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] pisPosicitNne D 1 6 2
Ministerio de Saiud :

Secretaria de Politicas, I
Regulacion e Institutos |

ANMA.T. |
BUENOS ARES, {3 [i4¥0 2046 |
|

' |
? VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5692-15-3 del Registro de esta
|

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciones Sheikomed S.R.L solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de [productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 95763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicp nacional
|
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarl’ias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciél;ﬁ Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los
establecimientos declarados demﬁestran aptitud para la elaboracién y|el contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

L |
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

; Por ello; .
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proci:iuctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca SOPHYSA, nombre descriptivo Sistema para derivacion de liquido
ceféalorraquideo y accesorios y nombre técnico Derivaciones, para Hidrocefalia, de
aCL;Jerdo con lo solicitado por Sheikomed S.R.L, con los Datos Identificatorios
Cafacten’sticos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 12 y 13 a 35 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
:Ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1959-46, con exclusiéon de ltoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
IARTfCULO 49 - La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

, Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

g
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DISPOSIGIONN® § { § 2

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos !

| ANMALT. :
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Téqnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5692-15-3

DIiSPOSICION No 5@ 6 2

OSF

br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A NMA.T.
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Fabricado por
SOPHYSA
5 rue Guy Moquet, 91400 Orsay Cedex, Francia y/fo

Importado por Sheikomed S.R.L.
Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A. CABA. Argentina

@%C}F’HYSA

MODELO: XXX

Sistema para derivacion de liquido cefalorraquideo y accesorios
Medidas

CONTENIDO: xxx

REF. N°xxx LOTE N°xxx

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esteriliz!ado por 6xido de etileno

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, MN 12050

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1959-46
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ACCESORIOS NO ESTERILES
ANEXO IIIB — PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
SOPHYSA
5 rue Guy Moguet, 91400 Orsay Cedex, Francia y/o

Importade por Sheikomed S.R.L.
Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A. CABA. Argentina

@SC) PHYSA

MODELO: XXX i
SistenTa para derivacion de liquido cefalorraquideo y accesorios '
CONTE!\IIDO: XXX

REF. N®xxx

SERIE N°

Lea las Instrucciones de Uso. ;
Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, MN 12050 |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ‘
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1959-46 i

NOTA: mismo texto para los modelos: PAK2; PAK2-RI; PAK2-SI ;PAK2-LI; SAK; SAK-RI; SAK-SI; SAK Li1;
SAK-LI2; TUN-45; TUN-8S; RS1; R5204; RS206; RS206; SS5 ;

ACLARiACIC’)N: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de
origen en simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano
que confecciona la empresa Sheikomed. Este rotulo, contendra solo la informacion requerida por
ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en casteliano, o que falte en el rétulo de
origen. ™“El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos

imprescindibles, o el rétulo de origen del producto”. {
I
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ANEXO IIIB — PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ‘
Fabricadp por SOPHYSA
5 rue Guy Moquet, 91400 Orsay Cedex, Francia

@SC‘)F’HYSA

Sistema para derivacion de liquido cefalorraquideo y accesorios

Lea fas Instrucciones de Uso

DESCRIPCION : f
La \JLélvuIa Sophysa® de presion ajustable es un dispositivo implantable de un solo uso,
diseniado para el tratamiento de hidrocefalia mediante derivacién del liquido cefalorraquideo
(LCR) hacia la cavidad abdominal o la auricula derecha del corazén.

La valvula Sophysa® de presion ajustable permite un reglaje no invasivo de su pre5|on de
funcionamiento con el fin de adaptarla a la evolucién clinica del paciente en el transcurso del
tratamiento de la hidrocefalia.

El modelo Sophy® (SU8...) Estandar consta de una camara de policarbonato revestidal con
silicona.

La valvula Sophy® de presidén ajustable tiene una estructura sdlida que protege el
mecanismo de los impactos y tentativas de bombeo o perforacidn haciendo gue las valulas
sean insensibles a las variaciones de presion percutanea.

El cu.lierpo de la valvula incluye un conector de entrada del liquido cefalorraquideo Y, en
posigion diametralmente opuesta, un conector de salida. Los conectores de la valvula soh de

acerm inoxidable.

Una de las caras lleva una flecha en relieve que indica a la vez la cara superior de la valvu!a
y la direccién del flujo.

En el interior de la valvula no hay espacio muerto ni estructura compleja, con lo cual se
reduce el riesgo de formacién de depdsitos proteicos e infecciones.

En cada cuerpo de valvula esta grabado un nimero de serie individual.

El principio de la valvula Sophy® de presidn ajustable se basa en la variacién de presion
gjercida sobre una bola por un resorte semicircular en diferentes puntos de su curvatura.

Este resorte plano semicircular calibrado determina una presion de funcionamiento. Este
resorte esta fijado a un rotor equipado con microimanes de samario cobalto cuya posicién
angular puede modificarse a distancia mediante un iman de ajuste.

I
Con |un sistema de carraca por muescas se seleccionan diferentes posiciones
correspondientes a diferentes presiones de funcionamiento. '

| . .
Dos topes de seguridad incluidos en el cuerpo de la valvula limitan toda posibilidad de

rotacion fuera de las posiciones predeterminadas. i

En el lado derecho del cuerpo de la valvula se colocaron puntos radiopacos de titanio para
indicar las tres principales posiciones de! rotor (Figura 1). A la lqu|erda del conector| de
entrada existe un punto radiopaco que sefiala una presién nominal maxima superior o igual
a 200 rmm H20.

Figura 1. Vista esquematica. Vista superior
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1.Conector de entrada i

2.0rificios de fijacién l

3.Punto radioopaco de
identificacion de los modelos de
presion nominal de
funcionamiento > 200 mm H29

4.Resorte de indexacion
5.Rotor

6.Muescas de indexacién
7.Bola de rubi

8.Tope de seguridad

9.Punto radicopaco de
identificacion de presidn ‘

10.Resorte semicircular
11.Conector de salida

Finga 2. Diversos modelos de la Valvula Sophy® SM8 de presién ajustable

Vista superior y de perfil
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Fig+ra 3. SM8-2010
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Figura 5. SM8-2040
Kit Sophy® SMB lumboperitoneal preconectado
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El mecanismo bola en cono situado en el extremo interno del conector de entrada mantiene
la presion seleccionada en un nivel constante para reducidas variaciones de flujo del |IQL1.IIdO
cefalorraquideo (Figura 6). En condiciones normales de uso, desarrolla una func10n
antirreflujo y es insensible a las variaciones de temperatura i
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Cada valvula se prueba individualmente, con un caudal de agua de 10 mi/h (Figura 7).

Figualu 7: Curva cavdal / presion del modeto SME
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La vélvula Sophy® SM8 de presién ajustable también existe con un depdsito preconectado:
modelo SM8A con anticamara, modelo SM8B con depésito con orificio de trépano (Figura 2).

Los tres modelos SM8, SMBA y SM8B también existen en kit completo, con catéter distal

preconectado y catéter ventricular (cf. Referencias & Figura 3).

El kit Sophy® SM8 lumboperitoneal preconectado (SM8-2040) es un producto |mplantabfe
disefiado para el drenaje lumboperitoneal del LCR (Figura 5).

Consta de los siguientes elementos:

« Un|catéter lumbar de silicona, DI 0.76 mm, DE 1.6 mm, longitud 60 cm, con extrémo
multiperforado, radioopaco, graduaciones a 11, 16, 21 y 26 cm del extremo proximal;

= Un catéter intermedio preconectado de silicona, DI 1.1 mm, DE 2.5 mm, longitud 10 cm,

con conector de metal asimétrico integrado para catéter lumbar radioopaco; :

* Un catéter peritoneal preconectado de silicona, DI 1.1 mm, DE 2.5 mm, longitud 70 cm,
con extremo abierto, radioopaco;

« Una vélvula Sophy® ajustable, SM8;
* Una aguja de Tuohy 14 G de 11cm.
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Las |diferentes presiones pueden modificarse de manera no invasiva utilizando el

ajuste El kit de ajuste consta de un selector de presion, un iman de ajuste y una bru

(Figura 8).

Figure 8: Rit de ajuste

Selector de presién Imém Brijula

Nota: Estos tres componentes del kit de ajuste son necesarios para medificar la presion de la

valvula Sophy® de presion ajustabie.
Eil kit de ajuste esta envasado en una caja no estéri! reutilizable.

Las \|/alvulas SOPHY Mini Monopresidn existen en tres modeios, SM1-L (Baja presion), SM1-M
(Medla presion), SM1-H (Alta presion), en forma de vélvula sola o en forma de kit completo

El contenido de cada referencia esta indicado en la etiqueta del envase.

SM1-L (Baja presion) 50 mm H20
SM1-M ( Media presion) 110 mm H20
SM1-H (Alta presién) 170 mm H20

El principio de la valvula SOPHY Mini Monopresion se basa en la presion ejercida sobre \una

bola por un resorte semicircular.

