NMpoBepka HacTpokn faBneHus
BcraBbTe noBTopHO Komnac, 4ToGbl NpoBepuTb AaBreHue
VNN BU3yarbHO NPOBEPUTL HACTPOIKY Ha knanaHe.

a. YpoepxusaiTe JlokaTtop 0[jHON pyKOM.

b. BpaulaiTe BpallatoLleecs KonbLo Noka He yCrbILwm-
Te «Lienyok». LLlenyok o3HavaeT, 4To OTOGpPakeH
BeCb AVana3oH AaBneHus.

c. [losTopsinTe AelicTBMe 4O TEX MOP, NMOKa UCMOMb3ye-
Mas Moferb KnanaHa He NosiBUTCSA Ha NEBOM KOHLe
1 He oTobpassiTcst 8 3HaYeHW faBreHus.

8.1.4. 3anucb faBneHus], BbIGpaHHOTO ANsi UMMIaHTaLmm
3anuwunTe 3HavYeHue AaBrIeHUs], CYUTaHHOE Ha npeablayLem
ware, B geHTudumkaumornHon Kapte MauyueHta (PC-SM8) n
obsi3aTenbHO nepeaaiite kKapTy NauUUeHTy.

BHUMAHUE 8.2.3. MonoxeHue nauveHTa

OnepaumoHHbIi pybeL, n/unu nocneonepawLoHHbIN OTek
MOryT CTaTb MPUYUHOW GONE3HEHHOW U HEKOPPEKTHOM
ycTaHOoBKM JlokaTopa. B ganbHenwem 3TO MOXeT npu-
BECTU K CMOXHOCTSIM B PETYNMPOBKE UNu Aaxe caenatb
perynupoBKy BPEMEHHO HEBO3MOXHOWA. Ecnu nauueHT ABUraeTcs, 3TO MOXET NMPUBECTU K He-
6OIbLIOMY CMELLIEHWI0 OTHOCUTENbHO KnanaHa BO Bpe-
Msi ycTtaHoBku JlokaTopa. Takum obpasom, cmelleHue
OT LieHTpa MOXeT CO3AaTb pacxoXaeHe Mexay Aasne-
HMeM, NepBOHaYanbHO BblIGpPaHHLIM XMPYProm, 1 Aasne-
HMWEM, YCTaHOBMNEHHbLIM B KOHLIE, YTO MOXET NpUBECTU K
YpE3MEPHOMY MIN HeOCTAaTOYHOMY APEHaxy.

BHUMAHUE
Y6eauTech, YTO MaUMEHT OCTaeTCs HEemoaBWKHBIM BO
BpPeMs PerynvpoBku AaBrieHns.

8.2.1. UpeHTudukauma Mopenu knanaHa
1. TpoBepbTe MoAenb M AMana3oH AaBneHus knanaHa
Sophy, koTopeblit HEO6XOANMO OTperynupoBaTh:
- B WpeHtugpmkaumonHoi Kapte MauveHTa nunu B megu-
LIMHCKOW KapTe nauueHTa (3TukeTka Ans oTChnexusa-

HUS), Pacnonoxwute nauyyeHTta Tak, YTobbl KnanaH Haxoawncst kak
— U/VNK C NOMOLLIbIO PEHTTEHOMOrMYECKoro nccneaoBa- MOXHO FOpPU3OHTanbHee, a MecTo UMNNaHTauumn Gbino nerko
HWS Knanawa. OOCTYMHBIM.
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8.2.4. YctaHoBKa JlokaTtopa

1.

4.

[nsa Toro, 4To6bl ONpeaenTL MeCTOMNOMNOXeHNE U
OpUeHTaLMIo KnanaHa, nanbnupyinTe Mecto UMnnaHTa-
.

CHavana HanguTe BXOAHON N BLIXOAHOW KOHHEKTOPLI Ha
Kax/0M KOHL|e KnanaHa, a Taikke pesepsyap (ecnu ycTa-
HoBreH). OTO camble NPOCTbIE KOMMOHEHTHI Ansi 06Hapy-
XKEHUS.

YcTaHosuTe JlokaTop B MeCTe uMmnnaHTaLum Tak, 4Tobbl
€ero ocb coBrnajana ¢ 0Cbio KOHHEKTOPOB KnanaHa, a
cTpenka JlokaTopa ykasbiBana HanpasneHue noToka
CMX.

MakcumanbHO TO4HO ycTaHoBUTE JlokaTop Haj LIEHTPOM
KnanaHa: onpegenute MecTornonoXeH1e Knanaxa, nane-
nupys ero Yyepes Bbipes B LieHTpe JlokaTtopa.

MpwxmunTe INokaTop K knanaHy, YTo6bl OTLEHTPMPOBaTL
1 3acukempoBaTb JlokaTop B HENOABMXHOM COCTOSIHUN
Hap knanaHom.

