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

NOTE

Read the Instructions for Use carefully before using the
Pressio® 2 ICP Monitor (hereinafter referred to as Moni-
tor). Do not use the Quick Start Guide before reading
the current Instructions for Use.

Refer to the Instructions for Use of the specific Pressio®
Catheter being used (hereinafter referred to as Cathe-
ter): PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT or
PSO-VTT.

Figure 1. Representative Pressio® Monitoring System configuration
To mains power

[C] 1

To patient

2. Introduction

[1] Power cable [2] Pressure cable [3] Temperature cable
[4] Pressio® Catheter [5] Catheter extension cable [6] Press-
io® 2 ICP Monitor

These Instructions for Use detail all the information required
for the installation, use and maintenance of the Monitor. They
also provide thorough explanations of all information dis-
played on the screen.

After reading these instructions carefully, the operator will be
able to:

— Connect cables

— Connect Catheter

— Zero Catheter

— Monitor the patient
— Access the monitoring history
— Perform basic maintenance

NOTE
The patient is not the expected operator.

For more information, go to www.sophysa.com, or contact
Sophysa at contact@sophysa.com, or +33(0)1 69 35 35 00.

3. Intended Use

The Pressio® 2 Intracranial Pressure (ICP) monitor is de-
signed to read and display the pressure values and curves
measured by the Pressio® catheters implanted in patients re-
quiring continuous intracranial pressure monitoring.

Depending on the type of catheter used, the Pressio® 2
monitor can also display the intracranial temperature.

With the appropriate Pressio® 2 accessories, the Pressio® 2
monitor also makes it possible to display the ICP curve and
the Intracranial Temperature (ICT) value on a patient monitor.

The Pressio® 2 Intracranial Pressure (ICP) monitor is inten-
ded for hospital use, particularly in the neuro-intensive care
and neurosurgery (operating room) departments.

Patients undergoing ICP (and ICT) monitoring should be sub-
ject to strict, continuous monitoring so as to prevent any
complications from arising.

NOTE

The temperature and pressure values are only given for
information by the Pressio® 2 monitoring system. They
do not prejudge the health status of the patient.

CAUTION

The Pressio® 2 monitor must only be used with the So-
physa cables, monitoring kits and accessories from the
Pressio® 2 range.

CAUTION

The Pressio® 2 monitor must not be used beyond the
period for which its calibration is valid, displayed on the
calibration label on the monitor.
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4. Warnings and Precautions

4.1. WARNINGS

— Only use the Monitor with Sophysa-supplied cables, Cath-
eters, and accessories from the Pressio® 2 range of prod-
ucts.

- Do not use the Monitor if there are no trained personnel
available to provide continuous observation.

— Do not leave the Catheter in contact with conductive ele-
ments, including the ground.

— The Monitor must be correctly grounded to ensure the
safety of the patient and the operator. Reliability of the
grounding can only be achieved if the Monitor is connec-
ted to a ground electrode.

— There is a risk of explosion if used in the presence of in-
flammable anesthetics.

4.2. PRECAUTIONS

— The patient should only be monitored by trained and quali-
fied personnel.

— Move the patient with care in order to avoid disconnecting
any cables, or causing any movement of the implanted
Catheter.

— After moving the patient, check the connection of the
Catheter to the catheter extension cable, and the connec-
tion of the catheter extension cable to the Monitor.

— Do not perform maintenance or service operations during
monitoring.

— Do not use a Monitor that is damaged or has fallen. Return
it to Sophysa for analysis and repair.

— Do not use the Monitor beyond the period for which its
calibration is valid, which is displayed on the calibration la-
bel on the bottom panel of the Monitor.

— Do not access the battery when the Monitor is being used
on a patient.

— Do not place the Monitor or its cables in an MRI magnetic
field.

- Do not use a Monitor and the implanted Catheter at the
same time as a high frequency electro-surgical instrument
or a defibrillator. The Catheter and/or the Monitor could be
damaged or have their operation disrupted.

— The Monitor has been tested and is compliant with the
standard IEC 60601-1-2. However, electromagnetic inter-
ference could occur in specific situations. If the Monitor
causes electromagnetic interference or is subject to it, the
user may be able to resolve the situation in the following
manner:

— Power off the Monitor and power it on again.

— Reorient or move the Monitor in relation to other equip-
ment.

— Connect the Monitor to a mains power source that is not
connected to the other equipment.

— Contact Sophya Customer Service at contact@sophy-
sa.com, or contact your local distributor.

— The USB stick can only be used in the patient's environ-
ment (within reach of the patient) if it is compliant with one
of the following standards: IEC60601-1, IEC60950-1 or
IEC62368-1.

4.3. PRECAUTIONS FOR MONITORING THE PATIENT
DURING TRANSPORT

To monitor the patient during transport, disconnect the ca-
bles between the Monitor and the patient bedside monitor.
The Monitor may be transported with the patient for continu-
ous monitoring during transport without a patient bedside
monitor.

The Monitor automatically switches to battery power when it
is disconnected from mains power.

NOTICE

Firmly attach the Monitor to the patient's bed during
transport to minimize the risk of the Monitor falling, to
avoid disconnecting any cables, or causing any move-
ment of the implanted Catheter.

After transport, reconnect the Monitor to the patient bedside
monitor using the appropriate cables (temperature and pres-
sure), and then recalibrate the patient bedside monitor.

5. Description

The Monitor is packaged with the following items:

- Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)

— Pole clamp (integrated into rear panel)

— Catheter extension cable (PSO-EC30)

— Power cable

— Battery

- Instructions for Use (NT500)

— Screwdriver for opening the battery cover

When unpacking, confirm that package contains all of the
above items, and that none of these items has been dam-
aged during shipping.

To monitor the patient's ICP and ICT, the Monitor must be
connected to a Catheter (supplied separately) using the cath-
eter extension cable.

The Monitor may be connected to a patient bedside monitor
(not supplied by Sophysa) which centralizes the measure-
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ments from various medical devices. If the Monitor is con-
nected to a patient bedside monitor, the ICP and ICT meas-
urements are transmitted to the patient bedside monitor via
the pressure cable (PSO-MCxx) and the temperature cable
(PSO-MCT-y) (supplied separately).

The Monitor must only be used in a professional healthcare
facility (intensive care unit, resuscitation room and operating
room).



5.1. MONITOR

5.1.1. Front Panel

[11]

[8] Battery indicator light (orange) [9] Power button
[10] Power indicator light (green) [11] Touch screen

Battery Indicator Light (orange)

When the battery indicator light glows orange, the power ca-
ble is disconnected, and the Monitor is operating on battery
power.

The battery indicator light flashes when the battery is being
charged, or when it is low. To recharge the battery, connect
the Monitor to the mains power.

Power button
When the Monitor is off, briefly pressing this button (1 sec-
ond) powers up the Monitor.

When the Monitor is already on, briefly pressing this button
(1 second) places the monitor in standby mode.

When the Monitor is operating on battery power, it is not
possible to put it on standby, and pressing this button pow-
ers off the Monitor completely.

A long continuous press of this button while powering on ac-
cesses menus reserved for maintenance of the machine.

A long continuous press of this button while the Monitor is
on will power off the Monitor.

Power Indicator Light (green)
When the power indicator light glows green, the Monitor is
operating on mains power.

Touch screen

The back-lit color touch screen displays the ICP and ICT
measurements and contains touch keys for configuring the
Monitor. Details of these keys are in section Section 5.4.
Screens (p. 14).

5.1.2. Back Panel

[13]

n2—

[14]1

[12] Pole clamp [13] Air vents and loudspeaker [14] Power
inlet

Pole clamp

The pole clamp enables the Monitor to be affixed to a verti-
cal pole or a horizontal rail, with a diameter between 10 and
60 mm.

It can be swiveled 360 degrees, in 90-degree increments. To
reorient the pole clamp, rotate it in the desired direction until
it clicks into position.

WARNING
Do not dismantle the pole clamp as this could impair
the electrical safety of the Monitor.

Power inlet

The Monitor should be connected to 100-240 V, 50-60 Hz
single phase alternating current mains power with ground,
using the power cable provided.

WARNING
Correct grounding can only be ensured if the Monitor is
connected to a properly grounded outlet.

5.1.3. Right Panel

[18] [19]

[15] Catheter extension cable inlet [16] USB 2.0 port
[17] Mini-USB port [18] ICP outlet [19] ICT outlet
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Catheter Extension Cable Inlet

The catheter extension cable inlet (white) is used to connect
the catheter extension cable, to which the Catheter is con-
nected to the Monitor.

USB 2.0 Port
The USB 2.0 port is used to transfer history data from the
Monitor to a USB stick.

Mini-USB Port
The mini-USB port is used to transfer real-time data from the
Monitor to a compatible interface.

ICP Outlet
The ICP outlet (blue) is used to connect the Monitor pressure
cable to the patient bedside monitor for the transmission of
ICP curve.

ICT outlet

The ICT outlet (red) is used to connect the Monitor tempera-
ture cable to the patient bedside monitor for the transmission
of ICT measurements.

A power cable is supplied with each Monitor.

It is compatible with a 100 V to 240 V mains power, and is
packaged with the appropriate plug for the country of desti-
nation.

The power cable is plugged into the Monitor using the power

inlet on the rear panel. It enables the Monitor to operate on
mains power.

WARNING
To avoid any risk of electric shock, the Monitor must
only be connected to mains power with protective
grounding.

WARNING
Do not allow any of the power connectors to come into
contact with liquid.

WARNING
Do not remove the grounding electrode from the circuit.

CAUTION

Electrical isolation of the Monitor is achieved by discon-
necting the power cable from the power inlet, on the
rear panel of the Monitor. Do not position the Monitor
so that it is difficult to unplug the power cable.

The catheter extension cable is used to connect the Catheter
to the Monitor. It transmits the Catheter measurements to the
Monitor, in the form of analog signals.

It is supplied with every Monitor and is also available sepa-
rately. It is 2 meters long.

It is only compatible with the Pressio® 2 ICP Monitor.
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[20] [21] | 221
[21]

[20] Plug [21] Fixation clips [22] Dongle inlet

The plug (20) attaches to the Monitor. A guide pin and color
code (white) facilitate proper connection.

The fixation clips (21) attach to the bed sheets, or to the pa-
tient's clothing. Proper use of these clips limits traction on
the implanted Catheter, and reduces the risk of Catheter dis-
connection.

The dongle inlet (22) attaches to the Catheter. A guide pin
and color code (blue arrows) facilitate proper connection.

CAUTION
Do not allow any connectors to come into contact with
liquid.

The Monitor screen has three distinct data presentation
areas: the status bar (A), the physiological display (B) and the
action bar (C).
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5.4.1. Status Bar
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The status bar displays:

— The duration of implantation (D) of the Catheter.

NOTE
The text flashes when the duration of implantation
reaches or exceeds 6 days (144 hours).

— The alarm status (E) if the alarm is deactivated.

— The battery charge status (F).

— An estimation of the remaining battery life (G).

The meaning of the battery charge icons is as follows:



Display | Description

The battery is at 100% capacity.

The battery is at 75% capacity.

The battery is at 50% capacity.

The battery is at 25% capacity.

If the Monitor is operating on battery power: quickly con-
nect the Monitor to mains power (15 minutes of operation
remaining).

L I=fzE

If the Monitor is operating on mains power: the battery is
being charged, at least 25% capacity.

Immediately connect the Monitor to mains power (1 mi-
nute of operation remaining).

(flashing)

The battery temperature is excessive.

If operating on batteries, the Monitor stops 10 seconds af-
ter the appearance of this icon.

If operating on mains power, the battery stops charging.

The battery is not connected or must be changed.

NOTE
With a fully charged battery, the Monitor can operate for
approximately 6 hours, in normal operation.

5.4.2. Physiological Display

5.4.2.1. Intracranial Pressure (ICP)

30 ICP
2 0 mmHg
1 :.'\_.J Jv—j
I.-_. | DIAS 12 K
H I

The ICP alarm thresholds (H) are displayed to the left of the
mean ICP value (l).

The monitor prominently displays the mean ICP value (l) as
well as the systolic (J) and diastolic (K) pressures in millime-
ters of mercury (mmHg).

.

mmHg corresponds to 13.6 mmH,0 and to 133 Pa.

NOTE

If there is no difference between the systolic and dia-
stolic values, the Monitor displays “---" in front of SYS
and DIAS.

5.4.2.2. Intracranial Temperature (ICT)

395 TEMP
S8
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The ICT alarm thresholds (L) are displayed to the left of the
ICT value (M).

When the implanted Catheter includes a temperature sensor,
the Monitor displays the ICT value (M).

The intracranial temperature can be displayed in degrees
Celsius (°C) or degrees Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. ICP Curve

The ICP curve (N) updates in real time, and its display may

be adjusted using the @ and @ buttons in the action

bar.
The ICP curve scale (O) is displayed to the right of the ICP
curve.

c0000e0

The action bar provides access to display options and con-
figuration menus.

It locks automatically after 5 minutes of inactivity to prevent
accidental entry to the menus by touching the touch screen
and changing the parameters. When the action bar is locked,

- ~

only the @

As soon as an alarm occurs, the action bar unlocks automat-
ically, to allow access to all of the various action bar buttons.

button is visible and accessible.

NOTE

The }@ @‘ and @W buttons function as drop-

down lists. Pressing any of these displays additional
options.

5.4.3.1. Scrolling mode for the ICP curve
To change the scrolling mode, press the @ button and

select an option from the following:

Display Description

Rapid refreshing of the ICP curve, by erasing from left
to right.
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Display Description

Rapid scrolling of the ICP curve from right to left.

-

=

\

~

&

J

Hiding of the ICP curve from the screen.

Slow scrolling of the ICP curve from right to left.

Q®

In this mode, the speeds offered by the @ button are
suitable for slow scrolling. o
The display of a new ICP curve takes place 10 minutes

after the start of monitoring. During this time the button
is greyed out and not functional.

5.4.3.2. Scrolling Speed for the ICP curve
When the ICP curve is displayed on the screen, the @‘

button enables changes to the scrolling speed of the ICP
curve.

To change scrolling speed, press the @W button and select

J

speed from the other settings available.

NOTE
When the MEAN scrolling mode is activated, other val-
ues are displayed suggesting slower scrolling.

The scrolling speeds are expressed in millimeters per second
(mm/s) or in centimeters per hour (cm/h).

5.4.3.3. Pressure Scale for the ICP curve

When the ICP curve is displayed on the screen, the @‘

button enables changes to the scale for the height of the
curve.

To change the pressure scale, press the @ button, and

N )

select a scale from the settings available.

The pressure scale intervals are expressed in millimeters of
mercury (mmHg).

Select the AUTO option to obtain the pressure scale setting
most suitable for the values measured among the settings
available.

5.4.3.4. Event Entry

Press the @ button to display a virtual keyboard, and to

enter an event.

Each event has a maximum length of 50 characters. It is dat-
ed and added to the history.

The entered events cannot be changed or erased.
To add more information to an existing event:

1. Enter the history mode.
2. Place the cursor close to the event already created.
3. Add a new event.
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5.4.3.5. Access to the History

Press the @ button to consult the history of the monitor-

L

N

ing in progress.

5.4.3.6. Access to other configuration settings

-

Press the ‘e button to access the following settings:

Display language

Press “Language” to change the language used on the
screen.

Alarms

Press “Alarm” to access alarms activation/deactivation and
alarm thresholds limits for ICP and ICT.

Recording modes

Press “Recording mode” to manage the history recording
modes.

Degrees Celsius or Fahrenheit

Press “Parameters”, then “Temperature unit” to change the
units used for displaying temperature (C° or F°).

Time zone

Press “Parameters” then “Time Zone”, to select the time
zone where the Monitor is to be used.

Screen brightness

Press “Parameters”, then “Brightness” to adjust the screen
brightness.

5.4.3.7. Locking and Unlocking the Action Bar
Press and hold the @ button to unlock the action bar and

to access the configuration settings menu.

The action bar re-locks:

— by pressing the ‘@ button,

— automatically after 5 minutes of inactivity.

5.4.3.8. Temporary Audible Alarm Suspension

The "fﬁa} button appears automatically when an alarm is
»’)

triggered.

Press this button to suspend audible alarms temporarily.

Audible alarms reactivate automatically after 2 minutes.

When audible alarms are suspended, the "K’ button is re-
&)

placed by the following button in the bott@ight corner of

the touch screen:

Audible alarms can be reinitialized by changing the value of
one of the ICP or ICT alarm thresholds, or by deactivating
and reactivating the physiological alarms.

5.4.4. Alarms
The physiological alarms trigger when the ICP and/or ICT
values exceed the alarm thresholds set.



Depending on the specific clinical situation, the ICP and ICT
alarms may trigger simultaneously or independently.

NOTE
Stand right in front of the Monitor touch screen for
proper alarm readability.

The Monitor manages two alarm priority levels, depending on
the physiological parameter alarming:

— ICP: High clinical priority - Fast response time
— ICT: Moderate clinical priority - Delayed response time
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When the ICP alarm threshold is triggered, the mean ICP val-
ue flashes on a red background (Q). The cursor (T) for the
ICP curve also becomes red.

When the ICT alarm threshold is triggered, the ICT value
flashes on a yellow background (R).

When either physiological alarm is triggered, the cursor of
the alarm threshold gauge places itself:

— above the gauge (P) if the alarm thresholds are exceeded
upwards,

— below the gauge (S) if the alarm thresholds are exceeded
downwards.

The visual alarms are accompanied by an audible alarm,

which may be deactivated for 2 minutes by pressing the

':A:’ button.

For more information on physiological alarms, see Sec-
tion 5.4.3.8. Temporary Audible Alarm Suspension (p. 16).

NOTE

If an alarm threshold is briefly exceeded, the visual
alarm may still be flashing, although the value has re-
turned to within the set limits. This visual alarm will dis-
appear after 30 seconds.

6. Initial Installation

6.1. INSTALLING THE BATTERY

For added safety, the battery is not pre-connected to the
Monitor, and must be installed, prior to use.

Follow these steps to install the battery:

1. Remove screw (23) using the supplied screwdriver to
open the battery cover, located on bottom panel of the
Monitor.

2. Remove the tie and label from the battery connectors.
3. Insert battery as shown in the picture and connect the
mated battery connectors (24) until a click is heard.

4. Replace battery cover, and tighten screw (23).

6.2. CONFIGURING THE TIME ZONE

NOTE

Configuring the time zone and setting summer time
(Daylight Saving Time) or winter time (Standard Time)
are necessary for accurately dating the measurements,
which are recorded in the history.

Follow these steps to configure the time zone:

1. Connect the Monitor to mains power using the power
cable.

2. Press the power button.
The battery indicator (orange) and power indicator
(green) lights on the front panel of the Monitor will glow
simultaneously for 4 seconds. The Monitor then emits a
series of 3 beeps.

WARNING

If either of the indicators does not glow, or if the
Monitor does not emit 3 beeps when starting, dis-
connect the Monitor and contact Sophysa Custom-
er Service at contact@sophysa.com, or contact
your local distributor.

The touch screen lights up, and the time zone options
appear:
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(wamm 2:30
Time zone

- GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

J Alger

3. Select the time zone for the location of use.
4. Specify which time system (summer or winter) is in ef-
fect when the Monitor is being put into service.
P
5. Confirm time zone by pressing the ° button.
)

With the battery installed, and the time zone options se-
lected, the touch screen displays a flashing message in-
viting you to connect the Catheter.

The Monitor is now ready to use.

NOTE

For maximum battery life, first operate the Monitor on
mains power for several hours, until battery charge indi-
cator light appears near the right end of the status bar,
at top right corner of the Monitor touch screen:
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7. Setting-up the System

7.1. EQUIPMENT VISUAL CHECK
Make sure that the Monitor, accessories and cables are clean
and in correct mechanical condition.

WARNING

Do not use the Pressio® Monitoring System if you de-
tect any defect, such as cracks, frayed cables or broken
connectors, on the Monitor or its cables or accessories.

7.2. POSITIONING THE SYSTEM

Position the Monitor horizontally, using the pole clamp to
prevent any forward tilting. If the Monitor must be placed on
a surface, make sure the surface is flat.

CAUTION

Use the pole clamp to immobilize the Monitor during
monitoring and patient transport, to prevent an acci-
dental fall of the Monitor, and possible traction on the
catheter extension cable and the implanted Catheter.

8. Cleaning and disinfection procedures

CAUTION

Do not use the Monitor, its cables or accessories if
there is any soiling or visible residues on the external
surface of the components or inside the cable wires.

-

Power off the Monitor. If the Monitor is operating on
mains power, unplug it as well.

Disconnect all the cables and USB devices from the
Monitor.

A

NOTICE
Avoid any contact with the connectors on the right pan-
el of the Monitor.

8.1. INTRODUCTION
The Monitor and the cables are delivered clean, but not dis-
infected.

Clean the Monitor and all its cables before first use and be-
tween each patient, as described here. Then disinfect the
Catheter Extension Cable.
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WARNING
Do not clean the Monitor or the Catheter, nor disinfect
the cables, when in use on the patient.

WARNING

Do not immerse, autoclave or soak the Monitor or its
accessories in a liquid. Their performance (including
drift and electrical safety) could be affected.

WARNING
Catheter kits are supplied sterile, for single use only.
Do not reuse a Catheter.

WARNING
Do not re-sterilize a Catheter, or re-use it after opening
the packaging, and/or after explantation.

For more information, refer to the Instructions For Use
(IFU) of the Catheter being used.



NOTICE
Do not use solvents or cleaning agents which could
damage the Monitor casing and the cables, such as:

cleaning/disinfection agents based on phenols,

cleaning/disinfection by boiling,

cleaning/disinfection by hot air/steam,

— acetone, ammonia, benzene, bleaching agent, chlor-
ine, chlorine water, water above 60°, paint solvents,
trichloroethylene.

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 residues on the external surfaces of the Monitor, in-
cluding the touchscreen, its cables and accessories.

NOTE
Do not put excessive pressure on the product labels.

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

Change the wipe between each component.

a. Carefully wipe the touch screen without excessive
pressure.

b. Thoroughly wipe the external surfaces of the Moni-
tor and the cables.

2. Inspect the components.

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

CAUTION
The Monitor should only be used by trained and quali-
fied personnel.

CAUTION

The implantation of the Catheter should be performed
immediately after the Catheter is zeroed. It is therefore
essential to prepare for the implantation of the Catheter,
by referring to the Instructions for Use of the Catheter
kit to be used, before using the Monitor.

CAUTION
Prior to each patient, inspect the Monitor casing and all
the cables to ensure none of these components are
damaged.

CAUTION

If a message indicating a low battery level displays on
the touch screen when powering on, connect the Moni-
tor to mains power.

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

Let the components completely air dry for 1 hour before
using them again.

Disinfect the Catheter Extension Cable as described in
the following section.

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

1.

Thoroughly wipe the Catheter Extension Cable. It must
remain visibly wet for at least 2 minutes.

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

Let the Catheter Extension Cable completely air dry for 1
hour before using it again.

After each cleaning or disinfection procedure, visually in-
spect the components for any damage.

Check the visual aspect of the cables before use.

Make sure that:

— there is no foreign body in the cable plug,

— electrical connections of the plug are not twisted,

— there are no visible cracks on the cable,

— cable markings are still visible.

The cables have an expected lifetime of 2 years in normal
use (disconnecting and reconnecting between each monitor-
ing). However, the results of the visual checks listed above
prevail. These visual checks will indicate whether or not the
cables can still be used.

WARNING

Catheters and the catheter extension cable are not pro-
tected against defibrillation and may be damaged as a
result.

Before defibrillation:

— Disconnect the catheter extension cable from the

Catheter.

- Withdraw the Catheter, if possible. If this is not possi-

ble, for safety reasons, replace the Catheter after de-
fibrillation to continue monitoring.

Frequently used features

Frequently used features of the Monitor include the following:

— Display of the mean ICP value, and systolic and diastolic

ICP values. See Section 5.4.2.1. Intracranial Pressure (ICP)
(p. 15).

— Display of the ICP curve. See Section 5.4.2.3. ICP Curve

(. 15).

- Display of the ICT value. See Section 5.4.2.2. Intracranial

Temperature (ICT) (p. 15).
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— Presentation of ICP and ICT visual and audible alarms, and
suspension of the audible alarms. See Section 5.4.4.
Alarms (p. 16).

— Display of messages in the user-selected language. See
Section 5.4.3. Action Bar (p. 15).

— Display of the battery charge status. See Section 5.4.1.
Status Bar (p. 14).

The catheter extension cable and the pressure and tempera-
ture cables are fitted with guide pins, to facilitate proper con-
nections.

To attach any of these cables:

1. Align the arrows on the connector tip with the mark-
er [25] of the inlet (or outlet), on the Monitor right panel.

2. Push the connector in. It should enter easily without
forcing.

To disconnect, slide the connector envelope away from the
inlet (or outlet), and pull the connector from the inlet (or out-
let).

WARNING

The Monitor performs a self-test when powering on.
During this self-test, the battery indicator and power in-
dicator lights glow and the speaker emits 3 beeps. If the
indicator lights do not glow, or if the speaker does not
emit 3 beeps, disconnect the Monitor and contact So-
physa Customer Service at contact@sophysa.com, or
contact your local distributor.

Power on the Monitor as follows:

1. Affix the Monitor to a pole or rail.

2. Connect the power cable to the power inlet of the Moni-
tor.

3. Connect the power cable to mains power.

4. Press the power button.

The battery indicator (orange) and the power indicator
(green) lights on the front panel of the Monitor glow simulta-
neously for 4 seconds. The Monitor then emits a series of
3 beeps, and the touch screen displays a message instruct-
ing the user to connect the Catheter.

Auto-calibration of the Screen

The touch screen auto-calibrates when the Monitor powers
on. Do not touch the screen during this auto-calibration.

Zeroing the Catheter involves calibrating the catheter in rela-
tion to atmospheric pressure.

WARNING
Perform the zeroing procedure on each new Catheter,
before implanting it in the patient.
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CAUTION
Observe aseptic technique throughout the entire zero-
ing procedure.

NOTICE

Do not allow the catheter extension cable connector to
come into contact with liquid.

NOTE

The intracranial temperature sensor is calibrated in the
factory. Therefore, the temperature setting does not
need prior zeroing.

Consult the Instructions for Use supplied with the Catheter
kit. These instructions contain additional information on the
precautions to be taken with the Catheter.

9.3.1. Prerequisites

— Power on the Monitor.

— Connect the catheter extension cable to the Monitor.
A message inviting you to connect the Catheter displays
on the Monitor screen.

9.3.2. Procedure

1. Unpack the Catheter (sterile) within the sterile field.

2. Prepare a shallow cup of sterile saline solution (less than
5 mm).

CAUTION

Using a deep receptacle could lead to hydrostatic
pressure greater than atmospheric zero, which
would then lead to an erroneous reference zero.

3. Observing aseptic technique, connect the catheter ex-
tension cable (non-sterile) to the Catheter, aligning the
blue arrow on the Catheter dongle [26] with the blue ar-
row on the catheter extension cable connector [27].

Y.

The Catheter dongle must be completely inserted into
the catheter extension cable connector. A blue line on
the Catheter dongle indicates the point of complete in-
sertion.

4. Within the sterile field, immerse the sensor (metal tip) of

the Catheter [28] in the cup of sterile saline solution [29],
without touching the cup.



CAUTION

Avoid any contact with the sensor during zeroing
procedure. Calibration in relation to atmospheric
pressure could be falsified.

CAUTION

Keep the sensor immersed in sterile saline solution
during the zeroing procedure. Zeroing the sensor in
conditions other than those recommended may
cause inaccurate pressure readings.

5. While the sensor is immersed, press the Zero button on

the Monitor touch screen EX0E.

Zeroing the Catheter requires approximately 4 seconds.

Do not move the sensor during the zeroing procedure.

- If the zeroing procedure is successful, the Monitor
touch screen displays a message indicating that the
Catheter is ready to be implanted.

- If the zeroing procedure is not successful, follow the
instructions displayed on the Monitor touch screen.

NOTE

Zeroing the Catheter can only be performed once.
Upon completion, the zero calibration information is
stored in the Catheter dongle. It allows the Catheter to
be disconnected from a Monitor, and re-connected to
any Monitor, without losing the zero calibration informa-
tion.

Refer to the Instructions for Use of the Catheter kit being
used.

Once the Catheter is implanted, the Monitor displays the
mean ICP value in millimeters of mercury (mmHg).

After the first 24 hours, the Monitor also displays the duration
of the Catheter implantation in the form of the message “Im-
plantation: X days”, at the top left corner of the touch
screen, for the entire duration of its implantation.

CAUTION

Catheters are recommended to be implanted for up to
6 days (144 hours). When this duration is exceeded, the
message “Implantation: X days” flashes at the top left
corner of the touch screen and the accuracy of the dis-
played ICP value is no longer guaranteed.

The Monitor generates two types of visual/audible alarms:

— Physiological alarms, to warn the personnel that the mean
ICP and/or the ICT have exceeded the set alarm thresh-
olds.

— Technical alarms, to warn the personnel that there is a
problem with the Monitor or the Catheter.

The specifications for the technical alarms are explained in

Section 17. Technical Specifications (p. 28), at the end of

this document.

To activate or deactivate the physiological alarms:

1. If necessary, first unlock the touch screen by pressing

and holding the @ button.

2. Pressthe ‘ button.

3. Press “Alarm”. The alarm settings screen displays.
4. Select:

— ON to activate the alarms.

— OFF to deactivate the alarms.

5. Pressthe ‘e‘ button to return to the selection menu.

e‘ button to return to monitoring.

6. Pressthe

When the ICP and ICT visual and audible alarms are deacti-
vated, this symbol ), followed by the note “ALARM OFF”

appears in the status bar: KALARM OFF.

CAUTION
The alarm thresholds should only be adjusted by a
trained and qualified personnel.

To adjust the alarm thresholds:
1. If necessary, first unlock the touch screen by pressing

and holding the @‘ button.

2. Pressthe @ button.

3. Press “Alarm”. The alarm settings screen displays.
4. Press [-] or [+] to adjust the alarm thresholds.

NOTE
Specifying an alarm threshold in a greyed-out area
is not possible.

5. Pressthe ‘e‘ button to return to the selection menu.

6. Pressthe

e‘ button to return to monitoring.

The temperature alarm thresholds can be set between 20 °C
and 45 °C (68 °F and 113 °F), in increments of 0.1 °C or °F.

The pressure alarm thresholds can be set between
-10 mmHg and 40 mmHg, in increments of 1 mmHg.

CAUTION
ICP and ICT alarm thresholds must be set so that phys-
iological alarms can be triggered.
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WARNING

Only connect the Monitor to patient bedside monitors
which are compliant with IEC 60601-1, and marked
“BF” or “CF” or bearing the international symbols:

Nk

Once the Catheter is implanted, and the first measurements
have been displayed on the Monitor, connecting the Monitor
to the patient bedside monitor allows the ICP and ICT values
to be displayed along with other physiological parameters on
the patient bedside monitor.

NOTE

If the patient bedside monitor has not been calibrated,
the Monitor sends a warning value of 360 mmHg to the
patient bedside monitor. The patient bedside monitor
may then display the value “360” or another pressure
over range message.

NOTE

Because of the calculation methods and rounding,
the patient bedside monitor can display a value
which is different than the value displayed on the
Monitor. For the 30 mmHg calibration, displayed
values between 29-31 on the patient bedside moni-
tor are acceptable.

If the values displayed on the patient bedside mon-
itor are outside of this range, two solutions are pos-
sible:

— adjust the patient bedside monitor gain so that it
displays the desired value,
— read the difference in values and take it into ac-
count when adjusting the alarm thresholds on
the patient bedside monitor.
If the patient bedside monitor displays 29, 30 or
31 mmHg, return to the Monitor touch screen and press
The following message displays: Sending 60 mmHg
signal to patient monitor.

Connect the Monitor to the patient bedside monitor us-
ing the pressure cable (PSO-MCxx) and temperature ca-
ble (PSO-MCT-y) specific to the patient bedside monitor.

CAUTION

Check the proper connection of the pressure cable
carefully before the patient bedside monitor cali-
bration procedure.

The Monitor automatically detects the connection to the
patient bedside monitor and displays the following mes-
sage: Sending 0 mmHg signal to patient monitor.

On the patient bedside monitor, press the zero (0) key
relating to the ICP parameter (refer to the documentation
for the patient bedside monitor being used).

Check that the patient bedside monitor displays

0 mmHg, then return to the Monitor touch screen and

press ‘0‘ The following message displays: Sending
30 mmHg signal to patient monitor.

WARNING

During the sending of the 30 mmHg signal, do not

press the zero (0) key on the patient bedside moni-
tor.

On the patient bedside monitor, wait until the measure-
ment stabilizes (approximately 30 seconds) and check
that the value displayed is 30 mmHg.
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WARNING

During the sending of the 60 mmHg signal, do not
press the zero (0) key on the patient bedside moni-
tor.

6. On the patient bedside monitor, wait until the measure-
ment stabilizes (approximately 30 seconds) and check
that the value displayed is 60 mmHg.

For the 60 mmHg calibration, displayed values between
58-62 on the patient monitor are acceptable. Outside
these values, apply one of the two solutions described
previously in the Note in step 4.

7. When the patient bedside monitor displays values be-
tween 58 and 62 mmHg, return to the Monitor touch

screen and press ‘0‘ to return to monitoring.

9.7.1. Repetition of the Patient Bedside Monitor Calibra-
tion Procedure

The patient bedside monitor calibration procedure may be
repeated, if necessary, in the following situations:

— Powering off of the Monitor or the patient bedside monitor.
— Disconnection of the pressure cable between the Monitor
and the patient bedside monitor.

9.7.2. Alarm Thresholds

The alarm thresholds selected within the Monitor are not ac-
quired by the patient bedside monitor. They must be set di-
rectly on the patient bedside monitor.

9.7.3. Temperature

The ICT measurement is detected by the patient bedside
monitor as soon as the temperature cable is connected. It
does not need calibration.

The Catheter zeroing information is stored in the Catheter
dongle. Once the Catheter is implanted, it can be disconnec-
ted from and then reconnected to the same Monitor, or re-



connected to a different Monitor, without needing to repeat
the catheter zeroing process.

10. Advanced Functions

10.1. HISTORY

NOTE

The cumulative memory for the history is 15 days. Be-
yond 15 days, the history data will be deleted on a first-
in, first-out (FIFO) basis.

For example, the data for the 16th day will delete the
data for the first day. The data for the 17th day will de-
lete that for the 2nd day, etc.

NOTE

Avoid changing the time settings (summer time to win-
ter time) during monitoring. This change results in new
history data being dated with the new time, and no lon-
ger aligning with the history data recorded before the
time settings change.

NOTE

When a new Catheter is connected, the Monitor may
delete automatically previous recordings from its inter-
nal memory.

Pressing the button opens the history screen, along

with the history physiological display and the history action
bar.

Implantation : 6 days [wmmm] 6:30

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12)

This screen displays the record of the monitoring in progress.
To scroll through this record, slide the curve to the left or
right, using a finger on the touch screen.

10.1.1. File management

See Section 10.2. Data Transfer (p. 24) for more information

on the button.

10.1.2. ICP or ICT

Press the @ default button, and press either the @ or
button to select the history data record to display: ICP

orICT.

10.1.3. Zoom

Press the button to select a different zoom value, or to
deactivate the zoom.

(WmEE] 6:30

Implantation : 6 days
Catheter 11D00489

45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:00 17:20 17:40 18:00 18:20 18:40 19:00
INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002,

6:00 12:00 18:00 0:00 6:00

11/24/12 1112512

ovee

The enlarged section is located in the upper portion (U) of
the physiological display. It corresponds to the zoom interval
(V) of the complete history curve, located in the lower portion
of the physiological display.

10.1.4. Event Bubbles

On the history curve, event records are shown in event bub-
bles, represented by numbers attached to the curve (for ex-
ample: i002).

To display the contents of an event bubble, scroll the curve
until the cursor (vertical line in the center) touches the event
bubble. The contents display in the middle of the physiologi-
cal display, between the two curves.

10.1.5. ICP Pressure Scale
Press the button to adjust the range, in mmHg, of the

pressure scale for the curves.
10.1.6. Period
(4
Press the @ button to adjust time, in minutes, hours or

day, for the period displayed.
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)

Press the @ button to access the various options for im-

porting and exporting history files. The procedures differ de-
pending on the desired operation.

NOTE
PDF files cannot be read on the Monitor.

On the other hand, exported .csv files are encrypted,
and can only be read on the Monitor.

NOTE

To import or consult files from a USB stick on the Moni-

tor:

— Do not rename or change the format of the history
files.

— The history files must be located in the root directory
of the USB stick.

The Monitor only recognizes USB sticks in FAT32 for-
mat.

NOTE
During the import or export of history data, it is possible

to return to the monitoring screen. The @ button is

L ]
replaced by a wait symbol o: & until the end of the da-
L]

ta import or export.

During the import or export of history data, the external

USB stick must not be disconnected while the wait
L]

o*%e |
symbol e 2 is present.

10.2.1. Exporting a History to a USB Stick

1. Connect a USB stick to the USB 2.0 port, on the right
panel.

2. From the list of history files, select the file from either list
“Internal Historical Records” or “Catheter History”.

3. Pressthe default button, and select the export for-

mat:
- : exports the average ICP and ICT values and
C
creates a PDF file.
Pl
- : exports all real time measurements for ICP val-
==

ues, and the average values for ICT.

4. Press .
N4

10.2.2. Exporting a History from a Catheter Dongle to a

USB Stick

1. Connect a USB stick to the USB 2.0 port, on the right
panel.

2. Select the file from the list “Catheter History”.

3. Press [SAVE DONGLE].

10.2.3. Importing a History from a USB Stick
1. Connect a USB stick to the USB 2.0 port, on the right

panel.
)
2. Pressthe button.
3. Select the file from the list “USB-stick historical re-
cords”.
4. Press:

- 55‘;3 to consult the history (without being able to

change it).

- @ to import the history, which allows for the new
measurements to be added to the history file.

10.2.4. Consulting a History from the Monitor Internal
Memory
1. Select the file from the list “Internal Historical Records”.

N
2. Press { .
\_J

The mini USB port makes it possible to obtain raw data from
the Catheter in the form of ASCII values, to analyze them
with third-party software (not supplied by Sophysa).

These analyses are typically conducted for research purpo-
ses.

The data flow specifications are available on request. For
more information, contact Sophysa at contact@sophy-
sa.com.

NOTE

If a computer is connected to the Monitor, for data ac-
quisitions, that computer must be compliant with one of
the following IEC standards: 60601-1, 60950-1 or
62368-1.

11. Environmental Conditions, Storage and Shipping

The Monitor and its accessories are designed to withstand

the following environmental conditions:

— Temperature: between +10 °C (50 °F) and +40 °C (104 °F).

— Relative humidity without condensation: between 15% and
95%.

— Altitude: between -500 m and +3,000 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).
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Store the Monitor with its battery charged to at least 50%.

NOTICE
Disconnect the battery when storing the Monitor for an
extended period, or when transporting it by plane.

The Monitor and its accessories are designed to withstand
the following storage conditions:



— Temperature: -20 °C (-4 °F) and +60 °C (140 °F).

— Relative humidity: between 5% and 95%.

— Altitude: between -500 m and +4,600 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).

11.3. SHIPPING
Protect the Monitor and its accessories from shocks and vi-
brations during shipping.

The Monitor and its accessories are designed to withstand

the following shipping conditions:

— Temperature: -20 °C (-4 °F) and +60 °C (140 °F).

— Relative humidity: between 5% and 95%.

— Altitude: between -500 m and +4,600 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).

12. Maintenance

12.1. PREVENTIVE MAINTENANCE

Sophysa recommends continuous vigilance to ensure that
the Monitor, its cables and accessories are in good operating
condition for every new patient.

Charge the battery no less frequently than every 2 months, to
preserve the battery service life.

CAUTION

The Pressio® Monitoring System does not have any
components which can be repaired by the user.

If any part of a Pressio® Monitoring System requires re-
pair work, do not attempt to repair locally.

Any additions or modifications made to the Monitor
may compromise its performance and will cancel the
warranty.

For more information, contact Sophysa Customer Serv-
ice at contact@sophysa.com

12.2. MAINTENANCE

Return the Monitor, its accessories and cables to Sophy-
sa every 24 months for maintenance, including calibra-
tion verification.

Contact Sophysa Customer Service at contact@sophy-
sa.com to organize the shipment of your equipment.

NOTE

Sophysa cannot guarantee that the Pressio Monitoring
System will function as intended if the maintenance of
the monitors has not been carried out by Sophysa or by
a third party duly authorized by Sophysa.

NOTE

Sophysa does not accept any responsibility if a Monitor
is used beyond its valid maintenance period and/or if
maintenance has not been performed by Sophysa, or
by a third party duly authorized by Sophysa, even if the
Monitor has been used with the correct, warranted ac-
cessories.

13. Recycling

The Monitor must be properly recycled or destroyed in ac-
cordance with local regulations.

To avoid any contamination, or infection of personnel, the
environment or equipment, correctly disinfect and decon-
taminate the Monitor before discarding or recycling it.

The Monitor contains:

— one lithium button cell,

— one lithium ion battery.

The electronic components may contain environmental haz-
ards, such as condensers. They should be recycled or de-
stroyed in compliance with local regulations relating to elec-
tronic waste.

14. Warranty

The performance of the Monitor is only warranted with Cath-
eter kits and accessories designed, tested and manufactured
by Sophysa.

Sophysa warranties that the Monitor is free of any material
and manufacturing defects. Apart from this warranty, Sophy-
sa does not provide any other warranty, express or implicit,

including commercialization or adaptation for a particular
use. Sophysa cannot be held responsible for any incident,
complication, damage or prejudice occurring directly or indi-
rectly from the use of this device. Sophysa does not author-
ize anyone whomsoever to take responsibility on its behalf
for its products.
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15.1. MONITOR Symbol Meaning
Symbol Meaning r BF TYPE EQUI.PMEN‘Ij: Providing an approprifite de-
gree of protection against electric shock, having a
- Catalog reference Type BF insulated applied section (floating).
Temperature limits
@I Serial number
Lot number
Pressure limits
Manufacturer @
Humidity limits
Date of manufacture ~
. ,".‘ Keep away from liquids
@ Refer to the Instructions for Use I
Fragile, handle with care
D}:I Consult the Instructions for Use

CE Conformity Marking 15.2. CATHETER EXTENSION CABLE

(@)
m

0459

aumhbol | M

Date of recalibration
The catheter extension cable is not protected against the

/'\ effects of a cardiac defibrillator.

The Monitor must only be used with Sophysa cables,
Catheter kits and accessories from the Pressio® 2
range.

MR unsafe. The catheter extension cable is not suitable for
use in an MRI environment. Do not use during an MRI ex-
amination.

Do not connect the Monitor to patient bedside moni-
tors that are not labelled either “BF” or “CF”.

MR unsafe. The Monitor is not for use in an MRI envi- 15.3. CATHETERS

ronment. Do not use during an MRI examination.

Sym- Meaning

bol
Discarding this type of product with other waste is The Catheters are not protected against the effects of a car-
prohibited. diac defibrillator.
Fuse MR Conditional. It has been demonstrated that the use of
the Catheters within an MRI setting does not pose any risks
as long as the specific conditions of use are complied with.

These conditions of use are detailed in the Instructions for

Alternating current Use for each Catheter.

CF TYPE EQUIPMENT: Providing an appropriate de-
gree of protection against electric shock, having a
Type CF insulated applied section (floating), designed
for direct cardiac application.

. Troubleshooting

16.1. HELP FUNCTION
The Monitor incorporates a “Help” function.

e C°® P
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When certain operating anomalies occur, a flashing {e‘

button displays at the right end of the action bar.

To access potential solutions, press the

I N

button.

()

Follow the instructions shown on the touch screen in order.

If the problem persists, contact Sophysa Customer Service
at contact@sophysa.com or contact your local distributor.

If the “Help” function is not accessible, refer to the following
troubleshooting table:

SYMPTOMS

POSSIBLE CAUSES

SUGGESTED ACTIONS

The Monitor is auto-
matically in standby
mode.

The Monitor has re-
mained in standby
mode (message
“CONNECT CATH-
ETER?”) for more
than 5 minutes.

Make sure the Catheter
is properly connected.

Message “CATHE-
TER ZERO FAIL-
URE-CHANGE
CATHETER”.

Failure of the Cathe-
ter zeroing proce-
dure.

Disconnect and recon-
nect the Catheter, and
restart the Catheter zero-
ing sequence as descri-
bed in Section 9.3. Zero-
ing the Catheter (p. 20).

Defective Catheter.

Change the Catheter.

SYMPTOMS

POSSIBLE CAUSES

SUGGESTED ACTIONS

Monitor and patient
bedside monitor
pressuring readings
do not match.

Patient bedside
monitor not calibra-
ted.

Disconnect the pressure
cable, and repeat the pa-
tient bedside monitor
calibration sequence as
described in Section 9.7.
Connecting and Calibrat-
ing the Patient Bedside
Monitor (p. 22).

The patient monitor
displays the value
“360” or the mes-
sage “Abnormal”/
“Over range” and
the Monitor displays
a pressure value.

The patient monitor
calibration proce-
dure has not finished
so the Monitor
sends the abnormal
value “360 mmHg”
as an information
message to the pa-
tient bedside moni-
tor.

Repeat the calibration
procedure from the start
and ensure the values 0,
30 and 60 mmHg are
sent successively in ac-
cordance with the proce-
dure described in Sec-
tion 9.7. Connecting and
Calibrating the Patient
Bedside Monitor (p. 22).

Pressure cable not
suitable.

Make sure that the pres-
sure cable corresponds
to the patient bedside
monitor.

Monitor and patient
bedside monitor
temperature read-
ings do not match.

Patient bedside
monitor incorrectly
configured.

Configure the patient
bedside monitor temper-
ature input to a YSI400
series thermistor.

Temperature cable
not suitable.

Make sure that the tem-
perature cable corre-
sponds to the patient
bedside monitor.

The pressure error
code “---“ is dis-
played on the Moni-
tor and a message
“Abnormal”/“Over
Range” or the value
“360 mmHg” is dis-
played on the pa-
tient bedside moni-
tor.

Abnormal pressure:
pressure display lim-
its exceeded.

Check the Catheter im-
plantation.

Investigate the cause of
the abnormal pressure.

Defective catheter
extension cable.

Change the catheter ex-
tension cable.

Defective Catheter.

Change the Catheter if
the error message per-
sists.

Monitor and patient
bedside monitor
temperature units
are different.

Set the temperature
measurement unit in °C
or °F on both devices.

No metering of the
implantation dura-
tion after 1 day or
metering blocked.

Failure of the real
time clock.

Return the equipment to
Sophysa.

Temperature error
code "--,-" or "---.-
is displayed on the
Monitor and a mes-
sage “Abnormal”/
“Over range”/“-?-"
is displayed on the
patient bedside
monitor.

Temperature abnor-
mal: temperature
display limits excee-
ded.

Check the Catheter im-
plantation.

Investigate the cause of
the abnormal tempera-

ture.

Defective catheter
extension cable.

Change the catheter ex-
tension cable.

Defective Catheter.

Change the Catheter if
the error message per-
sists.

No trace or pres-
sure value on the
patient bedside
monitor, but these
values are dis-
played on the Moni-
tor.

Pressure cable not
properly pushed in.

Check pressure cable
connections between the
patient bedside monitor
and the Monitor.

Pressure cable de-
fective.

Change the pressure ca-
ble.

Patient bedside
monitor operating
error.

Check the correct opera-
tion of the patient bed-
side monitor.

Abnormal pressure
value in relation to
the condition of the
patient observed by
the practitioner.

Incorrect implanta-
tion of the Catheter.

Check the Catheter im-
plantation.

Investigate the cause of
the abnormal pressure.

Defective catheter
extension cable.

Change the catheter ex-
tension cable.

Defective Catheter.

Change the Catheter if
the error message per-
sists.

No temperature val-
ue on the patient
bedside monitor,
but the average
temperature is dis-
played on the Moni-
tor.

Temperature cable
not properly pushed
in.

Check temperature cable
connections between the
patient bedside monitor
and the Monitor.

Temperature cable
defective.

Change the temperature
cable.

Patient bedside
monitor operating
error.

Check the correct opera-
tion of the patient bed-
side monitor.

Abnormal tempera-
ture value in relation
to the condition of
the patient ob-
served by the prac-
titioner.

Incorrect implanta-
tion of the Catheter.

Check the Catheter im-
plantation.

Investigate the cause of
the abnormal tempera-

ture.

Defective catheter
extension cable.

Change the catheter ex-
tension cable.

Defective Catheter.

Change the Catheter if
the anomaly persists.
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SYMPTOMS

POSSIBLE CAUSES

SUGGESTED ACTIONS

SYMPTOMS

POSSIBLE CAUSES

SUGGESTED ACTIONS

The flashing mes-
sage “CONNECT
CATHETER” per-
sists after connect-
ing the Monitor with
the catheter exten-
sion cable and the
Catheter.

The catheter exten-
sion cable connector
is not completely
pushed into the
socket on the Moni-
tor.

Ensure the catheter ex-
tension cable is correctly
connected to the Moni-
tor.

The Catheter is not
correctly connected
to the catheter ex-
tension cable.

Check the catheter ex-
tension cable is correctly
connected to the Cathe-
ter.

If error codes “E001”,
“E002” or “E005” ap-
pear:

Disconnect and recon-
nect the catheter.

If needed, restart the
Monitor.

If needed, change the
catheter.

Catheter extension
cable damaged.

Replace the catheter ex-
tension cable.

Catheter damaged.

Replace the Catheter.

Loss of monitoring
with connected
catheter, or Monitor
malfunction

Electrostatic dis-
charges

Power the Monitor off
and on.

If the Power button does
not answer, unplug the
power cable, remove the
battery cover and dis-
connect the battery for a
few seconds.

Reconnect the battery,
put the battery cover
back, plug the power ca-
ble back and power on
the Monitor.

If the Monitor still freezes
on the Home page, re-
turn the Monitor to after-
sales service.

17. Technical Specifications

17.1. GENERAL POINTS

Monitor general specifications

The catheter exten5|oln cable and the Catheters are the ap- Item Specification
plied parts of the Monitor.
Case Material BASF Ultradur® FRee B 4450 G5 LS
B P 25% Glass Filled PBT
Monitor general specifications
Cooli B ti
Item Specification ooing ¥ convection
. . y _ | Strain gauge piezoresistive sensor.
Type of monitor | Continuous ICP/ICT monitor :(r;ssure SeN- | Kuterential sensor (atmospheric ref-
Dimensions L198 mm x H127 mm x D106 mm Measurement erence)
method
Weight 1.8 kg (4 Ibs) Temperature | YSI400 Thermistor
sensor
Voltage 100-240 V~
5.7" VGA colour LCD TFT
Power supply Consumption | 12-80 VA
Display Resolution 640 x 480 pixels
Frequency 50-60 Hz
Viewing angle | 80° min
— Europe, Switzerland, Brazil, Chi- —
na, South Africa, Australia: 2.50 m Type Capacitive
Power cable Length J 230 Touch screen
— Japan:2.30m Material Glass
- USA:3m
Type Lithium ion
A ies and tible s length
Voltage 365V
Item Length
Capacity 8.0 Ah
Accessories
Int | batt Energy 29.2 Wh
nternal battery Catheter Extension Cable (PSO-EC30) 2m
Weight 210 g (0.5 Ibs)
Pressure cable (PSO-MCxx) 290 m
Safety IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT
38.3 Temperature cable (PSO-MCT-y) 290 m
Dimension L92 mm x H70 mm x D19 mm Mini-USB cable 1.80m
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A ies and tible catt s length Measuring and display specifications
Item Length Item Specification
Compatible Catheters Accuracy Assigned output range +/- 0.2 °C
from 25.0 °C to 45.0 °C
PSO-PB/PSO-PBT Assigned extended output range +/-
PSO-PT/PSO-PTT Tm 0.4 °C from 20.0 °C to 25 °C
PSO-VT/PSO-VTT
Refreshing 1s
Operation on batteries Mode Direct
Jtem Specification Time constant | Less than 10 s for parenchymal
P Catheters: PSO-PB, PSO-PBT, PSO-
Battery life >6 h during valid maintenance period PT or PSO-PTT
N Less than 20 s for ventricular Cathe-
Inhd|C§t|ve ) ters: PSO-VT or PSO-VTT
charging  time 10 h for full charge
for a new bat-
tery Exter specifi to a patient monitor
Item Specification
Envir | specifi
Output range -40 mmHg to +150 mmHg
Item Specification (mmHg)
Operation +10 °C (50 °F) to +40 °C (104 °F) Excitation voltages | +2 to +8 Vdc or +2 to +8 Vac
Temperature | gtorage, -20 °C (-4 °F) to +60 °C (140 °F) Max. input voltage | +8 Vdc or +8 Vac
transport
Output range (Hz) DC to 5000 Hz
Operation 15% to 95% relative humidity without .
condensation ICP output | Sensitivity +5 pV/V/mmHg
Humidity to a patient -
Storage, 5% to 95% relative humidity bedside Resolution +0.125 mmHg
transport monitor Accuracy +/- 2% of the reading of 0 to
Operation | -500 to 3000 m +100 mmHg or +/-2 mmHg
Altitude Storage, 500 to 4600 m Sampling 100 samples/s
transport Calibration points | 0, +30, and +60 mmHg
Alert pressure +360 mmHg
Measuring and display specifications Refreshing 10ms
L) Szl Output range +20.0 °C to +45.0 °C (+68.0 °F to
Display range | -40 mmHg to +150 mmHg +113.0 °F)
Unit mmHg Sensitivity Standard YSI 400
Resolution +1 mmHg ICT output | Resolution 0.1°C(0.1°F)
cp Accuracy +/-2% of the reading from 0 to L" " ‘?j“e”t Accuracy Assigned output range +/- 0.2 °C
+100 mmHg or +/-2 mmHg cdside from 25.0 °C t0 45.0 °C
- monitor Assigned extended output range
Sampling 100 samples/s +/- 0.4 °C from 20.0 °C to 25.0 °C
Smoothing rate |8 s Max. input voltage | +5 Vdc
Refreshing 1s Refreshing 1s
. Systolic range | -40 mmHg to +200 mmHg
Systolic and
diastolic Diastolic range | -50 mmHg to +150 mmHg Exter specifi toaPC
pressures - -
Resolution 1 mmHg (Sys. and Dias.) Item Specification
Unit Celsius (°C) or Fahrenheit (°F) usB USB 2.0
°F = °C x (9/5) + 32 -
°C = (°F - 32) x (5/9) RS232 1:52(':))3 bnauds,ri: stt)iatrt bit, 1
Equivalence in Kelvin (K): Media Format stop bit, no parity
T K=°C +273.15 Socket Mini USB type B female
K ="Fx(5/9) + 25637 Max. input voltage | + 5 Vdc
Display range | +20.0 (03 to +45.0 °C (+68.0 °F to Output range ~40 mmHg to +150 mmHg
+113.0 °F)
. o o Resolution +0.1 mmHg
Resolution 0.1°C (0.1 °F) IGP output to a PG :
Sampling 100 samples/s

Alert pressure

+360 mmHg
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Externalization specifications to a PC

Safety specifications

Item Specification Item Specification
Refreshing 10 ms Input Type BF ICP/ICT
Output range +20.0 °C to +45.0 °C P41 4: Protected against solid

ICT output to a PC

+68.0 °F to +113.0 °F

Unit Celsius/Fahrenheit

Resolution 0.01°C/0.01 °F

Refreshing 1s

Internal history specifications

Item Specification
Mode1 24 h of data in real time +
14 days of average data
Mode2 15 days of data in real time

History format

Real time data

Interval of 10 ms

Average data

Interval of 1 s (Storage of the
displayed value)

Data saved ICP, ICT, events
Max number of 50 characters per event
characters

Event

Max number of
events

200 events per history life

History of exports and imports specifications

Item

Specification

Media Format

USB stick FAT32 format

Max. output voltage +5 Vdc

Exportable internal
history format

PDF file

Interval of 20 s for the
ICP and ICT. Encrypted
file

History of averages

History of real time Interval of 10 ms. En-
data crypted file

Exported data

ICP, ICT, events

Importable history
format

History of averages

History of real time data

Specifications for pole clamp fixation

Item

Specification

Orientability

4 positions, engaging at 90-degree intervals

Fixation Support

Vertical pole Example: IV pole

Horizontal rail Example: bed rail

Fixation diameter

Vertical pole: diameter of 10 mm to 60 mm

Horizontal rail: diameter of 20 mm to 60 mm

Material

Aluminum

Safety specifications

Item

Specification

Class
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bodies of more than 1 mm
1: Protected against drip-
ping water equivalent to
1 mm rainfall per minute.

Protection index

Operation mode Continuous

History of averages
History of real time data

Importable history
format

High cut-off capacity fuse: LITTELFUSE
021502.5MXESPP (215SP T2.5A/250V, single
cap pigtail, axial leaded, 5 x 20 mm)

Protection against
short-circuits

The Monitor complies with the following standards:

- |[EC60601-1:2005/AMD1:2012

- IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012

IEC60601-1-6:2010

IEC60601-2-49:2016

— NF EN ISO 80601-2-56:2017

IEC 60601-1-2:2014 4th Edition (EN 60601-1-2:2015)

— CAN_CSA-22.2 No.60601-1:2008

— CAN_CSA-22.2 No.601.1.2

- IEC62304:2006

- UL 60601-1_1:2006

— IATA DGR - International Air Transport Association Dan-
gerous Goods Regulation

Restarting monitoring following a power cut or powering off

Battery |ICP and Restarting | Restarting | Restarting
status ICT moni- |ICP and ICP moni- | ICT moni-
toring ICT moni- |toringon | toring on
toring patient patient
monitor monitor
Power OK Conserved | Conserved | Conserved | Conserved

cut

Power Flat Stopped Yes No. Reca- | Yes

cut libration
necessary

Monitor | OK or Stopped | Yes No. Reca- | Yes

powered | flat libration

off necessary

The Monitor generates two types of visual/audible alarms:

- Physiological alarms which alert the personnel that the
average ICP or/and the average ICT has exceeded the
alarm thresholds.

— Technical alarms which warn the personnel there is a prob-
lem with the Monitor itself or the Catheter.



17.2.1. Physiological alarms Techni- |Alarm | Priori- | Re- Sound indica- | Visual indi-
cal pa- condi- |ty sponse | tors cators
Physio- | Clinical |Response | Sound indica- | Visual indica- rameter | tion time
logical Bticut/gitime o o Tempera- | Faultin | High Prompt | Three-pulse The mes-
parame-
- ture sen- | the sound, pause | sage E005
sor sta- | Catheter for 300 ms, ALARM
ICP High Prompt Three-pulse The ICP display tus temper- two-pulse displays.
sound, pause area flashes red ature sound, pause | The display
for 300 ms, at a frequency sensor for 500 ms, area flash-
two-pulse of 2 Hz. three-pulse esredata
sound, pause | The ICP curve sound, pause | frequency
for 500 ms, cursor turns for 300 ms, of 2 Hz.
three-pulse red. two-pulse
sound, pause | An arrow indi- sound
for 300 ms, cates the direc- The pulses are
two-pulse tion in which separated by
sound the threshold is 100 ms
The pulses are | exceeded on Sequence rep-
separated by the ICP alarm etition interval:
100 ms scale. 25s
Sequence repe- | The word The pulse vol-
tition interval: ALARM dis- ume is 55 dB
25s p!ays in the ICP Calibra- | Catheter | High | Prompt | Three-pulse The mes-
The pulse vol- | display area. X .
ume is 55 dB tion sta- clallbra- sound, pause | sage E002
tus tion fault for 300 ms, ALARM
ICT Medium | Delayed Three-pulse The ICT display two-pulse displays.
sound area flashes sound, pause | The display
The pulses are | yellow at a fre- for 500 ms, area flash-
separated by quency of 0.5 three-pulse esredata
100 ms Hz. sound, pause | frequency
Sequence repe- | An arrow indi- for 300 ms, of 2 Hz.
tition interval: cates the direc- two-pulse
75s tion in which sound
The pulse vol- | the threshold is The pulses are
umeis 55dB | exceeded on separated by
the ICT alarm 100 ms
scale. Sequence rep-
The word etition interval:
ALARM dis- 25s
plays in the ICT The pulse vol-
display area. ume is 55 dB
ICP Average | High Prompt | Three-pulse The mes-
17.2.2. Technical alarms measure- | ICP out- sound, pause | sage E001
ment side for 300 ms, ALARM
Techni- Alarn_1 Priori- | Re- Sound indica- | Visual indi- range umr:z'lse nt tsgﬁn‘:jl,]IZZuse g::ili);;lay
cal pa- c_ondl- ty s_ponse tors cators range for 500 ms, area flash-
rameter |tion time three-pulse esred ata
Pressure | Faultin | High Prompt | Three-pulse The mes- sound, pause | frequency
sensor | the sound, pause | sage E001 for 300 ms, of 2 Hz.
status Catheter for 300 ms, ALARM two-pulse
pressure two-pulse displays. sound
sensor sound, pause | The display The pulses are
for 500 ms, area flash- separated by
three-pulse esredata 100ms
sound, pause | frequency Sequence rep-
for 300 ms, of 2 Hz. etition interval:
two-pulse 25s
sound The pulse vol-
The pulses are ume is 55 dB

separated by
100 ms
Sequence rep-
etition interval:
25s

The pulse vol-
ume is 55 dB

Page 31 of 174

EN



Techni- | Alarm Priori- | Re- Sound indica- | Visual indi- Alarm condition delay
cal pa- condi- |ty sponse | tors cators B -
rameter | tion time Physio- ICP |ICT |Faultin|Fault |Cathe-|Aver- | Aver-
logical the in the | ter age age
ICT Average |High |Prompt | Three-pulse The mes- parame- Cathe- | Cathe- | cali- ICP ICT
measure- | ICT out- sound, pause | sage E005 ter ter ter bra- out- out-
ment side for 300 ms, ALARM pres- tem- tion side side
range meas- two-pulse displays. sure pera- | fault meas- | meas-
urement sound, pause The display sensor | ture ure- ure-
range for 500 ms, area flash- sensor ment | ment
three-pulse esred at a range |range
fs;uggc,) [r;asu’se ergtﬁ;cy Statistical |0s 0s |<1s <1s <1min |<1s <1s
two-pulse alarm gen-
sound eration
The pulses are delay
separated by Sum of 8s |1s |<1s <1s |<imin|<1s |<1s
100 ms the
Sequence rep- ALARM
etition interval: SIGNAL
25s GENERA-
The pulse vol- TION DE-
ume is 55 dB LAY and
average of
ALARM
NOTE CONDI-
The DEACTIVATED ALARM status does not disable the TION DE-
signals (visual and audible) of the technical alarms. LAY
Disconnection of the Catheter disables the signals (vis- tshuem of |8s |1s |<1s |<Is |<imin|<ls |<1s
ual and audible) of the technical alarms. ALARM
Operator position in terms of alarm readability: in front of the EISI\II\;I{_A
. ® . -
Pressio® 2 ICP Monitor screen. TION DE.
Alarm condition delay ;@t(rliz(f
Physio- |ICP |ICT |Faultin|Fault |Cathe-|Aver- |Aver- tion statis-
logical the in the |ter age age tics of the
parame- Cathe- | Cathe- |cali- |ICP ICT ALARM
ter ter ter bra- |out- |out- CONDI-
pres- |tem- |tion side |side TION DE-
sure pera- |fault |meas- | meas- LAY
sensor | ture ure- ure-
sensor ment | ment
range |range Bel of alarms following a power cut or powering off
Average 8s 1s |<1s <1s <imin [ <1s <1s Battery status | Alarm status Alarm thresholds
a!a.rm con- Power cut OK Conserved Conserved
dition de-
<30s
lay
Statistical [8s |1s |<1s |<1s |<imin|<1s |<1s Powerout | OK Conserved Conserved
- >30s
condition
statistical Power cut | Flat Activated (by Conserved
delay >30s default)
Average |0s |0s |<1s <Is |<Imin|<1s |<1s Monitor OK or flat Activated (by | Conserved
alarm gen- powered off default)
eration
delay

18. Electromagnetic Compatibility

WARNING

Use of the Monitor adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, the Moni-
tor and the other equipment should be observed to ver-
ify that they are operating normally.
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WARNING

Use of accessories, transducers and cables other than
those specified or provided by Sophysa could result in
increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result
in improper operation.




NOTE

The emission characteristics of the Monitor make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR
11 class A).

If it is used in a residential environment (for which
CISPR 11 class B is normally required), the Monitor
might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting
the equipment.

18.1.1. On the Monitor, the cables or the sensor

In case of electrostatic discharge or electromagnetic disturb-
ance, find below the behavior that the Monitor, the cables or
the sensor might have:

— If a strong electrostatic discharge occurs on the Monitor,
the cables or the sensor:

- the mean ICP or ICT value can be temporarily affected,
— the ICP curve can show temporary peaks of high ampli-
tude.

— If an electrostatic discharge occurs near the Monitor, tem-
porary error “E001”, “E002” or “E005” may display on the
Monitor.

— If an electromagnetic disturbance occurs on the Monitor,
the cables or the sensor:

— the mean ICP or ICT value can be affected,
— the ICP curve can show abnormal ripples.

18.1.2. On the USB ports
The USB ports (USB 2.0 port and Mini-USB port) might also
be impacted by electrostatic discharges.

NOTICE

The USB 2.0 port can be damaged by important elec-
trostatic discharges. In this case, return the Monitor to
the after-sales service.

NOTICE

If a strong electrostatic discharge occurs on one of the
USB ports, the internal power supply may be damaged.
Return the Monitor to the after-sales service.

NOTE
If a strong electrostatic discharge occurs on one of the
USB ports, the Moniteur may restart automatically.

18.1.3. On the Monitor outlets and inlet

NOTICE

In an electrostatic discharge occurs on the ICP or ICT
outlets, or on the catheter extension cable inlet, their
functions may be damaged or may cease to function.
Return the Monitor to the after-sales service.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic
emissions

The Monitor is intended to be used in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the Monitor should as-
sure that it is used in such an environment. Deviations from emission
and immunity environment for this device may affect its expected
service life.

test Ci i Electr ic envir
- Guidance
RF emissions Group 1 The Monitor uses RF energy

CISPR 11 only for its internal functions.
Consequently, its RF emissions
are very low and are not likely
to cause any interference with

nearby electronic equipment.

Class A The Monitor is suitable for use

in all establishments, including

RF emissions
CISPR 11

domestic establishments and
those directly connected to the
public supply network for low

Harmonic distortion | Class A
IEC 61000-3-2

voltage electricity supplying

Voltage fluctuations | Compliant oS "
buildings for domestic use.

and flicker
IEC 61000-3-3

and mar s declaration - Electromagnetic im-

munity

The Monitor is intended to be used in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the Monitor should as-
sure that it is used in such an environment. Deviations from emission
and immunity environment for this device may affect its expected
service life.

Immunity Test level C It Electr
test IEC60601-1-2 | level environment -
Guidance
Electrostatic | +8 kV on con- | +8 kV on con- | Floors should be of
Discharge tact tact wood, concrete or
(ESD) £2KV, £4KV, £ | £2KkV, 4KV, + |ceramic  tiles. If
IEC 8kV,+15kVin |8kV,+15kVin |floors are covered
61000-4-2 | air air with synthetic ma-
terial, relative hu-
midity should be at
least 30%.
Transient phenom-
ena may occur on
the ICP curve.
Radiated RF | 3 V/m 3V/m WARNIN
EM Fields 80 MHz - 80 MHz - G
IEC 2.7 GHz 2.7 GHz Portable RF
61000-4-3 |80 % AM at 80 % AM at communica-
1 kHz 1 kHz tions equip-
ment (includ-
ing peripher-

als such as
antenna ca-
bles and ex-
ternal anten-
nas) should
be used no
closer than
30 cm (12 in-
ches) to any
part of the

Monitor, in-
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic im- and mar 's declaration - Electromagnetic im-
munity munity
Proximity Band/Test level | Band/Test level cluding ca Surges line- | +0.5KkV, +1kV, |+0.5kV,+1kV, |The quality of the
fields from | 380 - 390 MHz / | 380 - 390 MHz /| Dles specified to-ground | 2 kV +2KV electricity  supply
RF wireless | 27 V/m 27 V/m 51y A (L IEC network should be
communica- | 430 - 470 MHz /| 430 - 470 MHz /| facturer. Oth- 61000-4-5 that of a typical
tions equip- | 28 \//m 28 V/m CIUES, deg- commercial or hos-
ment 704- 787 MHz /| 704 - 787 MHz /| 'adation  of pital environment.
IEC 9V/m 9V/m D (AT . .
61000-4-3 ance of this Conducted |3V 3V It is possible that
800 - 960 MHz /| 800 - 960 MHz /| o jioment disturban- | 0.15MHz-80 | 0.15MHz-80 |ripples may appear
28 V/m 28 V/m could result. ces induced | MHz MHz on the ICP curve.
1,700-1,990  [1,700-1,990 || W0 c0 oo may by RF fields |6V in ISM 6VinISM Keep the source of
MHz/28V/m  [MHz/28V/m | o %l vicinity IEC bands between | bands between | disturbance away
2,400-2,570 12,400 -2,570 | ¢ o0 ioment con- 61000-4-6 | 0.15MHzand |0.15MHzand |from the cables of
MHz /28 V/m MHz /28 V/m taining a RF trans- 80 MHz 80 MHz the Monitor.
5100-5800 |5100-5800 | pitter, 809% MAat |80 % MAat
MHz /9 V/m MHz /9 V/m 1 KHz 1 KHz
RATED 30 A/m 30 A/m Power  frequency Voltage dips |0 % Ur; 0.5 cy- |0 % Ur; 0.5¢cy- | The quality of the
power fre-| 50 Hz or 60 Hz |50 Hz or 60 Hz | magnetic fields IEC cle cle electricity ~ supply
quency should be at levels 61000-4-11 | At0%, 45°, 90°, | At0°, 45°, 90°, | network should be
magnetio characteristic of a 135°, 180°, 135°, 180°, that of a typical
fields typ!cal location |n. a 205°,270° and | 225°, 270° and | commercial or hos-
IEC typical _comme_rmal 315° 315° pital environment.
61000-4-8 or hospital environ- If the user of the
ment. 0 °/dn Ur; 1cycle |0 °/dn Ur; 1 cycle Monitor  requires
an an i
Electrical +2 kV £2kV The quality of the . . continuous - opera-
fast transi- | 100 kHz repeti- | 100 kHz repeti- | electricity  supply ZSCT/QSUT' 25/30 ZOCT/e“SUT' 25/30 | tion during power
ents / bursts | tion frequency | tion frequency | network should be ’ y cuts, it is recom-
IEC that of a typical S:ngle phase: at Slngle phase: at | mended that the
61000-4-4 commercial or hos- 0 0 Monitor is supplied
pital environment. Voltage in- | 0 % Ug; 0% Ur; :Zurcearr:ot :Jn;;%
Surges line- | +0.5kV, +1kV | +£0.5kV, +1kV |The quality of the terruptions | 250/300 cycles | 250/300 cycles to cuts, or supplied
to-line electricity  supply IEC by a battery.
IEC network should be 61000-4-11
61000-4-5 that of a typical
commercial or hos- NOTE
pital environment. Ut is the AC mains voltage prior to application of the test level.

