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OSTROZNIE

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz tego urzadzenia jest ograniczona do sprze-
dazy przez lub na zlecenie lekarza.

UWAGA

Przed rozpoczeciem korzystania z Monitora cisnienia
érédczaszkowego Pressio® 2 (zwanego dalej Monito-
rem) nalezy uwaznie przeczytac Instrukcje Uzytkowania.
Nie korzystac z Instrukcji Szybkiego Uruchamiania bez
uprzedniego przeczytania niniejszej Instrukcji Uzytko-
wania.

Nalezy réwniez zapozna¢ sie z Instrukcjg Uzytkowania
uzywanego Cewnika Pressio® (zwanego dalej Cewni-
kiem): PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT
lub PSO-VTT.

Rysunek 1. Reprezentatywna konfiguracja Systemu Monitorowania
Pressio®

To mains power
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) —e To patient bedside monitor
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To patient

[1] Przewdd zasilajacy [2] Przewdd cishienia [3] Przewdd tem-
peratury [4] Cewnik Pressio® [5] Przewdd Przediuzajacy Cew-
nika [6] Monitor cisnienia srédczaszkowego Pressio® 2

Niniejsza Instrukcja Uzytkowania zawiera wszystkie szczegé-
towe informacje dotyczace instalacji, obstugi i konserwacji
Monitora. Podaje ona réwniez objasnienia wszystkich infor-
macji wyswietlanych na ekranie.

Po uwaznym przeczytaniu instrukcji operator bedzie umiat:

Podtaczy¢ przewody,
Podtaczy¢ cewnik,
Wyzerowa¢ Cewnik,
Monitorowac pacjenta,

— Uzyskiwac dostep do historii monitorowania,
— Wykonywa¢ podstawowga konserwacje.

UWAGA
Od pacjenta nie oczekuje sie obstugi urzadzenia.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.sophysa.com, lub skontaktowa¢ sie z firmg Sophysa
pod adresem contact@sophysa.com lub numerem telefonu
+33(0)1 69 35 35 00.

3. Przeznaczenie

Monitor Cisnienia Srédczaszkowego (ICP) Pressio® 2 stuzy
do odczytywania i wyswietlania wartosci i wykreséw cisnienia
mierzonego przez cewniki Pressio® wszczepione pacjentom
wymagajacym ciggtego monitorowania cisnienia $réodczasz-
kowego.

W zaleznosci od typu uzywanego cewnika monitor Pressio® 2
moze réwniez wyswietla¢ temperature srodczaszkowa.

Po wyposazeniu monitora Pressio® 2 w odpowiednie akce-
soria monitor Pressio® 2 umozliwia réwniez wyswietlanie wy-
kresu Cisnienia Srédczaszkowego (ICP) oraz wartosci Tempe-
ratury Srodczaszkowej (ICT) na monitorze pacjenta.

Monitor Cisnienia $rédczaszkowego (ICP) Pressio® 2 jest
przeznaczony do uzytku w szpitalach, szczegdlnie na od-

dziatach intensywnej opieki neurologicznej i oddziatach neu-
rochirurgicznych (w salach operacyjnych).

Pacjenci poddani monitorowaniu cisnienia srédczaszkowego
(ICP) i temperatury srédczaszkowej (ICT) powinni przebywaé
pod $cistym, statym nadzorem w celu unikniecia ewentual-
nych powikfan.

UWAGA

Wartoéci temperatury i cisnienia sa podawane przez
system monitorowania Pressio® 2 jedynie informacyjnie.
Nie swiadcza one o stanie zdrowia pacjenta.
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OSTROZNIE

Monitora Pressio® 2 nalezy uzywac wytacznie z przewo-
dami Sophysa, zestawami do monitorowania oraz akce-
soriami z serii Pressio® 2.

OSTROZNIE

Monitora Pressio® 2 nie wolno uzywa¢ po uptywie ter-
minu waznosci kalibracji, ktéry jest podany na etykiecie
kalibracji na monitorze.

4. Ostrzezenia i Srodki Ostroznosci

Monitora nalezy uzywa¢ wylacznie z dostarczonymi prze-

wodami Sophysa, Cewnikami oraz akcesoriami z serii

Pressio® 2.

— Nie uzywac Monitora, jezeli nie jest dostepny przeszkolony
personel, ktéry zapewni ciagta obserwacje.

— Nie dopuszcza¢ do styku Cewnika z elementami prze-

wodzacymi prad, w tym uziemieniem.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i operatora, moni-

tor musi by¢ prawidtowo uziemiony. Niezawodnos¢ uzie-

mienia mozna uzyskac wytacznie poprzez podtaczenie Mo-

nitora do elektrody uziemienia.

W przypadku uzywania w obecnosci tatwopalnych srodkéw

znieczulajacych istnieje ryzyko wybuchu.

Pacjent powinien by¢ monitorowany wyfacznie przez oso-

by przeszkolone i wykwalifikowane.

— Zachowywac ostroznos¢ podczas postepowania z pacjen-
tem, aby unikna¢ odtaczenia przewodu lub wszelkich ru-
chéw wprowadzonego Cewnika.

— Po przemieszczeniu pacjenta sprawdza¢ podtaczenie

Cewnika do przewodu przedtuzajagcego cewnika i przewo-

du przedtuzajgcego cewnika do Monitora.

Nie wykonywa¢ konserwacji ani serwisu podczas monito-

rowania.

— Nie uzywa¢ Monitora, ktory ulegt uszkodzeniu lub upadt.

Nalezy go odestac¢ do firmy Sophysa w celu sprawdzenia.

Nie uzywac¢ Monitora po uptywie terminu waznosci kalibra-

cji, ktory jest podany na etykiecie kalibracji na dolnym pa-

nelu Monitora.

Jezeli Monitor jest podtaczony do pacjenta i uzywany, do-

step do akumulatora jet zabroniony.

— Nie umieszcza¢ Monitora ani jego przewodéw w polu mag-
netycznym generowanym przez MRI.

- Nie uzywac¢ Monitora ani wszczepionego Cewnika réwno-

czesnie z elektrycznymi urzadzeniami chirurgicznymi gene-

rujgcymi wysokie czestotliwosci lub defibrylatorami. Moze
to spowodowac¢ uszkodzenie lub przerwanie dziatania

Cewnika i/lub Monitora.

Monitor zostat przetestowany i stwierdzono jego zgodnos¢

z normg IEC 60601-1-2. Jednak w pewnych sytuacjach

moga wystapi¢ zaktdcenia elektromagnetyczne. Jezeli Mo-

nitor powoduje zaktécenia elektromagnetyczne lub im

podlega, uzytkownik moze rozwigza¢ problem w na-

stepujacy sposob:

— Wylaczy¢, a nastepnie ponownie wiaczy¢ zasilanie Moni-
tora.

— Zmieni¢ kierunek lub miejsce ustawienia Monitora
wzgledem innych urzadzen.

— Podfaczy¢ Monitor do obwodu zasilania sieciowego, do
ktérego nie sg podtaczone inne urzadzenia.

- Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Sophy-
sa pod adresem contact@sophysa.com lub z lokalnym
dystrybutorem.

Pamieci USB mozna uzywaé¢ w otoczeniu pacjenta (w za-

siegu pacjenta), jezeli jest zachowana zgodnos¢ z jedng z

nastepujagcych norm: IEC60601-1, IEC60950-1 Iub

IEC62368-1.

Aby monitorowa¢ pacjenta podczas transportu, nalezy
odtaczy¢ przewody taczace Monitor z monitorem tézkowym
pacjenta. Aby zapewni¢ ciagte monitorowanie pacjenta pod-
czas transportu, Monitor mozna przewozi¢ z pacjentem bez
monitora tézkowego pacjenta.

Po odfaczeniu zasilania sieciowego Monitor automatycznie
przetacza sie na zasilanie z akumulatora.

INFORMACJA

Aby zminimalizowaé ryzyko upadku Monitora, nalezy
unikna¢ odtaczenia przewodéw lub spowodowania ja-
kichkolwiek przemieszczenn wszczepionego Cewnika,
na czas transportu Monitor nalezy pewnie zamocowac
do t6zka pacjenta.

Po przewiezieniu pacjenta podtaczy¢ Monitor do monitora
tozkowego pacjenta za pomoca odpowiednich przewodéw
(temperatury i cisnienia), a nastepnie przeprowadzi¢ ponowna
kalibracje monitora t6zkowego pacjenta.

Monitor jest zapakowany razem z nastepujacymi elementami:

- Monitor ~ Cisnienia  $rédczaszkowego  Pressio® 2
(PSO-4000)

— Obejma zaciskowa (wbudowana w panel tylny)

Przewdd przedtuzajacy cewnika (PSO-EC30)

— Przewdéd zasilajacy

Akumulator

Instrukcja Uzytkowania (NT500)

— Wkretak do otwierania pokrywy akumulatora
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Podczas rozpakowywania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
powyzsze elementy znajduja sie w opakowaniu oraz czy
zaden z nich nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu.

Aby monitorowa¢ cisnienie $rodczaszkowe i temperature
srédczaszkowyg u pacjenta, Monitor nalezy podiaczy¢ do
Cewnika (dostarczanego oddzielnie) za pomoca przewodu
przedtuzajacego cewnika.

Monitor mozna podfacza¢ do monitora t6zkowego pacjenta
(nie dostarczanego przez firme Sophysa), ktéry grupuje wyni-



ki pomiaréw z réznych urzadzen medycznych. Jezeli Monitor
jest podtaczony do monitora tézkowego pacjenta, wyniki po-
miardw cisnienia srédczaszkowego i temperatury srédczasz-
kowej sa przesytane do monitora té6zkowego pacjenta przez
przewdd cisnienia (PSO-MCxx) i przewdd temperatury (PSO-
MCT-y) (dostarczane oddzielnie).

Monitora nalezy uzywac wytacznie w profesjonalnym zakta-
dzie opieki zdrowotnej (oddziat intensywnej opieki, sala rea-
nimagciji i sala operacyjna).

5.1. MONITOR

5.1.1. Panel Przedni

[11]

—

[8] Lampka sygnalizacyjna akumulatora (pomarariczowa)
[9] Wiacznik zasilania [10] Lampka sygnalizacyjna zasilania
(zielona) [11] Ekran dotykowy

Lampka sygnalizacyjna akumulatora (pomarariczowa)
Swiecaca lampka sygnalizacyjna akumulatora oznacza, ze
przewdd zasilania sieciowego jest odtagczony i Monitor jest
zasilany z akumulatora.

Kiedy akumulator jest tadowany lub jego poziom natadowa-
nia jest niski, lampka sygnalizacyjna akumulatora miga. Aby
natadowac¢ akumulator, nalezy podtaczy¢ Monitor do zasilania
sieciowego.

Wiacznik zasilania
Krétkie nacisniecie (na 1 sekunde) tego przycisku przy
wytaczonym Monitorze powoduje wiaczenie Monitora.

Kolejne nacisniecie (na 1 sekunde) tego przycisku przy
wigczonym Monitorze powoduje przetaczenie Monitora w
tryb czuwania.

Kiedy Monitor jest zasilany z akumulatora, nie mozna go
przetaczy¢ w tryb czuwania i nacisniecie przycisku powoduje
catkowite wytaczenie Monitora.

Diugie nacisniecie przycisku podczas wiaczania zasilania
umozliwia dostep do menu zarezerwowanych na potrzeby
konserwaciji urzadzenia.

Ditugie nacisniecie przycisku przy wiaczonym Monitorze po-
woduje jego wytaczenie.

Lampka Sygnalizacyjna Zasilania (zielona)
Swiecaca lampka sygnalizacyjna zasilania oznacza, ze Moni-
tor jest zasilany z sieci.

Ekran dotykowy

Na podswietlanym kolorowym ekranie dotykowym wyswietla-
ne sa wyniki pomiaréw cisnienia srédczaszkowego i tempera-
tury srédczaszkowej. Ekran zawiera réwniez przyciski doty-

kowe do konfiguracji monitora. Szczegéty tych przyciskow
opisano w rozdziale Sekcja 5.4. Ekrany (s. 8).

5.1.2. Panel Tylny

[13]

12—

[14]

[12] Obejma zaciskowa [13] Otwory wentylacyjne i gtoshik
[14] Gniazdo zasilania

Obejma zaciskowa
Obejma umozliwia mocowanie monitora do pionowych stup-
kéw lub poziomych drazkéw o srednicy od 10 do 60 mm.

Obejme mozna obraca¢ o 360 stopni skokami co 90 stopni.
Aby zmieni¢ ustawienie obejmy zaciskowej, nalezy jg obroécic¢
w zadanym kierunku az do zatrzasniecia.

OSTRZEZENIE
Obejmy zaciskowej nie nalezy demontowaé, poniewaz
moze to ostabic¢ bezpieczenstwo elektryczne Monitora.

Wejscie zasilania

Monitor nalezy podtacza¢ do sciennego gniazda jednofazo-
wego pradu przemiennego o napieciu od 100 do 240 V i
czestotliwosci od 50 do 60 Hz z uziemieniem. Nalezy w tym
celu uzywac przewodu zasilania z zestawu.

OSTRZEZENIE

Prawidtowe uziemienie moze by¢ zapewnione jedynie w
przypadku podfaczenia Monitora do prawidiowo uzie-
mionego gniazda.
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5.1.3. Panel Prawy

(181 [19]

[15] Gniazdo przewodu przedtuzajacego cewnika [16] Ztacze
USB 2.0 [17] Gniazdo Mini-USB [18] Wyjscie Dla Pomiaru
Cishienia Srédczaszkowego [19] Wyjscie Dia Pomiaru Tempe-
ratury Srédczaszkowej (ICT)

Gniazdo Przewodu Przedtuzajacego Cewnika

Gniazdo przewodu przediuzajagcego cewnika (biate) stuzy do
podtaczania przewodu przedtuzajacego cewnika z podtaczo-
nym cewnikiem do Monitora.

Gniazdo USB 2.0
Gniazdo USB 2.0 stuzy do przesytania danych historycznych
z monitora do pamieci USB.

Gniazdo Mini-USB
Gniazdo Mini-USB stuzy do przesytania danych z Monitora
do kompatybilnego interfejsu w czasie rzeczywistym.

Wyjscie Dla Pomiaru Cisnienia Srédczaszkowego

Wyjscie dla pomiaru cisnienia srédczaszkowego (niebieskie)
stuzy do podfaczania przewodu cisnienia Monitora do moni-
tora tézkowego pacjenta w celu przesytania krzywej cisnienia
$rédczaszkowego.

