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WARNING
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

CAUTION
Read these Instructions for Use carefully before adjust-
ing the valve operating pressure.

1. Intended use
The Polaris Adjustment Kit-2 is intended to read and change

the operating pressure of a Polaris valve in order to adapt to
the clinical need and evolution of the patient.

2. Indications

The Polaris Adjustment Kit-2 is indicated for patients implan-
ted with a Polaris valve to treat hydrocephalus, subaracho-
noid cysts, or idiopathic intracranial hypertension (lIH), 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.

6. Description

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

Changing the operating pressure of the Polaris 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. Polaris Adjustment Kit-2

Contains a Magnet, a Locator, a Compass, the present In-
structions For Use and a Quick Start Guide.

The Polaris Adjustment Kit-2 (hereinafter referred to as PAK2)
is designed specifically for setting the pressure of the Polaris
valves.

It is not made with natural or synthetic latex.

The components of the PAK2 are packaged non-sterile in a
reusable box with magnetic shielding.

CAUTION
The PAK2 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 Polaris valves regardless of their
pressure range (see Table 1).

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.

Table 1. Table of pressures for Polaris valves

Valve model SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
listed on the
Locator
References SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
concerned SPV-140-SX, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
SPVA-140, SPV-SX,
SPVA-140- | SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
Radiographic | 0 point 1 point 2 points | 3 points
identification
of the model
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Valve model SPV-140 SPV SPV-300 |SPV-400

listed on the

Locator

Available 1 (10 30 50 80

pressures =T 7 p p

(mmH,0) 0 0 00 50
3 /80 110 150 230
4 1110 150 220 330
5 140 200 300 400

* 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.

[2] Reading area. Shows the valve model on the left and
each of the five pressure levels associated with this refer-
ence.

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

See Table 1 to determine the valve model and the pressure
range to be displayed.

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

[7] 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 Polaris 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.

g

= »
[10] Blue 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.

The Magnet handle can be off-centered towards the front or
the back to be able to make backwards and forwards move-
ments.



Removing the Magnet causes automatic re-locking of the
valve rotor via mutual attraction of the two mobile micro-
magnets.

CAUTION

Always remove the Magnet from the Locator vertically.
This ensures that the rotor is optimally locked in its new
pressure. Failure to do so may cause the selected pres-
sure to change and/or result in incorrect locking 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).

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.
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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.

e
77 Promven

Yy PAK2-LI
[N EeEE

%*%v CORTOBWE
o, CE &
b0 r 0 wl\hPo\)F\g

The reference “PAK2-LI1” and the sentence “Designed exclu-
sively for use with POLARIS® SPV 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 operating pressure defined by
the neurosurgeon.

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 Polaris valve includes
a housing specifically for adjusting the valve through the
packaging.

8.1.1. Checking the compatibility between the valve and
adjustment kit
1. Check the model and pressure range of the valve to be
adjusted against the label on the packaging.
2. Check under the Locator that it is compatible with the
valve model used:
- reference is PAK2-LI,
- sentence says "Designed exclusively for use with PO-
LARIS® SPV series".
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8.1.2. 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 implanted.

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

2. If this is not the case, display the pressure range which
corresponds to the model of the valve to be implanted:
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 5 pressures are visible.

&

e

8.1.3. Positioning the Locator

Position the Locator in the place provided on the shell of the
outer packaging, centered above the valve, with the arrow of
the Locator pointing in the direction of the CSF flow as
shown by the arrow on the valve.

8.1.4. Reading the pressure

1. 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.

2. On the Locator, 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 points are visible through the valve and the
double sterile packaging.

8.1.5. 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 Locator without changing the orientation of the Mag-
net.

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



4.

NOTE

Do not attempt to turn the Magnet if it is not com-
pletely inserted into the Locator. The unlocking of
the valve rotor and its drive could otherwise be
compromised.

Place the Magnet more than 50 cm from the valve.

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

8.1.7. Recording the pressure selected for the implanta-
tion

Note the pressure value read in the previous step on the Pa-
tient Identification Card (PC-SPV) 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 Polaris 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 Polaris® valve, Section “Post-

operative X-ray examination: identification of the valve

model and pressure reading”.

Check under the Locator that it is compatible with the

valve model used:

- reference is PAK2-LI,

- sentence says "Designed exclusively for use with PO-
LARIS® SPV 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 5 pressures are visible.

—

Click !

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.
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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.

2. 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.

3. 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.

A
4

4. Press the Locator against the valve so as to center and
immobilize it above the valve.

B \.,a‘;’

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 10.2. 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 and/or incomplete unlocking of the valve
rotor. 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 10.2. 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-SPV)
and/or on the X-ray used to identify the valve model.

If the valve was implanted too deeply, under more than
8 mm of subcutaneous tissue. See Instructions for Use
Polaris® 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 ensure effective re-
locking of the valve rotor in the selected position.

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. 14), 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-SPV).

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

Perform the following visual checks:

- Make sure the markings and labels on the components of
the kit are complete and legible.

— Check that the Magnet handle moves properly to perform
backwards and forwards motions.

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

Unlocking the mobile micro-magnets within the Polaris valve
may be difficult if the CSF is viscous or contains debris.

In this case, performing multiple backwards and forwards
motions can facilitate the unlocking of the micro-magnets:

1. Using the Compass, position the Locator above the
valve as described for normal operation.

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

3. Remove the Compass.

4. Align the mark on the Magnet on the pressure read to in-
sert the Magnet vertically in the Locator.

5. Slide the handle of the Magnet back and forth along the
axis of the pressure read.

6. Recenter the handle of the Magnet.

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

8. Remove the Magnet vertically to ensure effective re-
locking of the valve rotor in the selected position.
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9. Place the Magnet more than 50 cm from the valve.
10. Insert the Compass fully into the Locator to confirm the
new pressure.

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

Following the initial reading, the Locator is centered and the
Compass needle indicates a pressure.

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
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. Hold the base of the Magnet:

a. If necessary, slide the handle of the Magnet back
and forth multiple times along the axis of the current
pressure to unlock the rotor.

Ensure it remains correctly centered and in the axis
of the valve.

b. Recenter the handle of the Magnet.

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

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

7. 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 five radiopaque
dots 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.
For example, the indication 200 mmH,0 corresponds to
a value of 30 mmH,0.

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.

See the Instructions for Use Polaris® valve, Section “Implan-
tation Technique, for more information.

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.
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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

12.1. Products return
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.

12.2. Products elimination

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 diis-
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 Polaris 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-
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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-
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

iiEs| SIEENENE

DO NOT STERILIZE | Do not sterilize

N

«‘

Keep dry

.Y

/,
S
\

Keep away from sunlight

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

n Powerful magnet




MR Unsafe

B( only By prescription only

C € CE conformity marking
16. References

Table 2. Polaris® Adjustment Kit-2 (PAK2)
PAK2-LI | Polaris® Locating Instrument-2

PAK2-SI | Polaris® Setting Instrument-2

PAK2-RI | Polaris® Reading Instrument-2

Polaris® Adjustment Kit-2 (including the three previous

PAK2
components)

Year of first CE marking: 2008
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MISE EN GARDE

La loi fédérale américaine (USA) restreint la vente, la
distribution ou I'usage de ce dispositif au corps médical
ou sur ordre du corps médical.

AVERTISSEMENT
Lire attentivement cette Notice d’utilisation avant
d’ajuster la pression de fonctionnement de la valve.

1. Usage prévu

Le Kit de Réglage-2 Polaris a été congu pour lire et modifier
la pression de fonctionnement d’une valve Polaris afin
d’adapter cette derniére aux besoins cliniques et a I'évolu-
tion de I'état de santé du patient.

2. Indications

Le Kit de Réglage-2 Polaris est indiqué chez les patients
chez lesquels une valve Polaris a été implantée pour traiter
une hydrocéphalie, des kystes arachnoidiens ou une hyper-
tension intracranienne idiopathique (HTICI), également con-
nue 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’ndpital (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 Polaris est muni d’'un systéme de ver-
rouillage magnétique breveté constitué de deux micro-ai-
mants mobiles.

La modification de la pression de fonctionnement de la valve
Polaris 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-2 Polaris

Contient un Aimant, un Sélecteur, une Boussole, la présente
Notice d’utilisation et un Guide de Prise en main Rapide.

Le Kit de Réglage-2 Polaris (ci-aprés dénommé PAK2) a été
spécialement congu pour le réglage de la pression des val-
ves Polaris.

Il est dépourvu de latex naturel ou de synthése.

Les éléments du PAK2 sont conditionnés dans une boite réu-
tilisable non stérile dotée d’un blindage magnétique.

AVERTISSEMENT

Le PAK2 ne doit pas étre utilisé dans un environnement
IRM.

NOTE

Ce produit est un dispositif réutilisable, non destiné a
un usage unique. |l doit étre nettoyé avant la premiéere
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 Polaris indé-
pendamment de la gamme de pressions (voir le Tableau 7).

Il recoit 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 controle 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.

Tableau 1. Tableau des pressions pour les valves Polaris

Modéle de val- | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
ve indiqué sur

le Sélecteur
Références SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
concernées SPV-140-SX, | SPV-2010, | SPVA-300 | SPVA-400
SPVA-140, SPV-SX,
SPVA-140- SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
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Modéle de val- | SPV-140 SPV SPV-300 |SPV-400
ve indiqué sur
le Sélecteur
Identification 0 point 1 point 2 points 3 points
radiographique
du modéle
Pressions |1 |10 30 50 80
disponibles 2 |a 7 1 1
(mmH,0) 0 0 00 50

3 /80 110 150 230

4 1110 150 220 330

5 140 200 300 400
* 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.

[2] Zone de lecture. Indique le modéle de valve sur la gauche
ainsi que chacun des cing niveaux de pression associés a
cette référence.

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

Voir le Tableau 1 pour déterminer le modéle de valve et la
plage de pressions a afficher.

[4] Fleche 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.

Laiguille 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.
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[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 Iaiguille 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 I’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 Polaris.

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.
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[10] Repére bleu. 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.

La poignée de I'Aimant peut étre décentrée vers I'avant ou
vers l'arriére pour autoriser des mouvements de va-et-vient.

Le retrait de I’Aimant entraine le reverrouillage automatique
du rotor de la valve par attraction mutuelle de ses micro-ai-
mants mobiles.

AVERTISSEMENT

Toujours retirer verticalement I’Aimant du Sélecteur. Ce-
la permet un verrouillage optimal du rotor dans sa nou-
velle pression. Si I’Aimant n’est pas retiré verticalement,
la pression sélectionnée est susceptible de varier et/ou
le verrouillage du rotor n’est pas optimal.

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.

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 composant.

2. Inspecter les composants.
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 compo-
sants.

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.

MISE EN GARDE
Désinfecter le Sélecteur avant la premiere 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.
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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. 26).

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 ’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 modéle 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 « PAK2-LI » et de la mention
« Congu pour étre utilisé exclusivement avec la gamme PO-
LARIS® SPV » permet de s’assurer que le Sélecteur est utili-

sé avec le modele de valve approprié.

AVERTISSEMENT

Ne pas déconditionner ni implanter la valve sans I'avoir

réglée préalablement a la pression de fonctionnement
initiale définie par le neurochirurgien.
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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 Polaris inclut
un boitier spécialement congu pour permettre le réglage de
la valve a travers I'emballage.

Vs w0

3 0 10 150 20

8.1.1. Vérification de la compatibilité entre la valve et le

kit de réglage

1. Vérifier que le modéle et la gamme de pressions de la
valve a régler correspondent a ce qui est indiqué sur
I’étiquette du conditionnement.