19. References

Table 1. Pressio® Catheter Kits

Table 3. Pressio® Accessories

PSO-PB | Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt

PSO-PBT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, parenchymal with
bolt

PSO-PT | Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal tunneling

PSO-PTT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, parenchymal tunnel-
ing

PSO-VT | Pressio® ICP monitoring kit, ventricular tunneling
with external CSF drainage function

PSO-VTT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, ventricular tunneling

with external CSF drainage function

Table 2. Pressio® Monitoring System

PSO-4000

Pressio® 2 ICP Monitor
Power cable and catheter extension cable (PSO-EC30) in-
cluded
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PSO-EC30

Catheter extension cable (included with PSO-4000, al-
so available separately)

PSO-MCxx

Pressure cable

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
— MCO06: HELLIGE - 10 pins

- MCO07: SIEMENS - 7 pins

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pins

- MC10: DATASCOPE - 6 pins

PSO-MCT-y

Temperature cable

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins

- MCT-B: SIEMENS - 7 pins

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da- 11 pins

— MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm

PSO-DR

Single use, disposable drill

PSO-MRI

Pressio® MRI Support




For positioning Pressio® Catheter during MRI examina-

tion

Table 4. Year of first CE marking

PS0-4000 2016
PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005

‘ PSO-MCT-y 2010

Technical specifications and list of product references may
be modified without notice.

Availability may vary according to country.
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AVERTISSEMENT

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.

NOTE

Veuillez lire attentivement la Notice d’utilisation avant
d'utiliser le Moniteur de PIC Pressio® 2 (ci-aprés dé-
nommé le Moniteur). Ne pas utiliser le Guide de Prise
en main Rapide avant d’avoir lu la Notice d’utilisation
actuelle.

Se reporter a la Notice d’utilisation du Cathéter Pres-
sio® spécifique utilisé (ci-aprés dénommé le Cathéter) :
PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT ou
PSO-VTT.

Figure 1. Configuration représentative du Systéme de Monitoring
Pressio®

To mains power

t

@

]
g

&)

=

O]

To patient

[1] Céble d’alimentation [2] Céble Pression [3] Cable Tempé-
rature [4] Cathéter Pressio® [5] Cable d’extension de cathéter
[6] Moniteur de PIC Pressio® 2

2. Introduction

Cette Notice d'utilisation détaille toutes les informations né-
cessaires a l'installation, I'utilisation et la maintenance du
Moniteur. Elle apporte également des explications détaillées
sur toutes les informations qui s’affichent sur I’écran.

Aprés avoir lu attentivement ces instructions, I'opérateur sera
en mesure de :

— Brancher les cables
— Connecter le Cathéter
— Mettre le Cathéter a zéro

— Procéder au monitoring du patient
— Consulter I’historique de monitoring
— Réaliser la maintenance de base

NOTE
Le patient n’est pas 'opérateur attendu.

Pour plus d’informations, se rendre sur www.sophysa.com,
ou contacter Sophysa en envoyant un message a con-
tact@sophysa.com ou en composant le +33(0)1 69 35 35 00.

3. Usage prévu

Le moniteur de pression intracranienne (PIC) Pressio® 2 est
destiné a lire et afficher les valeurs et les courbes de pres-
sion déterminées par les cathéters Pressio® implantés chez
les patients nécessitant un monitoring continu de la pression
intracranienne.

Selon le type de cathéter utilisé, le moniteur Pressio® 2 peut
également afficher la température intracranienne.

Avec les accessoires Pressio® 2 adaptés, le moniteur Pres-
sio® 2 permet également d’afficher la courbe de PIC et la va-
leur de température intracranienne (TIC) sur un moniteur pa-
tient.

Le moniteur de pression intracranienne (PIC) Pressio® 2 est
destiné a un usage en milieu hospitalier, en particulier dans
les services de soins intensifs neurologiques et de neurochi-
rurgie (bloc opératoire).

Chez les patients faisant I'objet d’une surveillance de la PIC
(et de la TIC), la surveillance doit étre étroite et permanente
de fagon a prévenir I'apparition de complications.

NOTE

Les valeurs de température et de pression sont don-
nées uniquement a titre d’information par le systéme de
monitoring Pressio® 2. Elles ne permettent pas de pré-
juger de I'état de santé du patient.

AVERTISSEMENT

Le moniteur Pressio® 2 doit étre utilisé uniquement
avec des cables, des kits de monitoring et des acces-
soires de la gamme Pressio® 2 de Sophysa.
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AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le moniteur Pressio® 2 au-dela de la limi-
te de validité de I'étalonnage, affichée sur I'étiquette
d’étalonnage figurant sur le moniteur.

4. Mises en garde et précautions

— Utiliser le Moniteur uniquement avec les cables, Cathéters
et accessoires de la gamme de produits Pressio® 2 fournis
par Sophysa.

— Ne pas utiliser le Moniteur en I'absence de personnel for-
mé disponible pour une observation continue.

— Ne pas laisser le Cathéter au contact d’éléments conduc-
teurs, tels que le sol.

— Le Moniteur doit étre correctement relié a la terre afin que
la sécurité du patient et celle de I'opérateur soient garan-
ties. La fiabilité de la mise a la terre ne peut étre obtenue
que si le Moniteur est connecté a une électrode de terre.

— Il existe un risque d’explosion en cas d’utilisation en pré-
sence d’anesthésiques inflammables.

— Le monitoring du patient doit étre assuré uniquement par

le personnel qualifié et formé a cet effet.

Déplacer le patient avec précaution afin d’éviter toute dé-

connexion des cables ou tout mouvement du Cathéter im-

planté.

Aprés avoir déplacé le patient, vérifier le raccordement du

Cathéter au cable d’extension du cathéter et le branche-

ment de ce dernier sur le Moniteur.

— Ne pas effectuer les opérations de maintenance ou d’en-

tretien pendant le monitoring.

Ne pas utiliser un Moniteur endommagé ou qui est tombé.

Le retourner a Sophysa afin qu’il soit analysé et réparé.

— Ne pas utiliser le Moniteur au-dela de la limite de validité
de I'étalonnage, affichée sur I'étiquette d’étalonnage situé
sur le panneau constituant la base du Moniteur.

— Ne pas accéder a la batterie lorsque le Moniteur est utilisé
chez un patient.

— Ne pas exposer le Moniteur et ses cables a un champ ma-
gnétique d’IRM.

— Ne pas utiliser un Moniteur et le Cathéter implanté en mé-
me temps qu’un instrument électro-chirurgical a haute fré-
quence ou qu’un défibrillateur. Le Cathéter et/ou le Moni-
teur pourraient étre endommagés ou leur fonctionnement
pourrait étre perturbé.

— Les tests du Moniteur ont permis de montrer la conformité
de celui-ci a la norme IEC 60601-1-2. Cependant, des in-
terférences électromagnétiques pourraient se produire
dans des circonstances particuliéres. Si le Moniteur provo-
que une interférence électromagnétique ou subit une telle
interférence, I'utilisateur peut résoudre le probléeme de la
maniére suivante :

- Eteindre le Moniteur et le rallumer.

— Réorienter ou déplacer le Moniteur par rapport a I'autre
appareil.

— Brancher le Moniteur sur une prise électrique différente
de celle utilisée pour I'autre appareil.

— Contacter le Service Clientéle de Sophysa a I'adresse
contact@sophysa.com, ou contacter votre distributeur
local.

La clé USB peut étre utilisée dans I'environnement immé-

diat du patient (a proximité du patient) uniquement si elle

est conforme a I'une des normes suivantes : IEC60601-1,

IEC60950-1 ou IEC62368-1.

Pour assurer le monitoring du patient pendant le transport,
débrancher les cables situés entre le Moniteur et le moniteur
de chevet du patient. Le Moniteur peut étre transporté avec
le patient pour un monitoring continu pendant le transport
sans moniteur de chevet du patient.

Le Moniteur passe automatiquement en alimentation par
batterie lorsqu’il est débranché de la prise électrique.

REMARQUE

Fixer solidement le Moniteur au lit du patient pendant le
transport afin de réduire le risque de chute du Moniteur,
d’éviter la déconnexion des cables ou le déplacement
du Cathéter implanté.

Aprés le transport, rebrancher le Moniteur au moniteur de
chevet du patient a I'aide des cébles appropriés (températu-
re et pression) puis ré-étalonner le moniteur de chevet du pa-
tient.

5. Description

Le Moniteur est emballé avec les articles suivants :

- Moniteur de PIC Pressio® 2 (PSO-4000)

— Bride de fixation (intégrée au panneau arriére)

Cable d’extension du cathéter (PSO-EC30)

— Cable d’alimentation

— Batterie

— Notice d'utilisation (NT500)

— Tournevis permettant d’ouvrir le cache de I'’emplacement
de la batterie
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Lors du déballage, vérifier que le colis contient tous les arti-
cles ci-dessus et qu’aucun d’eux n’a été endommagé durant
le transport.

Pour le monitoring de la PIC et de la TIC du patient, le Moni-
teur doit étre connecté a un Cathéter (fourni séparément) a
I’aide du céble d’extension du cathéter.

Le Moniteur peut étre connecté a un moniteur de chevet de
patient (non fourni par Sophysa) qui centralise les mesures
provenant de plusieurs dispositifs médicaux. Si le Moniteur
est connecté a un moniteur de chevet du patient, les mesu-



res de la PIC et de la TIC sont transmises au moniteur du
chevet du patient grace au cable pression (PSO-MCxx) et au
céble température (PSO-MCT-y) (fournis séparément).

Le Moniteur ne doit étre utilisé que dans un établissement de
soins de santé (unité de soins intensifs, service de réanima-
tion et bloc opératoire).

5.1. MONITEUR

5.1.1. Panneau avant

[11]

= e
[8] Voyant de batterie (orange) [9] Interrupteur marche/arrét
[10] Voyant de mise sous tension (vert) [11] Ecran tactile

Voyant de batterie (orange)

Lorsque le voyant orange de la batterie est allumé, le cable
d’alimentation est débranché et le Moniteur est alimenté par
la batterie.

Le voyant de la batterie clignote lorsque la batterie est en
charge ou lorsque son niveau de charge est bas. Pour re-
charger la batterie, brancher le Moniteur sur I'alimentation
secteur.

Interrupteur marche/arrét

Lorsque le Moniteur est éteint, appuyer briévement sur cet
interrupteur (1 seconde) pour mettre le Moniteur sous ten-
sion.

Lorsque le Moniteur est déja sous tension, appuyer briéve-
ment sur cet interrupteur (1 seconde) pour mettre le Moniteur
en veille.

Lorsque le Moniteur est alimenté par la batterie, il n’est pas
possible de le mettre en veille et le fait d’appuyer sur cet in-
terrupteur éteindra complétement le Moniteur.

Une pression longue continue de cet interrupteur pendant la
mise sous tension du Moniteur permet d’accéder aux menus
réservés a la maintenance de I'appareil.

Une pression longue continue de cet interrupteur lorsque le
Moniteur est sous tension entraine la mise hors tension de
I'appareil.

Voyant de mise sous tension (vert)
Lorsque le voyant vert de mise sous tension est allumé, le
Moniteur est alimenté par I'alimentation secteur.

Ecran tactile

L’écran couleur tactile rétro-éclairé affiche les mesures de la
PIC et de la TIC et comporte des touches tactiles permettant
de configurer le Moniteur. Ces touches sont détaillées dans
la Section 5.4. Ecrans (p. 40).

5.1.2. Panneau arriére

[13]

n2—

[14]

[12] Bride de fixation [13] évents d’aération et haut-parleur
[14] Prise d’entrée d’alimentation

Bride de fixation
La bride de fixation permet de fixer le Moniteur a une poten-
ce ou sur un rail horizontal de 10 2 60 mm de diamétre.

Il est possible de la faire pivoter sur 360 degrés, par incré-
ments de 90 degrés. Pour réorienter la bride de fixation, la
tourner dans la direction voulue jusqu’au clic indiquant qu’el-
le est en place.

MISE EN GARDE
Ne pas démonter la bride de fixation, car cela pourrait
altérer la sécurité électrique du Moniteur.

Prise d’entrée d’alimentation

Le Moniteur doit étre branché sur une prise secteur de cou-
rant alternatif monophasique 100-240 V, 50-60 Hz, avec pri-
se de terre a I'aide du céable d’alimentation fourni.

MISE EN GARDE

Une mise a la terre correcte ne peut étre garantie que si
le Moniteur est branché sur une prise électrique correc-
tement reliée a la terre.

5.1.3. Panneau droit

(e 9]

[15] Prise d’entrée du cable d’extension de cathéter [16] Port
USB 2.0 [17] Port mini-USB [18] Sortie PIC [19] Sortie TIC
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Prise d’Entrée du Cable d’Extension de Cathéter

La prise d’entrée du cable d’extension du cathéter (blanche)
est utilisée pour connecter le cable d’extension de cathéter
par lequel le Cathéter est connecté au Moniteur.

Port USB 2.0
Le port USB 2.0 est utilisé pour télécharger des données his-
torigues du Moniteur sur une clé USB.

Port mini-USB
Le port mini-USB est utilisé pour transférer des données en
temps réel du Moniteur vers une interface compatible.

Sortie PIC

La Sortie PIC (bleue) est utilisée pour connecter le cable
pression du Moniteur au moniteur de chevet du patient en
vue de la transmission de la courbe de PIC.

Sortie TIC

La sortie TIC (rouge) est utilisée pour connecter le cable tem-
pérature du Moniteur au moniteur du chevet du patient en
vue de la transmission des mesures de la TIC.

Un céable d’alimentation est livré avec chaque Moniteur.

Il est compatible avec une alimentation réseau de 100 V a
240V et est emballé avec une prise adaptée au pays de des-
tination.

Le cable d’alimentation est branché dans la prise d’entrée
d’alimentation du Moniteur située sur le panneau arriere. Il
permet au Moniteur de fonctionner sur secteur.

MISE EN GARDE

Pour éviter tout risque de choc électrique, le Moniteur
doit étre raccordé uniquement a un réseau équipé
d’une terre de protection.

MISE EN GARDE
Ne pas exposer les connecteurs d’alimentation au con-
tact d’un liquide.

MISE EN GARDE
Ne pas retirer I'électrode de mise a la terre du circuit.

AVERTISSEMENT

Lisolation électrique du Moniteur est obtenue en dé-
branchant le cable d’alimentation de la prise d’entrée
de I'alimentation située sur le panneau arriere de Moni-
teur. Placer le Moniteur de fagon a ce qu'il soit facile de
débrancher le cable d’alimentation.

Le cable d’extension de cathéter est utilisée pour raccorder
le Cathéter au Moniteur. Il transmet les mesures du Cathéter
au Moniteur, sous forme de signaux analogiques.

Il est fourni avec chaque Moniteur et est également disponi-
ble séparément. Il mesure 2 métres de long.

Il est compatible uniquement avec le Moniteur de PIC Pres-
io®
sio® 2.
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[20] [21]

[21]

[20] Fiche [21] Clips de fixation [22] Entrée du dongle

La fiche (20) est raccordée au Moniteur. Une broche de gui-
dage et un code de couleur (blanc) facilitent une connexion
appropriée.

Les clips de fixation (21) s’attachent aux draps du lit ou aux
vétements du patient. Lutilisation correcte de ces clips limite
les tractions sur le Cathéter implanté et réduit le risque de
déconnexion du Cathéter.

L’entrée du dongle (22) se branche sur le Cathéter. Une bro-
che de guidage et un code de couleur (fleches bleues) facili-
tent une connexion appropriée.

AVERTISSEMENT
Ne pas exposer les connecteurs au contact d’un liqui-
de.

L’écran du Moniteur dispose de trois zones distinctes de
présentation des données : la barre d’état (A), I'affichage des
données physiologiques (B) et la barre d’action (C).

Imp\anlahon 6days

20 ICP | 395 TEMP

mmHg 3 7

Dr:f 2 368 8
50

.f\_\/\;r\/\)_\\/\ i
086280

5.4.1. Barre d’état

Implantation : 6 days 2% ALARM OFF [EEEE 5:30
D E F G

La barre d’état affiche :
— La durée de I'implantation (D) du Cathéter.
NOTE

Le texte clignote lorsque la durée de I'implantation
atteint ou dépasse 6 jours (144 heures).

Le statut d’alarme (E) si I'alarme est désactivée.
Le niveau de charge de la batterie (F).
- Une estimation de I'autonomie restante (G).



La signification des icones du niveau de charge de la batterie
est la suivante :

Description

La batterie est a 100 % de sa capacité.

La batterie est a 75 % de sa capacité.

La batterie est a 50 % de sa capacité.

La batterie est a 25 % de sa capacité.

Si le Moniteur est alimenté par la batterie : brancher rapide-
ment le Moniteur sur le secteur (15 minutes de fonctionne-
ment restantes).

LR

Si le Moniteur est alimenté par le secteur : la batterie est en
charge, a au moins 25 % de sa capacité.

Brancher immédiatement le Moniteur sur une prise secteur
(1 minute de fonctionnement restante).

cligno-
tant)

La température de la batterie est excessive.

I

Si le Moniteur est alimenté par les batteries, il s’arréte
10 secondes apres I'affichage de cette icone.

Si le Moniteur est alimenté par le secteur, la charge de la
batterie s’arréte.

La batterie n’est pas connectée ou doit étre remplacée.

NOTE

Lorsque la batterie est a pleine charge, le Moniteur peut
fonctionner pendant environ 6 heures en fonctionne-
ment normal.

5.4.2. Affichage des données physiologiques

5.4.2.1. Pression intracrénienne (PIC)
IC P

20

Les seuils d’alarme de la PIC (H) sont affichés a gauche de la
valeur moyenne de PIC (I).

Le moniteur affiche en gros caractere la valeur moyenne de
PIC (1) ainsi que les pressions systolique (J) et diastolique (K)
en millimetres de mercure (mmHg).

1 mmHg correspond a 13,6 mmH,0 et a 133 Pa.

NOTE

En I'absence de différence entre les pressions systoli-
que et diastolique, le Moniteur affiche « --- » devant
SYS et DIAS.

5.4.2.2. Température intracrénienne (TIC)

37 8

L M

Les seuils d’alarme de la TIC (L) sont affichés a gauche de la
valeur de la TIC (M).

Lorsque le Cathéter implanté comporte un capteur de tem-
pérature, le Moniteur affiche la valeur de la TIC (M).

La température intracranienne peut étre affichée en degrés
Celsius (°C) ou en degrés Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. Courbe de PIC

50—0

oSS

Les actualisations en temps réel de la courbe de PIC (N) et
de son affichage peuvent étre ajustées a I'aide des boutons

[ et @ de la barre d’action.

L'échelle de la courbe de PIC (O) est affichée a la droite de la
courbe de PIC.

5.4.3. Barre d’action
La barre d’action permet d’accéder aux options d’affichage

et aux menus de configuration.

Elle se verrouille automatiquement aprés 5 minutes d’inacti-
vité afin de prévenir toute entrée accidentelle dans les menus
en touchant I'écran tactile et en modifiant les parametres.

i
Lorsque la barre d’acces est verrouillée, seul le bouton @‘

_J)
est visible et accessible.

Dés qu’une alarme se déclenche, la barre d’action se déver-
rouille automatiquement afin de permettre I'accés a toutes
les actions des boutons présents sur la barre.

NOTE

Les boutons @1‘

7‘ et @‘ fonctionnent comme

des menus déroulants. Il est FFssible d’afficher des op-
tions additionnelles en appuyant sur I'un de ces bou-
tons.
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5.4.3.1. Mode de défilement de la courbe de PIC
Pour modifier le mode de défilement, appuyer sur le bouton

}@ et sélectionner une option parmi les options suivan-

Ecran Description

N | Rafraichissement rapide de la courbe de PIC en effa-
R| cant les données de la gauche vers la droite.

che.

" \| Masquage de la courbe de PIC a I’écran.
\%I
~ J

Défilement lent de la courbe de PIC de droite a gauche.

‘/’ﬁ| Défilement rapide de la courbe de PIC de droite & gau-
|

Dans ce mode, les vitesses proposées par le bouton
‘@ sont adaptées a un défilement lent.
La nouvelle courbe de PIC est affichée 10 minutes

apres le début du monitoring. Pendant ce temps, le
bouton est grisé et non fonctionnel.

5.4.3.2. Vitesse de défilement de la courbe de PIC
Lorsque la courbe de PIC est affichée sur I'écran, le bouton

Q‘ permet de modifier les vitesses de défilement de la

N

courbe de PIC.

Pour modifier la vitesse de défilement, appuyer sur le bouton

I

@ et sélectionner la vitesse a partir des autres paramétra-

ggdisponibles.

NOTE

Lorsque le mode de défilement MOYEN est activé, les
autres valeurs sont affichées évoquant un défilement
plus lent.

Les vitesses de défilement sont exprimées en millimétres par
seconde (mm/s) ou en centimetres par heure (cm/h).

5.4.3.3. Echelle de pression pour la courbe de PIC

Lorsque la courbe de PIC est affichée sur I'écran, le bouton
‘@ permet de modifier I’échelle de la hauteur de la cour-
;/

Pour modifier I'échelle de pression, appuyer sur le bouton
{@ et sélectionner une échelle a partir des paramétrages
disponibles.

Les intervalles de I’échelle de pression sont exprimés en mil-
limétres de mercure (mmHg).

Sélectionner I'option AUTO pour obtenir le paramétrage de
I’échelle de pression le plus approprié pour les valeurs mesu-
rées parmi les paramétrages disponibles.
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5.4.3.4. Entrée d’un événement

Appuyer sur le bouton @ pour afficher un clavier virtuel et

N

pour saisir un événement.

Pour chaque événement, le nombre maximum de caractéres
est de 50. Chaque événement est daté et ajouté a I'histori-
que.

Les événements entrés ne peuvent étre ni modifiés ni effa-
cés.

Pour ajouter des renseignements complémentaire sur un
événement existant :

1. Entrer dans le mode historique.

2. Placer le curseur a proximité de I'’événement déja créé.
3. Ajouter un nouvel événement.

5.4.3.5. Accés a I’Historique
Appuyer sur le bouton ‘@ pour consulter I'historique du

monitoring en cours.

5.4.3.6. Acces aux autres paramétrages de configuration

.

Appuyer sur le bouton e

pour accéder aux parameétres

suivants :
Langue d’affichage

Appuyer sur « Langue » pour modifier la langue utilisée sur
I’écran.

Alarmes

Appuyer sur « Alarme » pour accéder a I’activation/la désac-
tivation des alarmes et aux limites des seuils d’alarme pour
laPIC et la TIC.

Modes d’enregistrement

Appuyer sur « Mode d’enregistrement » pour gérer les mo-
des d’enregistrement de I'historique.

Degrés Celsius ou Fahrenheit

Appuyer sur « Parametres » puis sur « Unité de températu-
re » pour modifier I'unité d’affichage des températures (°C ou
°F).

Fuseau horaire

Appuyer sur « Parametres » puis sur « Fuseau horaire » pour
sélectionner le fuseau horaire dans lequel le Moniteur doit
étre utilisé.

Luminosité de I’écran

Appuyer sur « Parameétres » puis sur « Luminosité » pour
ajuster la luminosité de I'écran.

5.4.3.7. Verrouillage et déverrouillage de la Barre d’Action

Appuyer sur le bouton @ et maintenir la pression pour

déverrouiller la barre d’action et pour accéder au menu de
configuration des paramétrages.

La barre d’action est de nouveau verrouillée :

)
— si vous appuyez sur le bouton @



— automatiquement apres 5 minutes d’inactivité.

5.4.3.8. Suspension Temporaire d’Alarme Sonore

Le bouton 'm apparait automatiquement au déclenche-
et

ment d’une alarme.

Appuyer sur ce bouton pour suspendre temporairement les
alarmes sonores.

Les alarmes sonores sont automatiquement réactivées apres
2 minutes.

Lorsque des alarmes sonores sont suspendues, le bouton

{'K’ est remplacé par le bouton suivant dans I’angle infé-
et

rieur droit de I’écran tactile : D

Il est possible de réinitialiser les alarmes sonores en modi-
fiant la valeur d’un des seuils d’alarme de PIC ou de TIC ou
en désactivant et réactivant les alarmes physiologiques.

5.4.4. Alarmes

Les alarmes physiologiques se déclenchent lorsque les va-
leurs de PIC et/ou de TIC dépassent les seuils d’alarme fi-
xés.

Selon la situation clinique spécifique, les alarmes de PIC et
de TIC peuvent se déclencher simultanément ou indépen-
damment.

NOTE
Se tenir juste devant I'écran tactile du Moniteur pour
une lisibilité correcte de I'alarme.

Le Moniteur gére deux niveaux de priorité d’alarme, en fonc-
tion du parameétre physiologique déclenchant I'alarme :

— PIC : Priorité clinique haute - Temps de réponse rapide

— TIC : Priorité clinique modérée - Temps de réponse retardé

Implantation : 6 days

[ A 30 ALARM  |CP RIS ALARM TEMP
mmHg 3 5 OC_ R
Q SYS 47 -2
BUNPI vees——— S

50
T

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 0

v0e00e®

Lorsque le seuil d’alarme de PIC est atteint, la valeur de la
PIC moyenne clignote sur fond rouge (Q). Le curseur (T) de la
courbe de PIC devient également rouge.

Lorsque le seuil d’alarme de TIC est atteint, la valeur de la
TIC clignote sur fond jaune (R).

Lorsque I'une des alarmes physiologiques se déclenche, le
curseur du seuil d’alarme se place lui-méme :

— au-dessus de la jauge (P) si les valeurs sont supérieures
aux seuils d’alarme,

— en-dessous de la jauge (S) si les valeurs mesurées sont in-
férieures aux seuils d’alarme.

Les alarmes visuelles s’accompagnent d’une alarme sonore

qu’il est possible de désactiver pendant 2 minutes en appuy-

ant sur le bouton @

Consulter la Section 5.4.3.8. Suspension Temporaire d’Alar-
me Sonore (p. 43) pour plus d’informations sur les alarmes
physiologiques.

NOTE

Si un seuil d’alarme est dépassé pendant une période
courte, I'alarme visuelle peut continuer a clignoter alors
que la valeur est a nouveau dans les limites fixées. Cet-
te alarme visuelle disparait apres 30 secondes.

6. Premiére installation

6.1. MISE EN PLACE DE LA BATTERIE
Pour une plus grande sécurité, la batterie n’est pas pré-con-
nectée au Moniteur et doit étre installée avant utilisation.

Suivre ces étapes pour installer la batterie :

1. Retirer la vis (23) a I'aide du tournevis fourni pour ouvrir
le cache de la batterie, situé sur le panneau inférieur du
Moniteur.
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L’écran tactile s’allume et les options de fuseau horaire
apparaissent :
[wmmE 2:30

Time zone

= GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time
2. Retirer le ruban et I'étiquette des connecteurs de la bat- I:l Alger

terie.
3. Introduire la batterie comme indiqué sur la figure et con-

necter les connecteurs de batterie appariés (24) jusqu’a

audition d’un clic. 3. Sélectionner le fuseau horaire du lieu d’utilisation.

4. Préciser le systéme horaire (heure d’été ou heure d’hi-
ver) en vigueur au moment ou le Moniteur est mis en
service.

5. Confirmer le fuseau horaire en appuyant sur le bouton
=

o

Une fois la batterie installée et les options de fuseau ho-

raire sélectionnées, I'écran tactile affiche un message

clignotant vous invitant & connecter le Cathéter.

Le Moniteur est alors prét a I'emploi.

4. Replacer le cache de la batterie et serrer la vis (23).

6.2. CONFIGURATION DU FUSEAU HORAIRE NOTE

Pour optimiser |'autonomie, utiliser dans un premier
temps le Moniteur sur secteur pendant plusieurs heu-
res, jusqu’a ce que le témoin lumineux de la charge de
la batterie apparaisse pres de I'extrémité droite de la
barre d’état, dans I’angle supérieur droit de I'écran tac-
Suivre ces étapes pour paramétrer le fuseau horaire : tile du Moniteur :

NOTE

Le paramétrage du fuseau horaire et celui de I'’heure
d’été ou de I'heure d’hiver sont nécessaires pour le da-
tage précis des mesures enregistrées dans I’historique.

1. Brancher le Moniteur sur secteur a I'aide du cable d’ali-

\mp\amnncn 6 days

mentation. . ICP | 395 T MP
2. Appuyer sur Iinterrupteur marche/arrét. 2 0 mmHg 3 7
Le voyant de la batterie (orange) et celui de la mise sous o8 ¥ 8

tension (vert) s’allument simultanément pendant 4 se-
condes sur le panneau avant du Moniteur. Le Moniteur

1
émet ensuite une série de 3 bips. TEEAY \,\\ s
0 R e k.

MISE EN GARDE

Si I'un des voyants ne s’allume pas ou si le Moni- =) () \ () (o
teur n’émet pas 3 bips au démarrage, débrancher @ @ @ @ @ e G
le Moniteur et contacter le Service Clientéle de So-

physa a I'adresse contact@sophysa.com, ou con-
tacter votre distributeur local.

7. Paramétrage du Systéme

7.1. CONTROLE VISUEL DE LEQUIPEMENT MISE EN GARDE
Veiller & ce que le Moniteur, ses accessoires et les cables

h ) &> < Ne pas utiliser le Systtme de Monitoring Pressio® si
soient propres et en bon état mécanique.

vous détectez un défaut quelconque, tel que des fissu-
res, des cébles effilochés ou des connecteurs cassés
sur le Moniteur, ses cables ou ses accessoires.
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Placer le Moniteur horizontalement, a I'aide de la bride de fi-
xation afin de prévenir tout basculement vers I'avant. Si le
Moniteur doit étre placé sur une surface, veiller a ce que
celle-ci soit plane.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Moniteur, ses cables ou accessoires si
des souillures ou des résidus visibles sont présents sur
la surface externe des composants ou a l'intérieur des
conducteurs de cables.

1. Mettre le Moniteur hors tension. Si le Moniteur est ali-
menté par le secteur, il convient de le débrancher égale-
ment.

2. Débrancher tous les cables et périphériques USB du mo-
niteur.

REMARQUE
Eviter tout contact avec les connecteurs sur le panneau
droit du Moniteur.

Le Moniteur et les cables sont livrés propres mais non désin-
fectés.

Nettoyer le Moniteur et tous ses cables avant la premiére uti-
lisation et entre chaque patient, comme décrit ici. Puis désin-
fecter le Cable d’extension de cathéter.

MISE EN GARDE
Ne pas nettoyer le Moniteur ou le Cathéter ni désinfec-
ter les cables pendant leur utilisation chez un patient.

MISE EN GARDE

Ne pas immerger, autoclaver ou plonger le Moniteur ou
ses accessoires dans un liquide. Leurs performances (y
compris, la dérive et la sécurité électrique) pourraient
étre altérées.

MISE EN GARDE

Les kits de Cathéter sont fournis stériles, ils sont ré-
servés a un usage unique. Ne pas réutiliser un Cathé-
ter.

MISE EN GARDE

Ne pas restériliser un Cathéter, ni le réutiliser aprés ou-
verture de I'emballage et/ou apres explantation.

Pour plus d’informations, se reporter a la notice d’em-
ploi (IFU) du Cathéter utilisé.

AVERTISSEMENT

Utiliser la bride de fixation pour immobiliser le Moniteur
pendant le monitoring et le transport du patient, afin de
prévenir toute chute accidentelle du Moniteur et une
éventuelle traction sur le cable d’extension du cathéter
et sur le Cathéter implanté.

REMARQUE
Ne pas utiliser de solvants ou d’agents de nettoyage
qui pourraient endommager le Moniteur et ses cables,
notamment :

— les agents de nettoyage/désinfection contenant des
phénols,

- un nettoyage/une désinfection par ébullition,

— un nettoyage/une désinfection par la chaleur seche/
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 Clientele

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 du Moniteur, y
compris I’écran tactile, les cables et accessoires.

NOTE
Ne pas exercer de pression excessive sur les étiquettes
du produit.

1. Nettoyer les composants pendant au moins une minute
a I'aide de lingettes imbibées d’alcool isopropylique
(IPA) & 70 % afin d’éliminer tout résidu visible.

Changer de lingette entre chaque composant.

a. Essuyer complétement I’écran tactile sans pression
excessive.

b. Essuyer complétement les surfaces externes du
Moniteur et des cables.

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.

Laisser les composants sécher complétement a I'air li-
bre pendant une heure avant de les réutiliser.
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3. Désinfecter le Cable d’extension de cathéter comme dé-
crit dans la section suivante.

L'objectif de cette procédure est d’éliminer tous les microor-
ganismes présents sur le Cable d’extension de cathéter.

1. Passer la lingette sur toute la longueur du Cable d’ex-
tension de cathéter. Le cable doit rester visiblement
mouillé pendant au moins 2 minutes.

Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour
garantir un temps de contact humide continu de 2 minu-
tes.

2. Laisser le Cable d’extension de cathéter sécher comple-
tement a I'air libre pendant une heure avant de le réutili-
ser.

Aprés chaque procédure de nettoyage ou de désinfection,
inspecter visuellement les composants afin de déceler tout
dommage.

Vérifier visuellement I'aspect des cables avant utilisation.
S’assurer :

— qu’aucun corps étranger n’est présent dans la fiche du ca-
ble,

— que les connexions électriques de la fiche ne sont pas vril-
lées,

— qu’aucune craquelure n’est visible sur le céble,

— que les repéres présents sur le cable sont toujours visi-
bles.

Les céables ont une durée de vie attendue de deux ans dans

des conditions normales d’utilisation (débranchement et re-

branchement entre chague monitoring). Cependant, les ré-

sultats des contrbles visuels mentionnés ci-dessus prévalent.

Ces contrdles visuels permettront de déterminer si les cables

peuvent toujours étre utilisés ou non.

9. Informations d’utilisation

AVERTISSEMENT
Le Moniteur doit étre utilisé uniquement par du person-
nel qualifié et formé.

AVERTISSEMENT

Le Cathéter doit étre implanté immédiatement apres
sa mise a zéro. Il est donc essentiel de préparer I'im-
plantation du Cathéter, en se référant a la Notice d’utili-
sation du kit de Cathéter a utiliser avant d’utiliser le Mo-
niteur.

AVERTISSEMENT

Avant utilisation chez chaque patient, inspecter le boi-
tier du Moniteur et tous les cables pour s’assurer qu’au-
cun de ces composants n’est endommagé.

AVERTISSEMENT

Si un message indiquant un faible niveau de batterie
s’affiche sur I’écran tactile lors de la mise sous tension,
brancher le Moniteur sur le secteur.

MISE EN GARDE

Les Cathéters et le cable d’extension de cathéter

n’étant pas protégés contre la défibrillation, ils pour-

raient étre endommagés.

Avant la défibrillation :

— Déconnecter le cable d’extension de cathéter du Ca-
théter.

— Retirer le Cathéter, si possible. Si cela n’est pas pos-
sible, pour des raisons de sécurité, replacer le Cathé-
ter apres la défibrillation afin de poursuivre le monitor-
ing.

Fonctionnalités fréquemment utilisées
Les fonctionnalités du Moniteur fréquemment utilisées sont
les suivantes :
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— Affichage de la valeur de PIC moyenne et des valeurs de
PIC systolique et diastolique. Voir la Section 5.4.2.1. Pres-
sion intracranienne (PIC) (p. 41).

- Affichage de la courbe de PIC. Voir la Section 5.4.2.3.
Courbe de PIC (p. 41).

— Affichage de la valeur de la TIC. Voir la Section 5.4.2.2.
Température intracranienne (TIC) (p. 41).

— Présentation des alarmes visuelles et sonores de PIC et
TIC et suspension des alarmes sonores. Voir la Sec-
tion 5.4.4. Alarmes (p. 43).

— Affichage des messages dans la langue choisie par I'utili-
sateur. Voir la Section 5.4.3. Barre d’action (p. 41).

— Affichage du niveau de charge de la batterie. Voir la Sec-
tion 5.4.1. Barre d’état (p. 40).

Le céble d’extension de cathéter et les cables pression et
température sont munis de broches de guidage, facilitant les
connexions correctes.

Pour connecter I'un de ces cables :

1. Aligner les fléches situées sur I'extrémité de connecteur
avec le repére [25] présent sur I’entrée (ou la sortie), sur
le panneau droit du Moniteur.

2. Enfoncer le connecteur. Il doit entrer facilement sans for-
cer.

Pour déconnecter, faire glisser I'enveloppe du connecteur
hors de I’entrée (ou de la sortie) et tirer sur le connecteur a
partir de I’'entrée (ou de la sortie).



MISE EN GARDE

Le Moniteur effectue un auto-test lors de sa mise sous
tension. Pendant cet auto-test, le voyant de la batterie
et celui de la mise sous tension s’allument et le haut
parleur émet 3 bips. Si le voyant lumineux ne s’allume
pas ou si le haut-parleur n’émet pas 3 bips, débrancher
le Moniteur et contacter le Service Clientéle de Sophysa
a l'adresse contact@sophysa.com, ou contacter votre
distributeur local.

Mettre le Moniteur sous tension comme suit :

1. Fixer le Moniteur & une potence ou sur un rail.

2. Brancher le cable d’alimentation a la prise d’entrée de
I'alimentation du Moniteur.

3. Brancher le cable d’alimentation sur le secteur.

4. Appuyer sur I'interrupteur marche/arrét.

Le voyant de la batterie (orange) et celui de la mise sous ten-
sion (vert) situés sur le panneau avant du Moniteur s’allu-
ment simultanément pendant 4 secondes. Le Moniteur émet
ensuite une série de 3 bips et I’écran tactile affiche un mes-
sage indiquant a I'utilisateur de brancher le Cathéter.
Auto-étalonnage de Ecran

L'écran tactile s’auto-étalonne lors de la mise sous tension
du Moniteur. Ne pas toucher I’écran pendant cet auto-éta-
lonnage.

La mise a zéro du Cathéter correspond a I’étalonnage du Ca-
théter par rapport a la pression atmosphérique.

MISE EN GARDE
Effectuer la procédure de mise a zéro sur chaque nou-
veau Cathéter, avant son implantation chez le patient.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles d’asepsie tout au long de la procé-
dure de mise a zéro.

REMARQUE
Ne pas exposer le connecteur du cable d’extension de
Cathéter au contact d’un liquide.

NOTE

Le capteur de température intracranienne est étalonné
en usine. Le paramétrage de la température ne nécessi-
te donc pas de mise a zéro préalable.

Consulter la Notice d’utilisation fournie avec le kit de Cathé-
ter. Cette notice contient des informations supplémentaires
sur les précautions a prendre avec le Cathéter.

9.3.1. Prérequis

— Mettre le Moniteur sous tension.

— Connecter le cable d’extension de cathéter au Moniteur.
Un message vous invitant a connecter le Cathéter s’affiche
sur I’écran du Moniteur.

9.3.2. Procédure
1. Déballer le Cathéter (stérile) sur le champ stérile.

Préparer une coupelle de sérum physiologique stérile
(moins de 5 mm).

AVERTISSEMENT

L’utilisation d’un récipient profond pourrait entrai-
ner une pression hydrostatique supérieure au zéro
atmosphérique, ce qui serait a I'origine d’une va-
leur erronée du zéro de référence.

En respectant les régles d’asepsie, connecter le cable
d’extension du cathéter (non stérile) au Cathéter, en ali-
gnant la fleche bleue du dongle du cathéter [26] avec la
fléche bleue du connecteur du cable d’extension du ca-
théter [27].

/

Le dongle du Cathéter doit é&tre complétement introduit
dans le connecteur du cable d’extension de cathéter. Un
trait bleu sur le dongle du Cathéter signale le point d’in-
troduction compléte.

Sur le champ stérile, plonger le capteur (embout métalli-
que) du Cathéter [28] dans la coupelle de sérum physio-
logique stérile [29], sans toucher la coupelle.

AVERTISSEMENT

Eviter tout contact avec le capteur pendant la pro-
cédure de mise a zéro. L’étalonnage par rapport a
la pression atmosphérique pourrait étre erroné.

AVERTISSEMENT

Maintenir le capteur immergé dans le sérum phy-
siologique stérile pendant la mise a zéro. La mise a
zéro du capteur dans des conditions autres que
celles recommandées peut provoquer des mesures
erronées de la pression.

Pendant que le capteur est immergé, appuyer sur le
bouton Zéro situé sur I'écran tactile du Moniteur EX0ES).

La mise a zéro du Cathéter prend environ 4 secondes.
Ne pas bouger le capteur pendant la procédure de mise
a zéro.
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— Si la procédure de mise a zéro s’est déroulée correc-
tement, I’écran tactile du Moniteur affiche un message
indiquant que le Cathéter est prét a étre implanté.

— Si la procédure de mise a zéro ne s’est pas déroulée
correctement, suivre les instructions apparaissant sur
I’écran tactile du Moniteur.

NOTE

La mise a zéro du Cathéter ne peut étre effectuée
qu’une seule fois. Lorsqu’elle est terminée, les données
d’étalonnage du zéro sont stockées sur le dongle du
Cathéter. Cela permet de déconnecter le Cathéter d’'un
Moniteur puis de le reconnecter a tout autre Moniteur
sans perdre les données d’étalonnage du zéro.

Se reporter a la Notice d’utilisation du kit de Cathéter uti-
lisé.

Une fois le Cathéter implanté, le Moniteur affiche la valeur
moyenne de la PIC en millimétres de mercure (mmHg).

Au-dela des 24 premiéres heures, le Moniteur affiche égale-
ment la durée d’implantation du Cathéter sous la forme du
message « Implantation : X jours », dans I'angle supérieur
gauche de I'écran tactile, et cela pendant toute la durée de
son implantation.

AVERTISSEMENT

Il est recommandé d’implanter les Cathéters pour une
durée ne dépassant pas 6 jours (144 heures). Lorsque
cette durée est dépassée, le message « Implantation :
X jours » clignote dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile et la précision de la valeur de PIC affichée
n’est plus garantie.

Le Moniteur génere deux types d’alarmes visuelles/sonores :

— Alarmes physiologiques pour avertir le personnel que la
PIC moyenne et/ou la TIC ont dépassé les seuils d’alarme
fixés.

— Alarmes techniques pour avertir le personnel de I'existen-
ce d’un probléme avec le Moniteur ou le Cathéter.

Les spécifications des alarmes techniques sont expliquées

dans la Section 17. Spécifications techniques (p. 55) a la fin

du présent document.

Pour activer ou désactiver les alarmes physiologiques :
1. Sinécessaire, commencer par déverrouiller I'écran tacti-
le en appuyant sur le bouton ‘@ et en maintenant la

pression.

2. Appuyer sur le bouton e

3. Appuyer sur « Alarme ». L'écran de paramétrage des
alarmes s’affiche.

4. Sélectionner :
— ON (Marche) pour activer les alarmes.
— OFF (Arrét) pour désactiver les alarmes.
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5. Appuyer sur le bouton ‘e‘ pour revenir au menu de
sélection.

6. Appuyer sur le bouton ‘e‘ pour revenir au monitoring.

Lorsque les alarmes sonores et visuelles de PIC et TIC sont
désactivées, le symbole 2%, suivi de la note « ALARME

ETEINTE » apparait dans la barre d’état : %5 ALARM OFF.

AVERTISSEMENT
Les seuils d’alarme doivent étre ajustés uniquement par
le personnel qualifié et formé.

Pour ajuster les seuils d’alarme :

1. Sinécessaire, commencer par déverrouiller I'écran tacti-

le en appuyant sur le bouton @‘ et en maintenant la

pression.

2. Appuyer sur le bouton ‘e‘

3. Appuyer sur « Alarme ». L’écran de paramétrage des
alarmes s’affiche.
4. Appuyer sur [-] ou [+] pour ajuster les seuils d’alarme.

NOTE
Il n’est pas possible d’indiquer un seuil d’alarme si-
tué dans une zone grisée.

5. Appuyer sur le bouton ‘e‘ pour revenir au menu de
sélection.

6. Appuyer sur le bouton ‘e‘ pour revenir au monitoring.

Les seuils d’alarme de température peuvent étre fixés a une
température comprise entre 20 °C et 45 °C (68 °F et 113 °F),
par incréments de 0,1 °C ou °F.

Les seuils d’alarme de pression peuvent étre fixés a une
pression comprise entre -10 mmHg et 40 mmHg, par incré-
ments de 1 mmHg.

AVERTISSEMENT

Les seuils d’alarme de PIC et TIC doivent étre fixés de
facon a ce que ces alarmes physiologiques puissent se
déclencher.

MISE EN GARDE

Connecter uniquement le Moniteur & des moniteurs de
chevet du patient qui sont conformes a la norme
IEC 60601-1 et qui possédent le marquage « BF » ou
« CF » ou portent les symboles internationaux :

(A 4




Une fois le Cathéter implanté et les premiéres mesures affi-
chées sur le Moniteur, la connexion du Moniteur au moniteur
de chevet du patient permet I'affichage des valeurs de PIC et
de TIC ainsi que d’autres paramétres physiologiques sur le
moniteur de chevet du patient.

NOTE

Si le moniteur de chevet du patient n’a pas été étalon-
né, le Moniteur envoie une valeur d’alerte de 360 mmHg
au moniteur de chevet du patient. Le moniteur de che-
vet du patient peut alors afficher la valeur « 360 » ou un
message de pression hors norme.

1. Connecter le Moniteur au moniteur de chevet du patient
a I'aide du cable pression (PSO-MCxx) et du cable tem-
pérature (PSO-MCT-y) spécifiques du moniteur de che-
vet du patient.

AVERTISSEMENT

Vérifier minutieusement la connexion correcte du
céable pression avant la procédure d’étalonnage du
moniteur de chevet du patient.

Le Moniteur détecte automatiquement la connexion au

moniteur de chevet du patient et affiche le message sui-

vant : Envoi d’un signal 0 mmHg au moniteur patient.
2. Sur le moniteur de chevet du patient, appuyer sur la tou-

che zéro (0) relative au paramétre PIC (se reporter a la

documentation du moniteur de chevet du patient utilisé).
3. Vérifier que le moniteur de chevet du patient affiche

0 mmHg, puis revenir a I’écran tactile du Moniteur et ap-

puyer sur ‘0‘ Le message suivant s’affiche : Envoi

d’un signal 30 mmHg au moniteur patient.

MISE EN GARDE

Pendant I'envoi du signal 30 mmHg, ne pas ap-
puyer sur la touche zéro (0) du moniteur de chevet
du patient.

4. Sur le moniteur de chevet du patient, attendre jusqu’a
ce que la mesure soit stabilisée (environ 30 secondes) et
vérifier que la valeur affichée est bien 30 mmHg.

NOTE

Du fait des méthodes de calcul et des arrondisse-
ments, le moniteur de chevet du patient peut affi-
cher une valeur différente de celle affichée par le
Moniteur. Pour I’étalonnage de la valeur 30 mmHg,
des valeurs affichées de 29 a 31 sur le moniteur de
chevet du patient sont acceptables.

Si les valeurs affichées sur le moniteur de chevet
du patient sont situées en dehors de cette plage,
deux solutions sont envisageables :

— ajuster I'acquisition du moniteur de chevet du
patient de sorte qu’elle affiche la valeur voulue,

— noter la différence entre les valeurs et en tenir
compte lors de I'ajustement des seuils d’alarme
sur le moniteur de chevet du patient.

5. Sile moniteur de chevet du patient affiche 29, 30 ou
31 mmHg, revenir a I’écran tactile du Moniteur et ap-

puyer sur ° .

Le message suivant s’affiche : Envoi d’un signal
60 mmHg au moniteur patient.

MISE EN GARDE

Pendant I’envoi du signal 60 mmHg, ne pas ap-
puyer sur la touche zéro (0) du moniteur de chevet
du patient.

6. Sur le moniteur de chevet du patient, attendre jusqu’a
ce que la mesure soit stabilisée (environ 30 secondes) et
vérifier que la valeur affichée est bien 60 mmHg.

Pour I’étalonnage de la valeur 60 mmHg, des valeurs af-
fichées comprises entre 58 et 62 sur le moniteur de che-
vet du patient sont acceptables. En dehors de cette pla-
ge, recourir a I'une des deux solutions décrites précé-
demment dans la Note a I’étape 4.

7. Lorsque le moniteur de chevet du patient affiche des va-
leurs comprises entre 58 et 62 mmHg, revenir a I’écran

tactile du Moniteur et appuyer sur o pour reprendre

le monitoring.

9.7.1. Répétition de la Procédure d’Etalonnage du Moni-
teur de Chevet du Patient

La procédure d’étalonnage du moniteur de chevet du patient
peut étre répétée, si nécessaire, dans les situations suivan-
tes:

— Mise hors tension du Moniteur ou du moniteur de chevet
du patient.

— Déconnexion du céble de pression entre le Moniteur et le
moniteur de chevet du patient.

9.7.2. Seuils d’alarme

Les seuils d’alarme sélectionnés sur le Moniteur ne sont pas
acquis par le moniteur de chevet du patient. lls doivent étre
paramétrés directement sur le moniteur de chevet du patient.

9.7.3. Température

La mesure de la TIC est détectée par le moniteur de chevet
du patient des que le cable température est connecté. Aucun
étalonnage n’est nécessaire.

Les données de mise a zéro du Cathéter sont stockées sur le
dongle du Cathéter. Une fois le Cathéter implanté, il peut étre
déconnecté du Moniteur puis reconnecté au méme Moniteur
ou a un Moniteur différent, sans qu’il soit nécessaire de répé-
ter la procédure de mise a zéro.
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10. Fonctions avancées

10.1. HISTORIQUE

NOTE

La mémoire cumulée de I'historique est de 15 jours. Au-
dela de 15 jours, les données de I'historique sont sup-
primées selon I'algorithme FIFO (first-in, first-out), c’est-
a-dire que les données les plus anciennes sont suppri-
mées en premier.

Par exemple, les données du seizieme jour écrasent
celles du premier jour. Les données du dix-septieme
jour écrasent celles du deuxiéme jour, etc.

NOTE

Eviter de modifier les réglages de I'heure (heure d’été et
heure d’hiver) pendant le monitoring. Les nouvelles
données historiques portent alors la date corrigée et ne
sont plus en ligne avec les données historiques enregis-
trées avant la modification du réglage de I'heure.

NOTE

Lorsqu’un nouveau Cathéter est connecté, le Moniteur
peut supprimer automatiquement les enregistrements
antérieurs de sa mémoire interne.

Appuyer sur le bouton pour ouvrir I’écran de I’'histori-

que ainsi que I'affichage physiologique historique et la barre
d’action historique.

Implantation : 6 days [wmmm] 6:30

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12)

18.00

0:00 6:00 12:00
12412 1172512

Cet écran affiche I'enregistrement du monitoring en cours.

Pour naviguer dans les données de cet enregistrement, faire
glisser la courbe de gauche a droite, a I'aide d’un doigt sur
I’écran tactile.

10.1.1. Gestion des fichiers
Consulter la Section 10.2. Transfert de Données (p. 51) pour

plus d’informations sur le bouton @
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10.1.2. PIC ou TIC

Appuyer sur le bouton par défaut puis sur le bouton

ou le bouton @ pour sélectionner le dossier des

données historiques a afficher : PIC ou TIC.
10.1.3. Zoom

Appuyer sur le bouton pour sélectionner une valeur

différente a zoomer ou pour désactiver le zoom.

(WNEE 6:30
ICP (mmHg)
50

Implantation : 6 days

Catheter 11D00489 45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:40 18:00 18720 18740 1900
INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

18! 0700
24712 [

La section agrandie est située dans la partie supérieure (U)
de I'affichage des données physiologiques. Elle correspond
a lintervalle de zoom (V) de la courbe d’historique compléte,
située dans la partie inférieure de I'affichage des données
physiologiques.

10.1.4. Bulles événement

Sur la courbe d’historique, les enregistrements d’événement
sont présentés dans des bulles d’événement, identifiées par
des numéros et attachées a la courbe (par exemple : i002).

Pour afficher le contenu d’une bulle événement, faire défiler
la courbe jusqu’a ce que le curseur (trait vertical au centre)
touche la bulle événement. Le contenu s’affiche au milieu de
I'affichage des données physiologiques, entre les deux cour-
bes.

10.1.5. Echelle de la pression PIC

Appuyer sur le bouton @ pour ajuster la plage, en mmHg,
de I’échelle de pression pour les courbes.

10.1.6. Période

Appuyer sur le bouton pour ajuster le temps, en minu-

tes, heures ou jours, pour la période affichée.



Appuyer sur le bouton @ pour accéder aux différentes

L

options d’importation et d’exportation des fichiers histori-
ques. Les procédures différent selon I'opération voulue.

NOTE
Les fichiers PDF ne peuvent étre lus sur le Moniteur.

D’un autre c6té, les fichiers .csv exportés sont cryptés
et ne peuvent étre lus que sur le Moniteur.

NOTE

Pour importer ou consulter des fichiers sur le Moniteur

a partir d’'une clé USB :

— Ne pas renommer ni modifier le format des fichiers
historiques.

— Les fichiers historiques doivent étre placés dans le ré-
pertoire racine de la clé USB.

Le Moniteur reconnait uniquement les clés USB au for-

mat FAT32.

NOTE
Pendant I'importation ou I’'exportation des données his-
toriques, il est possible de revenir a I’écran de monitor-

ing. Le bouton @‘ est remplacé par un symbole d’at-

:- jusgu’a la fin de I'importation ou de I'expor-
L]
tation des données.

Pendant I'importation ou I’exportation des données his-
toriques, la clé USB externe ne doit pas étre retirée tant

que le symbole d’attente -:

10.2.1. Exportation d’un Historique vers une Clé USB

1.

2.

Introduire une clé USB dans le port USB 2.0 situé sur le
panneau droit.

Dans la liste des fichiers historiques, sélectionner le fi-
chier dans la liste « Historiques Internes » ou « Histori-
que Cathéter ».

PE—

Appuyer sur le bouton par défaut et sélectionner
le format d’exportation :

s ~

- : exporte les valeurs moyennes de PIC et de TIC

et crée un fichier PDF.
- : exporte toutes les mesures en temps réel des

N __J
valeurs de PIC et les valeurs moyennes de TIC.

4.

—
Appuyer sur .
AN J

10.2.2. Exportation d’un Historique d’un Dongle de Ca-
théter vers une Clé USB.

1.

2.

3.

Introduire une clé USB dans le port USB 2.0 situé sur le
panneau droit.

Sélectionner le fichier dans la liste « Historique Cathé-
ter ».

Appuyer sur [ENREGISTRER DONGLE].

10.2.3. Importation d’un Historique a partir d’une Clé USB

1.

Introduire une clé USB dans le port USB 2.0 situé sur le

panneau droit.
)

Appuyer sur le bouton ‘

Sélectionner le fichier dans la liste « Historiques sur clé
USB ».
Appuyer sur :

- REA
HisTo!

maodifier).

pour consulter I'historique (sans possibilité de le

- ‘@‘ pour importer I’historique, ce qui permet d’ajou-

ter les nouvelles mesures au fichier historique.

10.2.4. Consulter un Historique a partir de la Mémoire In-
terne du Moniteur

1.

2.

Sélectionner le fichier dans la liste « Historiques Inter-
nes ».

Appuyer sur

Le port mini-USB permet d’obtenir des données brutes pro-
venant du Cathéter sous forme de valeurs ASCII afin qu’elles
soient analysées par un logiciel tiers (non fourni par Sophy-
sa).

Ces analyses sont généralement menées a des fins de re-
cherche.

Les spécifications du flux des données sont disponibles sur
demande. Pour plus d’informations, contacter Sophysa a
I’adresse contact@sophysa.com.

NOTE

Si un ordinateur est connecté au Moniteur, pour les ac-
quisitions de données, cet ordinateur doit étre confor-
me a l'une des normes IEC suivantes : 60601-1,
60950-1 ou 62368-1.

11. Conditions environnementales, Stockage et Transport

— Altitude : entre -500 m et +3 000 m (ce qui correspond a

Le Moniteur et ses accessoires ont été congus pour résister
aux conditions environnementales suivantes :

Température : entre +10 °C (50 °F) et +40 °C (104 °F).
Humidité relative sans condensation : entre 15 % et 95 %.

une altitude de vol pouvant atteindre 12 000 m en cabine
pressurisée).

Stocker le Moniteur avec sa batterie chargée a au moins
50 % de sa capacité.

Page 51 sur 174

FR



REMARQUE

Déconnecter la batterie lors du stockage du Moniteur
pendant une période prolongée ou lors de son transport
en avion.

Le Moniteur et ses accessoires ont été congus pour résister

aux conditions de stockage suivantes :

— Température : -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F).

— Humidité relative : entre 5 % et 95 %.

— Altitude : entre -500 m et +4 600 m (ce qui correspond a
une altitude de vol pouvant atteindre 12 000 m en cabine
pressurisée).

11.3. EXPEDITION
Protéger le Moniteur et ses accessoires des chocs et des vi-
brations pendant le transport.

Le Moniteur et ses accessoires ont été congus pour résister

aux conditions d’expédition suivantes :

— Température : -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F).

— Humidité relative : entre 5 % et 95 %.

— Altitude : entre -500 m et +4 600 m (ce qui correspond a
une altitude de vol pouvant atteindre 12 000 m en cabine
pressurisée).

12. Maintenance

12.1. MAINTENANCE PREVENTIVE

Sophysa recommande une vigilance continue pour veiller a
ce gue le Moniteur, ses cables et ses accessoires soient en
bon état de fonctionnement a chaque nouveau patient.

Mettre la batterie en charge au moins tous les 2 mois afin de
préserver sa durée de vie utile.

AVERTISSEMENT
Le Systéme de Monitoring Pressio® ne posséde pas de
composant susceptible d’étre réparé par I'utilisateur.

Si une piece quelconque d’un Systeme de Monitoring
Pressio® doit étre réparée, ne pas essayer de le faire
sur place.

Les ajouts ou modifications apportés au Moniteur peu-
vent compromettre ses performances et annulent la ga-
rantie.

Pour plus d’informations, contacter le Service Clientéle
de Sophysa a I’adresse contact@sophysa.com.

12.2. MAINTENANCE

Retourner le Moniteur, ses accessoires et ses cables a
Sophysa tous les 24 mois pour leur maintenance, y com-
pris le contréle de I’étalonnage.

Contacter le Service Clientéle de Sophysa a I'adresse con-
tact@sophysa.com pour organiser I'expédition de votre équi-
pement.

NOTE

Sophysa ne peut garantir que le Systéme de Monitoring
Pressio fonctionnera tel que prévu si la maintenance
des moniteurs n’a pas été effectuée par Sophysa ou
par un tiers ddment mandaté par Sophysa.

NOTE

Sophysa ne peut étre tenue responsable si un Moniteur
est utilisé aprés la limite de validité de la période de
maintenance et/ou si la maintenance n’a pas été effec-
tuée par Sophysa ou par un tiers diment mandaté par
Sophysa, méme si le Moniteur a été utilisé avec les ac-
cessoires garantis adéquats.

13. Recyclage

Le Moniteur peut étre recyclé correctement ou détruit confor-
mément a la réglementation locale.

Pour éviter toute contamination ou infection du personnel, de
I'environnement ou des équipements, désinfecter et décon-
taminer correctement le Moniteur avant de le mettre au rebut
ou de le recycler.

Le Moniteur contient :

— une pile bouton lithium,

— une batterie lithium-ion.

Les composants électroniques peuvent contenir des élé-
ments toxiques pour I’environnement, tels que les condensa-
teurs. lls doivent étre recyclés ou détruits conformément a la
réglementation locale relative aux déchets électroniques.

14. Garantie

Les performances du Moniteur sont garanties uniquement
avec les Kits de Cathéter et accessoires congus, testés et fa-
briqués par Sophysa.

Sophysa garantit que le Moniteur est exempt de tout défaut
de matériel et de fabrication. A I'exception de cette garantie,
Sophysa n’accorde aucune autre garantie, expresse ou im-
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des incidents, complications, dommages ou préjudices sur-
venus directement ou indirectement suite a 'usage de ce
dispositif. Sophysa n’autorise quiconque a assumer pour elle
la responsabilité de ses produits.



15.1. MONITEUR

Symbole

Signification

Symbole

Signification

Référence catalogue

EQUIPEMENT DE TYPE BF : Fournissant un degré
approprié de protection contre les chocs électriques,
ayant une partie appliquée isolée de type BF (flottan-
te).

Numéro de série

Code de lot

Limites de température

Fabricant

Limites de pression

Date de fabrication

B0, B

Limites d’humidité

Consulter les précautions d’emploi

Ne pas exposer aux liquides

23 ELEEEE

Consulter les précautions d’emploi

-}

Fragile ; manipuler avec soin

o)
m

Marquage CE de conformité

15.2. CABLE D’EXTENSION DE CATHETER

Date de recalibrage

Symbo-

Signification

Le Moniteur doit étre utilisé uniquement avec des ca-
bles, des kits de Cathéter et des accessoires de la
gamme Pressio® 2 de Sophysa.

Ne pas connecter le Moniteur a des moniteurs de
chevet du patient ne portant pas le marquage « BF »
ou « CF »,

Non compatible avec I'lRM. Lutilisation du cable d’exten-
sion de cathéter n’est pas adaptée a un environnement
IRM. Ne pas utiliser pendant un examen IRM.

le
Le céble d’extension de cathéter n’est pas protégé contre
les effets d’un défibrillateur cardiaque.

Non compatible avec I''lRM. Le Moniteur ne doit pas
étre utilisé dans un environnement IRM. Ne pas utiliser
pendant un examen IRM.

15.3. CATHETERS

Il est interdit de jeter ce type de produit avec les au-
tres déchets.

Sym-
bole

Signification

Fusible

Les cathéters ne sont pas protégés contre les effets d’un
défibrillateur cardiaque.

Courant alternatif

montré que I'utilisation des Cathéters dans un environne-
ment IRM n’entraine pas de risques dans la mesure ou les
conditions d’utilisation spécifiques sont respectées. Ces
conditions d’utilisation sont détaillées dans la Notice d’utili-
sation de chaque Cathéter.

l Compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Il a été

e °IH® P

EQUIPEMENT DE TYPE CF : Fournissant un degré
approprié de protection contre les chocs électriques,
ayant une partie appliquée isolée de type CF (flottan-
te), congu pour I'application cardiaque directe.
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16. Résolution de problemes

Le Moniteur intégre une fonction « Aide ».
Lorsque certaines anomalies de fonctionnement se produi-

sent, un bouton clignotant s’affiche a I’extrémité droite

de la barre d’action.
Pour accéder aux solutions possibles, appuyer sur le bouton

@

N )

Suivre les instructions présentes sur I’écran tactile dans I'or-
dre.

Si le probleme persiste, contacter le Service Clientéle de So-
physa a I'adresse contact@sophysa.com ou contacter votre
distributeur local.

Si la fonction « Aide » n’est pas accessible, se reporter au ta-
bleau suivant de résolution des problémes :

SYMPTOMES CAUSES

BLES

POSSI- | MESURES

REES

SUGGE-

Débrancher le cable
pression et reprendre la
séquence d’étalonnage
du moniteur de chevet
chevet du patient du patient telle que déc-
ne correspondent rite dans la Section 9.7.
pas. Connexion et Etalonnage
du Moniteur de Chevet
du Patient (p. 48).

Moniteur de chevet
du patient non éta-
lonné.

Les mesures de la
pression affichées
par le Moniteur et
par le moniteur de

Cable pression non
adapté.

S’assurer que le cable
pression est bien celui
correspondant au moni-
teur de chevet du pa-
tient.

Moniteur de chevet
du patient mal confi-
guré.

Les mesures de la
température affi-
chées par le Moni-
teur et par le moni-
teur de chevet du
patient ne corres-
pondent pas.

Configurer I'entrée tem-
pérature du moniteur de
chevet du patient sur une
sonde d’étalonnage de la
thermistance de la série
YSI400.

Cable température
non adapté.

S’assurer que le cable
température est bien ce-
lui correspondant au mo-
niteur de chevet du pa-
tient.

Les unités de tem-
pérature du Moniteur
et du moniteur de
chevet du patient
sont différentes.

Régler I'unité de mesure
de la température en °C
ou °F sur les deux dispo-
sitifs.

SYMPTOMES

CAUSES
BLES

POSSI-

MESURES
REES

SUGGE-

fichées sur le Moni-
teur.

Céble pression dé-
fectueux.

Changer le cable pres-
sion.

Erreur de fonction-
nement du moniteur
de chevet patient.

Vérifier le fonctionnement
correct du moniteur de
chevet du patient.

Aucune valeur de
température sur le
moniteur de chevet
du patient, mais
température
moyenne affichée
sur le Moniteur.

Céble température
mal enfoncé.

Vérifier les connexions

du cable température en-
tre le moniteur de chevet
du patient et le Moniteur.

Cable température
défectueux.

Changer le cable tempé-
rature.

Erreur de fonction-
nement du moniteur
de chevet patient.

Vérifier le fonctionnement
correct du moniteur de
chevet du patient.

Le Moniteur passe
automatiquement
en mode veille.

Le Moniteur est res-
té en mode veille
(message « BRAN-
CHER CAPTEUR »)
pendant plus de

5 minutes.

S’assurer que le Cathéter
est bien connecté.

Message « ECHEC
ZERO CATHETER
CHANGER CA-
THETER ».

Echec de la procé-
dure de mise & zéro
du Cathéter.

Débrancher puis rebran-
cher le Cathéter, et re-

commencer la séquence
de mise & zéro du Cathé-
ter telle que décrite dans
la Section 9.3. Mise & zé-
ro du Cathéter (p. 47).

Cathéter défectueux.

Changer le Cathéter.

Le moniteur patient
affiche la valeur

« 360 » ou le mes-
sage « Anormal »/
« Hors plage » et le
Moniteur affiche
une valeur de pres-
sion.

La procédure d’éta-
lonnage du moniteur
de chevet du patient
n’a pas été menée a
son terme, par con-
séquent, le Moniteur
envoie un message
d’information de va-
leur anormale

« 360 mmHg » au
moniteur de chevet
du patient.

Reprendre la procédure
d’étalonnage depuis le
début et veiller a envoyer
successivement les va-
leurs de 0, 30 et

60 mmHg selon la procé-
dure décrite dans la Sec-
tion 9.7. Connexion et
Etalonnage du Moniteur
de Chevet du Patient (p.
48).

Le code erreur
pression « --- » s’af-
fiche sur le Moni-
teur et un message
« Anormal »/

« Hors Plage » ou
la valeur

« 360 mmHg » s’af-
fiche sur le moniteur
de chevet du pa-
tient.

Pression anormale :
dépassement des li-
mites d’affichage de
la pression.

Veérifier I'implantation du
Cathéter.

Etudier la cause de la
pression anormale.

Céble d’extension
de cathéter défectu-
eux.

Changer le cable d’ex-
tension de cathéter.

Cathéter défectueux.

Changer le Cathéter si le
message d’erreur persis-
te.

Retourner le matériel a
Sophysa.

Défaillance de I'hor-
loge temps réel.

Absence de comp-
tage de la durée
d’implantation
apres 1 jour ou
comptage bloqué.

Vérifier les connexions
du cable pression entre
le moniteur de chevet du
patient et le Moniteur.

Aucune trace ni va-
leur de pression sur
le moniteur de che-
vet du patient, mais
ces valeurs sont af-

Céble pression mal
enfoncé.
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Le code erreur tem-
pérature « --,- » ou
« ---.- » s'affiche sur
le Moniteur et un
message « Anor-
mal »/ « Hors Pla-
ge »/« -?- » s’affi-
che sur le moniteur
de chevet du pa-
tient.

Température anor-
male : dépassement
des limites d’afficha-
ge de la températu-
re.

Vérifier I'implantation du
Cathéter.

Etudier la cause de la
température anormale.

Cable d’extension
de cathéter défectu-
eux.

Changer le cable d’ex-
tension de cathéter.




SYMPTOMES

CAUSES
BLES

POSSI-

MESURES
REES

SUGGE-

SYMPTOMES

CAUSES
BLES

POSSI-

MESURES
REES

SUGGE-

Cathéter défectueux.

Changer le Cathéter si le
message d’erreur persis-
te.

Valeur de pression
anormale par rap-
port a I'état du pa-
tient constaté par le
praticien.

Mauvaise implanta-
tion du Cathéter.

Vérifier I'implantation du
Cathéter.

Etudier la cause de la
pression anormale.

Céble d’extension
du cathéter endom-

Remplacer le cable d’ex-
tension cathéter.

magé.

Cathéter endomma-

gé.

Remplacer le Cathéter.

Cable d’extension
de cathéter défectu-
eux.

Changer le cable d’ex-
tension de cathéter.

Cathéter défectueux.

Changer le Cathéter si le
message d’erreur persis-
te.

Valeur de tempéra-
ture anormale par
rapport a I'état du
patient constaté par

Mauvaise implanta-
tion du Cathéter.

Veérifier I'implantation du
Cathéter.

Etudier la cause de la
température anormale.

THETER » cligno-
tant persiste apres
la connexion du
Moniteur au céble
d’extension de ca-
théter et au Cathé-
ter.

cathéter n’est pas

complétement en-
foncé dans la prise
située sur le Moni-
teur.

le praticien. " "
Cable d’extension Changer le cable d’ex-
de cathéter défectu- | tension de cathéter.
eux.
Cathéter défectueux. | Changer le Cathéter si
I’'anomalie persiste.
Le message Le connecteur du Vérifier la bonne conne-
« BRANCHER CA- | cable d’extension de | xion du cable d’exten-

sion de cathéter au Mo-
niteur.

Le Cathéter n’est
pas correctement
connecté au cable
d’extension de ca-
théter.

Vérifier la bonne conne-
xion du céble d’exten-
sion de cathéter au Ca-
théter.

Perte de monitoring
avec le cathéter
branché, ou dys-
fonctionnement du
Moniteur

Décharges
statiques

Mettre le Moniteur hors
tension puis sous ten-
sion.

Si I'interrupteur marche/
arrét ne répond pas, dé-
brancher le cable d’ali-
mentation, retirer le ca-
che de la batterie et dé-
brancher la batterie pen-
dant quelques secondes.
Rebrancher batterie, re-
mettre le cache de la
batterie, rebrancher le
cable d’alimentation et
mettre le Moniteur sous
tension.

Si le Moniteur reste figé
sur la page d’Accueil,
renvoyer le Moniteur au
service aprés ventes.

électro-

Si les codes d’erreur
«E001 », « E002 » ou

« E005 » apparaissent :
Débrancher et rebran-
cher le cathéter.

Si nécessaire, redémarrer
le Moniteur.

Si nécessaire, changer le
Cathéter.

17. Spécifications techniques

17.1. POINTS D’ORDRE GENERAL
Le cable d’extension de cathéter et les Cathéters sont les

parties appliquées du Moniteur.

