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本页特意留作空白页



警告
联邦（美国）法律限定本装置仅可由医师或凭医师处方销
售。

警示
在调节阀门工作压力之前请仔细阅读使用说明。

1. 设计用途

Polaris 调节套件-2 适用于读取和改变 Polaris 阀门的工作压
力，以适应患者的临床状况和评估。

2. 适应症

Polaris 调节套件-2 适用于通过植入 Polaris 阀门治疗脑积水、
蛛网膜下囊肿或特发性颅内压增高（IIH，也称假性脑瘤）的患
者。

3. 患者人群

此装置可用于所有年龄患者，包括未足月婴儿。

4. 使用环境

可以在医院（就诊室、成像服务、急诊室）、诊所或医生办公
室里进行术后随访。
此装置只供神经外科医生使用。不适合在患者家中使用。患者
千万不要期望可以自己使用此装置。

5. 禁忌症

该装置不得用于适应症以外的任何其他用途。

6. 说明

Polaris 阀门的转子配有专利磁力锁定系统，由两个可移动的微
型磁铁组成。
使用调节套件通过透过皮肤的磁场改变 Polaris 阀门的工作压
力，调节套件由以下 3 部分组成：
– 定位仪器（以下简称定位器），
– 读取仪器（以下简称罗盘），
– 设定仪器（以下简称磁体）。
为简洁起见，在本说明的其余部分，将“阀门的操作压力”简称
为“压力”。

图 1. Polaris 调节套件-2

内含一个磁体、一个定位器、一个罗盘、现行使用说明和一份
快速启动指南。

Polaris 调节套件-2（以下简称 PAK2）采用特殊设计，用于设
定 Polaris 阀门压力。

它不是由天然或合成胶乳制成的。

PAK2 组件采用带有防磁作用的非无菌可重复使用盒包装。

警示
PAK2 一定不得在 MRI 环境中使用。

注
此产品可以重复使用，并非一次性使用产品。第一次使用
前和用于不同患者时必须清洁。

6.1. 定位器
定位器用于透过皮肤定位阀门。

按设计，无论压力范围如何，都可以与 Polaris 阀门配合使用
（请参见 表 1)。

它里面依次放置着罗盘和磁体。

检查或调节压力时，定位器是唯一在有限时间（数分钟）内接
触患者皮肤的组件。在罕见情况下，用于术后患者时，还可能
接触疤痕组织，尽管疤痕组织通常会有敷料保护。

表 1. Polaris 阀门压力表

定位器上列出的
阀门型号

SPV-140 SPV SPV-300 SPV-400

相关型号 SPV-140、
SPV-140-
SX、
SPVA-140、
SPVA-140-
SX

SPV、
SPV-2010、
SPV-SX、
SPVA、
SPVA-2010
、SPVA-
SX、
SPVB、
SPVB-2010

SPV-300
SPVA-300

SPV-400
SPVA-400

型号的透视标识 0 个点 1 个点 2 个点 3 个点

可用压力
(mmH2O)

1 10 30 50 80

2 40 70 100 150

3 80 110 150 230

4 110 150 220 330

5 140 200 300 400
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定位器上列出的
阀门型号

SPV-140 SPV SPV-300 SPV-400

* 压力单位为 mmH2O。
1 mmH2O 相当于 9.807 Pa 或 0.074 mmHg。

[1] 垂直凹槽。用于确保罗盘和定位器内磁体正确定位。
[2] 读取区域。在左侧显示阀门型号以及与此型号相关的五个
压力级别。
[3] 旋转环。用于选择与要调整的阀门型号相对应的读取区
域。
请参见表 1，以确定阀门型号和要显示的压力范围。
[4] 箭头显示脑脊液流动方向。用于相对于阀门正确定位定位
器。
[5] 中央切口区。用于准确居中和定位定位器，使其最大限度
靠近阀门。

