SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

Sphera Pro é um sistema de derivagdo cerebral para o controle da pressdo

intraventricular com valvula programavel.

Reservatdrio com
protegéo para pungao

programavel

antigravitacional

0 produto foi desenvolvido para proporcionar PRECISAO no controle da pressdo,

SEGURANCA contra desprogramac&o e FACILIDADE no ajuste da pressao.

A valvula possui 08 diferentes pressdes, e o ajuste da pressdo pode ser realizado
sempre que necessario por um dispositivo magnético ndo invasivo e indolor ao
paciente. A seguranga contra desprogramacdo por atuagdo de campos magnéticos
externos é proporcionada por um exclusivo sistema de duplo travamento, que
mantém a valvula na pressdo escolhida mesmo quando o paciente é submetido a

exames de RM de até 3 teslas.

O sistema Sphera Pro pode ser fornecido em conjunto com o dispositivo
antigravitacional Sphera Grav, que atua no controle da pressdo intraventricular
quando o paciente muda da posigdo horizontal para vertical, prevenindo a
hiperdrenagem principalmente em pacientes com Hidrocefalia de Pressdo Normal
(HPN).

A valvula e o reservatdrio sdo fabricados em polisulfona com revestimento em

silicone e conectores em titanio.

O cateter ventricular e peritoneal do sistema sdo de silicone transparente com filete
radiopaco, o que possibilita a visualizagio em exames de imagem e minimiza a

ocorréncia de calcificagdo em seu trajeto.
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Exame de imagem da Sphera Pro para as 08 pressdes, mostrando os conectores de entrada e

saida, os dois imds, a seta com a direcdo do fluxo, e o ponto indicativo da marcagéo de

lateralidade da valvula.

SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

Precisao no Mecanismo de Ajuste

Durante o ajuste, a movimentag&o do rotor altera a distancia entre o eixo do rotor e o
mecanismo Sphera (mola, esfera e acento conico de rubi), aumentando ou diminuindo a

pressdo da valvula.

0 rigoroso controle dimensional do raio do rotor permite definir com precisdo as 08
diferentes pressdes de abertura e fechamento do sistema, proporcionando real controle

da pressao intracraniana quando o ajuste de pressao é realizado.

Seguranca Contra Desprogramacao

Com design exclusivo, o rotor da valvula possui duas travas mecanicas de seguranga que
se deslocam em sentidos opostos, podendo travar duplamente ou individualmente o

sistema contra desprogramacao nao intencional.

Cada trava esta localizada em um dos imds e sdo impulsionadas contra uma posicaode

pressao pela agdo de uma mola.

Quando os campos magnéticos presentes no ambiente, ou os unilaterais (gerados por
exames de ressonancia magnética) sdo capazes de mover um dos imas e liberar uma das
travas, a outra trava é forcada pelos mesmos campos a permanecer na posicdo de

travamento, evitando a desprogramacao da valvula

Facilidade de Programacgao

0 dispositivo de programagao proporciona facilidade no ajuste da pressao, pois permite a
facil localizagdo da valvula, ndo gera dor ao paciente e possibilita a confirmagdo imediata

da pressdo ajustada, sem a necessidade de exame de imagem.

Como a centralizagdo correta do dispositivo de programacao sobre a valvula é essencial
para o destravamento e ajuste da pressdo, o leitor possui um sistema de indicagdo de

alinhamento que confirma a posigdo correta.
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SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel
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// \ Defina se ira reduzir ou aumentar a pressao girando a parte superior do programador no
\ \
[ \r \ \ sentido anti-horario ou horario, até que o pino indicador esteja na posi¢do "-" ou "+".
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Passo 2

Com o leitor inserido no posicionador, localizar a valvula. Alinhar a seta de indicagédo de
fluxo do posicionador com o trajeto do cateter peritoneal. Movendo o posicionador ao

redor da valvula, alinhar o centro do ponteiro com o centro do leitor. Ao girar o leitor no

dois sentidos, o ponteiro deve permanecer parado. Realizar a leitura.

b 4
& 2%
Ponteiro fora do centro, Ponteiro no centro,
dispositivo de programagao dispositivo de programagao
na posi¢ao incorreta na posi¢do correta

Passo 3

Manter o posicionador na mesma posicao e inserir o programador no lugar do leitor.
Girar no sentido anti-horario para aumentar a pressao e sentido horario para diminuir a

pressao.
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SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

Funcionamente do dispositivo
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Passo 4

Trocar o programador pela leitor. Realizar a leitura da nova pressdo, mantendo sempre o

centro do ponteiro alinhado com o centro do leitor.

Acesse 0 QR Code e assista ao
video com o tutorial

= r]

i - ! detalhado de programacao.
e

Dispositivo Antigravitacional
Controle da hiperdrenagem

0 dispositivo antigravitacional Sphera Grav proporciona controle da hiperdrenagem, pois
realiza a compensagdo automatica da pressdo de abertura do sistema com a mudanga

postural do paciente.