Caractéristiques générales du moniteur

Caractéristiques générales du moniteur

Composante | Spécifi
Capacité 8,0 Ah
Energie 29,2 Wh
Poids 2109 (0,5Ib)
Sécurité IEC 62133:2017 ; UL 1642 ;
UN/DOT 38.3
Dimension L92 mm x H70 mm x P 19 mm
Polybutyléne  téréphtalate  (PBT)
.- - Renforcé de Fibre de Verre 25 % Ul-
Boitier Matériau

tradur® FRee B 4450 G5 LS de
BASF

Refroidissement

Par convection

Capteur piézorésistif a jauge de

Comp Spécifi
Type de moni- | Moniteur de PIC/TIC continu
teur
Dimensions L 198 mm x H 127 mm x P 106 mm
Poids 1,8 kg (4 1b)
Tension 100-240 V~
Alimentation Qonsomma- 12-80 VA
tion
Fréquence 50-60 Hz
— Europe, Suisse, Brésil, Chine,
Cable d’alimen- L Afrique du Sud, Australie : 2,50 m
tation ongueur — Japon:2,30 m
- USA:3m
Type Lithium-ion
Batterie interne -
Tension 3,65V

Capte.ur de contrainte. Capteur différentiel (réfé-
Méthode de | Pression rence atmosphérique)
mesure

Capteur  de | Thermistance YSI400

température
Ecran 5,7 po VGA couleur LCD TFT
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Caractéristiques générales du moniteur

Spécifications de mesure et d’affichage

Comp Spécifi Composante | Spécifications
Résolution 640 x 480 pixels Précision +2 % de la lecture entre 0 et
N N +100 mmHg ou +2 mmHg
Angle de vi-|80° min
sion Echantillonnage 100 échantillons/seconde
} Type Capacitif Fréquence delis- |8s
Ecran tactile sage
Matériau Verre
Rafraichissement | 1s
Longueur des Ires et sters patibles Plage_de pression | -40 mmHg & +200 mmHg
Pressions systolique
(IS onorery systolique et | Plage de pression | -50 mmHg a +150 mmHg
Accessoires diastolique diastolique
Cable d’extension du cathéter (PSO-EC30) 2m Résolution 1 mmHg (Sys. et Dias.)
Céble Pression (PSO-MCxx) 2,90m Unité Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
Cable Température (PSO-MCT- 2,90 F=rCx(er5) + 52
able Température (| y) ;90 m °C = (°F - 32) x (5/9)
Cable Mini-USB 1,80 m Equivalence en Kelvin (K) :
Cathét tibl K=°C +273,15
atheters compatibles K = °F x (5/9) + 255.37
PSO-PB ou PSO-PBT R 5 R
Pl d’affich 20,0 ° 45,0 ° 68,0 °F
PSO-PT ou PSO-PTT 1m age daffichage | +20,0 °C &+45,0°C (+68,0 °F &
+113,0 °F)
PSO-VT ou PSO-VTT
Résolution 0,1°C(0,1°F)
. . Précision Plage de sortie assignée +0,2 °C
Fonctionnement sur batterie TIC entre 25.0 °C et 45,0 °G
Ci t Spécifi Plage de sortie étendue assignée
- - - - +0,4 °C entre 20,0 °C et 25 °C
Autonomie > 6 h pendant la période de maintenance valide
Rafraichissement | 1s
Temps de char-
gi:dlcigfusgﬁg 10 h pour une charge compléte Mode Direct
batterie Constante de Moins de 10 s pour les Cathéters
temps parenchymateux : PSO-PB,
PSO-PBT, PSO-PT ou PSO-PTT
P . Moins de 20 s pour les Cathéters
Spécifications environnementales ventriculaires - PSO-VT ou
Comp - | Spécifi PSO-VTT
te
;oenncttionne- +10°C (50 °F) a +40 °C (104 °F) Spécifi d’exter vers un patient
5 C - | Spécifi
Température | Gonserva- | -20 °C (-4 °F) & +60 °C (140 °F) o mosan- | Sp
tion, trans-
port Plage de sortie -40 mmHg a +150 mmHg
. R . ) (mmHg)
Fonctionne- | 15 % a 95 % d’humidité relative sans
ment condensation Tensions d’excita- | +2 a +8 Vcc ou +2 2 +8 Vca
idité tion
Humidite Conserva- |5 % a 95 % d’humidité relative
tion, trans- Tension d’alimenta- | +8 Vcc ou +8 Vca
port tion max.
Fonctionne- | -500 a 3000 m X Plage de sortie (Hz) | CC a 5000 Hz
ment Sortie PIC
. vers un mo- | Sensibilité +5 pV/V/mmHg
Altitude Conserva- | -500 4600 m niteur de csolut
tion, trans- chevet du Résolution +0,125 mmHg
port patient Précision +2 % de la lecture entre 0 et
+100 mmHg ou +2 mmHg
Spécifications de mesure et d’affichage Echantillonnage 100 échantillons/seconde
Comp Spécifi Points d’étalonna- | 0, +30 et +60 mmHg
ge
Plage d’affichage | -40 mmHg a +150 mmHg
Pression d’alerte +360 mmHg
PIC Unité mmHg
Rafraichissement 10ms
Résolution +1 mmHg
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Spécifit d’exter vers un patient Historique des spécifications des exportations et des importa-
P tions
Comp - | Spécifi
te Composante Spécifications
Plage de sortie +20,0 °C a +45,0 °C (+68,0 °F a Format de commu- | Clé USB Format FAT32
+113,0 °F) icati
) nication Tension de sortie max. | +5Vcc
Sensibilité Standard YSI 400 Fichier PDF
ichi
: Résolution 0,1°C (0,1 °F)
Sortie TIC ( ) Format historique Historique des Intervalle de 20 s pour
VErs un mo- | prgcision Plage de sortie assignée +0,2 °C interne ouval?t moyennes la PIC et la TIC. Fichier
ngeur dg entre 25,0 °C et 45,0 °C g exp‘; " crypté
° :V?]tt N Plage de sortie étendue assignée Historique des don- Intervalle de 10 ms. Fi-
patie 0,4 °C entre 20,0 °C et 25,0 °C nées en temps réel chier crypté ’
Tension d’alimenta- | +5Vcc . . A
tion max. Données exportées | PIC, TIC, événements
Rafraichissement 1s EZLT:;P;:S;;?«:;,—. Historique des moyennes

Spécifications d’externalisation vers un PC

té

Historique des données en temps réel

Composante

Spécifications

Format de communi-
cation

usB USB 2.0

RS232 115 200 bauds, 1 bit de
départ, 1 bit d’arrét, aucun
bit de parité

Prise Mini USB femelle type B

Tension d’alimen- | + 5 Vcc

tation max.

Plage de sortie -40 mmHg a +150 mmHg

Résolution +0,1 mmHg

Sortie PIC vers un PC

Echantillonnage | 100 échantillons/seconde

Pression d’alerte | +360 mmHg

Rafraichissement | 10 ms

+20,0 °C a +45,0 °C
(+68,0 °F & +113,0 °F)

Plage de sortie

Sortie TIC vers un PC

Unité Celsius/Fahrenheit

Résolution 0.01 °C/0.01 °F

Rafraichissement |1s

Spécifications de I’historique interne

Composante Spécifications
Mode 1 24 heures de données en
temps réel + 14 jours de
données moyennes
Mode 2 15 jours de données en

Format Historique

temps réel

Données en temps
réel

Intervalle de 10 ms

Spécifications de la bride de fixation

Composante

Spécifications

Possibilités d’orien-
tation

4 positions, s’enclenchant a intervalles de
90 degrés

Support de fixation

Potence verticale Exemple : Potence IV

Rail horizontal Exemple : barreau de lit

Diametre de fixation

Potence verticale : diamétre de 10 mm &
60 mm

Rail horizontal : diametre de 20 mm a 60 mm

Matériau

Aluminium

Spécifications relatives a la sécurité

nement

Composante Spécifications

Classe |

Alimentation Type BF PIC/TIC

P41 4 : Protégé contre les

corps solides de plus de
1 mm

Indii tec-

t?:r:ce de protec 1 : Protégé contre les
écoulements d’eau équi-
valant a 1 mm de pluie par
minute.

Mode de fonction- | Continu

Format historique
pouvant étre impor-
té

Historique des moyennes
Historique des données en temps réel

Protection contre
les courts-circuits

Fusible a haut pouvoir de coupure : Fusible axial
a cartouche, 5 x 20 mm LITTELFUSE,
réf. 021502.5MXESPP (215SP T2,5 A/250 V)

Données moyen-
nes de la valeur affichée)

Intervalle de 1 s (stockage

Données sauve-
gardées

PIC, TIC, événements

Evénement

Nombre max de
caractéres

50 caracteres par événe-
ment

Nombre max
d’événements

200 événements par histori-
que

Le Moniteur est conforme aux normes suivantes :

IEC60601-1:2005/AMD1:2012
IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012

- IEC60601-1-6:2010

IEC60601-2-49:2016

- NF EN ISO 80601-2-56:2017

IEC 60601-1-2:2014 4e édition (EN 60601-1-2:2015)

Page 57 sur 174

FR



- IEC62304:2006
- UL 60601-1_1:2006
— |ATA DGR - Réglementation de I'International Air Transport

Association pour le transport des marchandises dangereu-

ses

CAN_CSA-22.2 N° 60601-1:2008
CAN_CSA-22.2 N° 601.1.2

Redémarrage du monitoring aprés une panne de courant ou une
mise hors tension

Niveau | Monitoring | Redémar- | Redémar- | Redémar-
dela delaPIC |ragedu rage du rage du
batterie |etdela monitoring | monitoring | monitoring
TIC dePICet |dePICsur |deTIC sur
TIC le moni- le moni-
teur pa- teur pa-
tient tient
Coupure | OK Conservé |Conservé |Conservé | Conservé
de cou-
rant
Coupure | Plat Arrété Oui Non. Ré- | Oui
de cou- étalonna-
rant ge néces-
saire
Moniteur | OK ou Arrété Oui Non. Ré- | Oui
mis hors | plat étalonna-
tension ge néces-
saire

Le Moniteur génére deux types d’alarmes visuelles/sonores :

— Alarmes physiologiques pour avertir le personnel que la
PIC moyenne et/ou la TIC ont dépassé les seuils d’alarme

fixés.

— Alarmes techniques pour avertir le personnel de I'existen-
ce d’un probleme avec le Moniteur lui-méme ou le Cathé-

ter.

17.2.1. Alarmes physiologiques

Parameé- | Priorité |Temps de | Indi irs so- | Indi 'S Vi-
tre phy- | Clinique |réponse nores suels
siologi-

que

PIC Haute Invite Son atrois to- | La zone d’affi-

nalités, pause
de 300 ms, son
a deux tonali-
tés, pause de
500 ms, son a
trois tonalités,
pause de

300 ms, son a
deux tonalités
Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s

Le volume d’im-
pulsion est de
55 dB

chage de la PIC
clignote en rou-
ge a une fré-
quence de

2 Hz.

Le curseur de la
courbe de PIC
devient rouge.
Une fleche indi-
que le sens du
dépassement
du seuil sur
I'échelle d’alar-
me de PIC.

Le mot ALAR-
ME s’affiche
dans zone d’af-
fichage de la
PIC.
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Parame- | Priorité |Temps de 'S SO- 'S Vi-

tre phy- | Clinique |réponse nores suels

siologi-

que

TIC Moyenne | Phasere- |Son atroisto- | Lazone d’affi-

tardée nalités chage de la PIC

Les tonalités clignote en jau-
sont espacées | ne a une fré-
de 100 ms. quence de
Intervalle de ré- | 0,5 Hz.

pétition de la Une fleche indi-
séquence : que le sens du
75s dépassement
Le volume d'im- | du seuil sur
pulsion est de | I'échelle d’alar-
55 dB me de TIC.
Le mot ALAR-
ME s’affiche
dans la zone
d’affichage de
laTIC.
17.2.2. Alarmes techniques
Parameé- | Condi- |Prio- |Temps |Indicateurs Indica-
tre tech- | tion rité de ré- sonores teurs vi-
nique d’alar- ponse suels
me
Statut du | Défail- Haute | Invite Son a trois to- | Le messa-
capteur | lance du nalités, pause | ge ALAR-
de pres- | capteur de 300 ms, son | ME E001
sion de pres- adeux tonali- | s’affiche.
sion du tés, pause de | La zone
Cathéter 500 ms, son & | d’affichage
trois tonalités, | clignote en
pause de rouge a une
300 ms, sona | fréquence
deux tonalités | de 2 Hz.
Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s
Le volume
d’impulsion est
de 55 dB
Statut du | Défail- Haute | Invite Son a trois to- | Le messa-
capteur | lance du nalités, pause | ge ALAR-
de tem- | capteur de 300 ms, son | ME E005
pérature | de tem- adeux tonali- | s’affiche.
pérature tés, pause de | La zone
du Ca- 500 ms, son & | d’affichage
théter trois tonalités, | clignote en
pause de rouge a une
300 ms, son & | fréquence
deux tonalités | de 2 Hz.
Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s
Le volume
d’impulsion est
de 55 dB




NOTE
Le statut ALARME DESACTIVEE ne désactive pas les
signaux (visuels et sonores) des alarmes techniques.

La déconnexion du Cathéter désactive les signaux (vi-
suels et sonores) des alarmes techniques.

Position de I'opérateur en termes de lisibilité de I'alarme :
devant I’écran du Moniteur de PIC Pressio® 2.

Délai de condition d’alarme

Parameé- |PIC |TIC |Défail- | Défail- | Echec |PIC TIC
tre phy- lance |lance |éta- moyen | moyen
siologi- du du lonna- |ne en|ne en
que cap- cap- ge Ca- | de- de-
teur de | teur théter | hors hors
pres- de de la|de Ila
sion du | tem- plage | plage
Cathé- | pér- de de
ter ature mesu- | mesu-
du Ca- res res
théter

Délai 8s 1s |<1s <1s |<1 <1s |<1s
moyen de min
condition
d’alarme

Délaista- |8s 1s |<1s <1s |<1 <1s |[<1s
tistique de min
condition
statistique

Délai 0s |0s |<1s <1s |<1 <1s |[<1s
moyen de min
déclen-
chement
d’alarme

Délaista- [0s |0s |<1s <1s |<1 <1s |[<1s
tistique de min
déclen-
chement
d’alarme

Parameé- | Condi- |Prio- |Temps |Indicateurs Indica-
tre tech- | tion rité de ré- sonores teurs vi-
nique d’alar- ponse suels
me
Statut de | Echec Haute | Invite Son a trois to- | Le messa-
I’étalon- | étalon- nalités, pause | ge ALAR-
nage nage de 300 ms, son | ME E002
Cathéter adeux tonali- | s’affiche.
tés, pause de | La zone
500 ms, son a | d’affichage
trois tonalités, | clignote en
pause de rouge a une
300 ms, sona | fréquence
deux tonalités | de 2 Hz.
Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s
Le volume
d’impulsion est
de 55 dB
Plage de | PIC Haute | Invite Son a trois to- | Le messa-
mesures | moyen- nalités, pause | ge ALAR-
delaPIC |neen de 300 ms, son | ME E001
dehors adeux tonali- | s’affiche.
dela tés, pause de | Lazone
plage de 500 ms, son & | d’affichage
mesures trois tonalités, | clignote en
pause de rouge a une
300 ms, sona | fréquence
deux tonalités | de 2 Hz.
Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s
Le volume
d’impulsion est
de 55 dB
Plage de | TIC Haute | Invite Son a trois to- | Le messa-
mesures | moyen- nalités, pause | ge ALAR-
delaTIC |[neen de 300 ms, son | ME E005
dehors adeux tonali- | s’affiche.
de la tés, pause de La zone
plage de 500 ms, son & | d’affichage
mesures trois tonalités, | clignote en
pause de rouge a une
300 ms, sona | fréquence
deux tonalités | de 2 Hz.

Les tonalités
sont espacées
de 100 ms.
Intervalle de ré-
pétition de la
séquence :
25s

Le volume
d’impulsion est
de 55 dB

Somme 8s 1s |<1s <1s |<1 <1s |[<1s
du DELAI min
DE DE-
CLEN-
CHEMENT
DU SI-
GNAL
D’ALAR-
ME et
moyenne
du DELAI
DE CON-
DITION
D’ALAR-
ME
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Délai de condition d’alarme

Parameé- |PIC |TIC |Défail- | Défail- | Echec |PIC TIC

tre phy- lance lance | éta- moyen | moyen

siologi- du du lonna- |ne en | ne en

que cap- cap- ge Ca- | de- de-
teur de | teur théter | hors hors
pres- de de la|/de Ila
sion du | tem- plage | plage
Cathé- | pér- de de
ter ature mesu- | mesu-

du Ca- res res
théter

Somme 8s 1s |<1s <1s |<1 <1s |[<1s

du DELAI min

DE DE-

CLEN-

CHEMENT

DU SI-

GNAL

D’ALAR-

ME et sta-

tistiques

de distri-

bution du

DELAI DE

CONDI-

TION

D’ALAR-

ME

Comportement des alarmes aprés une coupure de courant ou
une mise hors tension.

Niveau de la|Statut d’alar- Seuils d’alarme

batterie me
Coupure de | OK Conservé Conservé
courant
<30s
Coupure de | OK Conservé Conservé
courant
>30s
Coupure de | Plat Activé (par dé- | Conservé
courant faut)
>30s
Moniteur OK ou plat Activé (par dé- | Conservé
mis hors faut)
tension

électromagnétique

MISE EN GARDE

L'utilisation du Moniteur a proximité d’un autre appareil
ou en empilement doit étre évitée car elle peut entrainer
un fonctionnement non conforme. Si cette configuration
ne peut étre évitée, il est impératif de vérifier le bon
fonctionnement des appareils.

MISE EN GARDE

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de ca-
bles autres que ceux spécifiés ou fournis par Sophysa
pourrait accroitre les émissions électromagnétiques ou
diminuer I'immunité électromagnétique de cet appareil
et entrainer un fonctionnement non conforme.

NOTE

Les caractéristiques d’émission du Moniteur sont com-
patibles avec une utilisation dans les environnements
industriels et les hopitaux (CISPR 11, classe A).

S'il doit étre utilisé dans un environnement domestique
(pour lequel la norme CISPR 11, classe B est normale-
ment requise), le Moniteur pourrait ne pas offrir une pro-
tection suffisante contre les communications par radio-
fréquence. Il est possible que I'utilisateur doive prendre
des mesures de limitation telles que la réorientation ou
le déplacement de I'appareil.
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18.1.1. Sur le Moniteur, les cables ou le capteur

En cas de décharge électrostatique ou de perturbation élec-
tromagnétique, le Moniteur, les cébles ou le capteur pour-
raient se comporter comme suit :

— Si une forte décharge électrostatique se produit sur le Mo-
niteur, les cables ou le capteur :
— la valeur moyenne de la PIC ou de la TIC peut étre affec-
tée temporairement,
— la courbe de la PIC peut présenter des pics transitoires
d’amplitude élevée.
— Si une décharge électrostatique se produit a proximité du
Moniteur, une erreur temporaire « E001 », « E002 » ou
« E005 » peut s’afficher sur le Moniteur.
— Si une perturbation électromagnétique se produit sur le
Moniteur, les cables ou le capteur :
— la valeur moyenne de la PIC ou de la TIC peut étre affec-
tée,
— la courbe de la PIC peut présenter des ondulations anor-
males.

18.1.2. Sur les ports USB
Les ports USB (port USB 2.0 et port mini-USB) peuvent éga-
lement étre impactés par les décharges électrostatiques.

REMARQUE

Le port USB 2.0 peut étre endommagé par des déchar-
ges électrostatiques importantes. Dans ce cas, retour-
ner le Moniteur au service apres ventes.



REMARQUE
Si une forte décharge électrostatique se produit sur I'un
des ports USB, I'alimentation interne peut étre endom-

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnéti-
que

Essai d’im- | Niveau d’essai | Niveau de con- | Environnement

magée. Retourner le Moniteur au service aprés ventes. munité IEC60601-1-2 | formité électromagnéti-
que - Directives
NOTE Décharges |+8kVaucon- |+8kVaucon- |Le revétement de
. z a . . ) électrostati- | tact tact sol doit étre consti-
Si une forte décharge elgctrostathue §e produit sur | uh ques (DES) |+2KV, 4KV, |+2KkVs4KV, |tué de bois, de ci-
des ports USB, le Moniteur peut redémarrer automati- IEC 61000-4 |+ 8KV, = 15KV |+ 8KV, 15KV |ment ou de car
quement. -2 dans I'atmos- | dans 'atmos- | reaux en cérami-
phére phére que. Si le sol est re-
18.1.3. Sur les sorties et I'arrivée du Moniteur C,Ol.Nm par un ma-
tériau synthétique,
'humidité  relative
REMARQUE doit atteindre au
Si une décharge électrostatique se produit sur les sor- moins 30 %.
ties PIC ou TIC, ou sur I'arrivée du céble d’extension du Un phénoméne
cathéter, le fonctionnement de ces prises pourrait étre transitoire peut se
endommagé ou elles pourraient cesser de fonctionner. produire  sur la
Retourner le Moniteur au service aprés ventes. courbe de la PIC.
Champs EM | 3 V/m 3V/m MISE EN
de RF ray-| 80 MHz - 80 MHz - GARDE
onnés 2,7 GHz 2,7 GHz Les appareils
IEC 61000-4 | Modulation Modulation de communi-
-3 d’amplitude d’amplitude cation par RF
Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnéti- (MA) 80 % a (MA) 80 % a portatifs  (y
ques 1 kHz 1 kHz compris les
périphériques

Le Moniteur est destiné & étre utilisé dans I'environnement électroma-
gnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Moniteur doit
s’assurer que celui-ci est utilisé dans un environnement de ce type.
Des déviations de I'environnement d’émission et d'immunité de ce
dispositif peuvent affecter sa durée de vie.

Environnement électroma-
gnétique - Directives

Essai de contrble des | Conformité
émissions

Le Moniteur utilise de I'éner-
gie de RF uniquement pour
son fonctionnement interne.
Par conséquent, les émis-
sions RF sont trés faibles et
ne devraient pas causer d’in-
terférences avec I'équipe-
ment électronique environ-
nant.

Emissions RF
CISPR 11

Groupe 1

Le Moniteur convient a une
utilisation dans tous les éta-
blissements, y compris ceux
a usage domestique et ceux
raccordés directement au ré-
seau d’alimentation public
basse tension qui alimente
les batiments utilisés a des
fins domestiques.

Emissions RF Classe A

CISPR 11

Distorsion harmonique | Classe A
IEC 61000-3-2

Fluctuations de tension | Conforme
et papillotement
IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnéti-
que

Le Moniteur est destiné a étre utilisé dans I’environnement électroma-
gnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Moniteur doit
s’assurer que celui-ci est utilisé dans un environnement de ce type.
Des déviations de I'environnement d’émission et d’immunité de ce
dispositif peuvent affecter sa durée de vie.

Champs de | Bande/niveau Bande/niveau

tels que les

proximité d’essai d’essai cables d'an-
d'appareil 380 - 380 tenne et les
de commu- | 390 MHz / 390 MHz /
nication RF |27 \/m 27 V/m EUEED O
! térieures) doi-
sans fil 430 - 470 430 - 470 vent étre utili-
IEC 61000-4 | MHz /28 V/m | MHz /28 V/m sés A une
-3 704 - 787 704 - 787 distance d’au
MHz /9 V/m MHz /9 V/m moins 30 cm
800 - 960 800 - 960 (12 pouces)
MHz /28 V/m | MHz /28 V/m de toute par-
1700-1990 |1700-1990 tie du Moni-
MHz / 28 V/m MHz / 28 V/m teur, y com-
2400-2570 |2400-2570 pris les ca-
MHz /28 V/m MHz /28 V/m bles spécifiés
5100-5800 |5 100-5 800 par le fabri-
MHz /9 V/m MHz /9 V/m cant. Le
non-respect
de cette dis-
tance est
susceptible
d’entrainer
une dégrada-
tion des per-
formances de
cet appareil.
Une interférence
peut se produire a
proximité de I'ap-
pareil contenant un
transmetteur RF.
Champ ma- |30 A/m 30 A/m Les champs ma-

gnétiques a | 50 Hz ou 60 Hz |50 Hz ou 60 Hz | gnétiques de la fré-
la fréquence quence d’alimenta-
du réseau tion doivent corres-
ASSIGNEE pondre & ceux d’un
IEC 61000-4 emplacement stan-
-8 dard dans un envi-
ronnement  com-
mercial ou hospita-
lier standard.
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Directives et déclaration du fabricant - i électr é Dii i etd du fabricant - immunité électromagnéti-
que que

Transitoires | + 2 kV +2 kV La qualité de Iali- Creux de |0 % Ur;0,5¢cy- |0 % Ur;0,5cy- | La qualité de I'ali-
électriques | Fréquence de Fréquence de mentation principa- tension cle cle mentation principa-
rapides / en | répétition répétition le devrait étre celle IEC 61000-4 | A 0°, 45°,90°, |A0°, 45°,90°, |le devrait étre celle
salves 100 kHz 100 kHz d’un commerce ou -1 135°, 180°, 135°, 180°, d’'un commerce ou
IEC 61000-4 d’un environnement 225°, 270° et 225°,270° et d’un environnement
-4 hospitalier normal. 315° 315° hospitalier normal.

N . . Si l'utilisateur du
Suder}smns +05kV+x1kV |[£0,5kV+1kV |La qugllte dg I{all— 0% Ur;1cycle|0 % Ur; 1cycle Moniteur a besoin
ligne-ligne mentatlo_n Prlncnpa— et et d'un fonctionne-
IEC 61000-4 Ie, devrait étre celle 70 % Ur; 70 % Ur; ment continu pen-
-5 d’un commerce ou 25/30 cycles 25/30 cycles dant les coupures

d’un fen\lnronnement Monophase : 4 | Monophase:a |de courant, il est
hospitalier normal. 0° 0° recommandé  que
Surtensions | £ 0,5kV, = 1kV, |+0,5kV, +1kV, |La qualité de Iali- Interruptions | 0 % Ur ; 0% Ur; le Molniteur soit ali-
ligne-terre | £ 2kV £2kV mentation principa- de tension | 250/300 cycles | 250/300 cycles menté par - une
IEC 61000-4 le devrait étre celle IEC 61000-4 source c!energle
-5 d’un commerce ou 11 non soumise aux
d’un environnement coupures ou par
hospitalier normal. une batterie.
Perturba- 3V 3V Il est possible que NOTE
tions  con-|0,15MHz-80 |0,15MHz-80 |des  ondulations Ur est la tension du réseau alternatif avant I'application du ni-
duites indui- | MHz MHz apparaissent sur la veau d’essai.
tes par les |6V dans les 6V dans les courbe de PIC.
champs RF | pandes ISM bandes ISM Maintenir la source
IEC 61000-4 | (domaines in- | (domaines in- | de perturbation a
-6 dustriel, scienti- | dustriel, scienti- | distance des ca-
fique et médi- | fique et médi- bles du Moniteur.
cal) entre cal) entre
0,15 MHz et 0,15 MHz et
80 MHz 80 MHz
Modulation Modulation
d’amplitude d’amplitude
(MA) 80 % a (MA) 80 % a
1 kHz 1 kHz

19. Références

Tableau 1. Kits de Cathéter Pressio®

Tableau 3. Accessoires Pressio®
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PSO-PB | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux & PSO-EC30 | Cable d’extension de Cathéter (inclus avec PSO-4000,
boulon également disponible séparément)
PSO-PBT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, parenchyma- PSO-MCxx | Cable Pression
teux a boulon — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 fiches
PSO-PT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux tun- - MC02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 fiches
nelisable — MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 fiches
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 fiches
PSO-PTT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, parenchyma- - MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 fiches
teux tunnelisable - MCO6: HELLIGE - 10 fiches
PSO-VT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, ventriculaire tunneli- - MCO7: SIEMENS -7 fiches
sable — MC08: NIHON KOHDEN - 5 fiches
avec fonction de drainage externe du LCS — MC10: DATASCOPE - 6 fiches
PSO-VTT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, ventriculaire PSO-MCT-y | Cable Température
tunnelisable — MCT-A : PHILIPS (AGILENT) - 2 fiches
avec fonction de drainage externe du LCS — MCT-B : SIEMENS - 7 fiches
— MCT-C : SPACELABS - 10 fiches
Tableau 2. Systéme de Monitoring Pressio® - MCTE: ,GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 fiches
PS0-4000 | Moniteur de PIC Pressio® 2 — MCT-F : HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de ca- DEN, MINDRAY et DATASCOPE - JACK 6,35 mm
théter (PSO-EC30) incl
éter ( ) inclus PSO-DR Perceuse jetable, a usage unique
PSO-MRI Support IRM Pressio®

Facilite le positionnement du Cathéter Pressio® au
cours d’un examen par IRM




Tableau 4. Année du premier marquage CE

PS0-4000 2016
PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005

PSO-MCT-y 2010

Les spécifications techniques et la liste des références sont

susceptibles d’étre modifiées sans préavis.

La disponibilité peut varier selon les pays.
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ATENCION

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticiéon de un médico.

NOTA

Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes de
usar el Monitor de PIC Pressio® 2 (en lo sucesivo deno-
minado el Monitor). No utilice la Guia de Inicio Rapido
antes de leer el Manual de instrucciones actual.

Consulte el Manual de instrucciones del Catéter Pres-
sio® especifico utilizado (en lo sucesivo denominado el
Catéter): PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-
PTT o0 PSO-VTT.

Figura 1. Configuracion tipica del Sistema de Monitorizacién
Pressio®

To mains power

T
2

&)

- R
Slom Ry

= = —

O] [a)
O] |

To patient

[1] Cable de alimentacion eléctrica [2] Cable de la presion
[3] Cable de la temperatura [4] Catéter Pressio® [5] Cable de
extensidn del catéter [6] Monitor de PIC Pressio® 2

2. Introduccion

En este Manual de instrucciones se detalla toda la informa-
cion necesaria para la instalacion, el uso y el mantenimiento
del Monitor. También se proporcionan explicaciones detalla-
das de toda la informacién que se muestra en la pantalla.
Después de leer estas instrucciones detenidamente, el ope-
rador podra:

— Conectar cables

— Conectar el Catéter

— Poner el Catéter a cero

— Monitorizar al paciente

3. Uso previsto

— Acceder al historial de la monitorizacion
— Realizar el mantenimiento béasico

NOTA
No se espera que el paciente sea el operador.

Para obtener mas informacion, vaya al sitio web www.sophy-
sa.com o péngase en contacto con Sophysa en la direccion
de correo electrénico contact@sophysa.com o llamando al
teléfono +33(0)1 69 35 35 00.

El monitor de Presién Intracraneal (PIC) Pressio® 2 esta dise-
flado para leer y mostrar los valores y curvas de presiéon me-
didos por los catéteres Pressio® implantados en pacientes
que necesitan una monitorizaciéon continua de la presion in-
tracraneal.

Segun el tipo de catéter que se utilice, el monitor Pressio® 2
también puede mostrar la temperatura intracraneal.

Con los accesorios Pressio® 2 adecuados, el monitor Pres-
sio® 2 también permite mostrar la curva de la PIC y el valor
de la Temperatura Intracraneal (TIC) en el monitor de un pa-
ciente.

El monitor de Presién Intracraneal (PIC) Pressio® 2 est4 indi-
cado para uso hospitalario, especialmente en los servicios
de atencion neuroldgica intensiva y neurocirugia (quiréfano).

Los pacientes que se sometan a una monitorizacién de la
PIC (y TIC) deben estar sujetos a un control estricto y conti-
nuo para evitar que surja cualquier complicacioén.

NOTA

Los valores de temperatura y de presion solo se dan a
titulo informativo por el sistema de monitorizacién Pres-
sio® 2. No prejuzgan el estado de salud del paciente.

ATENCION

El monitor Pressio® 2 debe utilizarse tnicamente con
los cables de Sophysa, los kits de monitorizacién y los
accesorios de la gama Pressio® 2.
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ATENCION

El monitor Pressio® 2 no debe utilizarse mas alla del
periodo de validez de su calibracion, que aparece en la
etiqueta de calibracion en el monitor.

4. Advertencias y Precauciones

— Utilice el Monitor GUnicamente con cables, Catéteres y ac-
cesorios de la gama de productos Pressio® 2 suministra-
dos por Sophysa.

— No utilice el Monitor si no hay personal capacitado dispo-
nible para proporcionar vigilancia continua.

— No deje el Catéter en contacto con elementos conducto-
res, incluido el suelo.

— El Monitor debe estar correctamente conectado a tierra
para garantizar la seguridad del paciente y del operador.
La fiabilidad de la conexién a tierra solo se puede conse-
guir si el Monitor esta conectado a una toma de tierra.

— Hay riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anes-
tésicos inflamables.

— El paciente solo debe ser monitorizado por personal bien

formado y cualificado.

Mueva al paciente con cuidado para evitar que algun ca-

ble se desconecte o se provoque algun movimiento del

Catéter implantado.

Después de mover al paciente, compruebe la conexion del

Catéter al cable de extension del catéter, y la conexion del

cable de extension del catéter al Monitor.

— No realice tareas de mantenimiento ni operaciones de revi-

sién durante la monitorizacion.

No utilice un Monitor que esté dafiado o que haya sufrido

una caida. Devuélvalo a Sophysa para que lo analicen y lo

reparen.

— No utilice el Monitor mas alla del periodo de validez de su
calibracién, que aparece en la etiqueta de calibracion en el
panel inferior del Monitor.

— No acceda a la bateria cuando el Monitor se esté utilizan-
do en un paciente.

— No coloque el Monitor o sus cables en un campo magnéti-
co de RM.

— No utilice un Monitor y el Catéter implantado al mismo
tiempo que un instrumento electroquirirgico de alta fre-
cuencia o un desfibrilador. El Catéter y/o el Monitor po-
drian dafarse o su funcionamiento podria resultar afecta-
do.

— Este Monitor ha sido probado y cumple la norma IEC
60601-1-2. Sin embargo, en determinadas situaciones,
podrian producirse interferencias electromagnéticas. Si el
Monitor causa interferencias electromagnéticas dafiinas o
sufre dichas interferencias, es posible que el usuario pue-
da resolver la situacién del siguiente modo:

— Apague el Monitor y vuélvalo a encender.

— Reoriente 0 mueva el Monitor en relaciéon con otros
equipos.

— Conecte el Monitor a una fuente de alimentacion eléctri-
ca gue no esté conectada al otro equipo.

— Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Sophysa en la direccién de correo electrénico
contact@sophysa.com, o péngase en contacto con su
distribuidor local.

— La memoria USB solo se puede utilizar en el entorno del
paciente (al alcance del paciente) si cumple una de las si-
guientes normas: IEC60601-1, IEC60950-1 o IEC62368-1.

Para monitorizar al paciente durante el transporte, desco-
necte los cables entre el Monitor y el monitor de cabecera
del paciente. EI Monitor se puede transportar con el paciente
para la monitorizaciéon continua durante el transporte sin un
monitor de cabecera del paciente.

El Monitor cambia automaticamente a la alimentaciéon con
bateria cuando se desconecta de la red eléctrica.

AVISO

Sujete firmemente el Monitor a la cama del paciente du-
rante el transporte para minimizar el riesgo de caida del
Monitor, para evitar que algun cable se desconecte o se
provoque algin movimiento del Catéter implantado.

Después del transporte, vuelva a conectar el Monitor al mo-
nitor de cabecera del paciente usando los cables adecuados
(temperatura y presion), y vuelva a calibrar el monitor de ca-
becera del paciente.

5. Descripcion

El Monitor viene empaquetado con los siguientes elementos:

— Monitor de PIC Pressio® 2 (PSO-4000)

— Abrazadera de fijacion (integrada en el panel posterior)
— Cable de extension del catéter (PSO-EC30)

— Cable de alimentacion eléctrica

— Bateria

— Manual de instrucciones (NT500)

Destornillador para abrir la tapa de la bateria
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Al desempagquetar, compruebe que el paquete contenga to-
dos los elementos anteriores, y que ninguno de ellos haya
sufrido dafios durante el envio.

Para monitorizar la PIC y la TIC del paciente, el Monitor debe
estar conectado a un Catéter (suministrado por separado)
mediante el cable de extension del catéter.

El Monitor puede conectarse al monitor de cabecera del pa-
ciente (no suministrado por Sophysa) que centralice las me-
diciones de los distintos dispositivos médicos. Si el Monitor



esta conectado al monitor de cabecera del paciente, las me-
diciones de la PIC y TIC se transmiten al monitor de cabece-
ra del paciente a través del cable de la presion (PSO-MCxx)
y del cable de la temperatura (PSO-MCT-y) (suministrados
por separado).

El Monitor debe utilizarse Gnicamente en un centro sanitario
(unidad de cuidados intensivos, sala de reanimacion y quird-
fano).

5.1. MONITOR

5.1.1. Panel Frontal

[11]

[8] Luz indicadora de bateria (naranja) [9] Boton de encendi-
do [10] Luz indicadora de alimentacion eléctrica (verde)
[11] Pantalla tactil

Luz Indicadora de Bateria (naranja)

Cuando la luz indicadora de bateria se ilumina en naranja, el
cable de alimentacion eléctrica estd desconectado y el Mo-
nitor esta funcionando con energia de la bateria.

La luz indicadora de bateria parpadea cuando la bateria se
esta cargando o cuando estd baja. Para cargar la bateria,
conecte el Monitor a la red eléctrica.

Botén de encendido
Cuando el Monitor esté apagado, se enciende pulsando este
botén brevemente (1 segundo).

Si el Monitor ya esta encendido, se pone en modo “en espe-
ra” pulsando este botén brevemente (1 segundo).

Cuando el Monitor funciona con la energia de la bateria, no
se puede poner en espera, y pulsando este botén el Monitor
se apaga completamente.

Pulsar este botén de manera prolongada y continua durante
el encendido, da acceso a menus reservados para el mante-
nimiento del aparato.

Pulsar este botdn de manera prolongada y continua mientras
el Monitor esta encendido apagaré el Monitor.

Luz indicadora de alimentacion eléctrica (verde)
Cuando la luz indicadora de alimentacion eléctrica se ilumina
en verde, el Monitor esta funcionando con la red eléctrica.

Pantalla tactil

La pantalla tactil en color retroiluminada muestra las medi-
ciones de la PIC y la TIC y contiene teclas tactiles para confi-
gurar el Monitor. Los detalles de estas teclas se encuentran
en la seccién Seccidn 5.4. Pantallas (p. 68).

5.1.2. Panel Posterior

[13]

12—

[14]

[12] Abrazadera de fijacion [13] Salidas de aire y altavoz
[14] Entrada de alimentacion

Abrazadera de fijacion

La abrazadera de fijacién permite fijar el Monitor a una barra
vertical o una barandilla horizontal, con un didametro de entre
10y 60 mm.

Se puede girar 360 grados, en incrementos de 90 grados.
Para reorientar la abrazadera de fijacion, girela en la direc-
cion deseada hasta que haga clic en su posicion.

ADVERTENCIA
No desmonte la abrazadera de fijacién ya que esto po-
dria afectar a la seguridad eléctrica del Monitor.

Entrada de alimentacion

El Monitor debe conectarse a una red eléctrica de corriente
alterna monofésica de 100-240 V, 50-60 Hz con toma de tie-
rra, usando el cable de alimentacién eléctrica proporcionado.

ADVERTENCIA

La conexién a tierra solo se puede garantizar si el Moni-
tor estd conectado a una salida correctamente conec-
tada a tierra.
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5.1.3. Panel Derecho

(181 [19]

[15] Entrada del cable de extension del catéter [16] Puerto
USB 2.0 [17] Puerto mini USB [18] Salida de la PIC [19] Sali-
dadelaTIC

Entrada del Cable de Extension del Catéter

La entrada del cable de extensién del catéter (blanca) se usa
para conectar el cable de extension del catéter, al que el Ca-
téter esta conectado al Monitor.

Puerto USB 2.0
El puerto USB 2.0 se utiliza para transferir datos del historial
desde el Monitor a una memoria USB.

Puerto mini USB
El puerto mini USB se utiliza para transferir datos en tiempo
real desde el Monitor a una interfaz compatible.

Salida de la PIC

La salida de la PIC (azul) se utiliza para conectar el cable de
la presién del Monitor al monitor de cabecera del paciente
para la transmisién de la curva de la PIC.

Salida de la TIC

La salida de la TIC (rojo) se utiliza para conectar el cable de
la temperatura del Monitor al monitor de cabecera del pa-
ciente para la transmisién de las mediciones de la TIC.

Con cada Monitor se facilita un cable de alimentacion eléc-
trica.

Es compatible con una red eléctrica de 100 V a 240 V y viene
empaquetado con el enchufe adecuado para el pais de des-
tino.

El cable de alimentacion eléctrica se enchufa al Monitor me-

diante la entrada de alimentacién en el panel posterior. Per-
mite que el Monitor funcione con la red eléctrica.

ADVERTENCIA

Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, el
Monitor solo se debe conectar a una red eléctrica con
conexion a tierra protectora.

ADVERTENCIA

No permita que ninguno de los conectores de alimenta-
cion entre en contacto con un liquido.
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ADVERTENCIA
No retire la toma de tierra del circuito.

ATENCION

El aislamiento eléctrico del Monitor se consigue desco-
nectando el cable de alimentacion eléctrica de la entra-
da de alimentacion, en el panel posterior del Monitor.
No coloque el Monitor de forma que resulte dificil de-
senchufar el cable de alimentacion eléctrica.

El cable de extension del catéter se usa para conectar el Ca-
téter al Monitor. Transmite las mediciones del Catéter al Mo-
nitor, en forma de sefales analdgicas.

Se suministra con cada Monitor y también esta disponible
por separado. Mide 2 metros de largo.

Solo es compatible con el Monitor de PIC Pressio® 2.

o

99
i

~
L=

[20]

[20] Enchufe [21] Clips de fijacion [22] Entrada del dongle

El enchufe (20) se fija al Monitor. Un perno de guia y un cédi-
go de colores (blanco) facilitan la conexién correcta.

Los clips de fijacion (21) se fijan a las sabanas de la cama o
a la ropa del paciente. El uso adecuado de estos clips limita
la traccion sobre el Catéter implantado, y reduce el riesgo de
desconexion del Catéter.

La entrada del dongle (22) se fija al Catéter. Un perno de guia
y un cédigo de colores (flechas azules) facilitan la conexién
correcta.

ATENCION
No permita que ningin conector entre en contacto con
un liquido.

La pantalla del Monitor tiene tres areas distintas de presenta-
cién de los datos: la barra de estado (A), la visualizacion fi-
siolégica (B) y la barra de accién (C).
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5.4.1. Barra de Estado

Implantation : 6 days % ALARM OFF [WWEE] 5:30
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La barra de estado muestra:

— La duracion de la implantacion (D) del Catéter.

NOTA
El texto parpadea cuando la duracién de la implanta-
cién alcanza o sobrepasa los 6 dias (144 horas).

— El estado de la alarma (E) si la alarma se desactiva.

— El estado de carga de la bateria (F).

- Una estimacién de la autonomia restante de la bateria (G).
El significado de los iconos de la carga de la bateria es el si-
guiente:

Visuali- | Descripcion

La bateria esta al 100 % de su capacidad.

La bateria esta al 75% de su capacidad.

La bateria est4 al 50% de su capacidad.

La bateria esta al 25% de su capacidad.

LLEEL

Si el Monitor esta funcionando con energia de la bateria:
conecte el Monitor rapidamente a la red eléctrica (quedan
15 minutos de funcionamiento).

Si el Monitor est4 funcionando con la red eléctrica: la bate-
ria se esta cargando, al menos 25 % de su capacidad.

[ | Conecte el Monitor inmediatamente a la red eléctrica (que-
da 1 minuto de funcionamiento).
(parpa-
deando)
= | La temperatura de la bateria es excesiva.

Si esta funcionando con la bateria, el Monitor se para 10
segundos después de la aparicién de este icono.

Si esta funcionando con la red eléctrica, la bateria deja de
cargarse.

La bateria no esta conectada o debe cambiarse.

NOTA

Con una bateria completamente cargada, el Monitor
puede funcionar durante aproximadamente 6 horas, en
condiciones normales de funcionamiento.

5.4.2. Visualizacion Fisioldgica

5.4.2.1. Presion Intracraneal (PIC)

ICP
: !0 mmHg
vs si—)
DlAs 12— K
H I

Los umbrales de la alarma de la PIC (H) se muestran a la iz-
quierda del valor medio de la PIC (l).

El Monitor muestra de forma destacada el valor medio de la
PIC (I) asi como las presiones sistélica (J) y diastélica (K) en
milimetros de mercurio (mmHg).

1 mmHg corresponde a 13,6 mmH,0 y a 133 Pa.

NOTA
Si no hay ninguna diferencia entre los valores sistélicos
y diastélicos, el Monitor muestra "---" delante de SYS y
DIAS.

5.4.2.2. Temperatura Intracraneal (TIC)

37T21P

L M

Los umbrales de la alarma de la TIC (L) se muestran a la iz-
quierda del valor de la TIC (M).

Cuando el Catéter implantado incluye un sensor de tempera-
tura, el Monitor muestra el valor de la TIC (M).

La temperatura intracraneal se puede mostrar en grados
Celsius (°C) o en grados Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. Curva de la PIC

zacion se puede ajustar con los botones

barra de accién.

La escala de la curva de la PIC (O) se muestra a la derecha
de la curva de la PIC.
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5.4.3. Barra de Accion

06000

La barra de accién da acceso a mostrar opciones y menus
de configuracion.

Se bloquea automéaticamente después de 5 minutos de inac-
tividad para evitar la entrada accidental a los menus tocando
la pantalla tactil y cambiando los parametros. Cuando la ba-

rra de accion esta bloqueada, solo el botén [@ es visible y

J

accesible.

En cuanto aparece una alarma, la barra de accion se desblo-
quea automaticamente para permitir el acceso a todos los
botones de la barra de accion.

NOTA

Los botones @} Q} y ‘@W funcionan como listas

desplegables. Al pulsar cualquiera de estos botones se
muestran otras opciones adicionales.

5.4.3.1. Modo de desplazamiento para la curva de la PIC
Para cambiar el modo de desplazamiento, pulse el botén

‘(@ y seleccione una opcién de entre las siguientes:
N J

Visualiza-
ciéon

Descripcion

Actualizacion rapida de la curva de la PIC, borrando de
izquierda a derecha.

Desplazamiento rapido de la curva de la PIC de dere-
cha a izquierda.

Ocultacion de la curva de la PIC de la pantalla.

Desplazamiento lento de la curva de la PIC de derecha
a izquierda.

G

En este modo, las velocidades que ofrece el botdn

‘@ son adecuadas para el desplazamiento lento.

La visualizacién de una nueva curva de la PIC tiene Iu-
gar 10 minutos después del inicio de la monitorizacion.
Durante este tiempo, el botén esta deshabilitado y no
funciona.

5.4.3.2. Velocidad de desplazamiento para la curva de la PIC
Cuando la curva de la PIC se muestra en la pantalla, el botén
@‘ permite cambios en la velocidad de desplazamiento

N )

de la curva de la PIC.
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Para cambiar la velocidad de desplazamiento, pulse el botén

@ y seleccione la velocidad de las demas configuracio-

nes disponibles.

NOTA

Cuando se activa el modo de desplazamiento MEDIO,
se muestran otros valores que sugieren un desplaza-
miento mas lento.

Las velocidades de desplazamiento se expresan en milime-
tros por segundo (mm/s) o en centimetros por hora (cm/h).

5.4.3.3. Escala de presion para la curva de la PIC
Cuando la curva de la PIC se muestra en la pantalla, el boton

‘@ permite cambios en la escala para la altura de la curva.

Para cambiar la escala de presion, pulse el botén @ y se-

leccione una escala de las configuraciones disponibles.

Los intervalos de la escala de presion se expresan en mili-
metros de mercurio (mmHg).

Seleccione la opcién AUTO para obtener la configuracién de
la escala de presiéon mas adecuada para los valores medidos
entre las configuraciones disponibles.

5.4.3.4. Entrada de Acontecimientos

Pulse el botén {@ para mostrar un teclado virtual y para

introducir un acontecimiento.

Cada acontecimiento tiene una longitud méxima de 50 ca-
racteres. Se fecha y se afiade al historial.

Los acontecimientos introducidos no se pueden cambiar ni
eliminar.

Para afiadir mas informacion a un acontecimiento existente:

1. Introduzca el modo historial.
2. Coloque el cursor cerca del acontecimiento ya creado.
3. Afada un nuevo acontecimiento.

5.4.3.5. Acceso al Historial
Pulse el boton ‘@W para consultar el historial de la monito-

rizacién en curso.

5.4.3.6. Acceso a otros ajustes de configuracion

Pulse el botén @ para acceder a las siguientes configura-

J

ciones:

Mostrar idioma

Pulse “Idioma” para cambiar el idioma usado en la pantalla.
Alarmas

Pulse “Alarma” para acceder a la activacién/desactivacion
de las alarmas y a los limites de los umbrales de la alarma de
laPICylaTIC.

Modos de registro

Pulse “Modo de registro” para manejar los modos de regis-
tro del historial.



Grados Celsius o Fahrenheit

Pulse “Parametros”, y luego “Unidad de temperatura” para
cambiar las unidades usadas para mostrar la temperatura
(°C 0 °F).

Zona horaria

Pulse “Parametros” y luego “Zona Horaria” para seleccionar
la zona horaria en la que se vaya a utilizar el Monitor.

Brillo de la pantalla

Pulse “Parametros” y luego “Brillo” para ajustar el brillo de la
pantalla.

5.4.3.7. Bloquear y Desbloquear la Barra de Accion
)

Mantenga pulsado el botén @ para desbloquear la barra
=/

de accion y para acceder al menu de los ajustes de configu-
racion.

La barra de accién se vuelve a bloquear:

— pulsando el botén

— automaticamente después de 5 minutos de inactividad.
5.4.3.8. Suspension Temporal de la Alarma Sonora

El botén 'K’ aparece automaticamente cuando se activa

una alarma.
Pulse este botdn para suspender las alarmas sonoras tem-
poralmente.

Las alarmas sonoras se reactivan automaticamente después
de 2 minutos.

Cuando las alarmas sonoras se suspenden, el botén 'K’
<P )

es sustituido por el siguiente botén en la esquina inferior de-
recha de la pantalla tactil: D

Las alarmas sonoras se pueden reiniciar cambiando el valor
de uno de los umbrales de la alarma de la PIC o la TIC, o de-
sactivando y reactivando las alarmas fisiolégicas.

5.4.4. Alarmas

Las alarmas fisiolégicas se activan cuando los valores de la
PIC y/o la TIC sobrepasan los umbrales de la alarma estable-
cidos.

Dependiendo de la situacién clinica especifica, las alarmas
de la PIC y la TIC pueden activarse simultanea o indepen-
dientemente.

NOTA
Péngase de pie delante de la pantalla tactil del Monitor
para la correcta legibilidad de la alarma.

Para una mayor seguridad, la bateria no esta preconectada
al Monitor y debe instalarse antes del uso.

Siga estos pasos para instalar la bateria:

El Monitor maneja dos niveles de prioridad de las alarmas
segun el parametro fisiolégico de la alarma:

— PIC: Prioridad clinica alta - Tiempo de respuesta rapido
— TIC: Prioridad clinica moderada - Tiempo de respuesta re-
tardado

Implantation : 6 days
p —7%U ALARM 1P TEE
mmHg

ALARM TEMP

5 .o
SYS 47 -

DIAS 20 A e

v000e8®

Cuando el umbral de la alarma de la PIC se activa, el valor
medio de la PIC parpadea sobre un fondo rojo (Q). El cursor
(T) para la curva de la PIC también se vuelve rojo.

Cuando el umbral de la alarma de la TIC se activa, el valor
de la TIC parpadea sobre un fondo amarillo (R).

Cuando una alarma fisiolégica se activa, el cursor del indica-
dor del umbral de la alarma se coloca:

— por encima del indicador (P) si los umbrales de la alarma
se sobrepasan por arriba,
— por debajo del indicador (S) si los umbrales de la alarma
se sobrepasan por abajo.
Las alarmas visuales van acompafiadas de una alarma sono-
ra que se puede desactivar durante 2 minutos pulsando el
boton (4Y.
&)
Para obtener mas informacion sobre las alarmas fisioldgicas,
véase la seccion Seccion 5.4.3.8. Suspension Temporal de la
Alarma Sonora (p. 71).

NOTA

Si el umbral de una alarma se sobrepasa brevemente,
es posible que la alarma visual todavia esté parpadean-
do, aunque el valor haya regresado a los limites esta-
blecidos. Esta alarma visual desaparecera después de
30 segundos.

1. Retire el tornillo (23) con el destornillador facilitado para
abrir la tapa de la bateria, situada en el panel inferior del
Monitor.
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2. Quite el lazo y la etiqueta de los conectores de la bate-
ria.

3. Inserte la bateria conforme a la imagen y conecte los
conectores de la bateria acoplados (24) hasta que se oi-
ga un clic.

4. Vuelva a colocar la tapa de la bateria y apriete el tornillo
(29).

6.2. CONFIGURACION DE LA ZONA HORARIA

NOTA

Configurar la zona horaria y establecer el horario de ve-
rano (Hora de Verano) o de invierno (Hora Estandar) es
necesario para datar correctamente las mediciones,
que se registran en el historial.

Siga estos pasos para configurar la zona horaria:

1. Conecte el Monitor a la red eléctrica con el cable de ali-
mentacion eléctrica.

2. Pulse el botén de encendido.
Las luces indicadoras de bateria (naranja) y de alimenta-
cion eléctrica (verde) en el panel frontal del Monitor se
iluminaran simultaneamente durante 4 segundos. Enton-
ces el monitor emite una serie de 3 pitidos.

ADVERTENCIA

Si alguno de los indicadores no se ilumina, o si el
Monitor no emite 3 pitidos al ponerse en marcha,
desconecte el Monitor y péngase en contacto con
el servicio de atencion al cliente de Sophysa en la
direccién de correo electrénico contact@sophy-
sa.com, o péngase en contacto con su distribuidor
local.

La pantalla tactil se ilumina y aparecen las opciones de
la zona horaria:
(NmEE] 2:30

Time zone

= GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

Seleccione la zona horaria del lugar de utilizacion.
Al poner el Monitor en servicio, especifique qué sistema
horario (verano o invierno) esta en vigor.

=
Confirme la zona horaria pulsando el botén °

Con la bateria instalada y las opciones de la zona hora-
ria seleccionadas, la pantalla tactil muestra un mensaje
parpadeante que le invita a conectar el Catéter.

Ahora el Monitor esta listo para su uso.

NOTA

Para una méxima autonomia de la bateria, primero haga
funcionar el Monitor en la red eléctrica durante varias
horas, hasta que la luz indicadora de la carga de la ba-
teria aparezca cerca del extremo derecho de la barra de
estado, en la esquina superior derecha de la pantalla
tactil del Monitor:

mmHg

SYs 3
-5 DIAS 12
50
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7. Instalacion del Sistema

7.1. COMPROBACION VISUAL DEL EQUIPO
Asegurese de que el Monitor, los accesorios y los estén ca-
bles estén limpios y en condiciones mecanicas correctas.
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ADVERTENCIA
No utilice el Sistema de Monitorizacién Pressio® si de-
tecta algun defecto, como grietas, cables deshilacha-



dos o conectores rotos, en el Monitor o sus cables o
accesorios.

Cologue el Monitor horizontalmente, usando la abrazadera
de fijacion para evitar cualquier inclinacién hacia adelante. Si
el Monitor debe colocarse sobre una superficie, asegUrese
de que la superficie sea plana.

ATENCION

No utilice el Monitor, sus cables o accesorios si hay su-
ciedad o residuos visibles en la superficie externa de
los componentes o dentro de los cables.

a

Apague el Monitor. Si el Monitor esta funcionando con la
red eléctrica, desenchufelo también.

2. Desconecte todos los cables y dispositivos USB del Mo-
nitor.

AVISO
Evite cualquier contacto con los conectores del panel
derecho del Monitor.

El Monitor y los cables se entregan limpios pero no desinfec-
tados.

Limpie el Monitor y todos sus cables antes del primer uso y
entre cada paciente, tal como se describe aqui. Después de-
sinfecte el Cable de Extension del Catéter.

ADVERTENCIA
No limpie el Monitor ni el Catéter, ni desinfecte los ca-
bles cuando se estén usando en el paciente.

ADVERTENCIA

No sumerja, esterilice en autoclave ni remoje el Monitor
0 sus accesorios en un liquido. Su rendimiento (incluida
la deriva y la seguridad eléctrica) podria resultar afecta-
do.

ADVERTENCIA
Los kits de catéteres se suministran estériles, para un
solo uso. No reutilice un Catéter.

ADVERTENCIA

No vuelva a esterilizar un Catéter ni a reutilizarlo des-
pués de abrir el embalaje y/o después de la explanta-
cion.

Para obtener mas informacién, consulte el Manual de
instrucciones del Catéter que se esté utilizando.

ATENCION

Use la abrazadera de fijacién para inmovilizar el Monitor
durante la monitorizacién y el transporte del paciente,
para evitar una caida accidental del Monitor, asi como
la posible traccion sobre el cable de extension del caté-
ter y el Catéter implantado.

AVISO

No utilice disolventes ni productos de limpieza que
puedan dafiar la cubierta del Monitor o sus cables, co-
mo:

- productos de limpieza/desinfeccién a base de feno-
les,

— limpieza/desinfeccion por ebullicion,

— limpieza/desinfeccion por aire caliente/vapor,

— acetona, amoniaco, benceno, agente de blanqueo,
cloro, agua clorada, agua por encima de los 60°, di-
solventes de pintura, tricloroetileno.

Para obtener mas informacién, péngase en contacto

con el Servicio de Atencion al Cliente de Sophysa en la

direccion de correo electrénico contact@sophysa.com,

o péngase en contacto con su distribuidor local.

1. Péngase guantes y llévelos durante todo el procedi-
miento.

2. Coja toallitas previamente empapadas en alcohol iso-
propilico (IPA) al 70 %.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier resto
de suciedad o residuos visibles en las superficies externas
del Monitor, incluida la pantalla tactil, sus cables y acceso-
rios.

NOTA
No ejerza una presion excesiva sobe las etiquetas de
los productos.

1. Limpie los componentes durante al menos 1 minuto con
toallitas previamente empapadas en alcohol isopropilico
(IPA) al 70 % para eliminar cualquier residuo visible.
Cambie la toallita entre cada componente.

a. Limpie cuidadosamente la pantalla tactil sien ejer-
cer una presién excesiva.

b. Limpie a fondo las superficies externas del Monitor
y los cables.

2. Inspeccione los componentes.

Si quedan residuos, coja un toallita nueva previamente
empapada en alcohol isopropilico (IPA) al 70 % y limpie
las superficies otra vez.

NOTA

Repita este paso hasta que todos los residuos visi-
bles se hayan eliminado de todos los componen-
tes.
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Deje que los componentes se sequen al aire completa-
mente durante 1 hora antes de usarlos otra vez.

3. Desinfecte el Cable de Extension del Catéter tal como
se describe en la siguiente seccion.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier mi-
croorganismo presente en el Cable de Extension del Catéter.

1. Limpie a fondo el Cable de Extension del Catéter. Debe
permanecer visiblemente himedo durante al menos 2
minutos.

Si es necesario, use mas toallitas para garantizar 2 mi-
nutos continuos de tiempo de contacto himedo.

2. Deje que el Cable de Extension del Catéter se seque al
aire completamente durante 1 hora antes de usarlo otra
vez.

Después de cada procedimiento de limpieza o desinfeccion,
inspeccione visualmente los componentes para detectar
cualquier dafio.

Compruebe el aspecto visual de los cables antes de su uso.
Aseglrese de que:

— no haya cuerpos extrafios en el enchufe del cable,

— las conexiones eléctricas del enchufe no estén retorcidas,
— no haya grietas visibles en el cable,

— las marcas del cable sigan siendo visibles.

Los cables tiene una vida util prevista de 2 afios con un uso
normal (desconectando y volviendo a conectar entre cada
monitorizacién). Sin embargo, prevalecen los resultados de
las comprobaciones visuales enumeradas anteriormente. Es-
tas comprobaciones visuales indicaran si los cables todavia
pueden utilizarase o no.

9. Informacion sobre el funcionamiento

ATENCION
El Monitor solo debe ser utilizado por personal bien for-
mado y cualificado.

ATENCION

La implantacién del Catéter debe realizarse inmediata-
mente después de la puesta a cero del Catéter. Por lo
tanto, es fundamental preparar la implantacion del Ca-
téter consultando el Manual de instrucciones del kit de
Catéteres que se vaya a utilizar antes de usar el Moni-
tor.

ATENCION

Antes de cada paciente, inspeccione la cubierta del
Monitor y todos los cables para asegurarse de que nin-
guno de estos componentes esté dafiado.

ATENCION

Si al encender el Monitor, aparece un mensaje en la
pantalla tactil que indica un nivel de bateria bajo, co-
necte el Monitor a la red eléctrica.

ADVERTENCIA

Los catéteres y el cable de extensién del catéter no es-
tan protegidos contra la desfibrilacion y pueden sufrir
dafos como consecuencia de ello.

Antes de la desfibrilacion:

— Desconecte el cable de extension del catéter del Ca-
téter.

— Retire el Catéter, si es posible. Si esto no es posible,
por razones de seguridad, vuelva a colocar el catéter
después de la desfibrilacién para continuar con la
monitorizacion.

Funciones usadas con mas frecuencia

La funciones usadas con mas frecuencia del Monitor inclu-

yen las siguientes:

— Visualizacion del valor medio de la PIC, y los valores sist6-
licos y diastdlicos de la PIC. Véase Seccioén 5.4.2.1. Pre-
sién Intracraneal (PIC) (p. 69).
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— Visualizacion de la curva de la PIC. Véase Seccion 5.4.2.3.
Curva de la PIC (p. 69).

— Visualizacion del valor de la TIC. Véase Seccidn 5.4.2.2.
Temperatura Intracraneal (TIC) (p. 69).

— Presentacion de las alarmas sonoras y visuales de la PIC y
la TIC, y suspensién de las alarmas sonoras. Véase Sec-
cion 5.4.4. Alarmas (p. 71).

- Visualizacién de mensajes en el idioma seleccionado por
el usuario. Véase Seccion 5.4.3. Barra de Accidn (p. 70).

— Visualizacion del estado de carga de la bateria. Véase Sec-
cioén 5.4.1. Barra de Estado (p. 69).

El cable de extension del catéter y los cables de la presion y
la temperatura estan equipados con pernos de guia para fa-
cilitar las conexiones adecuadas.

Para fijar cualquiera de estos cables:

1. Alinee las flechas en la punta del conector con el marca-
dor [25] de la entrada (o la salida) en el panel derecho
del Monitor.

2. Empuije el conector hacia adentro. Debe entrar faciimen-
te sin forzar.

Para desconectar, deslice la envoltura del conector apar-
tandola de la entrada (o la salida), y tire del conector para sa-
carlo de la entrada (o la salida).



ADVERTENCIA

El Monitor realiza una autoprueba cuando se enciende.
Durante esta autoprueba, las luces indicadoras de ba-
teria y de alimentacion eléctrica se iluminan y el altavoz
emite 3 pitidos. Si el indicador no se ilumina, o si el al-
tavoz no emite 3 pitidos, desconecte el Monitor y pén-
gase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Sophysa en la direccién de correo electronico con-
tact@sophysa.com, o péngase en contacto con su dis-
tribuidor local.

Encienda el Monitor del siguiente modo:

1. Fije el Monitor a una barra o una barandilla.

2. Conecte el cable de alimentacion eléctrica a la entrada
de alimentacion del Monitor.

3. Conecte el cable de alimentacion eléctrica a la red eléc-
trica.

4. Pulse el botéon de encendido.

Las luces indicadoras de bateria (naranja) y de alimentacion
eléctrica (verde) en el panel frontal del Monitor se iluminan si-
multdneamente durante 4 segundos. Entonces el Monitor
emite una serie de 3 pitidos y la pantalla tactil muestra un
mensaje que le indica al usuario que conecte el Catéter.

Autocalibracién de la Pantalla

La pantalla tactil se autocalibra cuando el Monitor se encien-
de. No toque la pantalla durante esta autocalibracion.

Poner a cero el Catéter implica calibrar el catéter en relacién
a la presion atmosférica.

ADVERTENCIA
Realice el procedimiento de puesta a cero en cada Ca-
téter nuevo antes de implantarlo en el paciente.

ATENCION
Utilice una técnica aséptica durante todo el procedi-
miento de puesta a cero.

AVISO
No permita que el conector del cable de extension del
catéter entre en contacto con un liquido.

NOTA

El sensor de temperatura intracraneal se calibra en la
fabrica. Por lo tanto, la configuracion de la temperatura
no necesita una puesta a cero previa.

Consulte el Manual de instrucciones que se facilita con el kit
de Catéteres. Estas instrucciones contienen informacién adi-
cional sobre las precauciones que se deben tomar con el
Catéter.

9.3.1. Requisitos previos

— Encienda el Monitor.

— Conecte el cable de extension del catéter al Monitor.
En la pantalla del Monitor, se muestra un mensaje que le
invita a conectar el Catéter.

9.3.2. Procedimiento

1. Desempaquete el Catéter (estéril) dentro del campo es-
téril.

2. Prepare una taza poco profunda de solucién salina esté-
ril (menos de 5 mm).

ATENCION

Utilizar un recipiente profundo podria llevar a una
presion hidrostéatica superior al cero atmosférico, lo
que llevaria entonces a una referencia cero erré-
nea.

3. Utilizando una técnica aséptica, conecte el cable de ex-
tension del catéter (no estéril) al Catéter, alineando la fle-
cha azul en el dongle del Catéter [26] con la flecha azul
en el conector del cable de extension del catéter [27].

El dongle del Catéter debe estar completamente inserta-
do dentro del conector del cable de extensién del caté-
ter. Una linea azul en el dongle del Catéter indica el pun-
to de insercién completa.

4. Dentro del campo estéril, sumerja el sensor (punta me-
talica) del Catéter [28] en la taza de solucién salina esté-
ril [29], sin tocar la taza.

ATENCION

Evite cualquier contacto con el sensor durante el
procedimiento de puesta a cero. La calibracion en
relacién con la presion atmosférica podria resultar
falseada.

ATENCION

Mantenga el sensor sumergido en solucién salina

estéril durante el procedimiento de puesta a cero.

La puesta a cero del sensor en condiciones distin-
tas de las recomendadas puede provocar lecturas
erréneas de la presion.

5. Mientras el sensor esta sumergido, pulse el botén de
Puesta a cero en la pantalla tactil del Monitor X0
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Poner el Catéter a cero requiere 4 segundos aproxima-
damente. No mueva el sensor durante el procedimiento
de puesta a cero.

- Si el procedimiento de puesta a cero es satisfactorio,
la pantalla tactil del Monitor muestra un mensaje que
indica que el Catéter esta listo para implantarse.

- Si la puesta a cero no es satisfactoria, siga las instruc-
ciones gque se muestran en la pantalla tactil del Moni-
tor.

NOTA

La puesta a cero del Catéter solo se puede hacer una
vez. Al finalizar, la informacion de la calibracién a cero
se almacena en el dongle del Catéter. Permite que el
Catéter sea desconectado de un Monitor y que se vuel-
va a conectar a cualquier Monitor, sin perder la informa-
cion de la calibracién a cero.

Consulte el Manual de instrucciones del kit de Catéteres
utilizado.

Una vez que el Catéter esta implantado, el Monitor muestra
el valor medio de la PIC en milimetros de mercurio (mmHg).

Tras las primeras 24 horas, el Monitor también muestra la
duracion de la implantacion del Catéter en forma del mensa-
je, “Implantacién: X dias”, en la esquina superior izquierda
de la pantalla tactil, durante todo el periodo de su implanta-
cion.

ATENCION

Se recomienda que los Catéteres estén implantados
durante un maximo de 6 dias (144 horas). Cuando esta
duracién se sobrepasa, el mensaje “Implantacién: X
dias” parpadea en la esquina superior izquierda de la
pantalla tactil y ya no se garantiza la precision del valor
de la PIC mostrado.

El Monitor genera dos tipos de alarmas visuales/sonoras:

— Alarmas fisiologicas, para avisar al personal de que la PIC
media y/o la TIC media han sobrepasado los umbrales de
la alarma establecidos.

— Alarmas técnicas, para avisar al personal de que hay un
problema con el Monitor o el Catéter.

Las especificaciones de las alarmas técnicas se explican en

la Seccion 17. Especificaciones Técnicas (p. 83), al final de

este documento.

Para activar o desactivar las alarmas fisiolégicas:

1. Sies necesario, primero desbloquee la pantalla tactil

manteniendo pulsado el botén @

2. Pulse el botén e

3. Pulse “Alarma”. Se muestra la pantalla de configuracio-
nes de las alarmas.

4. Seleccione:
— ON para activar las alarmas.
- OFF para desactivar las alarmas.
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5. Pulse el boton e‘ para volver al menu de seleccion.

6. Pulse el boton e‘ para volver a la monitorizacion.

Cuando las alarmas visuales y sonoras de la PIC y la TIC se
desactivan, este simbolo &, seguido de la nota “ALARMA
DESACTIVADA” aparece en la barra de estado:

2% ALARM OFF.

ATENCION
Los umbrales de las alarmas los debe ajustar solamen-
te un miembro del personal capacitado y cualificado.

Ajustar los umbrales de las alarmas:
1. Si es necesario, primero desbloquee la pantalla tactil
manteniendo pulsado el botén ‘@

2. Pulse el botén @

3. Pulse “Alarma”. Se muestra la pantalla de configuracio-
nes de las alarmas.
4. Pulse [-] o [+] para ajustar los umbrales de las alarmas.

NOTA
No es posible especificar un umbral de la alarma
en una zona deshabilitada.

5. Pulse el boton e‘ para volver al menu de seleccién.

6. Pulse el boton e‘ para volver a la monitorizacién.

Los umbrales de la alarma de temperatura se pueden fijar
entre 20 °C y 45 °C (68 °F y 113 °F) en incrementos de
0,1°Co°F

Los umbrales de la alarma de presion se pueden fijar entre
-10 mmHg y 40 mmHg, en incrementos de 1 mmHg.

ATENCION
Hay que fijar los umbrales de la alarma de la PIC y la
TIC para que las alarmas fisiolégicas se puedan activar.

ADVERTENCIA

Conecte el Monitor solamente a monitores de cabecera
del paciente que cumplan la norma IEC 60601-1, y con
la etiqueta “BF” o “CF” o que lleven los simbolos inter-
nacionales:

A d

Cuando el catéter estd implantado, y las primeras medicio-
nes se han mostrado en el Monitor, conectar el Monitor al
monitor de cabecera del paciente permite mostrar los valo-
res de la PIC y la TIC junto con otros parametros fisiolégicos
en el monitor de cabecera del paciente.




NOTA

Si el monitor de cabecera del paciente no se ha calibra-
do, el Monitor envia un valor de advertencia de 360
mmHg al monitor de cabecera del paciente. Entonces,
el monitor de cabecera del paciente puede mostrar el
valor “360” u otro mensaje de “presién fuera de rango”.

Conecte el Monitor al monitor de cabecera del paciente
con el cable de la presion (PSO-MCxx) y el cable de la
temperatura (PSO-MCT-y) especificos del monitor de
cabecera del paciente.

ATENCION

Revise la correcta conexion del cable de la presion
detenidamente antes del procedimiento de calibra-
cién del monitor de cabecera del paciente.

El Monitor detecta automaticamente la conexién al mo-
nitor de cabecera del paciente y muestra el siguiente
mensaje: Enviando sefial de 0 mmHg al monitor del
paciente.

En el monitor de cabecera del paciente, pulse la tecla de
puesta a cero (0) relativa al parametro de la PIC (consul-
te la documentacion del monitor de cabecera del pa-
ciente que se esté utilizando).

Compruebe que el monitor de cabecera del paciente
muestre 0 mmHg y luego vuelva a la pantalla tactil del

Monitor y pulse ‘0 Se muestra el siguiente mensaje:

Enviando sefial de 30 mmHg al monitor del paciente.

ADVERTENCIA

Durante el envio de la sefial de 30 mmHg, no pulse
la tecla cero (0) en el monitor de cabecera del pa-
ciente.

En el monitor de cabecera del paciente, espere hasta
que la medicion se estabilice (30 segundos aproximada-
mente) y compruebe que el valor mostrado sea

30 mmHg.