2. \Vérifier sous le Sélecteur qu’il est compatible avec le
modeéle de valve utilisé :
— la référence est PAK2-Ll,
— la mention indique « Congu pour étre utilisé exclusive-

ment avec la gamme POLARIS® SPV ».

8.1.2. Affichage de la gamme de pressions correcte sur le
Sélecteur

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un kit de réglage sans avoir vérifié au
préalable que la gamme de pressions visible sur le Sé-
lecteur correspond a celle du modéle de valve a implan-
ter.

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
qui correspond au modéle de la valve a implanter.

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
pressions compléte.

c. Recommencer I'opération jusqu’a ce que le modéle
de valve utilisé apparaisse a I'extrémité gauche et
que les 5 pressions soient visibles.



8.1.6. Contrdle du réglage de la pression
Réinsérer la Boussole afin de contrdler la pression ou vérifier
le réglage visuellement sur la valve.

8.1.3. Positionnement du Sélecteur 8.1.7. Enregistrement de la pression sélectionnée pour
Positionner le Sélecteur dans I’emplacement prévu sur la co- I'implantation

que de I'emballage externe, centré au-dessus de la valve, la Noter la valeur de la pression lue au cours de I'étape précé-
fleche du Sélecteur pointant dans le sens du flux de LCS, re- dente sur la Carte d’ldentification Patient (PC-SPV) et veiller
présenté par la fleche sur la valve. a remettre cette carte au patient.

8.1.4. Lecture de la pression
1. Insérer la Boussole entierement dans le Sélecteur.
Positionner les traits de la Boussole dans I'alignement

des valeurs de pression imprimées sur le Sélecteur, si AVERTISSEMENT
nécessaire. La cicatrice et/ou I'cedéme post-opératoire peuvent
2. Sur le Sélecteur, lire la valeur de la pression indiquée par rendre douloureux et imprécis le positionnement du Sé-
I"aiguille de la Boussole. lecteur. Cela peut compliquer le réglage, voire le rendre
temporairement impossible.
NOTE
La pression peut également étre mesurée visuellement 8.2.1. Identification du modeéle de la valve
sans qu’il soit nécessaire de recourir au kit de réglage, 1. Controler le modéle et la plage de pressions de la valve
car le rotor et les points radio-opaques sont visibles a Polaris arégler :
travers la valve et le double emballage stérile. — sur la Carte d’ldentification Patient ou dans le dossier
médical du patient (étiquette de tragabilité),
8.1.5. Réglage de la pression — et/ou a I'aide d’une radiographie de la valve.
1. Retirer la Boussole. Voir la Notice d’utilisation de la valve Polaris®, Section
2. Positionner le repére de I’Aimant dans I’alignement de la « Contréle radiographique postopératoire : identifica-
valeur de pression lue dans la section précédente, et tion du modéle de valve et lecture de la pression ».
glisser I’Aimant verticalement dans le Sélecteur sans 2. \Vérifier sous le Sélecteur qu’il est compatible avec le
changer I'orientation de I’Aimant. modeéle de valve utilisé :
3. Tourner I’Aimant jusqu’a ce qu’il atteigne la position - la référence est PAK2-LI,
choisie comme pression pour la valve a implanter. — la mention indique « Congu pour étre utilisé exclusive-
ment avec la gamme POLARIS® SPV ».
NOTE

Ne pas essayer de tourner I’Aimant s’il n’est pas

complétement inséré dans le Sélecteur. Le déver-
rouillage du rotor de la valve et son entrainement
pourraient étre compromis.

8.2.2. Affichage de la gamme de pressions correcte sur le
Sélecteur

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un kit de réglage sans avoir vérifié au
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 modéle 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
pressions compléte.

4. Placer I’Aimant a plus de 50 cm de la valve.
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c. Recommencer I'opération jusqu’a ce que le modéle

de valve utilisé apparaisse a I'extrémité gauche et
que les 5 pressions soient visibles.

o
———

8.2.3. Positionnement du patient

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

Si le patient bouge, cela peut entrainer un Iéger décala-
ge du Sélecteur par rapport a la valve lors du position-
nement du Sélecteur. Ainsi, le décalage pourrait créer
un écart entre la pression d’origine sélectionnée par le
chirurgien et la pression finalement réglée, susceptible

4.

Appuyer sur le Sélecteur contre la valve pour le centrer
et I'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 10.2. Méthode de la butée (p. 27) 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.

e . ® 2. Insérer la Boussole entiérement dans le Sélecteur.
de conduire & un hyperdrainage ou un hypodrainage. Positionner les traits de la Boussole dans I'alignement
Positionner le patient de sorte que le plan de la valve soit le des valeurs de pression imprimées sur le Sélecteur, si
plus horizontal possible et le site d’implantation accessible nécessaire.
facilement. 3. Centrer I'axe de I'aiguille de la Boussole dans la mire cir-

culaire en faisant glisser I'ensemble Sélecteur-Boussole
sur la peau jusqu’a ce qu’il soit positionné au-dessus de

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.

la valve.

AVERTISSEMENT

Un décentrage pourrait étre a |'origine d’une lecture
erronée de la pression et/ou d’un verrouillage in-
complet du rotor de la valve. Cela pourrait fausser

2. Placer le Sélecteur sur le site d’implantation, son axe la modification de la pression.
dans I'alignement de celui des connecteurs de la valve, L . L
la fleche du Sélecteur dirigée dans le sens du flux de L'aiguille de la Boussole se positionne dans I'alignement
LCS d’un des traits du contour de la Boussole et de la valeur
: . . . correspondante de la pression dans la zone de lecture
3. Centrer le Sélecteur du mieux possible au-dessus de la o P

valve : repérer la valve par palpation a travers le décou-
page central du Sélecteur.
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L'aiguille de la Boussole peut se retrouver entre deux

positions suite a une orientation incorrecte du Sélecteur.

Dans ce cas :

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,

— sila pression initiale n’est pas connue : recourir a
la méthode de la butée, décrite dans la Sec-
tion 10.2. Méthode de la butée (p. 27).

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-
culierement 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-SPV) et/ou
sur la radiographie utilisée pour identifier le modéle de val-
ve.

- Si la valve a été implantée trop profondément, a plus de
8 mm du tissu sous-cutané. Voir la Notice d’utilisation de
la valve Polaris®, Section « Valve ».

— Si l'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 ’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 garantir le bon rever-
rouillage du rotor de la valve dans la position sélection-
née.

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

8.2.7. Contrdle du réglage de la pression
Le controle est effectué a I'aide de la Boussole conformé-
ment a la procédure décrite précédemment.
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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 controler 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. 26), dans laquelle 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-SPV) 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. Contréle 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
contrdles 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 controles sui-
vants prévalent. lls permettent de déterminer si le kit de
réglage peut toujours étre utilisé ou non.

Effectuer les contrdles visuels suivants :

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

— Vérifier que la poignée de I’Aimant bouge correctement
pour des mouvements de va-et-vient.

NOTE

Des bulles d’air peuvent apparaitre a l'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. 24) et la Section 8.2.4. Posi-

tionnement du Sélecteur (p. 24).

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

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

Le déverrouillage des micro-aimants mobiles a l'intérieur de
la valve Polaris peut étre difficile si le LCS est visqueux ou
s'il contient des débris.

Dans ce cas, le fait d’exercer des mouvements de va-et-
vient peut faciliter le déverrouillage des micro-aimants :

1. Araide de la Boussole, positionner le Sélecteur au-des-
sus de la valve comme cela est décrit pour une utilisa-
tion dans des conditions normales.

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

3. Retirer la Boussole.

4. Positionner le repére présent sur I’Aimant dans I'aligne-
ment de la pression lue pour insérer I’Aimant verticale-
ment dans le Sélecteur.

5. Faire glisser la poignée de I’Aimant par des mouvements
de va-et-vient le long de I’axe de la pression lue.

6. Recentrer la poignée de I’Aimant.
7. Tourner I’Aimant jusqu’a ce qu’il atteigne la position
choisie comme pression pour la valve a implanter.



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

. Placer I'Aimant a plus de 50 cm de la valve.

10. Insérer la Boussole entieérement dans le Sélecteur pour

confirmer la nouvelle pression.

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

Aprés la lecture initiale, le Sélecteur est centré et I'aiguille de
la Boussole indique une pression.

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,

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 I'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 modele 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 'ensemble Sélecteur-Boussole jusqu’a ce que
I’aiguille 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.
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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 I'aide d’'un marqueur :
- I'un indigue 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. Tenir la base de I’Aimant :

a. Sinécessaire, faire glisser la poignée de I’Aimant
d’avant en arriére a plusieurs reprises le long de
I’axe de la pression actuelle pour déverrouiller le ro-
tor.

Veiller a ce qu’il reste correctement centré sur I'axe
de la valve.

b. Recentrer la poignée de I’Aimant.

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

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

7. 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, les cing 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 I'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 aprés implantation (p.
23), en utilisant I'indication symétrique sur le Sélecteur.
Par exemple, I'indication 200 mmH»0 correspond a une
valeur de 30 mmH0.

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

Voir la Notice d'utilisation de la valve Polaris®, Section
« Technique d’implantation », pour plus d’informations.

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.

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 a 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 lumiére.

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

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.

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. 21)) 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.

Les performances et la sécurité du kit de réglage sont garan-
ties uniquement avec les valves de la gamme Polaris, con-
cues, 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

Numéro de série

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

Fabricant

Date de fabrication

| AHS(EE

Consulter les précautions d’emploi

(1]

DO NOT STERILIZE | Ne pas stériliser

Protéger de I'humidité

Conserver a I'abri de la lumiéere du soleil

50°C
122°F
Limite supérieure de température : 50 °C (122 °F)

n Aimant puissant

&/

Non compatible avec I''lRM

Soumis & prescription médicale

B( only

Marquage CE de conformité

€

16. Références

Tableau 2. Kit de Réglage-2 Polaris® (PAK2)

PAK2-LI | Instrument de Localisation-2 Polaris®

PAK2-SI | Instrument de Réglage-2 Polaris®

PAK2-RI | Instrument de Lecture-2 Polaris®

Kit de Réglage-2 Polaris® (incluant les trois éléments pré-

PAK2 cédents)

Année du premier marquage CE : 2008
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NPEAYNPEXXOEHUE

B cooTBETCTBUM C OrpaHuyeHnsiMm deaepanbHoro 3ako-
HopaTtenbcTBa (CLLUA) gaHHOe yCTpOWCTBO MOXET mpo-
[aBaTbCA TONMbKO BpayoM WM Mo 3akasy Bpaya.

BHUMAHWE

Mpexae yem oTperynupoBaTb paboyee AaBneHue kna-
naHa, BHUMaTenbHo npouutante WHcTpykumio no Wc-
NONb30BaHUIO.

MpenycMoTpeHHOE NPUMEHEHNE

Ha6op ans Perynuposku-2 Polaris npegHasHaveH ans cuu-
ThIBAHWS U U3MEHEHUst paboyero AaBrneHus knanaHa Polaris
C uenblo ero agantauun K U3MEHEHUSIM KITMHUYECKOrOo CO-
CTOSIHUS NaLueHTa.

2. MNokasaHus

Ha6op ans Perynuposku-2 Polaris nokasaH nayueHTam ¢ um-
NNaHTUpoBaHHbIM krnanaHom Polaris Ans neyexuns ruapoue-
danun, cybapaxHouaanbHOM KUCTbl MM MAMONATUYECKOW
BHyTpU4epenHon runepteHsumn (MBI, koTopyto Takke Hasbl-
BatoT ceBAOTYMOPOM rONOBHOIO MO3ra.