NPUMEYAHUE

Ecnu nanbnauns knanaHa 3atpyAHeHa, TO U OpueHTa-
uns JlokaTtopa OTHOCUTENbHO KnanaHa MoXeT ObiTb 3a-
TPYAHEHHOW. B 3TOM cnyyae mMeTon 0CTaHOBKW, ONUCaH-
Hbli B pasgene Paggene 10.1. Merog ocraHosku
(c1p.44), moxeT obecneunTb BbipaBHUBaHME.

8.2.5. CuuTbIBaHMe 3HaYeHUs JaBrieHUs

1.

2.

YnepxuBaiite JlokaTtop ofHoON pykon, 4Tobbl He noTep-
SITb HaYarnbHOE MOMOXEHME.

BcraBbTe Komnac nonHocteio B Jlokatop.

CosmecTuTe NnHUKM Ha Komnace co 3HaveHusaMu aasne-
HWS, HaneyaTaHHLIMW Ha JlokaTtope, ecnu 3To elle He
BbINOSHEHO.

OTueHTpupynTe WnuHaenb ctpenkvu Komnaca B kpyrnon
oTMeTKe Lenu, nepemelyas ysen Jlokatop-Komnac no
KOXe, MOKa OH He OKaXeTCs Haf, KnanaHom.
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BHUMAHUE

CMeLLEHME OT LIEHTPa MOXKET NPUBECTY K Hempa-
BUSbHOMY CHMTLIBAHWIO 3HAYEHUS AaBneHns. ATo
MOXET UCKa3NTb U3MEHEHME 3HAYEHUsI AaBMNeHNs.

Crpenka Komnaca coBmelyaeTcsi ¢ OfHOM U3 NUHWIA Ha

Hapy>XHOM KOHType Komnaca u cooTBETCTBYIOLWM 3Ha-
YeHneMm AaBrneHus knanaHa B obnactv cumtbiBaHus Jlo-
KaTopa.

Ctpenka Komnaca MoxeT 6bITb BbICTaBneHa Mexay ABy-

M$1 NO3MLMSAIMMN U3-32 HEMPaBWIbHON opueHTauum Jloka-

Topa. B aTtom cnyyae:

a. [loBTOpWTE NO3MLIMOHMPOBaAHME KOMMOHEHTOB Ha6o-
pa Ans perynupoBkn € Camoro Havana.

b. Komnac Tenepb AoMmKeH ObITb BLIDOBHEH TOMBKO MO

OAHO No3numn. Ecnn HeT n3meHeHuiA:

— €CNN HavanbHoe AaBneHne N3BECTHO: Crerka rno-
BepHuTe y3en Jlokatop-Komnac, 4Tobbl BbIpoB-
HATb cTpenky Komnaca Ha nHaukaTope B COOTBET-
CTBUM C HaYaNbHbLIM 3HaYeHNeM AaBrneHuns,

— €CNU HavanbHoe AaBNeHNe HEU3BECTHO: BbIMNOM-
HWUTe MeToZ OCTaHOBKW, ONWUCaHHBbIV B pasaene
Paspene 10.1. Merog ocraHosku (cTp.44).

4. CuwuTanTe 3HayeHWe AaBneHus Ha JlokaTope, Ha KOTO-
poe yka3biBaeT cTpesnka Komnaca.

B pekomMeHA0BaHHbIX YCNIOBUSIX MMNMAHTALWN PEHTTeHOMOorv-
Yeckoe UCCrefoBaHWe SBMSIETCS  OOMONHUTENbHBIM, MO-
CKOMbKy 3HaYeHWe [aBNEHUS MOXHO CuMTaTb Hernocped-
CTBEHHO C NMOMOLLbt0 Habopa ANs perynupoBku.

OpHako, MOCKONMbKY —PEHTreHONOTMYeckoe —WcCrefoBaHne
faeT abconoTHoe [oKasaTenbCTBO PEerynvpoBKX kranaHa,
OHO 0CO60 PEKOMEHAYETCs B CrIeAYIOLMX CIyyasix:

— Ecnu cyLiecTByeT pacxoxaeHue Mexay CHMTaHHbIM 3Hade-
HUEeM AaBNEHUs U 3HAYeHWEM, ykadaHHbIM B VoeHTudmka-
umoHHon Kapte Maumenta (PC-SM8) n/unu Ha peHTreHe,
MCNOMNb30BaHHOM Afst ONpeAeneHns Mogenu knanaHa.



— Ecnu knanaH 6bin UMNnaHTMpoBaH cnuviwkom riy6boko, 60-
nee yem nop 10 Mm nogkoxHow knetyatkn. Cm. NHCTpyk-
uum no Mcnonb3oBaHWio perynupyemoro knanaHa Aasne-
Hua Sophy® Paznen «Knanam.