NOTA

Debido a los métodos de célculo y el redondeo
realizado, el monitor de cabecera del paciente pue-
de mostrar un valor ligeramente distinto del valor
mostrado en el Monitor. Para la calibracién de

30 mmHg, los valores mostrados entre 29 y 31 en
el monitor de cabecera del paciente son acepta-
bles.

Si los valores mostrados en el monitor de cabecera
del paciente estan fuera de este rango, hay dos so-
luciones posibles:

— Ajustar la ganancia del monitor de cabecera del
paciente para que muestre el valor deseado,

— Leer la diferencia de los valores y tenerla en
cuenta al ajustar los umbrales de la alarma en el
monitor de cabecera del paciente.

5. Si el monitor de cabecera del paciente muestra 29, 30 o
31 mmHg, vuelva a la pantalla tactil del Monitor y pulse

Se muestra el siguiente mensaje: Enviando sefial de 60
mmHg al monitor del paciente.

ADVERTENCIA

Durante el envio de la sefial de 60 mmHg, no pulse
la tecla cero (0) en el monitor de cabecera del pa-
ciente.

6. En el monitor de cabecera del paciente, espere hasta
que la medicién se estabilice (30 segundos aproximada-
mente) y compruebe que el valor mostrado sea
60 mmHg.

Para la calibraciéon de 60 mmHg, los valores mostrados
entre 58 y 62 en el monitor del paciente son aceptables.
Fuera de estos valores, aplique una de las dos solucio-

nes descritas previamente en la Nota en el paso 4.

7. Siel monitor de cabecera del paciente muestra valores
entre 58 y 62 mmHg, vuelva a la pantalla tactil del Moni-

tor y pulse ‘0‘ para volver a la monitorizacion.

9.7.1. Repeticion del Procedimiento de Calibracion del
Monitor de Cabecera del Paciente

El procedimiento de calibracién del monitor de cabecera del
paciente se puede repetir, en caso necesario, en las siguien-
tes situaciones:

— Apagado del Monitor o del monitor de cabecera del pa-
ciente.

— Desconexién del cable de la presién entre el Monitor y el
monitor de cabecera del paciente.

9.7.2. Umbrales de la alarma

Los umbrales de las alarmas seleccionados en el Monitor no
son adquiridos por el monitor de cabecera del paciente. Se
deben fijar directamente en el monitor de cabecera del pa-
ciente.

9.7.3. Temperatura
El monitor de cabecera del paciente detecta la medicion de
la TIC en cuanto se conecta el cable de la temperatura. No
necesita calibracion.

La informacion de la puesta a cero del Catéter se almacena
en el dongle del Catéter. Una vez que el catéter esté implan-
tado, puede ser desconectado y luego conectado otra vez al
mismo Monitor, o conectado otra vez a un Monitor diferente,
sin necesidad de repetir el proceso de puesta a cero del ca-
téter.
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10. Funciones Avanzadas

10.1. HISTORIAL

NOTA

La memoria acumulativa del historial es de 15 dias. Mas
alla de 15 dias, los datos del historial se borraran en ba-
se al método "primero en entrar, primero en salir" (FIFO,
por sus siglas en inglés).

Por ejemplo, los datos del dia 16 borraran los datos del
primer dia. Los datos del dia 17 borraran los datos del
segundo dia, etc.

NOTA

Evite cambiar las configuraciones de la zona horaria
(horario de verano a horario de invierno) durante la mo-
nitorizacion. Este cambio hace que los datos del histo-
rial se fechen con el horario nuevo y que ya no se ali-
neen con los datos del historial registrados antes del
cambio de las configuraciones de la zona horaria.

NOTA

Cuando se conecta un Catéter nuevo, el Monitor puede
borrar automéaticamente los registros previos de su me-
moria interna.

Al pulsar el botén @ se abre la pantalla del historial, junto

R
con la visualizacién fisiolégica del historial y la barra de ac-
cién del historial.

Implantation : 6 days [wmmm] 6:30

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12)

18.00

0:00 12:00
12412 1172512

0200060680

Esta pantalla muestra el registro de la monitorizacién en cur-
So.

Para desplazarse por este registro, deslice la curva hacia la
izquierda o la derecha con un dedo en la pantalla tactil.

10.1.1. Gestion de archivos
Véase la Seccion 10.2. Transferencia de datos (p. 79) para

obtener mas informacién sobre el botdn
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10.1.2. PIC o TIC

Pulse el boton predeterminado , y pulse o bien el botén

o el boton para seleccionar el registro de los da-
tos del historial para visualizar: PIC o TIC.
10.1.3. Zoom
e
Pulse el boton @ para seleccionar un valor de zoom dife-
_J)
rente o para desactivar el zoom.

(NNEE 6:30
ICP (mmHg)
50

Implantation : 6 days
Catheter 11D00489

45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:00 17:20 17:40 18:00 18:20 18:40 19:00
INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

0 18! 0700
11724112 I 1172512

La secciéon ampliada esté situada en la parte superior (U) de
la pantalla fisiolégica. Corresponde al intervalo de zoom (V)
de la curva completa del historial, situado en la parte inferior
de la visualizacién fisiolégica.

10.1.4. Etiquetas de Acontecimientos

En la curva del historial, los registros de los acontecimientos
se muestran en etiquetas de acontecimientos, representadas
por nimeros fijados a la curva (por ejemplo: i002).

Para mostrar el contenido de una etiqueta de acontecimien-
tos, desplacese por la curva hasta que el cursor (linea verti-
cal en el centro) toque la etiqueta de acontecimientos. El
contenido se muestra en el centro de la visualizacion fisiolo-
gica, entre las dos curvas.

10.1.5. Escala de Presion de la PIC

Pulse el botén para ajustar el rango, en mmHg, de la

escala de presion para las curvas.
10.1.6. Periodo
Pulse el boton para ajustar el tiempo, en minutos, ho-

ras o dia, para el periodo mostrado.



Pulse el botén ‘@ para acceder a las diversas opciones

para importar y exportar archivos del historial. Los procedi-
mientos varian dependiendo de la operacion deseada.

NOTA
Los archivos PDF no se pueden leer en el Monitor.

Por otra parte, los archivos .csv exportados estan en-
criptados y solo se pueden leer en el Monitor.

NOTA

Para importar o consultar archivos de una memoria

USB en el Monitor:

— No dé un nuevo nombre ni cambie el formato de los
archivos del historial.

— Los archivos del historial deben estar ubicados en el
directorio raiz de la memoria USB.

El Monitor solo reconoce memorias USB en formato

FAT32.

NOTA
Durante la importacién o la exportacién de datos del
historial, se puede volver a la pantalla de monitoriza-

@ es reemplazado por un simbolo de
%

espera o & hasta el final de la importacion o la expor-

cion. El boton

tacion de datos

Durante la importacion o la exportacién de datos del
historial, la memoria USB externa no se deben desco-

nectar mientras el simbolo de espera 0_ .- esté presen-
[ ]

te.

10.2.1. Exportar un Historial a una Memoria USB

1. Conecte una memoria USB al puerto USB 2.0, en el pa-
nel derecho.

2. De lalista de archivos del historial, seleccione el archivo
o bien de la lista “Registros Histéricos Internos” o “His-
torial del Catéter”.

3. Pulse el botén predeterminado &4 y seleccione el for-
mato de exportacion:
- #) : exporta los valores medios de laPICy la TIC y
\

crea un archivo PDF.

- &) : exporta todas las mediciones en tiempo real de
(

los valores de la PIC, asi como los valores medios de
laTIC.

4. Pulse
{ )

10.2.2. Exportar un Historial del Dongle de un Catéter a

una Memoria USB

1. Conecte una memoria USB al puerto USB 2.0, en el pa-
nel derecho.

2. Seleccione el archivo de la lista “Historial del Catéter”.

3. Pulse [GUARDAR DONGLE].

10.2.3. Importar un Historial de una Memoria USB
1. Conecte una memoria USB al puerto USB 2.0, en el pa-
nel derecho.

2. Pulse el boton @J

3. Seleccione el archivo de la lista “Registros histéricos de
la memoria USB”.
4. Pulse:

- { para consultar el historial (sin poder modificarlo).

Y| para importar el historial, lo que permite afiadir

las nuevas mediciones al archivo del historial.

10.2.4. Consultar un Historial de la Memoria Interna del

Monitor

1. Seleccione el archivo de la lista “Registros Histéricos In-
ternos”.

|
HisTory A
N

2. Pulse

El puerto mini USB permite obtener datos brutos del Catéter
en forma de valores ASCII para analizarlos con software de
terceros (no suministrado por Sophysa).

Estos andlisis se realizan normalmente para fines de investi-
gacion.

Las especificaciones del flujo de datos estan disponibles ba-
jo peticion. Para obtener mas informacion, péngase en con-
tacto con Sophysa en la direccion de correo electronico con-
tact@sophysa.com

NOTA

Si un ordenador esta conectado al Monitor, para la ad-
quisicién de datos, dicho ordenador debe cumplir una
de las siguientes normas IEC: 60601-1, 60950-1 o
62368-1.

11. Condiciones Ambientales, Conservacion y Envio

El Monitor y sus accesorios estan disefiados para soportar
las siguientes condiciones ambientales:

— Temperatura: entre +10 °C (50 °F) y +40 °C (104 °F).

— Humedad relativa sin condensacion: entre 15 % y 95 %.

— Altitud: entre -500 m y +3.000 m (que corresponde a una
altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).

Guarde el Monitor con su bateria cargada al menos al 50 %.
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AVISO

Desconecte la bateria cuando guarde el Monitor duran-
te un periodo de tiempo prolongado o cuando lo trans-
porte en avién.

El Monitor y sus accesorios estan disefiados para soportar

las siguientes condiciones de conservacion:

— Temperatura: -20 °C (-4 °F) y +60 °C (140 °F).

— Humedad relativa: entre 5 % y 95 %.

— Altitud: entre -500 m y +4.600 m (que corresponde a una
altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).

11.3. ENVIO
Proteja el Monitor y sus accesorios de golpes y vibraciones
durante el envio.

El Monitor y sus accesorios estan disefiados para soportar
las siguientes condiciones de envio:

— Temperatura: -20 °C (-4 °F) y +60 °C (140 °F).

- Humedad relativa: entre 5 % y 95 %.

— Altitud: entre -500 m y +4.600 m (que corresponde a una
altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).

12. Mantenimiento

12.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Sophysa recomienda una vigilancia continua para garantizar
que el Monitor, sus cables y accesorios estén en buenas
condiciones de funcionamiento para cada paciente nuevo.

Cargue la bateria por lo menos cada 2 meses para preservar
la vida util de la misma.

ATENCION
El Sistema de Monitorizacién Pressio® no tiene ningdn
componente que el usuario pueda reparar.

Si alguna parte del Sistema de Monitorizaciéon Pres-
sio® precisa trabajos de reparacion, no intente hacer la
reparacion localmente.

Cualquier adicién o modificaciéon realizada al Monitor
puede poner en peligro su rendimiento y anulara la ga-
rantia.

Para obtener mas informacién, pongase en contacto
con el servicio de atencién al cliente de Sophysa en la
direccion de correo electrénico contact@sophysa.com

12.2. MANTENIMIENTO

Devuelva el Monitor, sus accesorios y cables a Sophysa
cada 24 meses para realiza el mantenimiento, incluida la
verificacién de la calibracion.

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Sophysa en la direccién de correo electrénico con-
tact@sophysa.com para organizar el envio de su equipo.

NOTA

Sophysa no puede garantizar que el Sistema de Moni-
torizacién Pressio funcione como esta previsto si el
mantenimiento de los monitores no ha sido realizado
por Sophysa o por un tercero debidamente autorizado
por Sophysa.

NOTA

Sophysa acepta ninguna responsabilidad si un Monitor
se utiliza mas alla de su periodo valido de mantenimien-
to y/o si el mantenimiento no ha sido realizado por
Sophysa o por un tercero debidamente autorizado por
Sophysa, aunque el Monitor se haya utilizado con los
accesorios correctos, garantizados.

13. Reciclaje

El Monitor se debe reciclar correctamente o destruir de
acuerdo con las normas locales.

Para evitar que se produzca cualquier contaminacién o in-
feccion del personal, el medio ambiente o el equipo, desin-
fecte y descontamine correctamente el Monitor antes de de-
secharlo o reciclarlo.

El Monitor contiene:

— una pila botén de litio,

— una bateria de iones de litio.

Los componentes electrénicos pueden contener peligros
medioambientales como, por ejemplo, condensadores. Se
deben reciclar o destruir de conformidad con las normas lo-
cales relativas a los residuos electrénicos.

14. Garantia

El rendimiento del Monitor solo esta garantizado con los kits
de Catéteres y los accesorios disefiados, probados y fabri-
cados por Sophysa.

Sophysa garantiza que el Monitor no presenta ningln defec-
to de material o fabricacion. Ademas de la garantia, Sophysa
no proporciona ninguna otra garantia, expresa o implicita, in-
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cluyendo la comercializacion o adaptacién de un uso parti-
cular. Sophysa no se hace responsable de ningun incidente,
complicacion, dafio o perjuicio que derive directa o indirec-
tamente del uso de este dispositivo. Sophysa no autoriza a
persona alguna a asumir la responsabilidad en su nombre
para sus productos.



15.1. MONITOR Simbolo Significado

EQUIPO DE TIPO BF: Proporciona un grado adecuado
de proteccion contra descargas eléctricas, con una
parte aplicada aislada de tipo BF (flotante).

Simbolo Significado

Referencia del catalogo

Limites de temperatura

Numero de serie

Numero de lote

°
Limites de presion
Fabricante @

Limites de humedad

Fecha de fabricacion

. S Mantener alejado de los liquidos

Consulte el Manual de instrucciones I

Fragil, manejar con cuidado

Consulte el Manual de instrucciones

=N M

Marcado CE de conformidad 15.2. CABLE DE EXTENSION DEL CATETER

()
m

0459

Simbo- | Significado
Fecha de recalibracién lo

El cable de extension del catéter no esta protegido contra
los efectos de un desfibrilador cardiaco.

El Monitor debe utilizarse Unicamente con los cables

de Sophysa, los kits de Catéteres y los accesorios de " .
la gama Pressio® 2. @ No seguro para RM. El cable de extension del catéter no es

adecuado para su uso en un entorno de RM. No usar du-

No conecte el Monitor a monitores de cabecera del rante una exploracion por RM.

paciente no estén etiquetados como “BF” o “CF”.

No seguro para RM. El Monitor no se debe utilizar en 15.3. CATETERES
un entorno de RM. No usar durante una exploracion
por RM.

Sim- | Significado

Estéa prohibido desechar este tipo de producto junto
con otros desperdicios.

Los Catéteres no estan protegidos contra los efectos de un
desfibrilador cardiaco.

Fusible

mostrado que el uso de los Catéteres en un entorno de RM

no supone ningun riesgo siempre que se cumplan las condi-
Corriente alterna ciones de uso especificas. Estas condiciones de uso se de-
tallan en el Manual de instrucciones de cada Catéter.

l Compatible con RM en condiciones especificas. Se ha de-

EQUIPO DE TIPO CF: Proporciona un grado adecuado
de proteccion contra descargas eléctricas, con una
parte aplicada aislada de tipo CF (flotante), disefiado
para la aplicacién cardiaca directa.

16. Solucién de problemas

16.1. FUNCION AYUDA
El Monitor incorpora una funcion “Ayuda”.

e C°® P
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Cuando se producen ciertas anomalias de funcionamiento,

aparece un botén parpadeante

de la barra de accion.

Para acceder a posibles soluciones, pulse el botén

en el extremo derecho

Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla tactil

en orden.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el servicio
de atencion al cliente de Sophysa en la direccion de correo
electrénico contact@sophysa.com, o péngase en contacto
con su distribuidor local.

Si la funcion “Ayuda” no esta accesible, consulte la tabla de
solucién de problemas siguiente:

SINTOMAS

POSIBLES
SAS

CAU-

ACCIONES
DAS

SUGERI-

Las lecturas de la
presion del Monitor
y del monitor de ca-
becera del paciente
no coinciden.

Monitor de cabecera
del paciente no cali-
brado.

Desconecte el cable de
la presion, y repita la se-
cuencia de calibracion
del monitor de cabecera
del paciente tal como se
describe en la Sec-

cion 9.7. Conexion y Ca-
libracion del Monitor de
Cabecera del Paciente
(p. 76).

Cable de la presién
inadecuado.

Compruebe que el cable
de la presion sea el que
corresponde al monitor
de cabecera del pacien-
te.

Las lecturas de la
temperatura del
Monitor y del moni-
tor de cabecera del
paciente no coinci-
den.

Monitor de cabecera
del paciente confi-
gurado incorrecta-
mente.

Configure la entrada de
temperatura del monitor
de cabecera del paciente
a un termistor de la serie
YSI400.

Cable de la tempe-
ratura inadecuado.

Compruebe que el cable
de la temperatura sea el
que corresponde al mo-
nitor de cabecera del pa-
ciente.

Las unidades de
temperatura del Mo-
nitor y del monitor
de cabecera del pa-
ciente son diferen-
tes.

Configure la unidad de
medida de la temperatu-
raen °C o °F en los dos
dispositivos.

Ausencia de medi-
cién de la duracién
de la implantacion

después de 1 dia o
medicién bloquea-
da.

Fallo del reloj de
tiempo real.

Devuelva el equipo a
Sophysa.

No se muestra nin-
guna sefal ni valor
de la presion en el
monitor de cabece-
ra del paciente, sin
embargo, estos va-
lores se visualizan
en el Monitor.

Cable de la presion
mal enchufado.

Compruebe las conexio-
nes del cable de la pre-
sién entre el monitor de
cabecera del paciente y
el Monitor.

Cable de la presién
defectuoso.

Cambie el cable de la
presion.
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SINTOMAS

POSIBLES
SAS

CAU-

ACCIONES
DAS

SUGERI-

Error de funciona-
miento del monitor
de cabecera del pa-
ciente.

Compruebe el funciona-
miento correcto del mo-
nitor de cabecera del pa-
ciente.

Ningun valor de la
temperatura en el
monitor de cabece-
ra del paciente, pe-
ro la temperatura
media se muestra
en el Monitor.

Cable de la tempe-
ratura mal enchufa-
do.

Compruebe las conexio-
nes del cable de la tem-
peratura entre el monitor
de cabecera del paciente
y el Monitor.

Cable de la tempe-
ratura defectuoso.

Cambie el cable de la
temperatura.

Error de funciona-
miento del monitor
de cabecera del pa-
ciente.

Compruebe el funciona-
miento correcto del mo-
nitor de cabecera del pa-
ciente.

El Monitor esta au-
tomaticamente en
modo “en espera”.

El Monitor ha per-
manecido en modo
“en espera” (mensa-
je “CONECTAR EL
CATETER”) durante
més de 5 minutos.

Compruebe que el Caté-
ter esté conectado co-
rrectamente.

Mensaje “FALLO
DE LA PUESTA A
CERO-CAMABIAR
EL CATETER".

Fallo del procedi-
miento de la puesta
a cero del Catéter.

Desconecte y vuelva a
conectar el Catéter, y rei-
nicie la secuencia de la
puesta a cero del Catéter
tal como se describe en
la Seccion 9.3. Puesta a
Cero del Catéter (p. 75).

Catéter Defectuoso.

Cambie el Catéter.

El monitor del pa-
ciente muestra el
valor “360” o el
mensaje “Anor-
mal”/“Fuera de
rango” y el Monitor
muestra un valor de
la presion.

El procedimiento de
calibracion del moni-
tor del paciente no
ha finalizado por eso
el Monitor envia el
valor anormal “360
mmHg” como un
mensaje de informa-
cién al monitor de
cabecera del pa-
ciente.

Repita el procedimiento
de calibracion desde el
principio y asegurese de
que los valores 0, 30 y
60 mmHg sean enviados
sucesivamente de acuer-
do con el procedimiento
descrito en la Sec-

cién 9.7. Conexién y Ca-
libracion del Monitor de
Cabecera del Paciente
(p. 76).

El cédigo de error
de la presién “---"
se muestra en el
Monitor y el mensa-
je “Anormal’/“Fue-
ra de rango” o el
valor “360 mmHg”
se muestra en el
monitor de cabece-
ra del paciente.

Presién anormal: los
limites de visualiza-
cion de la presion se
han sobrepasado.

Compruebe la implanta-
cion del Catéter.
Investigue la causa de la
presién anormal.

Cable de extension
del catéter defectuo-
so.

Cambie el cable de ex-
tension del catéter.

Catéter Defectuoso.

Cambie el Catéter si el
mensaje de error persis-
te.

El cédigo de error
de la temperatura

--,-"0"----"se
muestra en el Moni-
tor y el mensaje
“Anormal”/“Fuera
de rango”/“-?-" se
muestra en el moni-
tor de cabecera del
paciente.

Temperatura anor-
mal: los limites de
visualizacion de la
temperatura se han
sobrepasado.

Compruebe la implanta-
cion del Catéter.
Investigue la causa de la
temperatura anormal.

Cable de extension
del catéter defectuo-
SO.

Cambie el cable de ex-
tension del catéter.

Catéter Defectuoso.

Cambie el Catéter si el
mensaje de error persis-
te.




SINTOMAS

POSIBLES
SAS

CAU-

ACCIONES
DAS

SUGERI-

SINTOMAS

POSIBLES
SAS

CAU-

ACCIONES
DAS

SUGERI-

Valor anormal de la
presion en relacion
con el estado del
paciente observado
por el médico.

Implantacién inco-
rrecta del Catéter.

Compruebe la implanta-
cién del Catéter.
Investigue la causa de la
presion anormal.

Cable de extension
del catéter dafiado.

Sustituya el cable de ex-
tensién del catéter.

Catéter dafado.

Sustituya el Catéter.

Cable de extension
del catéter defectuo-
so.

Cambie el cable de ex-
tension del catéter.

Catéter Defectuoso.

Cambie el Catéter si el
mensaje de error persis-
te.

Valor anormal de la
temperatura en re-
lacién con el estado
del paciente obser-
vado por el médico.

Implantacién inco-
rrecta del Catéter.

Compruebe la implanta-
cion del Catéter.
Investigue la causa de la
temperatura anormal.

Cable de extension
del catéter defectuo-
SO.

Cambie el cable de ex-
tension del catéter.

Catéter Defectuoso.

Cambie el Catéter si la
anomalia persiste.

El mensaje parpa-
deante “CONEC-
TAR EL CATETER”
persiste después de
conectar el Monitor
con el cable de ex-
tension del catéter y
el Catéter.

El conector del ca-
ble de extension del
catéter no estd com-
pletamente enchufa-
do dentro de la toma
del Monitor.

Asegurese de que el ca-
ble de extension del ca-
téter esté correctamente
conectado al Monitor.

El Catéter no esta
correctamente co-
nectado al cable de
extension del caté-
ter.

Compruebe que el cable
de extensién del catéter
esté correctamente co-
nectado al Catéter.

Pérdida de monito-
rizacién con el caté-
ter conectado, o
mal funcionamiento
del Monitor.

staticas

Descargas electro-

Apague y encienda el
Monitor.

Si el Boton de encendido
no responde, desenchufe
el cable de alimentacion
eléctrica, quite la tapa de
la bateria y desconecte
la bateria durante unos
segundos.

Vuelva a conectar la ba-
teria, vuelva a poner la
tapa de la bateria, vuelva
a enchufar el cable de
alimentacion eléctrica y
encienda el Monitor.

Si el Monitor se sigue
blogueando en la Pagina
de inicio, devuélvalo al
servicio postventa.

Si aparecen los cédigos
de error “E001”, “E002”
o “E005™:

Desconecte y vuelva a
conectar el catéter.

Si es necesario, reinicie
el Monitor.

Si es necesario, cambie
el catéter.

17. Especificaciones Técnicas

17.1. PUNTOS GENERALES

El cable de extension del catéter y los Catéteres son las par-

Especificaciones generales del

Monitor

) ) Elemento Especificacion
tes aplicadas del Monitor.
Seguridad IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT
Especificaciones generales del Monitor 38.3
Elemento Especificacién Dimension Longituq: 92 mm x Altura: 70 mm x
Profundidad: 19 mm
Tipo d it Monitor de la PIC/TIC ti
po de monttor | Monttor de ' continua PBT reforzado con fibra de vidrio al
Dimensiones Longitud: 198 mm x Altura: 127 mm x Profundidad: Cubierta Material 25 %, Ultradur® FRee B 4450 G5
106 mm LS (BASF)
Peso 1,8 kg (4 Ib) Refrigeracién Por conveccion
Voltaje 100-240 V~ Sensor piezorresistente del tipo ex-
X Sensor de . N .
Fuente de ali- ) resion tensdémetro. Sensor diferencial (refe-
mentacion Consumo 12-80 VA Método de me- | P rencia atmosférica)
) dicién
Frecuencia 50-60 Hz Sensor  de | Termistor YSI400
) - Europa, Suiza, Brasil, China, Sud- temperatura
Cable de ali- africa, Australia: 2,50 m N
mentacion eléc- | Longitud ! 5,7" VGA color LCD TFT
trica — Japén: 2,30 m — -
— EE.UU.:3m Visualizacion Resolucion 640 x 480 pixeles
Tipo lones de litio Angulo de vi- | 80° min
sion
Voltaje 3,65V
Tipo Capacitivo
Bateria interna | Capacidad | 8,0 Ah Pantalla tactil
Material Cristal
Energia 29,2 Wh
Peso 2109 (0,5 Ib)

Pagina 83 de 174

ES



Accesorios y longitud de los catéteres compatibles

y especifi

de la vit izacion

Elemento Longitud Elemento Especificacion
Accesorios Intervalo sistélico | -40 mmHg a +200 mmHg
Cable de extension del catéter (PSO-EC30) 2m Pire':'lfpnfi Intervalo diastéli- | -50 mmHg a +150 mmHg
N co
Cable de la presion (PSO-MCxx) 2,90 m diastdlica
Resolucion 1 mmHg (Sis. y Dias.
Cable de la temperatura (PSO-MCT-y) 2,90 m 9 y )
Cable mini USB 180 Unidad Celsius (°C) o Fahrenheit (°F)
aole mini £om °F = °C x (9/5) + 32
Catéteres compatibles °C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalencia en Kelvin (K):
PSO-PB/PSO-PBT Kq_ o pras ®
PSO-PT/PSO-PTT im - ’
K = °F x (6/9) + 255,37
PSO-VT/PSO-VTT ®9+
Rango de visuali- | +20,0 °C a +45,0 °C (+68,0 °F a
zacion +113,0 °F)
Funcionamiento con bateria -
Resolucion 0,1°C (0,1 °F)
Elemento Especificacién
> TIC Precisién Rango de salida asignado +/-
Autonomia de | >6 horas durante el periodo véalido de mantenimien- 0,2 °C de 25,0 °C a 45,0 °C
la bateria to Rango de salida ampliado asigna-
) do +/- 0,4 °C de 20,0 °C a 25 °C
Tiempo de car-
ga indicativo d'e 10 horas para la carga completa Actualizacion 1s
una bateria .
nueva Modo Directo
Constante de Menos de 10 s para Catéteres pa-
tiempo renquimatosos: PSO-PB, PSO-
Especificaciones ambientales PBT, PSO-PT 0 PSO-PTT
Elemento | Especificacion Menos de 20 s para Catéteres
ventriculares: PSO-VT o PSO-VTT
Funciona- | +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
miento
Temperatura | Ajmacena- | -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F) Especifi de exter al monitor de un paciente
miento, Elemento Especificacion
transporte
Rango de salida -40 mmHg a +150 mmHg
Funciona- Humedad relativa del 15 % al 95 % sin (mmHg)
miento condensacién
Voltajes de excita- |+2 a +8 Vcc o +2 a +8 Vca
Humedad | Ajmacena- | Humedad relativa del 5 % al 95 % cion
miento,
transporte Voltaje de entrada | +8 Vcc o +8 Vca
max.
Funciona- -500 a 3.000 m
miento Rango de salida CC a 5000 Hz
. Salidadela |(H2)
Altitud Almacena- | -500 a 4600 m PIC al Mo | o apiicad PV
. ensibilida 'mm|
miento, tor de cabe- hiid 9
transporte cera de un Resolucion +0,125 mmHg
paciente .
Precision +/2% de lalecturade 0 a
Medicion y especificaciones de la visualizacion +100 mmHg o +/-2 mmHg
Elemento Especificacion Muestreo 100 muestras/s
Rango de visuali- | -40 mmHg a +150 mmHg Puntos de calibra- |0, +30 y +60 mmHg
zacioén cién
Unidad mmHg Presion de alerta +360 mmHg
Resolucién +1 mmHg Actualizacién 10ms
PIC Precision +/-2% de lalecturade 0 a Rango de salida +20,0 °C a +45,0 °C (+68,0 °F a
+100 mmHg o +/-2 mmHg +113,0 °F)
Muestreo 100 muestras/s Salida de la | Sensibilidad Estandar YSI 400
TIC al moni- ” N A
Tﬁsa de atenua- |8s tor de cabe- Resolucion 0,1°C (0,1 °F)
cen cera deun | precision Rango de salida asignado +/-
Actualizacién 1s paciente 0,2 °C de 25,0 °C a 45,0 °C
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Especificaciones de exter ion al itor de un Especificaciones del historial de exportaciones e importaciones
Elemento Especificacion Elemento Especificacion
Voltaje de entrada | +5 Vcc Historial de promedios | Intervalo de 20 s para la
max. PIC y la TIC. Archivo
o encriptado
Actualizacion 1s

Especificaciones de externalizacién a un PC

Intervalo de 10 ms. Ar-
chivo encriptado

Historial de los datos
en tiempo real

Elemento

Especificacion

Datos exportados

PIC, TIC, acontecimientos

Formato del histo-
rial importable

Historial de promedios

Historial de los datos en tiempo real

Especificaciones para la fijacion de la abrazadera de fijacion

Elemento

Especificacion

Orientabilidad

4 posiciones, que se ajustan en intervalos de 90
grados

usB USB 2.0
RS232 115200 baudios, 1 bit
de inicio, 1 bit de para-
Formato del soporte da, sin bit de paridad
Toma Mini USB tipo B hembra
Voltaje de entra- |+ 5 Vcc
da max.
Rango de salida | -40 mmHg a
+150 mmHg
Resolucion +0,1 mmHg

Salida de la PIC aun PC

Soporte de fijacion

Barra vertical Ejemplo: portasueros

Barandilla horizontal | Ejemplo: barandilla para

cama

Diametro de fija-
cién

Barra vertical: diametro de 10 mm a 60 mm

Barandilla horizontal: diametro de 20 mm a 60
mm

Salida de la TIC aun PC

Muestreo 100 muestras/s
Presion de alerta | +360 mmHg
Actualizacion 10ms

Rango de salida | +20,0 °C a +45,0 °C

+68,0 °Fa +113,0 °F

Material

Aluminio

Especificaciones de la seguridad

Unidad Celsius/Fahrenheit
Resolucion 0,01 °C/0,01 °F
Actualizacion 1s

Especificaciones del historial interno

Elemento Especificacion
Modo1 24 horas de datos en tiempo
real + 14 dias de datos me-
dios
Modo2 15 dias de datos en tiempo

Formato del his-

real

torial

Datos en tiempo
real

Intervalo de 10 ms

Datos medios

Intervalo de 1 s (Almacena-
miento del valor mostrado)

Datos guardados

PIC, TIC, acontecimientos

miento

Elemento Especificacion

Clase |

Entrada Tipo BF PIC/TIC

1P41 4: Protegido contra cuer-

pos sélidos de mas de

indice de protec- 1 mm

cién 1: Protegido contra un go-
teo de agua equivalente a
1 mm de lluvia por minuto.

Modo de funciona- | Continuo

Formato del histo-
rial importable

Historial de promedios
Historial de los datos en tiempo real

Proteccién contra
cortocircuitos

Numero méx. de
caracteres

50 caracteres por aconteci-
miento

Acontecimiento

Numero max. de
acontecimientos

200 acontecimientos por vida
de historial

Especificaciones del historial de expor

s e impor

Elemento

Especificacion

Formato del sopor-
te

Memoria USB Formato FAT32

Voltaje de salida max. |+5 Vcc

Formato del histo-
rial interno exporta-
ble

Archivo PDF

Fusible de alta capacidad de ruptura: LITTELFU-
SE 021502.5MXESPP (215SP T2.5A/250V, pig-
tail de un solo casquillo, con terminales axiales,
5 x 20 mm)

El Monitor cumple las siguientes normas:

- IEC60601-1:2005/AMD1:2012

- IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012

- IEC60601-1-6:2010

- IEC60601-2-49:2016

- NF EN ISO 80601-2-56:2017

- |IEC 60601-1-2:2014 42 Edicién (EN 60601-1-2:2015)
— CAN_CSA-22.2 No. 60601-1:2008

— CAN_CSA-22.2 No. 601.1.2

- IEC62304:2006

- UL 60601-1_1:2006
- IATA DGR - Reglamentacion sobre Mercancias Peligrosas
de la Asociacion del Transporte Aéreo Internacional
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Reiniciar la de un corte de electricidad o

un apagado

Estado | Monitori- | Reiniciar | Reiniciar Reiniciar
de la ba- | zacién de | la monito- | la monito- | la monito-

teria laPICyla |rizacién rizacion rizaciéon
TIC delaPICy | delaPIC |delaTIC
laTIC enelmo- |enelmo-

nitor del nitor del

paciente paciente

Corte de | OK Conserva- | Conserva- | Conserva- | Conserva-
electrici- da da da da
dad
Corte de | Agotada | Interrum- | Si No. Es ne- | Si
electrici- pida cesario re-
dad calibrar
Monitor |OKo Interrum- | Si No. Es ne- | Si
apagado | agotada | pida cesario re-

calibrar

El Monitor genera dos tipos de alarmas visuales/sonoras:

— Las alarmas fisiolégicas que alertan al personal de que la
PIC media y/o la TIC media ha sobrepasado los umbrales
de las alarmas.

— Las alarmas técnicas que avisan al personal de que hay un
problema con el propio Monitor o el Catéter.

17.2.1. Alarmas fisiolégicas

Parame- | Prioridad | Tiempo Indicadores Indicadores vi-

tro fisio- | Clinica de res- | sonoros suales

légico puesta

PIC Alta Répido Sonido de tres | El area de vi-
pulsos, pausa | sualizacién de
durante 300 la PIC parpadea
ms, sonido de | en rojo a una
dos pulsos, frecuencia de 2

pausa durante | Hz.

500 ms, sonido | El cursor de la
de tres pulsos, | curvade laPIC
pausa durante | se vuelve rojo.
300 ms, sonido | Una flecha indi-
de dos pulsos | ca la direccion
Los pulsos es- | en la que el um-
tan separados | bral se sobre-
por 100 ms pasa en la es-
Intervalo de re- | cala de la alar-
peticién de la ma de la PIC.
secuencia: 2,5 s | La palabra
Elvolumende |ALARMA se
pulso es de 55 | muestra en el
dB area de visuali-
zacion de la
PIC.
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Parame- | Prioridad | Tiempo vi-
tro fisio- | Clinica de res- | sonoros suales

légico puesta

TIC Medio Retardado | Sonido de tres | El area de vi-

pulsos

Los pulsos es-
tan separados
por 100 ms
Intervalo de re-
peticién de la
secuencia: 7,5 s
El volumen de
pulso es de 55

sualizacién de
la TIC parpadea
en amarillo a
una frecuencia
de 0,5 Hz.

Una flecha indi-
ca la direccién
en la que el um-
bral se sobre-

dB pasaen la es-
cala de la alar-
made la TIC.
La palabra
ALARMA se
muestra en el
area de visuali-
zacion de la
TIC.
17.2.2. Alarmas técnicas
Parame- | Condi- | Priori- Tiempo |Indicadores Indicado-
tro técni- | cion de | dad de res- | sonoros res visua-
co la alar- puesta les
ma
Estado Falloen |Alta Réapido | Sonido de tres | Se muestra
del sen- | el sensor pulsos, pausa | el mensaje
sor de de pre- durante 300 ALARMA
presion sion del ms, sonido de | E001.
Catéter dos pulsos, El &rea de

pausa durante | visualiza-

500 ms, sonif

do | cion parpa-

de tres pulsos, |dea en rojo
pausa durante | a una fre-

300 ms, soni

do | cuencia de

de dos pulsos | 2 Hz.

Los pulsos es-
tan separados

por 100 ms

Intervalo de re-
peticion de la

secuencia:
25s

El volumen de
pulso es de 55

dB




Parame- | Condi- | Priori- | Tiempo | Indicadores Indicado- Parame- | Condi- | Priori- | Tiempo |Indicadores Indicado-
tro técni- | cién de | dad de res- | sonoros res visua- tro técni- | cién de | dad de res- | sonoros res visua-
co la alar- puesta les co la alar- puesta les
ma ma
Estado Falloen |Alta Répido | Sonido de tres | Se muestra Rango de | TIC me- | Alta Répido | Sonido de tres | Se muestra
del sen- | el sensor pulsos, pausa | el mensaje medicion | dia fuera pulsos, pausa | el mensaje
sor de de tem- durante 300 ALARMA de laTIC |delran- durante 300 ALARMA
tempera- | peratura ms, sonido de | EO05. go de ms, sonido de | E005.
tura del Ca- dos pulsos, El 4rea de medi- dos pulsos, El area de
téter pausa durante | visualiza- cion pausa durante | visualiza-
500 ms, sonido | cién parpa- 500 ms, sonido | cion parpa-
de tres pulsos, | dea en rojo de tres pulsos, | dea en rojo
pausa durante | a una fre- pausa durante | a una fre-
300 ms, sonido | cuencia de 300 ms, sonido | cuencia de
de dos pulsos |2 Hz. de dos pulsos | 2 Hz.
Los pulsos es- Los pulsos es-
tan separados tan separados
por 100 ms por 100 ms
Intervalo de re- Intervalo de re-
peticién de la peticion de la
secuencia: secuencia:
25s 25s
El volumen de El volumen de
pulso es de 55 pulso es de 55
dB dB
Estado Fallo de |Alta Réapido | Sonido de tres | Se muestra
de la cali- | la cali- pulsos, pausa | el mensaje
bracién bracion durante 300 ALARMA NOTA
del caté- ms, sonido de | E002. El estado ALARMA DESACTIVADA no inhabilita las se-
ter dos pulsos, El 4rea de fales (visual y audible) de las alarmas técnicas.
pausa durante | visualiza- L, ; X - ~ )
500 ms, sonido | cién parpa- La desconexion del Catéter inhabilita las sefiales (visual
de tres pulsos, | dea en rojo y audible) de las alarmas técnicas.
pausa durante | a una fre- L, L. -
300 ms, sonido | cuencia de Posicioén del operador en términos de legibilidad de la alar-
de dos pulsos | 2 Hz. ma: delante de la pantalla del Monitor de PIC Pressio® 2.
Los pulsos es-
tan separados Retardo de la condicién de la alarma
por 100 ms .
Intervalo de re- Parame- |PIC |TIC Fallo |Fallo |Fallo PIC |TIC
peticion de la tI:O- fisio- en elen el de ) la | media | media
secuencia: légico sensor | sensor | cali- fuera |fuera
25s de pre- | de bra- del del
sion tem- | cion rango |rango
Etrgugznedsz del Ca- pera- |del de de
4B téter tura caté- | medi- | medi-
del ter cién cién
Rango de | PIC me- |Alta Répido | Sonido de tres | Se muestra Caté-
medicién | dia fuera pulsos, pausa | el mensaje ter
de laPIC | del ran- durante 300 ALARMA N
go de ms, sonido de | E01. Reta_rdo 8s 1s |<1s <1s <1min [<1s <1s
medi- dos pulsos, El &rea de medio Qe
cion pausa durante | visualiza- fa condi-
500 ms, sonido | cion parpa- cién de la
de tres pulsos, | dea en rojo alarma
pausa durante | a una fre- Retardo 8s 1s |<1s <1s <1 min |<1s <1s
300 ms, sonido | cuencia de estadistico
de dos pulsos |2 Hz. de la con-
Los pulsos es- dicion es-
tan separados tadistica
por 100 ms
Intervalo de re- Retardo 0s |0s |<1s <1s <imin |<1s <1s
peticion de la medio de
secuencia: la genera-
25s cién de la
alarma

El volumen de
pulso es de 55
dB
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Retardo de la condicién de la alarma

Parame- |PIC |TIC |Fallo Fallo |Fallo |PIC TIC
tro fisio- en el|en el de la|media | media
légico sensor | sensor | cali- fuera |fuera
de pre- | de bra- del del
sion tem- |cion rango |rango
del Ca- | pera- |del de de
téter tura caté- | medi- | medi-
del ter cién cién
Caté-
ter

Comportamiento de las alarmas después de un corte de electrici-
dad o un apagado

Retardo Os Os <1 min
estadistico
de la ge-
neracién
de la alar-
ma

<1s

Estado de la|Estado de la|Umbrales de la
bateria alarma alarma
Corte de OK Conservada Conservada
electricidad
<30s
Corte de OK Conservada Conservada
electricidad
>30s
Corte de Agotada Activada (por Conservada
electricidad defecto)
>30s
Monitor OK o agotada | Activada (por Conservada
apagado defecto)

Sumadel |8s |1s <imin [<1s
RETARDO
DE LA GE-
NERA-
CION DE
LA SENAL
DE ALAR-
MAy pro-
medio del
RETARDO
DE LA
CONDI-
CION DE
LA ALAR-
MA

Sumadel |8s 1s <1 min
RETARDO
DE LA GE-
NERA-
CION DE
LA SENAL
DE ALAR-
MA'y esta-
distica de
distribu-
cién del
RETARDO
DE LA
CONDI-
CION DE
LA ALAR-
MA

ADVERTENCIA

NOTA

Debe evitarse usar el Monitor junto a o apilado sobre
otros equipos ya que podria producirse un funciona-
miento incorrecto. Si es necesario usarlo, hay que vigi-
lar el Monitor y los demas equipos para asegurarse de
que funcionan de manera normal.

ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos
de los especificados o suministrados por Sophysa po-
dria causar un aumento de las emisiones electromagné-
ticas o una disminucién de la inmunidad electromagné-
tica de este equipo y dar lugar a un funcionamiento in-
correcto.
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Las caracteristicas de las emisiones del Monitor hacen
que sea adecuado para su uso en zonas industriales y
en hospitales (CISPR 11 clase A).

Es posible que el Monitor no ofrezca la protecciéon ade-
cuada para servicios de comunicacion por radiofre-
cuencia si se utiliza en entornos residenciales (para lo
que normalmente se precisa CISPR 11 clase B). El
usuario podria tener que tomar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.



18.1.1. En el Monitor, los cables o el sensor
A continuacién encontrard el comportamiento que el Moni-
tor, los cables o el sensor podrian tener en caso de descarga
electrostatica o interferencia electromagnética:

— Si se produce una descarga electrostatica fuerte en el Mo-
nitor, los cables o el sensor:

— el valor medio de la PIC o la TIC puede verse afectado
temporalmente,

— la curva de la PIC puede mostrar picos temporales de
gran amplitud.

— Si se produce una descarga electrostatica cerca del Moni-
tor, el error temporal “E001”, “E002” o “E005” puede mos-
trarse en el Monitor.

— Si se produce una interferencia electromagnética en el
Monitor, los cables o el sensor:

— el valor medio de la PIC o la TIC puede verse afectado,
— la curva de la PIC puede mostrar ondas anormales.

18.1.2. En los puertos USB

Los puertos USB (puerto USB 2.0 y puerto mini USB) tam-
bién podrian verse afectados por las descargas electrostati-
cas.

AVISO

El puerto USB 2.0 puede resultar dafiado por las des-
cargas electrostaticas. En este caso, devuelva el Moni-
tor al servicio postventa.

AVISO

Si se produce una descarga electrostatica fuerte en uno
de los puertos USB, la alimentacion interna podria re-
sultar dafiada. Devuelva el Monitor al servicio postven-
ta.

NOTA

Si se produce una descarga electrostatica fuerte en uno
de los puertos USB, el Monitor puede reiniciarse auto-
maéticamente.

18.1.3. En el Monitor, salidas y entrada

AVISO

Si se produce una descarga electrostatica en las sali-
das de la PIC o la TIC, o en la entrada del cable de ex-
tension del catéter, sus funciones pueden resultar dafna-
das o pueden dejar de funcionar. Devuelva el Monitor al
servicio postventa.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Monitor esta indicado para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del Monitor de-
be asegurarse de que se utilice en dicho entorno. Las desviaciones
del entorno de emisién e inmunidad de este dispositivo puede afectar
a su vida util prevista.

Guia y declaracion del fabricante — isi electr

Prueba de emisio- | Conformi- Entorno electromagnético -

nes dad Guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Monitor usa energia de RF

CISPR 11 solo para sus funciones inter-
nas. Por consiguiente, sus emi-
siones de RF son muy bajas y
es improbable que provoquen
interferencias en un equipo
electrénico cercano.

Emisiones de RF Clase A El Monitor es adecuado para

CISPR 11 utilizarse en todos los entornos,

incluidos los entornos domésti-
cos y los conectados directa-
mente a la red de suministro pu-

Distorsion armoénica | Clase A
IEC 61000-3-2

blico de electricidad de bajo
voltaje que abastece a los edifi-
cios destinados a vivienda.

Fluctuaciones de Conforme
voltaje y emisiones
de parpadeo

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante —

El Monitor esta indicado para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del Monitor de-
be asegurarse de que se utilice en dicho entorno. Las desviaciones
del entorno de emisién e inmunidad de este dispositivo puede afectar
a su vida util prevista.

Prueba de | Nivel de prue- | Nivel de con- Entorno electro-

inmunidad | ba formidad magnético - Guia
IEC60601-1-2
Descargas | +8 kV por con- | +8 kV por con- |Los suelos deben
electrostati- | tacto tacto ser de madera, ce-
cas (DES) +2 kV, +4 kV, £8 | +2 kV, +4 kV, +8 | mento o baldosas
IEC kV, +15kV en el |kV, +15kV en el | de ceramica. Si los
61000-4-2 | aire aire suelos estan reves-
tidos de material
sintético, la hume-
dad relativa debe
ser por lo menos
del 30 %.
Pueden producirse
fenémenos  transi-
torios en la curva
delaPIC.
Campos EM |3 V/m 3V/m ADVERT
de RF radia- | 80 MHz - 80 MHz - ENCIA
da 2,7 GHz 2,7 GHz Los equipos
IEC 80 % AM a 80 % AM a portatiles de
61000-4-3 |1 kHz 1kHz comunica-
cién por RF
(incluidos pe-
riféricos  co-

mo cables de
antena y an-
tenas exter-
nas) deben
usarse a una
distancia mi-
nima de 30
cm (12 pulga-
das) de cual-
quier  pieza
del Monitor,
incluidos los
cables espe-
cificados por
el fabricante.

De lo contra-
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Guia y declaracion del fabricante —

Guia y declaracion del fabricante - d electr
Campos de | Banda/Nivel de | Banda/Nivel de rio,  podria
proximidad | prueba prueba producirse un
de equipos | 380 - 390 MHz / | 380 - 390 MHz /| deterioro del
de comuni- | 27 VV/m 27 V/m rendimiento )
cacion ina- | 430 - 470 MHz / | 430 - 470 MHz /| 98 ©ste equi-
lambricos | 28 V/m 28 V/m po-
de RF 704 - 787 MHz /| 704 - 787 MHz / | Puede haber inter-
IEC 9V/m 9V/m ferencias cerca de
61000-4-3 | 800 - 960 MHz / | 800 - 960 MHz / | 9UiPOs que con-

28 V/m 28 V/m tengijanRL;n transmi-

1.700-1.990 |1.700-1.990 |S°M9eR"

MHz/28V/m | MHz/28 V/m

2.400 - 2.570 2.400 - 2.570

MHz /28 V/m MHz /28 V/m

5.100 - 5.800 5.100 - 5.800

MHz /9 V/m MHz /9 V/m
Campos 30 A/m 30 A/m Los campos mag-
magnéticos |50 Hzo 60 Hz |50 Hz 060 Hz | néticos de frecuen-
de frecuen- cia de alimentacién
cia de ali- deben estar en los
mentacion niveles caracteristi-
NOMINAL cos de una ubica-
IEC cion tipica de un
61000-4-8 entorno  comercial

u hospitalario.
Transitorios | +2 kV +2 kV La calidad de la red
eléctricos Frecuencia de Frecuencia de de suministro eléc-
rapidos / ra- | repeticion de repeticién de trico debe ser la de
fagas 100 kHz 100 kHz un entorno comer-
IEC cial u hospitalario
61000-4-4 tipico.
Sobreten- +0,5kV, +1 kV | +0,5kV, £1 kV | La calidad de la red
siones linea de suministro eléc-
alinea trico debe ser la de
IEC un entorno comer-
61000-4-5 cial u hospitalario
tipico.

prueba.

Sobreten- +0,5kV, +1 kV, |+0,5KkV, £1kV, |La calidad de la red
siones linea | +2 kV +2 kV de suministro eléc-
atierra trico debe ser la de
IEC un entorno comer-
61000-4-5 cial u hospitalario
tipico.
Perturbacio- |3V 3V Es posible que
nes condu-|0,15MHz-80 |0,15MHz-80 |aparezcan ondas
cidas indu- | MHz MHz en la curva de la
cidas  por|gVenbandas |6Venbandas |PIC.
campos de | |CM entre 0,15 |ICM entre 0,15 | Mantenga la fuente
RF MHzy 80 MHz |MHzy80MHz |de  perturbacion
IEC 80 % AM a 80 % AM a alejada de los ca-
61000-4-6 1 kHz 1 kHz bles del Monitor.
Caidas de | 0% Ur;0,5¢ci- |0 % Ur; 0,5c¢i- | La calidad de la red
voltaje clo clo de suministro eléc-
IEC A0°, 45°,90°, |AO0° 45°90°, |trico debe ser la de
61000-4-11 | 135°, 180°, 135°, 180°, un entorno comer-
225°,270°y 225°,270°y cial u hospitalario
315° 315° tipico.
0% U-: 1ciclo |0 % Us: 1 cich Si gl usuariq del
© U 1 ciclo o Uri T eiclo | monitor necesita un
y y funcionamiento
70 % Ur; 25/30 |70 % Ur; 25/30 | continuo ~ durante
ciclos ciclos los cortes de elec-
Monofésico:a | Monofasico: a | tricidad, se reco-
0° 0° mienda que el Mo-
Comes so 0% U (0%u | 8 amere
TZESIOH 250/300 ciclos | 250/300 ciclos de gnergl’a inde-
61000-4-11 pendiente que no
esté sujeta a cortes
o por una bateria.
NOTA

Ur es el voltaje de red de CA antes de la aplicacién del nivel de

19. Referencias

Tabla 1. Kits de Catéteres Pressio®

Tabla 3. Accesorios Pressio®
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PSO-PB | Kit de monitorizacién de la PIC Pressio®, parenquimatoso PSO-EC30 | Cable de extension del catéter (incluido con el

con tornillo PS0-4000, también se puede adquirir por separado)
PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, parenqui- PSO-MCxx | Cable de la presion
PBT matoso con tornillo — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
PSO-PT | Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion - MC02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins

parenquimatosa - MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de tuneliza- - MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
PTT cién parenquimatosa ~ MC06: HELLIGE - 10 pins
PSO-VT | Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion - MCO7: SIEMENS - 7 pins

ventricular — MC08: NIHON KOHDEN - 5 pins

con funcién de drenaje del LCR externa - MC10: DATASCOPE - 6 pins
PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de tuneliza- PSO-MCT-y | Cable de la temperatura
V1T cién ventricular — MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins

con funcién de drenaje del LCR externa — MCT-B: SIEMENS - 7 pins

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins
Tabla 2. Sistema de Monitorizacién Pressio® h ZAaC-Tﬁ:S:sSolar (MARQUETTE). GE DATEX-Onme-
PS0-4000 | Monitor de PIC Pressio® 2 - MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension del DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm
téter (PSO-E inclui
catéter (PSO-ECS0) incluidos PSO-DR Taladro desechable de un solo uso

PSO-MRI

Soporte de RM Pressio®




Para posicionar el Catéter Pressio® durante la explora-

cién por RM

Tabla 4. Afo del primer marcado CE

PS0-4000 2016
PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005

‘ PSO-MCT-y 2010

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los
productos pueden modificarse sin previo aviso.

La disponibilidad podria variar segun su pais.
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VORSICHTSHINWEIS

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Produkt nur tber einen Arzt oder auf Bestellung eines
Arztes verkauft werden.

ZUR BEACHTUNG

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Einsatz
des Pressio® 2 ICP-Monitors (nachfolgend ,Monitor®
genannt) sorgféltig durch. Lesen Sie zuerst die aktuelle
Gebrauchsanweisung, bevor Sie die Schnellstartanwei-
sung verwenden.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Pressio® Katheters (nachfolgend ,Katheter* genannt).
PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT oder
PSO-VTT.

1. Abbildung

Abbildung 1. Charakteristische Systemkonfiguration des
Pressio® Uberwachungssystems

To mains power

t

@

]
g

&)

O]

To patient

[1] Netzkabel [2] Druckkabel [3] Temperaturkabel [4] Pressio®
Katheter [5] Katheterverldngerungskabel [6] Pressio® 2 ICP-
Monitor

Diese Gebrauchsanweisung enthélt alle erforderlichen Detail-
informationen fiir die Installation, den Einsatz und die War-
tung des Monitors. Diese Gebrauchsanweisung erlautert
auch die Bedeutung aller auf dem Bildschirm angezeigten
Informationen.

Nach sorgféltiger Lektire dieser Gebrauchsanweisung ist der
Benutzer in der Lage:

- Die Kabel anzuschlieBen

— Den Katheter anzuschlieBen

— Den Nullabgleich des Katheters durchzufiihren

— Den Patienten zu Uberwachen
— Auf die Monitoring-Historie zuzugreifen
— Die grundlegende Wartung durchzufiihren

ZUR BEACHTUNG
Eine Bedienung durch den Patienten ist nicht vorgese-
hen.

Weitere Informationen finden Sie auf www.sophysa.com oder
wenden Sie sich an Sophysa unter contact@sophysa.com
oder +33(0)1 69 35 35 00.

3. Vorgesehene Verwendung

Der Pressio® 2 Intrakranialdruck-(IPP-)Monitor ermdglicht
das Ablesen und die Anzeige von Druckwerten und -kurven,
die von Pressio® Kathetern gemessen werden, die Patienten
implantiert wurden, die eine stindige intrakranielle Druck-
Uberwachung benétigen.

Abhangig vom jeweilig eingesetzten Kathetertyp kann der
Pressio® 2 Monitor auch die intrakranielle Temperatur anzei-
gen.

Mit den entsprechenden Pressio® 2 Zubehérteilen ermdglicht
der Pressio® 2 Monitor auch die Darstellung der ICP-Kurve
und der intrakraniellen Temperatur (ICT) auf einem Patienten-
monitor.

Der Pressio® 2 Intrakranialdruck-(ICP-)Monitor ist fiir den
Einsatz in Krankenh&usern vorgesehen, und hier insbesonde-

re in der Neurointensivstation und der Neurochirurgie (Opera-
tionssaal).

Patienten, die einer Uberwachung des Hirndrucks (ICP) und
der Hirntemperatur (ICT) unterzogen werden, sollten strikt
und kontinuierlich Uberwacht werden, so dass Komplikatio-
nen so frihzeitig wie méglich unterbunden werden.

ZUR BEACHTUNG

Die Temperatur- und Druckwerte gelten nur zu Informa-
tionszwecken fiir das Pressio® 2 Uberwachungssystem.
Sie préjudizieren nicht den Gesundheitszustand des
Patienten.
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VORSICHTSHINWEIS

Der Pressio® 2 Monitor darf nur mit dem Sophysa
Kabeln, Monitoring-Kits und Zubehorteilen der Press-
io® 2 Reihe benutzt werden.

VORSICHTSHINWEIS

Der Pressio® 2 Monitor darf nur wahrend des Giiltig-
keitszeitraums der Kalibrierung genutzt werden, der auf
dem Kalibrierlabel am Monitor angezeigt ist.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

— Den Monitor nur mit von Sophysa zur Verfligung gestellten
Kabeln, Kathetern und Zubehér aus der Produktreihe
Pressio® 2 verwenden.

— Den Monitor nur verwenden, wenn entsprechend geschul-
tes Personal fiir eine kontinuierliche Uberwachung zur Ver-
figung steht.

— Der Katheter darf nicht in Kontakt mit leitfahigen Elemen-
ten, einschlieBlich Masseverbindung kommen.

— Der Monitor muss ordnungsgemaB geerdet sein, um die
Sicherheit des Patienten und des Benutzers sicherzustel-
len. Eine zuverlassige Erdung kann nur dann gewahrleistet
werden, wenn der Monitor mit einer Erdungselektrode ver-
bunden ist.

— Es besteht Explosionsgefahr bei Betrieb in der Nahe von
entflammbaren Anésthetika.

— Der Patient sollte ausschlieBlich von geschultem und quali-
fiziertem Personal Uberwacht werden.

— Beim Bewegen des Patienten muss sorgfaltig darauf
geachtet werden, dass sich keine Kabel |6sen und dass
der implantierte Katheter in seiner Position bleibt.

— Nach dem Bewegen des Patienten muss die Verbindung
zwischen Katheter und Katheterverlangerungskabel sowie
die Verbindung zwischen Katheterverlangerungskabel und
Monitor Uberpriift werden.

- Wahrend der Uberwachung diirfen keine Wartungs- oder
Service-MaBnahmen durchgefiihrt werden.

— Ein Monitor, der beschadigt oder heruntergefallen ist, darf
nicht verwendet werden. Er muss zur Untersuchung und
Reparatur an Sophysa geschickt werden.

— Der Monitor darf nur wahrend des Glltigkeitszeitraums der
Kalibrierung genutzt werden, der auf dem Kalibrierlabel an
der Unterseite des Monitors angegeben ist.

— Waéhrend der Monitor am Patienten eingesetzt wird, darf
nicht auf die Batterie zugegriffen werden.

— Den Monitor oder die zugehérigen Kabel nicht in ein MRT-
Umfeld einbringen.

— Den Monitor und den implantierten Katheter nicht gleich-
zeitig mit einem elektrochirurgischen Hochfrequenz-Instru-
ment oder Defibrillator verwenden. Der Katheter und/oder

der Monitor kénnte/kdnnten beschadigt werden oder der
jeweilige Betrieb kdnnte unterbrochen werden.

— Der Monitor wurde getestet und erfiillt den Standard
IEC 60601-1-2. Allerdings kénnen in bestimmten Situatio-
nen elektromagnetische Stoérungen auftreten. Wenn der
Monitor elektromagnetische Stérungen verursacht oder
solchen ausgesetzt ist, kann der Benutzer die Situation
moglicherweise auf folgende Art und Weise I6sen:

— Den Monitor ausschalten und wieder einschalten.

— Den Monitor in Bezug zu anderen Geraten neu ausrich-
ten oder neu platzieren.

— Den Monitor an eine Netzstromversorgung anschlieen,
an der keine anderen Gerate angeschlossen sind.

— Den Sophysa Kundendienst unter contact@sophy-
sa.com oder den Vertriebspartner vor Ort kontaktieren.

— Der USB-Stick kann nur dann in der Patientenumgebung
(innerhalb der Reichweite des Patienten) verwendet wer-
den, wenn er einem der folgenden Standards entspricht:
IEC60601-1, IEC60950-1 oder IEC62368-1.

Zur Uberwachung eines Patienten wéhrend des Transports
die Kabel zwischen Monitor und dem Patientenmonitor tren-
nen. Der Monitor kann zusammen mit dem Patienten zur
kontinuierlichen Uberwachung wahrend des Transports des
Patienten mitgefiihrt werden, ohne dass ein Patientenmonitor
bendtigt wird.

Der Monitor schaltet automatisch auf Batteriebetrieb, wenn
er von der Netzstromversorgung getrennt wird.

HINWEIS

Den Monitor wéhrend des Transports sicher am Patien-
tenbett befestigen, um das Risiko zu minimieren, dass
der Monitor herunterfallt, und um zu verhindern, dass
sich Kabel |6sen oder dass der implantierte Katheter
bewegt wird.

Nach dem Transport den Monitor mithilfe der entsprechen-
den Kabel (Temperatur- und Druckkabel)wieder an den Pati-
entenmonitor anschlieBen und den Patientenmonitor danach
erneut kalibrieren.

5. Beschreibung

Der Monitor ist in einem Paket mit folgendem Inhalt verpackt:

- Pressio® 2 ICP-Monitor (PSO-4000)
Befestigungsklammer (in der Riickwand integriert)

— Katheterverlangerungskabel (PSO-EC30)

— Stromkabel

— Batterie

— Gebrauchsanweisung (NT500)

- Schraubendreher zum Offnen der Batterieabdeckung
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Beim Auspacken sicherstellen, dass das Paket alle oben
genannten Artikel enthalt und kein Artikel wahrend des Tran-
sports beschadigt wurde.

Zur Uberwachung des intrakraniellen Drucks (ICP) und der
intrakraniellen Temperatur (ICT) des Patienten muss der
Monitor mithilfe des Katheterverlangerungskabels mit einem
Katheter (nicht im Lieferumfang enthalten) verbunden wer-
den.



Der Monitor kann mit einem Patientenmonitor (nicht von
Sophysa zur Verfigung gestellt) verbunden sein, auf dem alle
Messungen verschiedener medizinischer Gerate zusammen-
gefasst werden. Wenn der Monitor mit einem Patientenmoni-
tor verbunden ist, werden die ICP- und ICT-Messungen uber
das Druckkabel (PSO-MCxx) und das Temperaturkabel
(PSO-MCT-y) (separat erhaltlich) an den Patientenmonitor
Ubermittelt.

Der Monitor darf nur in einer professionellen Gesundheitsver-
sorgungseinrichtung (Intensivstation, Reanimationsraum und
Operationssaal) verwendet werden.

5.1.1. Vorderseite

[11]

[8] Batterieanzeige (orange) [9] An-/Aus-Schalter [10] Netz-
stromanzeige (griin) [11] Touchscreen

Batterieanzeige (orange)
Wenn die Batterieanzeige orange leuchtet, ist das Netzkabel
nicht angeschlossen und der Monitor l&uft im Batteriebetrieb.

Die Anzeige blinkt, wenn die Batterie geladen wird oder die
Batterie schwach ist. Zum Laden der Batterie den Monitor an
die Netzstromversorgung anschlieBen.

An-/Aus-Schalter
Wenn der Monitor ausgeschaltet ist, kurz (1 Sekunde) auf
diese Taste driicken, um den Monitor einzuschalten.

Wenn der Monitor bereits eingeschaltet ist, wird der Monitor
durch kurzes Driicken auf diese Taste (1 Sekunde) in den
Standby-Modus versetzt.

Wenn der Monitor im Batteriebetrieb betrieben wird, kann er
nicht in den Standby-Modus versetzt werden, und das Dri-
cken dieser Taste schaltet den Monitor komplett aus.

Durch langes, durchgéngiges Driicken dieser Taste wéhrend
des Einschaltens erhalt man Zugang zum Wartungsmeni
des Geréts.

Langes, durchgéngiges Driicken dieser Taste bei eingeschal-
tetem Monitor schaltet den Monitor aus.

Netzstromanzeige (griin)
Wenn die Netzstromanzeige griin leuchtet, lauft der Monitor
im Netzstrombetrieb.

Touchscreen

Der beleuchtete Farb-Touchscreen zeigt die ICP- und ICT-
Messwerte an und besitzt Sensortasten zur Konfiguration
des Monitors. Eine ausfiihrliche Beschreibung der Tastenbe-
legung findet sich in Abschnitt 5.4. Bildschirme (S. 96).

5.1.2. Riickseite

[13]

12—

[14]

[12] Befestigungsklammer [13] Beltiftungséffnungen und
Lautsprecher [14] Netzeingang

Befestigungsklammer

Mit der Befestigungsklammer kann der Monitor an einem
vertikalen Stander oder einer horizontalen Schiene mit einem
Durchmesser von 10 bis 60 mm befestigt werden.

Sie kann in 90-Grad-Schritten um 360 Grad gedreht werden.

Zum erneuten Ausrichten der Befestigungsklammer diese in
die gewlinschte Richtung drehen, bis sie hérbar einrastet.

WARNHINWEIS

Die Befestigungsklammer nicht auseinanderbauen, da
dies Auswirkungen auf die elektrische Sicherheit des
Monitors haben kénnte.

Netzeingang

Der Monitor muss unter Verwendung des mitgelieferten
Netzkabels mit einer geerdeten 100-240-V-, 50-60-Hz-Ein-
phasen-Wechselstrom-Netzsteckdose verbunden werden.

WARNHINWEIS

Eine vorschriftsméBige Erdung kann nur dann gewahr-
leistet werden, wenn der Monitor mit einer ordnungsge-
maB geerdeten Steckdose verbunden ist.
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5.1.3. Rechte Seite

(181 [19]

[15] Eingang fiir das Katheterverldngerungskabel
[16] USB 2.0 Port [17] Mini-USB-Port [18] ICP-Ausgang
[19] ICT-Ausgang

Eingang fiir das Katheterverldangerungskabel

In den Eingang fur das Katheterverlangerungskabel (weiB)
wird das Katheterverlangerungskabel eingesteckt, mit dem
der Katheter an den Monitor angeschlossen wird.

USB 2.0-Port
Der USB 2.0-Port wird zum Ubertragen von historischen
Daten vom Monitor auf einen USB-Stick verwendet.

Mini-USB-Port
Der Mini-USB-Port wird zum Ubertragen von Echtzeitdaten
vom Monitor zu einer kompatiblen Schnittstelle verwendet.

ICP-Ausgang

Der ICP-Ausgang (blau) wird verwendet, um das Druckkabel
des Monitors zur Ubertragung der ICP-Kurve mit dem Pati-
entenmonitor zu verbinden.

ICT-Ausgang

Der ICT-Ausgang (rot) wird verwendet, um das Temperatur-
kabel des Monitors zur Ubertragung der ICT-Messwerte mit
dem Patientenmonitor zu verbinden.

Im Lieferumfang des Monitors ist ein Netzkabel enthalten.

Es ist fur Eingangsspannungen von 100 V bis 240 V geeignet
und wird mit dem jeweils landesspezifischen Steckertyp aus-
geliefert.

Das Netzkabel wird Uber die Netzeingangsbuchse an der
Ruckseite mit dem Monitor verbunden. Durch das Netzkabel

kann der Monitor Uber die Netzstromversorgung betrieben
werden.

WARNHINWEIS

Zum Schutz vor elektrischen Schlagen darf der Monitor
nur an Steckdosen mit Schutzerdung angeschlossen
werden.

WARNHINWEIS

Stecker und Buchsen unbedingt vor Kontakt mit Flis-
sigkeit schitzen.
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WARNHINWEIS
Die Erdungselektrode nicht von der Leitung entfernen.

VORSICHTSHINWEIS

Die galvanische Trennung des Monitors wird erreicht,
indem das Netzkabel aus der Netzeingangsbuchse an
der Riickseite des Monitors gezogen wird. Das Gerat
nie so aufstellen, dass ein Entfernen des Netzkabels
erschwert wird.

Mithilfe des Katheterverlangerungskabels wird der Katheter
an den Monitor angeschlossen. Es Ubermittelt die Katheter-
Messwerte in Form analoger Signale an den Monitor.

Es ist im Lieferumfang jedes Monitors enthalten und ist auch
separat erhaltlich. Es ist 2 Meter lang.

Das Kabel ist mit dem Pressio® 2 ICP-Monitor kompatibel.

= ! ; e

[20] [21]

[21]

[20] Stecker [21] Befestigungsclips [22] Dongle-Eingang

Der Stecker (20) ist am Monitor angebracht. Ein Fiihrungsstift
und das Farbschema (weiB) erleichtern die ordnungsgeméBe
Verbindung.

Die Fixierungsclips (21) kénnen am Bettlaken oder an der
Kleidung des Patienten befestigt werden. Die richtige Ver-
wendung dieser Clips reduziert Zugkréfte, die auf den
implantierten Katheter ausgelibt werden und verringert das
Risiko, dass die Verbindung zum Katheter getrennt wird.

Der Dongle-Eingang (22) wird mit dem Katheter verbunden.
Ein Fuhrungsstift und das Farbschema (blau) erleichtern die
ordnungsgemaBe Verbindung.

VORSICHTSHINWEIS
Stecker und Buchsen unbedingt vor Kontakt mit Flis-
sigkeit schitzen.

Der Monitor-Bildschirm verfiigt tiber drei verschiedene Anzei-
gebereiche: die Statuszeile (A), die physiologische Anzeige
(B) und den Aktivitatsbalken (C).
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5.4.1. Statuszeile

Implantation - 6 days JX ALARM OFF [WEEE 5:30

D E F G

Die Statuszeile zeigt an:

— Die Dauer der Implantation (D) des Katheters.

ZUR BEACHTUNG
Der Text blinkt auf, wenn die Dauer der Implantation
6 Tage (144 Stunden) erreicht bzw. Uberschreitet.

— Den Alarmstatus (E), falls der Alarm deaktiviert ist.

- Den Batterieladestatus (F).

— Eine Schatzung der verbleibenden Batterie-Laufzeit (G).
Die Bedeutung des Batterielade-Symbols ist wie folgt:

Darstel- | Beschreibung

lung

D:D] Die Batterie hat einen Ladestatus von 100 %.

.:D] Die Batterie hat einen Ladestatus von 75%.

-j] Die Batterie hat einen Ladestatus von 50%.

-:| Die Batterie hat einen Ladestatus von 25%.

- Wenn der Monitor im Batteriebetrieb benutzt wird: der
Monitor muss rasch an die Netzstromversorgung ange-
schlossen werden (verbleibende Betriebszeit: 15 Minuten).
Wenn der Monitor mit Netzstrom betrieben wird: die Batte-
rie wird geladen, Ladestatus mindestens 25 %.

[ | Der Monitor muss sofort an die Netzstromversorgung ange-
schlossen werden (verbleibende Betriebszeit: 1 Minute).

(Blinken)

Die Batterie-Temperatur ist tiberhdht.

Wenn der Monitor im Batteriebetrieb benutzt wird, schaltet
sich der Monitor 10 Sekunden nach der Anzeige dieses
Symbols ab.

Wird der Monitor mit Netzstrom betrieben, wird das Laden
der Batterie beendet.

Die Batterie ist nicht verbunden oder muss ausgetauscht
werden.

ZUR BEACHTUNG

Mit einer vollstdndig geladenen Batterie kann der Moni-
tor im Normalbetrieb zirka 6 Stunden lang betrieben
werden.

5.4.2. Physiologische Anzeige
5.4.2.1. Intrakranieller Druck (ICP)

ICP

20
,‘—J

DIAS 'I__K

Die ICP-Alarmschwellen (H) werden links neben dem mittle-
ren ICP-Wert (l) angezeigt.

Der Monitor zeigt sowohl den mittleren ICP-Wert (I) als auch
den systolischen (J) und diastolischen (K) Druck an promi-
nenter Stelle in Millimeter Quecksilbersaule (mmHg) an.

1 mmHg entspricht 13,6 mmH,0 und 133 Pa.

ZUR BEACHTUNG

Wenn es zwischen den systolischen und diastolischen
Werten keinen Unterschied gibt, zeigt der Monitor vor
SYS und DIAS Folgendes an: ,,---“.

5.4.2.2. Intrakranielle Temperatur (ICT)

37T21P

L M

Die ICT-Alarmschwellen (L) werden links neben dem ICT-Wert
(M) angezeigt.

Wenn der implantierte Katheter einen Temperatursensor
umfasst, zeigt der Monitor den ICT-Wert (M) an

Die gemessene intrakranielle Temperatur kann in Grad Celsi-
us (°C) oder Grad Fahrenheit (°F) angezeigt werden.

