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OSTROZNIE

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

Przed uzyciem Wspornika Pressio do badan MRI nalezy
uwaznie przeczyta¢ dokument Instrukcja uzytkowania.

W razie potrzeby nalezy sie réwniez zapoznaé¢ z: In-
strukcja uzytkowania uzywanych zestawéw Pressio do
monitorowania cisnienia $rédczaszkowego (ICP): PSO-
PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Niniejszy dokument, Instrukcja uzytkowania, zawiera wszel-
kie szczegotowe informacje wymagane do wszczepienia, ob-
stugi i pielegnacji Wspornika Pressio do badan MRI (PSO-
MRI), okreslanego dalej jako Wspornik MRI.

Wszelkie prosby o informacje lub modyfikacje zwigzane z ni-
niejszg instrukcjg nalezy kierowaé na adres: Sophysa — 5,
rue Guy Moquet — 91400 Orsay — Francja.

2. Przeznaczenie

Wspornik MRI jest przeznaczony do umozliwienia umie-
szczania Cewnikéw Pressio w optymalnej pozycji do badan
MRI. Jest on wskazany do stosowania u pacjentow z
wszczepionym Cewnikiem z gamy Pressio, ktérzy wymagaja
badania MRI.

Pacjenci z wszczepionym cewnikiem Pressio to pacjenci,
ktérzy wymagajg ciagtego monitorowania cisnienia $rod-
czaszkowego (ICP) lub pacjenci z urazem mézgu z ryzykiem
wystgpienia nadci$nienia srédczaszkowego, u ktérych ocena
kliniczna nie jest mozliwa.

Wspornik MRI musi by¢ uzywany w $rodowisku szpitalnym
wyposazonym w pracownie¢ MRI, wylgcznie przez wykwalifi-
kowany personel (taki jak pielgegniarki, technicy radiologiczni
lub radiolodzy).

UWAGA

Nie jest oczekiwane, ze Wspornik MRI zapewnia jakie-
kolwiek korzysci kliniczne. Potencjalne zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem Wspornika MRI moga obej-
mowagc: nieprawidiowe ustawienie Wspornika MRI, nie-
wystarczajgce zwiniecie lub brak zwiniecia oraz nie-
wiasciwe mocowanie blokady.

Nie ma medycznych przeciwwskazan do stosowania Wspor-
nika MRI.

UWAGA

Ten produkt jest wyrobem wielokrotnego uzytku, nie
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nalezy go
czy$ci¢ przed pierwszym uzyciem oraz pomiedzy kolej-
nymi pacjentami.

Wspornik MRI jest zapakowany w paczce zawierajacej na-
stepujace elementy:

- Dwie niezmontowane cze$ci Wspornika MRI.

— Instrukcja uzytkowania Wspornika MRI

Podczas rozpakowywania nalezy sprawdzi¢, czy elementy te
znajdujg sie¢ w opakowaniu oraz czy nie ulegty uszkodzeniu
podczas transportu.

Wspornik MRI sktada sie z dwéch podzespotéw, dostarczo-
nych bez zmontowania:

— Stopka (Rysunek 1a), ktéra ma byé umieszczona na stole
do badania, umozliwiajac stabilizacje zespotu Wspornika
MRI.

— Korpus Wspornika (Rysunek 1b), umozliwiajgcy zwiniecie i
zamocowanie Cewnika.

Rysunek 1. Opis Wspornika MRI

@ ®

6. Montaz Wspornika MRI

OSTROZNIE

Dwa podzespoty Wspornika MRl muszg zosta¢ zmonto-
wane przed uzyciem. Po zmontowaniu nie nalezy juz
rozktada¢ Wspornika MRI.

Aby zmontowac¢ Wspornik MRI, nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:

1. Wyjac¢ stopke i korpus Wspornika MRI z opakowania.

2. Sprawdzi¢, czy zaden z elementéw nie ulegt uszkodze-
niu podczas transportu.

OSTROZNIE

Jezeli wystepuje uszkodzenie jednego lub obu po-
dzespotéw, nie nalezy montowaé Wspornika MRI.
Nalezy sie skontaktowac z firmg Sophysa lub z lo-
kalnym dystrybutorem.

3. Zmontowac¢ korpus i stopke Wspornika MRI, zwracajac
uwage na kierunek, pokazany na Rysunku 2. Wypustka
znajdujaca sig na koncu korpusu Wspornika MRI (Punkt
1 - Rysunek 2a) musi zosta¢ wtozona do oporu w prze-
znaczone do tego miejsce na stopce Wspornika MRI
(Punkt 2 — Rysunek 2a), do momentu ustyszenia klik-
niecia.

4. Upewni¢ sie, ze Wspornik MRI jest prawidtowo zmonto-
wany, sprawdzajac, czy lekkie pociggnigcie za korpus
Wspornika MRI nie powoduje roztgczenia zespotu.
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Rysunek 2. Montaz Wspornika MRI

@ @ Celem tej procedury jest usunigcie wszelkich zanieczyszczen
i widocznych pozostatosci z zewnetrznych powierzchni

Wspornika MRI.
N T 1. Wspornik MRI nalezy czysci¢ co najmniej 1 minute,
; @\\l@A’ S uzywajgc chusteczek nasgczonych 70% alkoholem izo-
—— . propylowym (IPA), aby usung¢ wszelkie widoczne po-
zostatosci.

. . 2. Sprawdzi¢ Wspornik MRI.
Jezeli nadal sg na nich pozostatosci, ponownie przetrze¢
powierzchnie, uzywajgc nowej chusteczki nasaczonej
UWAGA 70% alkoholem izopropylowym (IPA).
Wspornik MRI nie jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Nie jest wymagana sterylizacja.

UWAGA

Nie nalezy wywieraé nadmiernego nacisku na etykiety
produktow.

UWAGA
Jezeli po wielokrotnym czyszczeniu nadal obecne
sg pozostatosci, zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i

A= odestac je do firmy Sophysa w celu wymiany.

Nie nalezy uzywa¢ Wspornika MRI, jesli na zewngtrznej
powierzchni urzadzenia znajdujg sie zanieczyszczenia
lub jakiekolwiek widoczne pozostatosci.
Po kazdej procedurze czyszczenia nalezy wzrokowo skon-
trolowa¢ Wspornik MRI pod katem uszkodzen. Nalezy sie

Wspornik MRI jest dostarczany w stanie czystym, ale nie jest upewnic, ze:
odkazony. - oznaczenia na urzadzeniu sa nadal widoczne,
Przed pierwszym uzyciem oraz pomigdzy kolejnymi pacjen- - obie czesci Wspornika MRI sg prawidiowo zmontowane,
tami nalezy czysci¢ Wspornik MRI zgodnie z opisem w ni- - nie ma peknig¢,
niejszym dokumencie. — nie brakuje zadnych elementéw z tworzywa sztucznego.
O,STRZE,ZF,N'E , . 8. Uzywanie Wspornika MRI
Nie czysci¢ Wspornika MRI podczas stosowania go u
pacjenta. -
OSTROZNIE

Monitor Pressio (PSO-3000), Monitor Pressio 2
(PSO-4000), przewdd przedtuzajagcy Cewnika (PSO-
EC20 i PSO-EC30) oraz przewody ci$nienia (PSO-
MCxx) i temperatury (PSO-MCT-Y) sa uznawane za pro-
dukty niebezpieczne w $rodowisku rezonansu magne-
tycznego (niezgodne z badaniami MRI) i nie mogg zna-

OSTRZEZENIE

Nie sterylizowa¢, nie zanurzag, nie czy$ci¢ w autoklawie
ani nie moczy¢ Wspornika MRI. Moze to niekorzystnie
wptyngé na jego dziatanie.

INFORMACJA lez¢ sie w $rodowisku MRI. Z tego wzgledu przed roz-

Nie  stosowa¢ rozpuszczalnikow —ani  srodkow poczeciem jakiegokolwiek badania MRI nalezy odigczy¢

czyszczacych, ktére mogg uszkodzi¢ Wspornik MRI. Cewnik od Monitora.