Quando o paciente estiver deitado, nenhuma resisténcia sera gerada pelo dispositivo
Sphera Grav, atuando apenas a valvula Sphera Pro. Porém, quando o paciente estiver em
posigdo ortostatica, a resisténcia maxima da Sphera Grav ira atuar somada a pressdo de
ajuste da Sphera Pro, tornando o sistema de derivagdo mais fisiolégico, mantendo a

pressdo intraventricular mais estavel e com menor risco de hiperdrenagem.

A Sphera Grav tem 06 opgdes de resisténcia (10, 15, 20, 25, 30 ou 35 cmH20) para
atender as diferentes necessidades de controle de pressdo de cada paciente. O dispositivo
é composto por esferas de tungsténio e rubi, corpo em polisulfona, conectores em titanio

e revestimento em silicone.
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Cadigo

Vdlvula e
Cateteres separados

PRO10215

SPHERA PRO

PRO12015

PRO10223

PRO12023

Cédigo

SPHERAGRAV-10
SPHERAGRAV-15
SPHERAGRAV-20
SPHERAGRAV-25
SPHERAGRAV-30
SPHERAGRAV-35

SPHERA GRAV

UNISHUNT

Cateter peritoneal
pré-acoplado g vdlvula

UPRO10215

UPRO12015

UPRO10223

UPRO12023
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SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

UNITIZED Conteudo
(cateteres ventricuiar e peritoneal
pré-acoplados & vdlvula)

UNPRO10215 01 Valvula para hidrecefalia Sphera Pro

01 Cateter ventricular cerebral rete de 15 cm com guia de ago inox e angulador
01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Tubo de irrigagado com adaptador.

UNPRO12015 01 Valvula para hidrocefalia Sphera Pro

01 Cateter ventricular cerebral rete de 15 ¢cm com guia de aco inox e angulador
01 Cateter peritoneal de 120 cm; 01 Tubo de irrigagao com adaptador.

UNPRO10223 01 Vélvula para hidracefalia Sphera Pro

01 Cateter ventricular cerebral rete de 23,5 cm com guia de age inox e angulador
01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Tubo de irrigagao com adaptador.

UNPRO12023 01 Vélvula para hidrecefalia Sphera Pro

01 Cateter ventricular cerebral rete de 23,5 cm com guia de age inox e angulader

01 Cateter peritoneal de 102 cm

Conteldo

01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a pressdo de 10 cmH20
01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a pressdo de 15 cmH20
01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a pressao de 20 cmH20
01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a pressao de 25 cmH20
01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a presséo de 30 cmH20

01 Dispositivo Antigravitacional com resisténcia equivalente a pressdo de 35 cmH20
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SPHERA PRO + SPHERA GRAV

UPRO10215-G10

UPRO10215-G15

UPRO10215-G20

UPRO10215-G25

UPRO10215-G30

UPRO10215-G35

UPRO10223-G10

UPRO10223-G15

UPRO10223-G20

UPRO10223-G25

UPRO10223-G30

UPRO10223-G35
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SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-10; 01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de a¢o inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-15; 01 Cateter periteneal de 102 cm; 01 Reservatdério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-20; 01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-25; 01 Cateter peritcneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de a¢o inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-30; 01 Cateter periteneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de aco inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-35; 01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 15 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-10, 01 Cateter peritcneal de 102 cm, 1 Reservatdrio RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de aco inox e angulador.

01 Valvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-15; 01 Cateter periteneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-20; 01 Cateter peritoneal de 102 cm; 01 Reservatdrio RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de aco inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-25; 01 Cateter peritcneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Vélvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-30, 01 Cateter periteneal de 102 cm, 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de ago inox e angulador.

01 Valvula para hidrocefalia Sphera Pro pré-acoplada a:
01 Dispositivo Sphera Grav-35; 01 Cateter peritocneal de 102 cm; 01 Reservatério RHH-2;
01 Cateter ventricular cerebral reto de 23,5 cm com guia de ago inox e angulador.

DISPOSITIVO DE PROGRAMACAO

REG-PRO

01 Posicionador; 01 Leitor; 01 Programador

PMH - Produtos Médico Hospitalares | Sede Rua Guiné-Bissau, Lt. 9, 2135-327 Samora Correia | Telf +351 263 650 680 | E-mail info@pmh.pt | www.pmh.pt

[pa——

FL-020 REV.00 DATA: 05/07/2023



PMH-03P-02F REV.00

SPHERA PRO

Derivagao para Hidrocefalia
com valvula programavel

REFERENCIA

PRO10215R
PRO10223R
PRO12015R
PRO10215
PRO12015
PRO10223
PRO12023
PRO12023R

cbm

67416462
67416470
67416527
70883360
70883416
70883432
70883459
70883491
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