5.4.2.3. ICP-Kurve

Die ICP-Kurve (N) wird in Echtzeit aktualisiert und ihre Anzei-
ge kann durch Driicken der Tasten @ und @ im Aktivi-
tatsbalken angepasst werden. o

Die ICP-Kurvenskala (O) wird rechts neben der ICP-Kurve
angezeigt.
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5.4.3. Aktivitatsbalken

2006860

Der Aktivitatsbalken ermdglicht den Zugang zu Anzeigeopti-
onen und Konfigurationsmends.

Nach 5-minutiger Inaktivitat wird der Aktivitatsbalken auto-
matisch gesperrt, um ein unbeabsichtigtes Zugreifen auf die
Menus durch versehentliches Berlihren des Touchscreens
und in der Folge eine Anderung der Parameter zu verhindern.

Ist der Aktivitdtsbalken gesperrt, ist nur die Taste @ zu

sehen und aktiv.

Sobald ein Alarm ausgegeben wird, wird der Aktivitatsbalken
automatisch entsperrt, um Zugriff auf die verschiedenen Tas-
ten des Aktivitatsbalkens zu gewahren.

ZUR BEACHTUNG

Die Tasten @J @ und ‘@ haben die Funktion

einer Dropdown-Liste. Durch Driicken dieser Tasten
werden zusétzliche Optionen angezeigt.

5.4.3.1. Bildlauf-Modus fiir die ICP-Kurve

N

Zum Andern des Bildlauf-Modus die Taste (w‘

driicken

und eine der folgenden Optionen auswéhlen:

Darstellung | Beschreibung

Rasches Refreshing der ICP-Kurve durch Léschen von
links nach rechts.

Rascher Bildlauf durch die ICP-Kurve von rechts nach
links.

Ausblenden der ICP-Kurve am Bildschirm.

Langsamer Bildlauf durch die ICP-Kurve von rechts
nach links.

H6 8

In diesem Modus stehen die durch die Taste @‘ ver-

figbaren Geschwindigkeiten fiir den Iangsamén Bildlauf
bereit.

Die Anzeige einer neuen ICP-Kurve wird 10 Minuten
nach dem Start des Monitorings angezeigt. Wahrend
dieser Zeit ist die Taste grau hinterlegt und nicht funkti-
onsfahig.

5.4.3.2. Bildlauf-Geschwindigkeit fir die ICP-Kurve
Wenn die ICP-Kurve auf dem Bildschirm angezeigt wird,

P

Q‘ die Bildlauf-Geschwin-

N

digkeit durch die ICP-Kurve angepasst werden.

kann durch Driicken der Taste
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Zum Andern der Bildlauf-Geschwindigkeit die Taste ‘@J

driicken und die Geschwindigkeit aus den verfligbaren Ein-
stellungen auswahlen.

ZUR BEACHTUNG
Wenn der MITTLERE Bildlauf-Modus aktiviert ist, wer-
den andere Werte angezeigt, die einen langsameren
Bildlauf nahelegen.

Die Bildlauf-Geschwindigkeiten werden in Millimeter pro
Sekunde (mm/s) oder in Zentimeter pro Stunde (cm/h) aus-
gedriickt.

5.4.3.3. Druckskala fir die ICP-Kurve
Wenn die ICP-Kurve auf dem Bildschirm angezeigt wird,

kann durch Driicken der Taste @ die Skala fur die Kur-

venhohe geédndert werden.

Zum Andern der Druck-Skala die Taste @J driicken und

eine Skala aus den verfiigbaren Einstellungen auswéhlen.

Die Druck-Skala-Intervalle werden in Millimeter Quecksilber-
séule (mmHg) ausgedriickt.

Wabhlen Sie die AUTO-Option, um aus den verfligbaren Ein-
stellungsoptionen die Druck-Skala-Einstellung auszuwéhlen,
die fur die gemessenen Werte am besten geeignet ist.

5.4.3.4. Ereigniseintrag
Zur Anzeige einer virtuellen Tastatur und zum Eingeben eines

Ereignisses die Taste {@‘ dricken.
Jedes Ereignis kann maximal 50 Zeichen lang sein. Es ist
datiert und wird der Monitoring-Historie hinzugefiigt.

Die eingegebenen Ereignisse kénnen weder gedndert noch
geldscht werden.

So werden weitere Informationen zu einem bestehenden

Ereignis hinzugefugt:

1. Den Historien-Modus 6ffnen.

2. Den Cursor in der Nahe einer bereits erstellten Ereignis-
ses platzieren.

3. Ein neues Ereignis hinzufligen.

5.4.3.5. Zugriff auf die Historie
Die Taste ‘@ driicken, um die bisherige Monitoring-Histo-

rie aufzurufen.

5.4.3.6. Zugriff auf andere Konfigurationseinstellungen

Die Taste @ driicken, um die folgenden Einstellungen
aufzurufen:
Sprache anzeigen

»~Sprache“ driicken, um die auf dem Bildschirm verwendete
Sprache zu andern.

Alarme

LAlarm“ drticken, um auf die Aktivierung/Deaktivierung von
Alarmen und Alarmschwellen fiir ICP und ICT zuzugreifen.



Aufzeichnungsmodi

,Aufzeichnungsmodus”“ zur Handhabung der Historien-Auf-
zeichnungsmodi driicken.

Grad Celsius oder Fahrenheit

,Parameter” und dann , Temp-Einheit“ driicken, um die Ein-
heit zur Anzeige der Temperatur zu &ndern (°C oder °F).

Zeitzone

,Parameter und dann ,Zeitzone“ drliicken, um die Zeitzone
auszuwahlen, in welcher der Monitor verwendet werden soll.

Bildschirmhelligkeit

,Parameter® und dann ,Helligkeit“ driicken, um die Bild-
schirmhelligkeit anzupassen.

5.4.3.7. Sperren und Entsperren des Aktivititsbalkens

Die Taste {@ drticken und gedrickt halten, um den Aktivi-

téatsbalken zu entsperren und um auf das Menu zur Konfigu-
rationseinstellung zuzugreifen.

Die erneute Sperrung des Aktivitdtsbalkens erfolgt:

— durch Driicken der Taste @

— automatisch nach 5-mindtiger Inaktivitat.
5.4.3.8. Voriibergehende Unterdriickung akustischer Alarme

Die Taste "A.’J erscheint automatisch, wenn ein Alarm aus-
o
geldst wird.

Diese Taste kann gedriickt werden, um akustische Alarme
vorlibergehend zu unterdriicken.

Nach 2 Minuten setzen die akustischen Alarme automatisch
wieder ein.

Wenn akustische Alarme unterdrickt werden, wird anstelle

der Taste &?’ folgende Taste rechts unten am Touchscreen
v

angezeigt: D

Der akustische Alarm kann durch Anderung entweder des
ICP- oder des ICT-Alarmschwellenwerts oder durch Deakti-
vieren und anschlieBendes Reaktivieren der physiologischen
Alarme reinitialisiert werden.

5.4.4. Alarme
Die physiologischen Alarme werden ausgelst, wenn die
ICP- und/oder ICT-Werte die festgesetzten Alarmschwellen
Uberschreiten.
Je nach klinischer Situation kénnen ICP- und ICT-Alarme
gleichzeitig oder unabhéngig voneinander ausgeldst werden.

ZUR BEACHTUNG
Um die Alarme gut ablesen zu kdnnen, sollte der Benut-
zer direkt vor dem Touchscreen des Monitors stehen.

Der Monitor regelt zwei Alarmdringlichkeitsstufen, je nach
Alarmausgabe der physiologischen Parameter:

- ICP: Hohe klinische Prioritét - Schnelle Reaktionszeit
- ICT: Mittlere klinische Prioritat - Verzdgerte Reaktionszeit

Implantation : 6 days %
A 30 ALARM [[ef28 | 395 ALARM TEMP

mmHg °C__ R
SYS 47 -2
DIAS 20 A

o v

v000e8B

Wenn der ICP-Alarmschwellenwert erreicht wird, blinkt der
mittlere ICP-Wert auf rotem Hintergrund (Q) auf. Der Cursor
(T) fur die ICP-Kurve farbt sich ebenfalls rot ein.

Wenn der ICT-Alarmschwellenwert erreicht wird, blinkt der
ICT-Wert auf gelbem Hintergrund (R) auf.

Wenn einer der physiologischen Alarme ausgel6st wird, posi-
tioniert sich der Cursor der Alarmschwelle im Anzeigefeld:

- oben im Anzeigefeld (P), wenn die Alarmschwellen nach
oben Uberschritten wurden,

- unten im Anzeigefeld (S), wenn die Alarmschwellen nach
unten Uberschritten wurden.

Die visuellen Alarme werden von einem akustischen Alarm

begleitet, der durch Driicken der Taste 'K’ 2 Minuten lang
£’
deaktiviert werden kann.

Weitere Informationen zu physiologischen Alarmen finden Sie
in Abschnitt 5.4.3.8. Vortibergehende Unterdriickung akusti-
scher Alarme (S. 99).

ZUR BEACHTUNG
Wird eine Alarmschwelle kurzzeitig Uberschritten, kann
der Alarm unter Umstdnden noch immer blinken,
obwohl der Wert schon wieder innerhalb der festgesetz-
ten Grenzwerte liegt. Dieser visuelle Alarm verschwindet
nach 30 Sekunden.

6. Erste Installation

Aus Sicherheitsgriinden ist die Batterie noch nicht mit dem
Monitor verbunden und muss vor der ersten Verwendung
eingebaut werden.

Folgende Schritte befolgen, um die Batterie einzubauen:

1. Mithilfe des mitgelieferten Schraubendrehers die
Schraube (23) I6sen, um die Batterieabdeckung zu &ff-
nen, die sich an der Unterseite des Monitors befindet.
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2. Das Band und das Label am Batterieanschluss entfer-
nen.

3. Die Batterie wie in der Abbildung dargestellt einlegen
und die verbunden Batterieanschlisse (24) verbinden,
bis ein ,Klick“ zu héren ist.

4. Die Batterieabdeckung wieder einsetzen und die
Schraube (23) wieder festziehen.

6.2. KONFIGURATION DER ZEITZONE

ZUR BEACHTUNG
Flr eine genaue Datierung der Messwerte, die in der
Historie aufgezeichnet werden, muss die Zeitzone konfi-
guriert und die Einstellung zu Sommer- oder Winterzeit
festgelegt werden.

Konfigurieren der Zeitzone:

1. Den Monitor mit dem Netzkabel an die Netzstromversor-

gung anschlieBen.
2. Den An-/Aus-Schalter driicken.

An der Vorderseite des Monitors leuchten die Batteriean-

zeige (orange) und die Netzstromanzeige (griin) gleich-
zeitig 4 Sekunden lang. Der Monitor gibt anschlieBend
eine Reihe von 3 Pieptdnen aus.

WARNHINWEIS

Wenn beim Start eine der Anzeigeleuchten nicht
aufleuchtet oder wenn der Monitor nicht 3 Piepténe
ausgibt, trennen Sie den Monitor und kontaktieren
Sie den Sophysa Kundendienst unter con-
tact@sophysa.com oder wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner vor Ort.

Die Bildschirmbeleuchtung des Touchscreen schaltet
sich ein und die Optionen fir die Einstellung der Zeitzo-
ne werden angezeigt:

(mEEE) 2:30

Time zone

= GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

Die Zeitzone wahlen, in der das Gerat benutzt wird.
Das Zeitsystem angeben (Sommer- oder Winterzeit), das
bei Inbetriebnahme des Monitors gilt.

Die Zeitzone durch Driicken der Taste 0} bestatigen.

Nach Einbau der Batterie und Auswahl der Zeitzonen-
Optionen zeigt der Touchscreen eine blinkende Meldung
an, in der Sie aufgefordert werden, den Katheter anzu-
schlieBen.

Der Monitor ist nun betriebsbereit.

ZUR BEACHTUNG

Fur eine maximale Batterie-Laufzeit sollte der Monitor
zunachst fir einige Stunden mit Netzstrom betrieben
werden, bis in der oberen rechten Ecke des Monitor-
Touchscreens die Batterieladeanzeige rechts neben der
Statuszeile angezeigt wird:

Implantation : 6 days

30 ICP | %
mmHg C
| 20| 378
-5 Dias 12

50

w0 R e i

5000000

7. Einrichten des Systems

7.1. SICHTKONTROLLE DER AUSSTATTUNG

Sicherstellen, dass der Monitor, das Zubehoér und die Kabel

sauber und in mechanisch einwandfreiem Zustand sind.
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WARNHINWEIS

Wenn Sie am Monitor, den Kabeln oder an Zubehortei-
len Defekte feststellen wie beispielsweise Risse, aus-
gefranste Kabel oder beschadigte Anschlisse, darf das



Pressio® Uberwachungssystem nicht verwendet wer-
den.

Den Monitor horizontal positionieren und die Befestigungs-
klammer verwenden, um zu verhindern, dass der Monitor
nach vorne kippt. Falls der Monitor auf einer Oberfldche
abgestellt werden muss, ist sicherzustellen, dass die Abstell-
flache eben ist.

VORSICHTSHINWEIS

Den Monitor, seine Kabel oder Zubehorteile nicht ver-
wenden, wenn sich Verschmutzungen oder sichtbare
Ruckstande auf der &uBeren Oberflache der Kompo-
nenten oder in den Kabeldrahten befinden.

N

Den Monitor ausschalten. Wird der Monitor mit Netz-
strom betrieben, diesen zusatzlich auch ausstecken.
2. Alle Kabel und USB-Gerate vom Monitor trennen.

HINWEIS
Jeden Kontakt mit den Buchsen an der rechten Seiten-
wand des Monitors vermeiden.

Der Monitor und die Kabel sind bei Auslieferung sauber,
jedoch nicht desinfiziert.

Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder Verwendung bei
einem neuen Patienten den Monitor und all seine Kabel reini-
gen, wie in diesem Dokument beschrieben. Dann das Kathe-
terverlangerungskabel desinfizieren.

WARNHINWEIS

Wahrend der Anwendung am Patienten den Monitor
oder den Katheter nicht reinigen noch die Kabel desinfi-
Zieren.

WARNHINWEIS

Den Monitor oder das Zubehor nicht in Flussigkeiten
eintauchen, keine Flissigkeiten einwirken lassen und
nicht autoklavieren. Die Funktionsféhigkeit (einschlieB-
lich Drift und elektrische Sicherheit) konnte dadurch
beeintréchtigt werden.

WARNHINWEIS

Die Katheter-Kits werden steril und nur fiir den Ein-
malgebrauch ausgeliefert. Den Katheter nicht erneut
verwenden.

WARNHINWEIS

Einen Katheter nach dem Offnen der Verpackung und/
oder nach der Explantation nicht resterilisieren oder
wiederverwenden.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsan-
weisung des verwendeten Katheters.

VORSICHTSHINWEIS

Den Monitor wahrend der Uberwachung und wahrend
des Patiententransports mithilfe der Befestigungsklam-
mer sichern. Auf diese Weise wird ein versehentliches
Herunterfallen des Monitors sowie ein moglicher Zug
auf das Katheterverlangerungskabel und den implantier-
ten Katheter verhindert.

HINWEIS

Keine Lésungs- oder Reinigungsmittel verwenden, die
das Gehause oder die Kabel des Monitors beschédigen
kénnten, wie zum Beispiel:

Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf Phenolen basie-

rend,

Reinigung/Desinfektion durch Abkochen,

- Reinigung/Desinfektion mit HeiBluft/Dampf,

— Aceton, Ammoniak, Benzol, Bleichmittel, Chlor, Chlor-
wasser, Wasser Uber 60°, Losungsmittel fir Farben,
Trichlorethylen.

Wenden Sie sich zu weiteren Informationen bitte an den

Sophysa Kundendienst unter contact@sophysa.com

oder kontaktieren Sie Ihren Vertriebspartner vor Ort.

Handschuhe anziehen und diese wéhrend des gesamten

Verfahrens tragen.
Mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) getrénkte Tlcher
verwenden.

Mit diesem Verfahren werden Verschmutzungen und sichtba-
re Rickstdnde auf den AuBenflachen des Monitors, ein-
schlieBlich des Touchscreens, seiner Kabel und Zubehérteile,
entfernt.

ZUR BEACHTUNG
Keinen UbermaBigen Druck auf die Produktetiketten
ausiiben.

Die Komponenten zum Entfernen sé@mtlicher sichtbaren
Riickstdnde mindestens 1 Minute lang mit in 70%igem
Isopropylalkohol (IPA) getrankten Tiicher reinigen.

Die Tucher vor jeder Komponente wechseln.

a. Den Touchscreen vorsichtig und ohne GberméaBigen

Druck abwischen.

b. Die AuBenflachen des Monitors und die Kabel
griindlich abwischen.

Die Komponenten Uberprufen.

Bei verbleibenden Ricksténden ein neues, mit 70%igem

Isopropylalkohol (IPA) getranktes Tuch nehmen und die
Oberflachen erneut abwischen.

ZUR BEACHTUNG

Diesen Schritt wiederholen, bis alle sichtbaren
Riicksténde von sémtlichen Komponenten entfernt
wurden.
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Die Komponenten vor der erneuten Verwendung 1 Stun-
de an der Luft trocknen lassen.

3. Das Katheterverlangerungskabel entsprechend der
Beschreibung im nachfolgenden Abschnitt desinfizieren.

Mit diesem Verfahren werden auf den Katheterverldnge-
rungskabel vorhandene Mikroorganismen entfernt.

1. Das Katheterverldngerungskabel griindlich abwischen.
Es muss fiir mindestens 2 Minuten sichtbar feucht blei-
ben.

Bei Bedarf zusatzliche Tlicher verwenden, um die durch-
gehende feuchte Kontaktzeit von 2 Minuten zu garantie-
ren.

2. Das Katheterverlangerungskabel vor der erneuten Ver-
wendung 1 Stunde an der Luft trocknen lassen.

Die Komponenten nach jedem Reinigungs- oder Desinfekti-
onsvorgang per Sichtpriifung auf Beschadigungen Uberprii-
fen.

Die visuelle Seite der Kabel vor der Verwendung tberpriifen.
Das Folgende sicherstellen:

— Der Kabelstecker weist keine Fremdkorper auf,

— Die elektrischen Anschlisse des Steckers sind nicht ver-
dreht,

— Keine sichtbaren Risse am Kabel,

— Die Kabelmarkierungen sind weiterhin sichtbar.

Die Kabel haben bei normaler Verwendung (Trennen und

erneutes AnschlieBen zwischen jeder Uberwachung) eine

voraussichtliche Lebensdauer von 2 Jahren. Die Ergebnisse

der vorstehend aufgefiihrten Sichtpriifungen haben jedoch

Vorrang. Diese Sichtprifungen werden anzeigen, ob die

Kabel immer noch verwendet werden kénnen oder nicht.

9. Informationen zum Betrieb

VORSICHTSHINWEIS
Der Monitor darf nur von geschultem und qualifiziertem
Personal verwendet werden.

VORSICHTSHINWEIS

Die Katheterimplantation muss unmittelbar nach dem
Nullabgleich des Katheters erfolgen. Es ist daher uner-
lasslich, vor der Verwendung des Monitors die Kathete-
rimplantation vorzubereiten. Lesen Sie sich dazu die
Gebrauchsanweisung des vorgesehenen Katheter-Kits
sorgféltig durch.

VORSICHTSHINWEIS

Vor jedem Patienten das Geh&use und alle Kabel des
Monitors Uberprifen, um sicherzustellen, dass keine
dieser Komponenten beschadigt ist.

VORSICHTSHINWEIS

Wenn beim Starten des Monitors auf dem Touchscreen
eine Meldung Uber einen niedrigen Batterieladestatus
angezeigt wird, den Monitor an die Netzstromversor-
gung anschlieBen.

WARNHINWEIS

Katheter und das Katheterverlangerungskabel sind
nicht gegen Defibrillation geschiitzt und kdnnen durch
eine solche beschéadigt werden.

Vor der Defibrillation:

— Das Katheterverlangerungskabel vom Katheter tren-
nen.

— Den Katheter entfernen, falls mdéglich. Ist dies nicht
moglich, muss der Katheter aus Sicherheitsgriinden
nach der Defibrillation ersetzt werden, um die Uber-
wachung fortzusetzen.

Haufig genutzte Funktionen
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Héufig genutzte Funktionen des Monitors sind unter ande-
rem:

- Anzeige des mittleren ICP-Wertes und der systolischen
und diastolischen ICP-Werte. Siehe Abschnitt 5.4.2.1. Int-
rakranieller Druck (ICP) (S. 97).

— Anzeige der ICP-Kurve. Siehe Abschnitt 5.4.2.3. ICP-Kurve
(S. 97).

— Anzeige des ICT-Wertes. Siehe Abschnitt 5.4.2.2. Intrakra-
nielle Temperatur (ICT) (S. 97).

— Darstellung und Wiedergabe von visuellen und akustischen
ICP- und ICT-Alarmen sowie Unterdriickung der akusti-
schen Alarme. Siehe Abschnitt 5.4.4. Alarme (S. 99).

— Anzeige der Meldungen in der vom Benutzer ausgewahlten
Sprache. Siehe Abschnitt 5.4.3. Aktivitdtsbalken (S. 98).

— Anzeige des Batterieladestatus. Siehe Abschnitt 5.4.1. Sta-
tuszeile (S. 97).

Das Katheterverléangerungskabel und die Druck- und Tempe-
raturkabel sind fir ein leichteres AnschlieBen mit Filhrungs-
stiften ausgestattet.

Zur Befestigung dieser Kabel:

1. Die Pfeile an der Steckerspitze an den Markierungen [25]
des Eingangs (oder Ausgangs) an der rechten Seiten-
wand des Monitors ausrichten.

2. Dann den Stecker in die Buchse stecken. Dies sollte
ohne gréBere Kraftanwendung erfolgen bzw. méglich
sein.



Zum Entfernen die Schutzlasche vom Eingang (oder Aus-
gang) wegschieben und den Stecker aus dem Eingang (oder
Ausgang) herausziehen.

WARNHINWEIS

Der Monitor flihrt beim Einschalten einen Selbsttest
durch. Wahrend des Selbsttests leuchten die Batterie-
anzeige und die Netzstromanzeige und der Lautspre-
cher gibt 3 Piepténe aus. Wenn die Anzeigeleuchten
nicht leuchten oder wenn keine 3 Pieptdne ausgegeben
werden, den Monitor trennen und den Sophysa Kun-
dendienst unter contact@sophysa.com oder lhren Ver-
triebspartner vor Ort kontaktieren.

Den Monitor einschalten:

1. Den Monitor an einem Stander oder an einer Strebe
befestigen.

2. Das Netzkabel am Netzstromeingang des Monitors
anschlieBen.

3. Das Netzkabel in die Steckdose stecken.

4. Den An-/Aus-Schalter driicken.

An der Vorderseite des Monitors leuchten die Batterieanzeige
(orange) und die Netzstromanzeige (griin) gleichzeitig
4 Sekunden lang auf. Der Monitor gibt dann eine Reihe von
3 Pieptdnen aus. Auf dem Touchscreen wird eine Meldung
angezeigt, die den Benutzer auffordert, den Katheter anzu-
schlieBen.

Autokalibrierung des Bildschirms

Der Touchscreen flihrt beim Einschalten des Monitors eine
Autokalibrierung durch. Den Bildschirm wahrend dieser
Autokalibrierung nicht berihren.

Der Nullabgleich des Katheters umfasst eine Katheterkalib-
rierung in Bezug auf den atmospharischen Druck.

WARNHINWEIS

Bei jedem Katheter muss vor der Implantation beim
Patienten das Verfahren zum Nullabgleich durchgefihrt
werden.

VORSICHTSHINWEIS
Wahrend des gesamten Verfahrens zum Nullabgleich
die Regeln zum aseptischen Arbeiten befolgen.

HINWEIS
Den Stecker des Katheterverlangerungskabels vor Kon-
takt mit Flussigkeit schiitzen.

ZUR BEACHTUNG

Der intrakranielle Temperatursensor wird werkseitig
kalibriert. Daher erfordert die Temperatureinstellung kei-
nen vorherigen Nullabgleich.

Beachten Sie die im Lieferumfang des Katheter-Kits enthalte-
ne Gebrauchsanweisung. Diese Gebrauchsanweisung ent-
halt zusétzliche Informationen zu Sicherheitsvorkehrungen,
die im Zusammenhang mit dem Einsatz des Katheters zu
treffen sind.

9.3.1. Voraussetzungen

— Den Monitor einschalten.

— Das Katheterverlangerungskabel an den Monitor anschlie-
Ben.
Eine Meldung am Monitor fordert Sie auf, den Katheter
anzuschlieBen.

9.3.2. Vorgehen

1. Den (sterilen) Katheter in einem Sterilfeld auspacken.

2. Einen flachen Becher mit steriler Kochsalzlésung vorbe-
reiten (weniger als 5 mm).

VORSICHTSHINWEIS

Andernfalls kénnte der hydrostatische Druck den
atmosphérischen Nullabgleichswert tibersteigen,
sodass sich ein falscher Referenz-Nullabgleichs-
wert ergibt.

3. Unter Beachtung aseptischer Verfahren das Katheterver-
langerungskabel (nicht steril) an den Katheter anschlie-
Ben, indem Sie den blauen Pfeil am Katheter-Dongle [26]
am blauen Pfeil des Katheterverlangerungskabels aus-
richten [27].

Y.

Der Katheter-Dongle muss vollstandig in den Anschluss
des Katheterverlangerungskabels eingefiihrt werden. Ein
blauer Strich am Katheter-Dongle zeigt, an welcher Posi-
tion der Dongle vollstandig eingefiihrt ist.

4. Den Sensor (Metallspitze) des Katheters [28] im Sterilfeld
in den Becher mit der Kochsalzlésung [29] eintauchen,
ohne den Becher zu beriihren.

VORSICHTSHINWEIS

Wahrend des Nullabgleichs jeglichen Kontakt mit
dem Sensor vermeiden. Die Kalibrierung in Relation
zum atmosphérischen Druck koénnte verfélscht
sein.
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VORSICHTSHINWEIS

Den Sensor wéhrend des Nullabgleichs in der steri-
len Kochsalzlésung lassen. Wird der Nullabgleich
des Sensors unter anderen als den empfohlenen
Bedingungen durchgefiihrt, kdnnte dies falsche
Druckmesswerte zur Folge haben.

5. Wahrend der Sensor eingetaucht ist, die Taste zum Nul-
labgleich am Touchscreen des Monitors SX015] driicken.

Der Nullabgleich des Katheters dauert ungefahr

4 Sekunden. Den Sensor wéhrend des Nullabgleichs

nicht bewegen.

— Nach erfolgreichem Nullabgleich zeigt eine Meldung
am Touchscreen des Monitors an, dass der Katheter
implantiert werden kann.

— Wenn der Nullabgleich nicht erfolgreich war, bitte die
auf dem Touchscreen des Monitors angezeigten
Anweisungen befolgen.

ZUR BEACHTUNG

Der Nullabgleich des Katheters kann nur ein Mal durch-
gefiihrt werden. Nach Abschluss des Nullabgleichs wer-
den die Informationen zur Nullabgleich-Kalibrierung im
Katheter-Dongle gespeichert. Auf diese Weise ist es
moglich, den Katheter von einem Monitor zu trennen
und an einen anderen Monitor anzuschlieBen, ohne die
Informationen zur Nullabgleich-Kalibrierung zu verlieren.

Siehe Gebrauchsanweisung fiir das verwendete Kathe-
ter-Kit.

Nach Implantation des Katheters zeigt der Monitor den mitt-
leren ICP-Wert in Millimeter Quecksilbersdule (mmHg) an.

Nach Ablauf der ersten 24 Stunden zeigt der Monitor auch
die Dauer der Katheterimplantation mit der Meldung
wImplantation: X Tage*“ fir die gesamte Dauer der Implanta-
tion oben links auf dem Touchscreen an.

VORSICHTSHINWEIS

Es wird empfohlen, einen Katheter nicht langer als
6 Tage (144 Stunden) implantiert zu lassen. Wird diese
Dauer Uberschritten, blinkt die Meldung ,Implantation:
X Tage*“ oben links am Touchscreen auf und die Genau-
igkeit des angezeigten ICP-Wertes kann nicht mehr
gewahrleistet werden.

Der Monitor gibt zwei Arten von visuellen/akustischen Alar-
men aus:

— Physiologische Alarme warnen das medizinische Personal,
dass der mittlere ICP und/oder die mittlere ICT die festge-
setzten Alarmschwellen Uiberschritten haben.

— Technische Alarme warnen das medizinische Personal,
dass es ein Problem mit dem Monitor oder dem Katheter
gibt.

Die Spezifikationen fur die technischen Alarme werden in

Abschnitt 17. Technische Spezifikationen (S. 111) am Ende

dieses Dokuments behandelt.
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Physiologische Alarme aktivieren oder deaktivieren:
1. Falls erforderlich, zunachst den Touchscreen durch Drii-

cken und Halten der Taste @‘ entsperren.

2. Die Taste e driicken.

3. Drlicken Sie ,,Alarm“. Der Bildschirm fir die Alarmein-
stellungen wird angezeigt.

4. Wahlen Sie aus:
— EIN zum Aktivieren der Alarme.
— AUS zum Deaktivieren des Alarms.

5. Durch Driicken der Taste ‘e gelangen Sie zurlick zum
Auswahimend. \
6. Durch Driicken der Taste ‘e gelangen Sie zurtick zur

Uberwachung.

Wenn die visuellen und akustischen ICP- und ICT-Alarme
deaktiviert sind, erscheint in der Statuszeile das Symbol %,
gefolgt von der Bildschirmanzeige ,ALARM AUS“:
28 ALARM OFF.

VORSICHTSHINWEIS
Die Alarmschwellen sollten nur von geschultem und
qualifiziertem Personal eingestellt werden.

Einstellen der Alarmschwellen:
1. Falls erforderlich, zunachst den Touchscreen durch Dri-

cken und Halten der Taste @‘ entsperren.

2. Die Taste e drticken.

3. Drticken Sie ,,Alarm“. Der Bildschirm fir die Alarmein-
stellungen wird angezeigt.
4. Zum Einstellen der Alarmschwellen [-] oder [+] driicken.

ZUR BEACHTUNG
Die Spezifizierung einer Alarmschwelle in einem
grau hinterlegten Bereich ist nicht moglich.

5. Durch Driicken der Taste ‘e gelangen Sie zurtick zum
Auswahlmenu. o

6. Durch Driicken der Taste ‘e gelangen Sie zurlick zur

Uberwachung.

Die Temperatur-Alarmschwellen sind zwischen 20 °C und
45 °C (68 °F und 113 °F) in Schritten von 0,1 °C oder °F ein-
stellbar.

Die Druck-Alarmschwellen sind zwischen -10 mmHg und
40 mmHg in Schritten von 1 mmHg einstellbar.

VORSICHTSHINWEIS
Die ICP- und ICT- Alarmschwellen sind so einzustellen,
dass physiologische Alarme ausgeldst werden kénnen.



WARNHINWEIS

Den Monitor nur an Patientenmonitore anschlieBen, die
der Norm IEC60601-1 entsprechen und als Typ ,BF”
oder ,CF” gekennzeichnet sind oder die folgenden
internationalen Symbole tragen:

A

Nachdem der Katheter implantiert wurde und die ersten
Messwerte auf dem Monitor angezeigt wurden, kdénnen
durch den Anschluss des Monitors an den Patientenmonitor
die ICP- und ICT- Werte zusammen mit anderen physiologi-
schen Parametern auf dem Patientenmonitor angezeigt wer-
den.

ZUR BEACHTUNG

Wenn der Patientenmonitor nicht kalibriert worden ist,
sendet der Monitor eine Warnschwelle von 360 mmHg
an den Patientenmonitor. Auf dem Patientenmonitor
wird gegebenenfalls der Wert ,360” oder eine andere
Meldung mit dem Inhalt ,Druck Uberschreitet Bereich“
angezeigt.

1. Den Monitor mithilfe des flr den Patientenmonitor
geeigneten Druckkabels (PSO-MCxx) und Temperatur-
kabels (PSO-MCT-y) an den Patientenmonitor anschlie-
Ben.

VORSICHTSHINWEIS

Vor der Kalibrierung des Patientenmonitors sorgfal-
tig die ordnungsgemaBe Verbindung liber das
Druckkabel Uberprtfen.

Der Monitor erkennt automatisch die Verbindung zum
Patientenmonitor und zeigt die folgende Meldung an:
0 mmHg Signal wird zum Patientenmonitor gesen-
det.

2. Auf dem Patientenmonitor die zum ICP-Parameter geh-
orige ,Nullabgleich“-Taste (0) driicken (siehe Dokumen-
tation des verwendeten Patientenmonitors).

3. Prifen, ob der Patientenmonitor 0 mmHg anzeigt; dann

zum Monitor-Touchscreen zurlickkehren und ‘0‘ dri-

cken. Die folgende Meldung wird angezeigt: 30 mmHg
Signal wird zum Patientenmonitor gesendet.

WARNHINWEIS

Bitte wahrend der Sendung eines 30 mmHg-Sig-
nals zum Patientenmonitor nicht die Nullabgleich-
Taste auf dem Patientenmonitor driicken.

4. Warten Sie, bis sich die Messungen auf dem Patienten-
monitor stabilisiert haben (ca. 30 Sekunden) und priifen
Sie, ob der angezeigte Wert 30 mmHg betragt.

ZUR BEACHTUNG

Aufgrund der Berechnungsmethoden und von
Rundungen kann der auf dem Patientenmonitor
angezeigte Wert vom Wert, der am Monitor ange-
zeigt wird, abweichen. Fiir die 30 mmHg-Kalibrie-
rung gelten am Patientenmonitor angezeigte Werte
zwischen 29-31 mmHg als akzeptabel.

Wenn die auf dem Patientenmonitor angezeigten
Werte auBerhalb dieses Bereichs liegen, gibt es
zwei Optionen:

— Den Gain-Wert des Patientenmonitors so korri-
gieren, dass er den gewilnschten Wert anzeigt,
oder

— den Differenzbetrag ablesen und diesen Wert
beim Einstellen der Alarmschwellen auf dem
Patientenmonitor beriicksichtigen.

5. Prifen, ob der Patientenmonitor 29, 30 oder 31 mmHg
anzeigt; dann zum Monitor-Touchscreen zurlickkehren

und ° driicken.

Die folgende Meldung wird angezeigt: 60 mmHg Signal
wird zum Patientenmonitor gesendet.

WARNHINWEIS

Bitte wéhrend der Sendung eines 60 mmHg-Sig-
nals zum Patientenmonitor nicht die Nullabgleich-
Taste (0) auf dem Patientenmonitor driicken.

6. Warten Sie, bis sich die Messungen auf dem Patienten-
monitor stabilisiert haben (ca. 30 Sekunden) und prifen
Sie, ob der angezeigte Wert 60 mmHg betragt.
Fur die 60 mmHg-Kalibrierung gelten am Patientenmoni-
tor angezeigte Werte zwischen 58-62 mmHg als akzep-
tabel. Liegen die Werte auBerhalb dieses Bereichs, bitte
einen der beiden zuvor in Schritt 4 beschriebenen
Lésungsansétze befolgen.

7. Wenn der Patientenmonitor Werte zwischen 58 oder
62 mmHg anzeigt, zum Monitor-Touchscreen zurtickkeh-

ren und ‘0‘ driicken, um die Uberwachung fortzuset-

zen.

Sofern erforderlich, kann die Kalibrierungssequenz fur den
Patientenmonitor in den folgenden Fallen wiederholt werden:

— Ausschalten des Monitors oder des Patientenmonitors.
— Das Druckkabel zwischen dem Monitor und dem Patien-
tenmonitor wurde getrennt.

Die auf dem Monitor eingestellten Alarmschwellen wurden
vom Patientenmonitor nicht ibernommen. Sie mussen direkt
Uber den Patientenmonitor eingestellt werden.

Die ICT-Messung wird vom Patientenmonitor erkannt, sobald
das Temperaturkabel verbunden wird. Eine Kalibrierung ist
nicht erforderlich.
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9.8. WECHSELN DES MONITORS

Die Informationen zur Nullabgleich-Kalibrierung werden im
Katheter-Dongle gespeichert. Nach der Implantation des
Katheters kann dieser vom Monitor getrennt und wieder an

denselben oder einen anderen Monitor angeschlossen wer-
den, ohne dass der Nullabgleich des Katheters wiederholt
werden muss.

10. Erweiterte Funktionen

10.1. HISTORIE

ZUR BEACHTUNG

Der kumulative Speicher fur die Monitoring-Historie
betragt 15 Tage. Nach 15 Tagen werden die Historien-
Daten geldscht, wobei die dlteren Daten zuerst geléscht
werden (First-In, First-Out, FIFO).

Die Daten des ersten Tages werden beispielsweise
durch die Daten des 16. Tages Uuberschrieben. Die
Daten des zweiten Tages werden durch die Daten des
17. Tages Uberschrieben und so weiter.

ZUR BEACHTUNG

Sofern méglich sollte eine Anderung der Zeiteinstellun-
gen (z. B. von Sommer- zu Winterzeit) wahrend der
Uberwachung vermieden werden. Eine solche Ande-
rung hat zur Folge, dass neue Historien-Daten mit der
neuen Zeit datiert werden; dadurch stimmen diese
Daten nicht mehr mit den vor der Anderung gespeicher-
ten Historien-Daten Uberein.

ZUR BEACHTUNG

Wird ein neuer Katheter angeschlossen, l6scht der
Monitor unter Umsténden automatisch frihere Auf-
zeichnungen aus seinem internen Speicher.

Durch Driicken der Taste @ wird der Historien-Bild-

schirm, zusammen mit der historischen physiologischen

Anzeige und dem historischen Aktivitdtsbalken angezeigt.
Implantation : 6 days [wmmm] 6:30

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12)

In diesem Bildschirm werden die Aufzeichnungen der gerade
laufenden Uberwachung angezeigt.

Zum Durchbléttern dieser Aufzeichnungen die Kurve auf dem
Touchscreen mit dem Finger nach links oder rechts verschie-
ben.
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10.1.1. Dateiverwaltung
Siehe Abschnitt 10.2. Datenubertragung (S. 107) zu weiteren

[ N
Informationen zu der Taste @
(.7

10.1.2. ICP oder ICT
Die Standardtaste @ und anschlieBend entweder die Tas-

oder @ driicken, um die Aufzeichnungen zu den
L

historischen Daten auszuwahlen, die angezeigt werden sol-
len: ICP oder ICT.

10.1.3. Zoom
Die Taste driicken, um einen anderen Zoom-Wert aus-
zuwahlen oder um die Zoom-Funktion auszuschalten.

(WEEE 6:30
ICP (mmHg)
- 50

Implantation : 6 days
Catheter 11D00489

45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:00 17:20 17:40 18:00 18:20 18:40 19:00
INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

6:00 12100 18:00 0700 6:00
11724112 I 11725

Der vergroBerte Ausschnitt befindet sich im oberen Teil (U)
der physiologischen Anzeige. Er entspricht dem Zoom-Inter-
vall (V) der vollstandigen Historien-Kurve, die sich im unteren
Teil der physiologischen Anzeige befindet.

10.1.4. Ereignisblasen

In der Historien-Kurve werden die Ereignisaufzeichnungen in
Ereignisblasen angezeigt, dargestellt anhand von Nummern,
die an die Kurve angeheftet sind (z. B. i002).

Zum Anzeigen der Inhalte einer Ereignisblase die Kurve so
lange verschieben, bis der Cursor (vertikale Linie in der Mitte)
die Ereignisblase berihrt. Die Inhalte werden in der Mitte der
physiologischen Anzeige zwischen den beiden Kurven ange-
zeigt.



10.1.5. ICP-Druckskala
Zum Einstellen des Bereichs (in mmHg) der Druckskala der

Kurven die Taste @ driicken.

10.1.6. Zeitraum

Die Taste {@

Minuten, Stunden oder Tagen anzupassen.

driicken, um den anzuzeigenden Zeitraum in

Die Taste @] driicken, um die verschiedenen Optionen

zum Importieren und Exportieren von Historien-Dateien auf-
zurufen. Der Ablauf unterscheidet sich je nach gewinschtem
Vorgang.

ZUR BEACHTUNG
PDF-Dateien werden vom Monitor nicht erkannt.

Exportierte .csv-Dateien hingegen sind verschlisselt
und kénnen ausschlieBlich am Monitor gelesen werden.

ZUR BEACHTUNG

Dateien von einem USB-Stick auf den Monitor importie-

ren bzw. auf dem Monitor einsehen:

- Keine Umbenennungen oder Anderungen des For-
mats oder der Historien-Dateien durchfiihren.

— Die Historien-Dateien mussen sich im Root-Verzeich-
nis des USB-Sticks befinden.

Der Monitor erkennt nur USB-Sticks im FAT32-Format.

ZUR BEACHTUNG
Wahrend des Imports oder Exports von Historien-Daten
ist es mbglich zum Monitoring -Bildschirm zuriickzu-

des betreffenden Datemmports oder -exports durch ein

Wartesymbol . ‘e ersetzt.
l..
Wahrend des Imports oder Exports von Historien-Daten

L]
bzw. wéhrend der Anzeige des Wartesymbols o: .:o darf

der USB-Stick nicht entfernt werden.

10.2.1. Export einer Historie auf einen USB-Stick

1. Einen USB-Stick an den USB-2.0-Port an der rechten
Monitorseite anschlieBen.

2. Wahlen Sie aus der Liste der Historien-Dateien die
gewlinschte Datei entweder aus der Liste ,,Interne Histo-
rische Aufzeichnungen® oder ,Katheter-Historie“ aus.

P

3. Die Standard-Taste |

mat auswéhlen'

- vnmvn

Werte und erstellt eine PDF-Datei.

@4l dricken und das Export-For-

: exportiert die durchschnittlichen ICP- und ICT-

Werten und die durchschnittlichen ICT-Werte.

<

4. Drucken Sle

10.2.2. Export einer Historie von einem Katheter-Dongle

an einen USB-Stick

1. Einen USB-Stick an den USB-2.0-Port an der rechten
Monitorseite anschlieBen.

2. Die Datei aus der Liste ,Katheter-Historie" auswéhlen.

3. Driicken Sie [DONGLE SPEICHERN].

exportiert die Echtzeit-Messungen von ICP-

10.2.3. Import einer Historie von einem USB-Stick
1. Einen USB-Stick an den USB-2.0-Port an der rechten
Monitorseite anschlieBen.

3. Die Datei aus der Liste ,,Historische USB-Stick-Daten®
auswahlen.
4. Dricken Sie:

READ
HISTORY,

(ohne die Option, Anderungen daran vornehmen zu
kénnen).

@
kénnen die neuen Messwerte zur Historien-Datei hin-
zugeflugt werden.

zur Einsichtnahme in die Monitoring-Historie

zum Importieren der Historie; auf diese Weise

10.2.4. Einsichtnahme in eine Historie vom internen Spei-

cher des Monitors

1. Die Datei aus der Liste ,Interne Historische Daten“ aus-
waéhlen.

2. Drucken Sie .

Der Mini-USB-Port ermdglicht den Empfang von Rohdaten
vom Katheter in Form von ASCII-Werten, um diese mit Hilfe
von Fremdsoftware (nicht von Sophysa bereitgestellt) zu ana-
lysieren.

Diese Analysen werden in der Regel fir Forschungszwecke
genutzt.

Die Datenfluss-Spezifikationen sind auf Anfrage erhéltlich.
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Sophysa
unter contact@sophysa.com.

ZUR BEACHTUNG

Ein Computer, der zur Datenerfassung mit dem Monitor
verbunden werden soll, muss einer der folgenden |IEC-
Normen entsprechen: 60601-1, 60950-1 oder 62368-1.
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11. Umgebungsbedingungen, Lagerung und Transport

11.1. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Der Monitor und seine Zubehorteile sind fur folgende Bedin-

gungen ausgelegt:

— Temperatur: zwischen +10 °C (50 °F) und +40 °C (104 °F).

- Relative Feuchtigkeit ohne Kondensation: zwischen 15 %
und 95 %.

— Hohe: zwischen -500 m und +3.000 m (entspricht einer
Flughdhe von bis zu 12.000 m in einer Druckkabine).

11.2. LAGERUNG
Der Monitor ist mit einem Batterieladestatus von mindestens
50 % zu lagern.

HINWEIS

Wenn der Monitor Uber einen langeren Zeitraum einge-
lagert oder in einem Flugzeug transportiert werden soll,
bitte die Batterie vom Monitor trennen.

Der Monitor und seine Zubehorteile sind fir folgende Lager-

bedingungen ausgelegt:

— Temperatur: zwischen -20 °C (-4 °F) und +60 °C (140 °F).

- Relative Feuchtigkeit: zwischen 5 % und 95 %.

— Hohe: zwischen -500 m und +4.600 m (entspricht einer
Flughohe von bis zu 12.000 m in einer Druckkabine).

11.3. TRANSPORT
Der Monitor und seine Zubehorteile sind vor Erschitterungen
und Vibrationen wahrend des Transports zu schitzen.

Der Monitor und seine Zubehdrteile sind fiir folgende Trans-
portbedingungen ausgelegt:

— Temperatur: zwischen -20 °C (-4 °F) und +60 °C (140 °F).

- Relative Feuchtigkeit: zwischen 5 % und 95 %.

— Hohe: zwischen -500 m und +4.600 m (entspricht einer
Flughthe von bis zu 12.000 m in einer Druckkabine).

12.1. VORBEUGENDE WARTUNG

Sophysa empfiehlt stetige Sorgfalt, um sicherzustellen, dass
der Monitor, die Kabel und Zubehorteile bei jedem neuen
Patienten in einwandfreiem Betriebszustand sind.

Die Batterie sollte nicht ofter als alle 2 Monate geladen wer-
den, um die Batterie-Lebensdauer zu erhalten.

VORSICHTSHINWEIS

Das Pressio® Uberwachungssystem verfligt iiber kei-
nerlei Komponenten, die vom Benutzer repariert werden
kénnen.

Sollte eine Komponente des Pressio® Uberwachungs-
systems repariert werden mussen, unternehmen Sie bit-
te keine Reparaturversuche vor Ort.

Am Monitor vorgenommene Ergénzungen oder Ande-
rungen kénnen seine Funktionsfahigkeit beeintrachtigen
und flihren zum Erléschen der Garantie.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den
Sophysa Kundendienst unter contact@sophysa.com

12.2. WARTUNG

Monitor, Zubehorteile und Kabel sind alle 24 Monate zur
Wartung, einschlieBlich Kalibrierungsverifizierung, an
Sophysa zu schicken.

Wenden Sie sich bitte an den Sophysa Kundendienst unter
contact@sophysa.com, um den Transport lhres Gerates zu
organisieren.

ZUR BEACHTUNG

Sophysa kann keine Gewahrleistung fiir die vorgesehe-
ne Funktionsweise tibernehmen, wenn die Wartung des
Monitors nicht von Sophysa oder einem von Sophysa
ordnungsgemaB autorisierten Drittunternehmen durch-
geflhrt wurde.

ZUR BEACHTUNG

Sophysa Ubernimmt keine Haftung, wenn ein Monitor
Uber den geltenden Wartungszeitraum hinaus einge-
setzt wird und/oder wenn die Wartung nicht von Sophy-
sa oder einem von Sophysa ordnungsgemaB autorisier-
ten Drittunternehmen durchgefiihrt wurde, auch wenn
der Monitor mit dem korrekten Garantiezubehor ver-
wendet wurde.

13. Recycling

Der Monitor muss nach den ortlichen Bestimmungen ord-
nungsgemaB recycelt oder vernichtet werden.

Um jegliche Kontamination oder Infektion des Personals, der
Umwelt oder anderer Gerate zu vermeiden, muss das Gerat
vor der Entsorgung bzw. vor dem Recyclen ordnungsgeman
desinfiziert und dekontaminiert werden.

Der Monitor enthalt:
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— eine Lithium-Knopfzelle,

— eine Lithium-lonen-Batterie.

Die elektronischen Komponenten kénnen umweltgefahrden-
de Stoffe, wie Kondensatoren, enthalten. Diese sollten in
Ubereinstimmung mit den drtlichen Bestimmungen fiir Elekt-
roschrott recycelt oder vernichtet werden.



14. Garantie

Die Funktionsfahigkeit des Monitors wird nur gewahrleistet,
wenn von Sophysa entwickelte, getestete und hergestellte
Katheter-Kits und Zubehérteile verwendet werden.

Sophysa gewabhrleistet, dass der Monitor frei von Material-
und Herstellungsfehlern ist. Abgesehen von dieser Garantie
Ubernimmt Sophysa keinerlei weitere explizite oder implizite
Garantie. Dies erstreckt sich auch auf jegliche Garantie

bezliglich einer Vermarktung oder Anpassung fur einen
bestimmten Gebrauch. Sophysa kann nicht fur Ereignisse,
Komplikationen, Schaden oder Beeintrachtigungen haftbar
gemacht werden, die sich direkt oder indirekt aus der
Anwendung dieses Medizinprodukts ergeben. Sophysa
gestattet es niemanden, in Sophysas Namen fiir Sophysas
Produkte Haftung zu Gibernehmen.

15.1. MONITOR

Symbol Bedeutung

Katalogreferenz

Seriennummer

Chargennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Siehe die Gebrauchsanweisung

Sehen Sie in der Gebrauchsanweisung nach

=IEN M)

CE-Kennzeichnung

N
m

0459

Datum Neukalibrierung

Symbol Bedeutung

Wechselstrom

GERAT DES TYPS CF: Angemessener Schutz gegen
elektrischen Schlag, mit isoliertem Anwendungsteil
Typ CF (Floating), geeignet fur unmittelbare Anwen-
dungen am Herzen.

GERAT DES TYPS BF: Angemessener Schutz gegen
elektrischen Schlag, mit isoliertem Anwendungsteil
Typ BF (Floating).

Temperaturgrenzwerte

Druckgrenzwerte

Feuchtigkeitsgrenzwerte

L Vor Flissigkeiten schiitzen

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Der Monitor darf nur mit Sophysa Kabeln, Katheter-
Kits und Zubehérteilen der Pressio® 2 Reihe benutzt
werden.

Der Monitor darf nicht an Patientenmonitore ange-
schlossen werden, die nicht die Kennzeichnung ,,BF“
oder ,,CF* tragen.

Nicht MR-sicher. Der Monitor darf nicht in einer MRT-
Umgebung verwendet werden. Nicht wéahrend einer
MRT-Untersuchung verwenden.

Dieses Produkt ist gesondert zu entsorgen, die Ent-
sorgung mit anderem Abfall ist untersagt.

Sicherung

I ® B ea

15.2. KATHETERVERLANGERUNGSKABEL

Symbol | Bedeutung

Das Katheterverlangerungskabel ist nicht gegen die Aus-
wirkungen einer Herzdefibrillation geschutzt.

Nicht MR-sicher. Das Katheterverlangerungskabel darf
nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden. Nicht

wahrend einer MRT-Untersuchung verwenden.
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Sym-
bol

Bedeutung

A\

Die Katheter sind nicht gegen die Auswirkungen einer Herz-
defibrillation geschlitzt.

16. Fehlerbehebung

Der Monitor verfiigt tber eine , Hilfe“-Funktion.

Sollten bestimmte UnregelméBigkeiten in der Funktionsweise
auftreten, wird am rechten Ende des Aktivitatsbalkens eine

blinkende {e -Taste angezeigt.

Zum Anzeigen moglicher Lésungsansatze die Taste 0‘

driicken.

Die Anweisungen auf dem Touchscreen befolgen.

Sollte das Problem weiterhin bestehen bleiben, wenden Sie
sich bitte an den Sophysa Kundendienst unter con-
tact@sophysa.com oder kontaktieren Sie lhren Vertriebspart-

ner vor Ort.

Sollte die ,,Hilfe“-Funktion nicht zur Verfligung stehen, finden
Sie in der folgenden Tabelle mégliche MaBnahmen zur Feh-

lerbehebung:

SYMPTOME

MOGLICHE URSA-
CHEN

MASSNAHMEN  ZUR
FEHLERBEHEBUNG

Die Druck-Mess-
werte des Monitors
und des Patienten-
monitors stimmen
nicht liberein.

Der Patientenmoni-
tor wurde nicht
kalibriert.

Trennen Sie das Druck-
kabel und wiederholen
Sie die Kalibrierungsse-
quenz fir den Patienten-
monitor entsprechend
der Beschreibung in der
Abschnitt 9.7. Anschlie-
Ben und Kalibrieren des
Patientenmonitors (S.
105).

Druckkabel nicht
geeignet.

Sicherstellen, dass das

verwendete Druckkabel
mit dem Patientenmoni-
tor kompatibel ist.

Die Temperatur-
Messwerte des
Monitors und des
Patientenmonitors
stimmen nicht Gbe-

Der Patientenmoni-
tor ist nicht korrekt

Den Temperatureingang
auf dem Patientenmoni-

rein.

konfiguriert. tor mit einem Thermistor
der Serie YSI400 konfi-
gurieren.

Temperaturkabel Sicherstellen, dass das

nicht geeignet.

verwendete Temperatur-
kabel mit dem Patienten-
monitor kompatibel ist.

Sym-
bol

Bedeutung

Bedingt MR sicher. Es wurde nachgewiesen, dass die Ver-
wendung von Kathetern in einer MRT-Umgebung keine Risi-
ken darstellt, solange die spezifischen Einsatzbedingungen
beachtet werden. Diese Einsatzbedingungen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen Katheter.

SYMPTOME

MOGLICHE URSA-
CHEN

MASSNAHMEN  ZUR
FEHLERBEHEBUNG

Keine Erfassung der
Implantationsdauer
nach 1 Tag oder

Erfassung blockiert.

Funktionsstérung
der Echtzeituhr.

Gerat an den Sophysa
Kundendienst schicken.

Auf dem Patienten-
monitor werden kei-
ne Aufzeichnungen
oder Druckwerte
angezeigt; auf dem
Monitor werden die-
se Werte jedoch
angezeigt.

Das Druckkabel ist
nicht ordnungsge-
maB eingesteckt.

Die Druckkabelverbin-
dungen zwischen dem
Patientenmonitor und

dem Monitor priifen.

Druckkabel defekt.

Druckkabel austauschen.

Funktionsstérung
des Patientenmoni-
tors.

Die ordnungsgemaBe
Funktion des Patienten-
monitors Uberpriifen.

Auf dem Patienten-
monitor wird kein
Temperaturmess-
wert angezeigt; auf
dem Monitor wird
jedoch die Durch-
schnittstemperatur
angezeigt.

Das Temperaturka-
bel ist nicht ord-
nungsgemaB einge-
steckt.

Die Temperaturkabelver-
bindungen zwischen
dem Patientenmonitor
und dem Monitor prifen.

Temperaturkabel Temperaturkabel austau-
defekt. schen.
Funktionsstérung Die ordnungsgemaBe

des Patientenmoni-
tors.

Funktion des Patienten-
monitors Uberpriifen.

Der Monitor wech-
selt automatisch in
den Standby-
Modus.

Der Monitor war l&n-
ger als 5 Minuten im
Standby-Modus
(Meldung ,KATHTE-
TER ANSCHLIES-
SENY).

Sicherstellen, dass der
Katheter ordnungsgeman
angeschlossen ist.

Meldung ,FEHLER
BEIM KATHETER-
NULLABGLEICH -
KATHETER AUS-
TAUSCHEN®.

Fehler beim Nullab-
gleich des Kathe-
ters.

Den Katheter trennen
und danach wieder
anschlieBen; dann den
Katheter-Nullabgleich
wiederholen, wie in
Abschnitt 9.3. Nullab-
gleich des Katheters (S.
103) beschrieben.

Defekter Katheter.

Den Katheter austau-
schen.

Die Temperatur-Ein-
heiten des Monitors
und des Patienten-
monitors stimmen
nicht tiberein.

An beiden Geraten die
Temperatur-Messeinheit
°C oder °F einstellen.

Der Patientenmoni-
tor zeigt den Wert
,360“ oder die Mel-
dung ,Anormal*/
»Druck iiberschrei-
tet Bereich“ an und
der Monitor zeigt
einen Druckwert an.

Der Kalibrierungs-
vorgang des Patien-
tenmonitors wurde
nicht vollstandig
durchgefiihrt, so
dass der Monitor
den anormalen Wert
»360 mmHg” als
Benachrichtigung an
den Patienten-Moni-
tor sendet.

Wiederholen Sie den
Kalibrierungsvorgang
von Anfang an und stel-
len Sie sicher, dass die
Werte 0, 30 und

60 mmHg hintereinander
gemaB dem in
Abschnitt 9.7. Anschlie-
Ben und Kalibrieren des
Patientenmonitors (S.
105) beschriebenen Vor-
gang gesendet werden.
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SYMPTOME

MOGLICHE URSA-
CHEN

MASSNAHMEN  ZUR
FEHLERBEHEBUNG

SYMPTOME

MOGLICHE URSA-
CHEN

MASSNAHMEN  ZUR
FEHLERBEHEBUNG

Auf dem Monitor
wird der Druck-Feh-
lercode ,,---“ und
auf dem Patienten-
monitor wird die
Meldung ,,Anor-
mal“/,Druck tber-
schreitet Bereich*
oder der Wert

,360 mmHg” ange-
zeigt.

Anormaler Druck:
Druckgrenzwerte
des Displays werden
Uberschritten.

Die Katheterimplantation
Uberpriifen.

Ursache fiir den anorma-
len Druck untersuchen.

Defektes Katheter-
verlangerungskabel.

Katheterverlangerungs-
kabel austauschen.

Defekter Katheter.

Wenn die Fehlermeldung
bestehen bleibt, den
Katheter austauschen.

ANSCHLIESSEN”
blinkt weiterhin,
nachdem der Moni-
tor mithilfe des
Katheterverlange-
rungskabels an den
Katheter ange-
schlossen wurde.

Der Katheter ist
nicht ordnungsge-
méB mit dem Kathe-
terverlangerungska-
bel verbunden.

Uberpriifen, ob das
Katheterverlangerungs-
kabel ordnungsgemaB an
den Katheter ange-
schlossen wurde.

Das Katheterverlan-
gerungskabel ist
defekt.

Katheterverlangerungs-
kabel austauschen.

Katheter beschéadigt.

Den Katheter ersetzen.

Auf dem Monitor
wird der Tempera-
tur-Fehlercode
»=-" oder ,,---.-“
und auf dem Pati-
entenmonitor wird
die Meldung ,,Anor-
mal“/,Druck tiber-
schreitet
Bereich“/,-?-
angezeigt.

Temperatur anormal:
Temperaturgren-
zwerte des Displays
werden Uberschrit-
ten.

Die Katheterimplantation
Uberpriifen.

Ursache fiir die anormale
Temperatur untersuchen.

Defektes Katheter-
verléangerungskabel.

Katheterverlangerungs-
kabel austauschen.

Defekter Katheter.

Wenn die Fehlermeldung
bestehen bleibt, den
Katheter austauschen.

Arzt beobachtet
anormalen Druck-
wert im Hinblick auf
den Zustand des
Patienten.

Der Katheter ist
nicht korrekt implan-
tiert.

Die Katheterimplantation
Uberpriifen.

Ursache fiir den anorma-
len Druck untersuchen.

Defektes Katheter-
verlangerungskabel.

Katheterverlangerungs-
kabel austauschen.

Defekter Katheter.

Wenn die Fehlermeldung
bestehen bleibt, den
Katheter austauschen.

Arzt beobachtet
anormalen Tempe-
raturwert im Hin-
blick auf den
Zustand des Patien-
ten.

Der Katheter ist
nicht korrekt implan-
tiert.

Die Katheterimplantation
Uberprifen.

Ursache firr die anormale
Temperatur untersuchen.

Defektes Katheter-
verlédngerungskabel.

Katheterverlangerungs-
kabel austauschen.

Kein Monitoring
trotz angeschlosse-
nem Katheter oder
Funktionsstérung
des Monitors

Elektrostatische Ent-
ladungen

Monitor aus- und wieder
einschalten.

Wenn die Netztaste nicht
reagiert, das Netzkabel
ausstecken, die Batte-
rieabdeckung abnehmen
und die Batterie einige
Sekunden lang heraus-
nehmen.

Die Batterie wieder einle-
gen, die Batterieabde-
ckung wieder anbringen,
das Netzkabel wieder
einstecken und den
Monitor einschalten.
Wenn der Monitor weiter-
hin auf der Startseite ein-
friert, den Monitor zum
Kundendienst schicken.

Bei Anzeige der Fehler-
codes ,E001%, ,,E002
oder ,,E005%:

Den Katheter trennen
und wieder anschlieBen.
Falls erforderlich, den
Monitor neu starten.
Falls erforderlich, den
Katheter austauschen.

Defekter Katheter.

Wenn die Stérung anhalt,
den Katheter austau-
schen.

Die Meldung
+JKATHETER

Der Anschlussste-
cker des Katheter-
verldngerungskabels
ist nicht vollsténdig
in die Steckbuchse
des Monitors einge-
steckt.

Sicherstellen, dass das
Katheterverlangerungs-
kabel ordnungsgeman
mit dem Monitor verbun-
den wurde.

17. Technische Sp kationen

Allgemeine Spezifikationen des Monitors

Das Katheterverlangerungskabel

Anwendungsteile des Monitors.

und die Katheter

sind

All ine Spezifik des

Position Daten

Monitortyp Monitor fiir dauerhafte ICP-/ICT-Uberwachung
Abmessungen | L 198 mm x H 127 mm x T 106 mm

Gewicht 1,8 kg (4 Ibs)

Netzanschluss | Spannung 100-240 V~

Position Daten
Verbrauch 12-80 VA
Frequenz 50-60 Hz
— Europa, Schweiz, Brasilien, China,
Stromkabel P Sudafrika, Australien: 2,50 m
romiabe ange — Japan: 2,30 m
- USA:3m
Interne Batterie | TYP Lithiumionen
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Position Lange
Zubehor

Katheterverlangerungskabel (PSO-EC30) 2m
Druckkabel (PSO-MCxx) 2,90 m
Temperaturkabel (PSO-MCT-y) 2,90 m
Mini-USB-Kabel 1,80 m
Kompatible Katheter

PSO-PB/PSO-PBT

PSO-PT/PSO-PTT im
PSO-VT/PSO-VTT

Betatigung im Batteriebetrieb

Position Daten

Batterie-Lauf- | > 6 h wéhrend

zeit

des gliltigen Wartungszeitraums

Angezeigte
Ladedauer einer
neuen Batterie

10 h zum vollstandigen Laden

ICT

All ine Spezifik des Umweltspezifikationen
Position Daten Position Daten
Spannung 3,65V Betrieb 15 % bis 95 % relative Feuchtigkeit ohne
Kondensation
Kapazitit 8,0 Ah Luftfeuch- :
. tigkeit Lagerung, |5 % bis 95 % relative Feuchtigkeit
Energie 29,2 Wh Transport
Gewicht 2109 (05bs) Betrieb -500 bis 3.000 m
Sicherheit IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT Héhe Lagerung 500 bis 4.600 m
38.3 Transport
Abmessun- L92 mmxH70 mmxT 19 mm
gen
Mess- und Bildschirm-Spezifikationen
Gehiiuse Material BASF Ultradur® FRee B 4450 G5 LS —
25 % Glasgefiilltes PBT Position Daten
Kiihlung Durch Konvektion Anzeigebereich | -40 mmHg bis +150 mmHg
Dehnungsmessstreifen piezoresisti- Einheit mmHg
Drucksensor | ver Sensor. Differentialsensor (atmo- Auflsung +1 mmHg
Messverfahren sphérische Referenz)
igkeit -2 % der M. rt 0 bi
Temperatur- | Thermistor der Serie YSI400 ICP Genauigkei :q OO/rnnmeHrg :j:r’f/; vmoman s
sensor
Abtastrat 100 Abtast
5,7" VGA Farb-LCD TFT btastrate 00 Abtastungen/s
Glatts 8
Aufissung | 640 x 480 Pixel =ting s
Darstellung Aktualisierun, 1s
Betrach- 80° Min 9
tungswinkel Systolischer -40 mmHg bis +200 mmHg
- . Bereich
Typ Kapazitiv Systolische
Touchscreen Material al und diastoli- | Diastolischer -50 mmHg bis +150 mmHg
aterial as sche Driicke | Bereich
Auflésung 1 mmHg (sys. und dias.)
Zubehér und Lénge kompatibler Katheter Einheit Celsius (°C) oder Fahrenheit (°F)

°F =°C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Entsprechung in Kelvin (K):
K=°C +273,15

K = °F x (5/9) + 255,37

Anzeigebereich

+20,0 °C bis +45,0 °C (+68,0 °F bis
+113,0 °F)

Auflésung

0,1°C (0.1 °F)

Genauigkeit

Zugewiesener Ausgabebereich
+/-0,2 °C von 25,0 °C bis 45,0 °C
Zugewiesener erweiterter Ausgabe-
bereich +/-0,4 °C von 20,0 °C bis
25°C

Aktualisierung 1s
Modus Direkt
Zeitkonstante Weniger als 10 s flir parenchymale

Katheter: PSO-PB, PSO-PBT, PSO-
PT oder PSO-PTT

Weniger als 20 s fiir Ventrikelkathe-
ter Katheter: PSO-VT oder PSO-VTT

Umweltspezifikationen

Position Daten
Betrieb +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
Temperatur || agerung, | -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)
Transport

Externalisierungsspezifik an einen F itor
Position Daten

|CP-Leis- Ausgabebereich -40 mmHg bis +150 mmHg
t (mmHg)

ung an

Patienten- | Anregungsspan- | +2 bis +8 VDG oder +2 bis
monitor nungen +8VAC
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Externalisier ifik: an einen P Interne Monitoring-Historie Spezifikationen
Position Daten Position Daten
Max. Eingangs- +8 VDC oder +8 VAC Modus 1 24 Stunden Daten in Echt-
spannung zeit + 14 Tage Durch-
N . schnittsdaten
Ausgabebereich DC bis 5.000 Hz
(Hz) Modus 2 15 Tage Daten in Echtzeit
Historien-Format
Empfindlichkeit +5 uV/V/mmHg Echtzeitdaten Intervall von 10 ms
Auflésung +0,125 mmHg Durchschnittsda- | Intervall von 1 s (es wird der
T - ten angezeigte Wert gespei-
Genauigkeit +/2 % der Messwerte von 0 bis chert)
+100 mmHg oder +/-2 mmHg
Gespeicherte ICP, ICT, Ereignisse
Abtastrate 100 Abtastungen/s Daten
Kalibrierungspunk- | 0, +30 und +60 mmHg Max. Anzahl der 50 Zeichen pro Ereignis
te Zeichen
Ereignis
Alarmdruck +360 mmHg Max. Anzahl der 200 Ereignisse pro Historie
Aktualisierung 10ms Ereignisse

Ausgabebereich

+20,0 °C bis +45,0 °C (+68,0 °F
bis +113,0 °F)

Export- und Importhistorie Spezifikationen

Empfindlichkeit Standard YSI 400 Position Daten
Auflésung 0,1°C(0.1°F) USB-Stick FAT32-Format
ICT-Leistung | Genauigkeit Zugewiesener Ausgabebereich Medienformat Max. Ausgangsspan- | +5 VDC
an Patien- +/-0,2 °C von 25,0 °C bis 45,0 °C nung
tenmonitor Zugewiesener erweiterter Ausga- .
bebereich +/-0,4 °C von 20,0 °C PDF-Datei
bis 25,0 °C Exportierbares Historie der Durch- Intervall von 20 s fiir
Max. Eingangs- +5VDC irl1ternels Mf)nito- schnittswerte ICP und I(?T. Verschlis-
spannung rlngt-Hlstorlen—For— selte Datei
ma
Aktualisierung 1s Historie der Echtzeit- | Intervall von 10 ms. Ver-
daten schlusselte Datei
Exportierte Daten ICP, ICT, Ereignisse
Externalisier ifik: an einen PC
. Importierbares Historie der Durchschnittswerte
Position Daten Monitoring-Histori- Historie der Echtzeitdaten
istori zei
UsB USB 2.0 en-Format
RS232 115200 Bauds, 1 Startbit,
1 Stoppbit, kein Paritétsbit Spezifikationen fiir Bef 1g mit Bef
Medienformat
Buchse Mini-USB-Buchse Typ B Position Daten
Max. Eingangs- +5VDC Ausrichtméglichkei- | 4 Positionen, in 90 Grad-Intervallen
spannung ten
Ausgabebereich -40 mmHg bis +150 mmHg Vertikaler Stander Beispiel: Infusionss-
Befestigungsgrundla- 3
Auflésung +0,1 mmHg ge gungsg tander
ICP-Leistung an PC | Abtastrate 100 Abtastungen/s Horizontale Schiene | Beispiel: Bettgitter
Vertikaler Stander: 10 mm bis 60 mm Durch-
Alarmdruck +360 mmHg Durchmesser der messer
i Befestigungsgrundla-
Aktualisierung 10ms ge Horizontale Schiene: 20 mm bis 60 mm Durch-
Ausgabebereich +20,0 °C bis +45,0 °C messer
+68,0 °F bis +113,0 °F Material Aluminium
ICT-Leistung an PC Einheit Celsius/Fahrenheit
Auflésung 0,01 °C/0,01 °F Sicherheitsspezifikationen
Aktualisierung 1s Position Daten
Klasse |
Input Typ BF ICP/ICT
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Sicherheitsspezifikationen

Position Daten
P41 4: Geschutzt gegen feste
Fremdkorper gréBer als
1mm

Schutzindex 1: Geschiitzt gegen Tropf-

wasser entsprechend
1 mm Regen pro Minute.

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Importierbares Historie der Durchschnittswerte
Monitoring-Histori- | Historie der Echtzeitdaten
en-Format

Hochleistungsfahige Uberlastsicherung: LITTEL-
FUSE 021502.5MXESPP (215SP T2,5 A/250 V,
Single-Cap-Pigtail, axial bedrahtet, 5 x 20 mm)

Geschutzt gegen
Kurzschluss

Der Monitor entspricht folgenden Normen:

— |[EC60601-1:2005/AMD1:2012

— |IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012

- |[EC60601-1-6:2010

IEC60601-2-49:2016

NF EN ISO 80601-2-56:2017

IEC 60601-1-2:2014, Edition 4 (EN 60601-1-2:2015)

— CAN_CSA-22.2 No.60601-1:2008

— CAN_CSA-22.2 No.601.1.2

IEC62304:2006

UL 60601-1_1:2006

IATA DGR - International Air Transport Association Dan-
gerous Goods Regulation (Internationale Luftfracht Trans-
portvereinigung, Regulierung gefahrliche Gter)

ing t nach Str oder A
Batterie- | ICP-und | Neustart |Neustart |Neustart
status ICT-Moni- |ICP-und |ICP-Moni- | ICT-Moni-
toring ICT-Moni- | toring auf | toring auf
toring Patienten- | Patienten-
monitor monitor
Strom- | OK Beibehal- | Beibehal- | Beibehal- | Beibehal-
ausfall ten ten ten ten
Strom- | Leer Unterbro- | Ja Nein. Neu- | Ja
ausfall chen kalibrie-
rung erfor-
derlich
Monitor | OK oder | Unterbro- |Ja Nein. Neu- | Ja
wurde leer chen kalibrie-
ausge- rung erfor-
schaltet derlich

Der Monitor gibt zwei Arten von visuellen/akustischen Alar-
men aus:

— Physiologische Alarme zeigen dem Personal an, dass der
durchschnittliche ICP- und/oder der durchschnittliche ICT-
Wert die festgesetzten Alarmschwellen Uberschritten
haben.

