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FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas
av eller pa order av lakare.

OBS!

Las tillhérande bruksanvisning noga fére anvandning av
Pressio® 2 ICP Monitor (h&danefter kallad monitor). An-
vand inte snabbstartsguiden forrdn du last igenom ak-
tuell bruksanvisning.

Se tillhérande bruksanvisning for den specifika Pre-
ssio®-katetern (hadanefter kallad kateter): PSO-PB,
PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT eller PSO-VTT.

Figur 1. Representativ Pressio®-monitoreringssystemkonfiguration
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[1] Strémsladd [2] Trycksladd [3] Temperatursladd [4] Pre-
ssio® kateter [5] Kateterféridngningssladd [6] Pressio® 2 ICP
Monitor

2. Introduktion

Denna bruksanvisning innehaller all nédvéandig information
fér installation, anvéndning och underhall av monitorn. Dess-
utom forklarar den all information som visas pa skarmen.

Nar operatéren har last igenom bruksanvisningen noga kan
han/hon:

- Ansluta sladdar

— Ansluta kateter

— Nolla kateter

— Monitorera patienten

- Fa &tkomst till monitoreringshistoriken
- Utféra grundlaggande underhall

OBS!
Patienten ar inte den forvantade operatdren.

For mer information, ga till www.sophysa.com eller kontakta
Sophysa pa contact@sophysa.com eller +33(0)1 69 35 35
00.

3. Avsedd anvédndning

Pressio® 2 intrakraniell tryckmonitor (ICP) &r konstruerad fér
att avldsa och visa de tryckvérden och -kurvor som upp-
matts av Pressio®-katetrar som ar implanterade i patienter
som kréver kontinuerlig intrakraniell tryckmonitorering.

Beroende pa vilken typ av kateter som anvands, kan Pre-
ssio® 2-monitorn &ven visa den intrakraniella temperaturen.

Med Iampliga Pressio® 2-tillbehér, gér Pressio® 2-monitorn
det dven mgjligt att visa ICP-kurvan och det intrakraniella
temperaturvardet (ICT) p& en patientmonitor.

Pressio® 2 intrakraniell tryckmonitor (ICP) &r avsedd for sjuk-
husbruk, framfér allt inom neurointensivvards- och neuroki-
rurgiska (operationssal) avdelningar.

Patienter som genomgér ICP- (och ICT-) monitorering ska
Overvakas noggrant och kontinuerligt for att férebygga even-
tuella komplikationer.

oBS!

Temperatur- och tryckvarden anges endast av informa-
tionsskal fér Pressio® 2-monitoreringssystemet. De kan
inte férutsédga patientens hélsostatus.

FORSIKTIGHET

Pressio® 2-monitorn far endast anvindas med Sophys-
as sladdar, monitoreringskit och tillbehor fran Pressio®
2-serien.

FORSIKTIGHET

Pressio® 2-monitorn f&r inte anvandas efter utgangen
kalibreringsperiod (anges pa kalibreringsetiketten pa
monitorn).
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4. Varningar och férsiktighetsatgarder

4.1. VARNINGAR

— Anvand endast monitorn med av Sophysa tillhandahalina
sladdar, katetrar och tillbehér fran Pressio® 2-produktseri-
en.

— Anvénd inte monitorn om det inte finns utbildad personal

som kan ansvara for kontinuerlig observation.

Lat inte katetern komma i kontakt med ledande element,

inklusive jordningen.

Monitorn maste vara ordentligt jordad for att sékerstalla

sékerheten for patient och operatér. En tillforlitlig jordning

kan endast &stadkommas n&dr monitorn &ar ansluten till en

jordelektrod.

— Vid férekomst av brandfarlig anestetika foreligger risk for
explosion.

4.2, FORSIKTIGHETSATGARDER

— Patienten far endast monitoreras av utbildad och behdrig
personal.

- Flytta patienten med forsiktighet sé att inga sladdar rakar

kopplas ur eller den implanterade katetern rubbas.

Efter flytt av patienten, kontrollera kateterns anslutning till

kateterférldngningssladden, samt kateterférlangningsslad-

dens anslutning till monitorn.

— Utfor inte underhall eller service under monitorering.

— Anvénd inte en monitor som ar skadad eller har trillat i gol-

vet. Returnera monitorn till Sophysa fér analys och repara-

tion.

Anvand inte monitorn efter utgdngen kalibreringsperiod

(anges pé kalibreringsetiketten nertill p& monitorn).

Bered inte atkomst till batteriet nar monitorn anvéands till

en patient.

— Placera inte monitorn eller dess sladdar i ett MRT-magnet-

falt.

Anvand inte monitorn och den implanterade katetern sam-

tidigt med ett hogfrekvent diatermiinstrument eller en de-

fibrillator. Katetern och/eller monitorn kan da ta skada eller

réka ut for driftsstérningar.

Monitorn  har testats och efterlever standarden

IEC 60601-1-2. Elektromagnetisk interferens kan dock fo-

rekomma i specifika situationer. Om monitorn orsakar

elektromagnetisk interferens eller utsétts for den, kan an-

véandaren eventuellt atgérda problemet pa foljande sétt:

- Sténg av monitorn och satt sedan pa den igen.

— Vrid pa eller flytta bort monitorn fran annan utrustning.

— Anslut monitorn till ett ndtuttag som inte &r anslutet till
annan utrustning.

- Kontakta Sophysas kundtjanst p& contact@sophy-
sa.com eller kontakta din lokala distributor.

— USB-minnet kan endast anvéndas i patientmiljon (inom
rackhall fér patienten) om det efterlever en av foljande
standarder: IEC60601-1, IEC60950-1 eller IEC62368-1.

4.3. FORSIKTIGHETSATGARDER FOR MONITORER-
ING AV PATIENT UNDER TRANSPORT

For att monitorera patienten under transport, koppla bort
sladdarna mellan monitorn och patientens sédngmonitor. Mo-
nitor kan transporteras tillsammans med patienten for konti-
nuerlig monitorering under transport utan en séngmonitor.

Monitorn Gvergdr automatiskt till batteridrift nar den kopplas
bort fran natstrommen.

MEDDELANDE

Anslut monitorn stadigt till patientens séng under trans-
port fér att minimera risken for att monitorn ska ramla
ner, att sladdar ska kopplas ur eller att den implantera-
de katetern ska rubbas.

Efter transport, &teranslut monitorn till patientens sangmoni-
tor med anvandning av lampliga sladdar (temperatur och
tryck) och omkalibrera dérefter patientens séngmonitor.

5. Beskrivning

Monitorn levereras forpackad med foljande artiklar:

- Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)

Stativkldmma (integrerad i den bakre panelen)
Kateterforlangningssladd (PSO-EC30)

Strémsladd

— Batteri

— Bruksanvisning (NT500)

— Skruvmejsel for Sppnande av batterilucka

Vid uppackning, kontrollera att férpackningen innehaller alla
ovanstéende artiklar och att ingen av dem har skadats under
transporten.

For att monitorera patientens ICP och ICT, maste monitorn
vara ansluten till en kateter (levereras separat) med anvéand-
ning av kateterférlangningssladden.

Monitorn kan anslutas till patientens sangmonitor (frdn annan
tillverkare &n Sophysa) som samlar métningarna fran olika
medicinska enheter. Om monitorn ar ansluten till patientens
sangmonitor, 6verférs ICP- och ICT-méatningarna till patien-
tens sangmonitor via trycksladden (PSO-MCxx) och tempe-
ratursladden (PSO-MCT-y) (levereras separat).
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Monitorn far endast anvandas i en professionell sjukvardsfa-
cilitet (intensivvardsavdelning, aterupplivningsrum och ope-
rationssal).

5.1. MONITOR

5.1.1. Frontpanel

[11]

[8] Batteriindikatorlampa (orange) [9] Strémknapp [10] Stro-
mindikatorlampa (grén) [11] Pekskdrm



Batteriindikatorlampa (orange)
Nar batteriindikatorlampan lyser orange ar stréomsladden
bortkopplad och monitorn drivs med batteri.

Batteriindikatorlampan blinkar nér batteriet laddas eller bat-
teristrdmmen &r 1&g. Batteriet laddas genom att man ansluter
monitorn till natstrommen.

Stréomknapp
N&r monitorn &r avstangd, tryck kort p& stromknappen (en
sekund) for att satta p& monitorn.

N&r monitorn &r paslagen, tryck kort p& stromknappen (en
sekund) for att forsétta monitorn i standby-lage.

N&r monitorn drivs med batteri gér det inte att forsatta den i
standby-lage, utan den stangs av helt nar du trycker pa
strémknappen.

Om du haller in stromknappen en lang stund under paslag-
ning, dppnas menyer som &r reserverade for underhall av en-
heten.

Om du héller in stromknappen en lang stund nar monitorn ar
paslagen, stdngs monitorn av.

Stromindikatorlampa (grén)
Nar stréomindikatorlampan lyser gron, drivs monitorn med
nétstrém.

Pekskarm

Den bakgrundsbelysta fargpekskérmen visar ICP- och ICT-
matningarna och har pekknappar fér konfigurering av moni-
torn. Mer information om dessa knappar finns i sektion Av-
snitt 5.4. Skdrmar (s. 8).

5.1.2. Bakre panel

[13]

12—

[14]

[12] Stativkldmma [13] Ventilationséppningar och hégtalare
[14] Strémingang

Stativklamma

Stativklamman gor att man kan fasta monitorn till ett vertikalt
stativ eller en horisontell skena med en diameter mellan 10
och 60 mm.

Den kan vridas 360 grader i steg om 90 grader. Du rér p&
stativklamman genom att vrida den &t 6nskat hall tills den
klickar pa plats.

VARNING
Montera inte isér stativkidmman eftersom det kan for-
samra monitorns elektriska sékerhet.

Stromingang
Monitorn ska anslutas med den medféljande stromsladden
till ett 100-240 V, 50-60 Hz enfas jordat véxelstromsuttag.

VARNING
En tillforlitlig jordning kan endast astadkommas nar mo-
nitorn ar ansluten till ett korrekt jordat uttag.

5.1.3. Hoger panel

[18] [19]

[15] Kateterféridngningssladdingang [16] USB 2.0-port
[17] Mini-USB-port [18] ICP-utgéng [19] ICT-utgdng

Kateterférlangningssladdingang
Kateterforlangningssladdingéngen (vit) anvands for att anslu-
ta kateterforlangningssladden, som ansluter katetern till mo-
nitorn.

USB 2.0-port
USB 2.0-porten anvands for att verféra historiska data fran
monitorn till ett USB-minne.

Mini-USB-port
Mini-USB-porten anvands for att Gverfora realtidsdata fran
monitorn till ett kompatibelt grénssnitt.

ICP-utgéng

ICP-utgéngen (bld) anvands fér att ansluta monitorns tryck-
sladd till patientens séangmonitor for dverféring av ICP-kur-
van.

ICT-utgéng

ICT-utgéngen (r6d) anvands for att ansluta monitorns tempe-
ratursladd till patientens sdngmonitor fér éverféring av ICT-
matningar.

En stromsladd medfdljer varje monitor.

Den &r kompatibel med ett natstrémsuttag p& 100 V till 240 V
och &r férpackad med en lamplig stickkontakt fér destina-
tionslandet.

Strémsladden ansluts till monitorns strémingang pa den bak-
re panelen. Den Iater monitorn drivas med nétstrém.
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VARNING
For att undvika risk for elstot far monitorn endast anslu-
tas till natstrom med skyddsjord.

VARNING
L&t ingen strémanslutning komma i kontakt med vétska.

VARNING
Ta inte bort jordningselektroden fran kretsen.

FORSIKTIGHET

Monitorn isoleras elektriskt genom att man kopplas bort
stromsladden fran stromingdngen p& monitorns bakre
panel. Placera inte monitorn s& att strémsladden blir
svaratkomlig.