— Ecnun nonb3oBaTenb He 3HAKOM C UCMONb3oBaHMeM Habopa
NSt perynupoBky.

8.2.6. Hactpoiika HOBOro 3Ha4YeHus AaBneHus

1. Y706kl HE NOTEPATL HaYanbHOE MONIOXEeHNE, YAePXU-
BaiiTe JlokaTop OAHON PYKOW A0 KOHLa npoueaypsl.

2. WsBnekuTe Komnac v 3anomHUTe 3Ha4YeHune AaBneHus,
KOTOpPOE OH MoKasblBaeT.

3. BctaBbTe MarHuT, coBmeLLast OTMETKY C 3aNOMHEHHbIM
3HaYeHneM JaBneHns.

4. TMosopayunBaiite MarHuT 40 T€X NOp, NOKa OH He AOCTUr-
HeT NonoXeHwsi, BbIGPaHHOro B ka4ecTBe HOBOrO 3Haye-
HWS AaBneHus knanaxa.

NPUMEYAHUE

BpalleHne no YacoBol CTpernke yBenmunBaeT Aa-
BIIEHME KNanaHa, a BpallieH/e NpoTUB YacoBoi
CTPEnkN yMeHbLLaeT ero.

5. BbiHumaliTe MarHut BepTuKanbHo, 4Tobbl COXpaHUTb
NpaBUIbHYIO OPYEHTALMIO poTopa.

6. Pacnonoxwute MaruuT Ha pacctosiHum 6onee 50 cm oT
KnanaHa.

8.2.7. MNpoBepka HacTpOkN AaBneHus
MpoBepka BbINONHAETCA C Nomolblo Komnaca B cooTBeT-
CTBUM C NPOLIEAYPOWA, ONMCaHHOI paHee.

BHUMAHUE

[ins perynupoBkW AaBfieHnst Heo6XoanUM onbIT paboTbl ¢
HabopoMm Ans perynupoBk1. ECiv Bbl HE 3HAKOMbI C Ha-
60pOM, PEKOMEHAYETCS MPOBEPUTL PETYNINPOBKY AaBne-
HUS C MOMOLLbIO PEHTTEHOSIOTMYECKOrO NCCIe0BaHUS.

BHUMAHUE

Hactpoiika fgaBneHusi He Bcerga MoXeT GbiTb BbINOMHe-
Ha C NepBoW NonbITkN. Bes koneGaHuii NoBTOpATE NPO-
Liedypy PerynvpoBK/ HECKOIbKO pa3 C caMoro Havana,
HauuMHasi ¢ Mo3uLMOHMPOBaHUs Jlokatopa, Y4Tobbl BbiTh
YBEPEHHbIM B JOCTVKEHUM KENaemoil HacTpoiku Aa-
BrEHWSI.

B cryyae 3aTpyAHEHWit C PErynupoBKoi y6eauTech, YTo:

— MauWeHT pacronioxeH Tak, 4Tobbl knanaH Gbin NOMHOCTLIO
rOpPU30HTanNbHbIM,

— AeVicTBUS NO LEHTPVUPOBAHMIO BbiNK BbINOMHEHb! NPaBumb-
Ho.

Ecnun TpygHoCTU ¢ perynupoBKOW COXpaHsitoTes, cM. Pagge-

nie 10. PeleHus B criydae CrIoOXHON perynmposkn (c1p.44),

rae OOBACHSIOTCS AEiCTBUSA, KOTopble HeoBGXOAUMO npea-

NPWHATL, €CNK PErynMpoBka 3aTpyaHeHa.

8.2.8. 3anuck HOBOTro 3Ha4YeHVs OAaBneHust

3anuwnTe 3Ha4YeHWe aBreHus KrnanaHa, CYMTaHHOe B Mpo-
uecce Bepudvkauun, B VaeHTudukauymoHHor Kapte Ma-
umenTa (PC-SM8).

8.2.9. MOHNTOPUHT nocre perynmpoBku

PekomeHayeTcsi BHUMATENbHO HabnioaaTh 3a NalMeHToM B
TeYeHMe CyTOK MOCne KaKoro-rimbo M3MEHEHUst HacTPOWKW
[aBneHus.

9. MpoBepka xapakTepucTuk Habopa ans

PErynupoBkm

XoTsi Habop Ans perynupoBku He TpebyeT obcnyxuBaHus,
peKoMeHAyeTCs NPOBEPSTb €ro NP KaX4oM UCTMONb30BaHUN.
CnegytoLme NpoBepku No3BonsT y6eauTbcsi B TOM, YTO Ha-
6op Ans perynupoBKU MOMHOCTBIO UCMPaBEH U HUKOUM 06-
pasom He NOBPEXAEH.
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HeBbinonHeHe NpoBepoK, ONMCaHHbIX B 3TOM pasgene, Mo-
XKET NPVUBECTU K TPaBMaM MaLueHTa, OCHOBHbIM PUCKOM SIBII-
SIeTCS YPE3MEPHbI UMW HEAOCTATOUHbIV APEHaX, YTO MOXET
notpe6oBaTth neveHus.