Chodzi o $rodki takie jak:

— $rodki czyszczace na bazie fenoli, OSTROZNIE

— czyszczenie przez gotowanie, Nie nalezy uzywa¢ Wspornika MRI, jesli urzadzenie nie

— czyszczenie goracym powietrzem/para, jest prawidiowo zmontowane lub prawidiowo umie-

- aceton, amoniak, benzen, wybielacz, chlor, woda szczone za glowg pacjenta. Patrz Sekcja 8.1. Przygoto-
chlorowa, woda o temperaturze powyzej 60°, roz- wanie do badania MR (s. 8).

puszczalniki do farb, trichloroetylen.
Aby uzyskaé wigcej informacji, skontaktowac sie z dzia-
tem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem con- Etap 1. Kiedy pacjent znajduje sie juz na stole do badania
tact@sophysa.com lub z lokalnym dystrybutorem. MRI, umiesci¢ Wspornik MRI na stole (stopka wspornika po-
winna by¢ w kontakcie ze stotem) i ustawi¢ Wspornik MRI jak
najblizej gtowy pacjenta (Rysunek 3).
1. Zatozy¢ rekawice i nosi¢ je przez caty czas wykonywania
procedury.
2. Przygotowa¢ chusteczki nasgczone 70% alkoholem izo-
propylowym (IPA).
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Rysunek 3. Ustawianie Wspornika MRI Rysunek 6. Mocowanie blokady do Wspornika MRI

Etap 2. Przesung¢ Wspornik MRI, tak aby znalazt sie¢ na

srodku stotu (Rysunek 4). Etap 5. Przed rozpoczeciem badania MRI upewni¢ sie, ze

Wspornik MRI jest prawidtowo wys$rodkowany i ustawiony
prostopadle do gtéwnego pola magnetycznego. Jezeli tak
nie jest, skorygowac jego potozenie.

Rysunek 4. Wysrodkowywanie Wspornika MRI

OSTRZEZENIE

Wspornik MRI nie jest zgodny ze wszystkimi cewkami
do badan gtowy. Jesli urzadzenie nie jest zgodne, na-
lezy zdecydowaé sie na reczne zwinigcie Cewnika.
Chwyci¢ niewszczepiong czes¢ Cewnika i zwing¢ jg za
czubkiem gtowy pacjenta w petle 5 cm (do 4 lub 5
petli), prostopadle do gtéwnego pola magnetycznego.

OSTRZEZENIE

Upewni¢ sig, ze Wspornik MRI jest wyréwnany
wzgledem gtowy pacjenta. Nie przemieszcza¢ Wsporni-
ka MRI wzgledem osi ciata pacjenta.

Wspornik MRI jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Specyfikacja dotyczaca badan MRI jest opisana w dokumen-

Ustawienie Wspornika MRI w inny sposéb moze spo- ! . N - = ; .
cie: Instrukcja uzytkowania Cewnikéw do monitorowania

wodowa¢ podwyzszenie temperatury Cewnika o wiecej

niz 2.2°C ci$nienia $rédczaszkowego NT530, NT540, NT550.
Etap 3. Przetozy¢ niewszczepiong cze$¢ Cewnika przez jed-
no z bocznych nacig¢ na korpusie Wspornika MRI i owing¢ Aby wyja¢ Wspornik MRI, nalezy wykona¢ nastgpujace czyn-
Cewnik. W zalezno$ci od dtugosci Cewnika, moze on zosta¢ nosci:
owinigty w 4 lub 5 zwojach wokdt Wspornika MRI (patrz Ry- 1. Delikatnie zdja¢ blokade Cewnika ze Wspornika MRI.
sunek 5). . . .

2. Ostroznie odwingé Cewnik.

OSTROZNIE 3. Wyja¢ Cewnik z bocznego nacigcia na Wsporniku MRI.

Podczas zwijania Cewnika nalezy postepowaé os- 4. Zdja¢ V‘Vs;‘)ornik MRI.

troznie, aby unikng¢ wszelkiego nadmiernego pocigga- 5. Wyczysci¢ Wspornik MRI zgodnie z zaleceniami w: Sek-

nia, ktére mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia Cewni- cja 9. Konserwacja Wspornika MRI (s. 9).
ka. 6. Przechowywaé¢ Wspornik MRI zgodnie z zaleceniami w:
Sekcja 10.2. Przechowywanie i wysytka (s. 10).

OSTROZNIE
Podczas postepowania z Cewnikiem unika¢ rozpylania
ptynéw na ztacze, poniewaz moze to je uszkodzi¢.
Po kazdym uzyciu wyczysci¢ Wspornik MRI i sprawdzié inte-
Rysunek 5. Owijanie Cewnika wokét Wspornika MRI graino$¢ urzadzenia przed uzyciem go u kolejnego pacjenta.
Przystgpi¢ do kontroli wzrokowej urzadzenia zgodnie z opi-
sem w: Sekcja 7.4. Kontrola (s. 8).

W razie stwierdzenia jakiejkolwiek usterki przeprowadzi¢ eli-
X 4-5 minacje Wspornika MRI (patrz Sekcja 11. Postgoowanie z
produktem po uZyciu (s. 10)).

o
\ OSTRZEZENIE
Wspornika MRI nie mozna czysci¢ podczas stosowania
go u pacjenta lub jesli jest obecny Cewnik.
Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukciji:
Etap 4. Zamocowac blokade Cewnika, wpinajac jg z boku na - Nie stosowaé rozpuszczalnikow ani $rodkow
okragta czes¢ Wspornika MRI (patrz Rysunek 6). czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ Wspornik MRI i/lub
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jego etykiete. Dalsze informacje zamieszczono w czeséci
Sekcja 7. Czyszczenie Wspornika MRI (s. 8).
— Nie sterylizowa¢ Wspornika MRI w autoklawie.

10. Warunki otoczenia, przechowywanie i
transport

10.1. Warunki otoczenia
Wspornik MRI jest zaprojektowany tak, aby wytrzymywac
temperatury do 60°C.

10.2. Przechowywanie i wysytka

Wspornik MRI musi by¢ przechowywany tak, aby nie podle-
gac uderzeniom i aby nie byto ryzyka jego upadku.
Urzadzenie jest zaprojektowane do nastepujgcych warun-
kow:

— Temperatura:
-20°C/ -4,0°F
+60°C / 140°F
— Wilgotnos$¢ wzgledna:
<5%
>95%
— Wysoko$¢ n.p.m.: od -500 m do 4,600 m (co odpowiada
lotowi w hermetycznej kabinie na wysokosci 12,000 m).

11. Postgpowanie z produktem po uzyciu

11.1. Zwrot produktu
Nie uzywaé¢ Wspornika MRI, jezeli jest uszkodzony.

W ramach programu ciggtego udoskonalania firma Sophysa
zacheca swoich klientéw do przekazywania informaciji do fir-
my oraz do organéw prawnych danego kraju o wszelkich
nieoczekiwanych i powaznych problemach, ktére wystgpiag w
odniesieniu do danego produktu.

W razie wystgpienia jakiego$ problemu ze Wspornikiem MRI
przy zachowaniu prawidtowych warunkéw uzytkowania na-
lezy zwréci¢ wadliwy Wspornik MRI w celu przeprowadzenia
odpowiednich badan. Aby umozliwi¢ prawidtowg ocene od-
estanego produktu, nalezy do niego dotaczyé wyjasniajacy
formularz zezwolenia na zwrot do producenta.

11.2. Eliminacja produktu
Zuzyty Wspornik MRI nalezy odesta¢ do firmy Sophysa w
celu prawidtowej eliminaciji.

UWAGA

Starannie wyczysci¢ produkt. Po wyczyszczeniu (patrz
Sekcja 7. Czyszczenie Wspornika MRI (s. 8)), wyciagnac
korpus ze stopki, aby zniszczyé Wspornik MRI przed
odestaniem go do firmy Sophysa.

12. Gwarancja

Charakterystyki i bezpieczenstwo Wspornika MRI sg zapew-
nione jedynie w przypadku uzywania go z zestawami Cewni-
kéw i akcesoriami zaprojektowanymi, przetestowanymi i wy-
produkowanymi przez firme Sophysa.

Sophysa gwarantuje charakterystyki i bezpieczenstwo niniej-
szego wyrobu medycznego w normalnych warunkach zamie-
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rzonego uzycia tego wyrobu, dostosowanego do jego prze-
znaczenia i sposobu uzycia, zgodnie z niniejszg Instrukcjg
Uzytkowania.

Wyréb medyczny musi by¢ przechowywany i transportowany
w otoczeniu i warunkach, ktére musza by¢ réwniez zgodne z
informacjami zawartymi w niniejszej Instrukcji Uzytkowania.
Te warunki przechowywania oraz transportu zostaty przeba-
dane i zatwierdzone przez firme Sophysa. Zatem firma Sop-
hysa nie udziela zadnej innej gwaranciji, wyraznej lub do-
mniemanej, dotyczacej utrzymywania w dobrym stanie oraz
bezpieczenstwa produktu w innych placéwkach niz jej wtas-
ne, w ktérych te warunki nie bytyby przestrzegane. Podob-
nie, firma Sophysa nie udziela zadnej gwaranciji, wyraznej lub
domniemanej, w zakresie przydatnosci produktu do zastoso-
wania, w ktérym bedzie wykorzystany, lub przydatnosci do
okreslonego celu, z wyjatkiem celu okreslonego we wskaza-
niach i przeznaczeniu produktu, lub jesli zostat on poddany
przerébce, modyfikaciji lub naprawie w jakikolwiek inny spo-
séb niz wedtug zalecen firmy Sophysa.