6.2. 罗盘
罗盘卡入定位器中后可直接读取压力值。
指针可以指示阀门转子的确切方向。与定位器结合使用时，可
以用罗盘读取阀门压力。

[6] 中心靶点。用于将罗盘精准定位在阀门上方。
[7] 指针。指示阀门转子的方向。
[8] 侧面凸耳。用于沿垂直方向将罗盘导入定位器的内部凹
槽。
[9] 罗盘指针杆。需要在靶点内居中。

6.3. 磁体

警示
磁体应远离用于治疗或诊断目的的电子医疗装置（即起搏
器、患者监护仪、电子测量装置和成像装置等）。磁体的
磁场可能会造成电磁干扰，影响其运行。

警示
请勿在可能受到强磁场影响的装置附近储存或拿放磁体。

警示
请勿将磁体放置于强磁场附近（如 MRI）。它可能会受
磁力吸引突起，造成危险，同时也影响其性能。

警示
在金属物体（如医院家具）附近拿放磁体时要小心谨慎。
它们可能会受到强烈的磁吸力。

按设计，磁体是由特定的磁铁组装而成，用于解锁转子和调节
Polaris 阀门的压力。
为正确运行，磁体必须在阀门上方正确居中并与阀门转子对
齐。
磁体安装在定位器内。
旋转磁体可以调节压力。

[10] 蓝色标记。用于按照罗盘给出的指示将磁体与阀门转子对
齐。
[11] 侧面凸耳。用于沿垂直方向将磁体导入定位器的内部凹
槽。
[12] 手柄。
磁体手柄可以向前或向后偏离中心，以便向后和向前移动。
由于两个可移动微型磁片之间存在相互吸引力，拿开磁体会导
致阀门转子自动重新锁定。

警示
务必沿垂直方向从定位器取下磁体。这可以确保转子在新
压力下的理想锁定。否则可能导致所选压力改变和/或错
误锁定转子。

6.4. 示范阀门
调节套件中提供了一个示范阀门。它可以提供有关阀门调节的
培训，同时在调节过程中显示转子位置的变化。

7. 清洁和消毒操作

7.1. 前言
供应的调节套件是干净的，但定位器未经消毒处理。
虽然感染风险较低（无论是健康皮肤还是疤痕组织，皮肤接触
都有限），在第一次使用前和用于不同患者时，仍然需要按本
部分描述清洁所有调节套件组件和消毒处理定位器。

警示
请勿对调节套件组件进行灭菌处理或浸泡。不可逆性改动
标记、塑料部件发生变形和/或磁体消磁都有可能造成调
节套件无法使用。
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警示
不遵守本部分描述消毒处理规范可能会导致微生物污染。

通告
请勿使用可能损坏套件组件的溶剂或清洁剂/消毒剂：

– 酚类清洁/消毒剂，
– 通过煮沸清洁/消毒，
– 通过热空气/蒸汽清洁/消毒，
– 丙酮、氨、苯、漂白剂、氯、氯水、60°以上水、涂料
稀释剂、三氯乙烯。

请 联 系  Sophya 客 户 服 务 部 （ 电 邮 地 址 ：
contact@sophysa.com）或当地经销商，了解详细信
息。

7.2. 预先操作
1. 戴上手套，操作期间一直戴手套。
2. 取出预先浸润 70%异丙醇（IPA）的擦巾。

7.3. 清洁操作
此操作旨在清除调节套件组件外表面上的污物和可见残留物。

1. 使用预先浸润 70%异丙醇（IPA）的擦巾清洁组件至少一
分钟，以便清除可见残留物。每个组件请用一张新擦巾清
洁。

2. 检查组件。
如果仍然有残留物，取一张新的预先浸润 70%异丙醇
（IPA）擦巾，再次擦拭表面。

注
重复此步骤，直至清除所有组件上的所有可见残留
物。

3. 按以下说明消毒处理定位器。

7.4. 消毒操作
此操作旨在清除定位器上存在的任何微生物。

警告
第一次使用前和用于不同患者时必须消毒处理。否则可能
会引起感染，导致手术。

1. 使用预先浸润 70%异丙醇（IPA）的擦巾彻底擦拭定位
器。必须保持肉眼检查湿润两分钟。
消毒处理与皮肤接触的定位器底部时要格外小心。
如果需要，使用额外擦巾，确保两分钟湿润接触时间。