El cuerpo de la valvula incluye un conector de entrada del liquido cefalorraquideo y
posicion diametralmente opuesta, un conector de salida.

en

En el lado derecho del cuerpo de la valvula se colocaron puntos radiopacos para indicar la

pre5|0n de funcionamiento de la valvula.

Una de las caras lieva una flecha en hueco para indicar la cara superior de la vélvula y F

direcuon del flujo. ;

Las valvulas SOPHY Mini Monopresion constan de una camara de polisuifona que protege el
mecanismo contra choques tentativas de bombeo o de punaon haciendo, por lo demas

que fas valvulas seran insensibles a las variaciones de presién percutanea.

En el interior de la valvula no hay espacio muerto ni estructura compleja, con lo cual se

reduce el riesgo de formacion de depdsitos proteicos e infecciones.

En cada cuerpo de valvula estd grabado un ndmero de serie individual.

Las valvulas SOPHY Mini Monopresion llevan orificios de fijacion integrados.
Sophysa ha desarrollado especificamente para las valvulas SOPHY una gama completa

de

catéteres ventriculares y distales que permiten evacuar el liquido cefalorraquideo hasta la
valvula y desde la valvula hasta el peritoneo o hasta la auricuia derecha, respectwamente

segun el tipo de derivacién escogido por el neurocirujano.

DIANA A,




Unicamente con la gama de catéteres en silicona y accesorios, dlsenados probados
fabrfcados por SOPHYSA. :

La valvula Pulsar® es un dispositiva médico implantable de silicona utilizado para el
tratémlento de pacientes hidrocefalicos por derivacién ventricular del liquido cefalorraquideo
(LCR) Esta disefiada para ser introducida en un orificio de trepano y tiene forma esférica,
disponiendo en su base de un mecanismo de membrana de elastdmero de silicona para
facilitar el control proximal del flujo del LCR. Esta membrana de forma lenticular |esta
mantenida por una placa de proteccion anti perforacion de polipropilenc y se apoya en su
parte convexa en una base de la valvula solidaria del conector de entrada. La placa sirve de
proteccion para la membrana en intervenciones como son: la puncidn en la clpula o el
bombeo. Una presion diferencial en la derivacion superior a la resistencia de la membrana la
levanta de su asiento, liberando el flujo de LCR. Acto seguido, la circulacion del LCR }esta
facilitada por la existencia de 3 orificios dispuestos en tridngulo equildtero en la
circunferencia externa de la membrana que corresponden a 3 orificios idénticos perforados
en la placa. Este principio impide el reflujo del LCR hacia los ventriculos cerebrales (Flgura

1).
La valvula Pulsar® incluye, en su clpula, un depos:to que ofrece la posibilidad de acceder al

LCR y comprobar la derivacion.

La valvula Pulsar® no contiene piezas metalicas que puedan interferir con las imaginese por

resonhancia magnética.

La valvula Pulsar® lleva un conector de entrada y un conector de salida (didmetro mterno
1,0 mm — didmetro externo 2,0 mm), ambos de polipropileno. \

La valvula Pulsar® existe en dos tamafios: un disefiado para alojarse en un orifi CIO de
trepano de 12 mm vy el otro en un orificio de trepano de 16 mm. La morfologia y la dureza
de la membrana permlten controlar la presién de funcionamiento de la derivacion (seg n
une gama de presion baja, mediana o alta, en funcién de la vaivula elegida).

Existen tres gamas de presion para que el cirujano pueda escoger en las mejores
condiciones la que mas convenga a las necesidades de los pacientes. Durante la fabnca&lon
se verifican las cualidades de las presiones propuestas.

Las escalas de presidn se identifican con puntos de silicona marcados con tantalo en la
cﬂpula de la valvula, encima del conector de salida.

El acceso al depdsito a través de la clpula de la valvula Pulsar® se efect(a por medio de

una aguja 24 G o de calibre inferior. !

| Modelo Presién Baja Presién Media presion Alta
| Cc‘;digo s [1] ese
Presiones de
funcionamiento 13-60 mirm HxO G1-120 mmun M0 121-190 mm H.O
{caudal = 20 mifh)

Cada valvula Sophysa® esta envasada con una cédula de identidad del paciente (CIP) y

un

juego de etiquetas adhesivas que mencionan el nimero de catdiogo, el nimero de lote y el

nimero de serie.

La CIP tiene que llevarla el paciente siempre consigo pues contiene la informacion relativa al
dispositivo implantado (referencia, presion ajustada,...).

=
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La valvula Sophy® de presion ajustable y el kit de ajuste son productos exentos de la

El kllt de ajuste de la valvula Polaris® estd disefiado para leer y ajustar la pres:on g
funcionamiento de una valvula Polaris® a fin de adaptarla a fa evolucién clinica del paciente.

Los ‘catéteres ventriculares SOPHYSA son productos implantables que estan previstos para el
drena]e del liquido cefalorraquideo (LCR). Son de silicona convertida en radiopaca por sulfato
de Bario.

\
Existen diferentes modelos.

Catéter ventricular recto 1.5 X 3.0 {(Ref.: BO19)

Catéter ventricular recto, DI 1.5 mm, DE 3.0 mm, longitud 23 cm, multiperforado en 25 mm
partiendo del extremo proximal, linea radiopaca, graduaciones a 5, 10, 15 cm del extremo
proximal.

Mandril introductor.
Catéter ventricular recto estandar 1.3 X 2.5 (Ref.: BO19-10)

Caté;ter ventricular recto, DI 1.3 mm, DE 2.5 mm, longitud 23 cm, multiperforado en 16§mm
partilendo del extremo proximal, linea radiopaca, extremo marcado al tantalio, graduaciones
a 5, 10, 15 ¢cm del extremo proximal. Grapa de &ngulo. Mandril introductor.

Catéter ventricular recto graduado 1.3 X 2.2 (Ref.:‘B019-20)

Catéter ventricular recto, DI 1.3 mm, DE 2.2 mm, longitud 23 cm, multiperforado en 16/ mm
partiendo del extremo proximal, linea radiopaca, extremo marcado al tantalio, graduaciones
cada cm a partir de 2 cm del extremo proximal. Grapa de angulo.

Mandril introductor.
Catéter ventricular recto con aletas 1.3 X 2.2 (Ref.: BO19-30)

Cateter ventricular recto con aletas, DI 1.3 mm, DE 2.2 mm, longitud 23 cm, multlperforado
en 15 mm partiendo del extremo proximal, linea radiopaca, extremo marcado al tantaho,
graduaciones a 5, 10, 15 ¢m del extremo proximal. Grapa de angulo.

Mandril introductor.

1
o - -

Catéter ventricular recto pediatrico 1.3 X 2.2 (Ref.: BO15)

| .
Catéter ventricular recto, DI 1.3 mm, DE 2.2 mm, longitud 15 cm, multiperforado en 15 mm
partiendo del extremo proximal, linea radiopaca, extremo marcado al tantalio, graduacicnes
a 5, 10 cm del extremo proximal. Grapa de angulo. Mandril introductor.

Catéter ventricular acodado X CM (Ref.: BOX0)

Catéter ventricular acodado, DI 1.5 mm, DE 3.0 mm, multiperforado en 25 mm partiendo del
extremo proximal, longitud extracraneal 6 cm, longitud intracraneal X cm (X=4, 5, 6, 7, 8,
9), radiopaco.

Mandril introductor.
Cateter ventricular acodado con depésito X CM, tipo Leroy (Ref.: PROX)

Catéter ventricular acodado, DI 1.5 mm, DE 3.0 mm con depdsito integrado situado a 1.5;cm
del anglo recto, multiperforado en 25 mm partiendo del extremo proximal, longitud
extracraneal 10 cm, longitud intracraneal X cm (X=3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12), radiopaco.

Mand!ril introductor.

Catéter ventricular acodado con depésito/ Pectoral X CM, tipo Leroy (Ref.: PLOX)

NE P




Catéter ventricular acodado DI 1.5 mm, DE 3.0 mm, con depdsito w@gr@j %4 % a 1.5y
del angulo recto, multiperforado en 25 mm partiendo del extremo proximal, longitud
extracraneal 63.5 cm, longitud intracraneal X ¢m (X=3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, |12),
radlopaco Mandril introductor.

Los |cateteres atrial / peritoneal SOPHYSA son productos implantables que estan prevnstos
para el drenaje del liquido cefalorraquideo (LCR). Son de silicona con una linea radiopaca de
sulfato de Bario, Existen diferentes modelos.

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

Los dispositivos antisifon gravitacionales SiphonX® se facilitan estériles y sin pirdgenos.

Los SiphonX® se facilitan individualmente en un doble embalaje estéril. El producto se
esteriliza con dxido de etileno.

ADVERTENCIA: Ei dispositivo antisifon gravitacional SiphonX® se debe utilizar
necesariamente en conjuncion con una valvula de derivacion del LCR.