Kateterforlangningssladden anvénds for att ansluta katetern
till monitorn. Den &verfor katetermatningar till monitorn i form
av analoga signaler.

Den medféljer varje monitor och kan &ven kdpas separat.
Sladden &r tva meter lang.

Den &r endast kompatibel med Pressio® 2 ICP Monitor.

[20]

[21]

[20] Kontakt [21] Fixeringskldmmor [22] Dongelingdng

Kontakten (20) ansluts till monitorn. Ett guidestift och fargkod
(vit) underlattar korrekt anslutning.

Fixeringsklammorna (21) satts fast p& lakanen eller patien-
tens klader. Korrekt anvandning av dessa klammor begréansar
dragkraften pa den implanterade katetern och minskar risken
for att katetern ska lossna.

Dongelingéngen (22) ansluts till katetern. Ett guidestift och
fargkod (bla pilar) underlattar korrekt anslutning.

FORSIKTIGHET
Lat ingen anslutning komma i kontakt med vatska.

Monitorskarmen har tre distinkta datapresentationsomraden:
statuslisten (A), den fysiologiska displayen (B) och atgéardslis-
ten (C).
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5.4.1. Statuslist

Implantation : 6 days 2% ALARM OFF [WNEN 5:30

D E F G

Statuslisten visar:
- Hur langre katetern har varit implanterad (D).
OBS!

Texten blinkar ndr implantationsperioden uppgér till
eller 6verstiger sex dagar (144 timmar).

Larmstatus (E) om larmet &r inaktiverat.
Batteriladdningsstatus (F).

En uppskattning av aterstdende batteritid (G).
Batteriladdningsikonerna betyder féljande:

Beskrivning

Batteriet har 100 % kapacitet.

Batteriet har 75% kapacitet.

Batteriet har 50% kapacitet.

Batteriet har 25% kapacitet.

Om monitorn drivs med batteristrém: anslut snabbt moni-
torn till natstrém (15 minuters driftstid aterstar).

Om monitorn drivs med natstrom: batteriet laddas, minst
25 % kapacitet.

| IRRRES

Anslut omedelbart monitorn till natstrém (en minuts driftstid
aterstar).

f=a
E
>
o
3

)

[

Batteritemperaturen &r for hog.

Vid batteridrift stoppar monitorn tio sekunder efter det att
denna ikon visas.

Vid natstromsdrift upphor batteriet att laddas.

Batteriet ar inte anslutet eller méste bytas ut.

OBS!
Med ett fulladdat batteri kan monitorn anvéndas i nor-
mal drift i omkring sex timmar.



5.4.2. Fysiologisk display

5.4.2.1. Intrakraniellt tryck (ICP)
30 ICP
2 0 mmHg
i S5YS 34— j
=5 DIAS 12
| | K
H |

ICP-larmtrésklarna (H) visas till vanster om ICP-medelvardet
().

Monitorn visar tydligt ICP-medelvardet (I) samt det systoliska
(J) och diastoliska (K) trycket i millimeter kvicksilver (mmHg).

1 mmHg motsvarar 13,6 mmH,0 och 133 Pa.

OBS!

Om det inte &r nagon skillnad p& de systoliska och
diastoliska vardena, visar monitorn ”---* framfér SYS
och DIAS.

5.4.2.2. Intrakraniell temperatur (ICT)
395 TEMP
37.8°

I;u 5 |

L M

ICT-larmtrosklarna (L) visas till vanster om ICT-medelvardet
M).

Om den implanterade katetern har en temperatursensor, vi-
sar monitorn ICT-vérdet (M).

Den intrakraniella temperaturen kan visas i grader Celsius
(°C) eller grader Fahrenheit (°F).

5.4.2.3. ICP-kurva

50—0

TS

ICP-kurvan (N) uppdateras i realtid och dess visning kan ju-
— )
steras med knapparna ‘@J och @ i tgérdslisten.

ICP-kurvans skala (O) visas till hdger om ICP-kurvan.

5.4.3. Atgardslist
Atgérdslisten ger atkomst till visningsalternativ och konfigu-
rationsmenyer.

Den lases automatiskt efter fem minuters inaktivitet for att
férhindra oavsiktlig &tkomst till menyerna genom att vidréra
pekskdrmen och andra parametrarna. Nar atgérdslisten &r

@J synlig och anvéndbar.

Sa snart ett larm intraffar |ases atgérdslisten upp automatiskt
for att tilldta atkomst till alla de olika knapparna pa atgérds-
listen.

last &r endast knappen

OBS!

Knapparna /"‘—A, @ och @ fungerar som rullgar-

dinslistor. Nar man trycker pa ndgon av dem visas ytter-
ligare alternativ.
5.4.3.1. Rullningslége fér ICP-kurvan

For att andra rullningsléaget, tryck pa knappen och valj

0]

ett av foéljande alternativ:

Display

5

y

Beskrivning

Snabb uppdatering av ICP-kurvan genom radering fran
vénster till hoger.

74

Snabb rullning av ICP-kurvan fran vanster till hdger.

Déljer ICP-kurvan péa skarmen.

Langsam rulining av ICP-kurvan fran hger till vanster.

LG

| detta lage ar de hastigheter som erbjuds med knap-
pen ‘@ lampliga fér langsam rullning.
En ny ICP-kurva visas tio minuter efter startad monito-

rering. Under denna period &r knappen gr&tonad och
kan inte anvandas.

5.4.3.2. Rullningshastighet fér ICP-kurvan

Nar ICP-kurvan visas pa skarmen, gor knappen @

det

mdjligt att &ndra rullningshastigheten fér ICP-kurvan.

—

For att andra rullningshastigheten, tryck pa knappen @

och vélj hastighet bland de tillgéngliga instéllningarna.

OBS!
Nér rullningslaget MEAN (medel) &r aktiverat, visas and-
ra varden som foreslar langsammare rullning.

Rullningshastigheterna anges i millimeter per sekund (mm/s)
eller i centimeter per timme (cm/h).

5.4.3.3. Tryckskala for ICP-kurvan

Nar ICP-kurvan visas pa skarmen, gér knappen @ det

mojligt att &ndra skalan for kurvans hojd.
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For att &ndra tryckskalan, tryck p& knappen @

och vélj ett
av foljande alternativ.
Tryckskalans intervall anges i millimeter kvicksilver (mmHg).

Valj alternativet AUTO for att f& fram den tryckskaleinstall-
ning som &r lampligast fér de uppmétta vérdena.

5.4.3.4. Inmatning av héndelse

Tryck pa& knappen @ 0

och skriva in en handelse.

Varje héndelse har en max. langd pa 50 tecken. Handelser
dateras och laggs till i historiken.

Inskrivna héndelser kan inte andras eller raderas.
For att lagga till mer information till en befintlig handelse:

1. Oppna historiklaget.
2. Placera markdren ndra den redan skapade handelsen.
3. L&gg till en ny héndelse.

5.4.3.5. Atkomst till historiken

Tryck pa knappen ‘ 1 for att visa historiken for pagdende
monitorering. o

5.4.3.6. Atkomst till andra konfigurationsinstéliningar

Tryck pa knappen ‘@J for att 6ppna foljande instéllningar:

Visa Spréak
Tryck p& "Language” (sprak) for att &ndra skarmsprak.
Larm

Tryck p& "Alarm” (larm) for att f& dtkomst till larmaktivering/
inaktivering och larmtréskelgranser fér ICP och ICT.

Registreringsldgen

Tryck pa "Recording mode” (registreringslége) for att hantera
historikens registreringslagen.

Grader Celsius eller Fahrenheit

Tryck forst pad "Parameters” (parametrar) och tryck déarefter
pa& "Temperature unit” (temperaturenhet) for att d4ndra den
enhet som anvands for att visa temperaturen (C° eller F°).

Tidszon

Tryck forst p& "Parameters” (parametrar) och darefter pa
"Time Zone” (tidszon) for att valja den tidszon i vilkken moni-
torn ska anvéndas.

Skéarmlijusstyrka
Tryck forst p&4 ”Parameters” (parametrar) och déarefter pa
"Brightness” (ljusstyrka) for att justera skarmens ljusstyrka.

5.4.3.7. Lasa och ldsa upp atgérdslisten

Tryck och héll in knappen @ for att l4sa upp atgardslisten

och for att 6ppna konfigurationsinstéliningsmenyn.

Atgardsllsten lases ater:

— genom att man trycker pa knappen ‘@
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— automatiskt efter fem minuters inaktivitet.
5.4.3.8. Tillféllig inaktivering av ljudlarm

Knappen "K" visas automatiskt nar ett larm utloses.

Tryck pa denna knapp for att tillfalligt inaktivera ljudlarm.

Ljudlarm ateraktiveras automatiskt efter tva minuter.
Nar ljudlarm &r inaktiverade, ersétts knappen ‘CA" med fol-
(>’

jande knapp i det nedre hdgra hornet av pekskérmen:

Ljudlarm kan &teraktiveras genom att man &ndrar vérdet for
ett av ICP- eller ICT-larmtrosklar eller genom att man inakti-
verar och ateraktiverar de fysiologiska larmen.

5.4.4. Larm
De fysiologiska larmen utléses nar ICP- och/eller ICT-vérde-
na dverskrider de installda larmvardena.

Beroende pa den specifika kliniska situationen, kan ICP- och
ICT-larm utlésas samtidigt eller oberoende av varandra.

OBS!
Sta till héger framfér monitorns pekskarm fér korrekt
avlasning av larm.
Monitorn har tva larmprioritetsnivaer, beroende pé den fysio-
logiska parameter som larmar:

— ICP: Hog Klinisk prioritet - Snabb responstid
— ICT: Moderat klinisk prioritet - Férdrojd responstid

Implantation : 6 days

A30 ALARM  |CP NIEEE

ALARM TEMP

P
mmHg °C
af 9.2°"
SYS 47 -
-5 DIAS 20 A . )

0000608 ®

Né&r ICP-larmtréskeln utldéses, blinkar ICP-medelvardet mot
en réd bakgrund (Q). Markéren (T) fér ICP-kurvan blir ocksé
rod.

Nér ICT-larmtroskeln utldses, blinkar ICT-vardet mot en gul
bakgrund (R).

Nar ett fysiologiskt larm utldses, placerar markoéren for larm-
troskelmataren sig:

- ovanfér mataren (P) om larmtrésklarna dverskridits uppat,
— nedanfér mataren (S) om larmtrésklarna 6verskridits nerat.
De visuella larmen &tf6ljs av ett ljudlarm som kan inaktiveras i

tva minuter genom att man trycker pa knappen 'K’
v

For mer information om fysiologiska larm, se Avsnitt 5.4.3.8.
Tillféllig inaktivering av ljudlarm (s. 10).



OBS!
Om en larmtroskel dverskrids flyktigt kan det visuella
larmet fortsétta att blinka, trots att vardet har &tergatt till

6. Initial installation

att ligga innanfoér de instéllda grénserna. Detta visuella
larm férsvinner efter 30 sekunder.

6.1. INSTALLERA BATTERIET

For extra sékerhet ar batteriet inte anslutet i forvag till moni-

torn utan maste installeras fére anvandning.

Folj dessa steg for att installera batteriet:

1.

Ta bort skruven (23) med den medféljande skruvmejseln
for att 6ppna batteriluckan, som sitter nertill p4 moni-
torn.

Ta bort knytanordning och etikett fran batterianslutning-
arna.

Sétt i batteriet enligt bilden och anslut de matchande
batterianslutningarna (24) tills ett klick hors.

Sétt tillbaka batteriluckan och spann skruven (23).

6.2. KONFIGURERA TIDSZONEN

OBS!