2. 再次使用前，确保定位器在空气中至少干燥一小时。

7.5. 检查
每次完成清洁或消毒操作后，肉眼检查组件是否有损坏。请参
见第 9.1 节. 目视检查 (第 10 页)。

8. 读取和调节阀门

警告
请勿在手术野内使用调节套件。由于调节套件不可灭菌，
在手术过程中使用会给患者带来较高的感染风险。

警示
必须只能由神经外科医生改变阀门压力。

警示
当读取或调整压力值时，请确保罗盘周围 0.5 米之内没有
磁体或任何其他磁性物体，以免读数受磁场影响而出现差
错。

警示
如果没有事先检查定位器是否与所使用的阀门型号相对
应，请勿使用调节套件。
在定位器上的压力范围与植入的阀门型号的压力范围不符
时进行读数和/或调节，会导致过度引流或引流不足。

图 2. 定位器底部

定位器上的“PAK2-LI” 字样和“Designed exclusively for use
with POLARIS® SPV series”（按设计只能与 POLARIS® SPV
系列配合使用）文字旨在确保使用的定位器符合阀门型号。

8.1. 植入前调整压力

警示
在将阀门调节到神经外科医生所规定的初始工作压力之
前，请勿打开阀门的包装或植入阀门。

打开无菌包装之前，必须将转子调节到与神经外科医生选择的
植入压力相对应的位置。
每个 Polaris 阀门采用双层无菌包装，包含一个专用于通过包
装调节阀门的外盒。

8.1.1. 检查阀门和调节套件之间的兼容性
1. 检查 阀门的型号和压力范围，以便根据包装上的标签调

整。
2. 检查定位器是否与所用的阀门型号兼容：

– 型号为 PAK2-LI，
– “Designed exclusively for use with POLARIS® SPV

series"（按设计只能与 POLARIS® SPV 系列配合使
用）文字。
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8.1.2. 在定位器上显示正确的压力范围