NMPUMEYAHVE

Wcnonb3oBaHve HaGopa Ans perynupoBKW NpoBepsi-
nocb 6onee 5 net. OpgHako npeobnapaloT pesynbTatbl
cneaytoLwmx npoBepok. OHW yKaxyT, MOXHO N eLLe uc-
nonb3oBaTb HAGOP AN PErynMPOBKU.

Y6eanTech, YTO MapKMPOBKa U SIPbIKM Ha KOMMOHEHTaX Ha-
Gopa 3anonHeHbl 1 pa3bopumBbl.

NMPUMEYAHUE
BHyTpy Komnaca moryT nosiBUTbCS Ny3bipbk BO3Ayxa.
OHM He BNUSIIOT Ha XapakTEPUCTUKN U3Oenusi.

BbINONHUTE HECKONMBbKO PErynupoBOK Ha AEMOHCTPaLMOHHOM
KnanaHe, KOTOpbIil NOCTaBMSETCS ¢ HAGOPOM AN PErynMpoB-
Ku, 4TOGbl Y6€AnTLCA B TOM, YTO HAaGop ANs perynmpoBky pa-
60TaeT npaBUnbHO.

Criegytolye cUTyaLmm MOTYT NMPUBECTU K HETOYHOMY CUMTbI-
BaHWIO 3Ha4yeHUin fgaBneHust Komnacom w/wnu TpyaHOCTSIM
npu perynuposke ¢ MarHutom:

— MNauWeHT HaxoAMTCs B MOSIOXEHUU, KOTOPOe NpensTcTByeT
ropu3oHTanbHOMY PacronoXeHu o knanaxa,

— JlokaTop CMeELLEH OT LieHTpa knanaHa 6onee Yem Ha 2 MM,

— TNokaTop MroXo OPUEHTMPOBAH MO OTHOLLUEHMIO K Hanpas-
NEHMI0 NOTOKa,

— ocHoBaHve JlokaTopa M NMOBEPXHOCTb KknamaHa He mapan-
nenbHbl.

Mpexne yem penatb yto-nmbo euwe, ybeguteck, uto Jloka-

TOP NMPaBUNbHO PACMONOXEH U OPUEHTUPOBAH Haf, KranaHoM.

CM. Pasgerne 8.2.3. [Monoxenne nayneHta (ctp.41) v Pasge-

nie 8.2.4. Ycraroska Jlokatopa (c1p.42).

TeMm He MeHee, Apyrye NPUYMHBLI MOTYT CTaTb MOMEXON U Bbl-
3BaTb TPYAHOCTM NMPU PErynvpoBke.

[ins obrneryeHns perynupoBku KnanaHa MoXeT notpetoBaTb-
cs cneumanbHas npoleaypa, ON1caHHas HIKe, BO3MOXHO, C
MCMONb30BaHNEM PEHTIEHOCKONUYECKOrO NCCIeJOBaHUS.

MpaBunbHas opueHTauma Jlokatopa OTHOCUTENBLHO Hanpas-
NEeHNs NoToka knanaHa HeobxoauMa Ans TOYHOTO CYUTLIBA-
HKA nokadaHuin Komnaca.

KoHHeKTOpb! MHOrAa@ TPYAHO HaWTX NOA TONCTLIM CIIOEM KOXU
M 3TO 3aTpydHsieT TOYHOE OnpeaenieHMe OnTUManbHOW
opueHTauum JlokaTopa.

B atom cnyyae:

— Ecnu nssecTHo Tekylee 3HaveHWe AaBneHus knanaHa (06-
HOBNeHHas MaeHTudukauymonHas Kapta MauuweHta unm
HeflaBHee PeHTreHonornyeckoe vccrenoBaHue), opueHTa-
umio Jlokatopa MOXHO CKOPPEKTMpPOBaTh € nomoLllbio Kom-
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naca BO BPEMS CUMTbIBaHWSI, Crierka noBepHyB y3en Jloka-
Top-Komnac, 4tobbl BbIPOBHSATL cTpenky Komnaca no us-
BECTHOMY 3HauYeHWIo AaBreHns knanaHa.

— Ecnu Tekyliee 3HayeHWe AaBneHUst TOYHO He W3BECTHO,
TONbKO METOL OCTaHOBKW, OMUCAHHbIA Hidke, obecneunt
npaBunbHOE cuMThIBaHWE. OTO BNeYeT 3a coboi HAaCTPOVKY
KnanaHa B OAHO U3 ero KOHEYHbIX MOMOXEHWI (MM OCTaHo-
BOK). OTO AenaeT BO3MOXHbIM KOPPEKTUPOBKY OpueHTauuu
npu NoBTOpHOI ycTaHoBke Komnaca.