Konfiguration av tidszon och instéllning av sommartid
(Daylight Saving Time) eller vintertid (Standard Time)
krévs for en korrekt datering av de métningar som regi-
streras i historiken.

Folj dessa steg for att konfigurera tidszonen:

1.

2.

Anslut monitorn till natstrdmmen med anvandning av
stromsladden.

Tryck pa stromknappen.

Batteriindikatorn (orange) och strémindikatorn (grén)
tands pa monitorns frontpanel och bada lyser i fyra se-
kunder. Dérefter avger monitorn tre ljudsignaler i foljd.

VARNING

Om en av indikatorerna inte lyser eller om monitorn
inte avger tre ljudsignaler vid start, koppla bort mo-
nitorn och kontakta Sophysas kundtjanst p& con-
tact@sophysa.com eller kontakta din lokala distri-
butor.

Pekskarmen ténds och tidszonalternativen visas:
[mEE) 2:30

Time zone

= GMT +01:00 +

Winter Paris Summer
time Madrid time

] Alger

3. V4l ratt tidszon fér den plats dér monitorn ska anvan-
das.

4. Ange vilket tidssystem (sommar eller vinter) som géller
ndr monitorn tas i bruk.

5. Bekréfta vald tidszon genom att trycka pé& knappen

()

Nar batteriet &r installerat och tidszonen vald, visar pek-
skérmen ett blinkande meddelande som inbjuder dig att
ansluta katetern.

Nu &r monitorn klar att anvéndas.

OBS!

For maximal batteritid, bérja med att anvanda monitorn
ansluten till natstrémmen i atskilliga timmar, tills batteri-
laddningslampan visas néara hoger dnde av statuslisten i
ovre hdgra hérnet av monitorns pekskarm:

Implantation : & days. L% ALARM OFF

TEMF

207 37, 3
B
000000
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7. Instéllning av systemet

Kontrollera att monitor, tilloehér och sladdar ar rena och i Placera monitorn horisontellt och anvand stativklamman foér
fullgott mekaniskt skick. att undvika att den tippar framat. Om monitorn maste place-
ras pd ett underlag, se till att detta underlag ar plant.
VARNING
Anvind inte Pressio®-monitoreringssystem om du upp- FORSIKTIGHET
tacker en defekt som t.ex. sprickor, fransade sladdar el- Anvéand stativklamman for att fixera monitorn under mo-
ler trasiga anslutningar pa monitorn eller dess sladdar nitorering och patienttransport for att undvika att moni-
eller tillbehor. torn faller och att det uppstar drag pa kateterforlang-

ningssladden och den implanterade katetern.

8. Rengorings- och desinficeringsprocedurer

FORSIKTIGHET MEDDELANDE
Anvénd inte monitorn, dess sladdar eller tilloehor vid Anvand inte I6sningsmedel eller rengéringsmedel som
nedsmutsning eller synliga rester p utsidan av kompo- skulle kunna skada monitorns hélje eller sladdar, sa-
nenterna eller inuti sladdarna. som:

1. Stang av monitorn. Om monitorn drivs med natstrém, - rengdrings/desinfektionsmedel baserade pé fenoler,

koppla &ven bort strémsladden. — rengoring/desinfektion genom kokning,
2. Koppla bort alla sladdar och USB-enheter frdn monitorn. - rengdring/desinfektion genom het luft/anga,
— aceton, ammoniak, bensen, blekningsmedel, klor,

MEDDELANDE klorvatten, vatten varmare an 60°, farglésningsmedel,
Undvik all kontakt med anslutningarna pa monitorns trikloretylen.
hégra panel.

For mer information, kontakta Sophysas kundtjénst pa
contact@sophysa.com eller kontakta din lokala distribu-

tor.

Monitorn och sladdarna levereras rengjorda men inte desinfi-
cerade.
Rengér monitorn och desinficera alla dess sladdar infor det 1. Ta pé dig handskar och behll dem p& under hela proce-
forsta anvéndningstillfallet och mellan varje patient, enligt be- duren.
skrivning hér. Desinficera dérefter kateterférlangningsslad- 2. Tafram férvatta dukar med 70 % isopropylalkohol (IPA).
den.

VARNING

Syftet med denna procedur &r att avidgsna eventuellt smuts
och synliga rester pd monitorns utsida, inklusive pekskér-
men, dess sladdar och tillbehér.

Rengér inte monitorn eller katetern och desinficera inte
sladdarna medan de anvéands pa en patient.

VARNING OBS!
Sank inte ner, autoklavera inte och blétlagg inte moni- Utsatt inte produktetiketterna for alltfor stor pafrestning.
tprn ellgr deS§ tillbeh'ér i en vétska. Dgras fljl.nktionsdug— 1. Rengdr komponenterna i minst en minut med forvétta
Ilgh?t (inklusive avvikelse och elektrisk sdkerhet) kan dukar med 70 % isopropylalkohol (IPA) fér att avidgsna
forsamras. eventuella synliga rester.

Byt duk mellan varje komponent.
VARNING

a. Torka forsiktigt av pekskdrmen utan att utsatta den
Kateterkit levereras sterila och &r endast avsedda fér for alltfdr stor pafrestning.

engangsbruk. Ateranvind inte Katetrar. b. Torka grundligt av utsidorna p& monitorn och slad-

darna.
VARNING 2. Inspektera komponenterna.
En kateter far inte omsteriliseras eller ateranvandas ef- Om det &terstér ndgra rester, ta fram en ny férvatt duk
ter 6ppning av férpackning och/eller efter explantering. med 70 % isopropylalkohol (IPA) och torka av ytorna pa
For mer information, se bruksanvisningen till den kate- nytt.
ter som anvands. OBS!

Upprepa detta steg tills alla synliga rester har av-
lagsnats fran alla komponenter.

L&t komponenterna lufttorka helt i en timme innan de
anvands pa nytt.
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3. Desinficera kateterférlangningssladden enligt beskriv-
ning i det féljande avsnittet.

Syftet med denna procedur ar att avlagsna eventuella mikro-

organismer p& kateterférlangningssladden.

1. Torka grundligt av kateterférlangningssladden grundligt.
Den méste forbli synligt fuktig i minst tv& minuter.
Vid behov, anvand ytterligare dukar for att sékerstalla tva
minuters sammanhangande vat kontakttid.

2. Léat kateterférlangningssladden Iufttorka i en timme in-
nan den anvands pa nytt.

Efter varje rengdrings- eller desinfektionsprocedur, kontrolle-
ra visuellt att komponenterna inte ar skadade.

Kontrollera sladdarna visuellt fére anvandning.
Sakerstall att:

- det inte finns ndgot fraimmande féremal i sladdkontakten,
— kontaktens elektriska anslutningar inte ar forvridna,

— det inte finns nagra synliga sprickor pa sladden,

— kabelmarkeringarna fortfarande &r synliga.

Sladdarna har en foérvantad livstid pé tva ar vid normal an-
vandning (bortkoppling och ateranslutning mellan varje moni-
toreringssession). Resultaten av de visuella kontroller som
listas ovan ager dock foretrade. Dessa visuella kontroller av-
g06r huruvida sladdarna fortfarande kan anvandas eller inte.

9. Driftsinformation

FORSIKTIGHET
Monitorn far endast anvandas av utbildad och behdrig
personal.

FORSIKTIGHET

Implantationen av katetern ska utféras omedelbart ef-
ter det att katetern nollats. Darfor ar det nédvandigt att
férbereda implantationen av katetern genom att se den
tillhérande bruksanvisningen till det kateterkit som ska
anvéndas, innan man anvander monitorn.

FORSIKTIGHET
Fore varje patient, inspektera monitorns hélje och alla
sladdar for att sékerstélla att de ar oskadade.

FORSIKTIGHET

Om ett meddelande som indikerar 1ag batteriniva visas
pé pekskarmen vid paslagning, anslut monitorn till n&t-
strémmen.

VARNING
Katetrar och kateterférlangningssladden &r inte skydda-
de mot defibrillering och kan darmed ta skada.

Fore defibrillering:

— Koppla bort kateterférlangningssladden fran katetern.

— Dra om mgjligt tillbaka katetern. Om detta inte gar av
sakerhetsskal, byt ut katetern efter defibrillering for
att fortsatta monitoreringen.

Ofta anvanda funktioner
Ofta anvénda funktioner hos monitorn inkluderar foljande:

— Visning av ICP-medelvéarde samt systoliska och diastoliska
ICP-vérden. Se Avsnitt 5.4.2.1. Intrakraniellt tryck (ICP) (s.
9).

— Visning av ICP-kurvan. Se Avsnitt 5.4.2.3. ICP-kurva (s. 9).

— Visning av ICT-vardet. Se Avsnitt 5.4.2.2. Intrakraniell tem-
peratur (ICT) (s. 9).

- Presentation av visuella och hérbara larm fér ICP och ICT
samt inaktivering av ljudlarm. Se Avsnitt 5.4.4. Larm (s. 10).

- Visning av meddelanden p& det anvandarvalda spraket. Se
Avsnitt 5.4.3. Atgérdslist (s. 9).

— Visning av batteriladdningsstatus. Se Avsnitt 5.4.1. Status-
list (s. 8).

Kateterforlangningssladden och tryck- och temperaturslad-

darna har guidestift som underl&ttar korrekt anslutning.

S4& hér ansluts dessa sladdar:

1. Passa in pilarna pa kontaktens spets med markeringen
[25] pa ingéngen (eller utgédngen) pa monitorns hogra
panel.

2. Tryck in kontakten. Den ska kunna foras in utan mot-
stand.

For att koppla ur, fatta tag om kontaktens stomme och dra
bort kontakten fran ingangen (eller utgangen).

VARNING

Monitorn utfor ett sjélvtest nér den slés pa. Under detta
sjalvtest lyser batteriindikatorn och strémindikatorn och
hégtalaren avger tre ljudsignaler. Om indikatorlamporna
inte lyser eller om hogtalaren inte avger tre ljudsignaler,
koppla bort monitorn och kontakta Sophysas kund-
tjanst p& contact@sophysa.com eller kontakta din loka-
la distributor.

Satt p& monitorn s& hér:

1. Fixera monitorn vid ett stativ eller en skena.

2. Anslut strémsladden till monitorns strémingang.
3. Anslut strémsladden till natstrdmmen.

4. Tryck pa stromknappen.

Batteriindikatorn (orange) och strémindikatorn (grén) tands
pa monitorns frontpanel och béada lyser i fyra sekunder. Dar-
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efter avger monitorn tre ljudsignaler och pekskarmen visar
ett meddelande som instruerar anvéndaren om hur katetern
ska anslutas.

Autokalibrering av skdrmen

Pekskarmen autokalibreras nér monitorn slés pa. Vidror inte
skarmen under denna autokalibrering.

9.3. NOLLNING AV KATETERN
Nollning av katetern involverar kalibrering av katetern i rela-
tion till det atmosfariska trycket.

VARNING
Utfér nollningsférfarandet pa varje ny kateter, innan den
implanteras i patienten.

FORSIKTIGHET
Anvéand aseptisk teknik under hela nollningsforfarandet.

MEDDELANDE
Lat inte kateterférlangningssladden komma i kontakt
med vétska.

OBS!

Den intrakraniella temperatursensorn kalibreras pa fab-

riken. Darfor behover inte temperaturinstallningen nollas

i forvag.
Se den bruksanvisning som medféljer kateterkitet. Bruksan-
visningen innehaller ytterligare information om de forsiktig-
hetsatgarder som ska vidtas géllande katetern.

9.3.1. Nédvandiga férberedelser

— Satt p& monitorn.

— Anslut kateterférlangningssladden till monitorn.
Ett meddelande visas som inbjuder dig att ansluta katetern
visas pa monitorns skarm.