Wyijscie dla pomiaru temperatury srédczaszkowej (ICT)
Wyjscie dla pomiaru temperatury srédczaszkowej (czerwone)
stuzy do podfaczania przewodu cisnienia Monitora do moni-
tora t6zkowego pacjenta w celu przesytania pomiaréw tem-
peratury srodczaszkowej.

Przewdd zasilajacy jest dostarczany z kazdym Monitorem.
Jest on kompatybilny z zasilaniem sieciowym od 100 V do
240 Vi jest wyposazony we wtyczke zgodna ze standardami
kraju przeznaczenia.

Przewéd zasilania sieciowego podfacza sie do Monitora za
pomocga gniazda zasilania na panelu tylnym. Umozliwia on
dziatanie Monitora na zasilaniu z sieci elektrycznej.

OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ wszelkiego ryzyka porazenia elektryczne-
go, Monitor musi by¢ podtaczony do sieci zasilajacej z
uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE

Nie dopuszczac do zetkniecia sie ztaczy zasilania z cie-
czami.
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OSTRZEZENIE
Nie usuwac styku uziemienia z obwodu.

OSTROZNIE

Odciecie zasilania elektrycznego od Monitora odbywa
sie poprzez odtaczenie przewodu zasilania z gniazda na
panelu tylnym Monitora. Nie ustawia¢ Monitora w taki
sposob, aby odfaczanie przewodu zasilania byto utrud-
nione.

Przewdéd przedtuzajacy cewnika stuzy do faczenia Cewnika z
Monitorem. Przesyta on sygnaty pomiarowe Cewnika do Mo-
nitora w formie analogowe;.

Jest on dostarczany z kazdym Monitorem i jest rowniez do-
stepny oddzielnie. Jego dtugos¢ wynosi 2 metry.

Jest on kompatybilny wytacznie z Monitorem Pressio® 2 ICP.

= ! ; e

[20] [21]

[21]

[20] Wtyczka [21] Zapinki mocujace [22] Gniazdo Dongle
(klucza sprzetowego)

Wtyczka (20) jest podtaczana do Monitora. Bolec pro-
wadzacy i oznaczenie kolorowe (biate) utatwiajg prawidtowe
podtaczenie.

Zapinki mocujace (21) nalezy przypina¢ do poscieli lub ubra-
nia pacjenta. Prawidtowe uzycie tych zapinek ogranicza po-
cigganie za wszczepiony Cewnik i zmniejsza ryzyko jego
odtaczenia.

Gniazdo Dongle (klucza sprzetowego) (22) jest podfaczane

do Cewnika. Bolec prowadzacy i oznaczenie kolorowe (nie-
bieskie strzatki) utatwiaja prawidtowe podtaczenie.

OSTROZNIE
Nie dopuszczac¢ do zetkniecia sie jakichkolwiek zlaczy z
cieczami.

Ekran Monitora jest podzielony na trzy oddzielne strefy pre-
zentacji danych: pasek stanu (A), wyswietlacz danych fizjolo-
gicznych (B) i pasek dziatan (C).
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ICP TEMP

207 378“
006060

5.4.1. Pasek Stanu

Implantation : 6 days

2% ALARM OFF

Na pasku stanu wyswietlane sa:

— Czas od implantacji (D) Cewnika.

UWAGA
Kiedy czas od implantacji osiagnat lub przekroczyt 6
dni (144 godziny), tekst miga.

- Stan alarmowy (E) w przypadku wytaczenia alarmu.

- Stan natadowania akumulatora (F).

— Szacowany pozostaty czas dziatania na zasilaniu z akumu-
latora (G).

Znaczenie ikon sygnalizujacych stan natadowania akumula-

tora jest nastepujace:

Opis

Akumulator natadowany w 100%.

Akumulator natadowany w 75%.

Akumulator natadowany w 25%.

Wskaza-

nie

T4

|_EEE|

-jj Akumulator natadowany w 50%.
1

[

Jezeli Monitor jest zasilany z akumulatora, nalezy szybko
podiaczy¢ go do sieci (pozostaty czas pracy wynosi 15 mi-
nut).

Jezeli Monitor jest zasilany z sieci, akumulator jest tadowa-
ny do poziomu co najmniej 25%.

_ Natychmiast podtaczy¢ Monitor do sieci (pozostaty czas
pracy wynosi 1 minute).

TP | Zbyt wysoka temperatura akumulatora.

Jezeli Monitor jest zasilany z akumulatora, wyfacza sie on
po 10 sekundach od pojawienia sie tej ikony.

W przypadku dziatania na zasilaniu sieciowym wstrzymy-
wane jest fadowanie akumulatora.

Wskaza- | Opis
nie

=21 | Akumulator nie jest podiaczony lub musi zosta¢ wymienio-
ny.

UWAGA
Przy catkowicie natadowanym akumulatorze Monitor
moze dziata¢ w normalny sposéb przez okoto 6 godzin.

5.4.2. Wyswietlacz Danych Fizjologicznych
5.4.2.1. Cishienie Srédczaszkowe (ICP)
ICP

: ! O mmHg

Po lewej stronie sredniej wartosci ICP (I) wyswietlane sa progi
alarmowe ICP (H).

Monitor wyraznie wyswietla $rednig wartos¢ ICP (I), a takze
cisnienie skurczowe (J) i rozkurczowe (K) w milimetrach stupa
rteci (mmHg).

1 mmHg odpowiada 13,6 mmH,0 i 133 Pa.
UWAGA
Jezeli cisnienie skurczowe i rozkurczowe sg sobie réw-

ne, Monitor przed wskazaniem SYS i DIAS wyswietla
symbol ,,---"

5.4.2.2. Temperatura Srédczaszkowa (ICT)

37T§1P

L M

Po lewej stronie sredniej wartosci ICT (M) wyswietlane sa pro-
gi alarmowe ICT (L).

Jezeli wszczepiony Cewnik jest wyposazony w czujnik tem-
peratury, Monitor wyswietla wartos¢ ICT (M).

Temperatura srédczaszkowa moze by¢ wyswietlana w stop-
niach Celsjusza (°C) lub Fahrenheita (°F).

5.4.2.3. Wykres ICP
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Wykres ICP (N) jest aktualizowany w czasie rzeczywistym, a
jego wyswietlanie mozna regulowa¢ za pomoca przyciskow

@ i @ na pasku dziatan.

Po prawej stronie wykresu ICP wyswietlana jest skala wykre-
su ICP (O).

5.4.3. Pasek dziatan

2006860

Pasek dziatari umozliwia dostep do opcji wyswietlania i menu
konfiguraciji.

Blokuje sie on automatycznie po 5 minutach bezczynnosci,
aby zapobiec przypadkowemu wejsciu do menu i zmianie
parametréw poprzez dotkniecie ekranu dotykowego. Kiedy
pasek jest zablokowany, widoczny i dostepny jest jedynie

przycisk‘ .

Pasek dziatarn odblokowuje sie automatycznie natychmiast
po wystapieniu alarmu i umozliwia dostep do réznych przy-
ciskdw na pasku dziatan.

UWAGA
Przyciski @} @\ i L@ dziataja jak listy rozwijane.
Nacisniecie dowolnego z tych przyciskéw powoduje
wyswietlenie dodatkowych opcji.

5.4.3.1. Tryb przesuwania wykresu ICP

Aby zmieni¢ tryb przesuwania, nacisna¢ przycisk @ i wy-

N J

bra¢ jedna z ponizszych opcji:

Wskazanie | Opis

Szybkie odswiezanie wykresu ICP poprzez kasowanie
go od lewej do prawej.

Szybkie przesuwanie wykresu ICP od prawej do lewej.

Ukrycie wykresu ICP na ekranie.

Powolne przesuwanie wykresu ICP od prawej do lewej.

VSHGS

W tym trybie szybkosci dostepne za pomoca przycisku

sa odpowiednie dla przesuwania powolnego.

Wyswietlenie nowego wykresu ICP ma miejsce po
10 minutach od rozpoczecia monitorowania. W tym
czasie przycisk jest wyszarzony i nie dziata.

5.4.3.2. Szybkos¢c przesuwania wykresu ICP

Kiedy wykres ICP jest wyswietlany na ekranie, przycisk {@‘

umozliwia zmiane szybkosci przesuwania wykresu ICP.
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Aby zmieni¢ szybko$¢ przesuwania, nacisna¢ przycisk {@‘ i

wybrac inng dostepna szybkos¢.

UWAGA

W przypadku wiaczenia trybu ,MEAN” (Srednie)
wyswietlane s3 inne wartosci sugerujagce wolniejsze
przesuwanie.

Predkosci przesuwania sg wyrazone w milimetrach na se-
kunde (mm/s) lub w centymetrach na godzine (cm/h).

5.4.3.3. Skala cishienia dla wykresu ICP

Kiedy na ekranie wyswietlany jest wykres ICP, przycisk @‘

umozliwia zmiane skali dla wysokosci wykresu.

Aby zmieni¢ skale cisnienia, nacisna¢ przycisk @ i wybra¢
jedna z dostepnych skal.

Podane przedzialy cisnienia sg wyrazone w milimetrach stupa
rteci (mmHg).

Aby uzyska¢ najbardziej odpowiednie dla mierzonych war-
tosci ustawienie skali cisnienia, nalezy wybrac opcje ,AUTO”.

5.4.3.4. Wprowadzanie zdarzeri
Aby wyswietli¢ wirtualng klawiature i wprowadzi¢ zdarzenie,

nacisnac przycisk @
N

Dtugos¢ opisu kazdego zdarzenia wynosi maksymalnie
50 znakow. Zdarzenie jest datowane i dodawane do historii.

Wprowadzonych zdarzen nie mozna zmienia¢ ani kasowac.
Aby dodac¢ wiecej informacji na temat istniejagcego zdarzenia:

1. Przejs¢ w tryb historii.
2. Ustawi¢ kursor w poblizu juz utworzonego zdarzenia.
3. Doda¢ nowe zdarzenie.

5.4.3.5. Dostep do Historii
Aby sprawdzi¢ historie trwajacego monitorowania, nacisnac

przycisk {@‘

5.4.3.6. Dostegp do ustawieri konfiguracji

Nacisniecie przycisku [e umozliwia dostep do na-
stepujacych ustawien:

Jezyk wyswietlacza

Nacisna¢ przycisk “Language” (Jezyk) aby zmieni¢ jezyk
uzywany na ekranie.

Alarmy

Nacisna¢ przycisk ,Alarm”, aby przejs¢ do wigczania/
wylaczania alarméw i wartosci progowych alarméw dla ICP i
ICT.

Tryby rejestracji

Nacisna¢ przycisk ,Recording mode” (Tryb rejestracji), aby
zarzadzac trybami zapisywania historii.

Stopnie Celsjusza lub Fahrenheita



Nacisna¢ przycisk ,Parameters” (Parametry), a nastepnie
,Temperature unit” (Jednostka temperatury), aby zmienia¢
jednostke wyswietlania temperatury (°C lub °F).

Strefa czasowa

Nacisna¢ przycisk ,Parameters” (Parametry), a nastepnie ,,Ti-
me Zone” (Strefa czasowa), aby wybra¢ strefe czasowa
miejsca uzytkowania Monitora.

Jasnoscekranu

Nacisna¢ przycisk ,Parameters” (Parametry), a nastepnie

,Brightness” (Jasnos¢ ekranu), aby dostosowac jasnos¢ ekra-
nu.

5.4.3.7. Blokowanie i Odblokowanie Paska Dziatari
Aby odblokowac pasek dziatan i przejs¢ do menu ustawien

konfiguraciji, nacisna¢ i przytrzymac przycisk @

Pasek dziatan blokuje sie:

-

— po nacisnieciu przycisku @

— automatycznie po 5 minutach bezczynnosci.

5.4.3.8. Tymczasowe Zawieszenie Alarmu D Zviekowego
Przycisk (:A;’ pojawia sie automatycznie po wyzwoleniu
alarmu. \

Nacisniecie tego przycisku powoduje chwilowe zawieszenie
alarmoéw dzwiekowych.

Alarmy dzwiekowe wznawiaja si¢ automatycznie po 2 minu-
tach.

Kiedy alarmy dzwiekowe sg zawieszone, przycisk 'K’J jest

(>’
zastepowany w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego
przez nastepujacy przycisk: D

Alarmy dzwiekowe mozna zresetowacé poprzez zmiane jednej
z wartosci progowych dla ICP lub ICT albo poprzez wytacze-
nie i ponowne wiaczenie alarmoéw fizjologicznych.

5.4.4. Alarmy

Alarmy fizjologiczne wyzwalajg sie, kiedy wartosci cisnienia
srodczaszkowego (ICP) i/lub temperatury srédczaszkowej
(ICT) przekraczajg ustawione alarmowe wartosci progowe.

W zaleznosci od sytuaciji klinicznej alarmy ICP i ICT moga sie
wyzwala¢ réwnoczesnie lub niezaleznie.

UWAGA
Aby zapewni¢ prawidiowg czytelnos¢ alarméw, nalezy
sta¢ doktadnie przed ekranem dotykowym Monitora.

Monitor zarzadza dwoma poziomami priorytetéw alarméw w
zaleznosci od parametru fizjologicznego, ktéry wywotat
alarm:

— ICP: Wysoki priorytet kliniczny — szybki czas reakcji

— ICT: Umiarkowany priorytet kliniczny — opdzniony czas
reakcji

Implantation : 6 days
A30 ALARM  |CP

395 _ ALARM TEMP

| o 3 5 B R
Q | SYS 47 I2
5 DIAS 20 At . |

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

vo0600e®

Po wystapieniu alarmu ICP srednia warto$¢ ICP miga na czer-
wonym tle (Q). Kursor ICP (T) réwniez zmienia kolor na czer-
wony.

Po wystapieniu alarmu ICT wartos¢ ICT miga na zéttym tle
R).

W przypadku wystapienia innego alarmu fizjologicznego kur-
sor wartosci progowej alarmu ustawia sie samoczynnie:

— nad wskaznikiem (P), jezeli progi alarmowe sg przekroczo-
ne w gore,

- pod wskaznikiem (S), jezeli progi alarmowe sg przekroczo-
ne w dot.

Alarmom wizualnym towarzyszg alarmy dzwiekowe, ktére

mozna wylaczaé na 2 minuty, naciskajac przycisk ':é’

Wiecej informaciji na temat alarméw fizjologicznych podano
w Sekcja 5.4.3.8. Tymczasowe Zawieszenie Alarmu D Zwigko-
wego (s. 11).

UWAGA

Jezeli prég alarmowy zostanie przekroczony na krétko,
alarm wizualny moze wystepowac nadal (miganie) mimo
powrotu wartosci do prawidtowego poziomu. Alarm wi-
zualny zniknie po 30 sekundach.