— Technische Alarme zeigen dem Personal an, dass es ein
Problem mit Monitor oder dem Katheter gibt.
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17.2.1. Physiologische Alarme

schen den Pul-
sen betragt

100 ms
Sequenzwieder-
holungsintervall:
75s

Das Pulsvolu-
men ist auf

55 dB festge-
setzt

Physio- | Klinische | Reakti- Akustische Visuelle Anzei-

logische | Prioritdt | onszeit Anzeiger ger

Parame-

ter

ICP Hoch Sofort Aus drei Pulsen | Der ICP-Anzei-
bestehender genbereich
Ton, Pause von | blinkt mit einer
300 ms, aus Frequenz von
zwei Pulsen 2 Hz rot auf.
bestehender Der Cursor fiir
Ton, Pause von | die ICP-Kurve
500 ms, aus farbt sich rot
drei Pulsen ein.
bestehender Ein Pfeil gibt die
Ton, Pause von Richtung an, in
300 ms, aus welche die
zwei Pulsen Schwelle auf
bestehender der ICP-Alarm-
Ton skala tiber-
Die Zeit zwi- schritten wurde.
schen den Pul- | pas Wort
sen betragt LALARM* wird
100 ms im ICP-Anzei-
Sequenzwieder- | gebereich
holungsintervall: | angezeigt.
25s
Das Pulsvolu-
men ist auf
55 dB festge-
setzt

ICT Medium | Verzégert | Aus drei Pulsen | Der ICT-Anzei-
bestehender genbereich
Ton blinkt mit einer
Die Zeit zwi- Frequenz von

0,5 Hz gelb auf.
Ein Pfeil gibt die
Richtung an, in
welche die
Schwelle auf
der ICT-Alarm-
skala Uber-
schritten wurde.
Das Wort
+ALARM" wird
im ICT-Anzeige-
bereich ange-
zeigt.




17.2.2. Technische Alarme

Techni- | Alarm- | Priori- | Reakti- | Akustische Visuelle
sche bedin- | tat it | Anzei Anzei
Parame- | gung
ter
Druck- Fehler Hoch | Sofort | Aus drei Pulsen | Die Mel-
sensor- im bestehender dung E001
Status Kathe- Ton, Pause von | ALARM
ter- 300 ms, aus wird ange-
Druck- zwei Pulsen zeigt.
sensor bestehender Der Anzei-
Ton, Pause von | genbereich
500 ms, aus blinkt mit
drei Pulsen einer Fre-
bestehender quenz von
Ton, Pause von |2 Hz rot
300 ms, aus auf.
zwei Pulsen
bestehender
Ton
Die Zeit zwi-
schen den Pul-
sen betragt
100 ms
Sequenzwie-
derholungsin-
tervall: 2,5 s
Das Pulsvolu-
men ist auf
55 dB festge-
setzt
Tempera- | Fehler Hoch | Sofort Aus drei Pulsen | Die Mel-
tursen- im bestehender dung E005
sor-Sta- | Kathe- Ton, Pause von | ALARM
tus ter-Tem- 300 ms, aus wird ange-
peratur- zwei Pulsen zeigt.
sensor bestehender Der Anzei-
Ton, Pause von | genbereich
500 ms, aus blinkt mit
drei Pulsen einer Fre-
bestehender quenz von
Ton, Pause von |2 Hz rot
300 ms, aus auf.
zwei Pulsen
bestehender
Ton
Die Zeit zwi-

schen den Pul-
sen betragt
100 ms
Sequenzwie-
derholungsin-
tervall: 2,5 s
Das Pulsvolu-
men ist auf

55 dB festge-
setzt

Techni- | Alarm- | Priori- | Reakti- | Akustische Visuelle
sche bedin- | tat onszeit | Anzeiger Anzeiger
Parame- | gung
ter
Kalibrie- | Fehler Hoch | Sofort |Aus drei Pulsen | Die Mel-
rungssta- | bei der bestehender dung E002
tus Kathe- Ton, Pause von | ALARM
ter- 300 ms, aus wird ange-
Kalibrie- zwei Pulsen zeigt.
rung bestehender Der Anzei-
Ton, Pause von | genbereich
500 ms, aus blinkt mit
drei Pulsen einer Fre-
bestehender quenz von
Ton, Pause von | 2 Hz rot
300 ms, aus auf.
zwei Pulsen
bestehender
Ton
Die Zeit zwi-
schen den Pul-
sen betragt
100 ms
Sequenzwie-
derholungsin-
tervall: 2,5 s
Das Pulsvolu-
men ist auf
55 dB festge-
setzt
ICP- Durch- Hoch | Sofort | Aus drei Pulsen | Die Mel-
Messbe- | schnitts- bestehender dung E001
reich ICP Ton, Pause von | ALARM
auBer- 300 ms, aus wird ange-
halb des zwei Pulsen zeigt.
Messbe- bestehender Der Anzei-
reichs Ton, Pause von | genbereich
500 ms, aus blinkt mit
drei Pulsen einer Fre-
bestehender quenz von
Ton, Pause von | 2 Hz rot
300 ms, aus auf.
zwei Pulsen
bestehender
Ton
Die Zeit zwi-

schen den Pul-
sen betragt
100 ms
Sequenzwie-
derholungsin-
tervall: 2,5 s
Das Pulsvolu-
men ist auf

55 dB festge-
setzt
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Techni- | Alarm- | Priori- | Reakti- | Akustische Visuelle
sche bedin- | tat onszeit | Anzeiger Anzeiger
Parame- | gung
ter
ICT- Durch- |Hoch |Sofort | Aus drei Pulsen | Die Mel-
Messbe- | schnitts- bestehender dung E005
reich ICT Ton, Pause von | ALARM
auBer- 300 ms, aus wird ange-
halb des zwei Pulsen zeigt.
Messbe- bestehender Der Anzei-
reichs Ton, Pause von | genbereich
500 ms, aus blinkt mit
drei Pulsen einer Fre-
bestehender quenz von
Ton, Pause von | 2 Hz rot
300 ms, aus auf.
zwei Pulsen
bestehender
Ton
Die Zeit zwi-
schen den Pul-
sen betragt
100 ms
Sequenzwie-
derholungsin-
tervall: 2,5 s
Das Pulsvolu-
men ist auf
55 dB festge-
setzt
ZUR BEACHTUNG

Der DEAKTIVIERTER ALARM-Status deaktiviert nicht
die Signale (visuell bzw. akustisch) der technischen

Alarme.

Die Trennung des Katheters deaktiviert die Signale

(visuell bzw. akustisch) der technischen Alarme.

Position des Benutzers hinsichtlich der Lesbarkeit der Alar-
me: vor dem Pressio® 2 ICP-Monitor-Bildschirm.

Verzégerung Alarmbedingung

Physiolo- |ICP |ICT |Fehler |Fehler |Fehler | Durch | Durch
gische im im bei schnit | schnit
Parame- Kathe- | Kathe- | der ts-ICP | ts-ICT
ter ter- ter- Kathe- | auBer- | auBer-
Druck- | Tem- |ter- halb halb
sensor |pera- |Kalib- | des des
tur- rie- Mess- | Mess-
sensor | rung bereic | bereic
hs hs
Durch- 8s 1s |<1s <1s <1min [<1s <1s
schnittli-
che Verzo-
gerung
Alarmbe-
dingung
Statisti- 8s 1s |<1s <1s <1min |<1s <1s
sche
Bedingung
statisti-
sche Ver-
zbgerung
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Verzégerung Alarmbedingung

Physiolo-
gische
Parame-
ter

ICP

ICT

Fehler
im
Kathe-
ter-
Druck-
sensor

Fehler
im
Kathe-
ter-
Tem-
pera-
tur-
sensor

Fehler | Durch | Durch
bei schnit | schnit
der ts-ICP | ts-ICT
Kathe- | auBer- | auBer-
ter- halb halb
Kalib- |des des
rie- Mess- | Mess-
rung bereic | bereic
hs hs

Durch-
schnittli-
che Verzo-
gerung
Alarmge-
bung

<1s

<1min |<1s <1s

Statisti-
sche Ver-
zbgerung
Alarmge-
bung

Os

<Imin |<1s <1s

Summe
der VER-
ZOGE-
RUNG
ALARM-
SIGNAL-
GEBUNG
und
durch-
schnittli-
che VER-
ZOGE-
RUNG
ALARM-
BEDIN-
GUNG

8s

1s

<1min [<1s <1s

Summe
der VER-
ZOGE-
RUNG
ALARM-
SIGNAL-
GEBUNG
und Ver-
teilungs-
statistik
der VER-
ZOGE-
RUNG
ALARM-
BEDIN-
GUNG

8s

<1min |<1s <1s

Verhalten der Alarme nach Stromausfall oder Ausschalten

Batteriestatus | Alarmstatus Alarmschwellen
Stromausfall | OK Beibehalten Beibehalten
<30s
Stromausfall | OK Beibehalten Beibehalten
>30s
Stromausfall | Leer Aktiviert (irrtiim- | Beibehalten
>30s lich)
Monitor OK oder leer Aktiviert (irrtim- | Beibehalten
wurde aus- lich)
geschaltet




18. Elektromagnetische Vertraglichkeit

WARNHINWEIS

Der Monitor sollte nicht neben oder auf anderen Gera-
ten betrieben werden, weil es sonst zu Funktionsstoérun-
gen kommen kann. Sollte es erforderlich sein, den
Monitor neben oder auf einem anderen Gerat zu betrei-
ben, muss die Funktion der Geréte tiberwacht werden,
um ihren normalen Betrieb sicherzustellen.

WARNHINWEIS

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln,
die nicht von Sophysa spezifiziert oder bereitgestellt
wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissi-
onen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats fihren und zu Funktions-
stérungen fihren.

ZUR BEACHTUNG

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften eignet sich der
Monitor fiir den Einsatz in der Industrie und in Kranken-
hausern (CISPR 11 Klasse A).

Bei Verwendung in Wohngebieten (fiir die normalerwei-
se CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet der Monitor
moglicherweise keinen ausreichenden Schutz gegen-
Uber Hochfrequenzkommunikationsdiensten. Méglicher-
weise muss der Benutzer AbhilfemaBnahmen ergreifen,
z. B. das Gerét an einen anderen Standort bringen oder
neu ausrichten.

18.1.1. Am Monitor, den Kabeln oder dem Sensor

Im Falle einer elektrostatischen Entladung oder elektromag-
netischen Stérung kénnen der Monitor, die Kabel oder der
Sensor folgendes Verhalten aufweisen:

— Bei einer starken elektrostatischen Entladung am Monitor,
den Kabeln oder am Sensor:

- vorlibergehende Beeinflussung des ICP- oder ICT-Mit-
telwerts,

— vorlbergehende Peaks mit hoher Amplitude in der ICP-
Kurve.

— Wenn die elektrostatische Entladung in der N&he des
Monitors stattfindet, wird auf dem Monitor moglicherweise
vorubergehend der Fehler ,E001“, ,E002“ oder ,E005“
angezeigt.

— Bei einer elektromagnetischen Stérung am Monitor, den
Kabeln oder am Sensor:

- Beeinflussung des ICP- oder ICT-Mittelwerts,
— Storsignale in der ICP-Kurve.

18.1.2. An den USB-Ports
Elektrostatische Entladungen koénnen sich auch auf die USB-
Ports (USB 2.0-Port und Mini-USB-Port) auswirken.

HINWEIS

Der USB 2.0-Port kann durch bedeutende elektrostati-
sche Entladungen beschédigt werden. In diesem Fall
den Monitor an den Kundendienst zuriickschicken.

HINWEIS

Wenn an einem der USB-Ports eine starke elektrostati-
sche Entladung auftritt, kann das interne Netzteil
beschadigt werden. Schicken Sie den Monitor an den
Kundendienst zurlick.

ZUR BEACHTUNG

Wenn an einem der USB-Anschliisse eine starke elekt-
rostatische Entladung auftritt, wird der Monitor mégli-
cherweise automatisch neu gestartet.

18.1.3. An den Ausgingen und am Eingang des Monitors

HINWEIS

Bei Auftreten einer elektrostatischen Entladung an den
ICP- oder ICT-Ausgéngen oder am Eingang fir das
Katheterverlangerungskabel kann es zu Funktionssto-
rungen oder zu einem Komplettausfall dieser Ausgange
bzw. dieses Eingangs kommen. Schicken Sie den Moni-
tor an den Kundendienst zurlick.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissio-
nen

Der Monitor ist vorgesehen zur Verwendung in dem unten spezifizier-
ten elektromagnetischen Umfeld. Der Kunde oder Benutzer des Moni-
tors sollte sicherstellen, dass das Gerét ein einem solchen Umfeld
benutzt wird. Abweichungen im Emissions- und Stérfestigkeitsumfeld
fur dieses Gerat konnen die erwartete Lebensdauer beeintrachtigen.

Emissionspriifung | Konformitit | Elektromagnetisches Umfeld -

Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1 Der Monitor verwendet HF-Ener-
gie ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion. Daher sind
seine HF-Emissionen sehr
gering und es ist unwahrschein-
lich, dass benachbarte elektroni-
sche Geréte gestort werden.

HF-Emissionen Klasse A

CISPR 11

Der Monitor kann in allen Ein-
richtungen eingesetzt werden,

einschlieBlich in Wohnbereichen

Oberschwingungen | Klasse A und solchen Umgebungen, die

IEC 61000-3-2 unmittelbar an das offentliche
Spannungs- Konform Ngtz gur Gebaudeversorgunfg
schwankungen/ mit Nlede_r.spannungsstrom ur
Flicker Woc:\ngebaude angeschlossen
IEC 61000-3-3 sind.

Leitlinien und Her he Storfes-

tigkeit

klarung - Elektr

Der Monitor ist vorgesehen zur Verwendung in dem unten spezifizier-
ten elektromagnetischen Umfeld. Der Kunde oder Benutzer des Moni-
tors sollte sicherstellen, dass das Gerét ein einem solchen Umfeld
benutzt wird. Abweichungen im Emissions- und Storfestigkeitsumfeld
fur dieses Gerat kdnnen die erwartete Lebensdauer beeintrachtigen.
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfes-

Leitlinien und Her

klérung - Elektr

he Storfes-

tigkeit tigkeit

Storfestig- | Priifpegel Konformitéts- | Elektromagneti- Elektrische | +2 kV +2 kV Die Qualitat der

keitsprii- IEC60601-1-2 | grad sches Umfeld - schnelle 100 kHz Folge- | 100 kHz Folge- | elektrischen Versor-

fung Leitlinien StorgroBen/ | frequenz frequenz gungsnetze  sollte
N N N - Bursts derjenigen einer

Elektrostati- | + 8 kV bei Kon- | + 8 kV bei Kon- | FuBbdden  sollten IEC typischen Biiro-

sche Entla- | takt takt aus Holz,. Eeton 61000-4-4 oder Krankenhau-

dungen +2kV, 4KV, |[+2kV,x4kY, od_er Keramlkfllese_n sumgebung  ent-

(ESD) +8kV,+15kV |+8kV, +15kV |sein. Falls die sprechen.

IEC in Luft in Luft Bdden mit syntheti-

61000-4-2 schem Material Leitungsge- | 0,5 kV, +1kV | +0,5kV, +1kV |Die Qualitat der
ausgelegt sind, bundene elektrischen Versor-
sollite die relative Span- gungsnetze  sollte
Feuchtigkeit bei nungsstoBe derjenigen einer
mindestens 30 % IEC typischen Biro-
liegen. 61000-4-5 oder Krankenhau-
Auf der ICP-Kurve sumgebung  ent-
kénnen transiente sprechen.
f’ef:‘é-lmmene autre- Leiter-Erde- | +0,5 kV, £1 kV, |+0,5kV, +1kV, |Die Qualitat der

Span- +2 kV +2 kV elektrischen Versor-

Abgestrahl- |3 V/m 3V/m WARNHI nungsstoBe gungsnetze  sollte

te elektro- | 80 MHz - 80 MHz - NWEIS IEC derjenigen einer

magnet- | 2,7 GHz 2,7 GHz Tragbare HF- 61000-4-5 typischen  Biiro-
ische  HF-|80 % AM bei 80 % AM bei Kommunika- oder Krankenhau-

Felder 1 kHz 1 kHz tionsgeréte sumgebung  ent-

IEC (einschlieB- sprechen.

61000-4-3 lich Periphe- Durch HF-|3V 3v Es ist moglich,

Nzherungs- | Band/Priifpegel | Band/Priifpegel g Felder indu- | 0,15 MHz-80 | 0,15 MHz-80 |dass die ICP-Kurve

felder  von | 380 380- wie  Anten- zierte  lei- | MHz MHz Storsignale  auf-

HF-Kommu- | 390 MHz / 27 V/ | 390 MHz / 27 v/ | enkabel und tungsge- |6V inISM-Ban- | 6V in ISM-Ban- | weist.

nikationsge- | m m ORI fuhrte Stor- | dern zwischen | dern zwischen | Die Stérquelle von

réten 430- 430— Antennen) gréBen 0,15MHzund | 0,15 MHzund | den Monitorkabeln

IEC 470 MHz /28 V/| 470 MHz /28 vy | SOlten  nicht IEC 80 MHz 80 MHz fernhalten.

61000-4-3 |m m HhCs 61000-4-6 |80 % MAbei |80 % MA bei

30 cm
704~ 704- (12 zol) an T kHz TkHz

787 MHz /9 V/ | 787 MHz /9 V/ Teilen  des Spannungs- | 0 % Ur; 0% Ur; Die Qualitat der
;100 ;:)O Monitors, abflle 0,5 Zyklen 0,5 Zyklen elektrischen Versor-
~ ~ einschlieBlich IEC Bei 0°, 45°, 90°, | Bei 0°, 45°, 90°, | gungsnetze sollte
960 MHz /28 V/ | 960 MHz2 /28 V/ | ger vom Her- 61000-4-11 | 135°, 180°, 135°, 180°, derjenigen  einer
m m steller ange- 225°,270° und | 225°, 270° und | typischen  Biro-
1.700~ 1.700~ gebenen 315° 315° oder  Krankenhau-
1.990 MHz/28 [1.990 MHz/28 | Kabel, ver sumgebung  ent-

V/m V/im wendet wer- 0% Ur; 1 2Zyk- | 0% Ur; 1 Zyk- | sprechen.
2.400- 2.400- den. Andern- len len Wenn der Benutzer
2.570 MHz /28 |2.570 MHz / 28 falls  kénnte und und des Monitors auch
V/m V/m es zu Funkti- 70 % Ur; 70 % Ur; bei Stromausfallen
5.100- 5.100- onsstérungen 25/30 Zyklen 25/30 Zyklen einen  kontinuierli-
5.800 MHz /9 V | 5.800 MHz /9 V des betreff- Einzelphase: bei | Einzelphase: bei | chen Betrieb bend-
/m /m enden Geréts 0° 0° tigt, wird empfoh-
kommen. len, den Monitor

. Spannungs- |0 % Us; 0% Ur; L .
In der Nahe von Uber eine Strom-
Geraten mit einem unterbre- 250/300 Zyklen | 250/300 Zyklen quelle zu betreiben,
chungen "

HF-Sender kann es IEC die von Stromaus-
zu Stérungen kom- 61000-4-11 fallen  unabhangig
men. ist, oder eine Batte-
N rie als Stromquelle

Magnetfel- | 30 A/m 30 A/m Magnetfelder  bei Zu nutzen.

der bei der |50 Hz oder 50 Hz oder Netzfrequenz  soll-

Nennleis- | 60 Hz 60 Hz ten ein fur einen ZUR BEACHTUNG

fung .typls.chen St;ndort Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priif-

IEC in einer typischen pegels.

61000-4-8 Geschéfts-  oder
Krankenhausumge-

bung charakteristi-
sches Level aufwei-
sen.
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19. Referenznummern

Tabelle 1. Pressio® Katheter-Kits

Tabelle 4. Jahr der Anbringung der CE-Kennzeichnung

lierung
mit externer Liquordrainage-Funktion

Tabelle 2. Pressio® Uberwachungssystem

PSO-4000

Pressio® 2 ICP-Monitor
Netzkabel und Katheterverlangerungskabel (PSO-EC30)
im Lieferumfang enthalten

Tabelle 3. Pressio® Zubehor

PSO-EC30 | Katheterverlangerungskabel (im Lieferumfang des
PS0-4000 enthalten, auch separat erhaltlich)
PSO-MCxx | Druckkabel

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 Stifte

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 Stifte
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 Stifte
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 Stifte

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 Stifte
— MCO06: HELLIGE - 10 Stifte

— MCO07: SIEMENS - 7 Stifte

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 Stifte

- MC10: DATASCOPE - 6 Stifte

PSO-MCT-y | Temperaturkabel

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 Stifte

- MCT-B: SIEMENS - 7 Stifte

- MCT-C: SPACELABS - 10 Stifte

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 Stifte

- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm

PSO-DR

Einmal-Bohrer

PSO-MRI

Pressio® MRT-Support
Zur Positionierung des Pressio®-Katheters wahrend
einer MRT-Untersuchung

PSO-PB | Pressio® ICP-Monitoring-Kit, Parenchymal mit Bolzen PS0-4000 2016
PSO-PBT | Pressio® ICP- und ICT-Monitoring-Kit, Parenchymal mit PSO-EC30 2016
Bolzen
PSO-MCxx 2005
PSO-PT | Pressio® ICT-Monitoring-Kit, Parenchymale Tunnelierung
PSO-MCT-y 2010
PSO-PTT | Pressio® ICP- und ICT-Monitoring-Kit, Parenchymale Tun-
nelierung .
" — — - Anderungen der technischen Daten und Referenznummern
PSO-VT Prfessm ICP-‘l\/Ionltorlpg—Klt, Ventrilkulare Tunnelierung vorbehalten.
mit externer Liquordrainage-Funktion
Die Produktverfiigbarkeit kann von Land zu Land variieren.
PSO-VTT | Pressio® ICP- und ICT-Monitoring-Kit, Ventrikuldre Tunne- 9
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ATTENZIONE

La legge federale USA limita la vendita di questo dispo-
sitivo da parte di un medico o dietro prescrizione medi-
ca.

Figura 1. Configurazione rappresentativa del Sistema di
monitoraggio Pressio®

To mains power

T
2

&)

B

@ )
o Vy' — *H:]— To patient bedside monitor
e 7
. A 4t
S oY
— _ |
| 6l 2}

O] |

To patient

2. Introduzione

NOTA

Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso rima di uti-
lizzare il monitor PIC Pressio® 2 (di seguito denominato
Monitor). Non usare la Guida rapida prima di avere letto
le presenti Istruzioni per 'uso.

Consultare le Istruzioni per I'uso dello specifico Catete-
re Pressio® (di seguito denominato Catetere) prima di
utilizzarlo: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-
PTT 0 PSO-VTT.

[1] Cavo di alimentazione [2] Cavo della pressione [3] Cavo
della temperatura [4] Catetere Pressio® [5] Cavo di prolunga
del Catetere [6] Monitor PIC Pressio® 2

Queste Istruzioni per I'uso descrivono in dettaglio tutte le in-
formazioni necessarie per l'installazione, |'uso e la manuten-
zione del Monitor. Forniscono inoltre spiegazioni approfondi-
te di tutte le informazioni visualizzate sullo schermo.

Dopo aver letto attentamente queste istruzioni, I'operatore
sara in grado di:

— Collegare i cavi

— Collegare il catetere

— Azzerare il catetere

— Monitorare il paziente

— Accedere alla cronologia di monitoraggio
— Effettuare la manutenzione di base

NOTA
Non & previsto che il paziente sia I'operatore della mac-
china.

Per ulteriori informazioni visitare la pagina www.sophy-
sa.com o contattare Sophysa all'indirizzo contact@sophy-
sa.com o al numero +33(0)1 69 35 35 00.

3. Uso previsto

Il monitor PIC di pressione intracranica Pressio® 2 & pensato
per leggere e visualizzare i valori di pressione e le curve mi-
surate dai cateteri Pressio® impiantati nei pazienti che richie-
dono un monitoraggio continuo della pressione intracranica.

In base al tipo di catetere utilizzato, il monitor Pressio® 2 pud
anche visualizzare la temperatura intracranica.

Con gli accessori Pressio® 2 adeguati, il monitor Pressio® 2
consente anche di visualizzare la curva PIC e il valore della
temperatura intracranica (TIC) sul monitor paziente.

Il monitor PIC di pressione intracranica Pressio® 2 & pensato
per l'uso ospedaliero, specialmente nei reparti di terapia in-
tensiva e di neurochirurgia (sala operatoria).

| pazienti sottoposti al monitoraggio PIC e TIC devono esse-
re soggetti a un monitoraggio preciso e continuo in modo da
poter evitare eventuali complicazioni.

NOTA

| valori di temperatura e di pressione sono forniti solo a
scopo informativo dal sistema di monitoraggio Pres-
sio® 2. Non pregiudicano lo stato di salute del paziente.

ATTENZIONE

Il monitor Pressio® 2 deve essere utilizzato esclusiva-
mente con i cavi Sophysa, i kit di monitoraggio e gli ac-
cessori della gamma Pressio® 2.
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ATTENZIONE

Il monitor Pressio® 2 non deve essere utilizzato oltre il
periodo di validita della calibrazione, indicato sull'appo-
sita etichetta presente sul monitor.

4. Avvertenze e precauzioni

— Utilizzare il Monitor esclusivamente con cavi, Cateteri e ac-
cessori della gamma di prodotti Pressio® 2 forniti da So-
physa.

— Non utilizzare il Monitor se non & disponibile personale
qualificato in grado di fornire una osservazione continua.

— Non lasciare il Catetere a contatto con elementi conduttori,
compresa la terra.

— Il Monitor deve essere correttamente messo a terra per ga-
rantire la sicurezza del paziente e dell'operatore. L'affidabi-
lita della messa a terra puo essere garantita solo se il Mo-
nitor & collegato a un elettrodo di messa a terra.

- Sussiste il rischio di esplosione se utilizzato in presenza di
anestetico infiammabile.

- |l paziente deve essere monitorato esclusivamente da per-
sonale preparato e qualificato.

— Spostare con attenzione il paziente per evitare di scollega-
re eventuali cavi o di causare eventuali spostamenti del
Catetere impiantato.

— Dopo avere spostato il paziente, controllare il collegamen-
to del Catetere al cavo di prolunga del Catetere e il colle-
gamento di quest’ultimo al Monitor.

— Durante il monitoraggio non effettuare operazioni di manu-

tenzione.

Non utilizzare un Monitor danneggiato o che sia caduto.

Restituirlo a Sophysa per 'analisi e la riparazione.

- Non utilizzare il Monitor oltre il periodo di validita della cali-
brazione, indicato sull'apposita etichetta presente sul pan-
nello inferiore del Monitor.

— Non accedere alla batteria quando il Monitor € in uso su
un paziente.

— Non collocare il Monitor e i relativi cavi in un campo ma-
gnetico per risonanza.

— Non utilizzare il Monitor e il Catetere impiantato contempo-
raneamente a uno strumento elettrochirurgico o a un defi-
brillatore. Il Catetere e/o il Monitor potrebbe essere dan-
neggiato o interromperne il funzionamento.

- Questo Monitor & stato testato ed & conforme allo stan-
dard CEI 60601-1-2. Tuttavia, potrebbe verificarsi interfe-
renza elettromagnetica in determinate situazioni. Se il Mo-
nitor causa interferenza elettromagnetica o € soggetto ad
essa, |'utente potrebbe risolvere la situazione nel seguente
modo:

— spegnere e riaccendere il Monitor

— riorientare o spostare il Monitor rispetto all'altro appa-
recchio

— collegare il Monitor a una presa di rete che non sia colle-
gata all’altro apparecchio

— contattare I'’Assistenza clienti Sophysa all’indirizzo con-
tact@sophysa.com oppure contattare il proprio distribu-
tore locale.

— Le chiavette USB possono essere utilizzate nell’ambiente
del paziente (alla portata del paziente) solo se compatibili
con una delle seguenti norme: CEI 60601-1, CEI 60950-1
o CEI 62368-1.

Per monitorare il paziente durante il trasporto, scollegare i
cavi tra il Monitor e il monitor paziente. Il Monitor puo essere
trasportato insieme al paziente per il monitoraggio continuo
durante il trasporto senza un monitor paziente.

Il Monitor passa automaticamente a batteria quando viene
staccato dall'alimentazione di rete.

AWISO

Collegare saldamente il monitor al letto del paziente du-
rante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di cadu-
ta del Monitor, per evitare che i cavi si scolleghino o di
causare qualsiasi movimento del Catetere impiantato.

Dopo il trasporto, ricollegare il Monitor al monitor paziente
utilizzando i cavi appropriati (temperatura e pressione) e
quindi ricalibrare il monitor paziente.

5. Descrizione

Il Monitor viene fornito in una confezione che contiene i se-
guenti articoli:

Monitor PIC Pressio® 2 (PSO-4000)

Morsetto per asta (integrato nel pannello posteriore)

— Cavo di prolunga del Catetere (PSO-EC30)

— Cavo di alimentazione

— Batteria

— Istruzioni per I'uso (NT500)

— Cacciavite per I'apertura del coperchio del vano batterie
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All'apertura della confezione verificare che essa contenga
tutti gli articoli di cui sopra e che nessuno di essi abbia subi-
to danni durante la spedizione.

Per monitorare la PIC e la TIC del paziente, il Monitor deve
essere collegato a un Catetere, (fornito separatamente) utiliz-
zando la prolunga.

Il Monitor pu6 essere collegato a un monitor paziente (non
fornito da Sophysa), che raccoglie le misurazioni di vari di-
spositivi medici. Se il Monitor € collegato a un monitor pa-
ziente, le misurazioni PIC e TIC vengono trasmesse a que-



st’ultimo tramite il cavo della pressione (PSO-MCxx) e quello
della temperatura (PSO-MCT-y) (forniti separatamente).

Il Monitor deve essere utilizzato esclusivamente in una strut-
tura sanitaria professionale (reparto di terapia intensiva, sala
di rianimazione, sala operatoria).

5.1. MONITOR

5.1.1. Pannello anteriore

[11]

[8] Spia della batteria (arancione) [9] Tasto di accensione
[10] Spia di accensione (verde) [11] Touch screen

Spia della batteria (arancione)

Quando la spia della batteria diventa arancione, il cavo di ali-
mentazione € disconnesso e il Monitor viene alimentato a
batteria.

La spia della batteria lampeggia quando la batteria € in cari-
ca o quando e scarica. Per ricaricare la batteria collegare il
Monitor alla presa di rete.

Tasto di accensione
Quando il Monitor & spento, premendo brevemente questo
tasto (1 secondo) il Monitor si accende.

Quando il Monitor & gia acceso, premendo brevemente que-
sto tasto (1 secondo) il Monitor entra in modalita di standby.

Quando il Monitor funziona a batteria, non & possibile met-
terlo in standby, quindi premendo questo tasto si spegnera
completamente.

La pressione lunga e continua di questo tasto all'avvio da
accesso ai menu riservati per la manutenzione della macchi-
na.

La pressione lunga e continua di questo tasto quando il Mo-
nitor & acceso provoca il suo spegnimento.

Spia di accensione (verde)
Quando la spia di accensione diventa verde, il Monitor fun-
ziona con I'alimentazione di rete.

Touch screen

Il touch screen a colori retroilluminato mostra le misurazioni
PIC e TIC e contiene i tasti touch per la configurazione del
monitor. | dettagli di questi tasti sono presenti nel Capitolo
paragrafo 5.4. Schermate (pag. 124).

5.1.2. Pannello posteriore

[13]

n2—

[14]

[12] Morsetto per asta [13] Prese d'aria e altoparlante
[14] Ingresso alimentazione

Morsetto per asta

Il morsetto per asta consente di appendere il Monitor a un'a-
sta verticale o a una barra orizzontale di diametro tra 10 e 60
mm.

Pud essere ruotato di 360 gradi, con incrementi di 90 gradi.

Per riorientare il morsetto per asta, ruotarlo nella direzione
desiderata fino a quando entra in posizione con un clic.

AVVERTENZA
Non smontare il morsetto per asta in quanto potrebbe
compromettere la sicurezza elettrica del Monitor.

Ingresso alimentazione

Il Monitor deve essere collegato a una presa di corrente al-
ternata monofase da 100-240 V, 50-60 Hz con messa a terra,
utilizzando il cavo di alimentazione fornito.

AVVERTENZA

La corretta messa a terra puo essere garantita solo se il
Monitor & collegato a una presa adeguatamente messa
a terra.

5.1.3. Pannello destro

(e 9]

[15] Ingresso cavo di prolunga del Catetere [16] Porta
USB 2.0 [17] Porta Mini-USB [18] Uscita PIC [19] Uscita TIC
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Ingresso cavo di prolunga del Catetere

L'ingresso del cavo di prolunga del Catetere (bianco) & utiliz-
zato per collegare il cavo di prolunga del Catetere, tramite il
quale il Catetere € collegato al Monitor.

Porta USB 2.0
La porta USB 2.0 ¢ utilizzata per trasferire lo storico dei dati
dal Monitor a una chiavetta USB.

Porta Mini-USB
La porta mini USB e utilizzata per trasferire dati in tempo rea-
le dal Monitor a un’interfaccia compatibile.

Uscita PIC

Questa presa PIC (blu) & utilizzata per collegare il cavo della
pressione del Monitor al monitor paziente per la trasmissione
della curva PIC.

Uscita TIC

L'uscita TIC (rossa) € utilizzata per collegare il cavo della
temperatura del Monitor al monitor paziente per la trasmis-
sione delle misurazioni TIC.

Con tutti i Monitor & fornito in dotazione un cavo di alimenta-
zione.

E compatibile con un'alimentazione di corrente da 100 V a
240 V ed e corredato di una spina adeguata al paese di de-
stinazione.

Il cavo di alimentazione viene inserito nel Monitor mediante
I'ingresso dell’alimentazione sul pannello posteriore. Con-
sente al Monitor di funzionare con I'alimentazione di rete.

AVVERTENZA

Per evitare il rischio di folgorazione, il Monitor deve es-
sere esclusivamente collegato a una rete dotata di mes-
sa a terra di sicurezza.

AVVERTENZA
Evitare qualsiasi contatto dei connettori di alimentazio-
ne con sostanze liquide.

AVVERTENZA
Non rimuovere I'elettrodo di messa a terra dal circuito.

ATTENZIONE
Lisolamento elettrico del Monitor si ottiene scollegando
il cavo di alimentazione dall’ingresso di alimentazione
sul pannello posteriore del Monitor. Non posizionare il
Monitor in modo che risulti difficile scollegare il cavo di
alimentazione.

Il cavo di prolunga del Catetere € utilizzato per collegare il
Catetere al Monitor. Trasmette le misurazioni del Catetere al
Monitor, sotto forma di segnali analogici.

E fornito con ogni Monitor ed & anche disponibile separata-
mente. E lungo 2 metri.

E compatibile esclusivamente con il Monitor PIC Pressio® 2.
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[20] [21]

[21]

[20] Spina [21] Clip di fissaggio [22] Ingresso del dongle

La spina (20) si collega al Monitor. Il perno guida e il codice
colore (bianco) facilitano una connessione corretta.

Le clip di fissaggio (21) si attaccano alle lenzuola del letto o
ai vestiti del paziente. L'uso corretto di queste clip limita la
trazione sul Catetere impiantato e riduce il rischio di discon-
nessione del Catetere.

L'ingresso del dongle (22) si collega al Catetere. Il perno gui-

da e il codice colore (frecce blu) facilitano una connessione
corretta.

ATTENZIONE
Evitare qualsiasi contatto dei connettori con sostanze li-
quide.

Lo schermo del Monitor presenta tre distinte aree con indica-
zioni di dati: la barra di stato (A), il display fisiologico (B) e la
barra delle azioni (C).

TEMP

| 378"

36.8

50
I

e fﬁl{\/\"'\\j .i'!\ /\_/_\};(\/\/\\ /{\‘ 25

EEER

5.4.1. Barra di stato

Implantation : 6 days 2% ALARM OFF [WNEE] 5:30
D E F G

La barra di stato mostra:
— La durata di impianto (D) del Catetere.

NOTA
Il testo lampeggia quando la durata dell'impianto rag-
giunge o supera i 6 giorni (144 ore).

— Lo stato dell’allarme (E) se I'allarme €& disattivato.

— Lo stato di carica della batteria (F).

— Una stima della durata residua della batteria (G).

Il significato delle icone di carica della batteria ¢ il seguente:



Descrizione

La batteria & al 100% di capacita.

La batteria & al 75% di capacita.

La batteria & al 25% di capacita.

Se il Monitor funziona a batteria: collegare rapidamente il
Monitor alla rete elettrica (restano solo 15 minuti di funzio-
namento).

Visua-
lizza-
zione
[HEEN
|_NEN
La batteria & al 50% di capacita.
T P
[N
[

Se il monitor funziona sulla rete elettrica: la batteria viene
caricata, almeno al 25% di capacita.

[ | Collegare rapidamente il Monitor alla rete elettrica (resta so-
lo 1 minuto di funzionamento).

La temperatura della batteria & eccessiva.

Se sta funzionando a batteria, il Monitor si arresta 10 se-
condi dopo aver mostrato questa icona.

Se funziona sulla rete elettrica, la batteria interrompe la ca-
rica.

[IE=23 | La batteria non & collegata o deve essere sostituita.

NOTA
Con una batteria completamente carica, il Monitor fun-
ziona per circa 6 ore, in funzionamento normale.

5.4.2. Display fisiologico

5.4.2.1. Pressione intracranica (PIC)

% ICP
20 mmHg
e S BR —1

Le soglie di allarme PIC (H) sono visualizzate a sinistra del
valore PIC medio (I).

Il Monitor mostra in evidenza il valore PIC medio (I) oltre alla
pressione sistolica (J) e diastolica (K) in millimetri di mercu-
rio (mmHg).

1 mmHg corrisponde a 13,6 mm H,O e a 133 Pa.

NOTA
Se non c'é differenza tra i valori sistolici e diastolici il
Monitor mostra “---" davanti a SIS e DIAS.

5.4.2.2. Temperatura intracranica (TIC)

37

L M

Le soglie di allarme TIC (L) sono visualizzate a sinistra del va-
lore TIC (M).

Se il Catetere impiantato include un sensore di temperatura,
il Monitor mostra il valore TIC (M).

La temperatura intracranica pud essere visualizzata in gradi
Celsius (°C) o gradi Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. Curva PIC

LSS

La curva PIC (N) si aggiorna in tempo reale e il display pud

essere regolato utilizzando i pulsanti @‘ e @

ra delle azioni.

nella bar-

La scala della curva PIC (O) & visualizzata a destra della cur-
va PIC.

5.4.3. Barra delle azioni

006080

La barra delle azioni da accesso alle opzioni di visualizzazio-
ne e ai menu di configurazione.

Si blocca automaticamente dopo 5 minuti di inattivita per im-

pedire l'ingresso accidentale nei menu toccando il touch
screen e cambiando i parametri. Quando la barra delle azioni

€ bloccata, solo il pulsante m ¢ visibile e accessibile.

Non appena si verifica un allarme, la barra delle azioni si
sblocca automaticamente per consentire I'accesso ai vari
pulsanti.

NOTA
| pulsanti }@‘,

sa. Premendo uno di essi vengono visualizzate ulteriori
opzioni.

@ e ‘@‘ fungono da elenco a disce-

5.4.3.1. Modalita scorrimento per la curva PIC
Per cambiare la modalita scorrimento, premere il pulsante

@} e selezionare un'opzione tra le seguenti:

\ '

Visualizza- | Descrizione

zione

Aggiornamento rapido della curva PIC cancellando da
sinistra a destra.
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Visualizza- | Descrizione
zione

Scorrimento rapido della curva PIC da destra a sinistra.

-

\

Scomparsa della curva PIC dalla schermata.

/45 45 N
=

Scorrimento lento della curva PIC da destra a sinistra.

Q®

In questa modalita le velocita offerte dal pulsant

sono adatte per lo scorrimento lento.

La visualizzazione di una nuova curva PIC avviene
10 minuti dopo I'avvio del monitoraggio. In questa fase
il pulsante & disabilitato e non operativo.

5.4.3.2. Scorrimento veloce per la curva PIC
Quando la curva PIC viene visualizzata sulla schermata, il

P
pulsante @ consente di modificarne lo scorrimento velo-

ce.

Per modificare la velocita di scorrimento, premere il pulsante

)
@ e selezionare la velocita tra le altre impostazioni dispo-

nib

NOTA

Quando ¢ attivata la modalita di scorrimento MEDIA,
sono visualizzati altri valori che suggeriscono uno scor-
rimento piu lento.

Le velocita di scorrimento sono espresse in millimetri per se-
condo (mm/s) o in centimetri all'ora (cm/h).

5.4.3.3. Scala di pressione per la curva PIC
Quando viene visualizzata la curva PIC sulla schermata, il

pulsante consente di modificare la scala per I'altezza

della curva.

Per modificare la scala della pressione, premere il pulsante

~

@ e selezionare una scala tra le impostazioni disponibili.

Gli intervalli della scala della pressione sono espressi in milli-
metri di mercurio (mmHg).

Selezionare I'opzione AUTO per ottenere |'impostazione della
scala della pressione piu adatta ai valori misurati tra le impo-
stazioni disponibili.

5.4.3.4. Inserimento di eventi

Premere il pulsante @ per visualizzare una tastiera virtua-

le e inserire un evento.

Ogni evento ha una lunghezza massima di 50 caratteri. E da-
tato e aggiunto alla cronologia.

Gli eventi inseriti non possono essere né modificati né can-
cellati.

Per aggiungere ulteriori informazioni a un evento esistente:
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1. Entrare nella modalita Cronologia.
2. Posizionare il cursore accanto all’evento gia creato.
3. Aggiungere un nuovo evento.

5.4.3.5. Accesso alla cronologia

Premere il pulsante per consultare la cronologia del

()

monitoraggio in corso.

5.4.3.6. Accesso ad altre impostazioni di configurazione

=
Premere il pulsante @ per accedere alle seguenti impo-

N )

stazioni:
Lingua Display

Premere “Lingua” per modificare la lingua utilizzata sulla
schermata.

Allarmi

Premere “Allarme” per accedere all'attivazione/disattivazione
degli allarmi e ai limiti di soglia degli allarmi per PIC e TIC.

Modalita di registrazione

Premere “Mod. registraz.” per gestire la cronologia delle mo-
dalita di registrazione.

Gradi Celsius o Fahrenheit

Premere “Parametri” e quindi “Unita di temp.” per cambiare
I'unita utilizzata per la visualizzazione della temperatura (C°
or F°).

Fuso orario

Premere “Parametri” e quindi “Fuso orario” per selezionare il
fuso orario in cui il Monitor viene utilizzato.

Luminosita schermata

Premere “Parametri” e quindi “Luminosita” per regolare la lu-
minosita della schermata.

5.4.3.7. Blocco e sblocco della barra delle azioni
Tenere premuto il pulsante @ per sbloccare la barra delle

azioni e accedere al menu delle impostazioni di configurazio-
ne.

La barra delle azioni si blocca di nuovo:

— premendo il pulsante @

— automaticamente dopo 5 minuti di inattivita.

5.4.3.8. Sospensione temporanea dell’allarme sonoro

Il pulsante {
L

compare automaticamente quando viene

attivato un allarme.

Premerlo per sospendere temporaneamente gli allarmi sono-
ri.

Gli allarmi sonori si riattivano automaticamente dopo 2 minu-
ti.

Quando gli allarmi sonori sono sospesi, il pulsante "‘

sostituito dal seguente pulsante nell’angolo in basso a destra

del touch screen:



Gli allarmi sonori possono essere reinizializzati modificando il
valore di una delle soglie di allarme PIC e TIC o disattivando
e riattivando gli allarmi fisiologici.

5.4.4. Allarmi

Gli allarmi fisiologici si attivano quando i valori PIC e/o TIC
superano le soglie di allarme impostate.

A seconda della specifica situazione clinica, gli allarmi PIC e
TIC possono attivarsi in modo simultaneo o indipendente.

NOTA
Per leggere correttamente gli allarmi mettersi in piedi di
fronte al touch screen del Monitor.

Il Monitor gestisce due livelli di priorita di allarme, in base al
parametro fisiologico in allarme:

— PIC: Alta priorita clinica - Tempo di risposta rapido

— TIC: Priorita clinica moderata - Tempo di risposta ritardato

Implantation : 6 days
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6.1. INSTALLAZIONE DELLA BATTERIA
Per maggiore sicurezza, la batteria non & pre-connessa al
Monitor e deve essere installata prima dell’'uso.

Seguire questi passaggi per installare la batteria:

1. Rimuovere la vite (23) utilizzando il cacciavite fornito per
aprire il coperchio del vano batteria, situato nel pannello
inferiore del Monitor.

2. Rimuovere la fascetta e |'etichetta dai connettori della
batteria.

3. Inserire la batteria come illustrato nell'immagine e colle-
gare i corrispondenti connettori della batteria (24) fino a
udire un clic.

Quando la soglia di allarme PIC viene attivata, i valori PIC
medi lampeggiano su uno sfondo rosso (Q). Anche il cursore
della curva PIC (T) diventa rosso.

Quando la soglia di allarme TIC viene attivata, il valore TIC
lampeggia su uno sfondo giallo (R).

Quando un qualsiasi allarme fisiologico viene attivato, il cur-
sore dello strumento della soglia di allarme si mette:

— sopra lo strumento (P) se le soglie di allarme sono supera-
te verso l'alto,

— sotto lo strumento (S) se le soglie di allarme sono superate
verso il basso.

Gli allarmi visivi sono accompagnati da un allarme sonoro

che puo essere disattivato per 2 minuti premendo il pulsante

)

AL

Per ulteriori informazioni sugli allarmi fisiologici, vedere il pa-
ragrafo 5.4.3.8. Sospensione temporanea dell’allarme sonoro
(pag. 126).

NOTA

Se una soglia di allarme viene brevemente superata, €
possibile che I'allarme visivo lampeggi ancora, anche se
il valore é ritornato entro i limiti impostati. L’allarme visi-
vo sparisce dopo 30 secondi.

4. Riposizionare il coperchio del vano batteria e serrare la
vite (23).

6.2. CONFIGURAZIONE DEL FUSO ORARIO

NOTA
La configurazione del fuso orario e I'impostazione del-
I'orario legale o standard sono necessarie per la data-
zione precisa delle misurazioni registrate nella cronolo-
gia.

Seguire questi passaggi per configurare il fuso orario:

1. Collegare il Monitor alla presa di rete utilizzando il cavo
di alimentazione.

2. Premere il pulsante di accensione.
La spia della batteria (arancione) e la spia di accensione
(verde) sul pannello anteriore del Monitor si accendono
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3.

contemporaneamente per 4 secondi. Il Monitor emette
una serie 3 beep.

AVVERTENZA

Se una delle spie non si accende o se il Monitor
non emette 3 beep all'avvio, scollegare il Monitor e
contattare |'Assistenza tecnica di Sophysa all’indi-
rizzo contact@sophysa.com o il distributore locale.

Il touch screen si illumina e compare I'opzione di scelta
del fuso orario:

(wmmE] 2:30
Time zone

= GMT + 01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

Selezionare il fuso orario del luogo di utilizzo del Monitor.
4. Specificare il sistema orario (estivo o invernale) in vigore

quando il Monitor viene messo in servizio.

()
Confermare il fuso orario premendo il pulsante °
===/

Con la batteria installata e le opzioni di fuso orario sele-
zionate, il touch screen visualizza un messaggio che
lampeggia invitando a collegare il Catetere.

Il monitor & ora pronto per I'uso.

NOTA

Per una durata massima della batteria, utilizzare prima il
Monitor collegato per diverse ore alla presa di rete, fino
a quando compare la spia di ricarica della batteria ac-
canto all'estremita destra della barra di stato, all’angolo
in alto a destra del touch screen del Monitor.

Implantation : § days 25 ALARM OFF n
0 ICP |35 TEMP
20:% 378
SYS 34 I8
5 DiAs 12 (1366
50
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7. Configurazione del sistema

7.1. CONTROLLO VISIVO DELL'APPARECCHIATURA

Verificare che il Monitor, gli accessori e i cavi siano puliti e in

perfette condizioni meccaniche.

AVVERTENZA

Non utilizzare il Sistema di monitoraggio Pressio® se si
individuano difetti quali incrinature, cavi sfrangiati o
connettori rotti, sul Monitor o i rispettivi cavi e accesso-
ri.

7.2. POSIZIONAMENTO DEL SISTEMA

Monitor deve essere posizionato su una superficie & fonda-
mentale assicurarsi che questa sia piatta.

ATTENZIONE

Usare il morsetto per asta per immobilizzare il Monitor
durante il monitoraggio e il trasporto del paziente per
evitare una caduta accidentale del Monitor e possibili
trazioni sul cavo di prolunga del Catetere e il Catetere
impiantato.

Posizionare il Monitor orizzontalmente utilizzando il morsetto
per asta per impedire eventuali inclinazioni in avanti. Se il

8. Procedure di pulizia e disinfezione

ATTENZIONE

Non utilizzare il Monitor, i suoi cavi o accessori se sono
presenti sporcizia o residui visibili sulla superficie ester-

na dei componenti o all'interno dei fili del cavo.

1. Spegnere il Monitor. Se il Monitor funziona con I'alimen-

tazione di rete, scollegare anche quella.
2. Scollegare tutti i cavi e i dispositivi USB dal Monitor.

AWVISO

Evitare il contatto con i connettori sul pannello destro

del monitor.
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8.1. INTRODUZIONE

Il Monitor e i cavi vengono consegnati puliti, ma non disinfet-
tati.

Pulire il Monitor e tutti i rispettivi cavi prima del primo utilizzo
e tra un paziente e |'altro, come descritto qui. Quindi disinfet-
tare il Cavo di prolunga del Catetere.

AVVERTENZA
Non pulire il Monitor o il Catetere, né disinfettare i cavi,
quando sono in uso sul paziente.



AVVERTENZA

Non bagnare o immergere il Monitor e i rispettivi acces-
sori in alcun liquido e non inserirli in autoclave. Ne risul-
terebbero compromesse le prestazioni (incluse deriva e
sicurezza elettrica).

AVVERTENZA
| kit di cateteri sono forniti sterili,, per il monouso. Non
riutilizzare alcun catetere.

AVVERTENZA

Non risterilizzare o riutilizzare alcun Catetere dopo I'a-
pertura della confezione e/o dopo I'espianto.

Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per I'u-
so del Catetere utilizzato.

AWVISO
Non utilizzare solventi o detergenti che potrebbero dan-
neggiare il case del Monitor o i cavi, come ad es.:

detergenti/disinfettanti a base di fenoli,

pulizia/disinfezione mediante ebollizione,

— pulizia/disinfezione con aria calda/vapore,

— acetone, ammoniaca, benzene, agente sbiancante,
cloro, acqua clorata, acqua sopra i 60°, solventi per
vernici, tricloroetilene.

Per ulteriori informazioni, contattare I’Assistenza clienti

Sophysa all’indirizzo contact@sophysa.com oppure

contattare il proprio distributore locale.

1. Indossare i guanti e tenerli per tutta la durata della pro-
cedura.

2. Prendere salviette pre-imbevute al 70% di alcool isopro-
pilico (IPA).

Lo scopo di questa procedura & quello di rimuovere lo spor-
co e i residui visibili sulle superfici esterne del Monitor, com-
preso il touchscreen, i cavi e gli accessori.

NOTA
Non esercitare una pressione eccessiva sulle etichette
dei prodotti.

1. Pulire i componenti per almeno 1 minuto con salviette
pre-impregnate con alcool isopropilico al 70% (IPA), per
rimuovere eventuali residui visibili.

ATTENZIONE
Il Monitor deve essere usato esclusivamente da perso-
nale preparato e qualificato.

Cambiare la salvietta tra un componente e I'altro.

a. Pulire accuratamente il touch screen senza esercita-
re una pressione eccessiva.

b. Pulire accuratamente le superfici esterne del Moni-
tor e dei cavi.

Ispezionare i componenti.

Se rimangono residui, prendere una nuova salvietta pre-

impregnata con alcool isopropilico al 70% (IPA) e pulire

di nuovo le superfici.

NOTA
Ripetere questa operazione fino a quando tutti i re-
sidui visibili non vengono rimossi da tutti i compo-
nenti.

Lasciare asciugare i componenti completamente all'aria
per 1 ora prima di utilizzarli di nuovo.

Disinfettare il Cavo di Prolunga del Catetere come de-
scritto nella sezione seguente.

Lo scopo di questa procedura € quello di rimuovere eventuali
microorganismi presenti sul Cavo di prolunga del Catetere.

1.

Pulire accuratamente il Cavo di Prolunga del Catetere.
Deve rimanere visibilmente bagnato per almeno 2 minu-
ti.

Se necessario, utilizzare salviette supplementari per ga-
rantire un tempo di contatto continuo di 2 minuti di ba-
gnato.

Lasciare asciugare il Cavo di prolunga del Catetere com-
pletamente all'aria per 1 ora prima di utilizzarlo di nuovo.

Dopo ogni procedura di pulizia o disinfezione, ispezionare vi-
sivamente i componenti per verificare la presenza di even-
tuali danni.

Controllare |'aspetto visivo dei cavi prima dell'uso.

Assicurarsi che:

non siano presenti corpi estranei nella spina del cavo,

i collegamenti elettrici della spina non siano attorcigliati,
non ci siano crepe visibili sul cavo,

le marcature dei cavi siano ancora visibili.

| cavi hanno una durata prevista di 2 anni in condizioni d'uso
normali (scollegamento e ricollegamento tra ogni monitorag-
gio). Tuttavia, i risultati dei controlli visivi sopra elencati pre-
valgono. Questi controlli visivi indicheranno se i cavi possono
essere ancora utilizzati.

ATTENZIONE

L'impianto del Catetere deve essere effettuato imme-
diatamente dopo I'azzeramento del Catetere. E quindi
fondamentale preparare |I'impianto del Catetere facendo
riferimento alle Istruzioni per I'uso del kit del Catetere
da utilizzare, prima di utilizzare il Monitor.
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ATTENZIONE

Prima dell’uso su ogni paziente, ispezionare il case del
Monitor e tutti i cavi per verificare che nessuno di questi
componenti presenti danni.

ATTENZIONE

Se all’accensione viene visualizzato un messaggio sul
touch screen che indica che la batteria & in esaurimen-
to, collegare il Monitor alla presa di rete.

AVVERTENZA

| cateteri e il cavo di prolunga del Catetere non sono

protetti dalla defibrillazione e potrebbero quindi dan-

neggiarsi.

Prima della defibrillazione:

— Scollegare il cavo di prolunga del Catetere dal Cate-
tere.

— Estrarre il Catetere, se possibile. Se non fosse possi-

bile, per motivi di sicurezza sostituire il Catetere dopo
la defibrillazione per continuare il monitoraggio.

Funzioni usate di frequente

Le funzioni del Monitor usate piu frequentemente sono:

— Visualizzazione del valore PIC medio e dei valori PIC sisto-
lici e diastolici. Vedere il paragrafo 5.4.2.1. Pressione intra-

- Visualizzazione della curva PIC. Vedere il paragrafo 5.4.2.3.
- Visualizzazione del valore TIC. Vedere il paragrafo 5.4.2.2.

- Presentazione degli allarmi visivi e sonori PIC e TIC e so-
spensione degli allarmi sonori. Vedere il paragrafo 5.4.4.
Allarmi (pag. 127).

— Visualizzazione dei messaggi nella lingua selezionata dal-
'utente. Vedere il paragrafo 5.4.3. Barra delle azioni (pag.

— Visualizzazione dello stato di carica della batteria. Vedere il

paragrafo 5.4.1. Barra di stato (pag. 124).

Il cavo di prolunga del catetere e i cavi della pressione e della
temperatura sono dotati di perni guida per facilitare il colle-

cranica (PIC) (pag. 125).
Curva PIC (pag. 125).

Temperatura intracranica (TIC) (pag. 125).

125).

gamento corretto.

Per collegare uno di questi cavi:

1.

Per scollegare, far scivolare via I'involucro del connettore

Allineare le frecce sulla punta del connettore con il con-
trassegno [25] dell’entrata (o uscita) sul pannello di de-
stra del monitor.

Spingere il connettore, dovrebbe entrare agevolmente
senza forzare.

dall’entrata (o uscita) ed estrarlo da quest’ultima.
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AVVERTENZA

Il Monitor effettua un auto-test all'accensione. Durante
|'auto-test la spia della batteria e la spia di accensione
si accendono e l'altoparlante emette 3 beep. Se una
delle spie non si accende o se I'altoparlante non emette
3 beep, scollegare il Monitor e contattare I'Assistenza
tecnica di Sophysa all’'indirizzo contact@sophysa.com o
il distributore locale.

Accendere il Monitor come segue:

1. Appendere il Monitor a un’asta o sbarra.

2. Collegare il cavo di alimentazione all’ingresso dell’ali-
mentazione del Monitor.

3. Collegare il cavo di alimentazione alla presa di rete.

4. Premere il pulsante di accensione.

La spia della batteria (arancione) e la spia di accensione (ver-
de) sul pannello anteriore del Monitor si accendono contem-
poraneamente per 4 secondi. || Monitor emette quindi una
serie di 3 beep e il touch screen mostra un messaggio che
invita I'utente a collegare il Catetere.

Auto-calibrazione dello schermo

Il touch screen si auto-calibra quando il Monitor si accende.
Non toccare lo schermo durante 'auto-calibrazione.

L’azzeramento del Catetere include la calibrazione del Cate-
tere in relazione alla pressione atmosferica.

AVVERTENZA
Effettuare la procedura di azzeramento su ogni nuovo
Catetere prima di impiantarlo nel paziente.

ATTENZIONE
Osservare una tecnica asettica per Iintera durata della
procedura di azzeramento.

AVVISO
Evitare qualsiasi contatto del connettore del cavo di
prolunga del Catetere con sostanze liquide.

NOTA

Il sensore della temperatura intracranica é calibrato in
fabbrica. Pertanto, I'impostazione della temperatura
non ha necessita di essere azzerata.

Consultare le Istruzioni per I'uso fornite con il kit del Catete-
re. Queste istruzioni contengono informazioni aggiuntive sul-
le precauzioni da prendere con il Catetere.

— Accendere il Monitor.

— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Catetere.
Sullo schermo del Monitor compare un messaggio che in-
vita a collegare il Catetere.

1. Estrarre il catetere (sterile) dalla confezione restando in
campo sterile.



Preparare un contenitore con poca soluzione fisiologica
(meno di 5 mm).

ATTENZIONE

L’uso di un contenitore profondo potrebbe portare
a una pressione idrostatica superiore allo zero at-
mosferico, che potrebbe quindi portare a uno zero
di riferimento erroneo.

Osservando una tecnica asettica, collegare il cavo di
prolunga del Catetere (non sterile) al Catetere, allineando
la freccia blu sul dongle del catetere [26] con la freccia
blu sul connettore del cavo di prolunga del Catetere [27].

/

Il dongle del Catetere deve essere completamente inse-
rito nel connettore del cavo di prolunga del Catetere.
Una linea blu sul dongle del Catetere indica il punto di
completo inserimento.

In campo sterile immergere il sensore (punta di metallo)
del Catetere [28] nel contenitore con soluzione fisiologi-
ca [29], senza toccare il contenitore.

ATTENZIONE

Evitare qualsiasi contatto con il sensore durante la
procedura di azzeramento. La calibrazione in rela-
zione alla pressione atmosferica potrebbe essere
falsificata.

ATTENZIONE

Mantenere il sensore immerso nella soluzione fisio-
logica durante la procedura di azzeramento. L’az-
zeramento del sensore in condizioni diverse da
quelle consigliate potrebbe causare letture di pres-
sione non accurate.

Mentre il sensore &€ immerso, premere il tasto Zero sul
touch screen del Monitor [EX0LS).

L'azzeramento del Catetere richiede circa 4 secondi.
Non muovere il sensore durante la procedura di azzera-
mento.

— Se la procedura di azzeramento ha esito positivo, il
touch screen del Monitor visualizza un messaggio che
indica che il Catetere & pronto per essere impiantato.

— Se la procedura di azzeramento non ha esito positivo,
seguire le istruzioni visualizzate sul touch screen del
Monitor.

NOTA

L'azzeramento del Catetere pud essere effettuato solo
una volta. Al termine le informazioni sulla calibrazione di
azzeramento vengono memorizzate nel dongle del Ca-
tetere. Consente al Catetere di essere scollegato da un
Monitor e ricollegato a qualsiasi altro Monitor, senza
perdere le informazioni di calibrazione.

9.4. IMPIANTO DEL CATETERE

Consultare le Istruzioni per 'uso del kit del Catetere uti-
lizzato.

Una volta impiantato il Catetere, il Monitor visualizza il valore
PIC medio in millimetri di mercurio (mmHg).

Dopo le prime 24 ore, il Monitor mostra la durata dell'impian-
to del Catetere sotto forma di messaggio, “Impianto: X gior-
ni”, nell’angolo in alto a sinistra del touch screen, per I'intera
durata dell'impianto.

ATTENZIONE

Si consiglia di lasciare impiantati i cateteri fino a 6 giorni
(144 ore). Al superamento di questa durata, il messag-
gio “Impianto: X giorni” lampeggia nell’angolo in alto a
sinistra del touch screen e la precisione del valore PIC
visualizzato non € piu garantita.

9.5. ATTIVAZIONE O DISATTIVAZIONE DEGLI ALLAR-
MI FISIOLOGICI
Il Monitor genera due tipi di allarmi visivi/sonori:

— Gli allarmi fisiologici per avvisare il personale che la PIC
media e/o la TIC hanno superato le soglie di allarme impo-
state.

— Gli allarmi tecnici per avvisare il personale che c'é un pro-
blema con il Monitor o il Catetere.

Le specifiche per gli allarmi tecnici sono spiegate al paragra-

fo 17. Specifiche tecniche (pag. 138), alla fine del presente

documento.

Per attivare o disattivare gli allarmi fisiologici:

1. Se necessario, per prima cosa sbloccare il touch screen

tenendo premuto il pulsante @
)
3. Premere “Allarme”. Viene visualizzata la schermata con
le impostazioni di allarme.
4. Selezionare:

— ON per attivare gli allarmi.
— OFF per disattivare gli allarmi.

2. Premere il pulsante

——
5. Premere il pulsante @ per ritornare al menu di sele-

zione.
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6. Premere il pulsante 6

per ritornare al monitoraggio.
Quando gli allarmi visivi e sonori PIC e TIC sono disattivati,
nella barra di stato X;ALARM OFF compare il simbolo
4, seguito dall'avviso ALARM OFF.

ATTENZIONE
Le soglie di allarme devono essere regolate esclusiva-
mente da personale formato e qualificato.

Per regolare le soglie di allarme:

1. Se necessario, per prima cosa sbloccare il touch screen

tenendo premuto il pulsante @‘

2. Premere il pulsante é‘

3. Premere “Allarme”. Viene visualizzata la schermata con
le impostazioni di allarme.
4. Premere [-] o [+] per regolare le soglie di allarme.

NOTA
Specificare una soglia di allarme in un'area disabili-
tata non & consentito.

5. Premere il pulsante e‘ per ritornare al menu di sele-
zione.

6. Premere il pulsante e‘ per ritornare al monitoraggio.

Le soglie di allarme della temperatura possono essere impo-
state tra 20 °C e 45 °C (68 °F e 113 °F) in incrementi di
0,1 °C/°F.

Le soglie di allarme della pressione possono essere imposta-
te tra -10 mmHg e 40 mmHg in incrementi di 1 mmHg.

ATTENZIONE
Le soglie di allarme PIC e TIC devono essere impostate
in modo da attivare gli allarmi fisiologici.

AVVERTENZA

Collegare il Monitor ai monitor paziente conformi alla
norma CEIl 60601-1 e contrassegnati con “BF” or “CF”
oppure riportanti i simboli internazionali:

R[@

Una volta impiantato il Catetere e visualizzate le prime misu-
razioni sul Monitor, il collegamento del Monitor al monitor pa-
ziente consente di visualizzare su quest’ultimo i valori PIC e
TIC insieme con altri parametri fisiologici.
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NOTA

Se il monitor paziente non € stato calibrato, il Monitor
invia un segnale di avviso di 360 mmHg al monitor pa-
ziente. || monitor paziente potrebbe quindi visualizzare il
valore “360” o un altro messaggio di superamento del-
I'intervallo di pressione.

Collegare il Monitor al monitor paziente utilizzando il ca-
vo della pressione (PSO-MCxx) € il cavo della tempera-
tura (PSO-MCT-y) specifici del monitor paziente.

ATTENZIONE

Verificare il corretto collegamento del cavo della
pressione prima della procedura di calibrazione del
monitor paziente.

Il Monitor rileva automaticamente il collegamento al mo-
nitor paziente e mostra il seguente messaggio: Invio se-
gnale 0 mmHg al monitor paziente.

Sul monitor paziente, premere il tasto Zero (0) relativo al
parametro PIC (consultare la documentazione del moni-
tor paziente utilizzato).

Verificare che il monitor paziente mostri 0 mmHg quindi

ritornare al touch screen del Monitor e premere °

Viene visualizzato il seguente messaggio: Invio segnale
30 mmHg al monitor paziente.

AVVERTENZA
Durante l'invio del segnale 30 mmHg, non premere
il tasto Zero (0) sul monitor paziente.

Sul monitor paziente attendere che la misurazione si sta-
bilizzi (circa 30 secondi) e verificare che il valore visualiz-
zato sia 30 mmHg.

NOTA

A causa dei metodi di calcolo e degli arrotonda-
menti, il monitor paziente puo visualizzare un valore
diverso dal valore visualizzato sul Monitor. Per la
calibrazione di 30 mmHg, valori visualizzati tra
29-31 sul monitor paziente sono accettabili.

Se i valori visualizzati sul monitor paziente non rien-
trano in questo intervallo, sono possibili due solu-
zioni:

— regolare il guadagno del monitor paziente in mo-
do che mostri il valore desiderato,

— leggere la differenza in valori e prenderla in con-
siderazione quando si regolano le soglie di allar-
me sul monitor paziente.

Se il monitor paziente visualizza 29, 30 o 31 mmHg, ri-

tornare al touch screen del monitor e premere ‘0

Viene visualizzato il seguente messaggio: Invio segnale
60 mmHg al monitor paziente.

AVVERTENZA
Durante l'invio del segnale 60 mmHg, non premere
il tasto Zero (0) sul monitor paziente.

Sul monitor paziente attendere che la misurazione si sta-
bilizzi (circa 30 secondi) e verificare che il valore visualiz-
zato sia 60 mmHg.



Per la calibrazione di 60 mmHg, valori visualizzati tra
58-62 sul monitor paziente sono accettabili. Al di fuori di
questi valori si applica una delle due soluzioni descritte
in precedenza nella nota al passaggio 4.

7. Se il monitor paziente visualizza valori tra 58 e
62 mmHg, ritornare al touch screen del Monitor e pre-

il
mere 0} per ritornare al monitoraggio.

9.7.1. Ripetizione della procedura di calibrazione del mo-
nitor paziente

La procedura di calibrazione del monitor paziente deve esse-
re ripetuta, se necessario, nelle seguenti situazioni:

— Spegnimento del Monitor o del monitor paziente.
- Scollegamento del cavo della pressione tra il Monitor e il
monitor paziente.

9.7.2. Soglie di allarme

Le soglie di allarme selezionate nel Monitor non sono acqui-
site dal monitor paziente. Devono essere impostate diretta-
mente sul monitor paziente.

9.7.3. Temperatura

La misurazione TIC viene rilevata dal monitor paziente non
appena viene collegato il cavo della temperatura. Non ne-
cessita di calibrazione.

9.8. SOSTITUZIONE DEL MONITOR

Le informazioni sull’azzeramento del Catetere vengono me-
morizzate nel dongle del Catetere. Una volta impiantato il
Catetere, esso pud essere scollegato e ricollegato allo stesso
Monitor oppure ricollegato a un Monitor diverso, senza ne-
cessita di ripetere la procedura di azzeramento del Catetere.

10. Funzioni avanzate

10.1. CRONOLOGIA

NOTA

La memoria cumulativa per la cronologia & 15 giorni.
Dopo 15 giorni i dati della cronologia saranno eliminati
su base cronologica (per primi i pit vecchi).

Per esempio, i dati del 16° giorno cancelleranno i dati
del primo giorno. | dati del 17° giorno cancelleranno
quelli del secondo giorno, ecc.

NOTA

Evitare di modificare le impostazioni dell'ora (da orario
estivo a orario invernale) durante il monitoraggio. Que-
sta modifica provoca una nuova datazione oraria della
cronologia senza piu allineamento con i dati cronologici
registrati prima della modifica delle impostazioni orarie.

NOTA

Quando si collega un nuovo Catetere, il Monitor potreb-
be cancellare automaticamente i dati precedenti dalla
memoria interna.

Premendo il pulsante si apre la schermata della crono-

logia insieme con la visualizzazione della cronologia fisiologi-
ca e della barra delle azioni.

[WEEE] 6:30
ICP (mmHg)

Implantation : 6 days

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12)

------------------------------------- 50

0:00
/24712 ]

Questa schermata visualizza la registrazione del monitorag-
gio in corso.

Per scorrere il record, spostare la curva a sinistra o a destra
utilizzando un dito sul touch screen.

10.1.1. Gestione file

Per ulteriori informazioni sul pulsante @ vedere il para-
grafo 10.2. Trasferimento dei dati (pag. 134).

10.1.2. PIC o TIC

Premere il pulsante predefinit

(
sante @ (o}

sualizzare: PIC o TIC.

e quindi premere il pul-

per selezionare i dati cronologici da vi-

10.1.3. Zoom
9 ~

Premere il pulsante ‘@ per selezionare un diverso valore di
)

zoom o per disattivare lo zoom.
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[WEE| 6:30
ICP (mmHg)

Implantation : 6 days

Catheter 11D00489 45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:00 17:20 17:40 18:00 18:20 18:40 19:00
(@B INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

18:00 00 6:00
I 172512

00060060

La sezione ingrandita si trova nella parte superiore (U) della
visualizzazione fisiologica. Corrisponde all’intervallo di zoom
(V) della curva cronologica completa, situata nella parte infe-
riore della visualizzazione fisiologica.

10.1.4. Nuvolette di eventi

Sulla curva cronologica i record di eventi sono mostrati in
nuvolette di eventi rappresentate da numeri collegati alla cur-
va (per esempio, i002).

Per visualizzare il contenuto di una nuvoletta di evento scor-
rere la curva fino a quando il cursore (linea verticale al centro)
non tocca la nuvoletta. Il contenuto viene visualizzato al cen-
tro della visualizzazione fisiologica, tra le due curve.

10.1.5. Scala di pressione PIC

Premere il pulsante @ per regolare l'intervallo, in mmHg,
della scala della pres\éioné per le curve.

10.1.6. Periodo

Premere il pulsante @ per regolare il tempo in minuti, ore

o giorni, per il periodo visualizzato.

Premere il pulsante ‘@ per accedere alle diverse opzioni

per l'importazione e I'esportazione dei file della cronologia.
Le procedure variano a seconda dell'operazione da effettua-
re.

NOTA
| file PDF non possono essere letti sul Monitor.

D’altra parte, i file .csv esportati sono crittografati e
possono essere letti solo sul Monitor.
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NOTA

Per importare o consultare i file da una chiavetta USB

sul Monitor:

— Non rinominare o modificare il formato dei file della
cronologia.