9.3.2. Procedur

1. Packa upp katetern (steril) i det sterila omradet.

2. Férbered en grund skl med steril saltidsning (mindre
an 5 mm).

FORSIKTIGHET

Om ett djupt kérl anvands kan det leda till ett hyd-
rostatiskt tryck som &r storre &n det atmosfariska

nolltrycket, vilket i sin tur leder till en felaktig refe-

rensnollpunkt.

3. Anvand aseptisk teknik och anslut kateterférlangnings-
sladden (icke-steril) till katetern. Passa in den bl& pilen
pa kateterns dongel [26] med den bl& pilen pa kateter-
foérlangningssladdens kontakt [27].
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Kateterns dongel méaste foras in helt i kateterférliang-
ningssladdens kontakt. En bl linje pa kateterns dongel
indikerar nar dongeln &r helt inférd.

4. Inom det sterila faltet, sénk ner sensorn (metallspets) pa
katetern [28] i skdlen med steril saltldsning [29], utan att
vidrora skalen.

FORSIKTIGHET

Undvik all kontakt med sensorn under nollningsfor-
farandet. Kalibrering i relation till det atmosfariska
trycket kan bli felaktig.

FORSIKTIGHET

Lat sensorn vara nedsénkt i den sterila saltlésning-
en under nollningsfoérfarandet. Nollning av sensorn i
andra forhallanden &n de som rekommenderas kan
orsaka felaktiga tryckavlasningar.

5. Medan sensorn &r nedsankt, tryck pa Zero-knappen pa

monitorns pekskéarm [EX0L.

Nollning av katetern tar cirka fyra sekunder. Ror inte pa

sensorn under nollningsférfarandet.

— Om nollningsforfarandet lyckas, visar monitorns pek-
skarm ett meddelande som indikerar att katetern &r
klar att implanteras.

— Om nollningsférfarandet misslyckas, félj de instruktio-
ner som visas pa monitorns pekskarm.

OBS!

Nollning av katetern kan endast géras en gang. Efter
slutférande, sparas nollningskalibreringsinformationen i
kateterns dongel. Darmed kan katetern kopplas bort
frdn en monitor och anslutas till en annan monitor, utan
att nollningskalibreringsinformationen gér férlorad.

9.4. IMPLANTERA KATETERN
Se tillhérande bruksanvisning till det kateterkit som an-
vands.

Né&r katetern vél &r implanterad visar monitorn ICP-medelvar-
det i millimeter kvicksilver (mmHg).

Efter de férsta 24 timmarna visar monitorn aven implanta-
tionsvaraktighet for katetern i form av meddelandet “Implan-
tation: X days” (Implantation: X dagar) uppe i det vanstra
hérnet av pekskédrmen, under hela implantationsperioden.



FORSIKTIGHET

Katetrar rekommenderas vara implanterade i upp till sex
dagar (144 timmar). Nar denna period har 6verskridits
blinkar meddelandet “Implantation: X days” (Implanta-
tion: X dagar) uppe i det vénstra hérnet av pekskérmen
och exaktheten for det ICP-vardet som visas kan inte
langre garanteras.

Monitorn genererar tva typer av visuella/hérbara larm:

— Fysiologiska larm som varnar personalen for att ICP-me-
delvérdet och/eller ICT-vérdet har dverskridit de instéllda
larmtrésklarna.

— Tekniska larm som varnar personalen for att det &r ett pro-
blem med monitorn eller katetern.

Specifikationerna for de tekniska larmen forklaras i Av-

snitt 17. Tekniska specifikationer (s. 21) i slutet av detta do-

kument.

Aktivera eller inaktivera fysiologiska larm:

1. Vid behov, 13s forst upp lasskarmen genom att trycka pa

och halla in knappen ‘@

2. Tryck p& knappen ‘e .

3. Tryck pé ”Alarm” (larm). Larminstallningsskarmen visas.
4. Vil

— ON for att aktivera larm.

— OFF for att inaktivera larm.

5. Tryck p& knappen [e for att aterga till urvalsmenyn.

6. Tryck pa knappen ‘Q for att aterga till monitorering.

N&r de visuella och hérbara larmen fér ICP och ICT &r inakti-
verade, visas symbolen X, foljd av meddelandet *ALARM

OFF” (larm av) som visas i statuslisten: X;ALARM OFF.

FORSIKTIGHET
Larmtrésklarna far endast justeras av utbildad och be-
hérig personal.

S& har justeras larmtrésklarna:
1. Vid behov, 18s férst upp lasskarmen genom att trycka pa

och hélla in knappen ‘@

2. Tryck pa knappen e

3. Tryck pa "Alarm” (larm). Larminstallningsskarmen visas.
4. Tryck pé [-] eller [+] for att justera larmtrosklarna.

OBS!
Det gér inte att specificera en larmtroskel i ett gra-
tonat omrade.

5. Tryck pa knappen ‘e for att aterga till urvalsmenyn.

6. Tryck pa knappen e‘ for att aterga till monitorering.
Temperaturlarmtrosklarna kan stéllas in mellan 20 °C och
45 °C (68 °F och 113 °F) i steg om 0,1 °C eller °F.
Trycklarmtrésklarna kan stéllas in mellan -10 mmHg och
40 mmHg i steg om 1 mmHg.

FORSIKTIGHET
ICP- och ICT-larmtrésklar méste stéllas in s& att fysiolo-
giska larms kan utlosas.

VARNING

Anslut endast monitorn till patientens séngmonitorer om
de efterlever IEC 60601-1 och & markta med "BF” eller
"CF” eller bar féljande internationella symboler:

(A 4

Né&r katetern val &r implanterad och de férsta matningarna
har visats pa& monitorn, kan monitorn anslutas till sangmoni-
torn fér att visa ICP- och ICT-vérden tillsammans med andra
fysiologiska parametrar pa patientens séngmonitor.

OBS!

Om patientens séngmonitor inte &r kalibrerad skickar
monitorn ett varningsvarde pa 360 mmHg till patientens
sangmonitor. Darefter visar patientens sangmonitor
eventuellt vardet 360" eller ett annat meddelande om
tryck dver instéllt varde.

1. Anslut monitorn till patientens sdngmonitor med an-
vandning av trycksladden (PSO-MCxx) och temperaturs-
ladden (PSO-MCT-y) specifikt till patientens sangmoni-
tor.

FORSIKTIGHET
Kontrollera noga att trycksladden ar ratt ansluten
fore kalibrering av patientens séngmonitor.

Monitorns detekterar automatiskt anslutningen till pa-
tientens sangmonitor och visar féljande meddelande:
Sending 0 mmHg signal to patient monitor (skickar 0
mmHg -signal till patientmonitor).

2. P4 patientens séangmonitor, tryck pa knappen ”Zero” (0)
som &r relaterad till ICP-parametern (se dokumentatio-
nen till den séngmonitor som anvénds).

3. Kontrollera att patientens séngmonitor visar 0 mmHg,
aterga darefter till monitorns pekskarm och tryck pa

°‘. Féljande meddelande visas: Sending 30 mmHg

signal to patient monitor (skickar 30 mmHg -signal till
patientmonitor).

VARNING
Medan 30 mmHg-signalen sands, tryck inte pa noll
(0) pa patientens sangmonitor.
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4. Pa patientens sdngmonitor, vanta tills matningen stabili-
seras (cirka 30 sekunder) och kontrollera att vardet som
visas &r 30 mmHg.

OBS!

P& grund av berakningsmetoder och avrundning
kan patientens séngmonitor visa ett varde som skil-
jer sig fran det varde som visas p& monitorn. Fér
30 mmHg-kalibreringen &r visade varden mellan
29-31 pa patientens sdngmonitor acceptabla.

Om de vérden som visas pa patientens sangmoni-
tor ligger utanfor detta intervall, finns det tva mojli-
ga |ésningar:

— justera patientens sangmonitor s att den visar
det 6nskade vérdet,

— avlés vardeskillnaden och ta med den i berak-
ningen vid justering av larmtrésklar pa patientens
sangmonitor.

5. Om patientens séngmonitor visar 29, 30 eller 31 mmHg,

Z)
&terga till monitorns pekskarm och tryck pa °
o

Féljande meddelande visas: Sending 60 mmHg signal
to patient monitor (skickar 60 mmHg -signal till patient-
monitor).

VARNING
Medan 60 mmHg-signalen sands, tryck inte pa noll
(0) pa patientens sangmonitor.

6. Pa patientens sangmonitor, vénta tills matningen stabili-
seras (cirka 30 sekunder) och kontrollera att vardet som
visas &r 60 mmHg.

For 60 mmHg-kalibreringen &r visade varden mellan
58-62 péa patientens sdngmonitor acceptabla. Utanfér
dessa varlden, tillampa en av de tv& Iésningar som be-
skrivs ovan i meddelandet i steg 4.

Nér patientens sdngmonitor visar vérden mellan 58 och
62 mmHg, aterga till monitorns peksk&arm och tryck pa

{O for att fortsatta monitoreringen.

N

9.7.1. Upprepad kalibrering av patientens sangmonitor
Kalibreringsforfarandet for patientens séngmonitor kan upp-
repas i féljande situationer:

— Avsténgning av monitorn eller patientens s&ngmonitor.
— Bortkoppling av trycksladden mellan monitorn och patien-
tens sangmonitor.

9.7.2. Larmtrosklar

De larmtrésklar som ar valda i monitorn férvarvas inte av pa-
tientens sdngmonitor. De maste stallas in direkt p& patien-
tens sédngmonitor.

9.7.3. Temperatur
ICT-métningen detekteras av patientens séngmonitor sa
snart temperatursladden ansluts. Ingen kalibrering behovs.

Kateterns nollningskalibreringsinformationen sparas i kate-
terns dongel. Nar katetern val &r implanterad, kan den kopp-
las bort frn och darefter ateranslutas till samma monitor, el-
ler ateranslutas till en annan monitor, utan att man behéver
upprepa nollningsférfarandet for katetern.

10. Avancerade funktioner

oBS!
Det totala historikminnet ar 15 dagar. Efter 15 dagar ra-
deras historikdata p& FIFO-basis (forst in, forst ut).

Till exempel raderar data foér dag 16 de data som spa-
rats for dag 1. Data foér dag 17 raderar de data som
sparats for dag 2 osv.

OBS!

Undvik att andra tidsinstéliningar (sommartid till vinter-
tid) under monitorering. Denna &andring resulterar i att
nya historikdata dateras med den nya tiden och inte
langre justeras efter de historikdata som registrerats
fére andringen av tidsinstéllningen.

OoBS!

Nar en ny kateter ansluts, kan monitorn komma att au-
tomatiskt radera tidigare registreringar fran dess inter-
nminne.

Nar man trycker pa knappen @] Oppnas historikskdrmen

tillsammans med den fysiologirskarhistorikdisplayen och hi-
storikatgardslisten.
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Implantation : 6 days [wmmN| 6:30
Catheter 11D00489 26 mmHg (6:00 11/25/12) ICP (mmHg)
————————————————————————————————————— 50

Skarmen visar historiken for den pagéende monitoreringen.
Du kan rulla igenom denna post genom att fora kurvan &t
vanster eller hbger med ett finger pa pekskarmen.

10.1.1. Filhantering
Se Avsnitt 10.2. Dataéverféring (s. 17) for mer information

om knappen K




10.1.2. ICP eller ICT

Tryck pd standardknappen [@

knappen {@J eller @ for att vélja de historiska datapos-

ter som ska visas: ICP eller ICT.

, och tryck pa antingen

10.1.3. Zoomning

Tryck pa knappen @ for att valja ett annat zoomvarde el-
N/

ler inaktivera zoomfunktionen.