6. Montaz Wstepny

Dla zwiekszenia bezpieczenstwa akumulator nie jest
podtaczony do Monitora. Przed rozpoczeciem uzytkowania
nalezy go zamontowac.

Aby zamontowa¢ akumulator, nalezy wykona¢ nastepujace
Czynnosci:

1. Zapomoca wkretaka (z zestawu) wykreci¢ wkret (23) i ot-
worzy¢ pokrywe akumulatora w panelu dolnym Monito-
ra.
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2. Zdjac opaske i etykiete ze ztacza akumulatora.

3.  Witozy¢ akumulator w sposéb pokazany na rysunku i
podfaczy¢ pasujace do siebie zlagcza akumulatora (24).
Prawidtowe podtaczenie zasygnalizuje styszalne klik-
niecie.

4. Zatozy¢ pokrywe akumulatora i wkreci¢ wkret (23).

6.2. KONFIGURACJA STREFY CZASOWEJ

UWAGA

Konfiguracja strefy czasowej i ustawienia czasu letniego
lub zimowego s3 konieczne do doktadnego datowania
pomiaréw rejestrowanych historii.

Aby skonfigurowac¢ strefe czasowa, nalezy wykona¢ na-

stepujace czynnosci:

1. Zapomocy przewodu zasilajacego podtaczy¢ Monitor do
zasilania sieciowego.

2. Nacisna¢ wigcznik zasilania.
Lampka sygnalizacyjna akumulatora (pomaranczowa) i
lampka sygnalizacyjna zasilania (zielona) na przednim
panelu Monitora $wieca sie rownoczesnie przez 4 sekun-
dy. Monitor emituje serie 3 sygnatéw dzwiekowych.

OSTRZEZENIE

Jezeli podczas uruchamiania ktérakolwiek z lampek
nie swieci sie lub jezeli Monitor nie emituje 3 sygna-
tow dzwiekowych, nalezy odtaczy¢ Monitor i skon-
taktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Sophy-
sa pod adresem contact@sophysa.com lub lokal-
nym dystrybutorem.

Wiacza sie ekran dotykowy i pojawiaja sie opcje stref
czasowych:

(wEmE] 2:30
Time zone

= GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

Wybrac strefe czasowa wtasciwa dla miejsca uzytkowa-
nia.

Okredli¢ czas (letni czy zimowy) obowiazujacy podczas
wiaczania Monitora.

7 N
Potwierdzi¢ strefe czasowa, naciskajac przycisk o
\ J

Po zamontowaniu akumulatora i wyborze opciji strefy
czasowej na ekranie dotykowym pojawia sie migajacy
komunikat zachecajacy do podtaczenia Cewnika.
Monitor jest gotowy do uzytku.

UWAGA

Aby zapewni¢ maksymalng zywotnos¢ akumulatora, na-
lezy najpierw uzywa¢ Monitora na zasilaniu sieciowym
przez kilka godzin do momentu, az w poblizu prawego
konca paska stanu w prawym gérnym rogu u gory ekra-
nu dotykowego Monitora pojawi sie wskaznik natado-
wania akumulatora:

Implantation : 6 days

30 ICP |35 TEMP
mmHg C
" 2 0 sys 3 L 3 7 -8
-5 Dias 12
50

w0 R e i

5000000

7. Konfiguracja Systemu

7.1. SPRAWDZENIE WZROKOWE URZADZEN
Upewnic sie, ze Monitor, akcesoria i przewody sg czyste i w
prawidtowym stanie mechanicznym.

OSTRZEZENIE

Nie uzywa¢ Systemu Monitorowania Pressio® w przy-
padku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen, takich jak
pekniecia, wystrzepione przewody lub uszkodzone
ztacza w Monitorze, jego przewodach lub akcesoriach.
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Ustawi¢ Monitor poziomo, zabezpieczajac go przed pochyle-
niem sie do przodu za pomoca obejmy zaciskowej. Jezeli
Monitor ma zosta¢ ustawiony na jakiejkolwiek powierzchni,
nalezy upewnic sie, ze jest ona ptaska.

OSTROZNIE

Nie nalezy uzywa¢ Monitora, przewodéw ani akceso-
riéw, jezeli na zewnetrznej powierzchni elementéw lub
wewnatrz przewodu znajduja sie jakiekolwiek zanieczy-
szczenia lub widoczne pozostatosci.

N

Whytaczy¢ zasilanie Monitora. Jezeli Monitor jest zasilany
z sieci, nalezy réwniez odfaczy¢ wtyczke z gniazda.

2. Odtaczy¢ wszystkie przewody i urzadzenia USB od Moni-
tora.

INFORMACJA
Unika¢ wszelkiego kontaktu ze ztagczami na prawym pa-
nelu Monitora.

Monitor oraz przewody sa dostarczane w stanie czystym, ale
nie sa odkazone.

Przed pierwszym uzyciem oraz pomiedzy kolejnymi pacjenta-
mi nalezy czysci¢ Monitor i wszystkie jego przewody, zgodnie
z opisem w niniejszym dokumencie. Nastepnie nalezy zde-
zynfekowa¢ przewdd przedtuzajacy Cewnika.

OSTRZEZENIE
Nie czysci¢ Monitora ani Cewnika ani nie dezynfekowac
przewodéw podczas monitorowania pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nie zanurza¢, nie czysci¢ w autoklawie ani nie moczy¢
Monitora i jego akcesoridw. Ich wydajnos¢ (odchytka,
bezpieczenstwo elektryczne, itp.) moze ulec pogorsze-
niu.

OSTRZEZENIE

Zestawy Cewnikéw sg dostarczane w stanie sterylnym,
wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac
Cewnikéw ponownie.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy poddawa¢ Cewnika ponownej sterylizacji ani
ponownie go uzywac po otwarciu opakowania i/lub usu-
nieciu z ciata pacjenta.

Wiecej informaciji mozna znalez¢ w Instrukcji Uzytkowa-
nia uzywanego Cewnika.

OSTROZNIE

Monitor nalezy unieruchamia¢ za pomoca obejmy zacis-
kowej podczas monitorowania i transportu pacjenta,
aby zapobiec przypadkowemu upadkowi Monitora i
ewentualnemu pociagnieciu za wszczepiony Cewnik.

INFORMACJA

Nie stosowa¢ rozpuszczalnikéw ani  $rodkéw
czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ obudowe Monitora
i przewody. Chodzi o $rodki takie jak:

srodki czyszczace/dezynfekcyjne na bazie fenoli,
czyszczenie/dezynfekowanie przez gotowanie,
czyszczenie/dezynfekowanie goragcym powietrzem/
para,

aceton, amoniak, benzen, wybielacz, chlor, woda
chlorowa, woda o temperaturze powyzej 60°, roz-
puszczalniki do farb, trichloroetylen.

Aby uzyska¢ wiecej informaciji, skontaktowac sie z dzia-
tem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem con-
tact@sophysa.com lub z lokalnym dystrybutorem.

Zatozy¢ rekawice i nosic je przez caty czas wykonywania
procedury.

Przygotowac chusteczki nasaczone 70% alkoholem izo-
propylowym (IPA).

Celem tej procedury jest usuniecie wszelkich zanieczyszczen
i widocznych pozostatosci z zewnetrznych powierzchni Moni-
tora, w tym z ekranu dotykowego, przewodéw oraz akceso-
riéw.

UWAGA
Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na etykiety
produktéw.

Elementy nalezy czysci¢ co najmniej 1 minute, uzywajac

chusteczek nasaczonych 70% alkoholem izopropylo-

wym (IPA), aby usuna¢ wszelkie widoczne pozostatosci.

Pomiedzy kolejnymi elementami nalezy wymienia¢ chus-

teczki.

a. Starannie przetrze¢ ekran dotykowy, nie wywierajac
nadmiernego nacisku.

b. Doktadnie przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie Moni-
tora oraz przewodéw.

Sprawdzi¢ elementy.

Jezeli nadal sg na nich pozostatosci, ponownie przetrze¢

powierzchnie, uzywajac nowej chusteczki nasaczonej

70% alkoholem izopropylowym (IPA).

UWAGA
Powtarzac ten etap do momentu usuniecia widocz-
nych pozostatosci ze wszystkich elementéw.

Pozostawi¢ elementy do catkowitego wyschniecia na
powietrzu na 1 godzine przed ponownym uzyciem.
Zdezynfekowa¢ przewdd przedtuzajacy Cewnika zgodnie
z opisem w dalszej czesci.
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Celem tej procedury jest usuniecie wszelkich drobnoustrojow
z przewodu przedtuzajacego Cewnika.

1. Doktadnie przetrze¢ przewdd przedtuzajacy Cewnika.
Musi on pozostawac widocznie wilgotny przez co naj-
mniej 2 minuty.

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby za-
pewni¢ ciggte 2 minuty czasu kontaktu w stanie
zwilzenia.

2. Pozostawi¢ przewdd przedtuzajacy Cewnika do catkowi-
tego wyschniecia na powietrzu na 1 godzine przed po-
nownym uzyciem.

Po kazdej procedurze czyszczenia lub dezynfekcji nalezy
wzrokowo skontrolowac elementy pod katem uszkodzen.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad przewoddw.

Nalezy sie upewnic¢, ze:

— nie ma zadnego ciata obcego we wtyczce przewodu,

— potaczenia elektryczne we wtyczce nie sa skrecone,

— na przewodzie nie ma widocznych peknigc,

— oznaczenia na przewodzie sg nadal widoczne.

Oczekiwany czas eksploataciji przewoddw wynosi 2 lata przy
normalnym uzytkowaniu (odfaczanie i ponowne podtaczanie
przy kolejnym monitorowaniu). Jednak wyzszy priorytet maja
wyniki kontroli wzrokowych podanych powyzej. Te kontrole
wzrokowe wskazuja, czy przewody nadajg sie jeszcze do
uzytku.

9. Informacje Dotyczace Obstugi

OSTROZNIE
Monitor powinien by¢ uzywany wytacznie przez osoby
przeszkolone i wykwalifikowane.

OSTROZNIE

Implantacje Cewnika nalezy wykona¢ natychmiast po
jego wyzerowaniu. Dlatego zasadnicze znaczenie ma
przygotowanie implantacji Cewnika zgodnie z Instrukcja
Uzytkowania zestawu Cewnikéw przed rozpoczeciem
uzywania Monitora.

OSTROZNIE

Przed uzyciem przez pacjenta nalezy sprawdzi¢ obu-
dowe Monitora i wszystkie przewody pod katem ewen-
tualnych uszkodzen.

OSTROZNIE

Jezeli podczas wigczania zasilania na ekranie dotyko-
wym pojawia sie komunikat sygnalizujacy niski poziom
natadowania akumulatora, Monitor nalezy podfaczy¢ do
zasilania sieciowego.

OSTRZEZENIE

Cewniki i przewody przedituzajace cewnikéw nie s za-

bezpieczone przed defibrylacja i w jej wyniku moga ulec

uszkodzeniu.

Przed defibrylacja:

— Odtaczy¢ przewdd przedtuzajacy cewnika od Cewni-
ka.

— Jezeli to mozliwe, usung¢ Cewnik. Jezeli nie jest to
mozliwe, w celu kontynuowania monitorowania po
defibrylaciji, ze wzgledéw bezpieczernistwa nalezy wy-
mieni¢ Cewnik.

Najczesciej uzywane funkcje

Najczesciej uzywane funkcje Monitora obejmuja nastepujace:

— Wyswietlanie sredniej wartosci cisnienia srédczaszkowego
(ICP) oraz wartosci ICP skurczowego i rozkurczowego.
Patrz Sekcja 5.4.2.1. Cishienie Srédczaszkowe (ICP) (s. 9).

— Wyswietlanie wykresu cisnienia srédczaszkowego (ICP).
Patrz Sekcja 5.4.2.3. Wykres ICP (s. 9).
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— Wyswietlanie wartosci temperatury srédczaszkowej (ICT).
Patrz Sekcja 5.4.2.2. Temperatura Srédczaszkowa (ICT) (s.
9).

— Prezentacja alarméw wizualnych oraz dzwiekowych dla
ICP i ICT oraz zawieszanie alarméw dzwiekowych. Patrz
Sekcja 5.4.4. Alarmy (s. 11).

- Wyswietlanie komunikatéw w jezyku uzytkownika. Patrz
Sekcja 5.4.3. Pasek dziatari (s. 10).

— Wyswietlanie stanu natadowania akumulatora. Patrz Sek-
cja 5.4.1. Pasek Stanu (s. 9).

Przewdd przedtuzajacy cewnika oraz przewody cisnienia i
temperatury sa wyposazone w bolce prowadzace utatwiajace
prawidtowe podtaczenie.

Aby podtaczyé dowolny z tych przewodow:

1. Zréwnac strzatki na koncoéwcee ztacza ze znaczni-
kiem [25] na gniezdzie wejsciowym (lub wyjsciowym)
prawego panelu Monitora.

2. Wcisna¢ ztacze. Powinno ono wsuwac sie tatwo bez
uzywania sity.

Aby odiaczy¢, odsuna¢ obudowe ztacza od gniazda wejscio-
wego (lub wyjsciowego) i wyciagna¢ ztacze z gniazda.



OSTRZEZENIE

Podczas wiaczania zasilania Monitor wykonuje autotest.
Podczas autotestu $wieci sie lampka sygnalizacyjna
akumulatora i lampka sygnalizacyjna zasilania, a gtosnik
emituje 3 sygnaty dzwiekowe. Jezeli ktérakolwiek z lam-
pek nie swieci sie lub jezeli Monitor nie emituje 3 sygna-
tow dzwiekowych, nalezy odtaczy¢ Monitor i skontakto-
wac sie z dziatem obstugi klienta firmy Sophysa pod ad-
resem contact@sophysa.com lub lokalnym dystrybuto-
rem.

Wiaczy¢ zasilanie Monitora w nastepujacy sposoéb:

1. Zamocowac Monitor do stupka lub drazka.

2. Podtaczy¢ przewdd zasilania do gniazda zasilania Moni-
tora.

3. Podtaczy¢ przewdd zasilania do zasilania sieciowego.

4. Nacisna¢ wiacznik zasilania.

Lampka sygnalizacyjna akumulatora (pomaranczowa) i lamp-
ka sygnalizacyjna zasilania (zielona) na przednim panelu Mo-
nitora swieca sie rownoczesnie przez 4 sekundy. Nastepnie
Monitor emituje serie 3 sygnatéw dzwiekowych, a na ekranie
dotykowym pojawia sie komunikat zachecajacy uzytkownika
do podtaczenia Cewnika.