3. 'pynnbl nauyeHToB

YCTpOWCTBO MOXET BbITh MCMONBb30BAHO AJ1s NALMEHTOB BCEX
BO3pACTOB, B TOM YMCIE U HEJOHOLEHHbIX AETEN.

4. OxpyxatoLas cpeaa ucnonbL3oBaHm

MocneonepaunoHHoe MeauuuMHCKoe OBCnyXuBaHWe MpoBo-
auTtes B 6onbHULE (KOHCYnbTauuu, yCrnyru Busyanuaaumm, oT-
[AeneHne HeOTIIOXKHOWM NOMOLLM), B KIWHKMKE Unn B KabuHeTe
Bpaya.

YCTPOICTBO [OIMKHO MCMONb30BaThCS TOMLKO HENpOXUPYp-
roMm. OHO He NpeaHa3HaYeHo Ans UCMOoMNb30BaHNUS B AOMaLL-
HUX YCrOBKsIX NaumeHTa. MauueHTbl HUKOrAa He JOMMKHbI MC-
nonb30BaTh YCTPOWCTBO CAMOCTOSITENBHO.

5. MNpoTuBonokasaHus

OTO yCTPOMCTBO He NpepHasHayYeHo AN UCMONb30BaHUS B
LiensiX, OTIIMYAIOLLMXCA OT yKasaHHbIX B VIHCTpykuusix no Wc-
NoNb30BaHMIO.

6. Onucaxue

Potop knanaHa Polaris ocHalleH 3anaTeHTOBaHHON cucte-
MO MarHUTHON GIIOKMPOBKU, COCTOSLLIEN U3 ABYX NOABUXHbBIX
MWKPOMarH1TOB.

M3veHeHne pabouero gaeneHus knanaHa Polaris BbINosH-
SI€TCS YPECKOXKHO C MOMOLLbIO MAarHUTHOrO MOMSi C UCMONb30-
BaHWeM Habopa Ans perynupoBKU KnanaHoB, COCTOSLLEro us
3 vacreit:

— MpuGop ANs yCTaHOBKM (B AanbHeLLeM nMeHyeMblli JToka-
T0p),

— lMpubop Ana cuuTbiBaHWS Noka3aHwii (B AanbHeneMm ume-
Hyemblit Komnac),

— Mpn6op Anst HacTpoiikn (B AanbHenweM umeHyembii Mar-
HUT).

[na yno6ctea B AanbHeiiwem B aTux MHcTpykumsx no Uc-

nonb3oBaHuio «paboyee fAaBneHve knanaHa» GydeT ynomu-

HaTbCA KaK «AaBneHve».

PucyHok 1. Habop ansa Perynuposku-2 Polaris

Cogepxunt Maruut, Jlokarop, Komnac, Hacrosiuyme VIHCTpy«k-
ymm rio Vcrions3osarumto n Kparkoe PykoBoACTBO.

Habop ans Perynuposku-2 Polaris (B ganbHenwem nmeHye-
Mbit PAK2) npeaHasHayveH UCKMIOYUTENBHO ANS PerynupoBKu
YPOBHS AaBneHusi knanaHos Polaris.

Habop He copepxuT HaTypanbHOro Unu CUHTETUYECKOro na-
Tekca.

KomnoHeHTbl PAK2 HecTepunbHbl M ynakoBaHbl B KOpPOOKY
MHOrOpa3oBOro WCMOJSIb30BaHNSI C MarHUTHbIM 9KpaHMpoBa-
Huem.

BHUMAHUE
PAK2 Henb3s ncnonb3osatsb B ycnosusx MPT.

NPUMEYAHVE

3710 u3genue SBNSETCA YCTPOWCTBOM MHOropasoBoro
MCMONb30BaHus, He NpefHasHa4YeHHbIM AN OAHOPa3o-
BOrO MCMONb30BaHus. Heobxoaumo npovsBoauTb €ro
OYUCTKY Nnepeq NepBbiM UCMOMNb30BaHWEM U nocrne 06-
CNYy>XMBaHWS KaXaoro naumeHTa.

6.1. lokaTop
JTokaTop u1crornb3ayeTcst Ans YPECKOKHOTO OnpeAeneHus no-
NOXeHud KnanaHa.

OH npepHasHayeH anst paboTsbl ¢ knanaHamu Polaris HesaBu-
CUMO OT VX AnanasoHa Aasnexus (cm. Tabmya 1).

B Hem nooyepeaHo pa3melyatoT Komnac n MarnuT.

JlokaTop SIBNSIETCS €AUHCTBEHHBIM KOMMOHEHTOM, KOTOPbIA
HaXOAMTCS B KOHTAKTE C KOXeM NauneHTa B TeYeHne orpaHm-
YEHHOrO BPEMEHM (HECKOTBKMX MUHYT) MPU NPOBEPKEe UMK pe-
ryriMpoBke AaBneHus. Pexe, OH Takke MOXET HAXOAMTbCS B
KOHTaKTe ¢ pyGLOBOM TKaHbLIO MPW MOCNEoNepaLMoHHOM uc-
Nonb30BaHNUK, XOTS LUPaM, KaK MPaBuiio, 3aLLuLLiEH MOBSA3KON.
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Mopenb knana- | SPV-140 SPV SPV-300 | SPV-400
Ha ykasaHa Ha
Jlokatope
CootsetcTByto- | SPV-140, SPV, SPV-300 | SPV-400
Ly1e cebinkn SPV-140-SX, | SPV-2010, |SPVA-300 | SPVA-400
SPVA-140, | SPV-8X,
SPVA-140- SPVA,
SX SPVA-2010,
SPVA-SX,
SPVB,
SPVB-2010
Papuorpadmue- | 0 Touka 1 Touka 2 TOuKM 3 TouKN
cKasi MACHTU-
cbukauus mope-
nm
HoctynHele |1 |10 30 50 80
srasemn 5 140 70 100 150
(MMBOA. CT. | 3 | 80 110 150 230
)
4 1110 150 220 330
5 140 200 300 400
* BHaueHus AaBneHus yka3aHbl B MM BOA. CT.
1 mm Bog. cT. cootBetcTByeT 9,807 MNa unm 0,074 MM pT. CT.

[1] BeptukanbHble nasbl. cnonb3ytoTca ans obecneveHus
npaBWNbHOTO pacnonoxeHus Komnaca v MarHuta BHYTpU
JlokaTopa.

[2] O6nactb cunTbiBaHusA. MokasbiBaeT cneea Moaesnb kna-
naHa u Kaxaplii U3 NATU YPOBHEN AABMNEHUS, CBA3AHHbLIX C
3TUM 0603HaYEHNEM.

[3] Bpawatowieeca konbuo. Vcnonbsyetcs ans Beibopa 06-
NacTu CYUTLIBAHUS, KOTopasi COOTBETCTBYET MOAENU Knana-
Ha, noanexallero perynmposke.

YTo6bl OnpeAenuTb Moferb KnanaHa v AvanasoH 3HauyeHui
[aBIIEHUs], KOTOPbIE HYXHO 0TOGpa3nTb, cM. Tabmya 1.

[4] Crpernka, ykasbiBawolas HanpasneHue noToka CrMHHO-
MO3roBoii xuakoctu (CMX). Vicnonb3ayeTcsa Ans npaBuUibHOro
pacnonoxeHus JlokaTtopa OTHOCUTENbHO KnanaHa.

[5] MecTo ueHTpanbHoro Bbipesa. Vcnonb3yeTcs Ans TOUYHO-
o LIeHTPUPOBAHWS U YCTAaHOBKM JlokaTopa Kak MOXHO Grnvke
K KnanaHy.

Komnac nomelyjaeTcs B JlokaTop U MO3BOMSIET HanpsiMyio
CUNTLIBATL 3HAYEHWS AaBMEHMs.
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CTpenka ykasblBaeT TOYHYIO OpUeHTauuio poTopa knanaxa.
Mpu ucnonb3oBaHun ¢ lNokatopom Komnac nossonsiet cuu-
TbiBaTb AaBreHVE knanaxa.

[6] UeHTpansHas oTmeTka uenu. VicnonbayeTtcs Ans yTouHe-
HUA NonoxeHus Komnaca HaZ knanaHoMm.

[7] Ctpenka. CTpenka ykasblBaeT OpueHTauuio poTtopa Kna-
naxa.

[8] BokoBble BbICTynbI. Vcnonb3yloTcs ANA BepTUKaNbHOroO
Hanpaenexusi Komnaca Bo BHyTpeHHUe nasbl JlokaTopa.

[9] WnuHaenb cTpenkv Komnaca. [ns LeHTpUMpoBaHus B OT-
MeTKe Lenu.

BHUMAHUE

Oepxute MarHuT noganblie OT 3MEeKTPUYEckUX meam-
LIMHCKUX YCTPOMCTB ANS yXoda UMW AWAarHoCTUKW (Ha-
npumMep, KapauoCTUMYNSITOP, MOHUTOP NauueHTa, anek-
TPOHHbIE M3MepUTEnbHbIe NPUBOPLI, YCTPOICTBA BU3ya-
nmsauuu 1 T.4.). MarduTHoe none MarHuta MoXeT cnpo-
BOLMPOBATH ANEKTPOMAarHUTHbLIE MOMEXU U U3MEHUTb X
pabory.

BHUMAHUE
He xpanuTte unu He ucnonb3ynte MarHut BG6nu3n yc-
TPOVACTBA, Ha KOTOpPOe MOXET MOBMMATL CUIbHOE Mar-
HUTHOE nore.

BHUMAHUE

He nomewyaiite MarHuT psSaoM C MOLLHBIM MarHUTHbLIM
nonem (Hanpumep, MPT). OH MOXeT cTaTb OMnacHbIM Mo-
paxalolMM 3MeMEeHTOM WU xe ero pabota Moxer
6bITb HapyLLeHa.

BHUMAHUE

OcCTOpOoXXHO ucnonb3ynte MarHuT B6nM3n Metannuye-
CKUX NpeaMeToB (Hanpumep, Bosne GonbHUYHON Mebe-
11). OHU MOTYT CUNBHO NPUTATUBATLCA APYT K APYrY.

MarHuT u3roToBnEH u3 creyuanbHoro Habopa MarHuToB,
npefaHasHaveHHbIX Ans pa3briokMpoBKY poTopa W perynmpos-
KV gaBneHus knanaxa Polaris.

[ns npaBunbHoi paboTbl MarHUT fomkeH GbiTb MPaBUNbHO
OTLEHTPUPOBAH Haj KNanaHoM W BbIPOBHEH C POTOPOM Kra-
naHa.

Marnut BcTtaensietca B Jlokatop.



370 nossonsieT oTperynupoBaTtb AaBlieHne BpalleHnem Mar-
HUTa.

i

\“\_/
[10] Monybas otmeTka. Mcnonb3yetcs Ansi BblpaBHUBaHUS

MarHuta ¢ poTopoMm knanaHa ¢ UCMOoSfb30BaHWEM UHAMKALMK
Komnaca.

[11] BokoBble BbICTYMbI. Vicnonb3ayoTcs Ans BepTUKanbHOro
HanpasneHust MariuTta Bo BHyTpeHHWe nasbl Jlokatopa.

[12] PykosiTka.

PykosTka MarHuta mMoxeT BbiTb CMELLeHa Mo LeHTpy Bnepea
WK Hasag, 4YTobbl METb BO3MOXHOCTb COBEPLUATb ABUXKE-
HWS Bnepes v Hasaga.

Ypanexve MarHuta Bbi3biBaeT aBTOMAaTUYECKYO MOBTOPHYO
GMNOKMPOBKY poTopa KranaHa NocpeacTBOM B3aMMHOMO Mpw-
TSKEHWS ABYX NOABVXKHBIX MUKPOMArHUTOB.