— | file della cronologia devono essere situati nella di-
rectory principale della chiavetta USB.

Il Monitor riconosce solo le chiavette USB in formato
FAT32.

NOTA
Durante l'importazione o |'esportazione dei dati della
cronologia € possibile ritornare alla schermata di moni-

toraggio. Il pulsante w viene quindi sostituito dal

L ]

simbolo di attesa -: :- fino alla fine dell'importazione o
L]

dell'esportazione dei dati.

Durante l'importazione o |'esportazione dei dati della
cronologia, non scollegare la chiavetta USB esterna

quando é presente il simbolo di attesa o:

10.2.1. Esportazione di una cronologia in una chiavetta

uUsB

1. Collegare una chiavetta USB alla porta USB 2.0. del
pannello di destra.

2. Dall’elenco dei file di cronologia selezionare il file nell'e-
lenco “Cronologia interna” o nell'elenco “Cronologia ca-
tetere”.

.

3. Premere il pulsante predefinito |44y e selezionare il for-

mato di esportazione:
{

: esporta i valori PIC e TIC medi e crea un file
PDF.
=
- : esporta tutte le misurazioni in tempo reale per i
h_J)}

valori PIC e i valori medi per TIC.
4. Premere .

10.2.2. Esportazione di una cronologia dal dongle del Ca-

tetere a una chiavetta USB

1. Collegare una chiavetta USB alla porta USB 2.0. del
pannello di destra.

2. Selezionare il file dall'elenco “Cronologia catetere”.

3. Premere [SALVA DONGLE].

10.2.3. Importazione di una cronologia da una chiavetta

USB

1. Collegare una chiavetta USB alla porta USB 2.0. del
pannello di destra.

2. Premere il pulsante

3. Selezionare il file dall'elenco “Cronologia chiavetta
usB”.
4. Premere:



§
- per consultare la cronologia (senza poterla cam-
\_2
biare).
)
- per importare la cronologia, consentendo |'ag-
\_J

giunta di nuove misurazioni al file della cronologia.

10.2.4. Consultazione della cronologia dalla memoria in-
terna del Monitor
1. Selezionare il file dall'elenco “Cronologia interna”.

N

2. Premere .
\_J

10.3. ACQUISIZIONE DEI DATI
La porta mini USB consente di recuperare i dati grezzi dal
Catetere sotto forma di valori ASCI|, per analizzarli con altri
software (non forniti da Sophysa).

11. Condizioni ambientali, conservazione e spedizione

11.1. CONDIZIONI AMBIENTALI

Il monitor e i rispettivi accessori sono progettati per resistere

alle seguenti condizioni ambientali:

— Temperatura: tra +10 °C (50 °F) e +40 °C (104 °F).

— Umidita relativa senza condensa: tra 15% e 95%.

— Altitudine: tra -500 m e +3.000 m (corrispondente a un'alti-
tudine di volo fino a 12.000 m in una cabina pressurizzata).

11.2. CONSERVAZIONE
Conservare il Monitor con la batteria carica almeno al 50%.

AVVISO
Scollegare la batteria quando si ripone il Monitor per un
periodo prolungato o quando lo si trasporta in aereo.
Il Monitor e i rispettivi accessori sono progettati per resistere
alle seguenti condizioni di conservazione:

Queste analisi sono tipicamente condotte per scopi di ricer-
ca.

Le specifiche sul flusso dei dati sono disponibili su richiesta.

Per ulteriori informazioni, contattare Sophysa all’'indirizzo
contact@sophysa.com.

NOTA

Se un computer € connesso al Monitor, per le acquisi-
zioni dei dati il computer deve essere conforme a una
delle seguenti norme CEIl: 60601-1, 60950-1 o0 62368-1.

— Temperatura: tra -20 °C (-4 °F) e +60 °C (140 °F).

— Umidita relativa: tra 5% e 95%.

— Altitudine: tra -500 m e +4.600 m (corrispondente a un'alti-
tudine di volo fino a 12.000 m in una cabina pressurizzata).

11.3. SPEDIZIONE

Proteggere il monitor e i relativi accessori da urti e vibrazioni

durante la spedizione.

Il Monitor e i rispettivi accessori sono progettati per resistere

alle seguenti condizioni di spedizione:

— Temperatura: tra -20 °C (-4 °F) e +60 °C (140 °F).

— Umidita relativa: tra 5% e 95%.

- Altitudine: tra -500 m e +4.600 m (corrispondente a un'alti-
tudine di volo fino a 12.000 m in una cabina pressurizzata).

12. Manutenzione

12.1. MANUTENZIONE PREVENTIVA

Sophysa consiglia una vigilanza continua per garantire che il
Monitor, i rispettivi cavi e accessori siano in buone condizioni
di funzionamento per ogni nuovo paziente.

Caricare la batteria con una frequenza non superiore a 2 me-
si per preservarne la durata.

ATTENZIONE
Il Sistema di monitoraggio Pressio® non include com-
ponenti che possono essere riparati dall'utente.

Se una qualsiasi parte del Sistema di monitoraggio
Pressio® dovesse richiedere un lavoro di riparazione,
non tentare la riparazione localmente.

Eventuali aggiunte o modifiche al Monitor potrebbero
comprometterne le prestazioni e invalidare la garanzia.

Per ulteriori informazioni, contattare I’Assistenza clienti
Sophysa all’indirizzo contact@sophysa.com

12.2. MANUTENZIONE

Restituire il monitor, i rispettivi accessori e cavi a Sophy-
sa ogni 24 mesi per la manutenzione, inclusa una verifica
della calibrazione.

Contattare I’Assistenza clienti Sophysa all’indirizzo con-
tact@sophysa.com per organizzare la spedizione dell’appa-
recchio.

NOTA

Sophysa non pud garantire un corretto funzionamento
del Sistema di monitoraggio Pressio se il Monitor non &
stato sottoposto a manutenzione da Sophysa o da terzi
autorizzati da Sophysa.

NOTA

Sophysa non si assume alcuna responsabilita per moni-
tor utilizzati oltre il periodo di manutenzione valido e/o
nel caso in cui la manutenzione non sia stata effettuata
da Sophysa o da terzi autorizzati da Sophysa, anche se
il Monitor & stato utilizzato con gli specifici accessori
garantiti.
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13. Smaltimento

Il Monitor deve essere correttamente smaltito o distrutto in
conformita con le normative locali.

Per evitare possibili contaminazioni o infezioni del personale,
dell'ambiente o dell'apparecchiatura, disinfettare e deconta-
minare correttamente il Monitor prima dello smaltimento.

Il Monitor contiene:

— una batteria a bottone al litio

— una batteria agli ioni di litio.

| componenti elettronici possono contenere pericoli per I'am-
biente, come i condensatori. Devono essere smaltiti o di-
strutti in conformita con le normative locali relative ai rifiuti
elettronici.

Le prestazioni del Monitor sono garantite solo con i kit di ca-
teteri e gli accessori progettati, testati e prodotti da Sophysa.

Sophysa garantisce che il Monitor & privo di difetti del mate-
riale o di fabbricazione. Oltre a questa garanzia, Sophysa
non fornisce alcuna altra garanzia, espressa o implicita, in-
clusa la commercializzazione o |'adattamento per un uso

specifico. Sophysa non puo essere ritenuta responsabile di
alcun incidente, complicazione, danno o pregiudizio risultan-
te direttamente o indirettamente dall'uso del dispositivo. So-
physa non autorizza alcuno ad assumersi responsabilita per
proprio conto e per i propri prodotti.

15.1. MONITOR

Simbolo Significato

Codice di riferimento sul catalogo

Numero di serie

Numero di lotto

Simbolo Significato

E proibito gettare questo tipo di prodotto insieme con
altri rifiuti.

Fusibile

Corrente alternata

Produttore

Data di produzione

Consultare le Istruzioni per I'uso

Consultare le Istruzioni per I'uso.

=9 L EEH

Marchio di conformita CE

mn
m

0459

Data di ricalibrazione

Il Monitor deve essere utilizzato esclusivamente con i
cavi Sophysa, i kit Catetere e gli accessori della gam-
ma Pressio® 2.

Non collegare il Monitor a monitor pazienti che non ri-
portino la dicitura “BF” o “CF”.

Pericoloso per RM. Il Monitor non deve essere utilizza-
to in un ambiente di risonanza magnetica. Non utilizza-
re durante la risonanza.

® P
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APPARECCHIO DI TIPO CF: In grado di offrire un livel-
lo adeguato di protezione dalla folgorazione elettrica,
con sezione applicata isolata di tipo CF (flottante),
pensata per applicazione cardiaca diretta.

APPARECCHIO DI TIPO BF: In grado di offrire un livel-
lo adeguato di protezione dalla folgorazione elettrica,
con sezione applicata isolata di tipo BF (flottante).

Limiti di temperatura

Limiti di pressione

Limiti di umidita

2@ ssRI€ O [

N

Tenere lontano dai liquidi

.
o

Fragile, maneggiare con cura

-




Simbo-

Significato

Sim-
bolo

Significato

La prolunga del Catetere non ¢ protetta dagli effetti di un

diaco.

| cateteri non sono protetti dagli effetti di un defibrillatore car-

lo
A defibrillatore cardiaco.

Pericoloso per RM. Il cavo di prolunga del Catetere non &
idoneo per I'uso in un ambiente di risonanza magnetica.
Non utilizzare durante la risonanza.

16,

Il Monitor include una funzione “Help”.
Quando si verificano anomalie operative viene visualizzato

un pulsante o che lampeggia a destra della barra delle
)

azioni.

Per accedere a potenziali soluzioni, premere il pulsante

(>}

Seguire le indicazioni mostrate sulla schermata touch nell'or-

dine.

Se il problema persiste, contattare I’Assistenza clienti Sophy-
sa all'indirizzo contact@sophysa.com oppure contattare il

oluzione dei proble

proprio distributore locale.

Se la funzione “Help” non & accessibile, fare riferimento alla

seguente tabella di risoluzione dei problemi:

A compatibilita RM condizionata. E stato dimostrato che I'u-
so dei cateteri all'interno di un ambiente RM non comporta

rischi a condizione che vengano soddisfatte le condizioni
d’uso specifiche. Queste condizioni d'uso sono spiegate in
dettaglio nelle Istruzioni per I'uso di ciascun Catetere.

SINTOMI

POSSIBILI CAUSE

AZIONI SUGGERITE

Nessuna misurazio-
ne della durata del-
I'impianto do-

po1 giorno o misu-
razione bloccata.

Guasto dell'orologio
in tempo reale.

Restituire I'apparecchio a
Sophysa.

Nessuna traccia o
dato relativo alla
pressione sul moni-
tor paziente, ma
questi valori sono
visualizzati sul Mo-
nitor.

Cavo della pressione
non correttamente
inserito.

Verificare i collegamenti
del cavo della pressione
tra il monitor paziente e il
Monitor.

Cavo della pressione
difettoso.

Sostituire il cavo della
pressione.

Errore di funziona-
mento del monitor
paziente.

Verificare il corretto fun-
zionamento del monitor
paziente.

SINTOMI

POSSIBILI CAUSE

AZIONI SUGGERITE

Le letture del Moni-
tor e del monitor
paziente non corri-
spondono.

Monitor paziente
non calibrato.

Scollegare il cavo della
pressione e ripetere la
procedura di calibrazione
del monitor paziente, co-
me descritta nel paragra-
fo 9.7. Collegamento e
calibrazione del monitor
paziente (pag. 132).

Nessun dato relati-
vo alla temperatura
sul monitor pazien-
te, anche se la tem-
peratura media &
mostrata sul Moni-
tor.

Cavo della tempera-
tura non corretta-
mente inserito.

Verificare i collegamenti
del cavo della tempera-
tura tra il monitor pazien-
te e il monitor.

Cavo della tempera-
tura difettoso.

Sostituire il cavo della
temperatura.

Errore di funziona-
mento del monitor
paziente.

Verificare il corretto fun-
zionamento del monitor
paziente.

Cavo della pressione
non adatto.

Verificare che il cavo del-
la pressione sia quello
corrispondente al moni-
tor paziente.

Il Monitor & automa-
ticamente in moda-
lita standby.

Il Monitor & rimasto
in modalita standby
(messaggio “CON-
NETTERE CATETE-
RE”) per oltre 5 mi-
nuti.

Verificare che il Catetere
sia correttamente colle-
gato.

Le letture del Moni-
tor e del monitor
paziente non corri-
spondono.

Monitor paziente
non configurato cor-
rettamente.

Configurare I'ingresso
della temperatura del
monitor paziente su un
termistore della serie
YSI400.

Messaggio “ERRO-
RE AZZERAMEN-
TO CATETERE-
CAMBIARE CATE-
TERE”.

Fallimento della pro-
cedura di azzera-
mento del Catetere.

Scollegare e ricollegare il
Catetere e riavviare la se-
quenza di azzeramento
come descritta nel para-
grafo 9.3. Azzeramento
del Catetere (pag. 130).

Catetere difettoso.

Sostituire il Catetere.

Cavo della tempera-
tura non adatto.

Verificare che il cavo del-
la temperatura sia quello
corrispondente al moni-
tor paziente.

Le unita di tempera-
tura del Monitor e
del monitor paziente
sono diverse.

Impostare I'unita di misu-
ra della temperatura su
°C o °F su entrambi i di-
spositivi.

Il monitor paziente
visualizza il valore
“360” o il messag-
gio “Anoma-
lia”/”Superamento
intervallo” e il Mo-
nitor mostra un va-
lore di pressione.

La procedura di cali-
brazione del monitor
paziente non & finita,
quindi il Monitor in-
via il valore anomalo
“360 mmHg” come
messaggio informa-
tivo al monitor pa-
Ziente.

Ripetere la procedura di
calibrazione dall'inizio e
accertarsi che tutti i valo-
ri 0, 30 e 60 mmHg siano
inviati in successione in
conformita con la proce-
dura descritta nel para-
grafo 9.7. Collegamento
e calibrazione del moni-
tor paziente (pag. 132).
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SINTOMI

POSSIBILI CAUSE

AZIONI SUGGERITE

Il codice di errore
della pressione “---
“ viene mostrato sul
Monitor e il mes-
saggio “Anoma-
lia”/”Superamento
intervallo” o il valo-
re “360 mmHg” vie-
ne mostrato sul mo-
nitor paziente.

Pressione anomala:
sono stati superati i
limiti visualizzati del-
la pressione.

Verificare I'impianto del
Catetere.

Ricercare la causa della
pressione anomala.

Cavo di prolunga del
Catetere difettoso.

Sostituire il cavo di pro-
lunga del catetere.

Catetere difettoso.

Sostituire il Catetere se il
messaggio di errore per-
siste.

SINTOMI

POSSIBILI CAUSE

AZIONI SUGGERITE

NETTERE CATE-
TERE” persiste do-
po il collegamento
del Monitor al cavo
di prolunga del ca-
tetere e al Catetere.

Il Catetere non &
correttamente colle-
gato al cavo di pro-
lunga del Catetere.

Verificare che il Catetere
sia collegato corretta-
mente al cavo di prolun-
ga del Catetere.

Cavo di prolunga del
Catetere danneggia-
to.

Sostituire il cavo di pro-
lunga del catetere.

Catetere danneggia-
to.

Sostituire il Catetere.

Il codice di errore
della temperatura
"--,-" 0 "---.-" viene
mostrato sul Moni-
tor e il messaggio
“Anomalia”/"Supe-
ramento interval-
lo”/“-?-" viene mo-
strato sul monitor
paziente.

Temperatura anoma-
la: sono stati supe-
rati i limiti visualizzati
della temperatura.

Verificare I'impianto del
Catetere.

Ricercare la causa della
temperatura anomala.

Cavo di prolunga del
Catetere difettoso.

Sostituire il cavo di pro-
lunga del catetere.

Catetere difettoso.

Sostituire il Catetere se il
messaggio di errore per-
siste.

Valore di pressione
anomalo in relazio-
ne alle condizioni
del paziente osser-
vate dal medico.

Impianto errato del
Catetere.

Verificare I'impianto del
Catetere.

Ricercare la causa della
pressione anomala.

Cavo di prolunga del
Catetere difettoso.

Sostituire il cavo di pro-
lunga del catetere.

Catetere difettoso.

Sostituire il Catetere se il
messaggio di errore per-
siste.

Valore di temperatu-
ra anomalo in rela-
zione alle condizioni
del paziente osser-
vato dal medico.

Impianto errato del
Catetere.

Verificare I'impianto del
Catetere.

Ricercare la causa della
temperatura anomala.

Cavo di prolunga del
Catetere difettoso.

Sostituire il cavo di pro-
lunga del catetere.

Catetere difettoso.

Sostituire il Catetere se
I'anomalia persiste.

Perdita del monito-
raggio con catetere
collegato, oppure
malfunzionamento
del Monitor

Scariche elettrostati-
che

Spegnere e riaccendere il
Monitor.

Se il tasto di accensione
non risponde, scollegare
il cavo di alimentazione,
rimuovere il coperchio
del vano batteria e scol-
legare la batteria per
qualche secondo.
Ricollegare la batteria, ri-
posizionare il coperchio
del vano batteria, ricolle-
gare il cavo di alimenta-
zione e accendere il Mo-
nitor.

Se il Monitor si blocca
sulla schermata iniziale
dovra essere restituito al-
I'assistenza post-vendita.

Se compaiono i codici di
errore “E001”, “E002” o
“E005™:

Scollegare e ricollegare il
Catetere.

Se necessario, riavviare il
Monitor.

Se necessario, sostituire
il Catetere.

Il messaggio lam-
peggiante “CON-

Il connettore del ca-
vo di prolunga del
Catetere non & com-
pletamente inserito
nella presa del Moni-

Verificare che il cavo di
prolunga del Catetere sia
collegato correttamente
al Monitor.

Il cavo prolunga del Catetere e i cateteri sono le parti appli-

cate del Monitor.

Specifiche generali del Monitor

Specifiche generali del Monitor

Voce Specifica
Tipo di monitor | Monitor PIC e TIC continuo
Dimensioni L 198 mm x A 127 mm x P 106 mm
Peso 1,8 kg (4 Ibs)
Tensione 100-240 V~
Alimentazione | Consumo 12-80 VA
Frequenza 50-60 Hz
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Voce Specifica
— Europa, Svizzera, Brasile, Cina,
Cavo di alimen- Lungh Sudafrica, Australia: 2,50 m
tazione unghezza — Giappone: 2,30 m
- USA:3m
Tipo loni di litio
Tensione 3,65V
Capacita 8,0 Ah
Batteria interna Energia 29,2 Wh
Peso 2109 (0,5 Ibs)
Sicurezza IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT
38.3




Specifiche generali del Monitor

Specifiche ambientali

Voce Specifica Voce Specifica
Dimensioni L92 mm x H70 mm x P19 mm Funziona- tra -500 e 3000 m
mento
BASF Ultradur® B 4450 G5 senza L
Case Materiale alogeno LS 25% rinforzato con fibre Altitudine Conserva- | tra-500 e 4600 m
di vetro PBT zione, tra-
- sporto
Raffreddamento | Per convezione
s . | Sensore piezoresistivo estensime-
ensore  di| Vo sore differenziale (riferimen- Specifiche di misurazione e visualizzazione
Metodo di mi- | Pressione to atmosferico) o
surazione - - Voce Specifica
tSensoret di| Termistore YSI400 Intervallo di visua- | Da -40 mmHg a +150 mmHg
emperatura lizzazione
LCD TFT a colori VGA da 5,7" Unita mmHg
Visualizzazione Risoluzione 640 x 480 pixel Risoluzione +1 mmHg
Angolo di vi-| 80° min PIC Precisione +/-2% della letturatraO e
sione +100 mmHg, o +/-2 mmHg
Touch screen Tipo Gapacitivo Campionamento 100 campioni/s
Materiale Vetro Velocita di smoo- |8s
thing
Accessori e lunghezza dei cateteri compatibili Aggiornamento 1s
Voce Lunghezza Pressioni si- Intervallo sistolica | Da -40 mmHg a +200 mmHg
Accessori stolica e dia- | Intervallo diastolica | Da -50 mmHg a +150 mmHg
stolica N N . N
Cavo di Prolunga del Catetere (PSO-EC30) 2m Risoluzione 1 mmHg (sis. e dias.)
Cavo della pressione (PSO-MCxx) 2,90 m Unita Celsius (°C) o Fahrenheit (°F)
°F =°C x (9/5) + 32
Cavo della temperatura (PSO-MCT-y) 2,90 m °C = (°F - 32) x (5/9)
Cavo Mini-USB 1,80 m Equivalenza in Kelvin (K):
K=°C + 273,15
Cateteri compatibili K = °F x (5/9) + 255,37
PSO-PB/PSO-PBT Intervallo di visua- | Da +20,0 °C a +45,0 °C (da
PSO-PT/PSO-PTT im lizzazione +68,0 °F a +113,0 °F)
PSO-VT/PSO-VTT
Risoluzione 0,1°C (0,1 °F)
Precisione Intervallo di uscita assegnato
Funzionamento a batterie TIC +/-0,2 °C tra 25,0 °C e 45,0 °C

Voce Specifica
Durata della | >6 h durante il periodo di manutenzione valido
batteria

Tempo di carica
indicativo  per
una nuova bat-
teria

10 h per la carica completa

Specifiche ambientali

Intervallo di uscita esteso asse-
gnato +/-0,4 °C tra 20,0 °C e
25°C

Aggiornamento

1s

Modalita

Diretta

Costante di tempo

Inferiore a 10 s per i Cateteri pa-
renchimali: PSO-PB, PSO-PBT,
PSO-PT o0 PSO-PTT

Inferiore a 20 s per i Cateteri ven-
tricolari: PSO-VT o PSO-VTT

Voce Specifica
Funziona- Da +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
mento

Temperatura | Gongerva- | Da -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F)
zione, tra-
sporto
Funziona- Trail 15% e il 95% di umidita relativa
mento senza condensa

Umidiita Conserva- | Tra il 5% e il 95% di umidit relativa
zione, tra-
sporto

Specifiche di ester aun
Voce Specifica
Intervallo di uscita | Da -40 mmHg a +150 mmHg
(mmHg)
Uscita E’IC 2 | Tensione di eccita- | Da +2 a +8 Vdc o da +2 a +8 Vac
un monitor | i
paziente

Tensione max. in
ingresso

+8 Vdc o0 +8 Vac
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Specifiche di ester e a un paziente Specifiche cronologia interna
Voce Specifica Voce Specifica
Intervallo di uscita | Da DC a 5000 Hz Modalita 1 24 h di dati in tempo reale +
(Hz) 14 giorni di dati medi
Sensibilita +5 uV/V/mmHg Modalita 2 15 giorni di dati in tempo reale
Formato cronolo-
Risoluzione +0,125 mmHg gia Dati in tempo rea- | Intervallo di 10 ms
le
Precisione +/2% della letturatra0 e
+100 mmHg, o +/-2 mmHg Dati medi Intervallo di 1 s (memorizzazio-
N . ne del valore visualizzato)
Campionamento 100 campioni/s
Dati salvati PIC, TIC, eventi

Punti di calibrazio-

0, +30 e +60 mmHg

ne

Pressione di allar- | +360 mmHg
me

Aggiornamento 10 ms

Numero max. di

caratteri
Evento

50 caratteri per evento

Numero max. di
eventi

200 eventi per file di cronolo-
gia

Intervallo di uscita

Da +20,0 °C a +45,0 °C (da
+68,0 °F a +113,0 °F)

Cronologia delle specifiche di esportazioni ed importazioni

Sensibilita Standard YSI 400 Voce Specifica
Risoluzione 0,1°C (0,1 °F) Chiavetta USB Formato FAT32
__ " - Formato dei sup-
Uscita PIC a | Precisione Intervallo di uscita assegnato porti Tensione max. in usci- | +5 Vdc
un monitor +/-0,2 °C tra 25,0 °C € 45,0 °C ta
i Intervallo di uscita esteso asse-
paziente File PDF

gnato +/-0,4 °C tra20,0°C e
25,0°C

Tensione max. in +5 Vdc
ingresso
Aggiornamento 1s

Formato cronologia | die
interna esportabile

Cronologia delle me-

Intervallo di 20 s per
PIC e TIC. File crittogra-
fato

tempo reale

Cronologia dei dati in

Intervallo di 10 ms. File
crittografato

Specifiche di esternalizzazione a un PC

Dati esportati PIC, TIC, eventi

Formato cronologia Cronologia delle medie

importabile

Cronologia dei dati in tempo reale

Specifiche per il fissaggio del morsetto per asta

Voce Specifica

Orientabilita

4 posizioni, innesto a intervalli di 90 gradi

Voce Specifica
usB USB 2.0
RS232 115200 baud, 1 bit di
start, 1 bit di stop, 0 bit
di parita
Formato dei supporti
Presa Mini-USB di tipo B fem-
mina
Tensione max. inin- | +5 Vdc

gresso

Intervallo di uscita

Da -40 mmHg a
+150 mmHg

Asta verticale
Supporto di fissaggio

Esempio: asta per infusione

Barra orizzontale | Esempio: barra del letto

Risoluzione

+0,1 mmHg

Asta verticale: diametro tra 10 e 60 mm

Diametro di fissaggio

Barra orizzontale: diametro tra 20 e 60 mm

Uscita PIC a un PC

Campionamento

100 campioni/s

Materiale Alluminio

Pressione di allarme | +360 mmHg

Aggiornamento

10 ms

Specifiche di sicurezza

Intervallo di uscita

Da +20,0 °C a +45,0 °C
Da +68,0 °F a +113,0 °F

Uscita PICaun PG | Unita

Celsius/Fahrenheit

Risoluzione

0,01°C/0,01°F

Aggiornamento 1s
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Voce Specifica
Classe |
Ingresso Tipo BF PIC/TIC
P41 4: Protetto contro i corpi

Indice di protezione

solidi di oltre 1 mm

1: Protetto contro lo sgoc-
ciolamento di acqua equi-
valente a 1 mm di precipi-
tazione al minuto.

Modalita di funzio- | Continua

namento




Specifiche di sicurezza 17.2.1. Allarmi fisiologici
oc Enecifica Parame- |Priorita |Tempo di|Indicatori so- |Indicatori visivi
Formato cronologia | Cronologia delle medie tro fisio- | clinica risposta | nori
importabile Cronologia dei dati in tempo reale logico
Fusibile ad alta capacita di interruzione: LITTEL- PIC Alta Avviso Tre impulsi so- | L'area di visua-
Protezione contro i | FUSE 021502.5MXESPP (215SP T2.5A/250V, nori, pausa per | lizzazione PIC
cortocircuiti spiralina con singolo coperchio, cavo assiale, 5 300 ms, due lampeggera di
x 20 mm) impulsi sonori, | rosso a una fre-
pausa per quenza di 2 Hz.
500 ms, tre im- | Il cursore della
Il Monitor & conforme alle seguenti norme: pulsi sonori, curva PIC di-
pausa per venta rosso.
— |[EC60601-1:2005/AMD1:2012 300 ms, due Una frecoia in-
— |[EC60601-1-8:2006/AMD1:2012 impulsi sonori | dica la direzione
- |[EC60601-1-6:2010 L'intervallo tra | in cui la soglia &
- IEC60601-2-49:2016 ?lti)[i)mpWSi & stata superata
. ms sulla scala degli
- NF EN ISO 80601-2-56:2017 Intervallo di ri- | allarmi PIC.
— CEI 60601-1-2:2014 4a Edizione (EN 60601-1-2:2015) petizione della | La parola AL-
— CAN_CSA-22.2 N. 60601-1:2008 sequenza: 2,5 s | LARME viene
— CAN CSA-22.2 N.601.1.2 Il volume degli | visualizzata nel-
- i impulsi & 55 dB | |'area di visua-
- |IEC62304:2006 lizzazione PIC.
- UL 60601-1_1:2006 - - - - - —
- IATA DGR - Regolamento ENAC Trasporto Aereo delle e Media | Ritardata | Tre impulsiso- | L'area di visua-
. . nori lizzazione TIC
Merci Pericolose L'intervallo tra | lampeggera di
gli impulsi & giallo a una fre-
Riavvio del monitoraggio in seguito a un'interruzione di corrente 100 ms quenza di 0,5
o allo spegnimento Intervallo diri- | Hz.
Stato Monito- Riavvio Riavvio Riavvio petizione fﬂella ‘LjJ_na flreg.c:la n-
batteria | raggio PIC | monito- monito- monito- sequenza: 7'5_3 dica .al 'rez:.on.e
eTIC raggio PIC | raggio PIC | raggio TIC !I VOIUW? degli | Incullasogliac
eTIC sul moni- | sul moni- impulsi & 55 dB St?Ita suﬁersta i
Igr pazien- :gr pazien- :\ﬁa?r:ic'la'llg_ gl
La parola AL-
Interru- | OK Preservato | Preservato | Preservato | Preservato LARME viene
zione di visualizzata nel-
corrente I'area di visua-
. lizzazione TIC.
Interru- | Piatto Interrotto | Si Nessuna | Si
zione di ricalibra-
corrente zione ne- 17.2.2. Allarmi tecnici
cessaria
Monitor | OK o Interrotto | Si Nessuna Si Parame- | Condi- | Priori- | Tempo |Indicatori so- | Indicatori
spento piatto ricalibra- tro tecni- | zione di|ta di ri- | nori
Zione ne- co allarme sposta
cessaria Stato del | Guasto | Alta Awviso | Tre impulsi so- | Viene vi-
sensore | nel sen- nori, pausa per | sualizzato il
dipres- | soredi 300 ms, due messaggio
. o . . sione pressio- impulsi sonori, | ALLARME
Il Monitor genera due tipi di allarmi visivi/sonori: ne del pausa per E001.
- Gli allarmi fisiologici che avvisano il personale che la PIC Catetere 500 ms, tre im- | L'area di vi-
media e/0 la TIC media hanno superato le soglie di allar- pulsi sonori, | sualizzazio-
pausa per ne lampeg-
me. 300 ms, due gera di ros-
— Gli allarmi tecnici che avvisano il personale che c¢'é un pro- impulsi sonori | so a una
blema con il Monitor o il Catetere. L'intervallo tra | frequenza
gliimpulsi & di 2 Hz.
100 ms
Intervallo di ri-
petizione della
sequenza:
25s
Il volume degli
impulsi & 55 dB
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Parame- | Condi- | Priori- | Tempo | Indicatori so- |Indicatori Parame- | Condi- | Priori- | Tempo |Indicatori so- | Indicatori
tro tecni- | zione di |ta di  ri- | nori visivi tro tecni- | zione di | ta di  ri- | nori visivi
co allarme sposta co allarme sposta
Stato del | Guasto | Alta Awviso | Tre impulsi so- | Viene vi- Intervallo | TIC me- | Alta Awviso | Tre impulsi so- | Viene vi-
sensore | nel sen- nori, pausa per | sualizzato il di misu- | dia fuori nori, pausa per | sualizzato il
di tempe- | sore di 300 ms, due messaggio razione dall'in- 300 ms, due messaggio
ratura tempe- impulsi sonori, | ALLARME TIC tervallo impulsi sonori, | ALLARME
ratura pausa per E005. di misu- pausa per E005.
del Ca- 500 ms, tre im- | L'area di vi- razione 500 ms, tre im- | L'area di vi-
tetere pulsi sonori, sualizzazio- pulsi sonori, sualizzazio-
pausa per ne lampeg- pausa per ne lampeg-
300 ms, due | gera di ros- 300 ms, due | gera di ros-
impulsi sonori | so a una impulsi sonori | so a una
L'intervallo tra | frequenza L'intervallo tra | frequenza
gli impulsi & di 2 Hz. gli impulsi & di 2 Hz.
100 ms 100 ms
Intervallo di ri- Intervallo di ri-
petizione della petizione della
sequenza: sequenza:
25s 25s
Il volume degli Il volume degli
impulsi & 55 dB impulsi & 55 dB
Stato di | Proble- | Alta Awviso | Tre impulsi so- | Viene vi-
calibra- | madi nori, pausa per | sualizzato il
zione calibra- 300 ms, due messaggio NOTA
zione del impulsi sonori, | ALLARME Lo stato ALLARME DISATTIVATO non disattiva i segnali
catetere pausa per E002. (visivi o sonori) degli allarmi tecnici.
500 ms, tre im- | L'area di vi- . . . - L
pulsi sonori, sualizzazio- La disconnessione del Catetere disattiva i segnali (visivi
pausa per ne lampeg- e sonori) degli allarmi tecnici.
300 ms, due gera di ros- . . . PR FTTRES '
impulsi sonori | so a una Posizione dell'operatore in termini di leggibilita dell'allarme:
L'intervallo tra | frequenza di fronte allo schermo del monitor PIC Pressio® 2.
gli impulsi & di 2 Hz.
100 ms Ritardo condizione di allarme
Intervallo di ri-
petizione della Parame- |PIC |TIC |Guasto | Gua- | Pro- PIC TIC
sequenza: tro fisio- nel sto nel | blema | media | media
25s logico senso-. sen- . di cali- fuori. fuori.
Il volume degli re di|soredi b_ra- dall'in- | dall'in-
impulsi & 55 dB p_res- tem- | zione terval-_ terval-.
sione | pera- |del lo di|lo di
Intervallo | PIC me- |Alta Awiso | Tre impulsi so- | Viene vi- del Ca- |tura cate- | misu- | misu-
di misu- | dia fuori nori, pausa per | sualizzato il tetere |del tere razio- | razio-
razione dall'in- 300 ms, due messaggio Cate- ne ne
PIC tervallo impulsi sonori, | ALLARME tere
di misu- pausa per E001. N .
razione 500 ms, tre im- | L'area di vi- :'etﬁard;n_ 8s 1s |<1s <is Tmin | <1s <Is
pulsi sonori, sualizzazio- dizione di
pausa per ne lampeg-
300 ms, due gera di ros- aIIarme
impulsi sonori | so a una media
L'intervallo tra | frequenza Condizio- |8s |[1s |<1s <1s 1min |<1s |<1s
gliimpulsi & di 2 Hz. ne statisti-
100 ms ca ritardo
Intervallo di ri- statistico
petizione della N N
sequenza: thar_do _ Os O0s |<1s <1s 1min |<1s <1s
25s medio di
Il volume degli generazio-
impulsi & 55 dB ne dellal-
larme
Ritardodi |0s [0s |<1s <1s 1min |<1s <1s
generazio-
ne allarme
statistico
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Ritardo condizione di allarme Comportamento degli allarmi in seguito a un'interruzione di cor-
rente o allo spegnimento

Parame- |PIC |TIC |Guasto |Gua- |Pro- PIC TIC
tro fisio- nel sto nel | blema | media | media Stato batteria |Stato di allar- | Soglie di allarme
logico senso- | sen- di cali- | fuori fuori me
re di| soredi bra- dall'in- | dall'in-
pres- tem- |zione |terval- |terval-
sione pera- |del lo di|lo di
del Ca- | tura cate- | misu- | misu-
tetere | del  |tere | razio- |razio- Interruzione | OK Preservato Preservato
Cate- ne ne di corrente
tere >30's

Interruzione | OK Preservato Preservato
di corrente
<30s

Somma |8s |1s |<Is <ts |[1min [<1s <1s Interruzione | Piatto Attivato (per im- | Preservato
del RITAR- di corrente postazione pre-
DO DI GE- >30s definita)
NERAZIO-
NE DEL Monitor OK o piatto Attivato (per im- | Preservato
SEGNALE spento postazione pre-
DI ALLAR- definita)

ME e me-
dia del RI-
TARDO
DELLA
CONDI-
ZIONE DI
ALLARME

Somma 8s |1s |<1s <1s 1min |<1s <1s
del RITAR-
DO DI GE-
NERAZIO-
NE DEL
SEGNALE
DI ALLAR-
ME e stati-
stiche di
distribu-
zione del
RITARDO
DELLA
CONDI-
ZIONE DI
ALLARME

18. Compatibilita elettromagnetica

IT

AVVERTENZA

Il Monitor non deve essere utilizzato accanto o sovrap-
posto ad altre apparecchiature, perché potrebbe non
funzionare correttamente. Se cio fosse necessario, oc-
corre osservare il Monitor e le altre apparecchiature per
verificarne il normale funzionamento in tale configura-
zione.

AVVERTENZA

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli
specificati o forniti da Sophysa potrebbe determinare
un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una ri-
duzione dell’immunita elettromagnetica del dispositivo
e causare malfunzionamenti.

NOTA

Le emissioni caratteristiche del Monitor lo rendono ido-
neo per I'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11
classe A).

Se utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale &
in genere richiesta la conformita alla norma CISPR 11
classe B), il Monitor potrebbe non offrire un’adeguata
protezione ai servizi di comunicazione in radiofrequen-
za. Potrebbe essere necessario adottare misure per at-
tenuare il problema, ad esempio spostare I'apparec-
chiatura oppure riorientarla.

18.1.1. Sul Monitor, sui cavi o sul sensore

Di seguito viene illustrato il possibile comportamento del Mo-

nitor, dei cavi o del sensore in caso di scariche elettrostati-

che o di interferenze elettromagnetiche.

- Nel caso di una forte scarica elettrostatica sul Monitor, sui
cavi o sul sensore:
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— il valore medio della PIC o della TIC pu0 risultare tempo-
raneamente alterato,

— la curva PIC puo presentare picchi temporanei di grande
ampiezza.

— Nel caso di una scarica elettrostatica in prossimita del Mo-
nitor, potrebbero essere visualizzati gli errori temporanei
“E001”, “E002” oppure “E005”.

— Nel caso di un’interferenza elettromagnetica sul Monitor,
sui cavi o sul sensore:

— il valore medio della PIC o della TIC puo risultare altera-
to,
- la curva PIC puo presentare ondulazioni anomale.

18.1.2. Sulle porte USB

Anche le porte USB (USB 2.0 e Mini-USB) possono essere
colpite da scariche elettrostatiche.

AWVISO

Una forte scarica elettrostatica pud danneggiare la por-
ta USB 2.0. In questo caso, restituire il Monitor all'assi-
stenza post-vendita.

AWISO

Una forte scarica elettrostatica su una delle porte USB
potrebbe danneggiare I'alimentazione interna. Restituire
il Monitor all'assistenza post-vendita.

NOTA
Nel caso di una forte scarica elettrostatica su una delle
porte USB, il Monitor potrebbe riavviarsi automatica-
mente.

18.1.3. Sulle uscite e sull’entrata del Monitor

AWVISO

Una scarica elettrostatica sull’'uscita PIC o TIC, o sull’in-
gresso del cavo di prolunga del catetere, potrebbe alte-
rare o interrompere il funzionamento degli stessi. Resti-
tuire il Monitor all'assistenza post-vendita.

Guida e dichiarazione del pra e - issioni elettr
che

Il Monitor & pensato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagneti-
co specificato in basso. Il cliente o I'utente del Monitor deve accertar-
si che questo sia utilizzato in tale ambiente. Eventuali variazioni rispet-
to all’ambiente nel quale sono state condotte le prove di emissione e
immunita per il dispositivo possono influire sul ciclo di vita dello stes-
so.

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il Monitor utilizza I'energia RF

CISPR 11 esclusivamente per le funzioni

interne. Di conseguenza, le
emissioni RF sono molto basse
e non é probabile che causino
interferenze con apparecchia-
ture elettroniche vicine.
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Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagneti-
che

Emissioni RF
CISPR 11

Classe A Il Monitor & adatto per I'uso in

tutti gli ambienti, inclusi quelli

domestici e quelli direttamente

Distorsione armoni- | Classe A collegati alla rete di alimenta-

ca zione pubblica per I'elettricita a
CEI 61000-3-2 bassa tensione che alimenta gli
Variazioni di tensio- | Conforme edifici per uso domestico.

ne e flicker

CEI 61000-3-3

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il Monitor & pensato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagneti-
co specificato in basso. Il cliente o I'utente del Monitor deve accertar-
si che questo sia utilizzato in tale ambiente. Eventuali variazioni rispet-
to all’ambiente nel quale sono state condotte le prove di emissione e
immunita per il dispositivo possono influire sul ciclo di vita dello stes-
so.

Test di im- | Livello di prova | Livello di con- | Ambiente elettro-

munita IEC60601-1-2 | formita magnetico - Linee
guida
Scariche +8 kV a contat- | +8 kV a contat- || pavimenti devono
elettrostati- | to to essere in legno,
che (ESD) | +£2kV,+4kV, = |+2KkV,+4KkV, + |calcestruzzo o pia-
CEl 8KkV,+15kVin |8kV,+15kVin |strelle di ceramica.
61000-4-2 | aria aria Se i pavimenti sono
rivestiti in materiale
sintetico, I'umidita
relativa deve essere
almeno al 30%.
Sulla curva PIC
possono verificarsi
fenomeni transitori.
Carlnpi ITZM. a|3V/m 3V/m AVVERTE
RF irradiati | 80 MHz - 80 MHz - NZA
CEl 2,7 GHz 2,7 GHz Gli apparec-
61000-4-3 | AM 80% a AM 80% a chi di comu-
1kHz 1kHz nicazione RF
portatili
(comprese
unita periferi-
che quali cavi

antenna e an-
tenne ester-
ne) devono
essere utiliz-
zati a una di-
stanza non
inferiore a
30 cm
(12 pollici) a
qualsiasi par-
te del Moni-
tor, compresi
i cavi specifi-
cati dal pro-
duttore. In
caso contra-
rio, potrebbe
verificarsi un
peggiora-
mento  delle
prestazioni
dell'apparec-
chiatura.
Possono verificarsi
interferenze in




Guida e dichiarazione del prod e - ita elettr i Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Campi  in| Banda/Livello di | Banda/Livello di | Prossimita di appa- Disturbi 3V 3V E  possibile che
prossimita | prova prova recchiature ~ conte- condotti, in- 0,15 MHz - 80 |0,15MHz-80 |compaiano  delle
di apparec- | 380 - 390 MHz / | 380 - 390 MHz /| Nenti_un  trasmetti- dotti  da|MHz MHz ondulazioni  sulla
chiature di | 27 V/m 27 V/m tore RF. campi aRF |6V perbande |6V perbande | curvaPIC.
comunica- | 430 - 470 MHz / | 430 - 470 MHz / CEl ISM tra ISM tra Mantenere la fonte
zione  wire- | 28 V/m 28 V/m 61000-4-6 | 0,15 MHz e 0,15 MHz e del disturbo a di-
less RF 704 - 787 MHz / | 704 - 787 MHz / 80 MHz 80 MHz stanza dai cavi del
CEl 9V/m 9V/m AM 80% a AM 80% a Monitor.

61000-4-3 | 800 - 960 MHz / | 800 - 960 MHz / 1 kHz 1 kHz

28 V/m 28 V/m

A ary S s
1.700 - 1.990 1.700 - 1.990 Cali di ten- |0% Urper0,5 |0% Urper0,5 |La qualita della rete

sione ciclo ciclo di alimentazione

MHz /28 V/m | MHz /28 V/m CEl A0°,45°,90°, |AQ°,45°,90°, | elettrica deve esse-

B e | 202570 61000-4-11 |135°,180°, 185°,180°, | re quella tipica di

225°,270° e 225°,270° e un ambiente com-

5100-5800 |5.100 - 5.800 180 3150 merciale od ospe-
MHz /9 V/m MHz /9 V/m daliero.

0% Us per 1 ci- | 0% Uy per 1 ci-

Campi  ma- | 30 A/m 30 A/m | campi magnetici a clo oo Se 'utente del Mo-
gnetici a fre- | 50 Hzo 60 Hz |50 Hz0 60 Hz | frequenza di rete o o ::or fu?mi?:::re mdc:
quenza  di devono attestarsi ai
rete livelli caratteristici ;g;{;oUT' ‘T_er ;g;{;’OUT_ pl_er f3°"'ﬁnuf’ dlura.nte le
CEl di una collocazione ot ol |interruzioni di cor-
61000-4-8 tipica in un ambien- Monofase: a 0° | Monofase: a0° | rente, (? cons_igliab_i—
te commerciale od Interruzioni | 0% Ur; 0% Ur; le che il Monitor sia
ospedaliero. ditensione | per 250/300 ci- | per 250/300 ci- | 2imentato da una
X ¥ fonte di energia
Transitori | 2 kV 2 kV La qualita della rete CEl cli cli non soggetta a in-
elettrici ve- | Frequenza di ri- | Frequenza di ri- | di alimentazione 61000-4-11 terruzioni o da una
loci / burst | petizione: petizione: elettrica deve esse- batteria.
CEl 100 kHz 100 kHz re quella tipica di
61000-4-4 un ambiente com- NOTA
merciale od ospe- Ur & la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di
daliero. test.
Impulsi linea | +0,5 kV +1 kV +0,5kV =1 kV La qualita della rete
alinea di alimentazione
CEl elettrica deve esse-
61000-4-5 re quella tipica di

un ambiente com-
merciale od ospe-
daliero.

Impulsi linea | 0,5 kV, £1 kV, | £0,5kV, 1 kV, |La qualita della rete

aterra +2 kV +2 kV di alimentazione
CEl elettrica deve esse-
61000-4-5 re quella tipica di

un ambiente com-
merciale od ospe-
daliero.

Tabella 1. Kit Catetere Pressio® PSO- | Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazione
PSO-PB | Kit di monitoraggio PIC Pressio®, parenchimale con bullo- VIT ventricolare
ne con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospina-
le
PSO- Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, parenchimale con
PBT bullone

- " - N " N Tabella 2. Sistema di Monitoraggio Pressio®
PSO-PT | Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione paren-

chimale PS0-4000 | Monitor PIC Pressio® 2
- y ) o - ) Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere
PSO- Kit di m(_)nltoragglo PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazione (PSO-EC30) inclusi
PTT parenchimale

PSO-VT | Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione ventrico-
lare

con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospina-
le

Pagina 145 di 174

IT



PSO-EC30 | Cavo di prolunga del Catetere (incluso con PSO-4000, PS0-4000 2016
disponibile anche separatamente)

PSO-EC30 2016

PSO-MCxx | Cavo della pressione
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pin PSO-MCxx 2005
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pin PSO-MCT-y 2010
— MCO3: SPACELABS & MINDRAY - 6 pin
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pin

~ MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pin Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento dei
~ MCO6: HELLIGE - 10 pin prodotti possono essere modificati senza preavviso.
~ MCO7: SIEMENS - 7 pin La disponibilita puo variare a seconda del paese.

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pin
MC10: DATASCOPE - 6 pin

PSO-MCT-y | Cavo della temperatura

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pin

- MCT-B: SIEMENS - 7 pin

— MCT-C: SPACELABS - 10 pin

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 pin

- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm

PSO-DR Trapano monouso

PSO-MRI Supporto per RMI Pressio®
Per il posizionamento del Catetere Pressio® durante un
esame di risonanza magnetica
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ATENGAO
A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dis-
positivo a um médico ou mediante indicagcdo médica.

NOTA

Leia as Instrugdes de Utilizacdo atentamente antes de
utilizar o Monitor da PIC Pressio® 2 (doravante designa-
do Monitor). Ndo utilize o Guia de Inicio Rapido sem ler
as atuais Instrugdes de Utilizagao.

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do cateter Pres-
sio® que esta a ser utilizado (doravante designado Ca-
teter): PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT
ou PSO-VTT.

Figura 1. Configuragéo representativa do Sistema de Monitorizagédo
Pressio®

To mains power

T
2

&)

C i
i |
S oY
— — |
| 6] @l

O] |

To patient

[1] Cabo de alimentacéo [2] Cabo de presséo [3] Cabo de
temperatura [4] Cateter Pressio® [5] Cabo de extensdo para
cateter [6] Monitor da PIC Pressio® 2

2. Introducao

As presentes Instrugdes de Utilizagdo contém todas as infor-
magdes necessdrias para a instalagao, utilizagédo e manuten-
cao do Monitor. Apresentam ainda explicagdes detalhadas
de todas as informagdes apresentadas no ecra.

Depois de ler atentamente estas instrugcdes, o operador po-
dera:

— Ligar cabos

- Ligar Cateter

— Calibrar o zero do Cateter

— Monitorizar o paciente
— Aceder ao histérico de monitorizagao
— Efetuar a manutengéo elementar

NOTA
O paciente ndo é o operador esperado.

Para obter mais informagdes, va a www.sophysa.com, ou
contacte a Sophysa em contact@sophysa.com, ou +33(0)1
69 35 35 00.

3. Utilizacao Prevista

O monitor da Pressao Intracraniana (PIC) Pressio® 2 foi con-
cebido para ler e exibir as pressdes medidas pelos cateteres
Pressio® implantados em pacientes que necessitam de mo-
nitorizagdo continua da press&o intracraniana.

Consoante o tipo de cateter utilizado, o monitor Pressio® 2
também pode exibir a temperatura intracraniana.

Com os acessorios Pressio® 2 adequados, o monitor Pres-
sio® 2 também permite exibir a curva representativa da PIC
e a Temperatura Intracraniana (TIC) num monitor do pacien-
te.

O monitor da Presséo Intracraniana (PIC) Pressio® 2 destina-
-se a ser utilizado em hospitais, nomeadamente nos servigos
de cuidados intensivos neurolégicos e de neurocirurgia (blo-
co operatorio).

Os pacientes submetidos a monitorizagao da PIC (e da TIC)
devem ser sujeitos a uma monitorizagéo rigida e continua, a
fim de evitar o surgimento de eventuais complicacdes.

NOTA

Os valores de temperatura e presséo sdo dados exclu-
sivamente a titulo informativo pelo sistema de monitori-
zag&o Pressio® 2. Ndo determinam previamente o esta-
do de saude do paciente.

ATENGAO
O monitor Pressio® 2 sé pode ser utilizado com cabos,
kits de monitorizacdo e acessérios Sophysa da gama
Pressio® 2.
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ATENCAO

O monitor Pressio® 2 nao deve ser utilizado para além
do periodo de validade da calibragdo, indicada na eti-
queta de calibragdo no monitor.

4. Avisos e Precaugoes

— Utilize apenas o Monitor com os cabos, Cateteres e aces-
sérios da gama de produtos Pressio® 2 fornecidos pela
Sophysa.

— Nao utilize o Monitor se ndo houver profissionais disponi-
veis para efetuar uma observagéo continua.

— Nao deixe o Cateter em contacto com elementos condu-
tores, incluindo a terra.

— O Monitor tem de ser corretamente ligado a terra para ga-
rantir a seguranga do paciente e do operador. A fiabilidade
da ligagdo de terra s6 pode ser alcangada se o Monitor
estiver ligado a um elétrodo de terra.

— Ha um risco de exploséo se for utilizado na presenga de
anestésicos inflamaveis.

— O paciente sé deve ser monitorizado por profissionais
qualificados.

— Desloque o paciente com cuidado para evitar desligar
qualquer cabo ou provocar qualquer movimento do Cate-
ter implantado.

— Ap6s deslocar o paciente, verifique a ligagcao entre o Cate-
ter e o cabo de extensdo para cateter, e entre este e o Mo-
nitor.

— Nao execute intervengdes de manutengdo ou assisténcia
durante a monitorizagao.

— Nao utilize um Monitor que esteja danificado ou tenha cai-
do. Devolva-o a Sophysa para andlise e reparagao.

- N&o utilize o Monitor para além do periodo de validade da
calibragdo, indicada na etiqueta de calibragdo no painel
inferior do Monitor.

— Nao aceda a bateria se o Monitor estiver a ser utilizado
num paciente.

— Néao cologue o Monitor ou os respetivos cabos num cam-
po de RM.

— Nao utilize um Monitor e o Cateter implantado ao mesmo
tempo que um instrumento eletrocirdrgico de alta frequén-
cia ou um desfibrilhador. Se o fizer podem ocorrer danos
ou alteragdes no funcionamento do Cateter e/ou do Moni-
tor.

— O Monitor foi testado e cumpre a norma IEC 60601-1-2.
Contudo, podem ocorrer interferéncias eletromagnéticas
em situagdes especificas. Se o Monitor provocar interfe-
réncias eletromagnéticas ou estiver sujeito a estas, o utili-
zado pode conseguir resolver a situagdo da seguinte for-
ma:

— Desligue o Monitor e ligue-o de novo.

— Reoriente ou desloque o Monitor em relagdo a outro
equipamento.

— Ligue o Monitor a uma tomada que néo esteja ligada a
outro equipamento.

— Contacte a Assisténcia ao Cliente da Sophysa em con-
tact@sophysa.com, ou contacte o seu distribuidor local.

— A pen USB sé pode ser utilizada no ambiente do paciente
(ao alcance do paciente) se cumprir as disposicdes de
uma das seguintes normas: IEC60601-1, IEC60950-1 ou
IEC62368-1.

Para monitorizar o paciente durante o transporte, desligue
os cabos entre o Monitor e 0 monitor da cama do paciente.
O Monitor pode ser transportado com o paciente para moni-
torizagdo continua durante o transporte sem um monitor da
cama do paciente.

O Monitor muda automaticamente para o modo de bateria
quando é desligado da tomada.

OBSERVAGAO

Fixe bem o Monitor a cama do paciente durante o
transporte para minimizar o risco de queda do Monitor,
para evitar que os cabos se desliguem, ou provocar
qualquer movimento do Cateter implantado.

Depois do transporte, ligue de novo o Monitor ao monitor da
cama do paciente usando os cabos adequados (temperatura
e pressdo), e calibre de novo o monitor da cama do pacien-
te.

O Monitor é embalado com os seguintes artigos:

- Monitor da PIC Pressio® 2 (PSO-4000)

— Grampo da coluna (integrado no painel traseiro)
— Cabo de extensao para cateter (PSO-EC30)

— Cabo de alimentagéo

— Bateria

- Instrugdes de Utilizagao (NT500)

— Chave de fendas para abrir a tampa da bateria
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Ao desempacotar, confirme que a embalagem contém todos
os elementos descritos acima e que nenhum deles ficou da-
nificado durante o transporte.

Para monitorizar a PIC e TIC do paciente, o Monitor tem de
estar ligado a um Cateter (fornecido separadamente) usando
o cabo de extensdo para cateter.

O Monitor pode estar ligado a um monitor da cama do paci-
ente (ndo fornecido pela Sophysa) que centraliza as medi-
¢oes de varios dispositivos médicos. Se o Monitor estiver li-
gado a um monitor da cama do paciente, as medigdes da



PIC e da TIC séo transmitidas ao monitor da cama do paci-
ente através dos cabos de pressao (PSO-MCxx) e de tempe-
ratura (PSO-MCT-y) (fornecidos separadamente).

O Monitor s6 deve ser utilizado numa unidade de cuidados
de saude profissional (unidade de cuidados intensivos, sala
de reanimagéo e bloco operatério).

5.1. MONITOR

5.1.1. Painel Frontal

[11]

[8] Luz indicadora da bateria (laranja) [9] Botédo de corrente
[10] Luz indicadora de corrente (verde) [11] Ecra tatil

Luz Indicadora da Bateria (laranja)

Se a luz do indicador da bateria estiver laranja, o cabo de ali-
mentacdo estd desligado e o Monitor estd a trabalhar em
modo de bateria.

A luz do indicador da bateria fica intermitente quando a ba-
teria esta a carregar ou quando tem pouca carga. Para recar-
regar a bateria, ligue o Monitor & tomada.

Botao de corrente
Se o Monitor estiver desligado, pode liga-lo premindo rapi-
damente este botao (1 segundo).

Se o Monitor ja estiver ligado, pode coloca-lo em modo de
espera pressionando rapidamente este botéo (1 segundo).

Se o Monitor estiver a funcionar em modo de bateria, ndo é
possivel coloca-lo em espera, e se premir este botéo desliga
completamente o Monitor.

A pressdo longa e continuada deste botdo enquanto se liga
permite aceder aos menus reservados & manutengéo da ma-
quina.

A presséo longa e continuada deste botéo enquanto o Moni-
tor esta ligado faz desligar o Monitor.

Luz Indicadora de Corrente (verde)
Se a luz do indicador de corrente estiver laranja, o Monitor
estd a trabalhar ligado a tomada.

Ecra tatil

O ecra tatil a cores retroiluminado apresenta as medi¢des de
PIC e TIC e dispde de teclas de toque para configurar o Mo-
nitor. Os detalhes destas teclas estdo na secgao Seccdo 5.4.
Ecrés (p. 150).

5.1.2. Painel Traseiro

[13]

n2—

[14]

[12] Grampo de coluna [13] Orificios de ventilagdo e altifa-
lante [14] Entrada de corrente

Grampo de coluna

O grampo de coluna permite fixar o Monitor numa coluna
vertical ou numa calha horizontal, com um diametro entre 10
e 60 mm.

E possivel roda-lo 360 graus em incrementos de 90 graus.
Para reorientar o grampo de coluna, rode-o na diregé@o pre-
tendida até ouvir um estalido de posicionamento.

AVISO
N&o desmonte o grampo de coluna dado que pode afe-
tar a seguranca elétrica do Monitor.

Entrada de corrente

O Monitor deve ser ligado a uma tomada de corrente alterna
monofésica de 100-240 V, 50-60 Hz com terra, utilizando o
cabo de alimentagéo fornecido.

AVISO

A correta da ligacdo de terra s6 pode ser garantida se o
Monitor estiver ligado a uma tomada devidamente liga-
da aterra.

5.1.3. Painel Direito

(e 9]

[15] Entrada do cabo de extens&o [16] Porta USB 2.0
[17] Porta Mini-USB [18] Saida PIC [19] Saida TIC
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Entrada do Cabo de Extensao para Cateter

A entrada do cabo de extensdo para cateter (branco) é utili-
zado para ligar o cabo de extensdo para cateter, que liga o
Cateter ao Monitor.

Porta USB 2.0
A porta USB 2.0 é utilizada para transferir dados histéricos
do Monitor para uma pen USB.

Porta Mini-USB
A porta Mini-USB ¢ utilizada para transferir dados em tempo
real do Monitor para uma interface compativel.

Saida PIC

A saida PIC (azul) é utilizada para ligar o cabo de presséo do
Monitor ao monitor da cama do paciente para a transmissao
da curva de PIC.

Saida TIC

A saida TIC (vermelha) é utilizada para ligar o cabo de tem-
peratura do Monitor ao monitor da cama do paciente para a
transmissao das medigdes de TIC.

Com cada Monitor é fornecido um cabo de alimentagao.

E compativel com uma tomada de corrente de 100 V a 240 V
e estd embalado com a ficha adequada ao pais a que se
destina.

O cabo de alimentacédo é ligado no Monitor utilizando a to-
mada de corrente no painel traseiro. Permite ao Monitor tra-
balhar com corrente elétrica.

AVISO
Para evitar qualquer risco de choque elétrico, o Monitor
tem de ser ligado a uma tomada com ligag&o a terra.

AVISO
Nao deixe que os conectores de corrente entrem em
contacto com liquidos.

AVISO
Nao retire o elétrodo de terra do circuito.

ATENGAO
E possivel conseguir o isolamento elétrico do Monitor
desligando o cabo de alimentagdo da corrente da to-
mada, no painel traseiro do Monitor. Nao coloque o
Monitor de modo a dificultar a remogéo do cabo de ali-
mentacao.

O cabo de extensdo para cateter é utilizado para ligar o Ca-
teter ao Monitor. Este cabo transmite as medi¢des do Cate-
ter para o Monitor, sob a forma de sinais analégicos.

E fornecido com cada Monitor e também esta disponivel se-
paradamente. Tem 2 metros de comprimento.

S6 é compativel com o Monitor da PIC Pressio® 2.
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[20] [21] | 221
[21]

[20] Ficha [21] Molas de fixagdo [22] Entrada do dongle

A ficha (20) encaixa-se no Monitor. Um pino guia e o cédigo
de cor (branco) facilitam a ligagdo adequada.

As molas de fixagdo (21) prendem-se nos lengdis da cama
ou no vestuario do paciente. A correta utilizagdo destas mo-
las limita a trag&@o sobre o Cateter implantado e reduz o risco
do Cateter se desligar.

A entrada do dongle (22) ¢ ligada ao Cateter. Um pino guia e
o cédigo de cor (setas azuis) facilitam a ligagdo adequada.

ATENGAO
N&o deixe nenhum terminal entrar em contacto com li-
quidos.

O ecré do Monitor possui trés areas distintas de apresenta-
¢éo de dados: a barra de estado (A), o visor fisiolégico (B) e
a barra de agéo (C).

Imp\anlahon Gdays |

“ 20| 378
éwf"/\’\f\j{\“f\;f\/\’\/\ :
£0eHLO 0

5.4.1. Barra de Estado

Implantation : 6 days 2% ALARM OFF [WEEE 5:30
D E F G

A barra de estado apresenta:

— A duragéo da implantacgéo (D) do Cateter.

NOTA
O texto fica intermitente quando a duragdo da im-
plantagdo atinge ou ultrapassa 6 dias (144 horas).

— O estado do alarme (E) se o alarme for desativado.

— Estado de carga da bateria (F).

— Uma estimativa da duragédo da bateria que resta (G).

O significado dos icones de carga da bateria é o seguinte:



Descricao

A bateria estd com 100% de capacidade.

A bateria estd com 75% de capacidade.

A bateria estd com 25% de capacidade.

Visor

o

| nnn|

I T | A bateria esta com 50% de capacidade.
1

|

Se o Monitor estiver a funcionar em modo de bateria: ligue
rapidamente o Monitor & tomada (restam 15 minutos de fun-
cionamento).

Se o Monitor estiver a trabalhar ligado a tomada: a bateria
esta a ser carregada, a pelo menos 25% de capacidade.

[ | Ligue imediatamente o Monitor & tomada (resta 1 minuto de
funcionamento).

A temperatura da bateria é excessiva.

Se estiver a trabalhar com bateria, o Monitor para 10 segun-
dos depois de surgir este icone.

Se estiver a trabalhar ligado a tomada, a bateria deixa de
carregar.

[IE=30 | A bateria n&o esta ligada ou tem de ser mudada.

NOTA

Com uma bateria totalmente carregada, o Monitor pode
trabalhar durante cerca de 6 horas em funcionamento
normal.

5.4.2. Visor Fisiolégico

5.4.2.1. Pressdo Intracraniana (PIC)
IC P

20

Os limiares de alarme da PIC (H) sdo apresentados a esquer-
da do valor médio da PIC (l).

O monitor apresenta em destaque o valor médio da PIC (I)
bem como os valores da presséo sistdlica (J) e diastdlica (K)
em milimetros de mercurio (mm Hg).

1 mm Hg corresponde a 13,6 mm H,O e a 133 Pa.
NOTA
Se nao houver qualquer diferenca entre os valores sis-

tolico e diastélico, o Monitor exibe “---” em frente de
SYS e DIAS.

5.4.2.2. Temperatura Intracraniana (TIC)

378

L M

Os limiares de alarme da TIC (L) sdo apresentados a esquer-
da do valor médio da TIC (M).

Se o Cateter implantado incluir um sensor de temperatura, o
Monitor apresenta o valor de TIC (M).

A temperatura intracraniana pode ser apresentada em graus
Celsius (°C) ou graus Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. Curva PIC

M

A curva PIC (N) é atualizada em tempo real, e a sua visuali-

zagao pode ser ajustada usando os botdes @ e @ na
W) W)

barra de acgéo.

A escala da curva PIC (O) é apresentada a direita da curva
PIC.

5000000

A barra de agdo permite aceder as opg¢des de visualizagdo e
menus de configuragéo.

Bloqueia automaticamente apés 5 minutos de inatividade
para evitar a entrada acidental nos menus tocando no ecra
tatil e alterando os parametros. Quando a barra de agéo esta

blogueada, apenas o botao m esta visivel e acessivel.

Assim que ocorre um alarme, a barra de acao desbloqueia
automaticamente para permitir aceder aos diversos botoes
da barra de agéo.

NOTA

Os botdes [m‘, @ e ‘@ e funcionam como listas

pendentes. Premindo qualquer um deles surgem op-
¢oes adicionais.

5.4.3.1. Modo de deslocamento para a curva PIC

. <)
Para alterar o modo de deslocamento, prima o botao @ e

L J

selecione uma opgéo das seguintes:

Visor Descricao

Répida atualizagdo da curva PIC, por eliminagéo da es-
querda para a direita.
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Visor Descricdo

Deslocamento rapido da curva PIC da direita para a es-
querda.

-

=

\

~

&

J

Ocultagdo da curva PIC do ecra.

Deslocamento lento da curva PIC da direita para a es-
querda.

Q®

Neste modo, as velocidades disponibilizadas pelo bo-
téo ‘@1 séo adequadas ao deslocamento lento.
A visualizagdo de uma nova curva PIC decorre 10 mi-

nutos depois do inicio da monitorizagdo. Durante este
tempo, o botao fica cinzento e nao esté operacional.

5.4.3.2. Modo de deslocamento para a curva PIC

Quando a curva PIC é apresentada no ecra, o botédo ’@

permite alterar a velocidade de deslocamento da curva PIC.

Para alterar a velocidade de deslocamento, prima o botao

@ e selecione a velocidade a partir das restantes confi-

guragdes disponiveis.

NOTA

Quando o modo de deslocamento MEAN esta ativado,
séo apresentados outros valores que sugerem um des-
locamento mais lento.

As velocidades de deslocamento exprimem-se em milime-
tros por segundo (mm/s) ou em centimetros por hora (cm/h).

5.4.3.3. Escala de Pressé&o para a curva de PIC
Quando a curva de PIC é apresentada no ecra, o botao

P

@ permite alteragdes a escala para a altura da curva.

Is ~

Para alterar a escala de pressao, prima o botédo @ e sele-

L

cione uma escala a partir das configuragdes disponiveis.
Os intervalos da escala de pressé@o exprimem-se em milime-
tros de mercdrio (mm Hg).

Selecione a opgdo AUTO para obter a configuragdo da esca-
la de pressdo mais adequada aos valores medidos de entre
as configuragdes disponiveis.

5.4.3.4. Entrada de Eventos

Prima o botéo {@

introduzir um evento.

para visualizar um teclado virtual e para

Cada evento tem o comprimento maximo de 50 caracteres.
E datado e acrescentado ao histérico.

Os eventos introduzidos ndo podem ser alterados ou apaga-
dos.

Para adicionar mais informagdes a um evento existente:

1. Entre no modo histérico.
2. Coloque o cursor perto do evento ja criado.
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3. Adicione um novo evento.

5.4.3.5. Acesso ao Histdrico

.

Prima o botéo @J para consultar o histérico da monitori-

zaG&ao em curso.

5.4.3.6. Acesso a outras configuragdes da configuragdo

Prima o botdo ‘éj para aceder as seguintes configura-
coes:

Lingua do visor

Prima “Lingua” para alterar a lingua utilizada no ecréa.
Alarmes

Prima “Alarme” para aceder a ativagdo/desativagéo dos alar-
mes e aos limites dos limiares dos alarmes de PIC e TIC.

Modos de gravacao

Prima “Modo de gravagéo” para gerir os modos de gravagéo
do histérico.

Graus Celsius ou Fahrenheit

Prima “Parametros” e depois “Unidade de Temp.” para alte-
rar as unidades usadas para visualizar a temperatura (C° ou
F).

Fuso horario

Prima “Parametros” e depois “Fuso horario”, para selecionar
o fuso horéario onde o Monitor vai ser utilizado.

Brilho do ecra
Prima “Parametros” e depois “Brilho” para ajustar o brilho do
ecra.

5.4.3.7. Bloquear e Desbloquear a Barra de Agcdo

Prima continuamente o botédo @J para desbloquear a bar-

ra de agé@o e aceder ao menu de configuragdes da configu-
racao.

A barra de acéo bloqueia de novo:

— premindo o botao @

— automaticamente apds 5 minutos de inatividade.

5.4.3.8. Suspensdo Tempordria do Alarme Sonoro

O botédo @‘ aparece automaticamente quando é dispara-
)
do um alarme.

Prima este botdo para suspender temporariamente os alar-
mes acusticos.

Os alarmes acusticos séo reativados automaticamente apds
2 minutos.

Quando os alarmes acusticos estdo suspensos, o botdo

"K" é substituido pelo seguinte botdo no canto inferior di-
&)

reito do ecra tatil:



Os alarmes acusticos podem ser reiniciados alterando o va-
lor de um dos limiares de alarme de PIC ou TIC, ou desati-
vando e reativando os alarmes fisiolégicos.

5.4.4. Alarmes
Os alarmes fisiolégicos disparam quando os valores de PIC
e/ou TIC excedem os limiares de alarme definidos.

Dependendo da situagéo clinica especifica, os alarmes de

PIC e TIC podem disparar simultanea ou independentemen-
te.

NOTA
Permanega em frente do ecra tatil do Monitor para ter
uma boa legibilidade do alarme.

O Monitor gere dois niveis de prioridade do alarme, depen-
dendo do alarme do paréametro fisiologico:
— PIC: Prioridade clinica elevada - Tempo de resposta rapido

— TIC: Prioridade clinica moderada - Tempo de resposta re-
tardado

Implantation : 6 days
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Quando o limiar de alarme de PIC dispara, o valor médio de
PIC fica intermitente num fundo vermelho (Q). O cursor (T) da
curva ICP fica também vermelho.

Quando o limiar de alarme de TIC dispara, o valor médio de
TIC fica intermitente num fundo amarelo (R).

Quando qualquer um dos alarmes fisiolégicos dispara, o cur-
sor do indicador do limiar de alarme coloca-se:

— acima do indicador (P) se os limiares do alarme forem ex-
cedidos para cima,

— abaixo do indicador (S) se os limiares do alarme forem ex-
cedidos para baixo.

Os alarmes visuais sdo acompanhados por um alarme acus-

tico, que pode ser desativado durante 2 minutos premindo o

botao @J

Para obter mais informacdes sobre alarmes fisioldgicos,
consulte a Secg¢édo 5.4.3.8. Suspensdo Temporaria do Alarme
Sonoro (p. 152).

NOTA

Se um limiar de alarme for excedido por um periodo
curto, o alarme visual pode continuar intermitente, em-
bora o valor tenha regressado aos limites definidos. Es-
te alarme visual desaparece decorridos 30 segundos.

6. Instalacao Inicial

6.1. INSTALAR A BATERIA

Para maior seguranca, a bateria ndo vem previamente ligada

ao Monitor, tendo de ser instalada antes da utilizagao.
Siga estes passos para instalar a bateria:

1. Retire o parafuso (23) usando a chave-de-fendas forne-
cida para abrir a tampa da bateria, situada no painel in-
ferior do Monitor.

2. Remova a ligacéo e a etiqueta dos conectores da bate-
ria.

3. Introduza a bateria conforme a imagem e ligue os co-
nectores da bateria correspondentes (24) até ouvir um
estalido.

4. Recologue a tampa da bateria e aperte o parafuso (23).

6.2. CONFIGURAR O FUSO HORARIO

NOTA

A configuragdo do fuso horario e da hora de verdo (Ho-
ra de Verdo) ou da hora de inverno (Hora Padréo) é ne-
cessdria para datar com rigor as medigdes, que ficam
registadas no histérico.

Siga estes passos para configurar o fuso horéario:

1. Ligue o Monitor a tomada utilizando o cabo de alimenta-
Gé&o.

2. Prima o botao de corrente.

As luzes do indicador da bateria (laranja) e do indicador
de corrente (verde) no painel dianteiro do Monitor acen-
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dem-se simultaneamente durante 4 segundos. O Moni-
tor emite entdo uma série de 3 bips.

AVISO

Se nenhum dos indicadores acender ou se o Moni-
tor ndo emitir os 3 bips ao iniciar, desligue o Moni-

tor e contacte a Assisténcia ao Cliente da Sophysa
em contact@sophysa.com, ou contacte o seu dis-

tribuidor local.