Figural: Dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® (modelo $X-200)

El dispositivo antisifén gravitacional SiphonX® es un dispositivo implantable de un solo uso.

El SiphonX® permite afiadir una resistencia adicional a la presidén de funcionamiento de luna
valvula de drenaje de! LCR.

El SiphonX® se coloca después de la vélvula de derivacién para que el LCR llegue al
dispositivo antisifon desde la valvula a través del conector de entrada [1].

Entonces, pasa dentro del cuerpo del dispositivo antisifon {3] y lo abandona a traves| del
conector de salida [4]. :

En el cuerpo del dispositivo, una fl echa [2] sefiala fa direccidn del flujo del LCR a través; del
dispositivo. Esto ayuda a colocar el SiphonX® correctamente durante la implantacion.

Encima de esta flecha hay un nimero de serie tnico [5].

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

[8].

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

DIANA{A. GERAR
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Cuando el SiphonX® esta en posicion horizontal, la bola de rubf no estd sometida al peso dd
la bola de tantalio y, por lo tanto, no ocluye la apertura [8] del dispositivo. !

Por icon5|gu1ente, el SiphonX® esta abierto y no afiade ninguna resistencia adicional’ a la

presion de funcionamiento de la valvula (véase /a Figura 3).

Figura 3: Ei SiphonXR en posicion horizontal: abierto

Cuando el SiphonX® esta en posicidn vertical, la bola de rubi estd sometida a todo el peso
de la bola de tantalio, ocluye la apertura (vease /a Figura 4) vy el dispositivo anade
200mmH20 a la presion de funcionamiento de la vélvula. !

Figura 4: El SiphonX® en posicion vertical: cerrado

Si la presion aplicada a la derivacion excede la suma de las presiones de funcionamiento de
la valvula y el dispositivo antisifon, el dispositivo se abre: el LCR empuja la bola de rubi y la
bola que actUa de peso, y fl uye a través del conector de salida (véase la Figura 5).

Figura 5: £l SiphonX® en posicion vertical: abierto
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Reservorios %1 ﬁ ?—'

Los depositos de LCR con conector integrado Sophysa utilizados ‘con catéter ventricular
permiten acceder al liquido cefalorraquideo (LCR).

Todos los depédsitos constan de:
» una cupula en elastémero de sificona transparente ;

» una base de silicona radicopaca con 4 orificios de sutura para fijar los depdsitos al
periosteo;

« una placa de proteccion antiperforacion de polipropiieno;
¢ un conector de entrada (@ 2 mm} de polipropileno, solidario dgﬁéé placa.

Existen cuatro modelos de depdsitos de LCR: estandar, con entrada lateral, convertibles |y en
linea; para ciertos modeios se proponen ciipulas de dos didmetros.

Se efectUa el acceso introduciendo una aguja 24 G o de calibre inferior en el domo del
depOSItO Asf se puede extraer el liquido cefalorraquideo o inyectar otros fluidos. La
presencia de una placa de proteccidn evita que la aguja perfore el fondo del depdsito.

Todos los modelos de depdsitos se presentan en un sistema de envase doble, estérii y libre
de pirégenos. El doble embalaje con bolsa permlte transferir el producto estéril, desde la
zona de paso hasta el campo operatorio estéril, segun los procedimientos internos vigentes.

Wi
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INDICACIONES

El Sistema para derivacién de liquido cefalorraquideo (LCR) esta disefiado para el
tratamiento de la hidrocefalia mediante la derivacién del liguido cefalorraquideo (LCR) de los
ventriculos laterales del cerebro hacia la cavidad abdominal o la auricula derecha, del
corazon.

INSTRUCCIONES DE USO
" Ajuste de la presion antes de la implantacion

» Antes de abrir el envase para alcanzar la unidad estéril, ha de a]ustarse el rotor en la
posmon escogida para la implantacion. Se realiza esto presentando el iman de ajuste| por
enC|ma de la valvula en el emplazamiento previsto en el casco del envase externo, con el
polo norte colocado a la derecha de la valvula (Figura 9).

. G}rar a continuacion el imén a efectos de mover el rotor hasta la posicidn deseada. |

' - r a
+ Retirar el iman verticalmente.
« Verificar visualmente la posicion del rotor,

+ Aseglrese de que el valor de la presion quede registrado en la Tarjeta de Identificacion
del Paciente.

Este ajuste antes de la implantacion evita todo contacto con la cicatriz del lugar| de
implantacion, reduciendo el riesgo de infeccién y garantlzando una mejor comodidad para el
paciente.

DIANA" A. GERAR




Técnica de implantacién

La colocacidn de la vélvula entra en el marco las practicas neuroquirdrgicas asépticas
corrientes.

La implantacion de una derivacién que incluye una vaivula ajustable Sophy® puede llevarse
a cabo de diferentes maneras.

El cifujano elegird la técnica seglin su propia experiencia y en estado clinico del paciente. La

impl?ntacién final del dispositivo debera cumplir las condiciones de una evacuacién éptima

del liquido cefalorraquideo. l
Catéter ventricular
Se recomienda encarecidamente un catéter ventricular con depdsito para:
o Purgar el aire contenido en la valvula,
o Verificar la permeabilidad de la derivacion,
o Extraer el liquido cefalorraquideo,
o Inyectar en el liquido cefalorraquideo o
o Medir la presidn intracraneal. ‘
» Introducir el catéter. Se puede utilizar el mandril suministrado.
» Purgar el aire del catéter con el liquido cefalorraquideo.
e Sies aplicable, verificar que el depdsito se llena bien y luego poner el clamp.

« Conectar y suturar delicadamente el catéter al conector de entrada de la valvula.
Después se suelta el clamp.

Precauciones: debido a la fragilidad de la silicona, los catéteres se colocaran y se
ataran a los conectores de manera que se evite cualquier riesgo de corte o de
oclusién de los catéteres. -

+ No se aconseja utilizar una pinza metilica.

+ Una plicatura excesiva de los catéteres puede provocar una oclusidn.

Valvula

Los valvulas Sophysa® pueden implantarse en el craneo o en la fosa subdavictlar
(implantacion pectoral). En pediatria, se optard por esta ditima implantacion para evitar
cualquier riesgo de erosion cutanea.

También se podra optar por la implantacidn toracica en los pacientes que padezcan patologia
de la fosa posterior, que tengan que someterse con frecuencia a examenes IRM (imagenes
por resonancia magnética), a efectos de evitar imagenes con artefactos.

. DIANA A. GERARDUZZ!
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superf‘ cie de la piel no pase de 1 cm. En caso contrario, hay riesgo de que el rotor no séa
arrastrado por el iman, con lo que se impediria un ajuste correcto. |

Los kits preconectados no se recomiendan para las derivaciones ventriculoatriales. ‘

_ Purgar el aire de la valvula. Para evitar cualquier peligro de introduccién de burbuia de
a|re se recomienda dejar que la valvula se llene directamente por el liquido cefalorraqmdeo
del paciente. En la mayorla de los ¢asos, la valvula se llena inmediatamente. Sin embargo
en pacientes con presidn intracraneal baja, puede que la vélvula no consiga llenarse|si el
rotor esta en posicion Alta o Media.

Verificar que la valvula estd correctamente llena con liquido cefalorraquideo y que no
subsiste ninguna burbuja de aire en el interior; en caso contrarlo, continuar purgand La
presencia de burbujas de aire puede provocar una modificacion importante de las presuones
de funcionamiento.

_ Verificar que la flecha situada en la cara superior de la vélvula esta visible y bien orlentada
en Ia direccion del flujo (Figura 10).

Para reducir la posibilidad de desplazamiento o rotacién de la valvula despues de
la operacién, se aconseja suturarla a los tejidos subyacentes por sus dos
conectores o por los orificios de fijacion previstos al efecto.

PRECAUCION: si se pretende utilizar el sistema de derivacion para verificar la
permeabilidad de la derivacion o recoger muestras de liguido cefalorraquideo o inyectar én el
liquido cefalorraquideo, la implantacion debe efectuarse con un modelo SM8A & SM8B 6
SM8/SM3/SU8/SP3 con un catéter ventricular con depdsito.

figura 10

PRECAUCION: si se pretende utilizar el sistema de derivacidn para verificar la
permeabilidad de la derivacién o recoger muestras de liquido cefalorraguideo o inyectar én eI
hqunclo cefalorraquideo, la implantacion debe efectuarse con un modelo SM8A O SM8B &

SM8/SM3/SU8/SP3 con un catéter ventricular con depdsito.

Catéter peritoneal

s Hacer una corta incision peritoneal en la region periumbilical.
e Introducir el catéter.

» Adaptar la longitud del catéter.

¢ Conectar el extremo proximal del catéter al conector de salida de la vélvula y atarlo
delicadamente.

» Verificar la evacuacion del liquido cefalorraquideo.

« Introducir el extremo distal del catéter_ en la cavidad peritoneal.