警示
如果定位器上显示的压力范围与要植入的阀门型号不对
应，请勿使用调节套件。

1. 检查定位器读取区域显示的压力范围与前面确定的阀门型
号相符。

2. 如果不是这样，则应显示与要植入的阀门型号相对应的压
力范围：
a. 单手握住定位器。
b. 转动旋转环直至听到一声“咔嗒”声。咔嗒声响起时，

会显示一个完整的压力范围。
c. 重复执行该操作，直到所使用的阀门型号出现在左

端，并且可以看到 5 个压力值。

8.1.3. 定位定位器
将定位器置于外包装壳上提供的位置里，居中置于阀门上方，
使定位器上的箭头指向阀门上箭头所示的 CSF 流动方向。

8.1.4. 读取压力
1. 将罗盘完全插入定位器中。

将罗盘上的刻度线与定位器上的压力值对齐（如果尚未这
样做的话）。

2. 在定位器上读取罗盘指针显示的压力值。

注
也可以不使用调节套件只是通过目测读取压力值，因为可
以透过阀门和双层无菌包装看见转子和不透射线圆点。

8.1.5. 调整压力
1. 取下罗盘。
2. 使磁体上的标记与前一步骤中读取的压力读数一致，然后

将磁体垂直滑入定位器，而不更改磁体的方向。
3. 转动磁体，直至转到为要植入阀门所选定压力的位置。

注
如果磁体未完全插入定位器中，则不要试图转动磁
体。否则可能会影响阀门转子解锁及其驱动。

4. 磁体与阀门的距离保持在 50 厘米以上。

8.1.6. 检查压力设置
重新插入罗盘以检查压力，或者目测检查阀门上的设置。

8.1.7. 记录为植入操作所选择的压力
请在 患者识别卡（PC-SPV）上记下前一步骤中读取的压力
值，将卡交给患者。

8.2. 在植入后读取和/或修改阀门压力

警示
手术瘢痕和/或术后水肿可能会使放置定位器时产生痛感
且不准确。这可能会导致调节困难，甚至暂时无法调节。

8.2.1. 确定阀门型号
1. 检查要调节的 Polaris 阀门的型号和压力范围：

– 在患者识别卡或患者的医疗记录（可追溯性标签）中，
– 和/或对阀门进行 X 射线检查。
请参阅 Polaris®使用说明，“术后 X 射线检查：确定阀
门型号并读取压力值”章节。

2. 检查定位器是否与所用的阀门型号兼容：
– 型号为 PAK2-LI，
– “Designed exclusively for use with POLARIS® SPV

series"（按设计只能与 POLARIS® SPV 系列配合使
用）文字。

8.2.2. 在定位器上显示正确的压力范围

警示
如果定位器上显示的压力范围与要调节的阀门型号不对
应，请勿使用调节套件。

1. 检查定位器读取区域显示的压力范围与前面确定的阀门型
号相符。

2. 如果不符，显示与植入阀门型号相应的压力范围：
a. 单手握住定位器。
b. 转动旋转环直至听到一声“咔嗒”声。咔嗒声响起时，

会显示一个完整的压力范围。
c. 重复执行该操作，直到所使用的阀门型号出现在左

端，并且可以看到 5 个压力值。
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8.2.3. 定位患者

警示
调节压力期间，确保患者保持静止不动。
如果患者移动，可能会在定位定位器时轻微偏离阀门。因
此，偏离中心位置可能会造成神经外科医生最初选择的压
力与最终设置的压力不符，有可能会导致过度引流或引流
不足。

定位患者时，确保阀门尽可能水平，易于接近植入部位。

8.2.4. 定位定位器
1. 触摸阀门的植入部位，以确定阀门的位置和方向。

首先发现阀门两端的入口和出口接头和储液囊。这些是最
容易定位的组件。

2. 将定位器放入植入部位，使其轴线与阀门接头的轴线对
齐，定位器箭头指向 CSF 流动方向。

3. 尽可能将定位器居中放在阀门上方：通过触诊方式透过定
位器中心切除区域找到阀门位置。

4. 将定位器压向阀门，将其在阀门上方居中和固定。

注
如果难以触摸到阀门，可能难以确定定位器与阀门的相对
方向。在这种情况下，可使用 第 10.2 节. 停止方法 (第
11 页) 介绍的停止方法进行对齐。

8.2.5. 读取压力
1. 用一只手握住定位器，以免丢失其参考位置。
2. 将罗盘完全插入定位器中。

将罗盘上的刻度线与定位器上的压力值对齐（如果尚未这
样做的话）。

3. 将“定位器-罗盘”组件滑过皮肤，直到它位于阀门上方，将
罗盘指针的轴放在圆形靶点中心。

警示
偏离中心可能会导致压力读数不正确和/或阀门转子
不完全解锁。这可能无法更改压力。

罗盘指针指向罗盘轮廓上刻度线中的一条和定位器读取区
域中的相应压力值。

如果定位器方向不正确，罗盘指针可能位于两个位置之
间：在这种情况下：
a. 从头开始重复定位调节套件组件。
b. 罗盘现在只能与一个位置对齐。如果没有变化：

– 如果初始压力已知：稍微转动定位器-罗盘组件，
使罗盘指针对准初始压力，

– 如果初始压力未知：执行第 10.2 节. 停止方法 (第
11 页)描述的停止方法。

4. 在定位器上读取罗盘指针显示的压力值。

在推荐的植入条件下，X 射线检查是可选的，因为可使用调节
套件直接读取压力。

但是，由于 X 射线检查可以提供阀门调节的绝对证据，因此特
别推荐在以下情况使用：

– 如果所读取的压力不同于在患者识别卡（PC-SPV）上所列
出的值，和/或为识别阀门型号所进行的 X 线检查中所得到
的值。
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– 如果阀门植入过深，在皮下组织超过  8 毫米。请参见
Polaris® 阀门使用说明“阀门”章节。