O ecra tétil ilumina-se e aparecem as opgdes para fuso
horério:
(nmEE] 2:30

Time zone

= GMT + 01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

3. Selecione o fuso horario para o local de utilizagdo.
4. Especifique que sistema horario (verdo ou inverno) esta
em vigor quando o Monitor entra ao servigo.

5. Confirme o fuso horario premindo o botédo ‘0

Com a bateria colocada e as opgdes do fuso horario se-
lecionadas, o ecra tatil apresenta uma mensagem inter-
mitente convidando a ligar o Cateter.

O Monitor est4 agora pronto para utilizagdo.

NOTA

Para maximizar a durabilidade da bateria, comece por
trabalhar com o Monitor ligado a tomada durante varias
horas, até a luz do indicador de carga da bateria apare-
cer junto a extremidade direita da barra de estado, no
canto superior direito do ecra tatil do Monitor:

Implantation : § days 25 ALARM OFF n
"35' IBP @85 TEMP
mmHg 7 C
207, 37.8
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7. Configuracao do Sistema

7.1. INSPECAO VISUAL DO EQUIPAMENTO
Verifiqgue se o Monitor, os acessérios e os cabos estdo lim-
pos e em boas condigdes mecanicas.

AVISO

Néo utilize o Sistema de Monitorizagdo Pressio® se de-
tetar algum defeito, como fissuras, cabos desgastados
ou conetores partidos, no Monitor ou nos respetivos
cabos ou acessorios.

7.2. POSICIONAR O SISTEMA
Coloque o Monitor na horizontal, usando o grampo de colu-
na para evitar qualquer oscilagcao para a frente. Se o Monitor

tiver de ser colocado numa superficie, verifiqgue se esta é
plana.

ATENGAO

Use o grampo de coluna para imobilizar o Monitor du-
rante a monitorizacdo e transporte do paciente, para
evitar uma queda acidental do Monitor, e possivel tra-
c8o sobre o cabo de extensdo para cateter e o Cateter
implantado.

8. Procedimentos de limpeza e desinfecao

ATENGCAO

Nao utilize o Monitor nem os respetivos cabos e aces-
sérios caso exista alguma sujidade ou residuos visiveis
na superficie externa dos componentes ou no interior
dos fios do cabo.

1. Desligue o Monitor. Se o Monitor estiver a funcionar liga-
do a tomada, desligue-o também.
2. Desligue todos os cabos e dispositivos USB do Monitor.

OBSERVAGAO
Evite qualquer contacto com os conectores no painel
direito do Monitor.
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8.1. INTRODUGAO
O Monitor e os cabos séo fornecidos limpos, mas nao desin-
fetados.

Limpe o Monitor e todos os respetivos cabos antes da pri-
meira utilizagdo e entre cada paciente, da forma descrita
neste documento. De seguida, desinfete o Cabo de Exten-
sdo para Cateter.

AVISO
N&o limpe o Monitor ou o Cateter, nem desinfete os ca-
bos, se estiverem a ser utilizados no paciente.



AVISO

O Monitor ou os respetivos acessoérios ndo deve ser
mergulhado, colocado em autoclave ou embebido num
liquido. O seu desempenho (incluindo desvio e segu-
ranga elétrica) pode ser afetado.

AVISO
Os kits de Cateter sé@o fornecidos esterilizados, para
uma unica utilizacao. N&o reutilize um Cateter.

AVISO

Nao reesterilize nem reutilize um Cateter depois da
abertura da embalagem e/ou da explantacéo.

Para obter mais informagdes, consulte as Instrugdes de
Utilizacao do Cateter que estiver a ser utilizado.

OBSERVAGAO
Nao utilize solventes ou agentes de limpeza que pos-
sam danificar a caixa do Monitor e os cabos, tais como:

agentes de limpeza/desinfecédo a base de fendis;

limpeza/desinfegao por fervura;

— limpeza/desinfecao com ar quente/vapor;

— acetona, amoniaco, benzeno, agente de branquea-
mento, cloro, 4gua clorada, 4gua a mais de 60°, sol-
ventes de tinta, tricloroetileno.

Para obter mais informagdes, contacte a Assisténcia ao

Cliente da Sophysa pelo e-mail contact@sophysa.com,

ou contacte o seu distribuidor local.

1. Use luvas durante todo o procedimento.
2. Pegue em toalhetes pré-embebidos com alcool isopro-
pilico (IPA) a 70%.

A finalidade deste procedimento consiste em eliminar qual-
quer sujidade e residuos visiveis nas superficies externas do
Monitor, incluindo o ecri tatil, os respetivos cabos e acesso6-
rios.

NOTA
N&o exerca pressdo excessiva nas etiquetas dos pro-
dutos.

1. Limpe os componentes durante pelo menos 1 minuto
utilizando toalhetes pré-embebidos em alcool isopropili-
co (IPA) a 70%, para eliminar quaisquer residuos visi-
veis.

ATENGCAO
O Monitor s6 deve ser utilizado por profissionais forma-
dos e qualificados.

Troque de toalhete entre os componentes.

a. Limpe cuidadosamente o ecra tatil, sem exercer
pressao excessiva.

b. Limpe minuciosamente as superficies externas do
Monitor e dos cabos.

2. Inspecione os componentes.

Se restarem residuos, pegue num novo toalhete pré-em-

bebido em alcool isopropilico (IPA) a 70% e limpe nova-

mente as superficies.

NOTA
Repita este passo até todos os residuos visiveis te-
rem sido removidos de todos os componentes.

Deixe os componentes secar completamente ao ar, du-
rante 1 hora, antes de os utilizar novamente.

3. Desinfete o Cabo de Extenséo para Cateter da forma
descrita na secgao seguinte.

A finalidade deste procedimento consiste em eliminar quais-
quer micro-organismos presentes no Cabo de Extensdo para
Cateter.

1. Limpe minuciosamente o Cabo de Extenséo para Cate-
ter. Tem de ficar visivelmente humido durante pelo me-
nos 2 minutos.

Se necessario, utilize mais toalhetes para garantir 2 mi-
nutos continuos de tempo de contacto humedecido.

2. Deixe o Cabo de Extensdo para Cateter secar completa-
mente ao ar durante 1 hora antes de o utilizar novamen-
te.

Depois de cada procedimento de limpeza ou desinfecéo,
inspecione visualmente os componentes para verificar se
apresentam danos.

Antes da utilizag&o, verifique o aspeto visual dos cabos.
Certifique-se de que:

— nado ha nenhum corpo estranho na ficha do cabo;

— as ligagdes elétricas da ficha ndo estdo torcidas;

- néo ha fissuras visiveis no cabo;

— as marcagdes do cabo ainda estéo visiveis.

Os cabos tém uma vida Util expectavel de 2 anos em condi-
¢oes de utilizagdo normais (sendo desligados e novamente
ligados entre cada monitorizagcdo). No entanto, prevalecem
os resultados das verificagdes visuais indicados acima. Es-
tas verificagoes visuais indicardo se os cabos podem ou ndo
continuar a ser utilizados.

ATENGAO

A implantagé@o do Cateter deve ser realizada imediata-
mente ap6s a calibragdo do zero do Cateter. E, pois,
essencial preparar a implantagao do Cateter, consultan-
do as Instrucdes de Utilizacao do kit do Cateter a utili-
zar, antes de utilizar o Monitor.
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ATENCAO

Antes de cada paciente, inspecione a caixa do Monitor
e todos os cabos para assegurar que nenhum destes
componentes se encontra danificado.

ATENCAO
Ao ligar o Monitor, se surgir no ecra tatil uma mensa-
gem indicativa de bateria fraca, ligue-o a tomada.

AVISO

Os cateteres e o cabo de extensdo para cateter nao
tém protecdo contra desfibrilhacdo e podem ficar dani-
ficados pela mesma.

Antes da desfibrilhagao:

— Desligue do Cateter o cabo de extens&o para cateter.
— Retire o Cateter, se for possivel. Se isso ndo for pos-
sivel, por questdes de seguranca, substitua o Cateter
apos a desfibrilhagdo para continuar a monitorizagéo.

Funcionalidades utilizadas frequentemente

As funcionalidades do Monitor utilizadas frequentemente in-
cluem as seguintes:

— Visualizagéo do valor médio de PIC e dos valores sistélico
e diastélico de PIC. Consulte a Secgdo 5.4.2.1. Pressédo
Intracraniana (PIC) (p. 151).

- Visualizagdo da curva PIC. Consulte a Secgdo 5.4.2.3.
Curva PIC (p. 151).

— Visualizagdo da curva TIC. Consulte a Seccdo 5.4.2.2.
Temperatura Intracraniana (TIC) (p. 151).

- Apresentagdo dos alarmes visual e acustico de PIC e TIC
e suspensdo dos alarmes acusticos. Consulte a Sec-
¢80 5.4.4. Alarmes (p. 153).

— Visualizagdo de mensagens na lingua selecionada pelo uti-
lizador. Consulte a Secg¢ao 5.4.3. Barra de Agéo (p. 151).

— Visualizagdo do estado de carga da bateria. Consulte a
Seccdo 5.4.1. Barra de Estado (p. 150).

O cabo de extensdo para cateter e os cabos de presséo e
temperatura estdo dotados de pinos-guia para facilitar as li-
gacdes adequadas.

Para prender qualquer um destes cabos:

1. Alinhe as setas na ponta do conector com o marca-
dor [25] da entrada (ou saida), no painel direito do Moni-
tor.

2. Encaixe o conector. Deve entrar faciimente, sem forgar.

Para desligar, retire a envolvente do conector da entrada (ou
saida) e puxe o conector para fora da entrada (ou da saida).
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AVISO

Quando é ligado o Monitor executa um autoteste. Du-
rante este autoteste os indicadores da bateria e de cor-
rente acendem-se e o altifalante emite 3 bips. Se ne-
nhuma das luzes indicadoras acender ou se o altifalan-
te ndo emitir os 3 bips, desligue o Monitor e contacte a
Assisténcia ao Cliente da Sophysa em contact@sophy-
sa.com, ou contacte o seu distribuidor local.

Ligue o Monitor da seguinte forma:

1. Fixe o Monitor numa coluna ou numa calha.

2. Ligue o cabo de corrente a entrada de corrente do Mo-
nitor.

3. Ligue o cabo de alimentagéo a tomada.

4. Prima o botéo de corrente.

As luzes do indicador da bateria (laranja) e do indicador de
corrente (verde) no painel dianteiro do Monitor acendem-se
simultaneamente durante 4 segundos. O Monitor emite uma
série de 3 bips e o ecra tatil mostra uma mensagem infor-
mando o utilizador de que tem de ligar o Cateter.

Autocalibragao do Ecra

O ecra tatil autocalibra-se quando o Monitor é ligado. Nao
toque no ecra tatil durante esta autocalibragao.

Callibrar o zero do Cateter implica calibrar o cateter relativa-
mente a pressdo atmosférica.

AVISO
O procedimento de calibragdo do zero para cada Cate-
ter novo é feito antes da implantacdo no paciente.

ATENCAO
Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedi-
mento de calibracdo do zero.

OBSERVAGAO
N&o deixe o conector do cabo de extenséo para cateter
entrar em contacto com liquidos.

NOTA

O sensor de temperatura intracraniana é calibrado na
fabrica. Assim, a definicdo de temperatura ndo requer a
calibragédo prévia do zero.

Consulte as Instrugdes de Utilizagédo fornecidas com o kit do
Cateter. Estas instrugbes contém informagdes adicionais so-
bre as precaugdes a adotar com o Cateter.

9.3.1. Pré-requisitos

- Ligue o Monitor.

— Ligue o cabo de extensdo para cateter ao Monitor.
Aparece uma mensagem a convidar para ligar o Cateter
no ecrd do Monitor.

9.3.2. Procedimento
1. Abra a embalagem do Cateter (estéril) dentro do campo
estéril.



Prepare um copo raso de soro fisiolégico estéril (menos
de 5 mm).

ATENCAO

A utilizagé@o de um recipiente profundo pode provo-
car uma pressao hidrostatica superior ao zero at-
mosférico, o que, por sua vez, causaria um zero de
referéncia erréneo.

Utilizando uma técnica asséptica, ligue o cabo de exten-
sdo para cateter (ndo estéril) ao Cateter, alinhando a se-
ta azul do dongle do Cateter [26] com a seta azul do co-
nector do cabo de extensao para cateter [27].

/

O dongle do Cateter tem de ficar completamente inseri-
do no conector do cabo de extensao para cateter. Uma
linha azul no dongle do Cateter indica o ponto da inser-
Gao completa.

Dentro do campo estéril, mergulhe o sensor (ponta me-
télica) do Cateter [28] no copo de soro fisiologico estéril
[29], sem tocar no copo.

ATENCAO

Evite qualquer contacto com o sensor durante o
procedimento de calibragéo do zero. A calibragéo
em relagdo a pressdo atmosférica pode ser falsifi-
cada.

ATENCAO

Mantenha o sensor mergulhado no soro fisiolégico
estéril durante o procedimento de calibragdo do
zero. A calibragéo do zero do sensor em condigoes
diferentes das recomendadas pode causar leituras
de presséo erradas.

Com o sensor mergulhado, pressione o botdo Zero no
ecra tatil do Monitor [EX0ES.
A calibragao do zero do Cateter demora cerca de 4 se-

gundos. Nao mova o sensor durante o procedimento de
calibragéo do zero.

— Se o procedimento de calibragéo do zero for bem-su-
cedido, o ecra tatil do Monitor mostra uma mensagem
a indicar que o Cateter esta pronto para implantagéo.

— Se o procedimento de calibragéo do zero néo for
bem-sucedido, siga as instrugdes apresentadas no
ecré tatil do Monitor.

NOTA

S6 é possivel calibrar o zero de um Cateter uma vez.
Depois de terminada, a informagdo de calibragdo do
zero é armazenada no dongle do Cateter. Permite desli-
gar o Cateter de um Monitor e voltar a liga-lo a qual-
quer Monitor, sem perder a informagdo da calibragdo
do zero.

9.4. IMPLANTACAO DO CATETER
Consulte as Instrugcoes de Utilizagcao do kit do Cateter
que esta a utilizar.

Apos a implantagédo do Cateter, o Monitor indica o valor mé-
dio de PIC em milimetros de mercurio (mm Hg).

ApOs as primeiras 24 horas, o Monitor apresenta também a
duracdo da implantacdo do Cateter sob a forma da mensa-
gem “Implantacao: X dias”, no canto superior esquerdo do
ecra tatil, indicando toda a duragéo da implantacéo.

ATENCAO

A implantacéo de Cateteres é recomendada até 6 dias
(144 horas). Se esta duragéo for ultrapassada, surge a
mensagem “Implantacao: X dias” intermitente no can-
to superior esquerdo do ecra tatil e a precisdo do valor
PIC exibido deixa de ser garantida.

9.5. ATIVAR OU DESATIVAR OS ALARMES FISIOLOGI-

cos

O Monitor gera dois tipos de alarmes visuais/acusticos:

— Alarmes fisiolégicos, para avisar o pessoal de que a PIC
média e/ou a TIC média terem excedido os limiares de
alarme.

— Alarmes técnicos, para avisar o pessoal de que ha um pro-
blema com o Monitor ou o Cateter.

As especificagdes para os alarmes técnicos sdo explicadas

na Secgdo 17. Especificagbes Técnicas (p. 164), no final do

presente documento.

Para ativar ou desativar os alarmes fisiolégicos:

1. Se necessério, comece por desbloquear o ecra tatil pre-

mindo e mantendo o botédo @

2. Prima o botao e

3. Prima “Alarme”. Aparece o ecra de definigdes dos alar-
mes.

4. Selecione:
— ON para ativar os alarmes.
— OFF para desativar os alarmes.

p
5. Prima o botao e para regressar ao menu de selecéo.

p
6. Prima o botao Q para regressar a monitorizag&o.
4
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Se os alarmes acUsticos e visuais de PIC e TIC estiverem

desativados, este simbolo K seguido pela nota “ALARME

DESLIGADO”

aparece na barra de estado:

JXALARM OFF.

ATENCAO
Os limiares dos alarmes s6 devem ser ajustados por
pessoal formado e qualificado.

Para ajustar os limiares dos alarmes:

1.

Se necessario, comece por desbloquear o ecra tatil pre-

mindo e mantendo o botédo @‘

Prima o botéo @

Prima “Alarme”. Aparece o ecra de definicdes dos alar-
mes.
Prima [-] ou [+] para ajustar os limiares dos alarmes.

NOTA
Nao é possivel especificar um limiar de alarme nu-
ma &rea a cinzento.

Prima o botao ‘e para regressar ao menu de selegdo.

Prima o botao ‘e para regressar a monitorizagéo.

Os limiares dos alarmes de temperatura podem ser regula-
dos entre 20°C e 45°C (68°F e 113°F), em incrementos de
0,1°C ou °F.

Os limiares dos alarmes de pressdo podem ser regulados
entre -10 mm Hg e 40 mm Hg, em incrementos de 1 mm Hg.

ATENGCAO

Os limiares de alarme de PIC e TIC tém de ser definidos
para que os alarmes fisiolégicos possam ser dispara-
dos.

AVISO

O Monitor sé deve ser ligado a um monitor da cama do
paciente que seja compativel com IEC 60601-1 e com
marcacédo “BF” ou “CF” ou exibindo os simbolos inter-
nacionais:

R[@

Assim que o Cateter estiver implantado, e as primeiras medi-
coes tiverem sido visualizadas no Monitor, a ligagdo do Mo-
nitor ao monitor da cama do paciente permite que os valores
de PIC e TIC sejam visualizados em conjunto com outros pa-
rametros fisiolégicos no monitor da cama do paciente.
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NOTA

Se o monitor da cama do paciente no tiver sido cali-
brado, o Monitor envia um valor de aviso de
360 mm Hg para o monitor da cama do paciente. O
monitor da cama do paciente pode entéo exibir o valor
“360” ou outra mensagem de pressao fora do intervalo.

Ligue o Monitor ao monitor da cama do paciente usan-
do os cabos de pressédo (PSO-MCxx) e de temperatura
(PSO-MCT-y) especificos do monitor da cama do paci-
ente.

ATENGAO

Verifique atentamente a ligagcdo do cabo de pres-
sdo antes de executar o procedimento de calibra-
¢ao do monitor da cama do paciente.

O Monitor deteta automaticamente a ligagdo ao monitor
da cama do paciente e mostra a seguinte mensagem: A
enviar o sinal de 0 mm Hg para o monitor do pacien-
te.

No monitor da cama do paciente, prima a tecla zero (0)
relativa ao parametro de PIC (consulte a documentagao
relativa ao monitor da cama do paciente em utilizag&o).
Verifigue se o monitor da cama do paciente mostra

0 mm Hg, e depois regresse ao ecra tatil do Monitor e

premir ° Aparece a seguinte mensagem: A enviar o

sinal dé%hm Hg para o monitor do paciente.

AVISO
Durante o envio do sinal de 30 mm Hg, ndo prima a
tecla zero (0) no monitor da cama do paciente.

No monitor da cama do paciente, aguarde até a medi-
céo estabilizar (cerca de 30 segundos) e verifique se o
valor apresentado ¢ 30 mm Hg.

NOTA

Devido aos métodos de célculo e arredondamento,
o monitor da cama do paciente pode apresentar
um valor diferente do que surge no Monitor. Para a
calibracao de 30 mm Hg, sdo aceitaveis valores
apresentados no monitor da cama do paciente en-
tre 29-31.

Se os valores apresentados no monitor da cama
do paciente estiverem fora deste intervalo, sdo
possiveis duas solugdes:

— ajustar o ganho do monitor da cama do paciente
de forma que este apresente o valor pretendido,
- ler a diferenga entre os valores e leva-la em con-
ta ao ajustar os limiares dos alarmes no monitor
da cama do paciente.
Se o monitor da cama do paciente mostrar 29, 30 ou
31 mm Hg, regresse ao ecra tatil do Monitor e prima

Aparece a seguinte mensagem: A enviar o sinal de
60 mm Hg para o monitor do paciente.

AVISO
Durante o envio do sinal de 60 mm Hg, ndo prima a
tecla zero (0) no monitor da cama do paciente.



6. No monitor da cama do paciente, aguarde até a medi-

cao estabilizar (cerca de 30 segundos) e verifique se o
valor apresentado ¢ 60 mm Hg.
Para a calibragédo de 60 mm Hg, sdo aceitaveis valores
apresentados no monitor do paciente entre 58-62. Fora
destes valores, aplique uma das duas solu¢des descri-
tas anteriormente na Nota do passo 4.

7. Se o monitor da cama do paciente mostrar valores entre
58 e 62 mm Hg, regresse ao ecra tatil do Monitor e pri-

° para regressar a monitorizag&o.
\_J

9.7.1. Repeticao do Procedimento de Calibracdao do mo-
nitor da cama do paciente

O procedimento de calibragdo do monitor da cama do paci-
ente pode ser repetido, se necessario, nas seguintes situa-
coes:

ma

— Desligar o Monitor ou o monitor da cama do paciente.

— Desligar o cabo de pressao entre o Monitor e o monitor da
cama do paciente.

9.7.2. Limiares de Alarme

Os limiares de alarme selecionados para o Monitor ndo sdo
adquiridos pelo monitor da cama do paciente. Tém de ser
definidos diretamente no monitor da cama do paciente.

9.7.3. Temperatura

A medicéo de TIC é detetada pelo monitor da cama do paci-
ente assim que se liga o cabo de temperatura. Nao necessi-
ta de calibragéo.

9.8. MUDANCA DO MONITOR

A informacéo de calibragédo do zero do Cateter é armazena-
da no dongle do Cateter. Assim que o Cateter estiver implan-
tado, é possivel desliga-lo e voltar a liga-lo a0 mesmo Moni-
tor, ou liga-lo de novo a outro Monitor, ndo sendo necessario
repetir o processo de calibragio do zero do cateter.

10. Fungoes Avancadas

10.1. HISTORICO

NOTA

A memoria acumulada para o histérico é de 15 dias.
Para além de 15 dias, o histérico de dados sera apaga-
do numa base de os primeiros a entrar s&o os primeiros
a sair (FIFO).

A titulo de exemplo, os dados do 16° dia apagam os
dados do 1° dia. Os dados do 17° dia apagam os da-
dos do 2° dia e assim por diante.

NOTA

Evite alterar as configuragées da hora (hora de verdo
para hora de inverno) durante a monitorizagdo. Esta al-
teracdo da origem a novos dados histéricos que sdo
datados com a nova hora e deixam de estar alinhados
com os dados histéricos gravados antes da alteragao
da configuragdo da hora.

NOTA

Quando se liga um novo Cateter, o Monitor pode apa-
gar automaticamente registos anteriores da sua memé-
ria interna.

Premindo o botdo @ abre o ecra do histérico, bem como

N )

o visor do histérico fisiolégico e a barra de agdo do histérico.

Implantation : 6 days (umEN| 6:30

Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12) ICP (mmHg)
————————————————————————————————————— 50

1800 0:00 6.00
2412 |

12
11/25/12

Este ecra mostra o registo da monitorizagéo em curso.

A deslocagéo através deste registo faz-se deslizando a cur-
va para a esquerda ou para a direita passando com o dedo
no ecra tatil.

10.1.1. Gestao de ficheiros
Consulte a Secgéo 10.2. Transferéncia de Dados (p. 160) pa-

(
ra obter mais informagdes sobre o botao @
=)

10.1.2. PIC ou TIC

Prima o botao de predefinicao m e prima o botao ‘@

[ N

ou @ para selecionar o registo de dados histéricos que
(o

pretende visualizar: PIC ou TIC.

10.1.3. Zoom

Prima o botao para selecionar um valor de zoom dife-

rente ou para desativar o zoom.
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[WEEE| 6:30
ICP (mmHg)

Implantation : 6 days

Catheter 11D00489 45 mmHg (18:00 11/24/12)

17:00 17:20 17:40 18:00 18:20 18:40 19:00
(BB INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

6:00 18:00 6:00
11/25/12

cc0eco

A seccédo aumentada encontra-se na parte superior (U) do vi-
sor fisiolégico. Corresponde ao intervalo de zoom (V) da cur-
va completa do histérico, situada na parte inferior do visor
fisiolégico.

10.1.4. Bolhas de Eventos

Na curva do histérico os registos de eventos sdo apresenta-
dos em bolhas de eventos, representados por nimeros liga-
dos a curva (por exemplo: i002).

Para visualizar o contetido da bolha de um evento, desloque
a curva até o cursor (linha vertical no centro) tocar a bolha
do evento. O contelido surge no meio do visor fisiologico,
entre as duas curvas.

10.1.5. Escala de Pressao de PIC
<
Prima o botéo @ para ajustar o intervalo, em mm Hg, da
escala da pressédo bara as curvas.
10.1.6. Periodo
Prima o botédo {@‘ para ajustar a hora, em minutos, horas

ou dia, para o periodo apresentado.

0
Prima o botédo @ para aceder as varias opgdes para im-
{ )

portar e exportar ficheiros do histérico. Os procedimentos
variam consoante a operacgao pretendida.

NOTA
Os ficheiros PDF ndo podem ser lidos no Monitor.

Por outro lado, os ficheiros .csv exportados s@o encrip-
tados e s6 podem ser lidos no Monitor.
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NOTA
Para importar ou consultar ficheiros a partir de uma pen
USB no Monitor:

— Na&o altere 0 nome ou o formato dos ficheiros do his-
térico.

— Os ficheiros do histérico tém de estar localizados no
diretério principal da pen USB.

O Monitor sé reconhece pens USB no formato FAT32.

NOTA
Durante a importacdo ou exportacdo dos dados do his-
térico, é possivel regressar ao ecra de monitorizagéo. O

botédo ‘@ € substituido por um simbolo de espera

L]

-: :- até terminar a importacédo ou exportagédo dos da-
L]

dos.

Durante a importagdo ou exportagdo de dados histori-

cos, a pen USB externa ndo pode ser desligada en-
a % . .
quanto simbolo de espera e 2 estiver visivel.

10.2.1. Exportar um Histérico para uma Pen USB

1. Ligue uma pen USB a porta USB 2.0, no painel a direita.

2. Dallista de ficheiros do histérico, selecione o ficheiro de
uma das listas “Histérico interno” ou “Histérico do cate-

ter”.

3. Prima o botao predefinido

de exportagéo:

e selecione o formato

— |E%%) : exporta os valores médios de PIC e TIC e cria
um ficheiro PDF.

15 ~

- @ exporta todas as medigdes em tempo real de

J

valores de PIC e os valores médios de TIC.
4. Pr|ma

10.2.2. Exportar um Histérico de um Dongle de Cateter
para uma Pen USB

1. Ligue uma pen USB a porta USB 2.0, no painel a direita.
2. Selecione o ficheiro da lista “Histérico do cateter”.

3. Prima [GUARDAR DONGLE].

10.2.3. Importar um Histérico de uma Pen USB
1. Ligue uma pen USB a porta USB 2.0, no painel a direita.

Prima o botédo @

2
3. Selecione o ficheiro da lista “Histérico da pen USB”.
4. Prima:

para consultar o histérico (sem possibilidade de

o alterar).

P inpORT]
HISTORY

nar as novas medigées ao ficheiro do histérico.

para importar o histérico, o que permite adicio-



10.2.4. Consultar um Histérico da Meméria Interna do
Monitor
1. Selecione o ficheiro da lista “Histérico interno”.

2. Prima .
\_J)

10.3. AQUISICAO DE DADOS

A porta Mini-USB possibilita a obtengdo de dados néo trata-
dos do Cateter sob a forma de valores ASCII, para analise
dos mesmos com um software de terceiros (ndo fornecido
pela Sophysa).

Estas andlises sdo habitualmente feitas para efeitos de in-
vestigacao.

As especificagdes do fluxo de dados estdo disponiveis a pe-
dido. Para obter mais informagdes, contacte a Sophysa em
contact@sophysa.com.

NOTA

Se houver um computador ligado ao Monitor para aqui-
sigdo de dados, esse computador tem de ser compati-
vel com uma das seguintes normas IEC: 60601-1,
60950-1 ou 62368-1.

11. Condi¢g6es Ambientais, Armazenamento e Transporte

11.1. CONDIGOES AMBIENTAIS

O Monitor e respetivos acessorios estdo concebidos para

suportar as seguintes condigées ambientais:

— Temperatura: entre +10°C (50°F) e +40°C (104°F).

— Humidade relativa sem condensacéo: entre 15% e 95%.

— Altitude: entre -500 m e +4 600 m (correspondente a uma
altitude de voo maxima de 12 000 m numa cabina pressu-
rizada).

11.2. ARMAZENAMENTO
Guarde o Monitor com a respetiva carregada a pelo menos
50%.

OBSERVAGAO
Desligue a bateria se tiver de guardar o Monitor durante
um periodo longo, ou de o transportar por avido.

O Monitor e respetivos acessorios estdo concebidos para
suportar as seguintes condi¢cdes de armazenamento:

— Temperatura: -20 °C (-4 °F) e +60 °C (140 °F).

— Humidade relativa: entre 5% e 95%.

— Altitude: entre -500 m e +4 600 m (correspondente a uma
altitude de voo méaxima de 12 000 m numa cabina pressu-
rizada).

11.3. TRANSPORTE
Proteja o Monitor e respetivos acessoérios contra choques e
vibragdes durante o transporte.

O Monitor e respetivos acessoérios estdo concebidos para
suportar as seguintes condigdes de transporte:

— Temperatura: -20 °C (-4 °F) e +60 °C (140 °F).

— Humidade relativa: entre 5% e 95%.

— Altitude: entre -500 m e +4 600 m (correspondente a uma
altitude de voo maxima de 12 000 m numa cabina pressu-
rizada).

12. Manutencao

12.1. MANUTENCAO PREVENTIVA

A Sophysa recomenda uma vigilancia continua para assegu-
rar que o Monitor, respetivos cabos e acessorios estdo em
boas condig¢des de funcionamento para qualquer novo paci-
ente.

Carregue a bateria com uma periodicidade n&o inferior a
2 meses, para preservar a durabilidade da bateria.

ATENGAO
O Sistema de Monitorizagdo Pressio® ndo possui com-
ponentes que possam ser reparados pelo utilizador.

Se uma pega de um Sistema de Monitorizagdo Pres-
sio® necessitar de ser reparada, ndo tente fazé-lo local-
mente.

Quaisquer adigdes ou modificagbes feitas ao Monitor
podem comprometer o seu desempenho e anular a ga-
rantia.

Para obter mais informagdes, contacte a Assisténcia ao
Cliente da Sophysa em contact@sophysa.com

12.2. MANUTENCAO

Devolva o Monitor, os respetivos acessorios e cabos a
Sophysa cada 24 meses para manutencao, incluindo ve-
rificacao de calibracgéo.

Contacte a Assisténcia ao Cliente da Sophysa em con-
tact@sophysa.com para organizar a expedi¢do do seu equi-
pamento.

NOTA

A Sophysa ndo pode garantir que o Sistema de Monito-
rizacdo Pressio funcione como pretendido se a manu-
tengao dos monitores nao for feita pela Sophysa ou por
terceiros devidamente autorizados pela Sophysa.

NOTA

A Sophysa ndo aceita qualquer responsabilidade se um
Monitor for utilizado para além do prazo de validade da
manutengdo e/ou se a manutengdo néo for feita pela
Sophysa, ou por terceiros devidamente autorizados pe-
la Sophysa, ainda que o Monitor tenha sido utilizado
com os acessorios adequados.
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13. Reciclagem

O Monitor tem de ser devidamente reciclado ou destruido
em conformidade com as regulamentagdes locais.

Para evitar qualquer contaminagéo, ou infecdo de pessoal,
do ambiente ou do equipamento, desinfete e descontamine
devidamente o Monitor antes de o deitar fora ou reciclar.

O Monitor contém:

— um pilha de litio tipo botéo,

- uma bateria de ides de litio.

Os componentes eletronicos podem conter perigos ambien-
tais como os condensadores. Estes devem ser reciclados ou
destruidos em conformidade com as regulamentagées locais
relativas a residuos eletrénicos.

14. Garantia

O desempenho do Monitor s6 é garantido com os kits de
Cateteres e os acessorios concebidos, testados e fabricados
pela Sophysa.

A Sophysa garante que o Monitor ndo possui defeitos de
material nem de fabrico. Para além desta garantia, a Sophy-
sa ndo fornece qualquer outra garantia, expressa ou implici-

ta, incluindo a comercializagdo ou a adaptagéo para um fim
especifico. A Sophysa ndo pode ser considerada responsa-
vel por nenhum acidente, complicagédo, dano ou prejuizo re-
sultantes direta ou indiretamente da utilizacdo deste disposi-
tivo. A Sophysa nédo autoriza ninguém a assumir em seu no-
me responsabilidade pelos seus produtos.

15.1. MONITOR

Simbolo Significado

Referéncia do catalogo

Numero de série

Ndmero do lote

Simbolo Significado

E proibido eliminar este tipo de produto com outro li-
XO.

Fusivel

Corrente alternada

Fabricante

Data de fabrico

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo

Consulte as Instrugdes de Utilizagao

=9 LR

Marcagéo de Conformidade CE

(@)
m

0459

Data da recalibragao

O Monitor s6 pode ser utilizado com cabos, kits de
Cateter e acessérios da gama Pressio® 2 da Sophysa.

Néo ligue o Monitor a monitores da cama do paciente
que néo tenham etiqueta “BF” ou “CF”.

Inseguro para RM. O Monitor ndo é adequado para
utilizagdo num ambiente RM. N&o utilizar durante uma
RM

® P
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EQUIPAMENTO TIPO CF: Confere um grau de prote-
¢ao adequado contra o choque elétrico, possui uma
secgao aplicada isolada do Tipo CF (flutuante), conce-
bido para aplicagao cardiaca direta.

EQUIPAMENTO TIPO BF: Confere um grau de prote-
G0 adequado contra o choque elétrico, possui uma
secgdo aplicada isolada do Tipo BF (flutuante).

Limites de temperatura

Limites de pressédo

Limites de humidade

2@ ssR€ O [

N

Manter afastado de liquidos

N
.

Fragil, manusear com cuidado

-




Simbo-
lo

Significado

Sim-
bolo

Significado

A\

O cabo de extensado para cateter ndo esté protegido contra
os efeitos de um desfibrilhador cardiaco.

Os Cateteres nédo estao protegidos contra os efeitos de um
desfibrilhador cardiaco.

®

Inseguro para RM. O cabo de extensdo para cateter ndo é
adequado para utilizagdo num ambiente RM. Nao utilizar
durante uma RM.

16. Detecao e Resolucao de Problemas

O Monitor possui uma fungéo de “Ajuda”.

Quando ocorrem certas anomalias de funcionamento, apare-

ce um botédo intermitente (o} na extremidade direita da

barra de agao.

Para aceder a potenciais solugdes, prima o botdo

N J

N

o

Siga as instrugdes apresentadas no ecra tatil pela ordem.

Se o problema persistir, contacte a Assisténcia ao Cliente da

Sophysa em contact@sophysa.com, ou contacte o seu dis-

tribuidor local.

Se a fungdo de “Ajuda” ndo estiver disponivel, consulte o
quadro seguinte de detecéo e resolugdo de problemas:

AN

Compativel com RM. Foi demonstrado que a utilizagdo dos
Cateteres num contexto de RM ndo apresenta qualquer risco
desde que se cumpram as condigdes especificas para a sua
utilizagéo. Estas condigdes de utilizagao estéo indicadas nas
InstrugGes de Utilizagdo de cada Cateter.

SINTOMAS

POSSIVEIS CAU-
SAS

ACOES SUGERIDAS

Nenhuma medigéo
da duragéo da im-
plantagéo apoés

1 dia ou medicdo
blogueada.

Falha do relégio de
tempo real.

Envie o equipamento a
Sophysa.

Nenhum valor resi-
dual ou de pressao
no monitor da cama
do paciente, mas

O cabo da pressao
ndo esta devida-
mente encaixado.

Verifique as ligagbes do
cabo da presséo entre o
monitor da cama do pa-
ciente e o Monitor.

estes valores sdo
apresentados no
Monitor.

Cabo da pressdo
defeituoso.

Substitua o cabo da
presséo.

Erro de funciona-
mento do monitor da
cama do paciente.

Verifique se o monitor da
cama do paciente fun-
ciona corretamente.

SINTOMAS

POSSIVEIS  CAU-
SAS

AGOES SUGERIDAS

As leituras de pres-
s&o do Monitor e do
monitor da cama do
paciente néo cor-
respondem.

Monitor da cama do
paciente néo cali-
brado.

Desligue o cabo de pres-
s30 e repita a sequéncia
de calibragdo do monitor
da cama do paciente da
forma descrita na Sec-
¢&0 9.7. Ligar e Calibrar
0 monitor da cama do
paciente (p. 158).

Cabo de presséo
inadequado.

Verifique se o cabo de
press&o corresponde ao
do monitor da cama do
paciente.

As leituras de tem-
peratura do Monitor
e do monitor da ca-
ma do paciente ndo
correspondem.

Monitor da cama do
paciente mal confi-
gurado.

Configure a entrada de
temperatura do monitor
da cama do paciente pa-
ra um termistor de série
YSI400.

Cabo da temperatu-
ra inadequado.

Verifique se o cabo da
temperatura corresponde
ao do monitor da cama
do paciente.

Unidades de tempe-
ratura do Monitor e
do monitor da cama
do paciente séo di-
ferentes.

Defina a temperatura pa-
ra °C ou °F nos dois dis-
positivos.

Nenhum valor de
temperatura no mo-
nitor da cama do
paciente, mas a

O cabo da tempera-
tura ndo esta devi-
damente encaixado.

Verifique as ligagbes do
cabo da temperatura en-
tre o monitor da cama do
paciente e o Monitor.

temperatura média
é apresentada no
Monitor.

Cabo de temperatu-
ra defeituoso.

Substitua o cabo de
temperatura.

Erro de funciona-
mento do monitor da
cama do paciente.

Verifique se o monitor da
cama do paciente fun-
ciona corretamente.

O Monitor esta au-
tomaticamente no
modo de espera.

O Monitor permane-
ceu no modo de es-
pera (mensagem
“LIGAR CATETER”)
durante mais de

5 minutos.

Verifique se o Cateter es-
ta devidamente conecta-
do.

Mensagem “FALHA
DO ZERO DO CA-
TETER-MUDAR O
CATETER".

Erro no processo de
calibragdo do zero
do Cateter.

Desligue e volte a ligar o
Cateter e reinicie a se-
quéncia de calibragédo do
zero do Cateter, confor-
me descrito na Sec-

¢do 9.3. Calibragao do
zero do Cateter (p. 156).

Cateter defeituoso.

Mude o Cateter.
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SINTOMAS

POSSIVEIS  CAU-
SAS

AGOES SUGERIDAS

SINTOMAS

POSSIVEIS CAU-
SAS

AGOES SUGERIDAS

O monitor do paci-
ente exibe o valor
“360” ou a mensa-
gem “Anormal’/
“Fora do intervalo”
e o Monitor apre-
senta um valor de
pressédo.

O procedimento de
calibragédo do moni-
tor do paciente ndo
foi concluido pelo
que o Monitor envia
o valor anormal “360
mm Hg” como uma
mensagem informa-
tiva para o monitor
da cama do pacien-
te.

Repita o procedimento
de calibragéo a partir do
inicio e certifique-se de
que os valores 0, 30 e
60 mm Hg sé&o enviados
sucessivamente, de
acordo com o procedi-
mento descrito na Sec-
¢40 9.7. Ligar e Calibrar
o monitor da cama do
paciente (p. 158).

Cateter defeituoso.

Substitua o Cateter se a
anomalia persistir.

O codigo de erro da
presséo “---”" é
apresentado no
Monitor e surge

Pressédo anormal: fo-
ram excedidos os li-
mites da press&o.

Verifique a implantacédo
do Cateter.

Investigue a causa da
pressdo anémala.

uma mensagem
“Anormal”/“Fora

do intervalo” ou o
valor “360 mm Hg”

Cabo de extensdo
para cateter defei-
tuoso.

Substitua o cabo de ex-
tensao para cateter.

A mensagem inter-
mitente “LIGAR
CATETER?” persiste
depois de ligar o
Monitor com o cabo
de extenséo para
cateter e o Cateter.

O conector do cabo
de extensao para
cateter ndo esta
completamente in-
serido na ficha do
Monitor.

Verifique se o cabo de
extens@o para cateter
esta corretamente ligado
ao Monitor.

O Cateter ndo esta
devidamente conec-
tado ao cabo de ex-
tensdo do cateter.

Verifique se o cabo de
extensdo para cateter
esté corretamente ligado
ao Cateter.

O cabo de extensdo
para cateter esta da-
nificado.

Substitua o cabo de ex-
tensao para cateter.

Cateter danificado.

Substitua o Cateter.

no monitor da cama
do paciente.

Cateter defeituoso.

Substitua o Cateter se o
erro persistir.

O codigo de erro da
temperatura “--,-"
ou “---.-" é apre-
sentado no Monitor

Temperatura anor-
mal: foram excedi-
dos os limites da
temperatura.

Verifique a implantagdo
do Cateter.

Investigue a causa da
temperatura anormal.

€ surge uma men-
sagem “Anormal”/
“Fora do interva-
lo”/“~2-" no monitor

Cabo de extensdo
para cateter defei-
tuoso.

Substitua o cabo de ex-
tensao para cateter.

da cama do pacien-
te.

Cateter defeituoso.

Substitua o Cateter se o
erro persistir.

Valor anémalo da

presséo em relagao
ao estado do paci-
ente observado pe-

O cateter ndo esta
corretamente im-
plantado.

Verifique a implantacédo
do Cateter.

Investigue a causa da
pressdo anémala.

lo médico.

Cabo de extenséo
para cateter defei-
tuoso.

Substitua o cabo de ex-
tensdo para cateter.

Cateter defeituoso.

Substitua o Cateter se o
erro persistir.

Valor anémalo da

temperatura em re-
lagéo ao estado do
paciente observado

O cateter néo esta
corretamente im-
plantado.

Verifique a implantagdo
do Cateter.

Investigue a causa da
temperatura anormal.

Perda de monitori-
zag&o com o cate-
ter ligado ou avaria
do Monitor

Descargas eletrosta-
ticas

Desligue e volte a ligar o
Monitor.

Se o botdo de Corrente
nao responder, desligue
o cabo de alimentacéo,
retire a tampa da bateria
e desligue a bateria por
alguns segundos.

Volte a ligar a bateria e a
colocar a tampa da bate-
ria, volte a ligar o cabo
de alimentacéo e ligue o
Monitor.

Se o Monitor ainda blo-
quear na pagina Inicial,
devolva o Monitor ao
servigo poés-venda.

Se aparecerem os codi-
gos de erro “E001”,
“E002” ou “E005™:
Desligue e volte a ligar o
cateter.

Se necessario, reinicie o
Monitor.

Se necessario, mude o
cateter.

pelo médico.

Cabo de extensao
para cateter defei-
tuoso.

Substitua o cabo de ex-
tenséo para cateter.

acoes Técnicas

Especificagcoes gerais do Monitor

(0] cabq de extensao para cateter e os Cateteres sdo as pe- Item Especificagio
cas aplicadas do Monitor.
Consumo 12-80 VA
Especificacoes gerais do Monitor Frequéncia 50-60 Hz
Item Especificagao - Europa, Suica, Brasil, China, Afri-
i- d |, Australia: 2,50
Tipo de monitor | Monitor PIC/TIC continuo Cabo ~de ali Comprimento ca ~O .SU ustralia m
mentacao — Japdo: 2,30 m
Dimensdes C 198 mm x A 127 mm x P 106 mm - EUA:3m
Peso 1,8 kg (4 Ib) Tipo 16es de litio
Bateria interna =
Alimentagao Tensdo 100-240 V~ Tensdo 3,65V
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Especificacoes gerais do Monitor

Especificagcdes ambientais

Item Especificacao Item Especificacao
Capacidade |8,0 Ah Funciona- 15% a 95% de humidade relativa sem
" mento condensagéo
Energia 29,2 Wh .
Humidade | Armazena- | 5% a 95% de humidade relativa
Peso 2109 (0,5 Ib) mento
Seguranca IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT transporte
8.3 Funciona- | -500 a 3000 m
Dimensées | C 92 mm x A 70 mm x P 19 mm mento
Gaixa Material BASF Ultradur® FRee B 4450 G5 LS Alttude Armazena- | -500 a 4600 m
25% Glass Filled PBT mento,
transporte
Arrefecimento Por conveccéo
Sensor piezoresistivo medidor de e o= . =
i i:;ssgro de tensdo. Sensor diferencial (referén- Eshec ¢ e
(’;’!:;‘;d" de me- cia atmosférica) Item Especificagéo
I
Sensor  de | Termistor YSI400 Intervalo de apre- | -40 mm Hg a +150 mm Hg
temperatura sentagéo
TFT LCD de 5,7" a cores VGA Unidade mm Hg
Visor Resolucéo 640 x 480 pixels Resolugdo +1 mm Hg
Angulo de vi- | 80° min PIC Precisao +/-2% da leitura de 0 a
sualizagéo +100 mm Hg ou +/-2 mm Hg
L Tipo Capacitivo Amostragem 100 amostras/s
Ecra tatil - -
Material Vidro Taxa de suaviza- |8s
cao
N N — Atualizag@o 1s
Acessorios e comprimento dos cateteres compativeis
A . Intervalo sistélico | -40 mm Hg a +200 mm Hg
Item Comprimento Pressdes
. sistdlica e Intervalo diastélico | -50 mm Hg a +150 mm Hg
Acessorios o aa
diastolica Resoluca 1 Ha (i di
Cabo de Extensao para Cateter (PSO-EC30) 2m esolugao mm Hg (sis. e dias.)
Cabo de press&o (PSO-MCxx) 2,90m Unidade E;;el_stjé i(((g/g;fg;renhelt A
Cabo de temperatura (PSO-MCT-y) 2,90 m °C = (°F - 32) x (5/9)
- Equivaléncia em Kelvin (K):
Cabo Mini-USB 1,80
abo Min! m K="°C +273,15
Cateteres Compativeis K = °F x (6/9) + 255,37
PSO-PB/PSO-PBT Intervalo de apre- | +20,0 °C a +45,0 °C (+68,0 °F a
PSO-PT/PSO-PTT 1im sentagdo +113,0 °F)
PSO-VT/PSO-VTT Resolugéo 0,1°C(0,1°F)
TIC Precisdo Intervalo de saida atribuido +/-
Funcionamento com baterias 0,2°Cde 25,0°Ca45,0°C
Intervalo de saida alargada atribui-
ftem Especificacao do +/- 0,4 °C de 20,0 °C a 25 °C
tDu‘rac;z?\o da ba- | >6 h durante o periodo valido da manutengéo Atualizagao 1s
eria
Modo Direto
Tempo de carga
estimado de 10h " - Constante de tem- | Menos de 10 s para Cateteres pa-
uma bateria no- para carregamento completo po renquimaticos: PSO-PB, PSO-
va -PBT, PSO-PT ou PSO-PTT
Inferior a 20 s para Cateteres ven-
triculares: PSO-VT ou PSO-VTT
Especificagcoes ambientais
Item Especificacao Especificacoes de exter ao para um do
Funciona- +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F) Item Especificacao
mento
Saida PIC Intervalo de saida | -40 mm Hg a +150 mm Hg
Temperatura | Armazena- | -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F) para um (mm Hg)
mento, monitor da
transporte
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Especificacoes de exterr 40 para um itor do Especificacoes de histérico interno
Item Especificacao Item Especificacao
Tensoes de excita- | +2 a +8 VCC ou +2 a +8 VCA Modo 1 24 h de dados em tempo real
céo + 14 dias de dados de médi-
as
Tenséo de entrada | +8 VCC ou +8 VCA
max. Modo 2 15 dias de dados em tempo
Formato do histo- real
Intervalo de saida | CC a 5000 Hz rico
(H2) Dados em tempo | Intervalo de 10 ms
real
Sensibilidade +5 pV/V/mm Hg
cama do - Dados de médias | Intervalo de 1 s (Armazena-
paciente Resolugéo +0,125 mm Hg mento do valor apresentado)
Precisao +-2% da leiturade 0 a Dados guardados | PIC, TIC, eventos
+100 mm Hg ou +/-2 mm Hg M
NUmero max. de | 50 caracteres por evento
Amostragem 100 amostras/s caracteres
Pontos de calibra- |0, +30 e +60 mm H Bvento
- ’ 9 Numero méx. de | 200 eventos por histérico
gao eventos
Presséo de alerta +360 mm Hg
Atualizagdo 10ms Histérico de especificagdes de exportagées e importagdes
Intervalo de saida | +20,0 °C a +45,0 °C (+68,0 °F a Item Especificacao
+113,0 °F)
Pen USB Formato FAT32
Sensibilidade YSI 400 padrao Formato do Meio
Tensao de saida méx. |+5VCC
Resolugdo 0,1°C (0,1 °F)
Saida TIC Ficheiro PDF
para um Precis&o Intervalo de saida atribuido +/- — —
monitor da 0,2 °C de 25,0 °C a 45,0 °C Formato do histéri- Historico de médias Intervalo de _20 sparaa
cama do Intervalo de saida alargada atri- co interno exporta- PIC e TIC. Ficheiro en-
paciente buido +/- 0,4 °C de 20,0 °C a vel criptado
250°C Histérico de dados em | Intervalo de 10 ms. Fi-
Tensdo de entrada | +5 VCC tempo real cheiro encriptado
max. Dados exportados | PIC, TIC, eventos
Atualizagdo 1s i -
G Formato do histéri- Histérico de médias

Especificacoes de externalizagao para um PC

co importavel

Histérico de dados em tempo real

Item

Especificacao

Formato do Meio

usB

UsB 2.0

Especificagoes para fixagao do grampo de coluna

Item

Especificacao

Orientabilidade

4 posigdes, fixando-se a intervalos de 90 graus

RS232 115200 bauds, 1 bit de
inicio, 1 bit de paragem,
sem bit de paridade

Tomada Mini-USB tipo B fémea

Suporte de Fixagao

Coluna vertical

Exemplo: coluna IV

Calha horizontal

Exemplo: calha da cama

Tens&o de entrada
max.

+5VCC

Saida PIC para um
PC

Diametro de fixagao

Coluna vertical: didametro de 10 mm a 60 mm

Calha horizontal: didmetro de 20 mm a 60 mm

Material

Aluminio

Especificacoes de seguranca

Intervalo de saida |-40 mm Hg a
+150 mm Hg
Resolucédo +0,1 mm Hg
Amostragem 100 amostras/s
Pressdo de alerta | +360 mm Hg
Atualizagdo 10 ms

Saida TIC para um
PC

Intervalo de saida

+20,0 °C a +45,0 °C
+68,0 °F a +113,0 °F

Unidade Celsius/Fahrenheit
Resolugéo 0,01 °C/0,01 °F
Atualizagdo 1s
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Item Especificacao

Classe |

Entrada Tipo BF PIC/TIC

P41 4. Protegido contra corpos

solidos superiores a 1 mm

indice de protegio 1. P'rotegldo.contra go\tas
de agua equivalentes a
pluviosidade de 1 mm/
minuto.

Modo de funciona- | Continuo

mento




Especificacées de seguranca 17.2.1. Alarmes fisiolégicos
peq Eehecicacac Parame- | Priorida- | Tempo de | Indicadores Indicadores vi-
Formato do histéri- | Histérico de médias tro fisio- | de clini- resposta |acusticos suais
co importavel Histérico de dados em tempo real légico ca
Fusivel de elevada capacidade de corte: LIT- PIC Elevada |Imediato | Trés toques, A érea de visua-
Protegéo contra TELFUSE 021502.5MXESPP (215SP T2.5A/ pausa de 300 | lizagéo da PIC
curto-circuitos 250V, fibra de acoplamento de casquilho tnico, ms, dois to- pisca em ver-
com terminal axial, 5 x 20 mm) ques, pausa de | melho com uma
500 ms, trés to- | frequéncia de 2
ques, pausa de | Hz.
O Monitor cumpre as seguintes normas: 300 ms, dois O cursor da
toques curva de PIC
— |[EC60601-1:2005/AMD1:2012 Os toques es- | passa a verme-
— |[EC60601-1-8:2006/AMD1:2012 tao separados | Iho.
- |[EC60601-1-6:2010 por 100 ms Uma seta indica
— |[EC60601-2-49:2016 Intervalo de re- | a diregdo em
i peti¢do da se- | que o limiar é
- NF EN ISO 80601-2-56:2017 quéncia: 2,5s | ultrapassado na
— |[EC 60601-1-2:2014 4. Edigao (EN 60601-1-2:2015) O volume do escala de alar-
— CAN_CSA-22.2 No.60601-1:2008 toque é de 55 | me de PIC.
— CAN_CSA-22.2 No.601.1.2 dB 2 f:m; aurge
— |[EC62304:2006 na drea de vi-
- UL 60601-1_1:2006 sualizacdo da
— IATA DGR - Associagéo Internacional do Transporte Aéreo PIC.
Regulamento de Mercadorias Perigosas TIC Média Retardado | Trés toques A area de visua-
Os toques es- | lizagdo da TIC
Reiniciar a monitorizacédo apés corte de energia ou periodo desli- tdo separados | pisca em ama-
gado por 100 ms relo com uma
Estado Monitori- | Reinicio Reinicio Reinicio Intgrv_alo de re- gzq:inola de
da bate- |zacdo de |damoni- |damoni- |damoni- pethu;ag .da se- UY o di
ria PICeTIC |torizagdo | torizagdo | torizagdo quéncia: 7,5 s m.a s?ta indica
dePICe |dePICno |deTIC no O volume do a diregéo em
TIC monitor monitor toque é de 55 que o limiar &
. . dB ultrapassado na
do pacien- | do pacien-
te te escala de alar-
me de TIC.
Corte de | OK Mantido Mantido Mantido Mantido A palavra
corrente ALARME surge
" = - na area de vi-
Corte de | Descar- | Parado Sim N&o. Re- |Sim sualizagéo da
corrente | regada calibrar;'élo TIC.
necessaria
Mon_nor OK ou Parado Sim Nag. Re: Sim 17.2.2. Alarmes técnicos
desliga- | descar- calibragao
do regada necessaria
Parame- | Condi- | Priori- | Tempo |Indicadores Indicado-
tro técni- [ cdo de|dade |de res- | acusticos res visuais
co alarme posta
O Monitor gera dois tipos de alarmes visuais/acusticos: Estado | Avaria Eleva- | Imedia- | Trés toques, Surge a
- Alarmes fisiolégicos que alertam o pessoal para o facto de :grsjg’ ;‘grs(f:' da to gg{‘)‘ﬁ:zois T&;T\/lg;m
a PIC média e/ou a TIC média ter excedido os limiares de pressdo | pressio toques, pausa | EOO1.
alarme. do Cate- de 500 ms, trés | A area de
— Alarmes técnicos que avisam o pessoal de que ha um pro- ter toques, pausa | visualiza-
blema com o préprio Monitor ou o Cateter. de 300 ms, c@odaTIC
dois toques pisca em
Os toques es- | vermelho
tdo separados | com uma
por 100 ms frequéncia
Intervalo de re- | de 2 Hz.
peticdo da se-
quéncia: 2,5 s
O volume do
toque é de
55 dB
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Parame- | Condi- | Priori- | Tempo |Indicadores Indicado- Parame- | Condi- | Priori- | Tempo |Indicadores Indicado-
tro técni- | cdo de dade |de res- | acusticos res visuais tro técni- [ cdo de|dade |de res- | acusticos res visuais
co alarme posta co alarme posta
Estado Avaria Eleva- | Imedia- | Trés toques, Surge a Intervalo | TIC mé- | Eleva- |Imedia- | Trés toques, Surge a
dosen- |nosen- |da to pausa de mensagem de medi- |diafora |da to pausa de mensagem
sor de sor de 300 ms, dois ALARME cdo da do inter- 300 ms, dois ALARME
tempera- | tempe- toques, pausa | E005. TIC valo de toques, pausa | E005.
tura ratura do de 500 ms, trés | A area de medigao de 500 ms, trés | A area de
Cateter toques, pausa | visualiza- toques, pausa | visualiza-
de 300 ms, caodaTIC de 300 ms, caodaTIC
dois toques pisca em dois toques pisca em
Os toques es- | vermelho Os toques es- | vermelho
tdo separados | com uma tdo separados | com uma
por 100 ms frequéncia por 100 ms frequéncia
Intervalo de re- | de 2 Hz. Intervalo de re- | de 2 Hz.
petigdo da se- peticdo da se-
quéncia: 2,5s quéncia: 2,5 s
O volume do O volume do
toque é de toque é de
55dB 55 dB
Estado Avaria Eleva- | Imedia- | Trés toques, Surge a
de cali- nacali- |da to pausa de mensagem
bragao bragao 300 ms, dois ALARME NOTA
do cate- toques, pausa | E002. O estado de ALARME DESATIVADO nao desativa os si-
ter de 500 ms, trés | A area de nais (visual e acustico) dos alarmes técnicos.
toques, pausa | visualiza- . . L .
de 300 ms, o da TIC Se o Cateter for desligado desativam-se os sinais (visu-
dois toques pisca em al e acustico) dos alarmes técnicos.

Os toques es- | vermelho

tao separados | com uma Posicdo do operador em termos de legibilidade do alarme:

por 100 ms frequéncia em frente do ecra do Monitor de PIC Pressio® 2.
Intervalo de re- | de 2 Hz.
petigdo da se- Atraso da condicao de alarme
quéneia: 2,5 s Para PIC |TIC |Avari Avaria | Avaria | PIC TIC
0O volume do arame- varia | Avaria | Avaria C C
] tro fisio- no no na ca- | média | média
toque é de . :
55 dB légico sensor |sensor | libra- |fora fora
de de céo do in- | do in-
Intervalo | PIC mé- |Eleva- | Imedia- | Trés toques, Surge a pres- tem- | do ca-|terva- |terva-
de medi- | diafora |da to pausa de mensagem sdo do|pera- |teter |lo de|lo de
cédo da do inter- 300 ms, dois ALARME Cateter | tura medi- | medi-
PIC valo de toques, pausa | E001. do Ca- cédo ¢ao
medigdo de 500 ms, trés | A area de teter
toques, pausa | visualiza- .
de 300 ms, cdo daTIC Atr’:x:od 8s 1s |<1s <1s <1min |<1s <1s
dois toques pisca em medio da
condicdo
Os toques es- | vermelho
~ de alarme
tao separados | com uma
por 100 ms frequéncia Atrasoes- |8s |1s |[<1s <1s <1min [<1s <1s
Intervalo de re- | de 2 Hz. tatistico
peticdo da se- da condi-
quéncia: 2,5 s ¢do esta-
O volume do tistica
t éd
oque € de Atraso 0s |0s |<1s <1s <Imin |<1s <1s
55 dB -
médio da
geragao
de alarme
Atrasoes- |Os 0s |<1s <1s <1min |<1s <1s
tatistico
da gera-
céo de
alarme
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Atraso da condicao de alarme

Parame- |PIC |TIC |Avaria |Avaria |Avaria | PIC TIC
tro fisio- no no na ca- | média | média
légico sensor |sensor |libra- | fora fora
de de céo do in- do in-
pres- |tem- |do ca-|terva- |terva-
sao do pera- |teter |lo de lo de
Cateter | tura medi- | medi-
do Ca- cao céo
teter

Somado |8s 1s |<1s <1s <imin [<1s <1s
ATRASO
DA GERA-
GAO DO
SINAL DE
ALARME e
da média
do ATRA-
SO DA
CONDI-
GAO DE
ALARME

Somado |8s 1s |<1s <1s <imin [<1s <1s
ATRASO
DA GERA-
GAO DO
SINAL DE
ALARME e
da estatis-
tica de
distribui-
Géo do
ATRASO
DA CON-
DICAO DE
ALARME

AVISO

A utilizagdo do Monitor nas proximidades de outros
equipamentos ou sobre outros equipamentos deve ser
evitada porque pode provocar um funcionamento incor-
reto. Se for necessario utiliza-lo dessa forma, o Monitor
e o outro equipamento devem ser observados para as-
segurar que funcionam normalmente.

AVISO

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos que
ndo os especificados ou fornecidos pela Sophysa pode
provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas
ou uma diminuigdo da imunidade eletromagnética des-
te equipamento, traduzindo-se num funcionamento in-
correto.

Comportamento dos alarmes apés corte de energia ou periodo
desligado

Estado da ba- | Estado do alar- | Limiares de alar-

teria me me
Corte de OK Mantido Mantido
corrente
<30s
Corte de OK Mantido Mantido
corrente
>30s
Corte de Descarregada | Ativado (prede- | Mantido
corrente finigao)
>30s
Monitor OK ou descar- | Ativado (prede- | Mantido
desligado regada finigéo)

NOTA

As caracteristicas em termos de emissdes do Monitor
tornam-no adequado para utilizagdo em zonas industri-
ais e hospitais (CISPR 11 classe A).

Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é
normalmente necessaria a norma CISPR 11 classe B), o
Monitor pode ndo oferecer protegcdo adequada para
servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O utiliza-
dor podera ter de tomar medidas corretivas, como mu-
dar a localizagéo ou a orientagdo do equipamento.

18.1.1. No Monitor, nos cabos ou no sensor

Em caso de descarga eletrostatica ou perturbagdo eletro-
magnética, localize abaixo o comportamento que o Monitor,
os cabos ou o sensor podem apresentar:

— Se ocorrer uma descarga eletrostatica forte no Monitor,
nos cabos ou no sensor:
— o valor médio de PIC ou TIC pode ser temporariamente
afetado,
— a curva de PIC pode apresentar picos temporarios de
amplitude elevada.
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— Se ocorrer uma descarga eletrostatica nas proximidades
do Monitor, o erro temporario “E001”, “E002” ou “E005”
pode ser apresentado no Monitor.

- Se ocorrer uma perturbagao eletromagnética no Monitor,
nos cabos ou no sensor:

— o valor médio de PIC ou TIC pode ser afetado,
— acurva de PIC pode apresentar oscilagdes anormais.

18.1.2. Nas portas USB
As portas USB (porta USB 2.0 e porta Mini-USB) podem
também sofrer o impacto de descargas eletrostaticas.

OBSERVAGAO

A porta USB 2.0 pode ser danificada por descargas ele-
trostaticas significativas. Nesse caso, devolva o Monitor
ao servico pds-venda.

OBSERVAGAO

Caso ocorra uma descarga eletrostatica forte numa das
portas USB, a alimentagao interna pode ficar danifica-
da. Devolva o Monitor ao servigo pés-venda.

NOTA
Caso ocorra uma descarga eletrostatica forte numa das
portas USB, o Monitor pode reiniciar automaticamente.

18.1.3. Nas saidas e entrada do Monitor

OBSERVAGAO

Caso ocorra uma descarga eletrostatica as saidas PIC
ou TIC ou na entrada do cabo de extenséo para cateter,
o seu funcionamento pode ser danificado ou podem
deixar de funcionar. Devolva o Monitor ao servico pos-
-venda.

Orientacao e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéti-
cas

O Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
abaixo indicado. Ao cliente ou utilizador do Monitor cabe verificar se
este é utilizado em tal ambiente. Os desvios face ao ambiente desde
dispositivo em termos de emissdes e imunidade pode afetar a sua vi-
da util expectavel.

Teste de emissdao | Conformi- Ambiente eletromagnético -
dade Orientagao

Emissdes RF Grupo 1
CISPR 11

O Monitor utiliza energia RF ape-
nas para as suas fungdes inter-
nas. Em consequéncia, as suas
emissdes RF sdo muito baixas e
nao é provavel que provoquem
qualquer interferéncia com equi-
pamento eletrénico préximo.

Emissées RF Classe A

CISPR 11

O Monitor é adequado para ser
utilizado em todos os estabeleci-
mentos que nao sejam estabele-
cimentos domésticos e ainda os
que estiverem diretamente liga-
dos a rede publica de abasteci-
mento para eletricidade de baixa
tensdo que alimente edificios
destinados a uso doméstico.

Distorgao harmoni- | Classe A
ca
IEC 61000-3-2

Orientacao e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéti-
cas

Flutuagoes e osci- | Conforme
lagbes de tensdo
IEC 61000-3-3

Orientagéo e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagné-
tica

O Monitor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
abaixo indicado. Ao cliente ou utilizador do Monitor cabe verificar se
este é utilizado em tal ambiente. Os desvios face ao ambiente desde
dispositivo em termos de emissdes e imunidade pode afetar a sua vi-
da util expectavel.

Teste de | Nivel de teste | Nivel de con- | Ambiente eletro-
imunidade |IEC60601-1-2 |formidade magnético - Ori-
entacao
Descarga +8kVnocon- |+8kVnocon- |Os pavimentos de-
eletrostatica | tacto tacto vem ser de madei-
(ESD) +2KV, £ 4KV, + [+2KkV, £ 4KV, + |ra, betdo ou azule-
IEC 8kV,+15kV no |8 kV, + 15kV no | jos ceramicos. Se
61000-4-2 ar ar os pavimentos esti-
verem cobertos
com materiais sin-
téticos, a humidade
relativa ndo deve
ser inferior a 30%.
Podem ocorrer fe-
némenos tempora-
rios na curva de
PIC.
RF irradiada | 3 V/m 3V/m AVISO
Campos EM | 80 MHz - 80 MHz - Os  equipa-
IEC 2,7 GHz 2,7 GHz mentos por-
61000-4-3 80% AM a 80% AM a tateis de co-
1 kHz 1 kHz municagéo
Campos de | Banda/Nivel de | Banda/Nivel de | Por RF (in-
proximidade | teste teste 2:2:: CZ:'(;
com  equi- | 380 - 390 MHz / | 380 - 390 MHz / cabos de an-
pamento de |27 V/m 27 V/m T O Eoe
c<~>munica- 430 - 470 MHz / | 430 - 470 MHz / nas externas)
goes  sem |28 V/m 28 V/m e~
fios por RF | 704 - 787 MHz / | 704 - 787 MHz / i
utilizados  a
IEC 9V/m 9V/m ista
61000-4-3 | 500 - 960 MHz /| 800 - 960 MHz /| oo oges ey
cia n&o inferi-
28 V/m 28 V/m or a 30 cm
1.700 - 1.990 1.700 - 1.990 (12 polega-
MHz /28 V/m MHz / 28 V/m das) de qual-
2.400 - 2.570 2.400 - 2.570 quer compo-
MHz /28 V/m MHz /28 V/m nente do Mo-
5.100 - 5.800 5.100 - 5.800 nitor, incluin-
MHz /9 V/m MHz /9 V/m do cabos es-
pecificados
pelo fabri-
cante. Caso
contrario, po-
derd ocorrer
uma degra-
dagéo do de-
sempenho
deste equipa-
mento.
Pode ocorrer inter-
feréncia nas ime-
diagdes de equipa-
mento que conte-
nha um transmissor
de RF.
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Orientacao e declaracao do fabricante - d é Ori a0 e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagné-
tica tica
Campos 30 A/m 30 A/m Os campos magné- Quedas de |0% Ur; 0,5¢ci- | 0% Ur; 0,5ci- | A qualidade da re-
magnéticos | 50 Hz ou 60 Hz | 50 Hz ou 60 Hz | ticos de frequéncia tensdo clo clo de elétrica deve ser
de frequén- de poténcia devem IEC A0° 45°,90°, |A0°45°90°, |a de um habitual
cia de po- estar aos niveis ca- 61000-4-11 | 135°, 180°, 135°, 180°, ambiente comercial
téncia NO- racteristicos de um 225°,270° e 225°,270° e ou hospitalar.
MINAL local tipico num 315° 315° Se o utilizador do
IEC ambiente comercial o N . N Monitor necessitar
61000-4-8 ou hospitalar tipico. 0% U 1 ciclo 0% Ur; 1ciclo | e este funcione

- - € € continuamente du-
Transientes | +2 kV +2 kV A qualidade da re- 70% Ur; 25/30 | 70% Ut; 25/30 | rante  cortes de
elétricos ra- | Frequéncia de | Frequénciade | de elétrica deve ser ciclos ciclos energia, & reco-
pidos/dispa- | repeticéo de repeticéo de a de um habitual Monofasico: a | Monofasico:a | mendavel que o
:'Ez 100 kHz 100 kHz 2Lnﬁf;ti;a°rmemlal 0° 0° Monitor seja ali-
61000-4-4 P Interrupgdes | 0% Ur; 0% Ur; frzs?etadge pc;:gi;

de tens@o 250/300 ciclos | 250/300 ciclos - o
Picos  de|%0,5kV,z1kV |0,5kV,+1kV |A qualidade da re- IEC ndo sujeita a cor-
corrente  li- de elétrica deve ser 61000-4-11 tes, ou alimentado
nha-a-linha a de um habitual por uma bateria.
IEC ambiente comercial
61000-4-5 ou hospitalar. NOTA
Us é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagéo do nivel

Picos de | +0,5kV, +1 kV, [+0,5kV,+1kV, |A qualidade da re- de teste.
corrente  li- [ 2 kV +2 kV de elétrica deve ser
nha-a-terra a de um habitual
IEC ambiente comercial
61000-4-5 ou hospitalar.
Interferénci- |3V 3V E possivel que sur-
as por con-|0,15MHz-80 |0,15MHz-80 |jam oscilages na
dugdo indu- | MHz MHz curva de PIC.
zidas  por |6V nas bandas |6V nas bandas | Mantenha a fonte
campos de | |SM entre 0,15 |ISM entre 0,15 |de interferéncia
RF MHz e 80 MHz | MHz e 80 MHz | afastada dos cabos
IEC 80% MA a 80% MA a do Monitor.
61000-4-6 | 1 kHz 1 kHz

19. Referéncias

Quadro 1. Kits de Cateter Pressio® Quadro 3. Acessorios Pressio®
PSO-PB | Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para parénquima, PSO-EC30 | Cabo de extensao para cateter (incluido com
com parafuso PS0-4000, também disponivel separadamente)
PSO- Kit de Monitorizag&o da PIC e da TIC Pressio®, para parén- PSO-MCxx | Cabo de pressédo
-PBT quima, com parafuso — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pernos
PSO-PT | Kit de Monitorizagéo da PIC Pressio®, para tunelizagéo do - MC02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pernos
parénquima — MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pernos
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pernos
PSO- Kit de Monitorizaggo da PIC e da TIC Pressio®, para tuneli- - MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pernos
-PTT | 7acdo do parénquima ~ MCO6: HELLIGE - 10 pernos
PSO-VT | Kit de Monitorizag&o da PIC Pressio®, para tunelizagéo - MCO07: SIEMENS - 7 pernos
ventricular — MC08: NIHON KOHDEN - 5 pernos
com fungdo para drenagem do LCR externa - MC10: DATASCOPE - 6 pernos
PSO- Kit de Monitorizagao da PIC e da TIC Pressio®, para tuneli- PSO-MCT-y | Cabo de temperatura
-VTT zag&o ventricular — MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pernos
com fung&o para drenagem do LCR externa — MCT-B: SIEMENS - 7 pernos
— MCT-C: SPACELABS - 10 pernos
Quadro 2. Sistema de Monitorizag&o Pressio® - MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
’ da - 11 pernos
PS0-4000 | Monitor da PIC Pressio® 2 — MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
Cabo de alimentagao e cabo de extensdo para cateter DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
(PSO-EC30) incluidos PSO-DR Berbequim descartavel para utilizagdo Gnica
PSO-MRI Suporte para RM Pressio®

Para posicionamento do Cateter Pressio® durante um
exame de RM
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Quadro 4. Ano da primeira marcagéo CE

PS0-4000 2016
PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
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PSO-MCT-y 2010

As especificag6es técnicas e a lista de referéncias do produ-
to podem ser alteradas sem aviso prévio.

A disponibilidade pode variar consoante o pars.
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