W zadnych okolicznosciach firma Sophysa nie moze ponosi¢
odpowiedzialno$ci za szkody, za zadne incydenty i/lub powi-
ktania wynikajace ze szkdéd lub strat wynikajacych bez-
posrednio lub posrednio z niewtasciwego uzywania tego wy-
robu i/lub z uzywania wyrobu, dla ktérego nie byty przestrze-
gane warunki konserwagcji, czyszczenia, przechowywania lub
transportu.

Oczekiwany czas eksploatacji Wspornika MRI wynosi 1 rok
przy normalnym uzytkowaniu.Jednak wyzszy priorytet maja
wyniki kontroli wzrokowych (patrz Sekcja 7.4. Kontrola (s. 8)).
Te kontrole wzrokowe wskazujg, czy Wspornik MRI nadaje
sie jeszcze do uzytku.

Tabela 1. Data pierwszego uzycia

‘ Data ‘ ‘

13. Symbole

Numer katalogowy

Numer seryjny

Producent

Data produkc;ji

REE

Znak zgodnosci CE

m
m

Patrz Instrukcja uzytkowania

=

Wartosci graniczne wilgotnosci: Od 5% do 95%

2}




— Najpierw odsung¢ Wspornik MRI od gtowy pacjenta, a na-
Wartosci graniczne temperatury: od -20 °C (-4 °F) stepnie zdja¢ Wspornik MRI ze stotu.

do 60 °C (140 °F) - Wyczyscié Wspornik MRI. Patrz Sekcja 7. Czyszczenie
Wspornika MRI (s. 8).

Wspornik MRI nalezy odpowiednio wyréwnac za

Nie przemieszcza¢ Wspornika MRI wzgledem osi 15. Oznaczenia

ciata pacjenta.

Nieprawidtowe ustawienie moze doprowadzi¢ do Tabela 2. Zestawy cewnikow Pressio®
przegrzania. UZywac wytacznie z systemem monitorowania Pressio®.
PSO-PB Zestaw Pressio® do Monitorowania ciénienia $réd-

Wyrdb medyczny czaszkowego (ICP), Miazszowy ze Srubg

PSO-PBT Zestaw Pressio® do Monitorowania cisnienia $réd-
Unikatowy identyfikator wyrobu czaszkowego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej
(ICT), Migzszowy ze Srubg

PSO-PT Zestaw Pressio® do Monitorowania cisnienia $réd-
czaszkowego (ICP), Migzszowy do Tunelizacji

Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu mag- PSO-PTT Zestaw Pressio® do Monitorowania ci$nienia $réd-
netycznego czaszkowego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej,
Migzszowy do Tunelizacji

PSO-VT Zestaw Pressio® do Monitorowania cignienia $réd-
czaszkowego (ICP), Komorowy do Tunelizacji

z funkcjg odprowadzania plynu mézgowo-rdzeniowe-

Chroni¢ przed wilgocig
go na zewngtrz

PSO-VTT Zestaw Pressio® do Monitorowania cisnienia $réd-
czaszkowego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej, Ko-
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym morowy do Tunelizacji

z funkcjg odprowadzania pfynu mézgowo-rdzeniowe-
go na zewngtrz

Wytacznie na recepte

Tabela 3. System monitorowania Pressio®

14. Parametry i charakterystyka Wspornika MRI PS0-3000 Monitor cignienia $rédczaszkowego Pressio®

Przewdd zasilania i przewdd przedfuzajacy Cewnika
(PSO-EC20) w zestawie

14.1. Parametry produktu

- Kompatybilny z MRI. PS0-4000 Monitor cinienia $rédczaszkowego Pressio® 2

— Szybki i fatwy montaz. Przewdd zasilania i przewdd przediuZajgcy Cewnika

- Po zmontowaniu nie jest mozliwe rozmontowanie. (PSO-EC30) w zestawie

- Stabilny na stole MRI. PSO-IN0O Interfejs Pressio® do monitorowania ciénienia $rod-

— Odporny na manipulowanie. czaszkowego

B Odefr!’\yl na c.zy.szcl:zenle. .. Przewdd przediuZajacy Cewnika (PSO-EC20) w zesta-
— Umozliwia zwinigcie, 5 cm na zwdj. wie

- Umozliwia zapiecie blokady na zakonczenie owijania.

14.2. Parametry o krytycznym znaczeniu Tabela 4. Akcesoria Pressio™
Aby zapewni¢ optymalne dziatanie Wspornika MRI nalezy sig PSO-MT00 | Modut temperatury $rédczaszkowej

upewni¢, czy spetnione sg ponizsze warunki.

UmoZiwia wyswietlanie temperatury srédczaszkowej

- Kontrola integralno$ci urzadzenia przed uzyciem. ’gsl‘g"gggge cisnienia srédczaszkowego Pressio®

— Prawidtowy montaz urzadzenia. (PS0-3000).

- Kontrola montazu urzadzenia przed uzyciem. PSO-TX00 | Nadajnik standardowy

- Prawidtowe potozenie Wspornika MRI na stole. UmoZiiwia przesytanie wartosci cisnienia i temperatury

— Prawidtowe potozenie Wspornika MRI przy gtowie pacjen- do komputera. UZywac wytacznie z Monitorem cisnie-
ta. nia $rédczaszkowego Pressio® (PSO-3000).

— Prawidtowe owinigcie cewnika na Wsporniku MRI. PSO-MRI Wspornik Pressio® do badan MRI

— Prawidtowe zamocowanie blokady na Wsporniku MRI.

Jezeli Wspornik MRI przestanie dziata: Tabela 5. Data uzyskania pierwszego oznakowania CE

- Zdja¢ cewnik ze Wspornika MRI. Patrz Sekcja 8.3. Wyjmo- PSO-MRI 2017
wanie Wspornika MRI (s. 9).
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Dane techniczne i lista produktow mogg ulec zmianie bez po-
wiadomienia.

Dostgonosc moze bycrézna w zaleznosci od kraju.
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BHUMAHWE

depnepanHoTo 3akoHoaaTencTeo (Ha CALL) orpaHuyasa
npogax6aTta Ha ToBa U3genue OT WM MO MNopbyka Ha
nekap.

MpoyeTeTe BHMMaTenHo YkasaHusi 3a ynotpeba, npeau
[a nanonaearte nocrtaekata 3a AMP Pressio.

Ako e HeobxoguMmo, BWXTE 3a cCrnpaBka YKasaHus 3a
ynotpe6a 3a 13non3BaHWsi KOMMIIEKT 3a MOHUTOpVPaHe
Ha WHTpakpaHuanHo HansraHe (ICP) Pressio: PSO-PB,
PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Tesan YkasaHus 3a ynotpeba npegoctaBat nogpobHo usnarta
nHopmaums, Heobxoauma 3a BbBEXAAHETO, ynoTpebarta n
nogapbxkata Ha nocraekata 3a AMP Pressio (PSO-MRI),
HapuyaHa OTTyK HaTaTbk noctaska 3a AMP.

BcsikakBo 3anuTBaHe 3a MHGOpPMaLUs UnW 3a MoaudUumMpa-
He, CBBbP3aHO C Te3n ykasaHusi, TpsibBa Ja ce u3npatu Ha:
Sophysa - 5, rue Guy Moquet — 91400 Orsay — dpaHuus.

2. MpegHasHaueHve

MocTaskaTta 3a IMP e npeaHasHaveHa Aa Hanpasy Bb3MOX-
HO NO3NLMOHMPAHETO Ha KaTeTpu Pressio B onTumanHo nomno-
xeHue 3a FIMP nacneasare. Ts e nokasaHa 3a ynotpeba npu
nauueHTH, Ha KOWTO € MUMMNaHTWpaH kaTeTbp OT ramarta
Pressio, 3a kouto ce Hanara AMP unscnegsaHe.