Implantation : 6 days (uEEE 6:30
Catheter 11D00489 45 mmHg (18:00 11/24/12) ICP (mmHg)
50

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

18:40 19:00

6:00 12:00 18:00 DIOO 6:00

11/25/12

@000eco

Den forstorade sektionen finns i 6vre delen (U) av den fysio-
logiska displayen. Det motsvarar zoomintervallet (V) for hela
historikkurvan, som finns i nedre delen av den fysiologiska
displayen.

10.1.4. Handelsebubblor

P& historikkurvan visas handelseposter i handelsebubblor,
som representeras av nummer pa kurvan (till exempel: i002).

For att visa innehdllet i en handelsebubbla, rulla kurvan tills
markoren (den vertikala linjen i mitten) vidror handelsebubb-
lan. Innehéllet visas i mitten av den fysiologiska displayen,
mellan de tva kurvorna.

10.1.5. ICP-tryckskala
Tryck p& knappen @ for att justera tryckskalans intervall, i

mmHg, for kurvorna.
10.1.6. Period

Tryck pé knappen @ for att justera tiden i minuter, timmar

eller dagar, for den period som visas.

—
Tryck pa& knappen @ for att fa atkomst till de olika alter-

=)
nativen for att importera och exportera historikfiler. Férfaran-
det varierar beroende pa 6nskad &tgard.

OBS!
PDF-filer kan inte l&sas i monitorn.

A andra sidan &r exporterade .csv-filer krypterade och
kan endast lasas i monitorn.

OBS!

For att importera eller visat filer frdn ett USB.minne i

monitorn:

— Dop inte om och andra inte format pa historikfiler.

- Historikfilerna maste placeras i rotkatalogen i USB-
minnet.

Monitorn fungerar endast med USB-minnen i FAT32-

format.

OBS!
Under import eller export av historikdata, &r det mojligt

att tergd till monitoreringsskarmen. Knappen {@‘ er-

L]

satts med en vantesymbol -: :- tills importen eller ex-
L]

porten av data &r slutford.

Under import eller export av historikdata, far inte det
externa USB-minnet kopplas bort medan vantesymbo-

%
len ® e visas.
gt

10.2.1. Exportera historik till ett USB-minne

1. Anslut ett USB-minne till USB 2.0-porten pa hoger pa-
nel.

2. Fran listan med historikfiler, valj filen antingen fran listan
"Internal Historical Records” (interna historikposter) eller
"Catheter History” (kateterhistorik).

.

3. Tryck pa standardknappen och valj exportformat:

_@:

par en PDF-fil.

@

och ICT-medelvarden.

4. Tryck pa .

10.2.2. Exportera historik fran en kateterdongel till ett

USB-minne

1. Anslut ett USB-minne till USB 2.0-porten p& hoger pa-
nel.

2. Vil filen pa listan "Catheter History” (kateterhistorik).

3. Tryck pa [SAVE DONGLE] (spara dongel).

exporterar ICP- och ICT-medelvarden och ska-

: exporterar alla realtidsmatningar fér ICP-vérden

10.2.3. Importera historik fran ett USB-minne
1. Anslut ett USB-minne till USB 2.0-porten p& hoger pa-
nel.

2. Tryck pa kna en/ \.
ryok pa knappen (&)

3. Vilj filen pa listan "USB-stick historical records” (USB-
minne historikposter).
4. Tryck pa:
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- for att visa historiken (utan att kunna &ndra den).

)
- |2y for att importera historiken, vilket gér det méjligt

att lagga till de nya métningarna till historikfilen.

10.2.4. Visa historik frdn monitorns internminne
1. Valj filen pa listan "Internal Historical Records” (Interna
historikposter).

2. Tryck pa .

10.3. DATAINSAMLING

Mini-USB-porten gér det méjligt att samla in radata fran ka-
tetern i form av ASCII-varden, for att analysera dem med
programvara fran tredje part (e levererad av Sophysa).

Dessa analyser gors vanligtvis i forskningssyften.

Dataflédesspecifikationer ar tillgangliga pa begéran. Fér mer
information, kontakta Sophysa pa contact@sophysa.com.

OBS!

Om en dator &r ansluten till monitorn, fér datainsamling,
maste datorn efterleva en av féljande IEC-standarder:
60601-1, 60950-1 eller 62368-1.

11. Miljoforhallanden, férvaring och transport

11.1. MILUOFORHALLANDEN

Monitorn och dess tillbehor ar konstruerade for att klara fol-

jande miljéférhallanden:

— Temperatur: mellan +10 °C (50 °F) och +40 °C (104 °F).

- Relativ luftfuktighet utan kondens: mellan 15 % och 95 %.

— Altitud: mellan -500 m och +3,000 m (motsvarande en flyg-
hojd pa upp till 12 000 m i en tryckkabin).

11.2. FORVARING
Férvara monitorn med batteriet laddat till minst 50 %.

MEDDELANDE

Koppla bort batteriet nar monitorn ska férvaras under
en langre period eller nar den ska transporteras i flyg-
plan.

Monitorn och dess tillbehor &r konstruerade for att klara fol-
jande forvaringsférhallanden:

— Temperatur: -20 °C (-4 °F) och +60 °C (140 °F).

- Relativ luftfuktighet: mellan 5 % och 95 %.

— Altitud: mellan -500 m och +4,600 m (motsvarande en flyg-
héjd pé upp till 12 000 m i en tryckkabin).

11.3. TRANSPORT

Skydda monitorn och dess tillbehor fran stétar och vibratio-

ner under transport.

Monitorn och dess tillbehdr ar konstruerade for att klara fol-

jande transportférhallanden:

— Temperatur: -20 °C (-4 °F) och +60 °C (140 °F).

- Relativ luftfuktighet: mellan 5 % och 95 %.

— Altitud: mellan -500 m och +4,600 m (motsvarande en flyg-
hojd pé upp till 12 000 m i en tryckkabin).

12. Underhall

12.1. FOREBYGGANDE UNDERHALL

Sophysa rekommenderar en kontinuerlig vaksamhet for att
sakerstalla att monitorn, dess sladdar och tillbehér &r i gott
driftsskick for varje ny patient.

Byt batteri minst varannan ménad for att bevara batteriets
anvéndningslivstid.

FORSIKTIGHET
Pressio®-monitoreringssystemet innehaller inte nagra
komponenter som kan repareras av anvandaren.

Om nagon del av Pressio®-monitoreringssystemet kra-
ver reparationsarbete, far detta inte utféras pa plats.

Alla tillskott eller modifieringar eller av monitorn kan fér-
samra dess prestanda och upphéver garantin.

Fér mer information, kontakta Sophysas kundtjanst p&
contact@sophysa.com
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12.2. UNDERHALL

Returnera monitorn, dess tillbehér och sladdar till Sop-
hysa vartannat ar fér underhall, inklusive verifiering av
kalibrering.

Kontakta Sophysas kundtjanst pa contact@sophysa.com fér
att ordna med transport av utrustningen.

OBS!

Sophysa kan inte garantera att Pressio-monitorerings-
systemet kommer att fungera som avsett om monitorn
inte har underhéllits av Sophysa eller av en tredje part
som auktoriserats av Sophysa.

OBS!

Sophysa tar inte pa sig ndgot som helst ansvar ifall en
monitor anvénds efter sin giltiga underhallsperiod och/
eller om underhdll inte utférts av Sophysa eller av en
tredje part som &r auktoriserad av Sophysa, d&ven om
monitorn har anvants tillsammans med korrekta tillbe-
hér med garanti.



13. Atervinning

Monitorn méste atervinnas eller destrueras pé korrekt satt i
enlighet med lokala regelverk.

For att undvika kontaminering eller infektion av personal, mil-
jo eller utrustning, desinficera och dekontaminera monitorn
pa lampligt satt fore destruering eller atervinning.

Monitorn innehaller:

— ett litiumknappcellsbatteri,

- ett litiumjonbatteri.

De elektroniska komponenterna kan innehdlla miljéfarliga
komponenter som t.ex. kondensatorer. De ska atervinnas el-
ler destrueras i enlighet med lokala regelverk gallande elekt-
roniskt avfall.

Monitorns funktionsduglighet garanteras endast vid anvéand-
ning av kateterkit och tillbehér som &r konstruerade, testade
och tillverkade av Sophysa.

Sophysa garanterar att monitorn &r fri frn defekter i material
och utférande. Utéver denna garanti lamnar Sophysa ingen
som helst annan garanti, varken uttrycklig eller underfor-

stadd, inklusive kommersialisering eller anpassning for ett
specifikt syfte. Sophysa kan inte hallas ansvarigt for nagon
som helst incident, komplikation, skada eller prejudikat som
ar det direkta eller indirekta resultatet av anvéndningen av
denna enhet. Sophysa auktoriserar inte ndgon som helst att
ta ansvar for foretagets produkter.

15.1. MONITOR Symbol Betydelse
Det &r forbjudet att kassera denna typ av produkt till-
Sl i sammans med annat avfall.
Katalogreferens
Sakring
Serienummer
Vaxelstrom
Lot-nummer
Tillverkare UTRUSTNING AV TYP CF: Tillhandahaller en lamplig

Tillverkningsdatum

Se bruksanvisning

Konsultera bruksanvisning

29 E[EH

CE-efterlevnadsmarkning

()
m

0459

Datum fér omkalibrering

Monitorn far endast anvandas med Sophysas slad-
dar, kateterkit och tillbehdr frn Pressio® 2-serien.

Anslut inte monitorn till patientsdngmonitorer som
inte &r méarkta med antingen "BF”eller "CF”.

MR-oséker. Monitorn &r inte avsedd att anvéndas i en
MRT-miljé. F&r ej anvéndas under en MRT-undersok-
ning.

® P

grad av skydd mot elstét med en tilldmpad sektion
(flytande) med isolering av typ CF, designad for direkt
hjartapplicering.

UTRUSTNING AV TYP BF: Tillhandahaller en lamplig
grad av skydd mot elstét med en tilldmpad sektion
(flytande) med isolering av typ BF.

Temperaturgranser

Tryckgréanser

Fuktighetsgranser

oNOR = Yl

N

Far ej komma néra vétskor

N
-

Omtalig, hanteras varsamt

.
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Symbol

Betydelse

Kateterforlangningssladden &r inte skyddad mot pé&verkan
av en hjartdefibrillator.

Sym- | Betydelse

lator.

MR-oséker. Kateterforlangningssladden ar inte lamplig att
anvandas i en MRT-milj6. Fér ej anvéndas under en MRT-
undersokning.

Katetrarna &r inte skyddade mot p&verkan av en hjértdefibril-

AN

MR-villkorad. Det har demonstrerats att anvéndning av ka-
tetrarna i en MRT-miljo inte utgér nagon risk under forutsatt-
ning att de specifika anvandningsvillkoren efterlevs. Dessa
villkor beskrivs utforligt i tillhérande till varje specifik kateter.

16. Felsokning

Monitorn har en "hjalp-funktion”.

Nar vissa driftsproblem uppstar visas den blinkande knap-

pen 0 i hoger ande av atgardslisten.

For att f& dtkomst till potentiella I6sningar, tryck pa knappen

Folj instruktionerna i den ordning de visas pa pekskarmen.

Om problemet kvarstér, kontakta Sophysas kundtjanst pa
contact@sophysa.com eller kontakta din lokala distributor.

Om ”hjélp-funktionen” inte ar tillgénglig, se féljande felstk-

ningstabell:

SYMPTOM

MOJLIGA ORSA-
KER

FORESLAGNA ATGAR-
DER

Avlasningar p& mo-
nitor och patient-
sangmonitor stam-
mer inte dverens.

Patientens séngmo-
nitor &r inte kalibre-
rad.

Koppla bort trycksladden
och upprepa kalibrering-
ssekvensen for patient-
sangmonitor enligt be-
skrivning i Avsnitt 9.7.
Ansluta och kalibrera pa-
tientens sdngmonitor (s.
15).