Particularidades en relacion con la implantacion del kit Lumboperitolneal
preconectado SM8-2040

Catéter lumbar

e, . , e . !
« Realizar una peguena incision cutanea vertical entre dos apodfisis espinosas a la altura
deseada.

e Insertar una aguja de Tuchy 14 G en el centro de la incision, empujar la aguja en el
espacio lumbar subaracnoideo, utilizando una técnica apropiada.

s Pasar el extremo abierto multiperforado del catéter a través de la aguja de Tuchy. La
primera graduacion colocada a 1lcm corresponde a la longitud de la aguja.| Las
siguientes graduaciones indican la longitud del catéter insertado efectivamente en el
espacio lumbar subaracnoideo.

» Retirar la aguja de Tuohy dejando el catéter en su lugar.

e Hacer una incision en la parte lateral inferior del torax, en el eje axilar.
. Introducir el catéter desde la incisidn lumbar hasta ia incisién toracica.
. Purgar el aire del catéter con el Ilqu1do cefalorraquideo, y luego poner el clamp.

PRECAUCION: no utilizar una aguja de tuchy distinta de la Suministrada por SOPHYSA en
cada kit.

Valvula con catéter peritoneal preconectado

s Hacer una pequefia incision peritoneal en la region periumbilical.

s Formar una bolsa subcutdnea para la valvula, desde la incision toracica.

» Introducir el catéter peritoneal desde la incision toracica hasta la incisién peritoneal.

. Adaptar la longitud del catéter lumbar, conectarlo al conector integrado del catéter
ihtermedio y ligar con delicadeza.

¢ Retirar el clamp.

e Purgar el aire de la valvula. Para evitar cualquier peligro de introduccion de burbuja de
aire, se recomienda dejar que la valvula se llene directamente por el liquido
cefalorraquideo de! paciente. En la mayoria de los casos, la valvula se llena
inmediatamente. Sin embargo, en pacientes con presion intracraneal baja, puede gue la
valvula no consiga llenarse si el rotor esta en posicion Alta o Media.

« Verificar que la valvula esta correctamente llena con liguido cefalorraquideo y que no
subsiste ninguna burbuja de aire en e! interior. En caso contrario, continuar purgandé La
presencia de burbujas de aire puede provocar una modificacion importante deI las
presiones de funcionamiento. :

o Verificar que la flecha situada en la cara superior de la valvula estd visible y blen
orientada en la direccion de! flujo.

e Para reducir la posibilidad de despiazamiento o rotacion de la valvula despues de la
operacién, se aconseja suturarla a los tejidos subyacentes por sus dos conectores o por

los orificios de fijacion previstos al efecto.

» Verificar la evacuacién del liquido cefalorraquideo en el extremo distal del catéter
peritoneal.
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e Introducir el extremo distal del catéter en la cavidad peritonea

e Tras la implantacion, comprobar la posicion de la valvula y catéteres por radiografia.

Ajuste manual para la valvula implantada

El sistema interactivo de localizacién magnética in situ permite conocer en cualquier
momento la presion de funcionamiento seleccionada.

Durante el ajuste manual, el paciente tiene que estar en posicion supina con el
emplazamiento de implantacion de la valvula hacia arriba. 1

! !
Existen diversas gamas de presiones de valvula Sophy SM8; por consiguiente, es
indispensable utilizar el selector de presion previsto para cada gama de presiones de valvula
{Figura 4).

ADVERTENCIA: pueden aparecer casos de hiperdrenaje o hipodrenaje cuandc el ajuste o 1a
lectura se haga con un selector de presidn que no corresponda al tipo de valvula implantada.

1- Palpar el lugar de implantacion de la valvula para tocalizar y conocer la orientacion de la
valvula.

2- Colocar el selector de presion sobre el lugar de implantacion con la flecha orientada en la
direccion exacta del flujo, localizando la valvula con el hoyo central.

Presionar el selector contra la piel a efectos de centrar e inmovilizar la valvula bajo el
selector.

3 - Manteniendo eI selector de manera firme con una mano, colocar la brujula en el selector
(Figura 11).

4 - Leer el valor de la presion indicado con la aguja de la brijula, en funcién del modelo de
valvula implantado.

5 - Retirar la brdjula y colocar el iman de ajuste dentro del selector con el polo norte frente a
la presién actual marcada en el borde del selector.

6- Girar el iman en la direccién “-” hasta la posicion L (Baja) marcada en el borde del
selector a efectos de poner el iman en tope. Las flechas acompaiiadas con los signos “+" | y -

" en la cara superior del iman indican la direccion de rotacion que ha de darse al iman para
aumentar o disminuir la presion.

7 - Al terminar de ajustar la presion, sacar verticalmente el iman hasta una distancia de 30
cm manteniendo la alineacion del polo norte con el ajuste de valvula a efectos de ev;tar un
cambio intempestivo del nivel de ajuste. A continuacion, colocar el iman a mas de 50 cm del
lugar de implantacién;




8- Usar la brijula para verificar la presion baja (L) y, en caso de que 5se1ec§arigr \
la posicion del selector de manera gque la marca (L) del selector quede exactamente enva;
prolongacion de la aguja de la brdjula. Retirar fa brdjula. !

9- C:olocar el iman sobre el selector con el polo norte en la posicion L, y luego lentamente
giratlo en el sentido “+" hasta que el polo norte quede en la posicién deseada (Figura 12).

Figura 12

Presién:
Baja (L) Media (M) Alta {H)

10 -Sacar verticalmente el iman hasta una distancia de 30 ¢m manteniendo la aiineacic');n del
polo norte con el ajuste de valvula a efectos de evitar un cambio intempestivo del nivel de
ajuste. A continuacion, colocar el iman a mas de 50 ¢cm del lugar de implantacion.

11- Confirmar siempre el valor de la presidon después de haber utilizado el iman de ajuste.

Segun estudios estadisticos, la presion deseada no siempre se consigue ajustar de una’ sola
vez. |Puede resultar que sea preciso llevar a cabo este protocolo dos o mas veces para lograr
con certeza el valor deseado de la presion.

PRECAUCION: si e! selector de pre5|0n no esta centrado en la vaivula, la brdjula puede

indicar lecturas erréneas de la presidn ajustada. i

PRECAUCION: cuando se compruebe el valor de la presidn de la vaivula con la bru1u|a
asegurarse de que el iman de ajuste estd por lo menos a 50 cm de distancia con el fin de
evitar influjos en |a lectura.

PRECAUCION: el ajuste de la presion con el kit de ajuste necesita experiencia. Hasta Iograr
familiarizarse con el kit de ajuste, se recomienda confirmar por rayos x el valor de la pres:on
ajustada.

12- Aseglrese de que el nuevo valor de la presion quede registrado en la Tarjeta de
Identificacion del Paciente.

El método de ajuste de las valvulas SOPHY® de presion ajustable SM8-140*, SM8-300* y
SM8-400* es idéntico al de las valvulas de presidn ajustable SOPHY® SM8.

PRECAUCION: la radiografia servird para que, en caso de duda en cuanto al tipo de véivu}a
sophy® implantada, se pueda definir el selector necesario para regular la presion de la
valvula implantada.

Los marcadores radioopacos sirven para identificar el tipo de valvula Sophy implantada.

Estos marcadores radioopacos se ven por radiografia en el extremo superior izquierdo del
cuerpo de valvula. (ver imagenes RX).

Antes de cualquier cambio de presién, es indispensable utilizar el selector correspondiente a
la valvula implantada.

Asimismo, para la primera implantacion, es indispensable utilizar el selector correspondiente
a la valvula a implantar.

Cada selector dispone de una gama de presiones adecuada al tipo de valvula implantada o a
implantar (ver cuadro de referencias).




ADVERTENCIA: e ajuste de presion de las valvulas SOPHYSA® no debe efectuarse en
herida abierta.

LECTURA RADIOGRAFICA DE LAS PRESIONES

La lectura de las presiones principales se efectia facilmente gracias a un cédigo de

idenitiﬁcacién estandar (Figura 13):

Fig:urc 13: Doble controf de seguridad de la presién selectionade

Cuando el microiman derecho esté frente a:

‘ Un punto « : Baja Presion
| Dos puntos ee : Media Presion

Tres puntos s : Alta Presion

Si se implantd la valvula al revés, apareceran los puntos radiopacos en el lado izquierdo de la

valvula, en una radiografia tomada con la valvula contra la placa foto.

PRECAUCION: para los rayos X, orientar al paciente de modo que la fuente de radiz
gquede perpendicular al cuerpo de la vélvula.

CONTROL RADIOGRAFICO

cion

La presidon correspondiente de cada valvula SOPHYSA estd marcada por los puntos

radiopacos situados en el lateral derecho de la valvuia.

La lectura radiografica de las presiones principales se efectia facilmente gracias a un cddigo

de identificacion estandar (Figura 4):

Un punto * : baja presion

Dos puntos : media presion

Tres puntos : alta presidn

Si se implanto la valvula al revés, apareceran los puntos radicpacos en el lado izquierdo de la

valvula, en una radiografia tomada con la valvula contra la placa.