MauneHTn, Ha KOUTO € UMNNaHTUpaH kateTbp Pressio, ca Ta-
KMBa, 3a KOMTO Ce M3NUCKBA MPOABIDKUTENHO MOHWUTOPUpaHe
Ha MHTpakpaHwanHoTo Hansraxe (ICP), unu kouTo ca nonyuu-
N MO3bYHO yBpexXAaHe C PUCK OT MHTpakpaHuanHa xunep-
TEH3Us U KOUTO He MoraT Aa 6bAaT OLEHEHN KMUHWUYHO.

MocTaBkaTa 3a AIMP Tpsbea Aa ce mu3nonssa B GonHuuHa
cpepa, obopyasaHa c nometlexue 3a AMP, camo oT kBanu-
duumpaH nepcoHan (kato MEAWMLMHCKM CecTpu, onepatopwu
Ha peHTreHoBa anapaTypa U peHTreHosno3u).

3ABETEXKA

Ot noctaBkata 3a SAMP He ce oyakBa ga mpefocTtaBst
KakBaTo U Aa 6uno knuHW4Ha nonsa. lNoTeHumanHuTe
puckoBe, CBbp3aHW C ynoTpeb6aTta Ha nocTaBkata 3a
AMP, 6uxa mornu Aa 6bAaT HenpaBUITHO pPa3mnonoXe-
HVWe Ha nocTaekaTta 3a AMP, nunca Ha HaBuBaHe wUnn
OTCbCTBME HA HaBMBAHE W HEMPAaBUMHO 3aKpenBaHe Ha
[OHIBI.

MpoTtusBonokasaHus

Hsima MeauumHcku npoTvBonokasaHus 3a ynotpebara Ha no-
craBskaTta 3a AMP.

SABEJIEXKA

To3an NpoAyKT e u3genve 3a MHorokpaTHa ynotpeba, He
e npegHa3HayveH 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Toii Tpsioea
[a ce nMoyucTv npeau mbpea ynotpeba u npeaw/cnen
BCEKW NaLMEHT.

MocTaskarta 3a AMP e onakosaHa B nakeT, CbAbpxall cnea-
HUTE apTUKYNu:

— [BeTe HecrnobeHu YacTu Ha noctaBkaTa 3a AMP.

— Yka3aHusa 3a ynotpeba Ha noctaekaTa 3a AMP

Korato pasonakoBaTte nakeTa, yBepeTe ce, Ye TOW CbAabpxa

BCUYKM T€3U apTUKYNN U Ye HUKOM OT TAX He e Gun nospeneH

no BpeMe Ha TpaHCcrnopTupaHe.

MocTaBkara 3a AMP ce cbcToM OT ABE NOACrNo6ku, Npeaoc-

TaBsiHU B HECTNI06EHO CbCTOsIHME:

— KpaueTo (Purypa 1a), koeTo e npeaBuaeHO Aa ce nocTasu
BbpXy MacaTa 3a npernes v Koeto NpaBu Bb3MOXHO CTa-
6GunuanpaHeTo Ha crnobeHaTa noctaeka 3a AMP.

— TanoTo Ha noctaskata (Purypa 1b), KoeTo NpaBu BbL3MOX-
HO HaBMBaHETO U (OMKCMPAHETO Ha KaTeTbpa.

durypa 1. Onucanue Ha noctaekaTta 3a AMP

@

6. CrnobsiBaHe Ha nocraekaTa 3a AMP

BHUMAHUE

[BeTte noacrnobku Ha noctaBkata 3a AMP Tpsbea ga
ce crnobsT npeau ynotpe6a. Cnep kato 6bae crnobe-
Ha, noctaekaTta 3a AMP He TpsiGBa noseve Aa 6bae
pasrnobsisaHa.

3a pa crnobute noctaskata 3a AMP, npouegupaiite no
cnegHus HaumH:

1. W3BapeTe kpayeTo n TANOTO Ha noctaekata 3a AMP ot
TIXHaTa onakoBka.

2. YBepeTe ce, Ye HUKOS YacT He e Guna nospeaeHa no
BpEMe Ha TpaHCropTUpaHe.

BHUMAHUE

Ao egHaTa unu u AseTe NoAcrnobku ca nospeae-
HW, He crnobsieaiiTe noctaekata 3a AMP. CBbpxe-
Te ce ¢ Bawusa mecteH anctpubyTop Ha Sophysa.

3. CrnoGete TanoTo Ha noctaskaTta 3a AMP 1 HeroBoTo
Kpaye, KaTo cnaseaTte nocokara, nokasaHa Ha ®urypa 2.
HakpallH1KbT, KOWTO Ce HamMupa B foNHaTa YacT Ha Ts-
noto Ha noctaekaTta 3a AMP (Touka 1 - durypa 2a),
TpsiGBa fa ce BbBEAe AoKpalt Ha MACTOTO, NpeaHasHa-
YeHO 3a Hero Ha KpayeTo Ha noctaskara 3a FAMP (Touka
2 - durypa 2a), [oKaTo ce Yye ,LpakBaHe“.
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4. YBepeTe ce, 4ye noctaBkata 3a AMP e npasunHo crnobe-

Ha, KaTo ce yBepuTe, Ye NEKO U3TernsHe Ha TANOTO Ha 1. CnoxeTe pbKaBULy 1 OCTAHeTE G TsX A0 kpasi Ha npoLe-
noctaekata 3a AMP He nossonsBa Ha crnobeHus moayn nypata.
Aa ce pasfen Ha CbCTaBHWUTE CU HacTu. 2. BaemeTe npeasapuTeniHO HanoeHu kbpnu cbe 70% n3o-

nponunos cnupT (IPA).

: : LlenTa Ha Tasu npoueaypa e Aa ce OTCTPaHAT BCAKAKBM 3a-
p MbPCSBaHNA M BUAMMM YacTUUM MO BbHLWHATA MOBbPXHOCT
{ Ha noctaekata 3a SMP.

( (

< }
\\_‘ \\ 1.

SABEJIEXKA
He npunaraiite npekoMepeH HaTUCK BbpXY e€TUKeTUTe
Ha NpoAyKTUTE.

MounctBanTe noctaekaTa 3a AMP B npogbrmkeHne Ha
Haii-marnko 1 MuHyTa, KaTo M3nonaeaTte npeaBapuTenHO
HanoeHu kbpnu cbe 70% unsonponunos cnupT (IPA), 3a
[a OTCTpaHUTE BCAKAKBY BUAUMU HaCTULN.

2. [poBepeTe nocraBkata 3a AMP.

Ako “Ma ocTaTbyHM YacTuLM, B3eMeTe HOBa NpeaBapy-
TeNHO HakucHaTa Kbpna cbc 70% 13onponunos cnnpt
(IPA) 1 0THOBO M36GbpLUETE MOBBPXHOCTUTE.

SABETEXKA

MocTaBkaTa 3a AMP He e npegHa3HayeHa 3a efHoKpaT-
Ha ynoTpeba. He ce naucksa crepunusauus.
SABEJIEXXKA

AKo BCe OLLe Ma OCTaTbYHU YacTULW Crieq noseve
OT e[JHO MOYMCTBaHe, crpeTe Aa usnonaeare usge-
NIMEeTO 1 ro usnparteTe obpaTHo Ha Sophysa 3a noa-
MsiHa.

BHUMAHUE

He n3nonsearte noctaskarta 3a AMP, ako nma HsKaksBo
3amMbpcsiBaHe MM BMAMMW 4acTULM NO BBbHLIHATa No-
BBPXHOCT Ha U3JenuneTo.

MocTaskara 3a AMP ce npeaocTass 4nACTa, HO He Ae3nHpek-

uvpara Cnep Bcsika mpoueaypa Ha nouncTBaHe W Ae3nHdekuus,

npoBepsiBaiiTe BU3yanHo noctaskata 3a AMP 3a kakeaTo u
MouuncteTte noctaskata 3a AMP npeau nbpsa ynotpeba u na 6uno noBpeaa. Yeeperte ce, Ye:

npeaw/cnes BCEKU NaLMEHT, KAKTO € onMcaHo TyK.
— MapKUpOBKUTE Ha U3aenueTo ca Bce oLle Bunavmu,

BHUMAHUE — OBeTe YacTu Ha noctaekata 3a AMP ca npaBunHo crnobe-
He nouuctsaiite noctaekata 3a AMP, koraTto e B yno- HA,
Tpeba npv nauueHT. — He ce OTKpWBAT HanyKBaHWs,

— HsAMa nuncealla nnacrtmacosa 4acT.

BHUMAHVE
He ctepunuaupaiite, He notansiite, He obpaboTealiTe B
aBTOKMaB W He HakuceaiTe noctaskarta 3a AMP B Teu-

HocT. ToBa Moxe Aa 3acerHe paborata K.