NPUMEYAHVE

MakcumanbHoe nonoxeHue o6blMHO BbiGupaeTcsi B
Ka4yecTBe OCTaHOBKM, 4TOBbLI CNocoBCTBOBATL YMEHb-
LIEHMIO ipeHaxa Bo BpemMsi 06paboTku.

Mertopg, ocTaHOBKM

CrepyiiTe WHCTPYKLUMSIM, OMUCaHHbIM Hke, 4Tobbl obecne-
4nTb NpaBWNbHYIO opyeHTauwio JlokaTtopa:

1. He nepemewas JlokaTop:

a. wu3enekute Komnac,

b. coBmecTUTE MeTKy Ha MarHuTe Ha nokasaHuu cuu-
TaHHOTO 3HaYeHWsi AaBneHns u BcTaBbTe Martut
BepTMKansHO B JlokaTop.

2. TosopauuBanTe MarHuT, noka oH He JOCTUrHET KpaiiHe-
ro BbIGPaHHOro NOMOXEHNS.
3. 3atem nepemecTtuTe Ha [ABE NO3ULMM 32 NOMOXEHNE OC-

TaHOBKM.

4.  WsBneknte MarHuT BepTukanbHo, 4Tobbl obecneunTts
3hheKTUBHYIO NOBTOPHYIO BNOKMPOBKY poTopa knanaHa
B BbIGPAHHOM MONOXEHUN.

5. Pacnonoxwute MarHut Ha pacctosiHum 6onee 50 cm oT
KnanaHa.

6. BcraBbTe Komnac nonHocTbto B JTokatop.

Ecnu knanaH ycTaHOBMeH Ha OCTaHOBKe, cTpenka Komnaca
yka3blBaeT Ha HampaBlieHWe, COOTBETCTBYOLLEee BbIGPaHHO-
MYy KpaiHeMy MOMOXEHWIO.

Ecnu ato coBnagaet ¢ uHaukauueii Jlokatopa, TO OH OpueH-
TUPOBaH NpPaBUIIbHO N HavalbHOE CYUTbiBaHUE 6bIno npa-
BUNbHbIM.

B NpoTMBHOM Criy4ae, Kak OnmncaHo HUXe, MOXKHO CKOPPEKTH-
poBaTb opueHTaumto flokatopa v onpeaenuTb, Kakum Gbiio
paKTUYecKoe HauanbHOe AaBneHne 40 KOPPEKLMM UCXOASA U3
MOAENY UMMIaHTUPOBAHHOIO Knanawxa.

Ha JlokaTope nopcumTainTe KONMYEeCTBO NO3ULMIA Mexay pa-
Hee BbIGpPaHHON OCTAHOBKOW M No3uumeit, ykaszaHHoi Komna-
com.



— Ecnu cTpenka HaxoguTcst CNeBa OT XXeNnaeMoi OCTaHOBKU,
npubaBbTe 3TO KONMWYECTBO MO3ULMIA K NEpBOHAYansbHO
CUYMTaHHOW NO3ULUK.

— Ecnu cTpenka HaxoguTtcsi cnpaBa OT Kenaemoi OCTaHoB-
KW, BbIYTUTE 3TO KONMMYECTBO MO3ULUIA U3 NepBOHaYanbHO
CYMTaHHO No3numu.

lpumep

B aTom npumepe cTpesika cMelyeHa Ha OfHy Mo3nyuio Bripa-
BO (B HanpasrieHny CYUTLIBAHNS) OT XKe/Iaemosi OCTaHOBKM.
CrieqoBaresnbHo, BaM HyXHO BbIYECTb OFHY O3ULNIO U3 Ha-
YaslbHOro 3HaYEHUsI CYUTLIBAHWS, YTODbI y3HATbL GhaKTude-
CKYI0 HaYaslbHyto HacTPOVIKY.

Ecnn TpebyeTcs KoppekTUpOBKa, criedyite npuBeAeHHbIM
HUXE NHCTPYKLUUSIM:

1. MNoBopauuarite y3en Jlokatop-Komnac go Tex nop, noka
CTpernka He yKaxeT TOYHO Ha BbibpaHHOe KpaiiHee 3Ha-
YeHne faBreHus.

2. Tpu Heo6XoaMMOCTN OTLEHTPUPYINTE NOBTOPHO LLIMWH-
Aenb cTpenky Komnaca B 0TMETKy Lienu.

C 370t ToukM JlokaTop MaeansHO MO3ULMOHUPYETCS OTHOCU-
TeNnbHO KranaHa, 4To [enaeT BO3MOXHOW OKOHYaTemnbHyto
perynmpoBky.