BHUMAHUE

Bceraa BblHumariTe MarHuT n3 Jlokatopa B BepTUKanb-
HOM HanpasrneHun. 3T1o obecneunBaeT ONTUMAnNbHYO
6IIOKMPOBKY pOTOpa B HOBOM 3HAYeHWu aaeneHus. He-
BbINOSIHEHNE 3TOro TpeboBaHWUSA MOXKET MPUBECTU K U3-
MEHEHUI0 BbIBpaHHOro 3Ha4YeHNA AaBNEHVs W/unn K He-
npaBunbHON 6110KMpoBKe poTopa.

[leMOHCTpaLMOHHBI knanaH nocTaenseTcs B Habope ans
perynupoBku. OH o6ecneunBaeT obyyeHre perynmpoBke Kna-
naHa, otobpaxasi U3MEHEHUSI MOMOXEHNsI poTopa BO BpeEMSt
npoLeaypbl PErynMpoBKU.

Habop Ans perynupoBkx noctaBnsieTcs YMcTbiM, Ho Jlokatop
He Ae3uHdUUmMpyeTcs.

XOTS pUCK 3apaXeHUs HU3KWIA (OrpaHUYEHHBIN KOHTAKT C KO-
Xell, 3[l0pOBOIA KOXeN Unu py6LIOBOI TKaHbIO), OYMLLaNTe BCe
KOMMOHEHTbI Habopa Ans perynupoBkv M Ae3vHULMpyinTe
JlokaTop nepep nNepBbIM UCMONb30BaHUEM W Nocne 06Cnyxu-
BaHWA KaX/J0ro nalneHTa, Kak onMcaHo B 3TOM pasaene.

BHUMAHUE

He ctepunuayiite n He nomelyaiite KOMMNOHEHTbI Habo-
pa Ans perynupoBku B XWAKOCTb. HeoBpaTumblie nsme-
HEHUS1 MAPKMPOBKWU, WCKPUBIIEHUE NNACTMACCOBbLIX Ae-
Tanein n/unv onacHoCTb pasmMarHuuneaHus Marsura mo-
ryT coenatb Habop Ans perynmpoBKy HEMPUroAHbIM ANs
MCMONb30BaHUs.

BHUMAHUE

HecobnioneHne npasun obessapaxvBaHus, ykadaHHbIX
B 3TOM pasferne, MOXET NPUBECTU K pUcky GakTepuasb-
HOrO 3apaXeHwst.

YBEONOMINEHVE

He ucnonb3yiite pacTBopuTeny Unu YnCTALLME/AE3NH-
duuMpyoLLVe BeLLecTBa, KOTOpble MOryT MOBPeauTb
KOMMOHEHTbI HaGopa:

— yucTAwme/ aesnHpULMpyoLme BELLLECTBA HAa OCHOBE

deHona,

ounCTKa/AE3NHMEKLMSA MYTEM KUNSIHEHMS,

0YUCTKY/AEe3NHMDEKLMIO FOPSAYNM BO3QYyXOM/Napom,

- aueToH, ammuak, 6eHaon, oTbenvBaioLLee BELLECTBO,
XInop, XNopHas BoAa, BoAda Bbiwe 60°, pactBoputenu
Kpacku, TPUXIIOPATUIEH.

3a pononHuTenbHOW WHdOpMaumelr obpatutecb B

cnyx6y nopgaepxku komnaHum Sophysa no appecy:

contact@sophysa.com unu CBSXWUTECb C MECTHbIM Au-

CTPUGLIOTOPOM.

1. HapeHbTe nepyaTtku v HE CHUMAITE UX HA NPOTSKEHUU
BCel npoueaypsbl.

2. BosbmuTe candpeTku, npeaBapuUTENbHO NPONUTaHHbIE
70% wsonponunosbeim cnuptom (UMC).

Llenbto AaHHONM npouenypbl sBRsieTcs yaaneHue mobbix 3a-
PSIBHEHNA N BUAMMBIX OCTaTKOB Ha BHELLUHEW MOBEPXHOCTM
KOMMOHEHTOB Habopa Ans PerynnpoBKu.

1. OunwaiiTe KOMMNOHEHTbI MO KpaiiHei mepe 1 MUHYTY C
noMoLLblo candeTok, NpeABapuUTENbHO NPOMNUTaHHbIX
70% usonponunosbiM cnupTom (UMC), 4Tobbl yaanutb
nobble BUAMMbIe ocTaTku. MeHsiiTe candeTky nocne ka-
XOr0 KOMMOHEHTa.

2. OcmoTpuTE KOMMOHEHTBI.

Ecnu ocTatkn ocTaloTcs, BO3bMUTE HOBYHIO candeTky,
npeaBapuTenbHO NponuTaHHyto 70% M3onponunoBbiM
cnupTtom (UMC), n npoTpuTe NOBEPXHOCTU CHOBA.

NPUMEYAHUE
MoBTOpPSANTE STOT War, NoKa BCe BUAUMbIE OCTaTKU
He ByOyT yAaneHbl Co BCEX KOMMOHEHTOB.

3. [MpopesuHduumpyite Iokatop, kak onucaHo B crneayto-
wem pasgene.

Llenbto gaHHOW Npoueaypsl ABRSETCS yaaneHue MobbiX Mu-
KpPOOPraHW3MoB, UMetoLmxcst Ha Flokatope.

NPEOYNPEXAEHVE
[esvnHduumpyiite JNlokaTop nepea nepBbiM UCMONb30Ba-
HMeM 1 nocne obCcnyxuBaHUS Kaxaoro nauueHta. He-
BbINONTHEHNE 3TOrO AENCTBUS MOXET CNpOBOLMPOBATH
BO3HUKHOBEHWE UH(EKLMM U MPUBECTU K XUPYPrUYecKo-
My BMELLATENbLCTBY.

1. TwartenbHo npoTpuTte JlokaTop C NOMOLLbO candeTok,
npeABapuTENBHO NPONUTaHHbLIX 70% 130NPONUNOBLIM
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cnuptom (MMC). OH gomkeH ocTaBaTbCsi LOBONbHO
BNaXHbIM HE MEHEE 2 MUHYT.
OcobeHHO TaTenbHO Ae3nHdULMpYTe ocHoBaHue Jlo-
KaTopa, KOTOPOE HAaXOANUTCS B KOHTAKTE C KOXEN NaLmeH-
Ta.
Mpy HEOGXOAMMOCTMN UCMONb3YNTE AONONHUTENbHbIE
candeTkn, 4Tobbl 06ecne’nTb HenpepbIBHbIV BRAXHbIN
KOHTaKT B TEYEHUE 2 MUHYT.

2. To3sBonbTe JlokaTopy NOMHOCTLIO BLICOXHYTb Ha BO3AyXe
B TeYeHue 1 yaca, npexae Yem UCMonb30BaTh ero CHO-
Ba.

Mocne kaxgol npoueaypbl O4UCTKU Unu Ae3nHgekumumn npo-
BOAMTE BU3yaribHYO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB Ha Hanuuue nio-
6bIx noBpexaeHuii. CM. Pasgene 9.1. BusyarbHeie rnpoBepku
(c1p.38).

8. CunTbIBaHWe U perynvpoBKa KnanaHa

NPEAQYNPEXXOEHVE

He ucnonb3yiite Habop ANs perynvpoBKy B onepaLvoH-
HoMm rone. lMockonbky Habop AN perynupoBKW Hemnb3s
cTepunusoBaTb, €ro MCronb3oBaHMe BO Bpemsl onepa-
LMM MOXeT MPUBECTU K BbICOKOMY PUCKY MH(MLMpOBa-
HUS NauveHTa.

BHVUMAHVE
N3ameHsTb AaBrieHne KnanaHa MOXeT TOJIbKO HeﬁpOXM-
pypr.

BHUMAHUE

Mpu cuMTbIBaHUM WU perynupoBke AaBnexus, yoeau-
TECb, 4YTO Ha paccTosiHuM Gonee Yem 50 cm ot Komnaca
HeT H1 MarHuTa, HM MHOro Apyroro heppoMarHUTHOro
obbekTa, Tak kak BMWUSHUE MAarHUTHbIX MONer MOXeT
NPUBECTY K NOXHbBIM MOKa3aHWSIM.

BHUMAHUE

He ucnonbayiite Habop Ans perynvpoBku 6e3 npensa-
PUTENBHOM MPOBEPKY TOrO, YTO JloKaTop COOTBETCTBYET
1Crorb3yemoii MOAENU KnanaHa.

W36bITOYHBIA MU HE[OCTATOYUHbIN APEeHaX MOXeT BO3-
HUKHYTb B pe3ynbTaTte CYUTbIBAHUA wvnu perynmpoBku
C Avana3oHOM AaBneHus Ha JlokaTope, OTNMYHbIM OT
AnanasoHa Mmogenn UMNIaHTUPOBaHHOrO KranaHa.
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C yeribto obecneqerus ncronb3o8arns Jlokatopa ¢ HyXHovi

MOLENBI0 KNanaHa 34eck coaepxntcs obosHavyeHmne «PAK2-
LI» u npeanoxenne «pegHasHa4veH NCKIIoYNTEIbHO AJ151 UC-

nonb3oBanmns ¢ cepuesi POLARIS® SPV».

BHUMAHUE

He BckpblBaiiTe yNnakoBKy W He UMMNaHTUPYWTe KnanaH,
He yCTaHOBMB HavanbHoe paGoyee fJaBneHue, onpese-
NEeHHOe HelpOXUPYpProm.

Mepen OTKPLITUEM CTEPUMNBHON YNakoBKM Heo6XoaAVMMO oTpe-
rynupoBaTb pPOTOP B MOMOXEHWW, COOTBETCTBYIOLLEM AaBne-
HUIO, KOTOPOE BbIGPaHO XUPYProm Ans UMNNaHTauuu.

[lBoiiHas cTepurnbHas ynakoBka ANA  Kagoro Knanada
Polaris BkntoyaeT kopnyc, cneuuanbHO npefHa3HaYeHHbINn
NS perynMpoBKuM KnanaHa Yepes ynakosKy.

0

o
3 0 110 150

et

8.1.1. MpoBepka COBMECTUMOCTH KrianaHa 1 Habopa perynu-
poBaHus

1.

MpoBepbTe MoAenb 1 AMana3oH AaBneHus Knanaxa, ko-

TOpbIi i HEOOGXOAMMO OTPErynMpoBaTh, Ha COOTBETCTBME

MapKUpOBKe Ha YnaKoBKe.

Y6eauTech, 4To JTokaTop COOTBETCTBYET UCMONb3yemMon

MoZenu KknanaHa:

— 06o3HayeHne PAK2-LI,

— B NpeAnoXeHun roBoputcs: «PaspaboTaHo Ucknoumn-
TenbHO ANS UCMonb3oBaHMs ¢ cepueit POLARIS®
SPV».

8.1.2. OToGpaxkeHre NpaBUIbHOrO AnanasoHa sHaueHuit aa-
BMeHusi Ha lokaTope

BHUMAHUE

He ucnonbayiite Habop Ans perynupoBku KnanaHa, He
y6eauBLLMCb, B TOM YTO AuanasoH AaBneHusi, otobpa-
XEHHbIN Ha JlokaTope, COOTBETCTBYET MOAENU Knanaxa,
KOTOpBbIVi HEOBX0AMMO MMMNAHTUPOBATb.



1. Y6eguTech, YTO AManNasoH AaBreHusl, OTOGPaXKEHHbIN B MPUMEYAHVE
obnactu cuntbiBaHus JlokaTopa, COOTBETCTBYET paHee
onpeaeneHHon Moaenu knanaxa.