3ABENEXKA

He u3nonssaiite pasTBOpUTENM UMW MOYUCTBALLM Mpe-
napatu, kouto Guxa MOriv Aa NoBpeasT nocTaBkaTa 3a
AMP, kaTo:

— NOYMCTBALLYM NpenapaTi Ha ocHoBaTa Ha heHonu,

— noyncTBaHe Ype3 npesapsiBaHe,

— MnoyMcTBaHe Ypes ropeLy Bb3agyx/napa,

— aleToH, aMoHsIK, 6eH3eH, n3beneally npenapar, xop,
XnopvpaHa Bopa, Boaa C TemnepaTtypa Hap 60°C,
pasTBopuTEnu 3a 60U, TPUXOPOETUNEH.

3a noseye MHGOPMaLMsi, CBbpXETE ce C oTaena 3a

obcnyxBaHe Ha knueHTM (Customer Service) Ha

Sophysa Ha apgpec: contact@sophysa.com, wnu ce

CBBbPXKETE C Balums mecteH guctpubyTop.
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BHUMAHUE

MonutopbT Pressio (PSO-3000), MoHUTOpBbT Pressio 2
(PS0O-4000), yabmkaBawmsaT kaben Ha kateTbpa (PSO-
EC20 n PSO-EC30) n kabenute 3a HansraHe (PSO-
MCxx) u Temnepatypa (PSO-MCT-Y) ce cuutaTt 3a He-
6esonacHn npu AMP unscneaBaHe (HeCbBMECTUMU C
AMP) n He TpabBa Aa 6bAAT NOCTaBAHM B YCNoBUSATa Ha
AMP. CnepoBaTtenHo KaTeTbpbT TPsibBa Aa ce U3KMoumn
OT MOHMTOpa Npeau KakBoTo U Aa 6urno uscneaBaHe ¢
AMP.

BHUMAHUE

He u3nonseaiite nocraekaTta 3a AMP, ako nsgenveto
He e MpaBUMHO CrrnoGeHo MU ako He € NMpaBWIHO Mo-
CTaBeHO 3aj rnaBaTta Ha nauveHTa. Buwxre Pasgesn 8.1.
[MogroroBka 3a nscnegsare ¢ AMP (p. 15).



Crbnka 1. Criea kaTo naumeHTbT GbAe NocTaBeH Ha mMacaTa
3a AMP, pasnonoxete noctaekata 3a AMP Bbpxy camata
Mmaca (kpayeTo Ha nocTaekaTta Aa 6bAe B KOHTaKT C macara) 1
pasnornoxeTte noctaekata 3a AMP Bb3MOXHO Hal-6nu3o go
rnaeaTa Ha nauueHTa (durypa 3).

CTbnika 2. MpemecTeTe nocraskaTa 3a AMP Taka ye aa 6bae
pasnonoxeHa B LieHTbpa Ha macaTta (Purypa 4).

BHUMAHUE

YBepeTe ce, Ye noctaekata 3a AMP e noppaBHeHa C
rnaeaTa Ha nauveHTa. He mecteTe nocraskarta 3a AMP
CNpsSIMO OCTa Ha TAMNOTO Ha NauueHTa.

PasnonaraHeto Ha noctaekata 3a AMP no pasnuyeH
HayvMH MOXe Aa Mpeau3BMKka 3arpsiBaHe Ha kaTeTbpa C
noseye ot 2,2°C.

Ctbnka 3. MNpokapaiite He-UMNNaHTMpaHaTa YacT OT KaTeTb-
pa npes3 eavH OT CTPaHWYHUTE NPOPEe3n, HaMMpaLLy ce Ha Ts-
NoTo Ha nocTtaskaTa 3a AMP, a cneg ToBa A HaBuiiTe. B 3a-
BMCWMOCT OT AbIKMHATa CU, KaTeTbpbT MOXE Aa ce HaBue
Ao 4 vnn 5 nbTi okono noctaskata 3a AMP (Buxte durypa
5).

BHUMAHWE

KoraTo HaBuBaTe kaTeTbpa, NpaBeTe o C BHAMaHKe, 3a
[la n3berHeTe KakBOTO U fja GUNO NPEKOMEPHO OMbBaHe,
KoeTo 61 Morno Aa noBpeay kateTbpa.

BHUMAHWE

KoraTto 6opaeuTte ¢ kaTeTbpa, n3bsareaite kakeuto U aa
61No NPBLCKU OT TEYHOCT BbPXY KOHEKTOPA, Thii KaTo TO-
Ba MOXe Ja ro NoBpeau.

IPEESN

Crtbnka 4. 3akperneTe JOHMbNa Ha KateTbpa, kKaTto ro 3akon-
YaeTe naTteparHo BbpXy Kpbrrara 4YacT Ha nocTaBkaTa 3a
AMP (BuxTe durypa 6).

Croenka 5. Mpean aa 3anovHete nscnepsaHeto ¢ AMP, yse-
peTe ce, Ye noctaekaTa 3a AAMP e npaBunHo pa3nonoxeHa B
LieHTbpa 1 e NeprneHAVKynsipHa Ha OCHOBHOTO MarHWTHO no-
ne. AKo He e Taka, KopurmpaimTe pasnonoXxeHneTo M.

BHUMAHUE

MocTaBkata 3a AMP He e cbBMecTUMaA C Besika 606uHa
3a rnmaBa. AKO U3[EenveTo He e CbBMecTUMO, n3bepete
pbYHO HaBMBaHe Ha kaTeTbpa. BaemeTe HeumnnaHTu-
paHaTa 4acT Ha kaTeTbpa W i HaBwiiTe 3af ropHarta
YyacT Ha rmaeaTa Ha nauueHTa, Ha 6pumkmn oT 5 cm (go 4
nunun 5 6pumkm), kKato 6bae NEPNEHANKYNSPHA Ha OCHOB-
HOTO MarHWTHO rorse.

Mocraskata 3a AMP e 6esonacHa npu AMP.

Crneuudmkaumute Ha AMP ca onucaHu B YkasaHus 3a
ynotpeba Ha kaTeTbpa 3a MWHTPakpaHWarHo HansraHe
NT530, NT540, NT550.

3a pa ceanuTe noctaekaTta 3a AMP, npoueaupaiite no cnea-
HUS HAYMH:

1.  BHumaTtenHo paskayeTe AOHrbNA Ha kaTeTbpa OT Mo-
cTaskara 3a AMP.

2. BHumaTenHo pa3BuiiTe kateTbpa.

3. OrtcTpaHeTe KaTeTbpa OT CTPaHWYHUSI NPOpe3 Ha Mo-
ctaBkaTa 3a AMP.

4. Caanerte nocraskaTta 3a AMP.

5. TMouucreTte noctaBkaTa 3a AMP, kaTo cnefBaTe ykasa-
HuaTa B Pasgen 9. lMogapvxka Ha nocraskara 3a AMP
(p. 16).

6. CobxpaHsiBaiTe noctaskaTa 3a AMP, kaTo cnefgate yka-
3aHusiTa B Pazgesn 10.2. CoxpaHeHne u TpaHcrnopTipaHe
(p. 16).

Crpanvua 15 ot 44




9. MNopppbxkka Ha noctaskarta 3a AMP

MouncTeariTe noctaskaTta 3a AMP cnepn Bcsiko usnonssaHe u
npoBepsiBaiiTe LEnocTTa Ha U3[enneTo Npeau Aa ro Uanons-
BaTe npy HOB nauveHT. MNpoabrxkeTe ¢ BU3yanHa nposepka
Ha U3aenueTo, KakTo e 0bsicHeHo B Pasger 7.4. [posepka (p.
14).

AKO ce OTKpUe HsKaKbB AedeKT, NPUCTbNETE KbM OTCTPaHs-

BaHe Ha noctaskaTa 3a AMP (BwxTe Pasgen 11. Obpaborsa-
He Ha npofayKkTa crneq ynorpeba (p. 16) ).

BHUMAHWE
MocTaBkaTa 3a AMP He TpsbBa 4a ce noyucTBa no Bpe-
Me Ha ynoTpe6a npy NauneHT Un ¢ HanuyeH kaTeTbp.

CnepnBaiiTe cnefHvTe ykasaHus:

— He nsnonssaiite pasTBOpMTENM UNM NouMcTealm npena-
patu, kouTo Guxa MOrnM Aa noepeaaT nocraskata 3a AMP
w/vnu Heilnua etukeT. Buxte Paggen 7. [Moynctsare Ha
nocraskarta 3a SIMP (p. 14) 3a noBeye nHbopmaLms.

— He ctepunusupaiite noctaekata 3a AMP B aBTOKNaB.