Olamplig trycksladd.

Kontrollera att tryckslad-
den ar lamplig for patien-
tens séangmonitor.

Temperaturavléas-
ningar p& monitor
och patientsangmo-
nitor stdmmer inte
dverens.

Patientens séngmo-
nitor ar felaktigt kon-
figurerad.

Konfigurera temperatu-
ring&ngen pa patientens
séangmonitor med en ter-
mistor i YSI400-serien.

Olamplig tempera-
tursladd.

Kontrollera att tempera-
tursladden &r lamplig for
patientens sangmonitor.

Temperaturenhetsin-
stallningar pa moni-
tor och patientsang-
monitor stdmmer
inte 6verens.

Stéll in temperaturmét-
ningsenheten pa °C eller
°F pa bada enheter.

SYMPTOM

MOJLIGA  ORSA-
KER

FORESLAGNA ATGAR-
DER

Inget spér- eller
tryckvéarde pé pa-
tientens sédngmoni-
tor, trots att dessa
vérden visas p& mo-
nitorn.

Trycksladden &r inte
ordentligt inford.

Kontrollera trycksladdens
anslutningar mellan pa-
tientens sdngmonitor och
monitorn.

Defekt trycksladd.

Byt ut trycksladden.

Driftsfel hos patien-
tens sangmonitor.

Kontrollera att patientens
sangmonitor fungerar
som den ska.

Inget temperatur-
vérde pa patientens
sangmonitor, trots
att medeltempera-
turen visas pa mo-
nitorn.

Temperatursladden
ar inte ordentligt in-
ford.

Kontrollera temperaturs-
laddens anslutningar
mellan patientens séng-
monitor och monitorn.

Defekt temperaturs-
ladd.

Byt ut temperaturslad-
den.

Driftsfel hos patien-
tens sangmonitor.

Kontrollera att patientens
séngmonitor fungerar
som den ska.

Monitorn forsatts
automatiskt i stan-
dby-lage.

Monitorn har forblivit
i standby-lage (med-
delandet "CON-
NECT CATHETER”
(anslut kateter)) i mer
an fem minuter.

Kontrollera att katetern
ar korrekt ansluten.

Meddelandet "CAT-
HETER ZERO FAI-
LURE-CHANGE
CATHETER” (noll-
ningsfel for kateter -
byt ut kateter).

Fel pa kateterns
nollningsférfarande.

Koppla bort och &terans-
lut katetern och starta
om nollningsforfarandet
for katetern enligt be-
skrivning i Avsnitt 9.3.
Nollning av katetern (s.
14).

Defekt kateter.

Byt ut katetern.

Ingen matning av
implantationsperiod
efter en dag eller
blockerad matning.

Fel pa realtidsklock-
an.

Returnera utrustningen
till Sophysa.

Patientens sdngmo-
nitor visar véardet
”360” eller medde-
landet "Abnor-
mal”/“Over range”
(onormal/utanfér in-
tervall) och moni-
torn visar ett tryck-
vérde.

Kalibreringen av pa-
tientens sangmoni-
tor ar inte slutford,
s& darfor skickar
monitorn det onor-
mala vérdet 360
mmHg” som ett in-
formationsmedde-
lande till patientens

Upprepa kalibreringsfor-
farandet fran bérjan och
sakerstall att vardena 0,
30 och 60 mmHg skickas
i ordning i enlighet med
det forfarande som be-
skrivs i Avsnitt 9.7. An-
sluta och kalibrera pa-
tientens séngmonitor (s.
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sangmonitor. 15).
Tryckfelkoden ”---" | Onormalt tryck: Kontrollera kateterns im-
visas pa monitorn tryckdisplayens plantation.

och meddelandet
”Abnormal”/“Over
Range" (onormal/
utanfor intervall) el-

granser har éverskri-
dits.

Undersok orsaken till det
onormala trycket.




SYMPTOM

MOJLIGA ORSA-
KER

FORESLAGNA ATGAR-
DER

SYMPTOM

MOJLIGA ORSA-
KER

FORESLAGNA ATGAR-
DER

ler vardet “360
mmHg” visas pa
patientens sangmo-
nitor.

Defekt kateterfor-
langningssladd.

Byt ut kateterforlang-
ningssladden.

Defekt kateter.

Byt ut katetern om fel-
meddelandet kvarstar.

Temperaturfelkoden
"--,-" eller "---.-" vi-
sas p& monitorn
och meddelandet
“Abnormal”/"Over
range”/“-?-" (onor-
mal/utanfor inter-
vall) visas pa pa-
tientens séangmoni-
tor.

Onormal temperatur:
temperaturdisp-
layens grénser har
overskridits.

Kontrollera kateterns im-
plantation.

Undersok orsaken till
den onormala tempera-
turen.

delandet "CON-
NECT CATHETER”
(anslut kateter)
kvarstar efter an-
slutning av moni-
torn med kateterfor-
langningssladden
och katetern.

Katetern &r inte ratt
ansluten till kateter-
forlangningssladden.

Sékerstall att kateterfor-
langningssladden &r kor-
rekt ansluten till katetern.

Kateterforlangnings-
sladden ar skadad.

Byt ut kateterforlang-
ningssladden.

Katetern &r skadad.

Byt ut katetern.

Defekt kateterfor-
langningssladd.

Byt ut kateterférlang-
ningssladden.

Defekt kateter.

Byt ut katetern om fel-
meddelandet kvarstar.

Onormalt tryckvér-

de i relation till laka-
rens bedémning av
patientens tillstand.

Felaktig implantation
av katetern.

Kontrollera kateterns im-
plantation.

Undersok orsaken till det
onormala trycket.

Defekt kateterfor-
langningssladd.

Byt ut kateterforlang-
ningssladden.

Defekt kateter.

Byt ut katetern om fel-
meddelandet kvarstar.

Onormalt tempera-
turvérde i relation till
lakarens bedémning
av patientens till-
stand.

Felaktig implantation
av katetern.

Kontrollera kateterns im-
plantation.

Undersok orsaken till
den onormala tempera-
turen.

Defekt kateterfor-
langningssladd.

Byt ut kateterforlang-
ningssladden.

Defekt kateter.

Byt ut katetern om det
onormala vérdet kvarstar.

Férlust av monito-
rering av ansluten
kateter, eller fel p&
monitor

Elektrostatiska ur-
laddningar

Stéang av och satt pa mo-
nitorn.

Om strdmknappen inte
reagerar, koppla bort
strémsladden, ta bort
batteriluckan och koppla
bort batteriet i nagra se-
kunder.

Ateranslut batteriet, satt
tillbaka batteriluckan,
&teranslut stromsladden
och s&tt p& monitorn.
Om monitorn fortfarande
fryser vid startsidan, re-
turnera monitorn till efter-
marknadsservice.

Om felkoderna "E001”,
“E002” eller “E005” vi-
sas:

Koppla bort och aterans-
lut katetern.

Starta vid behov om mo-
nitorn.

Byt vid behov ut kate-
tern.

Det blinkande med-

Kateterforlangnings-
sladdens kontakt &r

inte helt inford i utta-
get pa monitorn.

Séakerstall att kateterfor-
langningssladden &r kor-
rekt ansluten till moni-
torn.

17. Tekniska spe: ationer

Allménna specifikationer for monitor

Kateterforlangningssladden och katetrarna ar tillampade de-

lar av monitorn.

Allmanna specifikationer for monitor

Komponent Specifikation
Typ av monitor | Kontinuerlig ICP/ICT-monitor
Matt L198 mm x H127 mm x D106 mm
Vikt 1,8 kg
Spéanning 100-240 V~
Stromforsor- [ eqhrukning | 12-80 VA
ning
Frekvens 50-60 Hz
— Europa, Schweiz, Brasilien, Kina,
N N Sydafrika, Australien: 2,50 m
Stromsladd Langd _ Japan: 2,30 m
- USA:3m
Typ Litiumjon
Internt batteri "
Spéanning 3,65V

Komponent Specifikation
Kapacitet 8,0 Ah
Energi 29,2 Wh
Vikt 210g
Séakerhet IEC 62133:2017; UL 1642; UN/DOT
38.3
Matt L92 mm x H 70 mm x D 19 mm
Holie Material BASF Ultradur® FRee B 4450 G5 LS
d 25 % Glasfylld PBT
Kylning Genom konvektion
Toéjningsmatare med piezoresistiv
Trycksensor | sensor. Differentialsensor (atmosfa-
Mitningsmetod risk referens)
Temperatur- | YSI400 Termistor
sensor
Display 5,7" VGA farg LCD TFT
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Allmanna specifikationer for monitor

Matnings- och visningsspecifikationer

Komponent Specifikation Komponent | Specifikation
Upplésning 640 x 480 pixlar Uppdatering 1s
Visningsvinkel | 80° min Systoliskt inter- | -40 mmHg till +200 mmHg
vall
. Typ Kapacitiv Systoliska
Pekskarm - och diasto- | Diastoliskt inter- | -50 mmHg till +150 mmHg
Material Glas liska tryck vall
Upplésning 1 mmHg (sys. och dias.)
Tillbehér och kompatibla kateterlangder Enhet Celsius (°C) eller Fahrenheit (°F)
Komponent Lingd °F =°C x (9/5) + 32
N . °C = (°F - 32) x (5/9)
Tillbehdr Motsvarighet i Kelvin (K):
Kateterférlangningssladd (PSO-EC30) 2m K=°C+27315
K = °F x (5/9) + 255,37
Trycksladd (PSO-MCxx) 2,90 m
Visningsintervall | +20,0 °C till +45,0 °C (+68,0 °F till
Temperatursladd (PSO-MCT-y) 2,90 m +113,0 °F)
Mini-USB-sladd 1,80m Upplosning 01°C(0.1°F)
Kompatibla katetrar T Noggrannhet Tilldelat utgéngsintervall +/- 0,2 °C
PSO-PB/PSO-PBT fréan 25,0 °C till 45,0 °C
PSO-PT/PSO-PTT 1m Tilldoelat utokat u:gén.gsintuen/all +/-
PSO-VT/PSO-VTT 0,4 °C frén 20,0 °C till 25 °C
Uppdatering 1s
Batteridrift Lage Direkt
e Tidskonstant Mindre &n 10 s fér parenkymatésa
Komponcnti (Seeciikation katetrar: PSO-PB, PSO-PBT, PSO-
Batteritid >6 tim. under giltig underhalisperiod PT eller PSO-PTT
- Mindre &n 20 s for ventrikuldra ka-
Ir?dlkerar ladd- ) ) tetrar: PSO-VT eller PSO-VTT
ningstid for ett | 10 tim. for full laddning
nytt batteri

Externaliserade specifik

till en pati a nitor

Miljospecifikationer

Komponent

Specifikation

Komponent | Specifikation
Drift +10 °C (50 °F) till +40 °C (104 °F)
Temperatur | Esrvaring, | -20 °C (-4 °F) till +60 °C (140 °F)
transport
Drift 15 % till 95 % relativ luftfuktighet utan
kondens
Luftfuktighet
Forvaring, 5 % till 95 % relativ luftfuktighet
transport
Drift -500 till 3000 m
Altitud Forvaring, | -500 till 4600 m
transport

Matnings- och visningsspecifikationer

Komponent

Specifikation

Visningsintervall

-40 mmHg till +150 mmHg

Utgéngsintervall
(mmHg)

-40 mmHg till +150 mmHg

Excitationsspan-
ningar

+2 till +8 VDC eller +2 till +8 VAC

Max. ingéngsspan-
ning

+8 VDC eller +8 VAC

Enhet mmHg
Upplosning +1 mmHg
IcP Noggrannhet +/-2 % av avlasningen fran 0 till
+100 mmHg eller +/-2 mmHg
Sampling 100 samplingar/s