2. B npoTuBHOM crnyyae BbiCTaBbTe Anana3oH AaBneHusl,
COOTBETCTBYHOLMIA MOAENM KNanaHa, KoTopbli 6yaeT M-
NNaHTMpPOBaTLCS.

a. YpepxwvaiiTe JlokaTop OQHOW PYKOWA.

b. BpalanTte BpalyatoLleecsi KonbLO MoKa He YCrbImn-
Te «luenyok». LLlenyok o3HayaeT, 4To oTOOpakeH
BECb AManasoH AaBneHus.

c. [loBTopsiiTe AencTBME A0 TEX NOP, NOKAa UCNONb3ye-
Masi Mofernb KnanaHa He NOsIBUTCS Ha NIeBOM KOHLie
1 He oToBpassTca 5 3HauYeHWn AaBneHus.

He nbiTantecb noBopaunsate MarHuT, ecnu oH He
MOSTHOCTbIO BCTaBMeH B Jlokatop. B npotnesHom
cnyyae MoxeT 6bITb HapylleHa pa3bnokupoBka po-
Topa KnanaHa v ero npusoga.

4. Pacnonoxwute MarHuT Ha paccTosiHum 6ornee 50 cm oT
KnanaHa.

8.1.6. MNpoBepka HaCTPOWKN AaBNEHUs
= BctaBbTe noBTOpHO Komnac, 4ToGbl MpoBepuTb AaBrieHue
1N Br3yarnbHO NPOBEPUTb HACTPOIiKY Ha KnanaHe.

) 5

Qi 7 =
& 2

o -

8.1.3. YcraHoBka Jlokatopa

YcTtaHoBuTe [lokaTop B MECTO, WMMEILLEecs Ha Kopryce
BHELUHEN YNaKoBKW, MO LEHTPY Haf KnanaHoMm Tak, YToObl
cTpernka Ha JlokaTope ykasbiBana HanpaBrieHMe noToka
CMXK, kak nokasaHo CTpesnkoi Ha KnanaHe.

8.1.7. 3anu1ck aaBneHuns, BoIGpaHHOro Ans MNIaHTauun

8.1.4. CuuTbiBaHMe 3HaYeHUs JaBrieHus 3anuwnTte 3HavyeHue gaBreHusi, CYMTaHHOe Ha npeaplaywem
1. BcTaBbTe Komnac nonHocTbio B Jlokatop. ware, B ViaeHTudmkaumoHHoli Kapte Mauyuenta (PC-SPV) u
CoBMecTUTE NMHUM Ha Komnace co 3HaueHusiMmn aasne- 06s3aTensHO NepeaaiTe KapTy NauneHTy.
HUA, HaneyaTaHHbIMK Ha JlokaTope, ecnu 370 ewe He
BLINOMHEHO.
2. CuurTaiiTe 3HaueHue aaBneHuns Ha JlokaTope, Ha KOTo-
poe yKka3blBaeT cTpenka Komnaca. BHUMAHUE
OnepaumnoHHbIli py6eL, n/unmn nocneonepauyoHHbI OTek
NPUMEYAHUE MOryT CTaTb NPUYMHON GOME3HEHHON M HEKOPPEKTHOM
CuMTbIBaHNE MOKA3aHWS! [ABMEHUS MOXHO BbINOMHMUTH ycTaHoBku Jlokatopa. B AanbHeillem ST0 MOXeT npu-
BU3yanbHO 6e3 NCNonb3oBaHWs Habopa Ans perynpoB- S (3 CLSEGREEL B [ERALPCELS UhTi) AEETD CRENED
KN NOCKOMbKY POTOP M PEHTTEHOKOHTPACTHbIE TOYKM (ST RIELY) (SIS 1 ) (SO O

BWAHbI Yepe3 KnarnaH v ABOVHYI0 CTEPUIIbHYHO YNAKOBKY.
8.2.1. UpeHTndMKaLmua Mmoaenu knanaHa
8.1.5. PerynnpoBka JaBneHus 1. Hposgpre MO,CI?J‘II: M OManasoH gaBneHus KnanaHa
Polaris , KOTOpbIA HEOGXOAUMO OTpErynupoBaTh:
- B WpeHTudumkaumoHHoi Kapte MNauveHTta unu B megu-

1. W3enekute Komnac.

2. CoepauHuTe 0TMETKY Ha MarHute co 3HaveHuem aaBne- .
HYSI, IONYSEHHBIM Ha MPEABIAYLLEM 3TaMe, 1 BBeavTe LIMHCKOW KapTe nauveHTa (3TUKeTKa Ans oTcnexusa-
Marnut BepTukanbHo B JlokaTop, He MeHsist Hanpaene- Hu5),
wns MarHuTa — W/VNK C NOMOLLbIO PEHTFEHONOIMYECKOro uccneaoBa-

< HUA KnanaHa.
3. [loBopauuBante MarHuT, noka OH He JOCTUIHET MOMoXe-

is®
HUS, BbIGPAHHOIO B Ka4ecTBe AaBneHust Anst UMMMIaHTyu- Cm. VIHCTpYKUyy no Wenonbsosakiio knanawa Polaris
pyemoro knanawa. Paspnen «[locrieonepaynoHHoe peHTreHo10rm4eckoe
obcrieqoBaHne: onpeseneHne Mogesv KnanaHa m cam-
TbIBaHne AaB/ieHus? .

2. Y6eputecs, YTo JlokaTop COOTBETCTBYET UCMONb3yEMO
MogZenv knanaHa:
— obosHaveHne PAK2-LI,
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- B NpeanoxeHum roeoputcs: «PaspaboTaHo Uckoum-
TenbHO ANS UCronb3oBaHus ¢ cepueli POLARIS®
SPV».

8.2.2. OTto6GpaxeHne NpaBUIIbHOrO AnanasoHa 3HaYeHui pa-
BreHus Ha JlokaTtope

BHUMAHVE

He vcnonbayiite Habop AnNs perynupoBku knanaHa, He
y6eamBLUMCb, B TOM YTO AuanasoH AaBneHus, otobpa-
XEHHbI Ha JlokaTope, COOTBETCTBYET MOAENM Knanaxa,
KOTOpBbI i HEOBXOAMMO OTPerynnpoBath.

Y6eauTtech, YTO AnanasoH AaBrneHusl, OTOGPaXEHHbIN B
obnacTu cunTbiBaHus JlokaTopa, COOTBETCTBYET paHee
onpefeneHHon modenu knanaxa.

B npoTMBHOM cnyyae BbICTaBbTE AUana3oH AaBneHns),
COOTBETCTBYIOLMIA MOAENN UMNITAHTUPOBAHHOIO Knana-

8.2.4. YctaHoBka IlokaTtopa

1.

[Ons Toro, 4ToGbl ONpeAenTb MECTOMNOMNOXEHNE U
OpWEHTaLMIO KnanaHa, nanbnupyiTe MEcTo UMnnaHTa-
uuu.

CHavana Haigute BXOOHOW U BbIXOAHOV KOHHEKTOPbI Ha

Ha: KaXKAOM KOHLIE KnanaHa, a Takke pesepByap (ecnv ycta-
a. Ynepxusaiite JlokaTtop 0HON PYKOWA. HOBJIEH). OTO Camble NPOCTbIe KOMMOHEHTLI ANs 06Hapy-
b. BpalwaiiTe BpalyatoLeecsi KonbLo Noka He ycrbiwmn- XKeHus.

Te «lenyok». LLlenyok o3HavaeT, 4TO OTOGpPaxeH 2.
BECb AMana3soH AaBneHus.
c. [osTopsiiTe AeicTBME JO TeX NOp, NoKa UCnonb3ye-
Masi MoZenb KnanaHa He NOsIBUTCS Ha NEeBOM KOHLie
1 He 0TOGpa3siTca 5 3Ha4YeHW AaBneHus. 3.

YctaHoBuTe JlokaTop B MecTe UMmnnaHTauum Tak, 4tTobbl
ero oCb COBMajaana ¢ 0Cblo KOHHEKTOPOB KnanaHa, a
cTpenka JlokaTopa yka3biBana HanpasneHue notoka
CMX.

MakcumanbHO To4HO ycTaHoBUTE JlokaTop Hap, LeHTpoM
KnanaHa: onpeaenuTe MecTonoNoXeHue Knanaxa, nanb-
nMpys ero Yepes BbIpe3 B LieHTpe JlokaTtopa.

8.2.3. lMonoxeHue nayuexTa
4. MpwxmuTe JlokaTop K Knanawy, YTobbl OTLEHTPUPOBaTL

1 3aduKcupoBaTh JlokaTop B HEMOABWKHOM COCTOSIHUM
Hap KnanaHom.

BHUMAHWE

Y6egutecb, YTO NauWeHT OCTaeTCsl HEnmoaBWXHbIM BO
BPEMSsi perynvpoBku JaBneHus.

NPUMEYAHVE

Ecnu nanbnauus knanaHa 3aTpyaHeHa, TO U OpUeHTa-

Ecnu naumeHT ABUraeTtcs, 9TO MOXeT MPUBECTU K He-
6OnNbLLIOMY CMELLEHNI0 OTHOCUTENBHO KnanaHa BO Bpe-

Msi ycTaHoBku JlokaTtopa. Takum obpa3om, cmelleHue
OT LIeHTPa MOXET co3haTb pacxokaeHue Mexay AaBre-
HWeM, NepBoHaYanbHO BblIGPaHHLIM XUPYProm, 1 AaBne-

ums JlokaTtopa OTHOCMTENBHO KnamnaHa MOXeT 6biTb 3a-
TPYAHEHHOW. B aTOM cryyae MeTof OCTaHOBKU, ONMCaH-
Hbli B pasgene Pasgene 10.2. Merog ocraHoBku

HWUEM, YCTAHOBMEHHBIM B KOHLE, YTO MOXET MPUBECTM K (c7p.39), MOXeT obecrneunTs BblpaBHUBaHWe.

4pE3MEPHOMY UIIM HELOCTATOYHOMY APEHAXY.

8.2.5. CuuTbIBaHME 3HaYeHUs AaBneHus

1. YpepxwuBaiite JlokaTop 04HOM pyKoW, YTOObLI He noTep-
SITb HaYarbHOE MONOoXeHWe.

2. BcraBbTte Komnac nonHocTbto B JTokatop.
CoBmecTnTe NHUK Ha Komnace co 3HaYeHnsaMun aasne-
HUS, HaneyaTaHHbIMKU Ha JlokaTope, ecnu aTo eLle He
BbINOSTHEHO.

3. OTueHTpupyiiTe WnMHAaens cTpenku Komnaca B kpyrnon
oTmeTKe Lenu, nepemettas yaen flokatop-Komnac no
KOXe, NMoKa OH HE OKaXeTCs Haf KnanaHom.

Pacrnonoxute naumeHTa Tak, Y4ToObl knanaH HaxoAuncst kak
MOXHO rOpPU3OHTaNbHEE, 8 MECTO UMMNAHTauumn GbINo Nerko
LOCTYMHBIM.
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unoHHon Kapte Mauuenta (PC-SPV) u/wunu Ha peHTreHe,

7 MCNosIb30BaHHOM ANs onpeaeneHnst MOAEenu Knanaua.

— Ecnu knanan 6bin uMnnaHTMpoBaH cnuvwkom rny6oko, 60-
nee yem nod 8 MM NOAKOXHOW kneTyaTku. CMm. MHCTpyKumn
no Vicnonb3osaHuio knanawa Polaris® Pasnen «Knanar.

— Ecnu nonb3oBaternb He 3HaKOM € UCMONb3oBaHWEM Habopa
NS peryrimpoBku.