B crnyvyae npoBefeHUst UMNNaHTauuu ray6xe, Yem pekomeH-
[yeTcs, cTaHaapTHas mpouedypa MOXeT BbiMONHATLCS Ge3
JlokaTopa Npu perynmpoBke HOBOTO 3HAYEHWs [aBIEHUS.
Mpun aToM MarHut 6yAeT HaxoAMTLCS GnviKe K KnanaHy.

NMPUMEYAHUE

Mopsigok AevicTBuii 6e3 Jlokatopa NPUMEHWUM TOJSIbKO
ONSi PerynupoBkv AaBneHWsi. YPOBHU AaBneHus [on-
XHbl ObITb CUMTaHbl U NMOATBEPXAEHbI B COOTBETCTBUM
CO CTaHAapPTHOW NpoLeaypoi W/WUMK C NMOMOLLbIO PEHTre-
HOMOTMYECKOro UCCNEeA0BaHNS.

1. Pacnonoxwute JTokaTtop ¢ nomoulbto Komnaca, cneays
06bIYHO Npoueaype.
2. Cpenaiite aBe OTMETKM Ha KOXe MapKepoMm:

- 0pHY, 0603HavaloLLYy0 OCb, COOTBETCTBYHOLLYHO TEKY-
LiemMy 3Ha4YeH1Io AaBneHus knanaHa, 0603Ha4YeHHOMY
ctpenkoit Komnaca,

- Apyryto, 0603HayatoLLyio 0Cb, COOTBETCTBYHOLLYYHO XKe-
naeMomy 3Ha4eH1Io AaBneHus, onpeaeneHHyto ¢ no-
MoLbto JlokaTtopa.

3. WasBnekute y3en INokatop-Komnac u nomectute Maruut

B TO € MECTO, HernocpeACTBEHHO Haf, MECTOM UMMNaH-

Taluuu B HanNpaBneHn, KOTOPOe COOTBETCTBYET TEKyLLe-
My 3Ha4YeHWI0 AABNEHUS, ONPEAENEHHOMY Ha Npeaplay-
Lem aTane.

4. CoxpaHsisi MarHuT Kak MOXHO Goree LeHTPMPOBaHHbBIM,
noBopayuBaiTe ero, Noka oH He JOCTUTHET OCU, COOT-
BETCTBYIOLLEV XXenaeMoMy 3Ha4YEHUI0 AABMNEHUIO.

5. BblHUManTe MarHut BepTuKanbHO, YTOObl COXPaHUTb
npaBunbHY OpUEHTaLMIO poTopa.

6. [poBepbTe HacTpoliky, ncnonb3ys Komnac v Ilokatop,
UMY C NOMOLL{bIO PEHTTEHONOrMYECKOro NccnefoBaHus.

MMnnaHTaums knanaHa B NepeBepHYTOM MONOXEHWUM (HO C
cobniofeHnemM HanpaeneHus noToka) 6yaeT BUAHA NPU PEHT-
reHOoNorM4eckoM UCCNeaoBaHnu.

NPUMEYAHUE

[Ins knanaHa, UIMNNaHTUPOBAHHOIO B Yepen, PeHTreHo-
KOHTPAaCTHbIE TOYKW AOMXHbI BbiTe NGO HanpaBneHb! k
HOCY MauuveHTa (ecnu KnanaH MMNIaHTMpPOBaH Ha npa-
BO CTOPOHE), NMBO HanpaBneHbl B CTOPOHY OT Hoca
(ecnv knanaH UMNNaHTUPOBaH Ha NIEBOI CTOPOHE).

Ecnu knanaH uMnnaHTMpoBaH B NEPEBEPHYTOM MOMOXEHUM,
npoueaypa HacTPOWKU BO3MOXHA, HO [OIKHA BbIMONHATLCS
cnepyowmm obpasom:

1. Pa3mectuTe JlokaTop B NPOTUBOMONOXHOM Hanpasre-
HWW NOTOKa (CTPenKa ykasblBaeT Ha BXOAHOW KOHHEKTOP).

2. OtueHTpupyiTe y3en Jlokatop-Komnac, ncnonssys ot-
MeTKy Lenu Komnaca.

3. BbinonHute cunTbiBaHUE, a 3aTEM PEryNnUPOBKY B COOT-
BETCTBUU C LUAramu, onucaHHblMun B Paggesne 8.2. Cun-
TLIBAHNE W NITN M3MEHEHNE AAaBIIeHNSA KN1anaHa rnocre
umnnadTaym (cTp.41), ncnonb3ys CUMMETPUYHYIO HAN-
Kaumio Ha JlokaTope.