PRUEBA DE PERMEABILIDAD
El control de la permeabilidad se efectiia de dos maneras:

DIANA{ A. GERARDUZZI
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1- Control de la permeabilidad del catéter ventricular {posible con modelos SN
SM8B). En el caso del modelo SM8/SM3/SU8/SP3 es preciso utilizar un catéter ventri
con depdsito.

Tapar con un dedo el catéter entre la valvula y el depdsito, y luego con otro dedo pulsar en
el depdsito con el fin de que refluya el liquido cefalorraquideo al catéter ventncular un
deposito que no se pueda comprimir facilimente, o que no se llene rapidamente, puede
significar que hay obstruccion del catéter ventricular,

Nota: Para verificar la permeabilidad de los modelos SM8A y SMBB, es preciso tapar el
catéter justo después del conector de salida de la valvula (Figura 16). ;

PRECAUCION: la obstruccion de la derivacion puede ocurrir en cualquier componente del
sistema de derivacion y debe ser diagnosticada por hallazgos clinicos y pruebas de
diagnodstico. La caracteristica de la prueba de permeabilidad puede que no sea aproplada
para diagnosticar la obstruccion de la derivacion.

Figura 14 I

2 - Control de la permeabilidad después del deposito (valvula y catéter distal)

Tapar con el dedo el catéter justo antes del depésito y luego con otro dedo presionar el
depdsito con el fin de pulsar ef liquido cefalorraquideo a través de la vélvula y del caFeter

distal; un depésito que no se pueda comprimir facilimente puede significar una obstruccion
de la véivula o del catéter distal (Figura 17).

Nota: La verificacion de la permeabilidad en otros modelos distintos de SM8B no es po$ib|e,
puesto que no hay acceso al catéter ventricular antes del depdsito de orificio de trépano.

Figura 17

EXTRACCION E INYECCION DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

Para la inyeccidn en el liquido cefalorraquideo o para extraccmnes se necesita un deposito
en el catéter ventricular.

El acceso al liquido cefalorraquideo se efectla perforando el depdsito con una aguja
puntiaguda Huber de 25G o de diametro inferior. El depdsito estd disefiado para un|uso
ocasional. La capacidad de hermeticidad disminuye tras punciones intensivas def domo. |

Inyeccion |
- Para inyectar en direccién proximal, comprimir en catéter después del depdsito.
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comprimir el catéter justo después del conector de salida de la valvula.

- Para inyectar en direccion distal, comprimir el catéter antes del deposito.

17

Nota: Como no hay acceso al catéter ventricular por encima del depésito con orificio d
trépano, no es posible efectuar la inyeccion distal con el modelo SM8B.

PRECAUCIONES: antes de hacer una inyeccion, comprobar la permeabilidad de la
derivacion,

No inyectar en caso demostrado de que la derivacion esté obstruida.
Estar seguro de que el orificio de la aguja esta dentro del depdsito.
No atravesar en ning(n caso la base del deposité con la aguja.

|
Antt-,Ts de la inyeccién, verificar si el producto inyectado es compatible con la silicona.

.-I - I - - + . F
No inyectar demasiado rapido ni demasiado volumen, pues el aumento de presion puede
superar la resistencia del depdsito.

No usar jeringuilla inferior a 10 cc para las inyecciones.

UNIDAD DE MEDICION .
Las presiones mencionadas son en mm H,O. 1 mm H,O corresponde a 9,807 Pa.

Los valores de las presiones mencionados en la etiqueta o el folleto indican meramente una
escala de trabajo y no estan garantizados como valores de referencia.

CéMO SE SUMINISTRA

Las valvulas y los kits Sophysa® estan envasados individualmente de manera EST ERIL v
aplrogena en un envoltorio doble.

Las valvulas Sophysa® de presidn ajustable existen en varios modelos con 3 u 8 presnones

También existen modelos con depésito preconectado: uno con una anticamara (SM8A) y|otro
con depdsito con orificio de trépano (SM8B). Estos modelos se suministran en forma de
vaivula sola o en forma de kit completo. El contenido de cada referencia estd indicado én la
etiqueta del envase.

La gama de presiones nominales esta indicada en la etiqueta del envase de cada modelo

Las presiones diferenciales medidas para cada posicion principal del rotor estan indicadas en
la etiqueta interna de! envase.

Una derivacion completa necesita un catéter ventricular, una valvula Sophysa® y un catéter
auricular/peritoneal.

CONTRAINDICACIONES ‘
l.as contraindicaciones son las siguientes:

e Laimplantacion de una derivacion ventriculoperitoneal o ventriculoauricular debe evstarse
en pacientes con infeccion o alto riesgo de infeccion a lo largo de la derivacion (por
ejemplo: menigitis, ventriculitis, peritonitis, septicemia o bactericemia) o infeccion
presente en cualquier parte del cuerpo.

» En pacientes que tomen anticoagulantes o que padezcan diatesis hemorragica.
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e Un sistema de derivacion cardiaco por catéter esta contraindicado en pacientes afectos
de cardiopatias congénitas u otras malformaciones del sistema cardiopulmonar.

PRECAUCIONES

Las derivaciones del liquido cefalorraquideo no debieran implantarse en caso de fiquidos
cefalorraquideos hemorragicos o para el drenaje de recogidas hemorragicas. L.a presencia de
sangre en el sistema de drenaje puede conducir a su obstruccion.

Deberd evitarse el uso de un dispositivo de derivacion externo (bolsa de recogida, etci.) en
serie con una valvula. Sin embargo, en caso de externalizacion temporal de una derivacién
ventriculoatrial/peritoneal, provista con una valvula SOPHY Mini Monopresidn, hacia| una
bolsa de recogida, deberd hacerse la vigilancia por personal competente, segin los
procedimientos habitualmente utilizados para las derivaciones ventriculares externas.

Aunque son posibles, fos casos precitados no corresponden a un uso normal. Si se considera
preponderante el beneficio clinico, se realizara su aplicacion bajo la responsabilidad de un
neurocirujano experimentado. El estado clinico del paciente debe someterse a mayor
vigilancia.

ADVERTENCIAS

Advertencia: Lea completamente las instrucciones para el uso de esta valvula antes de su
implantacion y/o antes de proceder a ajustes en la presion de la misma.

Advertencia: La valvula Sophysa® de presion ajustable estd disefiada PARA UN SOLO USO Y
NO DEBE VOLVER A ESTERILIZARSE. |

Advertencia: Los productos de Sophysa no deben utilizarse si su embalaje esta deteriorado 0
abierto o si se ha superado la fecha limite de uso. Todos los productos son para uso unlco y
NO DEBEN ser reesterilizados ni reutilizados después de explantados.

Advertencia: Evitar ia implantacion de una derivacion lumboperitoneal en el nifio.
Advertencia: En el caso de las valvulas con depdsito o catéter integrado:
» No intente separar el depdsito o el catéter de la valvula.

« Si se separa el depdsito o el catéter, se podria aflojar la tuerca de cierre del conector y
descalibrar la valvula.

Advertencia: Después del uso de un kit de ajuste, para una valvula implantada, ha de
procederse a unh control por rayos X a efectos de confirmar precisamente el valor de la
presion y la orientacion de la valvula. ;

Advertencia: Los pacientes expuestos a IRM (imagenes por resonancia magnética) tienen
que ser avisados de que pueden experimentar pequefios efectos, pero sin importancia,
debidos a IRM.

Advertencia: El valor de la presion ajustada tiene que ser verificado antes y después de la
exposicién a IRM, o después de una exposicidn a un fuerte campo magnético o en caso de

impacto en el lugar de implantacion.

Advertencia: Los microimanes del dispositivo son una fuente potencial para artefactos en las
imagenes de RM.

Advertencia: Debe evitarse el uso de un sistema externo de drenaje {bolsa de rececgida) en

serie con una valvula. !
!




- Paciente es importante y necesario para el seguimiento del estado clinico del paciente.

Precaucion: NO PROBAR valvulas antes de la implantacion, puesto que cada valvula Sop
esta calibrada individualmente y comprobada con un equipo especifico de alta precisi
antes de envasar y despachar el dispositivo. |

Precaucion: Durante la implantacion, hay que prever la disponibilidad de un sistema de
derivacion por duplicado para poder utilizarlo inmediatamente en caso de necesidad.

Precaucion: NO llenar ni purgar la valvula con cualquier liquido distinto del I| uido
cefalorraquideo del propio paciente o agua estéril desionizada a efectos de evitar que se
formen sedimentos en la valvula o bloqueo en el mecanismo valvular.

Precaucion: Durante la implantacion, la flecha situada en la parte superior de la valvula
TIENE QUE quedar visible y posicionada correctamente en la direccion del flujo.

Precaucidn: Durante la impfantacién, la vélvula tiene que ser suturada a los tejidos
subyacentes.