10. YcnoBust Ha okonHa cpefa, CbXxpaHeHue n

TpaHcnopTUpaHe

10.1. YcnoBus Ha okorHa cpeaa
MoctaBkaTta 3a AMP e npoekTupaHa Aa U3gbpxu Ha Temne-
paTypa nog 60°C.

10.2. CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTUpaHe
MocTaBkata 3a AMP Tpsbsa Aa ce cbxpaHsiBa Aaney ot yc-
NoBUS 3@ yAap v pUckoBe OT nafaHe.

MN3penveTto e NpoekTypaHo Aa usgbpxa Ha crnegHuTe ycno-
BUA:

— Temnepatypa:
-20°C/-4.0°F
+60°C/140°F

— OTHOCUTENHa BNaxHOCT:
<5%
>95%

— Hagmopcka BucouunHa: mexgy - 500 m n 4600 m (oTrosa-
psilla Ha HagmopckaTa BUCOYMHa Ha nomneT go 12000 m B
XxepmeTuaupaHa kabuHa).

11. O6paboTBaHe Ha nNpoAykTa cief ynorpeba

11.1. BpbLluaHe Ha npoaykTa
He n3nonsBaite noctaska 3a AMP, kosiTo e noBpeaeHa.

Kato u4act oT HeilHata nporpama 3a nopobpeHue,
KoMnaHusTa Sophysa y4TMBO MOSIM CBOUTE KIMEHTU Aa WH-
hopmMupaT Hest U 3aKOHHUTE BMAacTu B Abp)KaBaTa 3a BCSKaK-
BW HEOYAKBaHWU U CEPUO3HM NPoBnemm, KOUTO Bb3HWUKBAT Npu
npoaykra.

AKO BB3HWKHE HSIKaKbB Npobnem ¢ noctaekata 3a AMP, go-
KaTo ce cnasBaT NpaBUNHWUTE YCNOBWS Ha ynoTpeba, BbpHeTe
pedektHata noctaska 3a AMP 3a cboTBeTHO pascnepsaHe
Ha npuunHUTe. 3a Ja MoXe [a Ce OLEeHW NPaBUIHO BbpHaTH-
AT NPOAYKT, TOi TpsibBa Aa 6bae npuapyxaeaH oT 0bsicHUTe-
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neH copmMynsip 3a ynmbrHoMoLWaBaHe - BpouyaHe Ha rpouns-
BOAUTENIA.

11.2. OTcTpaHsBaHe Ha NpoaykTa
WM3nonssaHata noctaeka 3a AMP Tpsibsa pga ce umanpatu
obpaTHO Ha Sophysa 3a NpaBUNHO OTCTPaHsABaHe.

SABENEXKKA

BHumaTenHo nouncrete npoaykta. Cneq kato 6bae no-
uucTeH (BwxTe Pasgen 7. [loyncTsaHe Ha rocraskara
3a AMP (p. 14) ), nsagbpnainte HaBbH TANOTO OT Kpaue-
TO, 3a Ja oT4ynuTe nocTtaskarta 3a AMP, npeau aa a n3-
npaTute obpatHo Ha Sophysa.

Pa6otata n 6e3onacHoctTa Ha noctaekata 3a AMP ce ra-
paHTUpaT camo C KOMMNEKTUTE 3a KaTeTbp U NPUHaANEXHO-
CTUTE, KOUTO Ca NPOEKTUPaHW, TEeCTBaHWU U NPOW3BEAEHN OT
Sophysa.

Sophysa rapaHTupa paboTtaTta n 6e3onacHocTTa Ha ToBa Me-
AVLVHCKO “3aenue npu HopManHuTe YCrnoBus Ha nokasaHata
ynotpeba Ha u3fenueTto, aganTypaHo 3a HeroBOTO NMpeaHas-
HayeHve u ynotpeba, n B CbOTBETCTBUE C Te3n YKasaHus 3a
ynotpeba.

MeauumHckoTo nsgenve Tpsbea Ja ce CbxpaHsiBa U TpaHc-
nopTMpa B cpefa 1 Npu YCroBus, KOUTO CbLLO OTroBapAT Ha
MHdopMaumsaTa B Tean YkasaHus 3a ynotpeba. Teau ycnosust
Ha CbXpaHeHWe 1 TpaHCNopTUpaHe ca TeCTBaHW 1 Banuaupa-
HM oT Sophysa. Taka Sophysa He gaBa HuKakBa Apyra w3-
puyHa nnu noapasbupalya ce rapaHuusa 3a fobpoTo 3anas-
BaHe 1 6e30nacHOCTTa Ha NpoayKTa B ApYru crpaau, pasnny-
HW OT CBOMUTE, KOUTO HE OTrOBapsT Ha Tean ycnosus. Mo cb-
WS HaumH Sophysa He JaBa HMKaKBa W3pUYHa UNu noapas-
6upallya ce rapaHUuus No OTHOLUEHWE Ha rogHOCTTa Ha npo-
nykTa 3a ynotpebara, 3a KOATO Lye ce M3Mon3ea, Un 3a He-
roBOTO afganTupaHe 3a KOHKpeTHa ynotpeba, ¢ naknoyeHne
Ha nokasaHusTa 1 NpeaHa3Ha4YeHNeTo Ha NPoayKTa, UK Ko-
raTto ToW e TpaHcopMUpaH, MoaudUUMpaH 1N NonpaseH, ¢
U3KMIOYeHNe, ako ToBa € B PaMKUTE Ha ykasaHuaTa Ha
Sophysa.

Sophysa He MOXe fja HOCW OTTOBOPHOCT MPW HUKaKeu 06-
cTosiITencTBa B Criyyail Ha noBpeau, 3a KakbBTO U Aa 6uno
VHUMOEHT W/WNN YCNOXHEHWe, KOUTO ca B pesynTaT Ha no-
BpeAa VN LeTa, Bb3HUKBALLA MPSIKO UMW KOCBEHO OT HEMOo-
axopsawa ynotpeba Ha usgenveto u/unu ynotpeba Ha nsge-
NINeTOo, KOSTO He OTroBapsi Ha UMW He Criassa ycrioBusiTa 3a
HerosaTta MoAApPbXKKa, MOYUCTBAHE, CbXpPaHEeHWe UMK TpaHc-
nopTupaxe.

MocTaskarta 3a AMP nma o4aksaH NnoneseH XuBoT oT 1 roau-
Ha npu HopmarnHa ynotpeba.Bbnpekn TOBa, OT MO-ronsiMo
3HaYeHWe ca peaynTaTuTe OT BU3yarHWTE NPOBEPKU (BUXKTE
Pasnen 7.4. lNposepka (p. 14).) Tean BU3yanHun NpoBeEPKM Lie
nokaxaT Aanu noctaskaTta 3a AMP moxe Aa ce wanonssa
olLe unu He.

Tabnuya 1. lata Ha MbpBO M3non3saHe

Hata




KatanoxeH Homep

CepvieH Homep

Mpoussoguten

[ata Ha npon3soacTeo

| 3

MapkupoBka 3a cboTBeTcTaue ¢ CE

m
m

KoHcynTupaiiTe ce ¢ YkasaHusita 3a ynotpeba

=

OrpaHuyeHne Ha BnaxHocTTa: 5% ao 95%

2}

0% | TemnepaTtyphu rpaHnuy: -20°C (-4° F) go 60°C
(140°F)

-20°C

8
2

MoppaBHeTe noctaekata 3a AMP npasunHo 3ag
rnaearta Ha nauueHTa.

He npuaswxsaiite noctaekata 3a AMP cnpsmo
0CTa Ha TSMOTO Ha NauueHTa.

HenpaBunHoTo pasnonaraqe 61 Morno fa foseae
[0 nperpsiBaHe.

MeAnLMHCKO n3penve

14.1. Pa6GoTHW xapaKTepucTvku Ha npoaykTa

— CbBmecTum ¢ AMP.

— Bbp3o n necHo crno6siaHe.

— Cnep kaTo ce crnobu, He e Bb3MOXHO pa3rnobsisaHe.

— CrabuneH Ha macaTta 3a AMP.

— YcTonumMB Ha MaHunynaumu.

— YCTON4MB Ha NoYncTBaHe.

- lMo3BonsBa HaBMBaHe Ha 5 cm 3a Bcsika Gpumka.

— MosBonsBa cBbP3BaHe Ha JOHIbN B Kpas HA HaBUBAHETO.

14.2. XapakrepucT1kv OT KPUTUYHO 3HAYEHVe
3a pda ce ocurypu onTumanHa pabota Ha noctaBkaTa 3a
AMP, yBepeTe ce, Ye ca cnaseHun CregHUTe yCrnoBus.