8.2.6. Hactpoiika HOBOro 3Ha4eHusi AaBrneHus!

1. YT06bl He NOTEPSTb HAYaNbHOE NOMOXEHUE, YAEPXKU-
saviTe JlokaTop OAHOI pPyKOV A0 KOHLA npoueaypbl.

2. W3Bnekute Komnac u 3anomMHuTe 3Ha4eHVe AaBneHus],
KOTOPOE OH NoKasbiBaeT.

BHUMAHUE 3. BcraBbTe Marnut, coBmelLasi OTMETKY C 3aNOMHEHHbIM

CwmeLLeHre OT LieHTpa MOXeT NPUBECTU K Hempa- 3HayeHuem aasnexHus.

BUMbHOMY CYUTbIBAHMIO 3HAYEHWI AaBNeHns n/unm

HenonHov pa3brokupoBke poTopa knanaHa. 1o

MOXET UCKa3WUTb U3MEHeHWe 3HaYeHUs AaBreHNs.

Ctpenka Komnaca coBMeLLaeTCs C OAHOM U3 NIMHWIA Ha

Hapy>HOM KOHType Komnaca 1 cOOTBETCTBYHOLLMM 3Ha-
YeHMeM [aBrieHust knanaHa B 06rmacTi cuuTbiBaHus Jlo-
KaTopa.

4. TlosopauuBante MarHut go Tex nop, noka oH He JOCTur-
HET NONOXeHUs!, BbIBPaHHOToO B Ka4eCTBE HOBOrO 3Have-
HWS AaBNEeHWs Knanaa.

NPUMEYAHUE

BpalLeHne no 4acoBom CTPerke yBenuunBaeT aa-
BfIEHWE KnanaHa, a BpaLyeHWe NpoTMB YacoBoii
CTPErk1 yMeHbLUaEeT ero.

Crpenka Komnaca moxeT 6bITb BbiCTaBrieHa Mexay ABy-

Ms1 NO3VLMSMU M3-3a HenpaBuIbHON opueHTauum Jloka-

Topa. B atom cnyyae:

a. [loBTOpMTE NO3ULNOHMPOBAHNE KOMMOHEHTOB HaGo-
pa Ana perynupoBku C camoro Havana.

b. Komnac Tenepb AomkeH ObiTb BEIDOBHEH TOMbLKO MO

OfHOM No3unumn. Ecnn HeT nameHerwii:

— eCcnu HavanbHoe AaBeHne N3BECTHO: Crerka no-
BepHuTe y3en JTokaTtop-Komnac, 4tobbl BbIpOB-
HATb cTpenky Komnaca Ha nHavKaTope B COOTBET-
CTBWU C HaYanbHbLIM 3HAYEHUEM [aBMeHus],

— ecnu HayanbHoe AaBlieHNe HEU3BECTHO: BbINOM-
HUTE MEeTOZ OCTaHOBKM, ONWUCaHHBbIV B pasaene
Pasznene 10.2. Merog ocraHosku (cTp.39). &

4. CuwuTaiiTe 3HayeHne JaBneHus Ha JlokaTope, Ha KoTo- 5.
poe ykasbiBaeT cTperka Komnaca.

W3BnekuTe MarHuT BepTUKanbHo, YTobbl 0GecneymnTb
3hhEKTUBHYIO NOBTOPHYIO BNOKMPOBKY poTopa knanaHa
B BbIGPAHHOM NOMOXEHMUN.

B pekoMeHA0BaHHbIX YCMOBUSX UMNNAHTaLMKU PEHTTEHONOrU-
Yyeckoe WCCNeAoBaHWe SABMAETCS AOMNOMHUTENbHbLIM, MO-
CKOMbKYy 3HaYeHWe [aBNEHUs MOXHO cuuTaTb Henocpea-
CTBEHHO C MOMOLLbI0 HaGopa Ans perynupoBky.

OpHako, MOCKONMbKY PEHTTEHONOTMYECKoe —WCCreaoBaHve
flaeT abCoMioTHOe [10Ka3aTenbCTBO PErynupoBKA KranaHa,
OHO 0COBO PEKOMEHAYETCS B CIIEAYIOLMX CIyYasX:

— Ecnu cyllecTByeT pacxoxaeHne Mexay CHUMTaHHbIM 3Have-
HMeM [aBMeHNs U 3HaYeHneM, ykasaHHbIM B VigeHTuduka-
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6. Pacnonoxwute MarHut Ha pacctosiHum 6onee 50 cm oT
KnanaHa.

8.2.7. MpoBepka HACTPOWKW JABNEHUS
MpoBepka BbiNonHsieTca ¢ nomowbio Komnaca B cooTtBeT-
CTBWW C NPOLIEAYPOIA, ONUCaHHOI paHee.

BHUMAHUE

[Ins perynmpoBkv AaBneHusi He0GX0AWUM OMbIT paboThl ¢
HabopoM Ans perynupoBku. Ecnu Bbl He 3HaKOMbI C Ha-
60pOM, PEKOMEHAYETCA NPOBEPUTL PETYNVUPOBKY AABIIE-
HUS1 C MOMOLLbIO PEHTTEHONOMMYECKOTO UCCNEA0BaHUS.

BHUMAHUE

Hactpoiika AaBneHust He Bceraa MoXeT ObiTb BbINOMHE-
Ha c nepBol nonbiTkN. Be3 kone6aHuii NoBTOPSINTE NPO-
Liedypy peryrimpoBKku HECKONbKO pas C camoro Havana,
HauvMHas ¢ Mo3vLMOHMpoBaHus JlokaTopa, YTobbl ObiTb
YBEPEHHbIM B [OCTWKEHWUWN >XenaeMoi HacTpoiiku Aa-
BMEHMS.

B cnyyae 3aTpyAHeHui C perynmpoBKoii y6eanTech, 4To:

— MNauWeHT pacnonoxeH Tak, YTobbl knanaH Gbin NOMHOCTbIO
rOpU30HTanbHbIM,

— AeiicTBUS N0 LEHTPUPOBAHMIO BbINN BbINOMHEHbI NPaBUIb-
Ho.

Ecnu TpygoHOCTU C perynupoBKoW COXpaHsiloTcs, cM. Pasge-

ne 10. Pewenus B criyqae crioxHov perynposku (c1p.38),

rae OObSACHAITCS AENCTBUS, KOTOpble Heobxoaumo npen-

NPUHATBL, €CNU PerynvMpoBka 3aTpyaHeHa.

8.2.8. 3anucb HOBOro 3HAYEHWA OABNEHUsA

3anuiinTe 3HaveHne AaBneHWs Knanada, CHATaHHOe B Npo-
uecce Bepudukauyun, B WaeHntudukauyuorHon Kapte [Ma-
unenTa (PC-SPV).

8.2.9. MOHUTOPUHI NOCNE PerynmpoBKu

PekomeHayeTcs BHUMaTeNbHO Habniogate 3a nauuMeHToM B
TEYeHUe CYTOK MOCHe KaKoro-nubo W3MEHEHWs HaCTPOMKu
[aBnexus.

9. MNpoeepka xapakTepucTuk Habopa ans

perynmpoBkm

XoTsi Habop Ans perynupoBku He TpebyeT obcnyxuBaHus,
pPEKOMEHAYETCA NPOBEPSTH €70 NPU KAaXAOM UCMONb30BAHUN.
Crnepytolme npoBepku No3BonsT y6eanTbecs B TOM, YTO Ha-
6op AnA perynupoBKU MOMHOCTbIO UCMPaBEH U HUKOUM 06-
pa3om He NoBpPeXaeH.

HeBbINonHeHne NpoBepoOK, OMUCaHHbLIX B 3TOM pasgene, Mo-
XXEeT NPpMBECTN K TpaBMaMm naumeHTa, OCHOBHbIM PUCKOM SABIT-
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S1eTCs Ype3aMepHbIVi UMM HeJOCTaTOuHbIV APeHaX, YTO MOXET
notpeboBath neveHus.

NPUMEYAHUE

Vcnonb3oBaHne Habopa Ansi perynvMpoBKv MpoBeps-
nocb 6onee 5 ner. OgHako npeobnagaT pesynbTaTbl
crefytoLwmx npoBepok. OHU yKaxyT, MOXHO N eLLe uc-
nonb3oBaTb HaGop ANs perynmpoBKu.

BeinonHuTe cnepyoLme BusyanbHble NPOBEPKU:

— Y6eauTech, YTO MapKkvMpoBKa U APSibIKM Ha KOMMOHEHTax
Ha6opa 3anonHeHbl U pa3topymBbl.

— Y6eauTech, 4To pykosiTka MarHuTa nepemeliaeTtca [on-
KHbIM 06pa3oM Ansi BbINONHEHWUS ABWXXEHWA BNepea U Ha-
3ag.

NPUMEYAHUE
BHyTpn Komnaca moryT nosiBUTbCS My3bipbKi BO3AyXa.
OHK He BNMAIOT Ha XapaKTepUCTUKN U3aAenis.

BbINonHWTE HECKOMNbKO PerynpoBOK Ha AEMOHCTPaLOHHOM
KnanaHe, KOTOpbIi NocTaBnAeTca ¢ Habopom Ans perynmpos-
Kun, 4TOObI Y6eamTbcs B TOM, Y4TO Habop Ans perynmpoBku pa-
60TaeT NpaBUILHO.

10. PelueHus B criyyae CroXHOWM perynmpoBku

Crepytowme cUTyauuy MoryT NpuBECTU K HETOYHOMY CUUTbI-
BaHWMIO 3HAYeHU AaBneHus Komnacom w/vnu TpyAHOCTSIM
npu perynuposke ¢ MarHutom:

— MauWeHT Haxo4uTCa B MONOXEHWUWU, KOTOpoe NpensTcTByeT
rOPU30HTarNbHOMY PaCcroNOXEHMIO KrnanaHa,

— JlokaTop CMELLEH OT LieHTpa knanaHa 6oree Yem Ha 2 MM,

— JlokaTop MIoXo OPUEHTUPOBAH MO OTHOLIEHMIO K Hamnpas-
TEHNI0 NOTOKa,

— OcHoBaHue JlokaTopa v MOBEpXHOCTb knanaHa He napan-
nenbHbl.

Mpexpe Yem genaTb yTo-nubo ewe, ybeautech, 4To Jloka-

TOp NPaBUIIbHO PACMONOXEH U OPUEHTUPOBAH Haf KnanaHoMm.

Cwm. Pasgene 8.2.3. lNonoxerune nayneHta (c1p.36) n Pasge-

e 8.2.4. YcraHoska Jflokaropa (c1p.36).

Tem He MeHee, Apyrue NpUYKMHbBI MOTYT CTaTb MOMEXON U Bbl-
3BaTb TPYAHOCTU NPU PETYNUPOBKE.

[ins obneryeHns perynupoBku knanaHa MoxeT notpe6oBaTtb-
csl cneyvnarnbHas npoueaypa, onucaHHas Hke, BO3MOXHO, C
MCNOMNb30BaHNEM PEHTTEHOCKOMUYECKOro NCCIIEA0BaHUS.

Pas6nokvpoBka MOABWXHBIX MUKPOMarHUTOB B  KramnaHe
Polaris moxeT 6bITb 3aTpyaHeHa, ecnu CMXK siBnsieTcs BA3-
KO NV COAEPXUT NPOAYKTLI pacnaaa.