Automatyczna Kalibracja Ekranu

Ekran dotykowy kalibruje sie automatycznie podczas wiacza-
nia zasilania monitora. Nie dotykac¢ ekranu podczas automa-
tycznej kalibracji.

Zerowanie Cewnika polega na skalibrowaniu cewnika
wzgledem cisnienia atmosferycznego.

OSTRZEZENIE
Procedure zerowania nalezy wykonywac¢ dla kazdego
nowego Cewnika przed wszczepieniem go pacjentowi.

OSTROZNIE
Podczas catej procedury zerowania nalezy przestrzegac
technik aseptycznych.

INFORMACJA
Nie dopuszcza¢ do zetkniecia sie zlagcza przewodu
przedtuzajacego cewnika z cieczami.

UWAGA

Czujnik temperatury srédczaszkowej jest skalibrowany
fabrycznie. Dlatego ustawienia temperatury nie wyma-
gaja wczesniejszego zerowania.

Nalezy sie zapozna¢ z Instrukcja Uzytkowania dostarczong z
zestawem Cewnikéw. Zawiera ona dodatkowe informacje
dotyczace srodkéw ostroznosci wymaganych podczas
uzywania Cewnika.

9.3.1. Wymagania Wstepne

— Wigczy¢ zasilanie Monitora.

— Podfaczy¢ przewdd przedtuzajacy cewnika do Monitora.
Na ekranie Monitora wyswietla sie komunikat zachecajacy
do podtaczenia Cewnika.

9.3.2. Procedura

1. Rozpakowa¢ Cewnik (sterylny) w polu sterylnym.

2. Przygotowac ptytkie naczynie ze sterylnym roztworem
soli fizjologicznej (gtebokos¢ ponizej 5 mm).

OSTROZNIE

Uzycie gtebokiego pojemnika moze spowodowac
powstanie cisnienia hydrostatycznego wyzszego niz
zero atmosferyczne, co moze doprowadzi¢ do
bfednej wartosci zera odniesienia.

3. Przestrzegajac technik aseptycznych, podtaczy¢ prze-
wad przedtuzajacy cewnika (niesterylny) do Cewnika,
zréwnujac niebieska strzatke na Dongle (kluczu sprzeto-
wym) [26] Cewnika z niebieska strzatka na ztaczu [27]
przewodu przedtuzajacego cewnika.

/

Dongle (klucz sprzetowy) Cewnika musi by¢ catkowicie
wsuniety do ztacza przewodu przedtuzajagcego cewnika.
Niebieska linia na Dongle (kluczu sprzetowym) Cewnika
oznacza punkt catkowitego wsuniecia.

4. W sterylnym polu zanurzy¢ czujnik (metalowg korncéwke)
Cewnika [28] w naczyniu z roztworem soli fizjologicznej
[29] bez dotykania naczynia.

OSTROZNIE

Podczas zerowania unika¢ wszelkich kontaktow z
czujnikiem. Moze to zafatszowac kalibracje
wzgledem cisnienia atmosferycznego.

OSTROZNIE

Podczas zerowania utrzymywac czujnik zanurzony
w sterylnym roztworze soli fizjologicznej. Zerowanie
czujnika w warunkach innych niz zalecane moze
spowodowac niedoktadne odczyty cisnienia.

5. Po zanurzeniu czujnika, nacisna¢ przycisk zerowania
[EX0E3) na ekranie dotykowym Monitora.

Wyzerowanie Cewnika trwa okoto 4 sekundy. Nie poru-
sza¢ czujnikiem podczas zerowania.
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— Po udanym zakornczeniu zerowania na ekranie doty-
kowym Monitora wyswietla sie komunikat o gotowosci
Cewnika do implantaciji.

- Jezeli zerowanie nie powiodto sig, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami podawanymi na ekranie doty-
kowym Monitora.

UWAGA

Zerowanie Cewnika mozna wykonac tylko jeden raz. Po
zakonczeniu informacja o kalibracji czujnika jest zapa-
mietywana w Dongle (kluczu sprzetowym) Cewnika.
Umozliwia to odfaczenie Cewnika od Monitora i
podtaczenie go do dowolnego innego Monitora bez
utraty informacji o kalibracji zera.

Nalezy zapoznac si¢ z Instrukcja Uzytkowania uzywanych
zestaw6éw Cewnikow.

Po wszczepieniu Cewnika Monitor wyswietla $rednig wartos¢
cisnienia $rédczaszkowego (ICP) w milimetrach stupa rteci
(mmHg).

Po pierwszych 24 godzinach monitor wyswietla rowniez czas
od umieszczenia Cewnika w formie ,Implantation: X days”
(»Implantacja: X dni”). Informacja ta jest wyswietlana w le-
wym gérnym rogu ekranu dotykowego przez caly czas, przez
ktéry Cewnik pozostaje umieszczony.

OSTROZNIE

Zaleca sie, aby czas implantacji Cewnikéw nie przekra-
czat 6 dni (144 godzin). Po przekroczeniu tego czasu, w
lewym goérnym rogu ekranu dotykowego miga komuni-
kat ,Implantation: X days” (,Implantacja: X dni”), a do-
ktadnos¢ wyswietlanej wartosci ICP nie jest gwaranto-
wana.

Monitor generuje dwa rodzaje alarméw wizualnych/dzwigko-

wych:

— Alarmy fizjologiczne, ktére ostrzegajg personel, ze Srednie
cisnienie $rodczaszkowe i/lub srednia temperatura $rod-
czaszkowa przekracza ustawione wartosci progowe alar-
mow.

— Alarmy techniczne, ktére ostrzegaja personel o problemie
zwigzanym z Monitorem lub Cewnikiem.

Specyfikacje alarméw technicznych podano w Sekcja 17.

Dane Techniczne (s. 23), na koncu niniejszego dokumentu.

Aby wigczy¢ lub wytaczy¢ alarmy fizjologiczne:
1. W razie potrzeby najpierw odblokowac ekran, naciskajac

i przytrzymujac przycisk ‘@

2. Nacisna¢ przycisk @‘

3. Nacisna¢ przycisk ,Alarm”. Pojawia sie ekran ustawien
alarmoéw.

4. Wybrac¢:
- ON (Wt.), aby wiaczy¢ alarmy.
- OFF (Wyt.), aby wytaczy¢ alarmy.
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5. Aby powrdci¢ do menu wyboru, nacisna¢ przycisk ’e
6. Aby powrdci¢ do monitorowania, nacisna¢ przycisk

Po wyfaczeniu alarméw wizualnych i dzwiekowych cisnienia
srédczaszkowego oraz temperatury srédczaszkowej na pas-
ku stanu pojawia sie ponizszy symbol X z informacja
L,ALARM OFF” (Alarm wyt.): 5% ALARM OFF.

OSTROZNIE
Progi alarmowe powinny by¢ ustawiane wytacznie przez
osoby wykwalifikowane i przeszkolone.

Ustawianie progéw alarmowych:
1. W razie potrzeby najpierw odblokowac ekran, naciskajac

i przytrzymujac przycisk ‘@‘

3. Nacisnac¢ przycisk ,Alarm”. Pojawia sie ekran ustawien
alarmoéw.

4. Zapomoca przyciskow [-] lub [+] ustawi¢ progi alarmo-
we.

2. Nacisnac¢ przycisk

UWAGA
W polach wyszarzonych okreslanie progéw alarmo-
wych jest niedozwolone.

5. Aby powrdci¢ do menu wyboru, nacisna¢ przycisk ‘e

6. Aby powrdci¢ do monitorowania, nacisna¢ przycisk

Progi alarmowe dla temperatury mozna ustawia¢ w zakresie
od 20°C do 45°C (od 68°F do 113°F), skokowo co 0,1°C lub
°F.

Progi alarmowe dla cisnienia mozna ustawia¢ w zakresie od
-10 mmHg do 40 mmHg skokowo co 1 mmHg.

OSTROZNIE

Aby wyzwalanie alarméw fizjologicznych byto mozliwe,
progi alarmowe dla cisnienia $rédczaszkowego oraz
temperatury srédczaszkowej musza zostac ustawione.

OSTRZEZENIE

Monitor mozna podtacza¢ wytacznie do monitoréw
t6zkowych pacjenta zgodnych z norma IEC 60601-1 z
oznaczeniami ,,BF” lub ,,CF” lub oznakowanych miedzy-
narodowymi symbolami:

(A 4




Po implantacji Cewnika i wyswietleniu pierwszych pomiaréw
na Monitorze potaczenie Monitora z monitorem tézkowym
pacjenta umozliwia wyswietlanie na monitorze tézkowym pa-
cjenta wartosci cisnienia srédczaszkowego oraz temperatury
srodczaszkowej rownoczesnie z innymi parametrami fizjolo-
gicznymi.

UWAGA

Jezeli monitor t6zkowy pacjenta nie zostat skalibrowany,
Monitor wysyta do monitora tézkowego pacjenta war-
toé¢ ostrzegawcza wynoszaca 360 mmHg. Monitor
t6zkowy pacjenta moze w takim przypadku wyswietla¢
wartos¢ ,360” lub komunikat o cisnieniu poza zakresem.

1. Monitor nalezy podtacza¢ do monitora tézkowego pa-
cjenta za pomoca przewodu cisnienia (PSO-MCxx) i
przewodu temperatury (PSO-MCT-y) przeznaczonych
dla monitora tézkowego pacjenta.

OSTROZNIE

Przed rozpoczeciem procedury kalibracji monitora
t6zkowego pacjenta sprawdzi¢ prawidtowos¢
podfaczenia przewodu cisnienia.

Monitor automatycznie wykrywa podtaczenie do monito-
ra t6zkowego pacjenta i wyswietla nastepujacy komuni-
kat: Sending 0 mmHg signal to patient monitor (Wy-
syfanie sygnatu 0 mmHg do monitora pacjenta).

2. Na monitorze t6zkowym pacjenta nacisna¢ przycisk ze-
rowania (0) zwigzany z parametrem ICP (patrz dokumen-
tacja uzywanego monitora t6zkowego pacjenta).

3. Sprawdzi¢, czy monitor t6zkowy pacjenta wyswietla
0 mmHg, a nastepnie wréci¢ do ekranu Monitora i na-

cisna¢ przycisk ‘0‘ Wyswietlany jest ponizszy komuni-

kat: Sending 3oﬁan signal to patient monitor (Wy-
sytanie sygnatu 30 mmHg do monitora pacjenta).

OSTRZEZENIE

Podczas wysytania sygnatu 30 mmHg nie naciskac
przycisku zerowania (0) na monitorze t6zkowym pa-
cjenta.

4. Poczekac, az pomiar ustabilizuje sie na monitorze t6zko-
wym pacjenta (po okoto 30 sekundach) i sprawdzi¢, czy
wyswietlana jest wartos¢ 30 mmHg.

UWAGA

Z powodu metod obliczeniowych i wykonywanych
zaokraglen monitor t6zkowy pacjenta moze
wyswietla¢ nieznacznie inng wartos¢. Dla kalibracji
30 mmHg wartosci 29-31 wyswietlane na monitorze
t6zkowym pacjenta sa dopuszczalne.

Jezeli wartosci wyswietlane na monitorze tézkowym
pacjenta sa poza tym zakresem, mozliwe sg dwa
rozwigzania:

— wyregulowaé¢ wzmocnienie monitora tézkowego
pacjenta, tak aby wyswietlat on zagdana wartosc,

— odczytac r6znice wartosci i uwzglednic ja pod-
czas ustawiania progéw alarmowych na monito-
rze t6zkowym pacjenta.

5. Jezeli monitor t6zkowy pacjenta wyswietla 29, 30 lub
31 mmHg, wréci¢ do ekranu Monitora i nacisnaé przy-
cisk °

Wyswietlany jest ponizszy komunikat: Sending

60 mmHg signal to patient monitor (Wysytanie sygnatu

60 mmHg do monitora pacjenta).

OSTRZEZENIE

Podczas wysytania sygnatu 60 mmHg nie naciskac
przycisku zerowania (0) na monitorze tézkowym pa-
cjenta.

6. Poczekac, az pomiar ustabilizuje sie na monitorze t6zko-

wym pacjenta (po okoto 30 sekundach) i sprawdzi¢, czy
wyswietlana jest wartos¢ 60 mmHg.
Dla kalibracji 60 mmHg wartosci 58-62 wyswietlane na
monitorze pacjenta sg dopuszczalne. Poza tym zakre-
sem zastosowac jedno z rozwiazan opisanych powyzej
w Uwadze do kroku 4.

7. Jezeli monitor t6zkowy pacjenta wyswietla wartosci w za-
kresie od 58 do 62 mmHg, wréci¢ do ekranu Monitora i

nacisnac przycisk o w celu powrotu do monitorowa-

nia.

9.7.1. Powtarzanie procedury kalibracji monitora t6zko-
wego pacjenta

W razie potrzeby kalibracje monitora tézkowego pacjenta
mozna powtoérzy¢ w nastepujacych sytuacjach:

— Wylaczenie zasilania Monitora lub monitora t6zkowego pa-
cjenta.

— Odtaczenie przewodu cisnienia pomiedzy Monitorem a mo-
nitorem t6zkowym pacjenta.

9.7.2. Progi Alarmowe

Progi alarmowe okres$lone w Monitorze nie sa przenoszone
do monitora tézkowego pacjenta. Nalezy je ustawia¢ bez-
posrednio w monitorze tézkowym pacjenta.

9.7.3. Temperatura

Pomiar temperatury srédczaszkowej jest wykrywany przez
monitor t6zkowy pacjenta natychmiast po podtaczeniu prze-
wodu temperatury. Nie wymaga on kalibraciji.

Informacja o zerowaniu Cewnika jest zapamietywana w Do-
ngle (kluczu sprzetowym) Cewnika. Po umieszczeniu Cewni-
ka mozna go odtaczac i ponownie podtaczaé do tego samego
lub innego Monitora bez koniecznosci powtarzania procesu
zerowania.
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10. Funkcje Zaawansowane

10.1. HISTORIA

UWAGA

kaczna pamiec dla historii wynosi 15 dni. Po 15 dniach
dane historyczne sg usuwane (zasada FIFO — pierwszy
wprowadzony, pierwszy skasowany).

Przyktadowo dane z 16. dnia zastepuja dane z pierw-
szego dnia. Dane z 17. dnia zastepuja dane z 2. dnia,
itd.