Utgéngsintervall DC till 5000 Hz
ICP-utgang | (H2)
tilenpa- | anglighet +5 PVAV/mmHg
tientsang-
monitor Uppl&sning +0,125 mmHg
Noggrannhet +/- 2 % av avlasningen pa 0 till
+100 mmHg eller +/-2 mmHg
Sampling 100 samplingar/s
Kalibreringspunkter |0, +30 och +60 mmHg
Varningstryck +360 mmHg
Uppdatering 10 ms
Utgangsintervall +20,0 °C till +45,0 °C (+68,0 °F till
ICT-utgéng +113,0 °F)
till en pa-
tientsang- Kénslighet Standard YSI 400
monitor Upplésning 0,1°C (0,1 °F)

vens

Utjamningsfrek- | 8s
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Externaliserade specifikatit till en Specifikationer for export- och importhistorik
Komponent | Specifikation Komponent Specifikation
Noggrannhet Tilldelat utgangsintervall +/- Realtidsdatahistorik Intervall om 10 ms.
0,2 °C fran 25,0 °C till 45,0 °C Krypterad fil
Tilldelat utdkat utgéngsintervall Exporterade data | ICP, ICT, héndelser

+/- 0,4 °C frdn 20,0 °C till 25,0 °C

Max. ingéngsspan- | +5 VDC
ning

Uppdatering 1s

Importerbart histo- Medelvardeshistorik

rikformat

Realtidsdatahistorik

Specifikationer for fixering av stativklamma

Externaliserade specifikationer till en dator Komponent Specifikation
Komponent Specifikation Orienterbarhet 4 positioner, fastsattning vid 90-gradersintervall
usB usB 2.0 Vertikalt stativ Exempel: IV-stativ
- Fixeringsstéd
RS232 115200 baud, 1 startbit, 1 Horisontell skena Exempel: sangskena
stoppbit, ingen paritetsbit " . "
Medieformat o _ Vertikalt stativ: diameter om 10 mm till 60 mm
Uttag Mini-USB typ B hona Fixeringsdiameter - - .
Horisontell skena: diameter om 20 mm till 60 mm
Max. ingéngsspan- |+ 5 VDC . .
nin Material Aluminium
9
Utgéngsintervall -40 mmHg till +150 mmHg
Upplssning +0,1 mmHg Sakerhetsspecifikationer

ICP-utgéng till dator | Sampling 100 samplingar/s

Varningstryck +360 mmHg
Uppdatering 10 ms
Utgéngsintervall +20,0 °C till +45,0 °C
+68,0 °F till +113,0 °F
ICT-utgéng till dator Enhet Celsius/Fahrenheit
Upplésning 0,01 °C/0,01 °F
Uppdatering 1s

Interna historikspecifikationer

Komponent | Specifikation

Komponent Specifikation
Klass |
Ingéng Typ BF ICP/ICT
P41 4: Skyddad mot fasta par-

tiklar stérre &n 1 mm

1: Skyddad mot droppan-
de vatten motsvarande

1 mm regn per minut.

Skyddsindex

Driftslage Kontinuerligt

Importerbart histo- | Medelvardeshistorik
rikformat Realtidsdatahistorik

Sékring med hdg brytningskapacitet: LITTELFU-

Skydd mot kortslut- | o 51500 SMXESPP (215SP T2,5 A/250 V, en-

ning

Lage1 24 t data i realtid + 14 dagars
medeldata
Lage2 15 dagars data i realtid
Historikformat
Realtidsdata Intervall om 10 ms

Medeldata Intervall om 1 s (lagring av det vi-

sade vérdet)

Sparade data | ICP, ICT, handelser

Max. antal tecken | 50 tecken per handelse

Handelse Max. antal handel- | 200 handelser per historikperiod

ser

Specifikationer for export- och importhistorik

Komponent Specifikation

USB-minne FAT32-format
Medieformat Max. utgangsspan- | +5 VDC

ning

PDF-fil

Exporterbart internt

historikformat Medelvardeshistorik

Intervall pa 20 s for ICP
och ICT. Krypterad fil

kel kdpa, pigtail, axial med bly, 5 x 20 mm)

Monitorn efterlever f6ljande standarder:

- 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 4:e utgavan (EN 60601-1-2:2015)

— CAN_CSA-22.2 Nr. 60601-1:2008

- CAN_CSA-22.2 Nr. 601.1.2

IEC62304:2006

UL 60601-1_1:2006

— IATA DGR - International Air Transport Association Dang-
erous Goods Regulation

Starta om ing efter str6 brott eller stro angning

Batteris- | ICP-och | Startaom |Startaom | Startaom

tatus ICT-moni- |ICP-och |ICP-moni- | ICT-moni-
torering ICT-moni- | torering pé | torering pa
torering patient- patient-

monitor monitor
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Starta om monitorering efter str6é ott eller str6 ing
Stro- OK Sparad Sparad Sparad Sparad
mavbrott
Stro- Platt Stoppad | Ja Nej. Om- | Ja
mavbrott kalibrering

krévs
Monitor |OKeller | Stoppad |Ja Nej. Om- | Ja
sténg- platt kalibrering
des av kravs

Monitorn genererar tva typer av visuella/hérbara larm:

— Fysiologiska larms som varnar personalen nar ICP- och/
eller ICT-medelvardet har éverskridit larmtrésklarna.

— Tekniska larm som varnar personalen for att det &r ett pro-
blem med sjélva monitorn eller katetern.

17.2.1. Fysiologiska larm

Fysiolo- | Klinisk Respons- | Ljudindikatorer | Visuella indika-
gisk pa- | prioritet | tid torer
rameter
ICP Hég Omgéende | Trepulsljud, ICP-displayom-
paus i 300 ms, | radet blinkar
tvapulsljud, rétt vid en frek-
paus i 500 ms, |vens pa2 Hz.
trepulsljud, ICP-kurvmarko-
paus i 300 ms, | ren blir réd.
tvapulsljud En pil indikerar
Pulserna sepa- | 4t vilket hall
reras av 100 ms | tréskeln har
Sekvensrepeti- | dverskridits pa
tionsintervall: ICP-larmskalan.
25s Ordet ALARM
Pulsvolymen &r | (LARM) visas i
55 dB ICP-displayom-
radet.
ICT Medel- Fordrojd Trepulsljud ICT-displayom-
hoég Pulserna sepa- | radet blinkar
reras av 100 ms | gult vid en frek-
Sekvensrepeti- | vens pé 0,5 Hz.
tionsintervall: En pil indikerar
75s 4t vilket hall
Pulsvolymen &r | tréskeln har
55 dB overskridits p&
ICT-larmskalan.
Ordet ALARM
(LARM) visas i
ICT-displayom-
radet.
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17.2.2. Tekniska larm

Teknisk | Larmtill- | Priori- | Re- Ljudindikato- | Visuella in-
parame- | stdnd tet spons- | rer dikatorer
ter tid
Trycksen- | Fel p& Hég Oom- Trepulsljud, Meddelan-
sorstatus | kate- géende |pausi300ms, |det EOO1
terns tvapulsljud, ALARM
tryck- paus i 500 ms, | (E001 larm)
sensor trepulsljud, visas.
paus i 300 ms, | Displayom-
tvapulsljud radet blin-
Pulserna sepa- | kar rétt vid
reras av 100 en frekvens
ms pa 2 Hz.
Sekvensrepeti-
tionsintervall:
25s
Pulsvolymen &r
55dB
Tempera- | Fel p& Hoég Om- Trepulsljud, Meddelan-
tursen- kate- géende |pausi300ms, |det EO05
sorstatus | terns tvapulsljud, ALARM
tempe- paus i 500 ms, | (E005 larm)
ratursen- trepulsljud, visas.
sor paus i 300 ms, | Displayom-
tvapulsljud radet blin-
Pulserna sepa- | kar rétt vid
reras av 100 en frekvens
ms p& 2 Hz.
Sekvensrepeti-
tionsintervall:
25s
Pulsvolymen &r
55dB
Kalibrer- | Kalibrer- | Hog Om- Trepulsljud, Meddelan-
ingssta- | ingsfel géende |pausi300ms, |det E002
tus for kate- tvapulsljud, ALARM
ter paus i 500 ms, | (E002 larm)
trepulsljud, visas.
paus i 300 ms, | Displayom-
tvépulsljud radet blin-
Pulserna sepa- | kar rott vid
reras av 100 en frekvens
ms pa 2 Hz.
Sekvensrepeti-
tionsintervall:
25s
Pulsvolymen &r
55dB
ICP-ma- | ICP-me- | Hog Oom- Trepulsljud, Meddelan-
tintervall | delvarde gdende |pausi300ms, |det E001
utanfér tvépulsljud, ALARM
métinter- paus i 500 ms, | (E001 larm)
vall trepulsljud, visas.
paus i 300 ms, | Displayom-
tvépulsljud radet blin-
Pulserna sepa- | kar rétt vid
reras av 100 en frekvens
ms pa2Hz.

Sekvensrepeti-
tionsintervall:
25s
Pulsvolymen &r
55dB




Teknisk | Larmtill- | Priori- | Re- Ljudindikato- | Visuella in- Fordréjt larmtillstand
arame- | stand tet spons- | rer dikatorer
:)er tiz Fysiolo- ICP |ICT |Fel pa|Fel pa|Kalib- |ICP- ICT-
gisk para- kate- kate- | rering- | me- me-
ICT-mé&- | ICT-me- |Hog Om- Trepulsljud, Meddelan- meter terns | terns | sfel del- del-
tintervall | delvarde gdende | pausi300 ms, |det EO05 tryck- |tem- | for ka- | vérde | vérde
utanfér tvapulsljud, ALARM sensor | per- teter |utan- |utan-
matinter- paus i 500 ms, | (E005 larm) atur- for for
vall trepulsljud, visas. sensor matin- | matin-
paus i 300 ms, | Displayom- tervall | tervall
tvapulsljud radet blin- )
Pulserna sepa- | kar rott vid ::r:gl:-n 8s |1s |<1s <1s <1 min [<1s <1s
reras av 100 en frekvens DROJD
ms pé 2 Hz. LARMSIG-
Sekvensrepeti- NALSGE-
tionsintervall: NERER-
25s ) ING och
Pulsvolymen &r medelvar-
55dB deav
FOR-
DROJT
OBS! LARM-
Statusen INAKTIVERAT LARM inaktiverar inte de tek- TILL-
niska larmens signaler (visuella och hérbara). STAND
Bortkoppling av katetern inaktiverar de tekniska lar- Summan |8s |[1s |<1s <1s |<Imin|<1s |[<1s
mens signaler (visuella och hérbara). av EOR-
DROJD
Operatérens position fér larmlaslighet: framfér Pressio® 2 LARMSIG-
ICP Monitors skarm. NALSGE-
NERER-
Fordrdjt larmtillstadnd ING och
distribu-
Fysiolo- |ICP |ICT |Fel pa|Fel pa Kalib- |ICP- |ICT- tionsstati-
gisk para- kate- | kate- | rering- | me- me- stik for
meter terns |terns |sfel del- del- FOR-
tryck- |tem- |for ka- | varde |vérde DROJT
sensor |per- |teter |utan- |utan- LARM-
atur- for for TILL-
sensor métin- | métin- STAND
tervall | tervall
Medelvér- |8s 1s |<1s <1s <1min |<1s <1s - ” " - "
de for for- Lar efter str ott eller str
drdjt larm- Batteristatus | Larmstatus Larmtrésklar
tillstand
Stromav- OK Sparad Sparad
Statistiskt |[8s [1s |<1s <1s <imin [<1s <1s brott <30's
férhallan-
de for sta- Strémav- OK Sparad Sparad
tistisk fér- brott > 30 s
dréining Strémav- Platt Aktiverad (som | Sparad
Medelvar- |0s |0s |<1s <1s |<imin|<1s |<1s brott > 30's standard)
de for for- " .
Monitor OK eller platt Aktiverad (som | Sparad
dréjd N
sténgdes av standard)
larmgene-
rering
Statistisk |0's O0s |<1s <1s <1min |[<1s <1s
fordrsjd
larmgene-
rering

VARNING

Anvandning av monitorn néra eller staplad med annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan resultera i
bristfallig funktion. Om sddan anvandning &r nédvandig,
ska monitorn och den 6vriga utrustningen observeras
for att verifiera att de fungerar normalt.