B aToM crnyyae BbINONMHEHWE MHOTOKPaTHBLIX ABUXEHUIA Brie-

peA v Hasaj MoxeT obnerynTb pasbrnokMpoBKy MUKPOMArH-

TOB:

1. Wcnonk3ysa Komnac, pacnonoxure Jlokatop Hag knana-
HOM, KaK yka3aHo B pexume 06bl4HOl paboTbl.

2. YTt06bl He NOTepATb HavanbHOe NONOXKEHUE, YaepXKu-
BaviTe JTokaTop OAHON PyKOW A0 KOHLA npoueaypbl.



3. Wasenekute Komnac.

4. CoepvHuTe OTMETKY Ha MarHuTe ¢ nokasaHusiMu Jaene-
HUs, 4yTOGbI BepTMKanbHo BBecTr MarHut B JlokaTop.

5. [Moppuraiite pykoaTkoi MarHuta Hasag v Bnepep BAOSb
OCM TEKyLLLero 3Ha4eHnst JaBneHus.

6. Pacnonoxwute pykosiTky MarHuta B LieHTpe NOBTOPHO.

7. TosopayuBaiite MarHut, noka oH He 4OCTUTHET MOIoXKe-
HUSA, BbIGPAHHOrO B Ka4YeCTBe AaBreHns ANs UMNNaHTu-
pyemoro knanaxa.

8. WsBnekute MarHut BepTUKanbHo, YTo6bl obecneunTb
3(PeKTUBHYIO MNOBTOPHYIO GIOKMPOBKY poTopa KnanaHa
B BbIGPAHHOM MONOXEHWH.

9. Pacnonoxute MarHut Ha pacctosiHum 6onee 50 cm oT
KnanaHa.

10. MonHocTblo BcTaBbTe Komnac B JTokatop, 4Tobbl noa-
TBEPAUTL HOBOE 3HAYEHWE JaBNEHNS.

MpaBunbHas opueHTaums Jlokatopa OTHOCUTENBHO Hanpas-
NeHns noToka knanaHa HeobxoAuMa Ansi TOYHOTO CYUTbLIBA-
HKA nokasaHuin Komnaca.

KOHHEKTOpbI UHOrAa TPYAHO HaMTW NOA TONCTLIM COEM KOXM
M 9TO 3aTpydHsieT TOYHOE OnpeaeneHve OnTUManbHOM
opueHTauum lokaTopa.

B atom cnyuvae:

— Ecnu n3BecTHO Tekyllee 3HaveHue AaBneHns knanaHa (06-
HOBNeHHas MpaeHTudukauymonHas Kapta MauuweHta unm
HefaBHee PeHTreHonornyeckoe vccrenoBaHue), opueHTa-
uuto JlokaTopa MOXHO CKOpPPEKTMpOBaTb C MOMOLLbI0 Kom-
naca Bo BPEMS CYMTbIBaHWSI, Crierka noBepHyB y3en floka-
Top-Komnac, 4To6bl BbIPOBHATL CTpenky Komnaca no us-
BECTHOMY 3HaYeHWIO JaBreHVst knanaHa.

— Ecnun Tekyllee 3HauyeHue [aBrEHWsi TOYHO He W3BECTHO,
TONbKO METO[ OCTaHOBKWM, OMUCaHHbIA HWxe, obecrneunt
npaBunbHOE CYNTLIBaHWE. JTO BieYeT 3a COBON HacTPOIiKY
KnanaHa B 0HO 13 ero KOHeYHbIX MONOXEHWIA (MK ocTaHo-
BOK). OTO enaeT BO3MOXHbIM KOPPEKTUPOBKY OpUeHTaLuu
npv NoBTOPHOM ycTaHoBke Komnaca.

NPUMEYAHVE

MakcumanbHoe nonoxeHue o6bl4HO BbIGMPaeTcs B
KayecTBe OCTaHOBKM, YTOObI CNOCOBCTBOBATL YMEHb-
LLIEHMIO ApeHaxa BO Bpemsi 06paboTku.

MeToq ocTaHOBKM

Mocne npoBeaeHWst Ha4anbHOrO CYMTLIBAHWA NokasaHus Jlo-
KaToOp MOMELLEH B LieHTpe, cTpenka Komnaca ykasbiBaeT Ha
AasneHune.

CnepyiiTe MHCTPYKLMSM, OMUCaHHbIM HuxXe, 4Tobbl obecne-
4nTb NpaBUNbHYO opyeHTauwio JlokaTtopa:

1. He nepemelyas JlokaTop:

a. wu3enekute Komnac,

b. coBmecTUTE MeTKy Ha MarHuTe Ha nokasaHuu cyu-
TaHHOTO 3HaYeHWs JaBNeHns 1 BcTaBbTe Martut
BepTuKarnbHo B JlokaTop.

2. TMosopauuBante MarHuT, noka oH He JOCTUTHET KpaiiHe-
ro BbIGpaHHOTO NONOXEHWS.
3. 3aTem nepemecTuTe Ha ABe NO3uLMM 3a NOMOXEHMe OC-

TaHOBKU.

4.  WsBnekute MarHuT BepTukanbHo, 4Tobbl obecneunTts
abheKTMBHYIO NOBTOPHYIO GNIOKMPOBKY poTopa knanaHa
B BbIGPaHHOM NONOXEHNN.

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

6. BcraBbTe Komnac nonHocTbto B JTokatop.

Ecnu knanaH ycTaHOBNEH Ha OCTaHOBKe, cTpenka Komnaca
yKasblBaeT Ha HanpaeneHue, COOTBETCTBYOLEE BbIGPAHHO-
My KpaliHeMy MOMOXEHUI0.

Ecnu ato coBnagaet ¢ nHavkaumen Jlokatopa, TO OH OpueH-
TUPOBaH NPaBWUMbHO W HayanbHOE CYUTbIBaHWE Obino npa-
BUNbHbIM.

B NpoTMBHOM Cry4ae, kak OMMCaHO HWXKE, MOXHO CKOPPEKTH-
poBaTb OpueHTaumio JlokaTtopa v OnpefenuTb, Kakum 6bino
chakThyeckoe HavanbHoe AaBneHve [0 KOpPpPeKuun Ucxoas ua
MoZEenV UMNIaHTUPOBaHHOTO KnanaHa.

Ha JlokaTtope nopcumTanTe KONMYecTBO MO3ULMIA MexXay pa-
Hee BbIGpaHHOI OCTaHOBKOW M No3uumen, ykasaHHoi Komna-
com.

— Ecnu cTpenka HaxoauTca cnesa OT Xenaemon OCTaHOBKMU,
anGaBbTe 9TO KOMMYECTBO MO3ULUIA K MepBOHaYyanbHO
CUUTAHHOW NO3MLIN.

— Ecnu ctpenka HaxoguTcst cnpaBa OT enaemoi OCTaHOB-
KW, BbIMTUTE 3TO KOMMYECTBO MO3ULMIA M3 NepBOHAYanbHO
CUUTAHHOW NO3MLMN.

[Mpumep
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B 3TOM npumepe CTPESika CMELLEHA Ha OAHY MO3NLMI0 BIIpa-
BO (B HanpasneHun CYUTLIBAHNS) OT XesaeMou OCTaHOBKY.
CneqoBatesibHo, BaM HyXHO BbIYECTb OAHY MO3NLUI0 U3 Ha-
YanbHOrO 3HAYEHNS] CYUTBIBaHUS], YTOObI y3HATL GhakTnde-
CKYIO HaqasibHy HacTpoviKy.

Ecnn TpebyeTcs KOppeKTMpOBKa, Creayite npuBeAeHHbIM
HUKE UHCTPYKUMUSAM:

1. MoBopauuBaiite y3en Jlokatop-Komnac go Tex nop, noka
CTpenka He yKaxeT TOYHO Ha BbIGpaHHOe KpaiiHee 3Ha-
YeHue faBneHus.

2. [pun Heo6x0aAMMOCTH OTLIEHTPUPYINTE NOBTOPHO LUMWH-
fenb cTpenku Komnaca B 0TMETKY Lienu.

C 970t ToukM JlokaTop MaeansHO MO3ULMOHUPYETCS OTHOCU-
TenbHO KranaHa, 4To [enaeT BO3MOXHOW OKOHYaTemnbHyto
perynmpoBky.

B cnyyae npoBeaeHus UMnnaHTauum rny6xe, 4em pekoMeH-
[yeTcsi, cTaHaapTHasi npoueaypa MOXET BbINONHATLCS 6e3
JlokaTopa npu perynupoBke HOBOTO 3HAYeHUs [aBIEHus.
Mpun atom MarHut 6yaet HaxoauTbes Grvke K knanany.

NPUMEYAHUE

Mopspok AenctBuii 6e3 JlokaTopa MPUMEHUM TONbKO
ONSi PerynupoBkv AaBneHusi. YPOBHU AaBneHus [on-
XHbl OblTb CUMTaHbI U NOATBEPXAEHLI B COOTBETCTBUM
CO CTaHAAPTHON NpoLieAypoii U/Mnu C NOMOLLIO PEHTTe-
HOMOrMYEeCcKOro NccrneaoBaHns.

1. Pacnonoxwute JIlokaTtop ¢ nomolbto Komnaca, cneays
o6bI4HOI Npoveaype.

2. Cpenaiite ABe OTMETKM Ha KOXe MapKepoMm:

— 0AHY, 0603HavaloLLYy0 OCb, COOTBETCTBYHOLLYYHO TEKY-
LiemMy 3Ha4YeH1Io AaBneHus knanaHa, 0603HaYeHHOMY
ctpenkoit Komnaca,

- Apyryto, 0603HayaloLLyio 0Cb, COOTBETCTBYHOLLYHO XKe-
naeMomy 3Ha4eHUIo AaBneHus, onpeaeneHHyto ¢ no-
moLupio JTokaTtopa.

3. Wasenekute ysen Jlokatop-Komnac u nomectute MarHmt
B TO € MECTO, HenocpeACTBEHHO Haf, MECTOM UMMINaH-
Tauun B HanpaBneHun, KOTopoe COOTBETCTBYET TeKyLLe-
My 3HAYEHUIO AABNEHUS, ONPEAENEHHOMY Ha Npeablay-
wem aTane.

4. YpepxwuBaiTe ocHoBaHue MarHuTa:

a. [Mpwu HeobxoanmocTu noasuraiite pykosTkon MarHu-

Ta Ha3ag v Bnepes BAOMb OCK TEKYLLEro 3HaYeHust
[aBneHnst HECKOMbKO pas, YTobbl pa3bnoknpoBaTh
poTop knanawa.

CrpaHuua 40 13 44

Y6eauntech, Y4TO OH NPaBUIbHO OTLEHTPUMPOBaH U
HaxoaWTCs Ha ocu knanaxa.

b. Pacnonoxute pykosTky MarHuta B LeHTpe noBTop-
Ho.

5. CoxpaHsis MarHuT kak MOXHO 6onee LeHTPUPOBaHHbIM,
noBopaYuBaiiTe ero, Noka OH He AOCTUTHET OCK, COOT-
BETCTBYIOLLEV XEeNaeMoMy 3Ha4YEHNIO AaBNEHMIO.

6. WaBnekute MarHut BepTukanbHo, 4Tobbl obecneynTtb
3 heKTUBHYIO NOBTOPHYIO BNOKMPOBKY poTopa knanaHa
B BbIGPAHHOM NONOXEHUN.

7. TposepbTe HacTpPOViKy, ncnonb3ys Komnac v Jlokatop,
UMW C NOMOLLIbIO PEHTTEHONOrMYeCKoro NccnefoBaHmus.

VMnnaHTauus knanaHa B NepEBEPHYTOM MOMOXEHUN (HO ¢
cobrntoaeHrem HanpasneHusi notoka) GyaeT BUAHA NpuU PeHT-
rEeHOMOrMYECKOM UCCTIEA0BaHUN.