- lMpoBepeTe LenocTTa Ha usgenveTo npeau ynotpeba.

- lMpaBunHo crnobsiBaHe Ha U3genueTo.

— MposepeTe crnobsiBaHeTo Ha U3genueTo npeaun ynotpeba.

— Pasnonoxete nocraekata 3a AMP npaBunHo Ha macarta.

— Pa3snonoxete noctaskata 3a AMP npasunHo okono rnasa-
Ta Ha nauueHTa.

— MpaBunHoO HaBMBaHe Ha KaTeTbpa Ha noctaskarta 3a AMP.

- lNpaBunHo 3akpenBaHe Ha [AOHIba Ha nocTaBkaTa 3a
AMP.

Axo nocraskata 3a AAMP cnpe aa pa6oTu:

— OTcTpaHeTe KaTeTbpa OT nocTaskarta 3a AMP. BuxTe Pas-
Aen 8.3. feunncranvpare Ha nocraskara 3a SIMP (p. 15).

- [MbpBo ceaneTe noctaekata 3a AMP ot rnaeata Ha na-
LMeHTa, a cneq ToBa M OT Macarta.

— MouncteTe nocraskata 3a AMP. Buwxte Pasgen 7. [loun-
cTBaHe Ha nocraskara 3a SIMP (p. 14).

Tabnuua 2. Komnnektyn 3a kateTbp Pressio®

YHukanHa naeHTudukauma Ha nsgenveto

BesonacHo npu AMP

HIBEIEIE =

‘
R
[a ce cbxpaHsiBa cyxo
N
“7I1\" | fa ce nav ot cribhdesa ceetnuna
[ ]

Cawmo no npeanucaHve

/la ce usnonssa camo cbc cuctema 3a MoHnTopupare Pressio®.

PSO-PB KomnnekT 3a MOHUTOpUpaHe Ha UHTpakpaH1anHo
HansraHe (ICP) Pressio®, 3a napeHx1MMHa TbkaH ¢

Gont

PSO-PBT KomnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP 1 uHTpakpaHuan-
Ha Temnepartypa (ICT) Pressio®, 3a napeHxumHa TbkaH

¢ Gont

PSO-PT KomnriekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP Pressio®, 3a na-

PEHXUMHO TyHenupaHe

PSO-PTT Komnnekt 3a MoHutopupaHe Ha ICP n ICT Pressio®,

3a NapeHxXMMHO TyHenuvpaHe

PSO-VT KomnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP Pressio®, 3a BeH-

TPUKYNapHO TyHenupaxe

C QyHKYMS 38 BLHILIEH APEHAX Ha TIMKBOP

PSO-VTT KoMmnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP 1 ICT Pressio®,

3a BEHTPUKYNapHO TyHenupaHe

C QpyHKYMS 38 BLHILIEH APEHAX HA TIMKBOP

14. PaboTa U XxapaKTepucTvkv Ha nocTaBkara 3a

AMP

Tabnuya 3. Cuctema 3a MoHUTOpUpaHe Pressio®

PS0-3000

MoHuTop 3a ICP Pressio®

Brkritodenu ca kabersn 3a 3axpaHBaHe n yavbrrkasaly ka-
bern Ha kareTsp (PSO-EC20)
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PS0-4000 MonuTop 3a ICP Pressio® 2

Bkrovery ca kaber 3a 3axpaHBaHe 1 yabikasall Kka-
bern Ha karersp (PSO-EC30)

PSO-INOO WHTepdbelic 3a MoHuTopupaHe Ha ICP Pressio®

Brroyer e yavnxasaly kabesn Ha katersp (PSO-
EC20)

Tabnuua 4. MNMpuHagnexHoctn Pressio

PSO-MTO00 Mopayn 3a HTpakpaHuarHa Temneparypa

[MossonsBa croiiHocTUTe Ha Temneparypara 4a ce ro-
kassat Ha MonmTopa 3a ICP Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00 CraHpapTeH npegasaten

[MosBornsiBa CTONHOCTUTE Ha HANSIraHeTo n Temnepary-
para ga ce npegasar Ha KommoTep. [ja ce nanonssa
camo ¢ moHuTop 3a ICP Pressio® (PSO-3000).

PSO-MRI Moctaska 3a AMP Pressio®

Tabnuuya 5. [lata Ha nbpBa Mapkuposka CE

PSO-MRI 2017

TexHNYeckuTe CreyngukaLmm 1 CIMCbKbT C PEGHEPEeHTHN HO-
Mepa Ha npoayKTH MOXe A8 Ce MPOMEHST 663 yBELOMITEHNE.

HanmyHocTTa Moxe fa Bapupa 3a BCsika AbpKasa.
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VIGYAZAT
A Szovetségi (USA) torvény elbirasa szerint az eszkozt
kizarélag orvosi megrendelésre lehet értékesiteni.

A Pressio MRI-hez valé tarté hasznalata el6tt olvassa el
gondosan a Hasznalati utasitds dokumentumot.

Sziikség esetén tekintse meg a Hasznalati utasitas do-
kumentumot a felhasznalt Pressio koponyalri nyomas
monitorozé készlethez: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT,
PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. El6zmények

Jelen Haszndlati utasitds dokumentum részletezi a Pressio
MRI-hez valo tarté (PSO-MRI) - a tovabbiakban: MRI-hez va-
16 tart6 — hasznalatba vételéhez, hasznalatdhoz és karbantar-
tasdhoz szlikséges Osszes informaciot.

A jelen utasitasokra vonatkozé barmely informaciokérést
vagy mddositast a kdvetkezé cimre kildjon: Sophysa — 5, rue
Guy Moquet — 91400 Orsay - Franciaorszag.

2. Rendeltetés szerinti hasznalat

Az MRI-hez valé tarté rendeltetése szerint arra szolgal, hogy
lehetévé tegye a Pressio katéterek optimalis elhelyezését az
MRI-vizsgalathoz. Olyan betegeknél javallott a hasznalata,
akiknél a Pressio sorozatba tartozd katétert Ultettek be és
MRI-vizsgdlatra van szikséguk.

3. Javallatok

Azok a betegek rendelkeznek bedltetett Pressio katéterrel,
akiknél a koponyaiiri nyomas (ICP) folyamatos monitorozasa-
ra van szikség, illetve akik olyan agysérllést szenvednek,
melyben fennall a koponyalri nyomasnévekedés kockazata
és klinikai értékelésik nem lehetséges.

Az MRI-hez valé tartét MRI-helyiséggel rendelkezé kérhazi
kérnyezetben, kizardlag szakképzett személyzet hasznalhatja
(példaul névérek, rontgenkezeldk, illetve radiolégusok).

MEGJEGYZES

Az MRI-hez val6 tart6tél nem varhatd, hogy barmilyen
klinikai elényt nydjtson. Az MRI-hez valé tarté hasznala-
taval 6sszefliggd lehetséges kockazatok kdzé tartozhat
az MRI-hez val6 tart6 helytelen elhelyezése, a tekercs
hidnya, illetve a csatlakozas helytelen régzitése.

4. Ellenjavallatok

Az MRI-hez val6 tarté hasznalatanak nincs orvosi ellenjaval-
lata.

5. Leiras

MEGJEGYZES

Jelen termék Ujrafelhasznalhaté eszkdz; rendeltetése
szerint nem egyszeri hasznalatra szolgal. Az elsé hasz-
ndlat és az egyes betegek kozott meg kell tisztitani.

Az MRI-hez valé tarté a koévetkezd darabokat tartalmazd
csomagban talalhato:

— Az MRI-hez valé tart6 két alkatrésze, Gsszeszerelés nélkil.
- Az MRI-hez valé tarté Haszndlati utasitas dokumentuma

A csomag kibontasakor ellendrizze, hogy mindezeket a dara-
bokat tartalmazza-e, illetve hogy a szdllitds soran egyik da-
rab sem sérilt meg.

Az MRI-hez valé tarté két osszeszerelés nélkil leszallitott al-

egységbdl all:

- A labbdl (1a abra), mely rendeltetése szerint arra valo,
hogy a vizsgaldasztalra helyezzék, és lehetévé tegyék vele
az MRI-hez valé tarté egységének stabilizalasat.

— A tarté haza (1b abra), mely lehetévé teszi a katéter felte-
kercselését és rogzitését.