Precaucion: Para que sea ajustable, la véalvula tiene gue ser implantada de modo que la
distancia entre la valvula y la superficie de la piel no exceda de 1 cm. I

Precbucién: Los kits preconectados no estan recomendados para las derivaci:ones
ventriculoauriculares.

Precaucion: Los pacientes con sistemas valvulares implantados tienen que estar vrgllados
estrechamente en cuanto a sintomas de un fallo de la derivacion.

Precaucion: Evitese cualquier contacto del dispositivo y silicona con elementos
contaminantes: cualquier particula o biofilme puede bloguear el mecanismo valvular.

Precaucion: Como consecuencia de la fragilidad de la silicona, ha de realizarse la conexnon de
catéteres y su enlace a los conectores de manera que se evite cualquier riesgo de corte o
oclusion de los catéteres. No deben usarse pinzas metalicas. Si se pliega demasiado el
catéter, hay riesgo de oclusidn.

Precaucion: Antes de cualquier inyeccion, verifiquese la compatibilidad det producto
inyectado con la silicona.

Precaucion: NO USAR una jeringuilla menor de 10 cm3 para las inyecciones.

Precaucion: NO inyectar rapidamente y NO inyectar mucho volumen, ya que el aumento de
presién puede superar la resistencia del depdsito.

Precaucion: Antes de cualquier inyeccidn, verificar ta permeabilidad de ta derivacion.

Precaucion: NO inyectar en caso de que la obstruccion de la derivacion sea patente. |

Precaucion: Antes de la inyeccion, asegurarse de gue el orificio de la aguja esta en el |nter|0r
del depésito. |

Precaucion: Los pacientes tienen que ser vigilados durante las 24 horas siguientes a cada
cambio de presion.

Precaucién: Los coagulos sanguineos, células cerebrales o tumorales contenidos en el |LCR
drenado pueden obstaculizar reglaje de la valvula bloqueando a el rotor.
Precaucion: El cambio del valor de la presion debe ejecutario solamente un neurocirujano.

. , |
Precaucion: El paciente tiene que ser informado de que llevar la Cedula de Identidad de

Precaucion: El paciente tiene que ser informado de que en caso de implantacidn en la
craneo, puede percibir vibraciones debidas al flujo del liquido cefalorraquideo.




300* y SM8-400%*
Calibracion

_ La valvula Sophy® de presion ajustable SM8-140* es una valvula que ofrece una gama de
bajas presiones de funcionamiento (cf. Referencias). El uso de bajas presiones aumenta el
riesgo de hiperdrenaje y de sus consecuencias que son el colapso de los ventrl'culos\y la
aparicion de un hematoma subdural.

_ Las vaélvulas Sophy® de presion ajustable SM8-300*% y SM8-400* son valvulas| que
presentan una gama de altas presiones de funcionamiento (cf. Referencias). El uso de altas
presiones de funcionamiento aumenta el riesgo de hipodrenaje con la subsiguiente
consecuencia de una ineficacia del control de la hidrocefalia, lo cual se traducira en la
ausencia de disminucion o la reaparicién de signos y sintomas debidos a la hidrocefalia. -

En caso de exposicion a IRM, es obligatorio observar el procedimiento descrito en el parrafo
correspondiente del presente manual.
Ajuste

El procedimiento de ajuste de las valvulas Sophy® de presion ajustable SM8-140%, SM8-
300* y SM8-400* es idéntico al de las valvulas Sophy® de presion ajustable SM8.

Sin embargo, antes de cualquier cambio de presion, es indispensable utilizar el selector
correspondiente a la valvula.

Imagenes por resonancia magnética (IRM)

Por medio de pruebas se ha demostrado que las propiedades magnéticas de la vaIvuIa Y,
por consiguiente, sus ajustes manuales, se vefan poco afectadas por exposiciones, mcluso
repetidas, a las IRM hasta 1,5 Teslas (15.000 Gauss). El propio mecanismo de la valvula es
totaimente insensible a tales exposiciones.

Dado que la posicion del rotor se puede modificar durante las IRM, se recomienda aplicar el
siguiente procedimiento:

1- Verificar con el selector y fa brijula la posicion del rotor antes de entrar en la sala de
reconocimiento médico.

2 - Verificar su posicion al salir (mantener el paciente en declibito hasta la verificacion).

3- Si cambid la posicion del rotor, hay que reponerlo en su posicion inicial por medio del
selector y del iman de ajuste, siguiendo el procedimiento descrito.

Los microimanes de las valvulas Sophy® de presion ajustables son una fuente potencial de
artefactos.

COMPLICACIONES

Las complicaciones que puedan resultar de la implantacién de un sistema de derivacion del
liguido cefalorraquideo se sitian a nivel de riesgos inherentes al uso de medicaciones,
operaciones quirdrgicas y colocacion de un cuerpo extrano.

Los pacientes hidrocéfalos tratados con un sistema de derivacion deben ser estrechamt_nte
vigilados después de la operacion con el fin de detectar tempranamente cualquier 5|gno de
complicacion.

El paciente o su familia deberan estar al corriente de estas posibles complicaciones.
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Las principales complicaciones de las derivaciones son la obstruccion, la infeccion |y g
hiperdrenaje.

Complicaciones especificas a las derivaciones lumboperitoneales
El catéter lumbar puede migrar por el espacio subaracnoideo.

El ‘catéter peritoneal puede migrar por la cavidad peritoneal bajo la accidén de las ondas
peristalticas intestinales. Ei cateter peritoneal puede originar una perforacion o la oclusion de
una viscera abdominal.

El crecimiento corporal puede progresivamente provocar la salida de los catéteres de su
lugar de insercion. Estos fallos necesitan la reposicion inmediata de la derivacion.

Se han sefialado hernias amigdalianas en relacion con una derivacion lumboperitoneal,
principaimente en el nifo, No se recomiendan en el nifo las derivaciones lumboperitoneales.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conjservar a temperatura ambiente, protegides de la luz y de la humedad.

ESTERILIZACION-DESCONTAMINACION

Las valvulas y los kits Sophy® se envasan individualmente ESTERILES y apirégenos en un
doble envoltorio y estan previstos para un solo uso. Estén esterilizados con éxido de etileno.

PRECAUCION: los productos no deben utilizarse si el embalaje esta abierto o deteriorado, o
si se ha superado la fecha limite de uso. Los productos son para uso unico y no deben volver
a esterilizarse ni usarse de nuevo después de su explantacion,

Kit de ajuste

Los diferentes elementos del kit de ajuste no son estériles y no debieran ser esterilizados.
Sin embargo, pueden aconsejarse 2 modos de descontaminacion:

- pér sumersion durante 20 minutos a temperatura ambiental en una solucion de
glutaraldehido al 2%, procediendo a continuacién a un enjuague con agua estéril.

-0 é:;on formaldehido en fase vapor, durante 1 hora, a temperatura ambiental. |
La eisterilizacién con éxido de etileno o en autoclave podria provocar la alteracion irrever:sible
de Iqs grabados y la deformacion de piezas de plastico, lo que haria inutilizable el sistema de
ajus_lT'e.

'

!

O {
B i
B '
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Aclaracion: La informacion que se detalla a continuacién no esta incluida en las
instrucciones de uso de origen. Se colocara de forma externa en el rotulo que se pegara al
producto:

Importado por Sheikomed S.R.L.

Corrientes 2164, Piso 259, Dpto A. CABA. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, MN 12050,

Autorizado por la A.N.M.AT. PM-1959-46. "Venta exclusiva a profesionales e mstltumones
samtarlas
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| ANEXO
i. CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
i

Expediente NO: 1-47-3110-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

*2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

692-15-3

amentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

5@52 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Sheikomed S.R.L., se autorizd

la ifnscripcic’m en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Mééjica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos ident

! PR
caracteristicos:

ficatorios

Nombre descriptivo: Sistema para derivacion de liquido cefalorraquideo vy

accesorios

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-244-Derivaciones, para

Hidrocefalia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SOPHYSA
Claée de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de hidrocefalia mediante la d

del: liquido cefalorraquideo de los ventriculos laterales del cerebro

cavidad abdominal o la auricula derecha del corazon.
|
Modelo/s:

Cat;éter distal atrial / peritoneal; B905S
Catéter atrial antireflujo; B905S-10

Catéter peritoneal antireflujo; B905S5-20

erivacion

hacia la




Catéter ventriculair recto pediatrico de 1,3 x 2,2; BO15

Catéter ventriculér recto de 1,5 x 3,0; BO19

Catéter ventricula|r recto estéandar de 1,3 x 2,5; BO19-10

Catéter ventricula'r recto graduado de 1,3 x 2,2; BO19-20

Catéter ventricular angulo derecho de 4cm; BO40

Catéter ventricula‘r angulo derecho de 5¢cm; BO50

Catéter ventricular angulo derecho de 6cm; BO60

Catéter ventricula'r angulo derecho de 7cm; BO70

Catéter ventricular angulo derecho de 8cm; BO80

Catéter ventriculai‘ angulo derecho de 9cm; BOSO

Valvula CRX, presién muy baja; CRX020

Valvula CRX, presi!c’m baja; CRX045

Valvula CRX, presién media; CRX070

Vélvula CRX, presién media-alta; CRX100

Valvula CRX, presic’m alta; CRX135

Shunt Universal CIT\X, ;atéter ventricular de 11¢cm, presién baja; CRX140U

Shunt Universal CRX, catéter ventricular de 11cm, presion media; CRX180U

Shunt Universal CRX, catéter ventricular de 11cm, presién alta; CRX190U
|

Shunt Universal CRX, catéter ventricular de 8cm, presion baja; CRX840U

Shunt Universal CBX, catéter ventricular de 8cm, presion media; CRX880U

Shunt Universal CFiX, catéter ventricular de 8cm, presion alta; CRX890U

Kit de valvula CRX, presién alta; CRXK1

Kit de valvula CRX,| presion normal; CRXK2

C < a
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Kit de valvula CRX, presion media; CRXK3

it de valvula CRX, presién baja; CRXK4 |
Kit de valvula CRX, presién muy baja; CRXK5
Conector recto (5 por caja); CS1

Coniector de acero inoxidable; CS2

Conector en *T7"; CT1

Conector en *Y”; CY1

Shulnt lumboperitoneal en “T”, 90cm; LPT1
|

Shunt lumboperitoneal en “Y”, 90cm: LPY1 1

Reservorio catéter necnatal McComb con catéter ventricular angulo derecho,

3cm; NNCR3

Res‘tiarvorio catéter neonatal McComb con catéter ventricular angulo deretho,

4cm; NNCR4

Reservorio catéter neonatal McComb con catéter ventricular angulo derecho,

5cn’:1!; NNCR5 |
Reservorio catéter neonatal McComb con catéter ventricular angulo dereého,
6cm; NNCR6
Reservorio catéter neonatal McComb con catéter ventricular angulo derecho,
7cm; NNCR7

Catéter ventricular angulo derecho pediatrico, Vision, 5cm; NNPCOSE
Catéter ventricular angulo derecho pediatrico, Vision, 6cm; NNPCO6E
Catélter ventricular énglulo derecho pediatrico, Vision, 7cm; NNPCO7E
Catéter ventricular angulo derecho pediatrico, Vision, 8cm; NNPCO8E

- 5




Catéter ventricul;a;r angulo derecho pediatrico, Vision, 9cm; NNPCO9E

Catéter ventricuhi':ir Anti-Blok recto pediatrico, Vision, 15cm; NNSCO1E
Catéter ventriculér Anti-Blok neonatal, 2ngulo derecho, largo 5cm, tubuladura
Vision; NNSCO5E

Catéter ventricular Anti-Blok neonatal, angulo derecho, largo 6cm, tubuladura
Vision; NNSCOGE;

Catéter ventriculéar Anti-Blok neonatal, angulo derecho, largo 7cm, tubuladura
Vision; NNSCO?E%i

Cateter ventriculc;afur Anti-Blok neonatal, angulo derecho, largo 8cm, tubuladura
Vision; NNSCOSE{

Catéter ventricu!%r Anti;Bfok neonatal, angulo derecho, largo 9cm, tubuladura
Vision; NNSCO9E

Catéter ventricular Anti-Blok neonatal, angulo derecho, largo 3cm, tubuladura
Vision; NNSC33E

Catéter ventriculzap Anti-Blok neonatal, angulo derecho, largo 4cm, tubuladura
Vision; NNSC44E§§

Reservorio de tip?ci) Ommaya, con orificio trepanado; OS03B

Reservorio de tiplc:J Ommaya, con brazo lateral; OS03S

Catéter peritoneail flexible- abierto, 90cm; P03

Catéter peritoneél flexible-cerrado, 90cm; P04

Tubuladura de extensidn con extremidad abierta, 15cm; P06

Catéter ventricular Spiral-Port recto, 15cm; PCO1

Catéter ventricular Spiral-Port recto, 23,5cm; PC02
’ ,

%/{
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K|t' de catéter lumboperitoneal; LPS-50

Il
Cateter ventricular angulo derecho / pectoral de 10 cm; PLO10
Catéter ventricular angulo derecho / pectoral de 11 cm; PLO11
Catéter ventricular angulo derecho / pectoral de 12 cm; PLO12
Cat:éter ventricular dngulo derecho / pectoral de 3 cm; PLO3
Ca{céter ventricular angulo derecho / pectoral de 4 cm; PLO4

!

Catheter ventricular angulo derecho / pectoral de 5 cm; PLO5
Caﬁéter ventricular angulo derecho / pectoral de 6 cm; PLO6
Cat;éter ventricular angulo derecho / pectoral de 7 cm; PLO?7
Catéter ventricular dangulo derecho / pectoral de 8 cm; PLO8
Catl;éter ventricular angulo derecho / pectoral de 9 cm; PLO9

|.
Kit!'iseparado “Pulsar®"” PLR-12H / BO19-10; PLR-12-1010H

Kitéa';eparado “Pulsar®” PLR-12L / BO19-10; PLR-12-1010L
Kit!separado “Pulsar®” PLR-12M / BO19-10; PLR-12-1010M
Vél:vu!a “Pulsar®” de 12mm de alta presion; PLR-12H
Valvula “Pulsar®” de 12mm de baja presion; PLR-12L
Vélivufa “Pulsar®"” de 12mm de media presion; PLR-12M

Kit !separado “Pulsar®"” PLR-16H / BO19-10; PLR-16-1010H
Kit as:eparado “"Pulsar®” PLR-16L / BO19-10; PLR-16-1010L
Kit llsfeparado “Pulsar®"” PLR-16M / BO19-10; PLR-16-1010M
Vél\!/ula “Pulsar®” de 16mm de alta presion; PLR-16H
Va’lvuia “Pulsar®"” de 16mm de baja presién; PLR-16L

Valvu!a “Pulsar®"” de 16mm de media presién; PLR-16M

L :
|
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Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 10cm; PRO10

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 11cm; PRO11

Reservorio catéter ventricular dngulo derecho de 12cm; PRO12

Reservorio catéte!r ventricular angulo derecho de 3cm; PRO3

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 4cm; PRO4

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 5¢cm; PRO5S

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 6cm; PRO6

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 7cm; PRO7

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 8cm; PRO8

Reservorio catéter ventricular angulo derecho de 9cm; PRO9

Valvula simple, presién muy baja; PV020

Kit de valvula simPIe, presidn muy baja; PV020K

Valvula simple, presién baja; PV045

Kit de valvula simple, presién baja; PV045K

Valvula simple, presion media; PV070

Kit de vélvula simple, presion media; PVO70K

Reservorio para ﬂll.lido cerebroespinal con entrada lateral, catéter fondo plano
modelo pequeiio; RE-1021

Reservorio para fluido cerebroespinal convertible, catéter orificio trepanado
modelo pequefo; RE-1030

Reservorio para fluido cerebroespinal convertible, catéter fondo plano modelo
pequeno; RE-1031 |

Reservorio para fluido cerebroespinal en linea, catéter cabezal simple; RE-1141

L~
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Reservorio para fluido cerebroespinal en linea, catéter cabezal doble; RE-1241

Reservorio para fluido cerebroespinal estandar, catéter orificio trepanado modelo

grande; RE-2010

Re;'sfervorio para fluido cerebroespinal estandar, catéter fondo plano modelo
grande; RE-2011
Reservorio para fluido cerebroespinal con entrada lateral, catéter fondo plano
molcljelo grande; RE-2021
Reéervorio para fluido cerebroespinal convertible, catéter orificio trepanédo *
modelo grande; RE-2030
Reservorio para fluido cerebroespinal convertible, catéter fondo plano modeio
gra}wde; RE-2031

Catéter ventricular Anti-Blok recto, Vision, 23,5cm; SCO2E
Catéter ventricular Anti-Blok, angulo derecho, 5cm largo; SC05
Catéter ventricular Anti-Blok, angulo derecho, 6cm largo; SC06
Cat:éter ventricular Anti-Bfok,.éngqu derecho, 7cm largo; SC07
Catéter ventricular Anti-Blok, angulo derecho, 8cm largo; SC08
Catéter ventricular Anti-Blok, angulo derecho, 9cm largo; SC09
Catféter ventricular Anti-Biok, dngulo derecho, 3cm largo; SC33
Catéter ventricular Anti-Blok, angulo derecho, 4cm largo; SC44
Kit ‘é‘;Sophy®” SM1-H preconectado / BO19-10; SM1-2010H