UWAGA

Unika¢ zmian ustawien czasowych (przetaczania z cza-
su letniego na zimowy) podczas monitorowania. Zmiana
taka powoduje rozpoczecie datowania danych histo-
rycznych nowa godzing i brak ich dostosowania z dany-
mi zarejestrowanymi z czasem sprzed zmiany.

UWAGA

W przypadku podtaczenia nowego Cewnika Monitor
moze automatycznie usuna¢ wczesniejsze zapisy ze
swojej pamieci wewnetrznej.

Nacisniecie przycisku powoduje otwarcie ekranu histo-

rii wiacznie z wyswietlaczem fizjologicznym historii i paskiem
dziatan dla historii.
Implantation : 6 days [NNEN 6:30

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

-00 18:00

Na tym ekranie wyswietlany jest zapis trwajacego monitoro-
wania.

Aby przewija¢ zapis, nalezy palcem przesuwac wykres w le-
wo lub w prawo na ekranie dotykowym.

10.1.1. Zarzadzanie plikami
Patrz Sekcja 10.2. Przesytanie Danych (s. 18) by uzyska¢

wiecej informaciji dotyczacych przycisku @

10.1.2. ICP lub ICT
Aby wybra¢ zapisane dane historyczne, ktére maja zosta¢

wyswietlone, nacisna¢ przycisk domysiny @ a nastepnie

przycisk @ lub @: ICP lub ICT.
=)
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10.1.3. Zoom
Naciskanie przycisku @ umozliwia wybér réznych po-

wiekszen, a nawet wyfaczenie powiekszania.

(NEEE 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
INTRAVENOUS MANNITOL INJECTION
002

6:00 1200 18:00
11/24/12

ooee

Powiekszony fragment znajduje sie w gornej czesci (U)
wyswietlacza danych fizjologicznych. Odpowiada on po-
wiekszonemu fragmentowi (V) catego wykresu historycznego
znajdujacego sie w dolnej czesci wyswietlacza danych fizjolo-
gicznych.

10.1.4. Chmurki Zdarzen

Zapisane zdarzenia sg pokazywane na wykresie historii w
chmurkach zdarzen zaczepionych do wykresu za pomoca
liczb (np. i002).

Aby wyswietli¢ tres¢ chmurki zdarzenia, nalezy przesunaé wy-
kres tak, aby kursor (pionowa linia na srodku) dotknat chmur-
ki. Tres¢ wyswietla sie na srodku wyswietlacza danych fizjolo-
gicznych pomiedzy dwoma wykresami.

10.1.5. Skala Cisnienia Srédczaszkowego
Aby wyregulowac¢ skale wykreséw cisnienia w mmHg, na-

cisnac¢ przycisk @

10.1.6. Okres
Aby wyregulowac wyswietlany okres w minutach, godzinach

lub dniach, nacisna¢ przycisk @

10.2. PRZESYLANIE DANYCH
Aby uzyska¢ dostep do réznych opciji importowania i ekspor-
™
towania plikéw historycznych, nacisna¢ przycisk @ Pro-
=/
cedury réznig sie w zaleznosci od zadanej operacji.
UWAGA
W Monitorze nie mozna odczytywac plikéw PDF.

Natomiast eksportowane pliki .csv sa szyfrowane i
moga by¢ odczytywane wytacznie w Monitorze.



UWAGA

Importowanie lub przegladanie plikéw z pamieci USB

na Monitorze:

— Nie zmienia¢ nazw ani formatu plikéw historycznych.

— Pliki historyczne musza sie znajdowa¢ w katalogu
gtéwnym pamieci USB.

Monitor rozpoznaje jedynie pamieci USB w formacie

FAT32.

UWAGA
Podczas importowania lub eksportowania danych his-
torycznych mozna powrdci¢ do ekranu monitorowania.

Przycisk @‘ jest wtedy zastepowany symbolem ocze-

kiwania do momentu zakonczenia importu lub

eksportu danych.

Podczas importowania lub eksportowania danych his-
torycznych nie wolno odtacza¢ zewnetrznej pamieci
USB przez caty czas wyswietlania symbolu oczekiwania
%

10.2.1. Eksportowanie Historii do Pamieci USB

1. Podtaczy¢ pamie¢ USB do ztacza USB 2.0 na prawym
panelu.

2.  Wybrac¢ plik na liscie ,,Internal Historical Records”
(Wewnetrzne zapisy historyczne) lub “Catheter History”
(Historia Cewnika).

3. Nacisna¢ domysiny przycisk gmgr i wybrac¢ format eks-
portowanych plikéw:

- : eksportowanie srednich wartosci ICP i ICT i

&

tworzenie pliku PDF.

Is ~

- @: eksportowanie wszystkich wartosci pomiaréw
\

ICP w czasie rzeczywistym i srednich wartosci ICT.
4. Nacisnac przycisk: .

10.2.2. Eksportowanie historii z Dongle (klucza sprzeto-

wego) Cewnika do pamieci USB

1. Podtaczy¢ pamie¢ USB do ztagcza USB 2.0 na prawym
panelu.

2. Wybra¢ plik na liscie ,,Catheter History” (Historia Cewni-
ka).

3. Nacisna¢ przycisk [SAVE DONGLE] (Zapisz Dongle
(klucz sprzetowy)).

10.2.3. Importowanie Historii z Pamigeci USB
1. Podtaczy¢ pamie¢ USB do ztagcza USB 2.0 na prawym
panelu.

3.  Wybra¢ plik na liscie ,,USB-stick historical records” (Za-
pisy historyczne w pamieci USB).
4. Nacisna¢ przycisk:

READ
HISTORY,

ny).

- aby zaimportowac¢ historie, co umozliwia uzupet-

2. Nacisna¢ przycisk‘ =

aby sprawdzi¢ historie (bez mozliwosci jej zmia-

nienie jej nowymi pomiarami.

10.2.4. Sprawdzanie historii w wewnetrznej pamieci Mo-

nitora

1. Wybrac¢ plik na liscie ,,Internal Historical Records”
(Wewnetrzne Zapisy Historyczne).

I <

2. Nacisnac¢ przycisk: (a9
N_J)

Gniazdo Mini-USB umozliwia pobieranie nieprzetworzonych
danych z Cewnika w formacie ASCII, aby poddac¢ je analizie
przez oprogramowanie zewnetrzne (poza zakresem dostawy
Sophysa).

Analizy takie s zazwyczaj wykonywane w celach bada-
wczych.

Specyfikacje przeptywu danych mozna uzyska¢ na zadanie.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowa¢ sie z
firma Sophysa pod adresem contact@sophysa.com.

UWAGA

Jezeli w celu pobrania danych do Monitora jest
podtaczany komputer, musi on by¢ zgodny z jedna z po-
nizszych norm IEC: 60601-1, 60950-1 lub 62368-1.

11. Warunki Otoczenia, Przechowywanie i Transport

Monitor i jego akcesoria zostaty zaprojektowane tak, aby by-
ty odporne na nastepujace warunki otoczenia:

— Temperatura: od +10°C (50°F) do +40°C (104°F).

- Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensaciji: od 15% do 95%.

— Wysokos¢ n.p.m.: od -500 m do +3000 m (co odpowiada
lotowi w hermetycznej kabinie na wysokosci 12 000 m).

Monitor nalezy przechowywac z akumulatorem natadowanym
do poziomu co najmniej 50%.

INFORMACJA
Przed dtuzszym przechowywaniem lub transportem po-
wietrznym Monitora nalezy odtaczy¢ akumulator.

Monitor i jego akcesoria zostaty zaprojektowane tak, aby by-

ty odporne na nastepujace warunki przechowywania:

— Temperatura: od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (140 °F).

— Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 95%.

— Wysokos¢ n.p.m.: od -500 m do +4 600 m (co odpowiada
lotowi w hermetycznej kabinie na wysokosci 12 000 m).
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11.3. TRANSPORT
Podczas transportu chroni¢ Monitor i jego akcesoria przed
wstrzagsami i drganiami.

Monitor i jego akcesoria zostaty zaprojektowane tak, aby by-
ty odporne na nastepujace warunki transportu:

— Temperatura: od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (140 °F).

- Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 95%.

— Wysokos¢ n.p.m.: od -500 m do +4 600 m (co odpowiada
lotowi w hermetycznej kabinie na wysokosci 12 000 m).

12. Konserwacja

12.1. KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA

Firma Sophysa zaleca ciagty czujnos¢ w celu zapewnienia
prawidiowej sprawnosci Monitora, przewodéw i akcesoriéw
dla kazdego nowego pacjenta.

Aby utrzymywad zywotnos¢ akumulatora, nalezy go tadowac
nie rzadziej niz raz na 2 miesiace.

OSTROZNIE
System Monitorowania Pressio® nie zawiera zadnych
podzespotéw, ktére moga zosta¢ naprawione przez
uzytkownika.

Jezeli jakakolwiek czes¢ Systemu Monitorowania Pres-
sio® wymaga naprawy, nie nalezy prébowac jej napra-
wia¢ samodzielnie.

Wszelkie dodatki lub modyfikacje dokonane w Monito-
rze moga negatywnie wptywaé na jego wydajnos¢ i po-
wodujg anulowanie gwarancji.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac
z dziatem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem
contact@sophysa.com.

12.2. KONSERWACJA

Co 24 miesiace Monitor, jego akcesoria i przewody na-
lezy odsytaé¢ do firmy Sophysa w celu przeprowadzenia
konserwaciji, w tym sprawdzenia przewodoéw.

Aby zorganizowac transport urzadzen, nalezy sie skontakto-
wac¢ z dziatem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem
contact@sophysa.com.

UWAGA

Firma Sophysa nie moze zagwarantowa¢ zgodnego z
zamierzeniami dziatania Systemu Monitorowania Pres-
sio, jezeli konserwacja Monitoréw nie zostata przepro-
wadzona przez firme Sophysa lub strone trzecig prawid-
towo autoryzowana przez firme Sophysa.

UWAGA

Firma Sophysa nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci,
jezeli Monitor jest uzywany po uptywie terminu waznosci
kalibracji i/lub jezeli konserwacja nie zostata przeprowa-
dzona przez firme Sophysa lub strone trzecig prawidto-
wo autoryzowana przez firme Sophysa, nawet jezeli Mo-
nitor jest uzywany z prawidtowymi, gwarantowanymi ak-
cesoriami.

13. Recykling

Monitor nalezy podda¢ prawidtowemu recyklingowi lub zni-
szczy¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

Aby unikna¢ wszelkiego skazenia lub zakazenia personelu,
otoczenia lub urzadzenia, nalezy prawidtowo zdezynfekowac
i odkazi¢ Monitor przed jego zniszczeniem lub poddaniem re-
cyklingowi.

Monitor zawiera:

— jedna pastylkowa baterie litowa,

- jeden akumulator litowo-jonowy.

Podzespoty elektroniczne, takie jak kondensatory, moga za-
wiera¢ elementy niebezpieczne i szkodliwe dla srodowiska.
Nalezy je poddawac recyklingowi lub niszczy¢ zgodnie z lo-
kalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw elektronicznych.

14. Gwarancja

Charakterystyki Monitora s3 gwarantowane jedynie w przy-
padku uzywania go z zestawami Cewnikéw i akcesoriami za-
projektowanymi, przetestowanymi i wyprodukowanymi przez
firme Sophysa.

Firma Sophysa gwarantuje, ze Monitor jest wolny od wad
materiatowych i wykonawczych. Poza ta gwarancja firma
Sophysa nie udziela zadnej innej gwarancji, wyraznej lub do-
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mniemanej, obejmujacej gwarancje przydatnosci handlowej
lub dostosowania do okreslonego sposobu uzycia. Firma
Sophysa nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne incydenty,
powiktania, uszkodzenia lub szkody wynikajace bezposrednio
lub posrednio z uzywania tego urzadzenia. Firma Sophysa nie
zezwala nikomu na przejmowanie w swoim imieniu odpowie-
dzialnosci za jej produkty.



15.1. MONITOR

Symbol

Znaczenie

Oznaczenie katalogowe

Numer seryjny

Numer partii

Symbol

Znaczenie

SPRZET TYPU BF: Zapewnienie odpowiedniego po-
ziomu ochrony przed porazeniem elektrycznym, obec-
nos¢ sekciji z izolacja typu BF (ptywajaca).

Wartosci graniczne temperatury

Producent

Wartosci graniczne cisnienia

Data produkcji

Wartosci graniczne wilgotnosci

Patrz Instrukcja Uzytkowania

o=

-

Chroni¢ przed cieczami

SO ELEEEE

Sprawdzi¢ Instrukcje Uzytkowania.

.-

Urzadzenie delikatne, postepowac ostroznie

o
m

Znak Zgodnosci CE

15.2. PRZEWOD PRZEDLUZAJACY CEWNIKA

Data ponownej kalibracji

Symbol

Znaczenie

Monitora nalezy uzywaé wytacznie z przewodami Sop-
hysa, zestawami Cewnikéw oraz akcesoriami z serii
Pressio® 2.

Nie podtacza¢ Monitora do monitoréw t6zkowych pa-
cjenta, ktoére nie noszg oznaczen ,BF” lub ,,CF”.

Przewdd przedtuzajacy cewnika nie jest zabezpieczony
przed skutkami defibrylatora kardiologicznego.

A
®

Produkt niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycz-
nego. Przewdd przedtuzajacy cewnika nie jest przeznaczony
do uzytku w srodowisku MRI. Nie nalezy go uzywac podczas
badan MRI.

Produkt niebezpieczny w srodowisku rezonansu mag-
netycznego. Monitor nie jest przeznaczony do uzytku
w srodowisku MRI. Nie nalezy go uzywac¢ podczas ba-
dan MRI.

15.3. CEWNIKI

Pozbywanie sie tego produktu z innymi odpadami jest
zabronione.

Sym-

Znaczenie

Cewniki nie sa zabezpieczone przed skutkami defibrylatora
kardiologicznego.

Bezpiecznik

Prad przemienny

> [>*

Warunkowo zgodny ze srodowiskiem MR. Stwierdzono, ze
uzywanie Cewnikow podczas badan MRI nie stanowi za-
grozenia pod warunkiem przestrzegania specjalnych warun-
koéw uzytkowania. Warunki te zostaty szczegétowo opisane w
Instrukcji Uzytkowania poszczegdinych Cewnikow.

e C°® P

SPRZET TYPU CF: Zapewnienie odpowiedniego po-
ziomu ochrony przed porazeniem elektrycznym, obec-
nos¢ sekgji z izolacja typu CF (ptywajaca) przeznaczo-
nej do bezposrednich zastosowan kardiologicznych.