– 如果使用者不熟悉调节套件的使用。

8.2.6. 设定新压力
1. 为避免丢失参考位置，请用一只手握住定位器，直到操作

过程结束。
2. 取下罗盘，记住所示的压力。
3. 插入磁体，对齐记忆压力上的刻度。

4. 转动磁体，使其到达为新压力值选择的位置。

注
顺时针旋转可增加阀门的压力，逆时针旋转则会降低
压力。

5. 垂直取下磁体，确保阀门转子在选定位置有效地重新锁
定。

6. 磁体与阀门的距离保持在 50 厘米以上。

8.2.7. 检查压力设置
根据上文所介绍的步骤用罗盘进行验证。

警示
使用调节套件调节压力需要有经验。如果您不熟悉调节套
件，建议您通过 X 射线检查压力调节。

警示
压力设置不一定一次成功。尽可能多演练几次压力调节步
骤，首先要放好定位器，以确保获得所需的压力设置。

如果调节有困难，请确保：
– 患者的体位正确，能使阀门完全水平，
– 正确执行居中操作。
如果调节仍然困难，请参见第 10 节. 调节困难解决方案 (第
10 页)，了解调节困难时应该采取的措施。

8.2.8. 记录新压力
记下在验证患者识别卡（PC-SPV）的过程中读取到的压力
值。

8.2.9. 调节后监测
如果更改了压力设定，建议密切监测患者 24 个小时。

9. 检查调节套件的性能

尽管调节套件无需维护，仍然建议每次使用时进行检查。下列
检查将确保调节套件功能正常，没有任何损坏。
如果不按本部分要求实施检查，可能会伤害患者、显著增加过
度引流或引流不足的风险，并因此需要进一步治疗。

注
调节套件已被使用 5 年以上。但是下列检查结果至关重
要。因为结果指示是否可以继续使用调节套件。

9.1. 目视检查
实施以下目视检查：
– 确保套件组件上的刻度和标签完整和可读。
– 检查磁体手柄可以正常前后移动。

注
罗盘中可能会出现气泡。气泡对产品性能无任何影响。

9.2. 功能检查
使用随调节套件供应的示范阀门练习调节操作，以确保调节套
件工作正常。

10. 调节困难解决方案

以下情况可能导致罗盘读取压力不准确，和/或磁体调节困难：
– 患者的体位使阀门无法水平放置，
– 定位器偏离阀门中心 2 毫米以上，
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– 定位器与脑脊液流动路径之间的相互方向有偏差，
– 定位器的底座和阀门的表面不平行。
执行任何操作之前，检查定位器的位置是否正确位于阀门的上
方。请参见 第 8.2.3 节. 定位患者 (第 9 页) 和第 8.2.4 节. 定位
定位器 (第 9 页)。
但是，其他原因也可能会影响并导致调节困难。
可以采用下面介绍的特殊操作调节阀门，可能会用到透视控
制。

10.1. 磁体的前后移动
如果 CSF 粘稠或含有碎屑，则可能难以解锁 Polaris 阀门中的
移动微磁铁。
在这种情况下，向后和向前移动几次可以促进微磁铁的解锁：
1. 使用罗盘，将定位器放在阀门上方，如正常操作那样。
2. 为避免丢失参考位置，请用一只手握住定位器，直到操作

过程结束。
3. 取下罗盘。
4. 对齐压力读数上的磁体刻度，将磁体垂直插入定位器。
5. 沿压力读数轴前后滑动磁体把手。

6. 重新居中磁体手柄。
7. 转动磁体，直至转到为要植入阀门所选定压力的位置。
8. 垂直取下磁体，确保阀门转子在选定位置有效地重新锁

定。
9. 磁体与阀门的距离保持在 50 厘米以上。
10. 将罗盘完全插入定位器以确认新压力。

10.2. 停止方法
要从罗盘获得准确的读数，定位器相对于阀门流路的正确方向
至关重要。
如果皮肤较厚，有时难以确定接头位置，从而难以确定定位器
的最佳方向。
在这种情况下：
– 如果已知当前的阀门压力（最新的患者识别卡数据或最近的