NMPUMEYAHUE

[ina knanaHa, MMNAaHTUPOBAHHOIO B Yeper, NsiTb PeHT-
FEHOKOHTPACTHbIX TOYEK AOMKHbI BbITh NGO Hanpasne-
Hbl K HOCY NauueHTa (ecnv knanaH UMMIaHTUpoBaH Ha
npaBoii CTOPOHE), B0 HanpasneHbl B CTOPOHY OT Hoca
(ecnv knanaH UMNNaHTMPOBaH Ha NIEBOM CTOPOHE).

Ecnu knanaH MMNNaHTUpOBaH B nepeBepHYTOM MOMOXEHUM,
npoueaypa HacTPOWKM BO3MOXHA, HO [AOHKHA BbIMOHATLCS
crnepytoLwmm obpasom:

1. PaamecTute JlokaTop B NPOTMBOMNONOXHOM Hanpasse-
HWW NOTOKa (CTPenKka ykasblBaeT Ha BXOAHOW KOHHEKTOP).

2. OtueHTpupyiiTe y3en Jlokatop-Komnac, ncnonesys ot-
mMeTKy uenv Komnaca.

3. BbINomnHWTE CuMTbIBaHWE, @ 3aTeM PerynMpoBKy B COOT-
BETCTBUU C LUaramu, onucaHHbiMun B Paggene 8.2. Cun-
TLIBAHNE W/ NITN 3MEHEHNE AaBIIeHNS KN1anaHa nocre
umnnadTaym (cTp.35), NCNonb3yst CUMMETPUYHYIO MHAW-
Kauuto Ha JlokaTope.

Hanpumep, nHankayms 200 MM BOZ. CT. COOTBETCTBYET
3HayveHunto 30 MM BoZ. CT.

4. TlpoBepbTe HOBYIO PErYNNPOBKY C MOMOLLbIO PEHTFEHO-
JI0rMYeCcKoro nccneaoBaHuns.

VMnnaHTauusi knanaHa, NpoBeAeHHasi B YCMOBUSIX, OTNNYai0-
LMXCA OT peKkoMeHOOBaHHbIX, MOXeT NpuBEeCTU K TOMY, 4YTO
3HayeHWe [aBrieHusi, cyMTaHHoe c nomolybto Komnaca, He
6y,qu COOTBETCTBOBAaTb MEAMLMHCKOW KapTe nauueHTa unm
KITMHUYECKOMY COCTOSAHUIO NauneHTa.

[na nonyyeHns AONONHUTENbHOW WMHMOPMauuM cMm. B WH-
cTpykumax no Mcnonb3aosaHuio knanaHa Polaris® pasgen
« TexHuKa uMnaaHTaymm.

B 3TOM Cnyyae peHTreHoNIoryeckoe uccrefosaHme passeeT
ntoBble COMHEHMs!, MOCKOMbKY OHO oBecreynsaeT abcontoT-
HOE [0Ka3aTeNbCTBO MPaBWUSIbHOW PEryMPOBKM KranaHa u
NPaBUIbHOTO HaNPaBNEHWs €0 UMMaHTaLMK.



BHUMAHVE

Mockonbky MarHuT umeeT CunbHOEe MarHWTHoe mnone,
KOT/la OH He UCMOonb3yeTcs, ero HeobXxoaNMO XpaHNUTbL B
3aLYMTHOM ynaKoBKe.

BHUMAHUE

He nopgepraiite Habop AN perynmpoBky BO3AEACTBUIO
Temnepatyp cBbiwe 50°C (122°F). ®yHKuMoHMpoBaHue
MarHuTa Morno 6bITb HapyLLEHO.

BHUMAHWE

He xpaHute Habop Ansi perynmpoBkv B6NN3WN UCTOYHMKA
MarHUTHOro Mons, YTobbl COXPaHUTL CMOCOBHOCTL Mar-
HUTa (OYHKLIMOHMPOBaTL Haanexalmm o6pasom.

Mocrie MCMonb3oBaHWs UMK NPYU XPAHEHUN XPAaHUTE BCE KOM-
NOHEHTbI HaGopa ANs PerynMpoBKM BMECTE B WX OpUrMHarb-
HOM 3KpaHWPOBaHHOM Py Trsipe.

XpaHuTe 3KpaHWpOBaHHbINA (YTNSP B NPOXMagHOM, CyXoM,
3aLLWLLEHHOM OT CBETa MECTE.

M3nenua paccumtaHbl Ha XpaHeHWe Npu TemnepaType XxpaHe-
Husa fo 50°C (122°F).

OGpaboTka u3genuii nocne UCnonL30BaHUsA

121. BO3BpaT usgenusa

B cnyyae Bo3BpaTa HeucnpaBHOro uagenus obpatutech kK
npeAcTaBuUTeENto komnaHun Sophysa Ans NonyYeHNst NOACHU-
TenbHOM hopMbI BO3BpaTa.

He npowusBogute HuMKakux AeWCTBUIA C u3genuem, Ytobbl ero
COCTOsIHME BO BpeMmsi aHanuaa Gbino kak MoxHo 6ornee pe-
Npe3eHTaTUBHbBIM.

BoaBpallanTe BCe KOMMOHEHTLI HaBopa Ans PerynvpoBkA B
MX OPUrMHANbLHOM 3KPaHUPOBAHHOM OyTrisipe.

12.2. Ytunusauus nagenus

BHUMAHUE

MarHuT coaepXuT KOMMOHEHTbI, KOTOpble HEOBGXOAMMO
yTUNU3NPOBaTL AOMKHBIM 0Bpasom. HecobniogeHve
3TOr0 MOXET MPUBECTU K 3arpsi3HEHWIO OKpYyXaloLeit
cpepl.

TwaTtenbHO ouncTuTe uspenue (cMm. Pasgene 7. lpoyesypa
ounctkn u gesnrHgekymn (cTp.33)) n otnpasbTe usgenve B
OpUrMHaNbLHOM  3KpaHUpoBaHHOM  (yTnsipe obpaTHO B
komMnaHuio Sophysa Ana Haanexatuen ytunmaaumu.

. MoHUTOpPUHI 6e3onacHocTH n3aen

B pamkax CBOEil NpOrpamMmbl MOCTOSIHHBIX  YNyuLIEHWN
komMnaHus Sophysa pekoMeHAyeT CBOMM KnueHTam coo6-
LaTh KOMMNaHUM 1 MECTHBIM OpraHam O MHBbIX HEOXKUAAHHBIX
1 Cepbe3HbIX NPobriemax, BO3HUKALLMX C U3LENMeM.

14, MapaHT

Pa6oTtocnocobHocTb M GesonacHocTb Habopa ans perynu-
POBKW rapaHTUpyeTcs TOMNbKO MPW UCMOMNb30BaHUM C knana-

Hamu cepum Polaris, paspaboTaHHbIMKU, MPOBEPEHHBIMU U 13-
roToBfIeHHbIMW KOMNaHuen Sophysa.

KomnaHusi Sophysa rapaHtupyeT pabotocnocobHocTb 1 6e3-
OMacHOCTb JaHHOTO MEAMLMHCKOTO YCTpOWCTBa Npu cobrto-
[1€HUM HOPMArbHbBIX YCMOBWIA NPEANOoNaraemMoro UCMosb30Ba-
HUsSI YCTPOIACTBA, aAanTUPOBaHHbLIX K ero NpsiMOMy HasHaue-
HUIO M UCMOMNb30BaHMIO, U B COOTBETCTBUU C HacTosALLMMK VH-
CTpyKUMsiMu No Vicnonb3oBaHuio.

MeavumHcKoe YCTPONCTBO AOMKHO XPaHUTLCS U TPAHCTIOPTH-
poBaTbCA B cpefe U B YCINOBUSX, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT
MHOpPMaLIK, coepxalleiicsl B HAacTOALLMX VIHCTPYKUusX no
Mcnonb3oBaHuio. OTu yCNoBUSt XPaHEHWSt U TPaHCMOPTUPOB-
KW ObIMKM NPOTECTMPOBaHbI U MOATBEPXKAEHLI KOMMAHWEN
Sophysa. Takum o6pa3om, komnaHus Sophysa He npegocra-
BIIAET HUKaKUX APYTMX SBHbIX UMW HESIBHBIX rapaHTuii B OTHO-
LIEeHUW HaZnexallen coxpaHHocTu u 6esonacHocTn usgenus
B APYrnXx NMOMELLEeHUsX, KpoMe ee COBCTBEHHbIX, B KOTOPbIX
He cobnogalTcst 3TW  YCNoBUs. AHAmNOrM4yHo, KOMMaHWs
Sophysa He NpeoCTaBASIET HUKAKUX SIBHBIX UIN HESIBHbIX ra-
paHTWii B OTHOLLEHWUN NPUrOAHOCTU U3AENUA ANsi UCMONb30-
BaHWs, koTopoe GyAeT ¢ HUM COBEpLUEHO, UK ero ajanTta-
LMK K KOHKPETHOMY WCMOJIb30BaHMIO, KPOME Kak B mpeaernax
yKasaHuii 1 npeanonaraemMoro HasHaueHusl U3nenusi, Unu Ko-
raa oHo Gbino npeobpasoBaHo, MOAUMULIMPOBAHO UMK OTpe-
MOHTUPOBAHO, KPOME KakK B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMSMU
komnaHun Sophysa.

Hu npu kakux obcrosiTenscTBax komnaHust Sophysa He Mo-
XKET HEeCTW OTBETCTBEHHOCTb B Cryyae yuepba, noboro uH-
LUMaeHTa W/WNuM OCINOXHEHUS, BO3HWKLWIEro B pesynbTaTte
yuwep6a unu yuiepba, NpsiMo UM KOCBEHHO BO3HUKLLETO 13-
3a HEenpaBUIbHOrO MCMONIb30BaHWUS YCTpOMCTBa, W/Wnn uc-
nonb30BaHWs YCTPOWCTBA, KOTOPOE He COOTBETCTBYET Tpebo-
BaHWUAM, Unu Npu HecobniofeHun ycrnoBuii o6CryxmBaHus,
OUUCTKW, CoAepPXKaHUs, XpaHeHUs N TPaHCMOPTUPOBKY.

0O603Ha4eHns

HOMep no katanory

CepwiiHblii Homep

MegauuuHckoe YcTpoicTBo

YHukanbHblii ineHTudukatop Yctpoiictea

MpousBoauTens

[Nata npoussoacTea

CM. VIHCTpyKumio no Mcnonb3oBaHuio

=8 SE(EE

DO NOT STERILIZE | He CTepunu3oBaTtb
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AKX
T XpaHuTb B CyXoMm MecTe

o<
//|\ XpaHuTb BAnu OT CONHEYHOrO cBeTa
[ ]

50°C
122°F
BepxHuii npeaen Temnepatypsl: Ao 50 °C (122 °F)

n MoLLHbI MarHuT
NS4

OnacHocTb npu nposeaeHu MPT

B( only Tonbko no peventy

C € MapxkupoBka no craHgapty CE
16. CnpaBoyHble faHHble

Tabnuua 2. Habop ans Perynuposku-2 Polaris® (PAK2)

PAK2-LI | Mpu6op ans YcraHoskn-2 Polaris®

PAK2-SI | NMpu6op ans Hactpoiikn-2 Polaris®

PAK2-RI | Mpn6op ans CunTeiBanus MokasaHnii-2 Polaris®

Ha6op ans Perynuposku-2 Polaris® (skniouas Tpu npea-

PAK2
bIAYLMX KOMIMOHEHTA)

[op nepBoHavanbHoOro HaHeceHus mapkvposku CE: 2008
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