16. Rozwigzywanie probleméw

16.1. FUNKCJA POMOCY
Monitor jest wyposazony w funkcje Pomocy.
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W przypadku wystapienia niektorych nieprawidtowosci pod-
czas dziatania na prawym koncu paska dziatan pojawia sie

migajacy przycisk Q

Aby uzyska¢ dostep do potencjalnych rozwigzan, nacisnac¢

przycisk Q .

Postepowa¢ zgodnie ze wskazéwkami podawanymi na ekra-
nie dotykowym, przestrzegajac ich kolejnosci.

Jezeli problem nie zniknie, skontaktowac sie z dziatem obstu-
gi klienta firmy Sophysa pod adresem contact@sophysa.com
lub z lokalnym dystrybutorem.

Jezeli funkcja Pomocy nie jest dostepna, nalezy korzysta¢ z
ponizszej tabeli rozwiazywania probleméw:

OBJAWY

MOZLIWE
CZYNY

PRZY-

SUGEROWANE DZIA-
EANIA

Wartoéci cisnienia
podawane na Moni-
torze i na monitorze
t6zkowym pacjenta
nie sa ze sobg
zgodne.

Nieskalibrowany
monitor tézkowy pa-
cjenta.

Odftaczy¢ przewdd cisnie-
nia i powtorzy¢ sek-
wencje kalibracji monito-
ra przytézkowego pa-
cjenta, jak opisano w
Sekcja 9.7. Podtaczanie i
Kalibracja Monitora
t6zkowego Pacjenta (s.
16).

Nieodpowiedni prze-
wod cisnienia.

Upewnic¢ sie, ze przewod
cisnienia jest odpowiedni
dla monitora tézkowego
pacjenta.

Wartosci temperatu-
ry podawane na
Monitorze i na mo-
nitorze t6zkowym
pacjenta nie sg ze
soba zgodne.

Nieprawidtowo
skonfigurowany mo-
nitor tézkowy pa-
cjenta.

Skonfigurowac wejscie
temperatury monitora
tézkowego pacjenta dla
termistora serii YSI400.

OBJAWY

MOZLIWE
CZYNY

PRZY-

SUGEROWANE DZIA-
LANIA

Brak wartosci tem-
peratury na monito-
rze t6zkowym pa-
cjenta pomimo
wyswietlania sred-
niej temperatury na
Monitorze.

Nieprawidtowo
podtaczony przewod
temperatury.

Sprawdzi¢ podtaczenia
przewodu temperatury
pomiedzy monitorem
t6zkowym pacjenta a
Monitorem.

Uszkodzony prze-
wod temperatury.

Wymieni¢ przewod tem-
peratury.

Btad podczas dziata-
nia monitora t6zko-
wego pacjenta.

Sprawdzi¢ prawidtowe
dziatanie monitora t6zko-
wego pacjenta.

Monitor przetacza
sie automatycznie w
tryb czuwania.

Monitor pozostawat
w trybie czuwania
(komunikat ,,CON-
NECT CATHETER”
(Podtacz Cewnik))
przez ponad 5 mi-
nut.

Upewnic¢ sig, ze Cewnik
jest podtaczony prawid-
fowo.

Komunikat ,,CA-
THETER ZERO
FAILURE-CHANGE
CATHETER” (Nie-
powodzenie zero-
wania Cewnika —
wymieri Cewnik).

Niepowodzenie pro-
cedury zerowania
Cewnika.

Odtaczy¢, a nastepnie
ponownie podiaczy¢
Cewnik i rozpoczaé po-
nownie sekwencje zero-
wania Cewnika zgodnie z
opisem w Sekcja 9.3. Ze-
rowanie Cewnika (s. 15).

Uszkodzony Cewnik.

Wymieni¢ Cewnik.

Monitor pacjenta
wyswietla wartos¢
,360” lub komuni-
kat ,,Abnormal”
(Nieprawidtowe)/
,Over range” (Poza
zakresem), a Moni-
tor wyswietla war-
tos¢ cisnienia.

Procedura kalibraciji
monitora pacjenta
nie zostata za-
konczona, dlatego
Monitor wysyta do
monitora tézkowego
pacjenta nieprawid-
fowa wartos¢

,360 mmHg” jako
komunikat informa-
cyjny.

Powtérzy¢ procedure ka-
libracji od poczatku i
upewnic sig, ze wysyfane
sa kolejno wartosci 0, 30
i 60 mmHg zgodnie z
procedurg opisang w
Sekcja 9.7. Podtaczanie i
Kalibracja Monitora
tdzkowego Pacjenta (s.
16).

Nieodpowiedni prze-
wod temperatury.

Upewnic¢ sig, ze przewod
temperatury jest odpo-
wiedni dla monitora
t6zkowego pacjenta.

Jednostki tempera-
tury na Monitorze i
na monitorze t6zko-
wym pacjenta nie sa
jednakowe.

Ustawi¢ jednostke tem-
peratury jako °C lub °F w
obu urzadzeniach.

Brak pomiaru czasu
trwania od momen-
tu implantacji po

1 dniu lub pomiar
zablokowany.

Usterka zegara cza-
su rzeczywistego.

Odesta¢ urzadzenie do
firmy Sophysa.

Brak wykresu lub
wartosci cisnienia
na monitorze tézko-
wym pacjenta, pod-
czas gdy wartosci
te sa wyswietlane
na Monitorze.

Nieprawidtowo
podtaczony przewdd
cisnienia.

Sprawdzi¢ podfaczenia
przewodu cisnienia po-
miedzy monitorem tézko-
wym pacjenta a Monito-
rem.

Uszkodzony prze-
wod cisnienia.

Wymieni¢ przewéd
cisnienia.

Btad podczas dziata-
nia monitora tézko-
wego pacjenta.

Sprawdzi¢ prawidtowe
dziatanie monitora t6zko-
wego pacjenta.
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Na Monitorze
wyswietlany jest
kod btedu cisnienia

Nieprawidtowe
cisnienie: przekro-
czone wartosci gra-

Sprawdzi¢ implantacje
Cewnika.
Sprawdzi¢ przyczyny nie-

»-==", anamonito- | niczne wyswietlania | prawidtowego cisnienia.
rze tézkowym pa- cisnienia.
cjenta wyswit y

jest komunikat ,,Ab-
normal” (Niepra-
widtowe)/,,Over
range” (Poza zakre-
sem) lub wartoéc¢
»360 mmHg”.

Uszkodzony prze-
wod przedtuzajacy
cewnika.

Wymieni¢ przewéd
przediuzajacy cewnika.

Uszkodzony Cewnik.

Jezeli komunikat btedu
wystepuje nadal, wymie-
ni¢ Cewnik.

Na Monitorze
wyswietlany jest
kod btedu tempera-
tury ,--,-" lub
»---.=", @ na monito-
rze t6zkowym pa-
cjenta wyswietlany
jest komunikat ,Ab-
normal” (Niepra-
widtowe)/,,Over
range” (Poza zakre-
sem)/,-?-".

Nieprawidfowa tem-
peratura: przekro-

czone wartosci gra-
niczne temperatury.

Sprawdzi¢ implantacje
Cewnika.

Sprawdzi¢ przyczyny nie-
prawidtowej temperatury.

Uszkodzony prze-
wod przedtuzajacy
cewnika.

Wymieni¢ przewéd
przedtuzajacy cewnika.

Uszkodzony Cewnik.

Jezeli komunikat btedu
wystepuje nadal, wymie-
ni¢ Cewnik.

Nieprawidtowa war-
tos¢ cisnienia w od-
niesieniu do stanu
pacjenta obserwo-

Nieprawidtowa im-
plantacja Cewnika.

Sprawdzi¢ implantacje
Cewnika.

Sprawdzi¢ przyczyny nie-
prawidtowego cisnienia.




rza.
cewnika.

wod przedtuzajacy

przedtuzajacy cewnika.

OBJAWY MOZLIWE PRZY- SUGEROWANE DZIA- OBJAWY MOZLIWE PRZY-| SUGEROWANE DZIA-
CZYNY LANIA CZYNY LANIA
wanego przez leka- | Jszkodzony prze- | Wymieni¢ przewéd Uszkodzony Cewnik. | Wymieni¢ Cewnik.

Uszkodzony Cewnik.

Jezeli komunikat btedu
wystepuje nadal, wymie-
ni¢ Cewnik.

Nieprawidtowa war-
tos¢ temperatury w
odniesieniu do sta-
nu pacjenta obser-

Nieprawidtowa im-
plantacja Cewnika.

Sprawdzi¢ implantacje
Cewnika.

Sprawdzi¢ przyczyny nie-
prawidtowej temperatury.

wowanego przez le-
karza.

cewnika.

Uszkodzony prze-
wod przediuzajacy

Wymieni¢ przewod
przedtuzajacy cewnika.

Uszkodzony Cewnik.

Jezeli nieprawidtowos¢
wystepuje nadal, wymie-
ni¢ Cewnik.

Migajacy komunikat
+CONNECT CA-
THETER” (Podtacz
Cewnik) nie znika
po podfaczeniu Mo-

Ztacze przewodu
przediuzajacego
cewnika nie jest cat-
kowicie wcisniete do
gniazda Monitora.

Upewni¢ sie, ze przewod
przedtuzajacy cewnika
jest prawidtowo
podtaczony do Monitora.

nitora do przewodu
przedtuzajacego
cewnika i Cewnika.

Cewnik nie jest pra-
widtowo podtaczony
do przewodu przed-
tuzajacego cewnika.

Sprawdzi¢, czy przewdd
przedtuzajacy cewnika
jest prawidtowo
podtaczony do Cewnika.

cewnika.

Uszkodzony prze-
wod przediuzajacy

Wymieni¢ przewdéd
przedtuzajacy cewnika.

Utrata monitorowa-
nia przy podtaczo-
nym cewniku lub
usterka Monitora

Wytadowania elek-
trostatyczne

Whytaczy¢ i wiaczy¢ Moni-
tor.

Jesli Wiacznik zasilania
nie odpowiada, odtaczy¢
przewdd zasilajacy, zdjaé
pokrywe baterii i
odtaczy¢ baterie na kilka
sekund.

Ponownie podtaczy¢ ba-
terie, zatozy¢ z powrotem
pokrywe baterii, ponow-
nie podtaczy¢ przewdd
zasilajacy i wiaczy¢ zasi-
lanie Monitora.

Jesli Monitor nadal za-
wiesza sie na stronie
gtéwnej, zwrdci¢ monitor
do serwisu posprze-
daznego.

Jesli pojawiaj sie kody
btedéw ,E001”, ,E002”
lub ,E005”:

Odtaczy¢ i ponownie
podtaczy¢ cewnik.

W razie potrzeby urucho-
mi¢ ponownie Monitor.
W razie potrzeby zmieni¢
cewnik.

17. Dane Techniczne

17.1. PARAMETRY OGOLNE
Przewdd przedtuzajacy cewnika oraz Cewniki sg elementami

aktywnymi Monitora.

Ogolne specyfikacje Monitora

Ogdlne specyfikacje Monitora

Element Dane techniczne
Typ monitora Ciagty monitor ICP/ICT
Wymiary 198 mm x 127 mm x 106 mm (szer. x wys. x gt.)
Masa 1,8 kg
Napiecie 100-240 V~
Zasilanie elek- Zuzycie 12-80 VA
tryczne
Czestotliwos¢ | 50-60 Hz
— Europa, Szwajcaria, Brazylia, Chi-
, X ny, Republika Potudniowej Afryki,
IPTZ‘“‘"""d 2851 | prugos¢ Australia: 2,50 m
ajacy — Japonia: 2,30 m
- USA:3m
Typ Litowo-jonowy
Napiecie 3,65V
Pojemnos¢ 8,0 Ah
Akumulator 8
wewnetrzny Energia 29,2 Wh
Masa 210g
Bezpie- IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT
czenstwo 38.3

Element Dane techniczne
Wymiary 92 mm x 70 mm x 19 mm (dt. x wys.
x gt.)
. PBT wypetnione szktem BASF Ultra-
Obudowa Materiat dur® FRee B 4450 G5 LS 25%
Chtodzenie Konwekcyjne
- Czujnik tensometryczny piezorezys-
Czujnik L
X | ciénienia tywny. Czujnik réznicowy (wzgledem
Sposob pomia- ci$nienia atmosferycznego)
ru
Czujnik tem- | YSI400 Termistor
peratury
5.7" VGA kolor LCD TFT
Wskazanie Rozdzielczos¢ | 640 x 480 pikseli
Kat widzenia | 80° min
Typ Pojemnosciowy
Ekran dotykowy
Materiat Szkto

Element

Dtugosé

Akcesoria

Przewdéd Przedtuzajacy Cewnika (PSO-EC30) 2m

Przewdd cisnienia (PSO-MCxx)

2,90 m
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iai dtugosci

Specyfikacje pomiaréw i wyswietlania

Element Dtugos¢ Element Dane techniczne
Przewdd temperatury (PSO-MCT-y) 2,90 m Jednostka Celsjusz (°C) lub Fahrenheit (°F)
U °F =°C x (9/5) + 32

Przewéd Mini-USB 1,80 m °C = (°F - 32) x (5/9)

Kompatybilne cewniki Réwnowartos¢ w kelwinach (K):

PSO-PB/PSO-PBT ﬁ - S * 2/793'1 5255 7

PSO-PT/PSO-PTT 1m = °F x (5/9) + 255,

PSO-VT/PSO-VTT Zakres wskazan 0Od +20,0 °C do +45,0 °C (od
+68,0 °F do +113,0 °F)

Dziatanie na zasilaniu z akumulatora Rozdzielozos¢ 0.1°C (0,1°F)

Element Dane techniczne Doktadnos¢ Przypisany zakres wyjsciowy +/-

T 0,2°C od 25,0°C do 45,0°C
Czas zasilania z | >6 h w okresie waznosci kalibracji Przypisany rozszerzony zakres
akumulatora wyjsciowy +/- 0,4°C od 20,0°C
) . do 25°C

Orientacyjny

czas fadowania 10 h do pefnego naladowania Odswiezanie 1s

nowego akumu- . .

latora Tryb Bezposredni

Parametry otoczenia

Stata czasowa

Mniej niz 10 s dla Cewnikow
migzszowych: PSO-PB, PSO-
PBT, PSO-PT lub PSO-PTT
Mniej niz 20 s dla Cewnikéw ko-
morowych: PSO-VT lub PSO-
VTT

Specyfikacje wysytania na zewnatrz do monitora pacjenta

Element Dane techniczne
Dziatanie Od +10 °C (50 °F) do +40 °C (104 °F)
Temperatura | Przechowy- | Od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (140 °F)
wanie,
transport
Dziatanie Wilgotnoé¢ wzgledna od 15% do 95%
bez kondensaciji
Wilgotnos¢ | przechowy- | Wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 95%
wanie,
transport
Dziatanie -500 do 3000 m
Wysokos¢ | przechowy- | -500 do 4600 m
n.p.m. wanie,
transport