X 射线检查结果），可以在读数期间使用罗盘校正定位器的
方向，校正时需要稍微转动定位器-罗盘组件，以便将罗盘
指针和已知的阀门压力对齐。

– 如果当前压力不确定，则只有采用下面描述的停止方法才能
确保正确读数。这需要将阀门调节到一个端部位置（或止
挡）。这使罗盘在重新插入期间可以校正方向。

注
通常选择最大位置作为停止位，以便在处理期间有利于
减少积液引流。

停止方法
最初读数后将定位器居中，罗盘指针指示一个压力。
遵循下述步骤，以确保定位器处于正确方向：

1. 无需移动定位器：
a. 取下罗盘。，
b. 对齐压力读数上的磁体刻度，将磁体垂直插入定位器

中。
2. 转动磁体，直至达到所选的极限位置。
3. 然后移动两个位置越过停停止位置。

4. 垂直取下磁体，确保阀门转子在选定位置有效地重新锁
定。

5. 磁体与阀门的距离保持在 50 厘米以上。
6. 将罗盘完全插入定位器中。

如果阀门限制设置在停止位置，则罗盘指针将指向与所选极限
位置对应的方向。

如果这与定位器的指向正确匹配，则方向正确，最初读数正
确。

否则，如下所述，可以纠正定位器方向，根据植入的阀门型号
确定纠正之前的真实最初压力。

在定位器上，记录既往选择的停止位置和罗盘显示位置之间的
位置数。

– 如果指针在所需位置的左侧，将此位置数加到最初位置读
数。

– 如果指针在所需位置的右侧，从最初位置读数中减去此位置
数。

范例

在此范例中，指针（在读数方向）与所需停止位置向右偏离一
个位置。因此，需要从最初读数中减去一个位置数，才能获得
真正的最初设置。

如果需要纠正，遵循以下说明：

1. 转动定位器-罗盘组件，直至指针与选择的极限压力值完
美对齐。

2. 如果有必要，将罗盘指针的轴在靶点内重新居中。
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从这一点开始，定位器与阀门之间的相关位置是合适的，可以
进行最终调节。

10.3. 不使用定位器调节
如果植入位置比推荐的更深，则在调整新压力时可以不使用定
位器执行上述标准程序。磁体因此更靠近阀门。

注
不使用定位器调节只限于压力调节。必须根据标准程序
和/或 X 射线检查读取和确认压力水平。

1. 遵循常规程序，使用罗盘确定定位器的位置。
2. 用记号笔在皮肤上画两个标记：

– 一个表示与阀门当前压力相对应的轴，由罗盘指针指
示，

– 另一个表示与期望压力值对应的轴，从定位器读取。
3. 取下定位器-罗盘组件，将罗盘直接放在植入部位上的相

同位置，方向与前一步骤中确定的当前压力一致。
4. 按住磁体的底部：

a. 如果需要，沿当前压力的轴线前后快速滑动磁体手柄
多次，以解锁转子。
确保其正确居中，并在阀门轴内。

b. 重新居中磁体手柄。
5. 保持磁体尽可能居中，转动磁体，直至达到所需压力对应

的轴。
6. 垂直取下磁体，确保阀门转子在选定位置有效地重新锁

定。
7. 通过罗盘和定位器或 X 射线确认设置。

10.4. 植入阀门上下颠倒的特殊案例
X 射线检查可以发现上下颠倒的植入（但流动方向符合预
期）。

注
阀门在颅骨正确植入时，五个不透射线圆点应指向患者的
鼻子（如果阀门植入其右侧）或远离鼻子（如果阀门植入
患者的左侧）。

植入的阀门倒置时，仍然可以进行设置，但必须按照以下顺序
进行：
1. 将定位器放在脑脊液流动的反方向（箭头朝向入口接

头） 。
2. 借助罗盘的靶点居中定位器-罗盘组件。
3. 按照 第 8.2 节. 在植入后读取和/或修改阀门压力 (第 8 页)