VARNING

Anvéndning av andra tillbehér, transduktorer och slad-
dar forutom de som specificeras eller tillhandahalls av
Sophysa kan resultera i 6kade elektromagnetiska emis-
sioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for
denna utrustning och leda till bristfallig funktion.
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OBS!
Monitorns emissionsegenskaper gor den lamplig for an-
vandning inom industri och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om monitorn anvands i bostadsmiljé (for vilken CISPR
11 klass B normalt kravs), erbjuder den eventuellt inte
ett adekvat skydd mot radiofrekventa kommunikations-
tjanster. Anvandaren méaste eventuellt vidta spridnings-
atgarder som t.ex. att flytta pa eller rikta om utrustning-
en.

18.1.1. P4 monitorn, sladdarna eller sensorn
Vid elektrostatisk urladdning eller elektromagnetisk stérning,
se hur detta kan paverka monitorn, sladdarna eller sensorn:

— Om en stark elektrostatisk urladdning férekommer hos

monitorn, sladdarna eller sensorn:

— ICP- eller ICT-medelvardet kan tillfalligt paverkas,

— ICP-kurvan kan uppvisa tillfalliga toppar av hdg ampli-
tud.

— Om en elektrostatisk urladdning intraffar néra monitorn,
kan tillfalligt fel "E001”, "E002” eller "EQ05” visas p& moni-
torn.

— Om en elektromagnetisk urladdning férekommer hos mo-
nitorn, sladdarna eller sensorn:

— ICP- eller ICT-medelvardet kan péverkas,
— ICP-kurvan kan uppvisa onormala ripplar.

18.1.2. P4 USB-portarna
USB-portarna (USB 2.0-port och mini-USB-port) kan ocksa
paverkas av elektrostatiska urladdningar.

MEDDELANDE

USB 2.0-porten kan skadas av kraftfulla elektrostatiska
urladdningar. Returnera i sadant fall monitorn till efter-
marknadsservice.

MEDDELANDE

Om en stark elektrostatisk urladdning férekommer hos
en av USB-portarna, kan den interna stromférsérjning-
en ta skada. Returnera monitorn till eftermarknadsservi-
ce.

OBS!

Om en stark elektrostatisk urladdning férekommer hos
en av USB-portarna, kan monitorn komma att starta om
automatiskt.

18.1.3. Pa monitorns ut- och ingangar

MEDDELANDE

Om en elektrostatisk urladdning intraffar vid ICP- eller
ICT-utgangarna, eller pa kateterforidngningssladdens
ingdng, kan de bodrja fungera bristfalligt eller inte alls.
Returnera monitorn till eftermarknadsservice.
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Vigledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska
emissioner

Monitorn &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Klienten eller anvandaren av monitorn méste sa-
kerstalla att den anvands i en sddan miljo. Avvikelser fran emissions-
och immunitetsmiljé fér denna enhet kan paverka dess forvantade an-
véandningslivstid.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo -
végledning

RF-emissioner Grupp 1 Monitorn anvander endast

CISPR 11 RF-energi for sina interna
funktioner. Dérmed &r dess
RF-emissioner mycket laga
och kommer troligtvis inte att
orsaka interferens for elektro-
nisk utrustning i ndrheten.

RF-emissioner Klass A Monitorn lampar sig for an-

CISPR 11 véandning i alla miljéer, inklusi-

— ve bostadsmiljéer och miljéer

Harmonisk distor- Klass A som &r direkt anslutna till det

sion offentliga natverket for 1ag-

IEC 61000-3-2 spanningsstrom till bostader.

Spanningsfluktuer- Efterlever

ingar och flimmer

IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk im-
munitet

Monitorn &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Klienten eller anvandaren av monitorn méste sé-
kerstélla att den anvands i en séddan miljé. Avvikelser fr&n emissions-
och immunitetsmiljo for denna enhet kan paverka dess forvantade an-
vandningslivstid.

Immuni- Te i Efterl dsni- | Elektr isk
tetstest IEC60601-1-2 | va miljé - vigledning

Elektrosta- | +8 kV vid kon- | +8 kV vid kon- | Golvet ska besta av
tisk urladd- | takt takt tra, betong eller ke-
ning (ESD) | +2kV, + 4KV, = |+ 2KV, £ 4 kV, + | ramiskt kakel. Om
IEC 8KV, +15kVi 8KV, +15kVi golvet &r tackt med
61000-4-2 luft luft syntetmaterial ska
den relativa luftfuk-
tigheten vara minst
30 %.

Tillfalliga fenomen
kan férekomma pa
ICP-kurvan.

Utstrdlade |3 V/m 3V/m VARNING

RF EM-félt |80 MHz - 80 MHz - Portabel RF-
IEC 2,7 GHz 2,7 GHz kommunika-
61000-4-3 80 % AM vid 80 % AM vid tionsutrust-
1kHz 1kHz ning (inklusi-
ve  kringut-
rustning  s&-
som antenns-
laddar  och
externa an-
tenner)  far
inte  anvén-
das nérmare
an 30 cm fran
nagon del av
monitorn, in-
klusive de




Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk im- Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk im-
munitet munitet
Proximitets- | Band/testnivd | Band/testniva sladc?alr som Stromok- +0,5kV, 1 kV, |+0,5kV, 1KV, |Kvaliteten hos det
falt fran | 380 - 390 MHz / | 380 - 390 MHz / speclf!cerats ningar linje- | +2 kV +2 kV elektriska  forsorj-
tradiés  RF- | 27 V/m 27 V/m av tillverka- till-jord ningsnétverket ska
kommunika- | 430 - 470 MHz / | 430 - 470 MHz /| e~ | annat IEC vara likvardig med
tionsutrust- | 28 \//m 28 V/m fall .ka"' ut- 61000-4-5 den hos en typisk
ning 704 - 787 MHz /| 704 - 787 MHz /| TuStningen kommersiell  miljo
IEC 9V/m 9V/m g"_";_.lfll_’”tge'a eller sjukhusmiljé.
ristralligt.
61000-4-3 | 800 - 960 MHz /| 800 - 960 MHz / |nten(erensg Kan Ledda stér- |3V 3v Det & mojligt att
28 V/m 28 V/m uppstd i narheten ningar fram-| 0,15 MHz-80 |0,15MHz-80 |ripplar kan fore-
1700-1990 | 1700-1990 | %\ icining som kallade av | MHz MHz komma p& ICP-kur-
MHz/28V/m | MHz/28V/m | e en REF- RF-falt 6ViISM-band |6V ilSM-band |van.
2400-2570 |2400-2570 | oo IEC mellan 0,15 mellan 0,15 Hall stérningskéllan
MHz/28V/m | MHz/28 V/m 61000-4-6 | MHz och 80 MHz och 80 borta fran moni-
5100 - 5800 5100 - 5800 MHz MHz torns sladdar.
MHz /9 V/m MHz /9 V/m 80 % MA vid 80 % MA vid
BERAKNA- | 30 A/m 30 A/m Magnetfalt ~ som 1 kHz 1kHz
DE magnet- | 50 Hz eller 50 Hz eller uppstar pa grund Spannings- | 0 % Ur; 0,5 cy- | 0% Ur; 0,5 cy- | Kvaliteten hos det
falt  som |60 Hz 60 Hz av  spanningsfrek- fall kel kel elektriska  forsor-
uppstér  pa vens ska ligga vid IEC Vid 0°, 45°,90°, | Vid 0°, 45°, 90°, | ningsnétverket ska
grund  av nivder som &r ka- 61000-4-11 | 135°, 180°, 135°, 180°, vara likvardig med
spannings- raktaristiska for en 225°,270° och | 225°,270° och |den hos en typisk
frekvens typisk plats i en ty- 315° 315° kommersiell  milj
IEC pisk  kommersiell eller sjukhusmiljc.
61000-4-8 miljé eller sjukhus- 0 % Ur; 1 cykel |0 % Ur; 1 cykel Om anvandaren av
miljd. och och monitorn  kréver
Elektriska | +2 kV 2KV Kvaliteten hos det 70 % Ur; 25/30 70 % Ur; 25/30 | kontinuerlig  dift
snabba 100 kHz repeti- | 100 kHz repeti- | elektriska ~ forsorj- cykler o cykler o under stromavbrott,
transienter/ | tionsfrekvens | tionsfrekvens | ningsnétverket ska Enfas: vid 0 Enfas: vid 0 rekommenderas
skurar vara likvardig med Spénnings- | 0 % Ur; 0% Us; det att monitorn
IEC den hos en typisk avbrott 250/300 cykler | 250/300 cykler | Or00s 8V en ener-
61000-4-4 kommersiell ~ miljo IEC gikélla som inte kgn
eller sjukhusmiljs. 61000-4-11 drabbas av stro-
mavbrott eller for-
Stromok- +0,5kV, 1 kV | +0,5kV, +1 kV | Kvaliteten hos det sérjs av ett batteri.
ningar linje- elektriska  forsorj-
till-linje ningsnatverket ska OBS!
IEC vara likvardig med Ur &r natstrdmsspanningen fére tillimpning av testnivan.
61000-4-5 den hos en typisk
kommersiell  miljo
eller sjukhusmiljo.

19. Referenser

Tabell 1. Pressio® kateterkit

Tabell 3. Pressio® tillbehor

PSO-PB | Pressio® ICP-monitoreringskit, parenkymatdst med bult

PSO-PBT | Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, parenkymatost
med bult

PSO-PT | Pressio® ICP-monitoreringskit, parenkymatos tunnelering

PSO-PTT | Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, parenkymatés
tunnelering

PSO-VT | Pressio® ICP-monitoreringskit, ventrikulér tunnelering
med extern CSV-draneringsfunktion

PSO-VTT | Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, ventrikular tunne-

lering
med extern CSV-draneringsfunktion

Tabell 2. Pressio® monitoreringssystem

PSO-4000

Pressio® 2 ICP Monitor
Strémsladd och kateterférlangningssladd (PSO-EC30)
medféljer

PSO-EC30 | Kateterforlangningssladd (medféljer PSO-4000, kan
aven kopas separat)
PSO-MCxx | Trycksladd
- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 stift
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 stift
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 stift
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 stift
- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 stift
— MCO06: HELLIGE - 10 stift
- MCO07: SIEMENS - 7 stift
— MC08: NIHON KOHDEN - 5 stift
- MC10: DATASCOPE - 6 stift
PSO-MCT-y | Temperatursladd
- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 stift
— MCT-B: SIEMENS - 7 stift
- MCT-C: SPACELABS - 10 stift
— MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 stift
- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
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PSO-DR Borr fér engéngsbruk PSO-MCxx 2005
PSO-MRI Pressio® MRT-stod PSO-MCT-y 2010
For positionering av Pressio® kateter under MRT-under-
s6kning ) o ) .
Tekniska specifikationer och lista éver produktreferenser kan
Tabell 4. Artal for den férsta CE-markningen modifieras utan att detta meddelas i férvag.
PS0O-4000 2016 Tillgénglighet kan variera beroende pé land.
PSO-EC30 2016
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