Specyfikacje pomiaréw i wyswietlania

Element Dane techniczne
Zakres wskazan od -40 mmHg do +150 mmHg
Jednostka mmHg
Rozdzielczos¢ +1 mmHg
Doktadnos¢ +/-2% odczytu od 0 do
ICP +100 mmHg lub +/-2 mmHg
Prébkowanie 100 prébek/s
Szybkos¢ wygtadza- |8 s
nia
Odswiezanie 1s
Cisnienie skurczowe | od -40 mmHg do +200 mmHg
Cisnienie .| Cisnienie rozkurczo- | od -50 mmHg do +150 mmHg
skurczowe i
we
rozkurczowe
Rozdzielczos¢ 1 mmHg (skurcz. | rozkurcz.)
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Element Dane techniczne
Zakres wyjsciowy od -40 mmHg do +150 mmHg
(mmHg)
Napiecia wzbudza- |+2 do +8 Vdc lub +2 do +8 Vac
nia
Maksymalne na- +8 Vdc lub +8 Vac
piecie wejsciowe
Zakres wyjsciowy DC do 5000 Hz
Wyjscie IcP | (H2)
do monitora | g tecznose +5 uV/V/mmHg
tézkowego
pacjenta Rozdzielczos¢ +0,125 mmHg
Doktadnos¢ +/2% odczytu od 0 do
+100 mmHg lub +/-2 mmHg
Prébkowanie 100 prébek/s
Punkty kalibracyjne |0, +30 i +60 mmHg
Alarmowe cisnienie | +360 mmHg
Odswiezanie 10ms
Zakres wyjsciowy Od +20,0 °C do +45,0 °C (od
+68,0 °F do +113,0 °F)
Skutecznos¢ Norma YSI 400
Rozdzielczos¢ 0,1°C (0,1 °F)
Wyjscie ICT | poktadnos¢ Przypisany zakres wyjsciowy +/-
do monitora 0,2°C 0d 25,0°C do 45,0°C
iozklowego Przypisany rozszerzony zakres
pacjenta

wyjsciowy +/- 0,4°C od 20,0°C do
25,0°C

Maksymalne na- +5 Vdc
piecie wejsciowe
Odswiezanie 1s




Specyfikacje wysytania na zewnatrz do komputera

Specyfikacje eksportu i importu historii

Element

Dane techniczne

Element

Dane techniczne

Format nosnika

usB

UsB 2.0

RS232 115200 bodéw, 1 bit
startu, 1 bit stopu, brak
bitu parzystosci

Gniazdo Mini USB typ B zenskie

Maksymalne na-
piecie wejsciowe

+5Vdc

Format historii im-

Historia $rednich

portowanej Historia danych w czasie rzeczywistym
Specyfikacje ia za p 3 obejmy wej
Element Dane techniczne

Mozliwos¢ ustawien

4 pofozenia, zatrzask co 90 stopni

Wyijscie ICP do kom-
putera

Zakres wyjsciowy

od -40 mmHg do +150
mmHg

Rozdzielczos¢ +0,1 mmHg
Prébkowanie 100 prébek/s
Alarmowe cisnienie +360 mmHg
Odswiezanie 10ms

Zakres wyjsciowy

Od +20,0°C do

Stup pionowy

Przyktad: Stojak na kro-
plowki

Wspornik

Poprzeczka pozioma

Przyktad: poprzeczka
tozka

Stup pionowy: srednica od 10 mm do 60 mm

Srednica mocowa-
nia

Poprzeczka pozioma:
60 mm

$rednica od 20 mm do

Materiat Aluminium
+45,0°C (od +68,0°F
do +113,0°F)
Wyjécie ICT do kom- P — q
pu)?era Jednostka Celsjusz/Fahrenheit Specyfikacje dotyczace bezpieczenstwa
Rozdzielczos¢ 0,01 °C/0,01°F Element Dane techniczne
Odswiezanie 1s Klasa |
Wejscie Typ BF ICP/ICT
Specyfikacje historii wewnetrznej 1P41 4: Ochrona przed ciatami
t i wiek i niz
Element Dane techniczne : alymi wiekszymi niz
mm
Mode1 24 godziny danych w czasie Stopien ochrony 1: Ochrona przed kroplami
rzeczywistym + 14 dni $red- wody réwnowazna kro-
nich danych plom deszczu o wielkosci
1 mm na minute.
Mode2 15 dni danych w czasie rze-
czywistym Tryb dziatania Ciagty

Format historii

Dane w czasie
rzeczywistym

Interwat 10 ms

Format historii im-
portowanej

Historia $rednich

Historia danych w czasie rzeczywistym

Srednie dane

Interwat 1 s (Przechowywanie
wyswietlanej wartosci)

Zapisywane da-
ne

ICP, ICT, zdarzenia

Maksymalna licz-
ba znakéw

50 znakdéw na zdarzenie

Zdarzenie

Maksymalna licz-
ba zdarzen

nosci

200 zdarzen na historie zywot-

Specyfikacje eksportu i importu historii

Element

Dane techniczne

Pamie¢ USB

Format FAT32

Format nosnika

Maks. napiecie

+5Vdc

wyjsciowe

Plik PDF
Format eksporto- Historia srednich Interwat 20 s dla ICP i
wanej historii ICT. Plik szyfrowany
wewnetrznej

Historia danych w
czasie rzeczywistym

Interwat 10 ms. Plik
szyfrowany

Dane eksportowa-

ne

ICP, ICT, zdarzenia

Zabezpieczenie
przed zwarciami

Bezpiecznik o wysokiej zdolnosci wytaczania:
LITTELFUSE 021502.5MXESPP (215SP T2.5A/
250V, przewdd z pojedynczym kotpakiem, pro-
wadzenie osiowe, 5 x 20 mm)

Monitor jest zgodny z nastepujacymi normami:
- IEC60601-1:2005/AMD1:2012
- IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012
- IEC60601-1-6:2010

- NF EN ISO 8060

IEC60601-2-49:2016

1-2-56:2017

— 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 — Przepisy dotyczace towaréw niebezpiecz-
nych Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikéw Po-

wietrznych

IEC 60601-1-2:2014 Wydanie 4. (EN 60601-1-2:2015)

Strona 25 z 32



Monitor generuje dwa rodzaje alarméw wizualnych/dzwigko-

wych:

— Alarmy fizjologiczne, ktére ostrzegajg personel, ze $rednie
cisnienie srédczaszkowe i/lub $rednia temperatura sréd-
czaszkowa przekracza ustawione progi alarmowe.

— Alarmy techniczne, ktére ostrzegaja personel o problemie
zwigzanym z Monitorem lub Cewnikiem.

17.2.1. Alarmy fizjologiczne

Para- Priorytet | Czas Sy izacj Sygr

metr fiz- | Kliniczny | reakciji dzwiekowa wizualna

jologicz-

ny

ICP Wysokie | Natych- Trzy impulsy Strefa wyswiet-

H) miastowa | dzwiekowe, lania ICP miga

przerwa na czerwono z
300 ms, dwa czestotliwoscia
impulsy 2 Hz.
dzwigkowe, Kursor wykresu
przerwa ICP zmienia ko-

500 ms, trzy im- | lor na czerwony.
pulsy dzwigko- | Strzatka sygna-

we, przerwa lizuje kierunek
300 ms, dwa na skali alarmu
impulsy ICP, w ktérym
dzwiekowe wartos¢ progo-
Przerwa po- wa zostata
miedzy impul- | przekroczona.

sami 100 ms W strefie
Przerwa miedzy | wyswietlania
powtérzeniami | ICP pojawia sie
sekwencji: 2,5 s | stowo ALARM.
Gtosnos¢ impul-
séw 55 dB.
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lie i ia po odcieci ilania lub wyla Para- Priorytet | Czas Y lizacj Sy
urzadzenia metr fiz- | Kliniczny | reakcji dzwigkowa wizualna
Stan Monitoro- | Wznowie- | Wznowie- | Wznowie- ;1y
akumu- | wanie ICP | nie moni- | nie moni- | nie moni-
latora iICT torowania | torowania |torowania ICT Srednie Opédzniona | Trzy impulsy Strefa wyswiet-
ICPIICT |ICPna ICT na M) dzwiekowe lania ICT miga
monitorze | monitorze Przerwa po- na zétto z
pacjenta | pacjenta miedzy impul- | czestotliwoscia
Odciecie | OK Zachowa- |Zachowa- | Zachowa- |Zachowa- sami 100 ms 05 Hz.
zasilania ne ne ne ne Przerwa miedzy Strzla'{kg sygna-
powtérzeniami | lizuje kierunek
Odciecie | Roztado- | Zatrzyma- | Tak Nie. Ko- | Tak sekwenciji: 7,5 s | na skali alarmu
zasilania | wanie ne nieczna Gtosnos¢ impul- | ICT, w ktérym
ponowna séw 55 dB. wartos¢ progo-
kalibracja wa zostata
przekroczona.
V\_/yiqcze_ OKlub | Zatrzyma- | Tak Nie. Ko- Tak W strefie
nie zasi- rozia_do— ne nieczna wyswietlania
Iamal wanie ponowna ICT pojawia sie
Monitora kalibracja stowo ALARM.

17.2.2. Alarmy techniczne

Para- Waru- Prio- |Czas Sygnalizacja | Sygnaliza-
metr nek rytet | reakcji | diwigkowa cja wizual-
tech- alarmu na
niczny
Stan Usterka | Wyso- | Natych- | Trzy impulsy Wyswietla
czujnika | czujnika | kie (H) | miasto- | dzwiekowe, sie komuni-
cisnienia | cisnienia wa przerwa kat E001
Cewnika 300 ms, dwa ALARM.
impulsy Strefa
dzwiekowe, wyswietla-
przerwa nia miga na
500 ms, trzy czerwono z
impulsy czestotli-
dzwigkowe, woscia
przerwa 2 Hz.
300 ms, dwa
impulsy
dzwigkowe
Przerwa po-
miedzy impul-
sami 100 ms
Przerwa
miedzy powto-
rzeniami sek-
wencji: 2,5 s
Gtosnos¢ im-
pulséw 55 dB




Para- Waru- Prio- |Czas Sygnalizacja | Sygnaliza- Para- Waru- Prio- |Czas Sygnalizacja | Sygnaliza-
metr nek rytet | reakcji | dzwigkowa cja wizual- metr nek rytet | reakcji | diwigkowa cja wizual-
tech- alarmu na tech- alarmu na
niczny niczny
Stan Usterka | Wyso- | Natych- | Trzy impulsy Wyswietla Zakres Srednie | Wyso- | Natych- | Trzy impulsy Wyswietla
czujnika | czujnika |kie (H) | miasto- | dzwiekowe, sie komuni- pomiaru | ICP po- |kie (H) | miasto- | dZzwiekowe, sie komuni-
tempera- | tempe- wa przerwa kat E005 ICP za za- wa przerwa kat E001
tury ratury 300 ms, dwa ALARM. kresem 300 ms, dwa ALARM.
Cewnika impulsy Strefa pomia- impulsy Strefa
dzwigkowe, wyswietla- rowym dzwigkowe, wyswietla-
przerwa nia miga na przerwa nia miga na
500 ms, trzy czerwono z 500 ms, trzy czerwono z
impulsy czestotli- impulsy czestotli-
dzwigkowe, woscig dzwigkowe, woscia
przerwa 2 Hz. przerwa 2 Hz.
300 ms, dwa 300 ms, dwa
impulsy impulsy
dzwiekowe dzwiekowe
Przerwa po- Przerwa po-
miedzy impul- miedzy impul-
sami 100 ms sami 100 ms
Przerwa Przerwa
miedzy powto- miedzy powto-
rzeniami sek- rzeniami sek-
wencji: 2,5 s wencji: 2,5's
Gtosnos¢ im- Gtosnos¢ im-
pulséw 55 dB pulséw 55 dB
Stan kali- | Niepo- | Wyso- | Natych- | Trzy impulsy Wyswietla Zakres Srednia | Wyso- | Natych- | Trzy impulsy Wyswietla
bracji wodze- | kie (H) | miasto- | dzwigkowe, sie komuni- pomiaru | ICT poza | kie (H) | miasto- | dzwiekowe, sie komuni-
nie kali- wa przerwa kat E002 ICT zakre- wa przerwa kat E005
bracji 300 ms, dwa ALARM. sem po- 300 ms, dwa ALARM.
Cewnika impulsy Strefa miaro- impulsy Strefa
dzwiekowe, wyswietla- wym dzwigkowe, wyswietla-
przerwa nia miga na przerwa nia miga na
500 ms, trzy czerwono z 500 ms, trzy czerwono z
impulsy czestotli- impulsy czestotli-
dzwiekowe, woscig dzwiekowe, WoscCig
przerwa 2 Hz. przerwa 2 Hz.
300 ms, dwa 300 ms, dwa
impulsy impulsy
dzwiekowe dzwiekowe
Przerwa po- Przerwa po-
miedzy impul- miedzy impul-
sami 100 ms sami 100 ms
Przerwa Przerwa
miedzy powté- miedzy powtd-
rzeniami sek- rzeniami sek-
wencji: 2,5 s wencji: 2,5 s
Gtosnosc im- Gtosnosc im-
pulséw 55 dB pulséw 55 dB
UWAGA

Status ,DEACTIVATED ALARM” (,Alarm wytaczony”) nie
powoduje wytaczenia sygnatéw (wizualnych i dzwieko-
wych) alarméw technicznych.

Odfaczenie Cewnika powoduje wytaczenie sygnatow
(wizualnych i dzwiekowych) alarméw technicznych.