4. TlpoBepbTe HOBYIO PETYNUPOBKY C MOMOLLIIO PEHTIEHO-
TIOrMYeCcKoro NCcCneaoBaHus.

MMnnaHTauus knanaHa, NnpoBeAeHHasi B YCHOBUSX, OTNMYaro-
LLIMXCS OT PEKOMEHOBaHHbIX, MOXET MPUBECTU K TOMY, YTO
3HaYeHWe [aBreHWs, cyMTaHHOe C nomolybto Komnaca, He
6yneT coOTBETCTBOBATbL MEAMLMHCKOW kapTe nauveHTa unm
KIMHUYECKOMY COCTOSIHUIO MaLuMeHTa.

B 3TOM cnyyae peHTTeHONorM4Yeckoe UCCnefoBaHne passeet
ntobble COMHEHUs!, MOCKONMbKY OHO obecneumBaeT abcontoT-
HOe [10Ka3aTenbCTBO NPaBWUMbHOW PErynMPOBKU KranaHa u
NPaBUIbHOTO HAMPABMEHNS €0 UMMaHTaLMK.

BHUMAHUE

Mockonbky MarHuT MMeeT CurnbHOe MarHuTHoe mnone,
KorAa oH He UCMomnb3yeTcsi, ero HeobXOAVMO XPaHUTL B
3aLLMTHON yNaKoBKe.
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BHUMAHUE

He nopggepraiite Habop Ans perynupoBkn BO3OENCTBUIO
Temnepatyp cebiwe 50°C (122°F). ®yHKUMOHUpOBaHWE
MarHuTa Morno 6biTb HapyLIEHO.

BHUMAHUE

He xpaHuTe HaGop Ans perynmpoBku B6IU3N UCTOYHMKA
MarHUTHOTO Mofsi, YToBbl COXpPaHWUTb CNOCOGHOCTL Mar-
HUTa (PYHKLMOHMPOBATL HaAMEXaLmm o6pasom.

lMocne MCMomnb30BaHUs UK MPU XPaHEHUWN XPaHUTe BCe KOM-
NOHeHTbI Habopa AN PeryfiMpoBKM BMECTE B WX OpUTMHAsb-
HOM 3KpaHUPOBaHHOM Py Trsipe.

XpaHUTe 3KpaHUPOBaHHLIN YTNSP B NPOXIaAHOM, CyXOM,
3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

M3pgenus paccuntaHbl Ha XpaHeHWe Npu TemnepaType xpaHe-
Hus go 50°C (122°F).

oCne ucnonb3oBaHUAa

O6paboTka usgen

B cnyyae Bo3BpaTa HeucnpaBHOro usgenus obpatntech kK
npeacTasuTento komnanuu Sophysa Ans Nony4YeHWst NOSCHK-
TenbHOM hopMbI BO3BpaTa.

He npousBoaute HWUKakux AEWCTBUIA C u3genuem, Ytobbl ero
COCTOsIHVE BO Bpemsi aHanusa Obino kak MoxHo Gonee pe-
npe3eHTaTUBHbLIM.

BosBpalLaiiTe Bce KOMMOHEHTbI HaGopa AmNsi perynupoBku B
MX OPUrMHANbHOM 3KPaHMPOBAHHOM chyTrisipe.

BHUMAHVE

MarHuT cogepXMT KOMMOHEHTbI, KoTopble HeobxoauMo
yTUNU3MpoBaTb [OIKHbIM 0ob6pasom. HecobniogeHne
3TOr0 MOXeT MPUBECTW K 3arpsi3HEHWIO OKpyXatoLLei
cpefbl.

TwartenbHo ouncTuTe usgenue (cMm. Pasgene 7. lNpoyesypa
ouncTku u fgesuHgekymn (cTp.39)) n otnpasbTe uU3fenve B
OpUrMHanNbLHOM  9KpaHMpoBaHHOM  pyTnsipe obpaTHo B
KomnaHuto Sophysa Ans Hagnexatuen yTunusaumm.

MoHuTOopuYHI 6e3onacHocTu usgenus

B pamkax CBOeil NpOrpamMmbl MOCTOSIHHBIX  YNyuLIEHWN
KomMnaHus Sophysa pekoMeHAyeT CBOMM KnueHTam Ccoo6-
LaTh KOMMNaHUM 1 MECTHBIM OpraHam O MHBbIX HEOXKUAAHHBIX
1 Cepbe3HbIX NpobriemMax, BO3HWKALMX C U3AENMeM.

14. lapaHT!

Pa6oTtocnocobHocTe M GesonacHocTb Habopa ans perynu-
POBKW rapaHTUpyeTcsi TOMbKO NPW UCMOMNb30BaHUU C knana-
Hamu cepun Sophy, paspaboTaHHbIMK, NPOBEPEHHBIMN U N3~
roTOBNEeHHbIMU komnaHvein Sophysa.