描述的步骤进行读数，然后使用定位器上的对称指示调
节。
例如，200 mmH2O 指示对应的值为 30 mmH2O。

4. 通过 X 射线检查新调节的值。

10.5. 在非推荐状态下植入阀门后的读数
在非推荐状态下植入阀门时可能会导致压力值的罗盘读数与患
者记录或患者的临床状态不一致。
请参见 Polaris®阀门使用说明 “植入技术”了解详情。
在这种情况下，可通过 X 射线检查消除疑虑，因为它能提供绝
对正确的阀门调节值和植入方向。

11. 储存

警示
由于磁场作用，磁体在不使用时必须储存在屏蔽罩内。

警示
请勿将调节套件暴露于高于 50°C (122°F) 的温度下。这
会导致磁体功能发生改变。

警示
请勿将套件储存于接近磁场源的地方，以保持磁铁能够正
常工作。

使用后或储存时，将调节套件的所有组件放在其原始屏蔽罩
中。

请将调节套件保存在阴凉干燥处，避免光照。

按设计，本产品可以承受高达的 50°C (122°F)温度。

12. 使用后产品的处理

12.1. 产品返回
如果需要退回产品，请联系 Sophysa 代表以获取需要随产品
返回的说明性退货表。

请不要对产品执行任何操作，以保证分析过程中的条件尽可能
具有代表性。

返回时将调节套件的所有组件放在其原始屏蔽罩中。

12.2. 产品废置

警示
磁体内含必须正确废置的组件。否则可能会造成环境污
染。

请认真清洁产品（请参见第 7 节. 清洁和消毒操作 (第 6 页)）
后将产品放在其原始屏蔽罩中返回 Sophysa 以便妥善废置。

13. 产品安全监测

Sophysa 持续致力于产品改进，鼓励客户向 Sophysa 和所在
国监管机构报告产品出现的任何意外和严重问题。

14. 保证

仅在与 Sophysa 设计、检测和制造的 Polaris 阀门系列一起使
用的情况下才能保证调节套件的性能和安全性。

在按预期用途在正常条件下、适合其预期目的和用途时和遵循
这些使用说明使用时，Sophysa 保证，此医疗装置的性能和安
全性。

必须在也符合这些使用说明的环境和条件下储存和运输医疗装
置。Sophysa 已经检测和验证过这些储存和运输条件。因此，
对于产品在不符合这些条件的其他环境下的良好保护和安全，
Sophysa 不做任何其他明示或暗示保证。同样，对于产品用于
制造目的的适用性或其适合某特定用途，Sophysa 不做任何其
他明示或暗示保证，除非在适用范围和产品预期用途或按经
Sophysa 指示改变、修改或修理产品。

在任何情况下，对于不当使用装置或未按要求使用装置或未遵
循维护、清洁、储存或运输条件直接或间接引起的的损坏、事
故和/或并发症、损失或侵害，Sophysa 概不负责。

15. 符号

目录编号
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序列号

医疗器械

器械唯一标记号

制造商

生产日期

请查阅使用说明

请勿灭菌处理

保持干燥

避光保存

温度上限：最高 50 °C (122 °F)

强力磁铁

磁共振不安全

只凭处方使用

CE 合格标志

16. 参考文献

表 2. Polaris® 调节套件-2 (PAK2)

PAK2-LI Polaris® 定位仪器-2

PAK2-SI Polaris® 设定仪器-2

PAK2-RI Polaris® 读数仪器-2

PAK2 Polaris® 调节套件-2(包括三个既往组件)

首次 CE 标志年份：2008
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