Kit ‘;‘;S'ophy®" SM1-L preconectado / BO19-10; SM1-2010L

Kit "Sophy®"” SM1-M preconectado / BO19-10; SM1-2010M

Kit “Sophy®"” SM1A-H preconectado / BO19-10; SM1A-2010H

L A 7




Kit "Sophy®"” SM1A-L preconectado / BO19-10; SM1A-2010L

Kit "Sophy®"” SM1A-M preconectado / BO19-10; SM1A-2010M
Valvula “"Sophy®” SM1-H / antecamara; SM1A-H

Valvula “Sophy®” SM1-L / antecamara; SM1A-L

Vélvula “Sophy®’i’ SM1-M / antecamara; SM1A-M

Valvula “Sophy®"” SM1-H / reservorio con orificio trepanado; SM1B-H
Valvula "Sophy®” SM1-L / reservorio con orificio trepanado; SM1B-L
Valvula "Sophy®"” SM1-M / reservorio con orificio trepanado; SM1B-M

Valvula “Sophy®" Mini monopresion HP; SM1-H

Valvula “Sophy®” Mini monopresion LP; SM1-L

Valvula “Sophy®"” Mini monopresion MP; SM1-M
Valvula ajustable “Sophy®” Mini / presion 3; SM3
Valvula ajustablei"Sophy®"” Mini / presién 8; SM8
Valvula ajustable“‘Sophy@” Mini / presién 8 10-140; SM8-140
Kit “Sophy®"” SM8 preconectado; SM8-2000

Kit "Sophy®"” SM8 preconectado / BO19-10; SM8-2010
Kit "Sophy®"” SM8 preconectado / PRO6; SM8-2020
Kit “Sophy®” SM% preconectado / PRO7; SM8-2021
Kit "Sophy®"” SM8 preconectado / PLO6; SM8-2030

Kit "Sophy®” SM8 preconectado / PLO7; SM8-2031

Kit “Sophy®” SM8 preconectado / PLO8; SM8-2032

Kit “Sophy®"” SMi8 preconectado / PL.O5; SM8-2033

Kit “"Sophy®"” SM8 lumboperitoneal preconectado; SM8-2040

7 A
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Valvula ajustable "Sophy®" Mini / presién 8 50-300; SM8-300
Valvula ajustable “Sophy®” Mini / presion 8 80-400; SM8-400
Kit “Sophy®” SM8-400 preconectado / BO19-10; SM8-400-2010
Valvula ajustable “"Sophy®"” SM8 / antecamara; SM8A
Kit “Sophy®” SM8A preconectado / BO19-10; SM8A-2010
Valvula ajustable “"Sophy®"” SM8 / reservorio con orificio trepanado; SM8B
Kit "Sophy®"” SM8B preconectado / BO19-10; SM8B-2010
Valvula ajustable “Polaris®"” / presién 5; SPV
Valvula ajustable “Polaris®” / presién 5 10-140; SPV-140
Valvula ajustable “Polaris®” 10-140 con “SiphonX®"; SPV140-5X
Kit "Polaris®"” SPV preconectado / BO19-10; SPVv-2010
Valvula ajustable “Polaris®"” / presion 5 50-300; SPV-300

Valvula ajustable “Polaris®"” / presidn 5 80-400; SPV-400

Valvula ajustabie “Polaris®” SPV / antecamara; SPVA

Vvalvula ajustable “Polaris®"” SPV-140 / antecamara; SPVA-140

. I
Valvula ajustable “Polaris®” 10-140 con antecdmara y “SiphonX®"; SP\{A-140-

!
SX ;

Kit'f‘Polaris®” SPVA preconectado / BO19-10; SPVA-2010

Valvula ajustable “Polaris®"” SPV-300 / antecamara; SPVA-300 r

Véi;\i/ula ajustable “Polaris®"” SPV-400 / antecamara; SPVA-400 :

Véli\?/ula ajustable “Polaris®"” con antecamara y “SiphonX®"; SPVA-SX i
|

Vélvula ajustable “Polaris®” SPV / reservorio con orificio trepanado; SPVB

L '
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Kit:-“PoIaris®” SPVB preconectado / BO19-10; SPVB-2010 {
i

|
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Valvula ajustable;“PoIaris®" 30-200 reservorio con orificio trepanado y

"SiphonX®”; SPVB-SX

Valvula ajustable “Polaris®"” 30-200 con “SiphonX®"; SPV-SX

Catéter ventriculér Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter ventriéular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Catéter veptricular Anti-Blok,
Catéter ventricular Anti-Blok,
Cateter ventriculér Anti-Blok,
SRS05 :

Catéter ventriculér Anti-Blok,

SRS06 : ,
Catéter ventriculelar Anti-Blok,
SRS07
Catéter ventricula‘ir Anti-Blok,
SRS08 ;

ir Anti-Blok,

Catéter ventricula

SRS09

S T

angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con
angulo derecho con

endoscopico angulo
endoscopico angulo
endoscépico angulo
endoscopico angulo

endoscopico angulo

reservorio, 5cm largo; SR05
reservorio, 6¢m largo; SR06
reservorio, 7¢m largo; SRO7
reservorio, 8¢cm largo; SR08
reservorio, 9cm largo; SR09
reservorio, 10cm largo; SR10
reservorio, 11cm largo; SR11
reservorio, 12cm largo; SR12
reservorio, 3cm largo; SR33
reservorio, 4cm largo; SR44

derecho, con reservorio, 5cm;

derecho, con reservorio, 6cm;

derecho, con reservorio, 7cm;

derecho, con reservorio, 8cm;

derecho, con reservorio, 9cm;
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Catéter ventricular Anti-Blok, endoscdpico angulo derecho, con reservor

SR$10

SRS11 %

Catéter ventricular Anti-Blok, endoscépico angulo derecho, con reservor
SRS12

Catéter ventricular Anti-Blok, endoscdpico angulo derecho, con reservori
SRS33
Catéter ventricular Anti-Blok, endoscépico angulo derecho, con reservori
SRS44

Valvula ajustable “Sophy®” / presion 8; SU8

Kit "Sophy®" SU8 preconectado / BO19-10; SU8-2010

Kit “Sophy®” SU8 preconectado / PRO6; SU8-2020

Kit "Sophy®"” SU8 preconectado / PRO7; SU8-2021

Kit "Sophy®"” SU8 preconectado / PRO6; SU8-2030

Kit "Sophy®"” SU8 preconectado / PRO7; SU8-2031

Kit "Sophy®"” SU8 preconectado / PRO8; SU8-2032

Kit "Sophy®"” SU8 preconectado / PRO5; SUB-2033

Reservorio tipo Rickham, cabezal estandar, base polysulfone; VR05

Accesorios;

Botdn de silicona con orificio trepanado; BURR-1
Conector de catéter simétrico recto; CO-1010

Conector de catéter asimétrico recto; CO-2010

1 9

Catéter ventricular Anti-Blok, endoscépico angulo derecho, con reservor

o, 10cm;

o, 11cm;

o, 12cm;

0, 3cm;

0, 4cm;




Conector triple; CO-3010

Conector de dngulo derecho (5 por caja); CR1
Conector de acero inoxidable recto neonatal; NNCS1
Enchufe para catéter Polysulfone (5 por caja); NP-1
Kit de Ajuste de la Valvula POLARIS®-2; PAK2
Instrumento de Localizacion POLARIS®-2; PAK2-LI
Instrumento de Lectura POLARIS®-2; PAK2-RI
Instrumento de Ajuste POLARIS®-2; PAK2-SI
Dispositivo Anti sifén gravitacional “SiphonX®"; SX-200
Conector Luer Lock Hémbra; COLPS'SO

Aguja Tuchy 14G;i Tu-9321

Pasador de Catéter Desechable de 30cm + Envoltura; TUD-30
Pasador de Cafétﬁa}r Desechable de 45¢cm + Envoltura; TUD-45

Pasador de Catétér Desechable de 65cm + Envoltura; TUD-65

Vaina Tubular Desechable para Tunelizador de Catéter de 45 cm; TUG-45
Vaina Tubular Desechable para Tunelizador de Catéter de 65¢cm; TUG-65
Tunelizador de Catéter de 45cm Reutilizable; TUN-45

Tunelizador de Catéter de 65cm Reutilizable; TUN-65

'Vélvula de Ajuste "SOPHY®"; SAK

Instrumento de Lectura "SOPHY®"; SAK-RI

Instrumento de Ajuste "SOPHY®"”; SAK-SI

Instrumento de Localizacion 1 "SOPHY®"” Mini SM8; SAK-LI1

Instrumento de dealizacién 2 "SOPHY®" SM3/SU8; SAK-LI2

LT
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Periodo de vida util: 5 afios para valvulas, catéteres, reservorios y accesorios

estériles.

Cohdicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
1

Nd!mbre del fabricante: SOPHYSA
Lugar/es de elaboracion: 5 rue Guy Moquet, 91400, Orsay Cedex, Francia.

Se extiende a Sheikomed S.R.L el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM5—1959—46, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... Ggﬁﬁ‘mzmﬁ, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 @ 8 2

’ Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacloral
ANMA.T
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