KomnaHus Sophysa rapaHTupyeT paboTocnocobHOCTb 1 6e3-
OMacHOCTb AaHHOTO MEAMLMHCKOTO YCTPOWCTBA Npw cobrto-
[EHWUM HopManbHbIX YCMOBWIA NpeanonaraemMoro Ucrosb3oBa-
HWSI YCTPOICTBA, aAanTUPOBaHHbIX K €ro NpsiMoMy HasHaue-
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HUIO U UCMONb30BaHWIO, Y B COOTBETCTBUW C HACTOSLLMMM MH-
CTpyKLUmMsiMU no Vicnonb3oBaHuio.

MeauumHcKoe yCTPOUCTBO AOIKHO XPaHUTBLCS M TPAHCIOPTU-
poBaThbCsl B Cpefe W B YCNOBUSIX, KOTOPble COOTBETCTBYHOT
nHbopmaLmn, cogepalleincsa B HacToswmx NHCTpykumsax no
Vcnonb3oBaHuio. 3TN yCnoBUs XpaHEHWUs U TPaHCNopTUPOB-
KM GblNMM NPOTECTUPOBaHbI W MOATBEPXAEHbI KOMMNaHuei
Sophysa. Takum o6pasom, komnaHus Sophysa He npepocTa-
BIAET HUKaKUX APYIMX ABHbIX UMW HESABHbBIX rapaHTuid B OTHO-
LUEHWUN Haanexallen cCoxpaHHOCTM 1 6e3onacHoCTW usgenus
B APYrX NMOMELLEHUsIX, KpOMe ee COBCTBEHHbIX, B KOTOPbIX
He cobniogalTcs 3T ycnoBusi. AHaNoOrv4yHo, KomnaHus
Sophysa He NpefoCTaBASIET HUKAKUX SIBHBIX UMW HESIBHbIX ra-
PaHTUA B OTHOLIEHWUW NPUTOLHOCTU U3LAENWS ANs UCMOMNb30-
BaHus, koTopoe GyAeT C HUM COBEpLUEHO, UnK ero ajanta-
LMK K KOHKPETHOMY MCMOMNb30BaHWUI, KPOME Kak B Npeaenax
yKasaHuil 1 npefnonaraemMoro HasHayeHus U3Lenus, Unu Ko-
raa oHo 6bino npeo6pa3oBaHo, MOAUMULMPOBAHO UMK OTpe-
MOHTUPOBAHO, KPOME Kak B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU
komnaHum Sophysa.

Hu npu kakux obcTosiTenscTBax komnanus Sophysa He Mo-
XKET HEeCTW OTBETCTBEHHOCTb B Cryyae ylepba, noboro uH-
LUMOEHTa W/WNW OCINOXHEHUS, BO3HWKLWIEro B pe3ynbTaTte
yuwiep6a unu yuiep6a, npsiMo Ui KOCBEHHO BO3HUKLLETO U3-
33 HenpaBWIbHOrO WCMONb30BAHUSI YCTPOICTBA, W/UNK UC-
NonNb30BaHUSA YCTPOICTBA, KOTOPOE He COOTBETCTBYET Tpe6o-
BaHWUAM, UNu MNpu HecobnodeHUn ycrnoBuii o6CryXuBaHuUS,
OYUCTKU, COAEPXKAHUS, XPAHEHWS UMW TPAHCMOPTUPOBKU.

O603HaueHus

Homep no katanory

CepWiiHblii Homep

MeavuuHckoe YcTpoiicTBo

YHukanbHblii MiaeHTudmkatop YcTtpoiictea

MpowussoauTens

[ara npoussogcTea

CM. UHCeTpykumm no Vicnons3oBaHuio

=8 SS(EIE

DO NOT STERILIZE | He cTepunusoBaTb

‘
),
XpaHuTb B CyXOM MecTe
S
Al XpaHWTb BAANK OT COMHEYHOro cBeTa
[ ]




50°C
122°F
BepxHwii npeaen Temnepatypel: 4o 50°C (122°F)

n MoLLHbI MarHuT

&y

OnacHocTb npu nposeaeHu MPT

C € Mapkuposka no ctaHaapty CE

16. CnpaBo4Hble AaHHbIe

Tabnuua 3. Habop ana Perynuposku Sophy® (SAK)

SAK-LI-1 Mpu6op ans YctaHoskm Sophy® Mini SM8

SAK-LI-2 Mpubop Ans Ycranosku Sophy® Mini SM3 (gonontu-
TenbHO)

SAK-SI Mpu6op ana Hactpoiikn Sophy®

SAK-RI Mpu6op ans CuntbiBanmns Mokasanuii Sophy®

SAK Ha6op ans Perynuposku Sophy®
(BKMIOYas BCe NpeAablayLiMe KOMMOHEHTLI, kpome SAK-
LI-2)

[op nepBoHavanbHOro HaHeceHust mapkuposku CE: 2015
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