Pozycja operatora w celu mozliwosci odczytu alarméw:
przed ekranem Monitora cisnienia $rédczaszkowego Pres-
io®

sio® 2.
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Opodznienie warunku alarmu

Opobznienie warunku alarmu

Parametr [ICP |ICT |Uster- |Uster- |Niepo- | Sred- | Sred- Parametr [ICP |ICT |Uster- |Uster- | Niepo- | $red- | Sred-
fizjolo- ka ka wo- nie nia fizjolo- ka ka wo- nie nia
giczny czujni- | czujni- | dzenie | ICP ICT giczny czujni- | czujni- | dzenie | ICP ICT
ka ka kali- poza |poza ka ka kali- poza |poza
cisnie- | tem- bracji | zakre- | zakre- cisnie- | tem- bracji | zakre- | zakre-
nia pera- |Cew- |sem sem nia pera- |Cew- |sem sem
Cewni- | tury nika po- po- Cewni- | tury nika po- po-
ka Cew- miaro- | miaro- ka Cew- miaro- | miaro-
nika wym | wym nika wym | wym
Opobznie- |8s 1s |<1s <1s < <1s <1s Suma 8s 1s |<1s <1s < <1s <1s
nie warun- 1 min OPOZNIE- 1 min
ku alarmu NIA GE-
zwigzane- NEROWA-
go ze NIA SYG-
érednig NALOW
P ALARMO-
onznle- 8s 1s |<1s <1s < <1s <1s WYCH i
nie warun- 1 min statystyki
ku statys- rozktadu
tyeznego OPOZNIE
Opéznie- [0s [0s |<1s |<1s |< <1s  |<1s N WA-
nie gene- 1 min RUNKOW
rowania ALARMO-
alarmu WYCH
zZwigzane-
go ze
$rednia Zachowanie alarméw po odcigci ilania lub wylas
ur
Opoznie- |0s 0s |[<1s <1s < <1s <1s =
nie gene- 1 min Stan akumula- | Stan alarmowy | Progi alarmowe
rowania tora
alarmu Odciecie za- | OK Zachowane Zachowane
statys- silania <30 s
tycznego
Surrllg s 1s l<1s s - as s ggﬂécfaéas OK Zachowane Zachowane
OPOZNIE- 1 min
NIA GE- Odciecie za- | Roztadowanie | Wiaczone (do- | Zachowane
NEROWA- silania >30 s myslinie)
NIA SYG- -
NALOW Wytaczenie | OK lub roztado- | Wiaczone (do- | Zachowane
ALARMO- zasilania wanie myslinie)
WYCH i Monitora
srednich
OPOZNIE
N WA-
RUNKOW
ALARMO-
WYCH
patybilnos¢ Elel agnetyczna
OSTRZEZENIE UWAGA

Nalezy unika¢ uzywania Monitora sasiadujacego z innym
sprzetem lub ustawionego w stos z innym sprzetem,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziata-
nie. Jedli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwo-
wac Monitor i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg
normalnie.

OSTRZEZENIE

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i przewodéw
innych niz okreslone lub dostarczone przez Sophysa
moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagne-
tycznej lub obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
tego sprzetu i nieprawidtowe dziatanie.
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Charakterystyka emisji Monitora sprawia, ze nadaje sie
do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach
(CISPR 11 klasa A).

Jedli jest uzywany w Srodowisku mieszkalnym (dla ktére-
go normalnie wymagany jest CISPR 11 klasa B), Moni-
tor moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustugom
facznosci radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do
podjecia srodkéw tagodzacych, takich jak przeniesienie
lub zmiana orientacji sprzetu.




18.1.1. Wobec Monitora, przewodu lub czujnika

W przypadku wytadowania elektrostatycznego lub zaburzen
elektromagnetycznych znajdz ponizej zachowanie, ktére
moze dotyczy¢ Monitora, przewodu lub czujnika:

— Jesli na Monitorze, przewodach lub czujniku wystapi silne
wytadowanie elektrostatyczne:

— $rednia warto$¢ ICP lub ICT moze by¢ tymczasowo zmie-
niona,

— krzywa ICP moze pokazywac tymczasowe piki o0 wyso-
kiej amplitudzie.

— Jesli w poblizu Monitora wystapi wytadowanie elektrosta-
tyczne, na Monitorze moze zosta¢ wyswietlony tymczaso-
wy bfad ,,E001”, ,E002” lub ,E005”.

— Jesli na Monitorze, przewodach lub czujniku wystapig za-
burzenia elektromagnetyczne:

— $rednia warto$¢ ICP lub ICT moze by¢ zmieniona,
— krzywa ICP moze wykazywac¢ nietypowe drobne pulsa-
cje.

18.1.2. Wobec ztaczy USB
Na zlacza USB (zlagcza USB 2.0 i Mini-USB) moga réwniez
mie¢ wptyw wytadowania elektrostatyczne.

INFORMACJA

Ztacze USB 2.0 moze zosta¢ uszkodzone przez silne
wytadowania elektrostatyczne. W takim przypadku na-
lezy zwréci¢ Monitor do serwisu posprzedaznego.

INFORMACJA

W przypadku silnego wytadowania elektrostatycznego
na jednym ze ztaczy USB wewnetrzny zasilacz moze
ulec uszkodzeniu. Nalezy zwréci¢ Monitor do serwisu
posprzedaznego.

UWAGA

Jedli na jednym ze ztaczy USB wystapi silne wytadowa-
nie elektrostatyczne, Monitor moze automatycznie uru-
chomi¢ sie ponownie.

18.1.3. Na gniazdach wylotowych i wlocie Monitora

INFORMACJA

W przypadku wytadowania elektrostatycznego na
gniazdach ICP lub ICT lub na Gniezdzie Przewodu
Przedtuzajagcego Cewnika, ich funkcje moga zostac usz-
kodzone lub moga przestac dziata¢. Nalezy zwréci¢ Mo-
nitor do serwisu posprzedaznego.

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne

Monitor jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycz-
nym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik Monitora powinien
upewnic sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku. Odchylenia od
srodowiska emisji i odpornosci dla tego urzadzenia moga wptywac na
jego oczekiwany okres uzytkowania.

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosé (o] lie elektr
ne — Wytyczne
Emisje fal radio- Grupa 1 Monitor wykorzystuje energie o

wych czestotliwosci radiowej wytacz-
CISPR 11 nie w funkcjach wewnetrznych.
Z tego wzgledu emisja fal o
czestotliwosci radiowej jest bar-
dzo niska i spowodowanie za-
kiécen pobliskich urzadzen elek-
tronicznych jest mato prawdo-
podobne.

Emisje fal radio- Klasa A Monitor nadaje sie do uzytku we
wych wszystkich placéwkach, w tym
CISPR 11 domowych i bezposrednio

potaczonych z publiczng siecia

Znieksztafcenie har- | Klasa A zasilajaca niskiego napiecia zasi-

moniczne lajaca budynki uzytku mieszkal-
IEC 61000-3-2 nego.

Wahania napieciai | Zgodnos¢

migotanie

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosé elektromagne-
tyczna

Monitor jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycz-
nym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik Monitora powinien
upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku. Odchylenia od
srodowiska emisji i odpornosci dla tego urzadzenia moga wptywac na
jego oczekiwany okres uzytkowania.

Test odpor- | Poziom testu Poziom zgod- | Otoczenie elektro-
nosci IEC60601-1-2 | nosci magnetyczne —
Wytyczne

Wytadowa- | +8 kV przy kon- | 8 kV przy kon- | Podtogi powinny
nie elektros- | takcie takcie by¢ drewniane, be-
tatyczne +2kV, £ 4KV, + |+2kV, =4 kV, + | tonowe lub z ptytek
(ESD) 8kV,+15kVw [8kV,+15kVw | ceramicznych.

IEC powietrzu powietrzu Jezeli posadzka
61000-4-2 jest pokryta mate-
rialem  syntetycz-
nym, wilgotnos¢
wzgledna musi wy-
nosi¢ co najmniej
30%.

Na krzywej ICP
moga wystapi¢ zja-
wiska przejsciowe.

Promienio- |3 V/m 3V/m OSTRZE
wane pola |80 MHz - 80 MHz - ZENIE

RF EM 2,7 GHz 2,7 GHz Przenosnych
IEC 80% AM przy 80% AM przy urzadzeri ko-
61000-4-3 |1 kHz 1 kHz munikacyj-
nych RF (w
tym urzadzen
peryferyj-
nych, takich
jak przewody
antenowe i
anteny
zewnetrzne)
nalezy
uzywaé¢  nie
blizej niz 30
cm (12 cali)
od dowolnej
czesci  Moni-
tora, w tym
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Wyty i ja prod — Odpornosé elektromagne- Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosé elektromagne-
tyczna tyczna
Pola Pasmo/Poziom | Pasmo/Poziom przewodéw Przepiecia | £0,5kV, £1kV, |0,5KkV,=1KkV, |Jakoi¢  zasilania
zblizeniowe | testu testu okreslonych doziemne |2 kV +2 kV sieciowego powin-
z urzadzen | 380 do 390 380 do 390 przez produ- IEC na by¢ taka sama,
komunikacji | MHz /27 V/m | MHz /27 V/m centa. w 61000-4-5 jak dla typowych
bezprzewo- | 430 do 470 430 do 470 przeciwnym srodowisk  komer-
dowejRF | MHz/28V/m | MHz/28 V/m D R cyjnych lub szpital-
IEC 704 do 787 704 do 787 ;‘;‘;ﬁ;‘;‘;x:‘ nych.
61000-4-3 MHz /9 V/m MHz /9 V/m wydajnosci Przewodzo- |3V 3V Mozliwe, ze na
800 do 960 800 do 960 tego sprzetu. ne zakiéce- |0,15MHz-80 |0,15MHz-80 |krzywej ICP moga
MHz/28V/m — MHz/28V/m | \oonia moga nia  induko- | MHz MHz pojawi¢ sie drobne
1700do 1990 | 1700do1990 | \eioie v poblizu wane przez |6V w pasmach |6V w pasmach | Pulsacje.
MHz /28 V/m MHz /28 V/m urzadzen sawie- pola RF ISM miedzy ISM miedzy Trzymaé #rédio za-
2400do2570 12400d02570 | oinvch  nadajnik IEC 0,15MHza80 |0,15MHza80 |kiocer z dala od
MHz/28V/m | MHz/28 V/m RE 61000-4-6 | MHz MHz kabli Monitora.
5100 do 5800 | 5100 do 5 800 80% MAprzy | 80% MA przy
MHz/9V/m | MHz/9V/m 1 kHz 1 kHz
ZNAMIO- | 30 A/m 30 A/m Czestotliwosc  sie- Spadki na-|0% Ur; 0,5cy- | 0% Ur; 0,5cy- |Jakos¢  zasilania
NOWA 50 Hz lub 60 Hz | 50 Hz lub 60 Hz | ciowa pola magne- piecia Klu Klu sieciowego powin-
ozestotli- tycznego powinna IEC Przy 0°,45°, | Przy0°,45°, | na by¢ taka sama,
wosc siecio miec  srednia war- 61000-4-11 | 90°, 135°, 180°, | 90°, 135°, 180°, | jak dla typowych
wa  pola fos¢ ‘w_ typowych 205°,270°1  |225°,270°i | srodowisk  komer-
magnetycz- mle]sCa?h,.W typo- 315° 3150 cyjnych lub szpital-
nego wych sieciach ko- nych.
IEC mer'cyjnych lub 0% Ur; 1 cyklu | 0% Ur; 1 cyklu Jezeli  uzytkownik
61000-4-8 szpitalnych. i i Monitora  wymaga
0, . 0, . N . .
Szybkoz- | +2 kV 2 kV Jakoi¢  zasilania 70% Ur; 25/30 | 70% Ur; 25/30 | ciglego  dziatania
mienne  za- | 100 kH - i cykli cykli podczas wylaczen
z 100 kkiz sieclowego powin Jednofazowo: | Jednofazowo: ilani ieci
kiécenia im- | czestotliwos¢ | czestotliwos¢ | na by¢ taka sama, 7y 0° B e " | zasilania sieciowe-
pulsowe powtarzania powtarzania jak dla typowych przy przy go, zaleca sie zasi-
IEC $rodowisk ~ komer- Przerwy  w | 0% Us; 0% Ur; I'arjlde‘ Monitora  ze
61000-4-4 cyinych lub szpital- dostarcza- | 250/300 cykli | 250/300 cykli | L oo Snerdt e
h . . podlegajacego
nych. niu napiecia :
IEC wyfaczeniom lub z
Przepiecia +0,5kV, +1 kV | +0,5kV, £1 kV | Jakos¢ zasilania 1 411 akumulatora.
miedzyprze- sieciowego powin- 61000-4-
wodowe na by¢ taka sama,
IEC jak dla typowych WLILAER
61000-4-5 érodowisk  komer- L{T to napiecietsietciowe pradu przemiennego przed zastosowa-
cyinych Iub szpital- niem poziomu testowego.
nych.

Tabela 1

Zestawy cewnikéw Pressio®

Tabela 2. System monitorowania Pressio®

PSO- | Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
PB wego (ICP), migzszowy ze $rubg
PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
PBT wego (ICP) i temperatury srédczaszkowej (ICT), migzszowy
ze $rubg
PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
PT wego (ICP), migzszowy do tunelizaciji
PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
PTT wego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej, miazszowy do tu-
nelizacji
PSO-VT | Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
wego (ICP), komorowy do tunelizacji
z funkcja odprowadzania ptynu mézgowo-rdzeniowego na
zewnatrz
PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cisnienia srédczaszko-
V1T wego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej, komorowy do tu-
nelizacji
z funkcja odprowadzania ptynu mézgowo-rdzeniowego na
zewnatrz

Strona 30 z 32

PS0-4000

Monitor ciénienia $rédczaszkowego Pressio® 2
Przewdd zasilania i przewod przediuzajacy cewnika (PSO-
EC30) w zestawie




Tabela 3. Akcesoria Pressio® Tabela 4. Rok uzyskania pierwszego oznakowania CE
PSO-EC30 | Przewdd przedtuzajacy cewnika (w zestawie z PS0-4000 2016
PS0-4000, dostepny réwniez oddzielnie)
PSO-EC30 2016
PSO-MCxx | Przewéd cisnienia
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) — 12-stykowe PSO-MCxx 2005
— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) — 10-stykowe PSO-MCT-y 2010
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY — 6-stykowe
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda — 10-stykowe . -, , L
_ MCO5: GE Solar (MARQUETTE) — 11-stykowe D:"me tec;hqlczne i lista produktéw mog g ulec zmianie bez po-
- MCO06: HELLIGE — 10-stykowe wiadomienia.
- MCO7: SIEMENS — 7-stykowe Dostepnos¢ moze bycrézna w zaleznosci od kraju.
— MCO08: NIHON KOHDEN — 5-stykowe
— MC10: DATASCOPE — 6-stykowe
PSO-MCT-y | Przewéd temperatury
— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) — 2-stykowe
— MCT-B: SIEMENS — 7-stykowe
— MCT-C: SPACELABS — 10-stykowe
— MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da — 11-stykowe
— MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE — WTYCZKA 6,35
mm
PSO-DR Wiertarka jednorazowa
PSO-MRI Wspornik Pressio® do badar MRI

Do umieszczania Cewnika Pressio® podczas badania
MRI
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