1. dbra - Az MRI-hez val¢ tart6 leirasa
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6. Az MRI-hez val6 tart6 6sszeszerelése

VIGYAZAT

Az MRI-hez val6 tarté két alegységét a hasznalat el6tt
ossze kell szerelni. Miutan az 6sszeszerelés megtortént,
az MRI-hez val6 tartét a tovébbiakban nem szabad
szétszerelni.

Az MRI-hez valé tarté 6sszeszereléséhez a kdvetkezéképpen

jarjon el:

1. Vegye ki a labat és az MRI-hez val6 tart6 hazat a csoma-
golasukbdl.

2. Ellendrizze, hogy a szallitds kdzben egyik alkatrész sem
sérdilt.

VIGYAZAT

Ha sériilt az egyik vagy mindkét alegység, ne sze-
relie 6ssze az MRI-hez val6 tartét. Lépjen kapcso-
latba a Sophysa vallalattal vagy a helyi forgalmazé-
val.

3. Szerelje 6ssze az MRI-hez valé tartd hazat a labaval, be-
tartva a 2. abran lathaté iranyt. Az MRI-hez val¢ tarté ha-
zanak végén lévo fulet (1. pont - 2a abra) teljesen be kell
dugni az erre a célra az MRI-hez val6 tarté laban lévé
helyre (2. pont - 2a &bra), amig ,kattanas” nem hallat-
szik.

4. Gy6z6djon meg arrél, hogy az MRI-hez val6 tarté he-
lyesen van-e 6sszeszerelve, hogy az MRI-hez valé tarté
hazara kifejtett enyhe hizoéerdvel ellenérizve, hogy nem
tud szétjonni az egység.
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2. &bra - Az MRI-hez val6 tarté Osszeszerelése
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7. Az MRI-hez val6 tarté tisztitasa

MEGJEGYZES
Az MRI-hez val6 tart6 nem egyszeri hasznalatra valé.
Sterilizalast nem igényel.

VIGYAZAT

Ne haszndlja az MRI-hez val6 tartét, ha barmilyen
szennyezOdés vagy lathaté maradvany van az eszkoz
kuls6 feluletén.

Az MRI-hez val6 tarté leszallitasa tisztan, de nem fertétleni-
tett allapotban torténik.

Az els6 hasznalat el6tt és az egyes betegek kozott az itt leirt
modon tisztitsa meg az MRI-hez valé tartét.

FIGYELMEZTETES
A betegen valé hasznalat kdzben ne tisztitsa meg az
MRI-hez valé tartét.

FIGYELMEZTETES

Az MRI-hez val6 tartét ne meritse folyadékba, ne auto-
klavozza, illetve ne aztassa. Ez hatassal lehetne a telje-
sitményére.

ERTESITES

Ne hasznaljon olyan olddszereket vagy tisztitoszereket,

amelyek karosithatnak az MRI-hez val6 tartot, mint pél-

daul:

— fenolalapu tisztitészerek,

— forralassal valé tisztitas,

— forré levegével/g6zzel valo tisztitas.

— aceton, ammoénia, benzol, fehéritészer, kior, kléros viz,
60 °C feletti viz, festékolddszer, triklor-etilén.

Tovabbi informacidkért 1épjen kapcsolatba a Sophysa

tgyfélszolgalataval a contact@sophysa.com cimen

vagy forduljon a helyi forgalmazéhoz.

1. Vegyen fel kesztylit, és az eljaras soran végig viselje.
2. Vegyen magahoz 70%-os izopropil-alkohollal elére atita-
tott kenddket.
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Jelen eljaras célja, hogy eltavolitson barmineml szeny-
nyezédést és lathatd maradvanyt az MRI-hez valé tarto kilsé
feluletérdl.

MEGJEGYZES
A termék cimkéire ne fejtsen ki tul nagy nyomast.

1. Az MRI-hez val6 tartét legalabb 1 percig tisztitsa 70%-
os izopropil-alkohollal el6re atitatott kenddkkel, hogy
barminem lathaté maradvanyt eltavolitson.

2. Vizsgdlja &t az MRI-hez valé tartét.

Ha tovabbra is lat maradvanyokat, vegyen magahoz
Ujabb 70%-os izopropil-alkohollal el6re atitatott kend6t,
és ismét tordlje at a feluleteket.

MEGJEGYZES

Ha tobbszori tisztitas utan is lat maradvanyokat, ne
hasznalja tovabb az eszkdzt, hanem kdildje vissza
cserére a Sophysa vallalatnak.

Minden egyes tisztitasi eljaras utan vizsgdlja at szemrevétele-
zéssel az MRI-hez valé tartét, hogy nincs-e rajta barmilyen
sérllés. Gy6zddjon meg a kdvetkezokrol:

— ajel6lések tovabbra is lathatok az eszkdzon,

— az MRI-hez valé tarté mindkét alkatrésze megfeleléen van
Osszeszerelve,

— nem lathaté repedés,

— nincs hianyz6 mianyag alkatrész.

8. Az MRI-hez valé tart6 hasznalata

VIGYAZAT

A Pressio monitor (PSO-3000), Pressio 2 monitor
(PS0O-4000), katéterhosszabbité kabel (PSO-EC20 and
PSO-EC30), valamint a nyomas- (PSO-MCxx) és ho-
(PSO-MCT-Y) kébelek nem MR-biztosnak mindsulnek
(nem MR-kompatibilisak), és nem szabad MR-k&rnye-
zetnek kitenni 6ket. Ennek kovetkeztében a katétert
barminemi MRI-vizsgalat el6tt le kell valasztani a moni-
torrél.

VIGYAZAT

Ne haszndlja az MRI-hez val6 tartét, ha az eszkdz nincs
megfeleléen Osszeszerelve, illetve nincs megfeleléen a
beteg feje mogé helyezve. Lasd: 8.1. szakasz. Az MRI-
vizsgalat elckészitése (o. 20).

1. Iépés. Amint elhelyezték a beteget az MRI-asztalon, he-
lyezze az MRI-hez val6 tartét magdra az asztalra (a tart6 laba
az asztallal érintkezzen), és helyezzen az MRI-hez valé tartot
a beteg fejéhez a lehetd legkdzelebb (3. abra).



3. abra - Az MRI-hez valé tart6 elhelyezése

2. Iépés. Ugy mozgassa az MRI-hez valé tartét, hogy az asz-
tal kbzepére legyen elhelyezve (4. &bra).

4. dbra - Az MRI-hez val6 tarté kozépre helyezése

FIGYELMEZTETES

Ugyelien arra, hogy az MRI-hez val6 tart6 a beteg fejé-
hez igazodjon. A beteg testének tengelyéhez képest ne
mozditsa el az MRI-hez val6 tartét.

Amennyiben az MRI-hez valé tartét ettdl eltéré médon
helyezi el, a katéter tébb mint 2,2 °C-kal melegedhet fel.

3. lépés. Vezesse at a katéter be nem Ultetett részét az MRI-
hez valé tarté hazan talalhaté oldalsé rovatkak egyikén, majd
tekercselje fel. A katétert a hosszatol fiigg6en legfeljebb 4-5-
sz0r lehet az MRI-hez val6 tartéra tekercselni (lasd 5. abra).

VIGYAZAT

A katétert 6vatosan kezelje a feltekerése soran, nehogy
tdl nagy huzéerét gyakoroljon ra, ami karosithatna a ka-
tétert.

VIGYAZAT

Amikor a katétert kezeli, vegye elejét, hogy barmilyen
folyadékot permetezzen a csatlakozéra, mivel ettdl ka-
rosodhatna.

5. abra - A katéter feltekercselése az MRI-hez val6 tartéra

4. lépés. Rogzitse a katéter csatlakozasat Uigy, hogy oldalt az
MRI-hez valé tartd kor alaku részére csipteti azt (lasd 6. ab-
ra).

6. abra - A csatlakozas rogzitése az MRI-hez valé tartéra

5. Iépés. Az MRI-vizsgalat megkezdése elétt gy6z6djon meg
arrél, hogy az MRI-hez valé tarté helyesen, az elsédleges
magneses mez6hoz képest kdzépen és merdleges van-e el-
helyezve. Ha nem igy all a helyzet, igazitsa ki a helyzetét.

FIGYELMEZTETES

Az MRI-hez val6 tart6 nem minden fejtekerccsel kom-
patibilis. Ha az eszkéz nem kompatibilis, valassza a ka-
téter manudlis feltekercselését. Vegye kezébe a katéter
be nem (Ultetett részét, és tekercselje fel a beteg fej-
tetéje mogott, 5 cm-es hurkokban (legfeliebb 4-5 hu-
rokban), az elsédleges magneses mezdére merdlegesen.

Az MRI-hez val6 tarté MR-biztos.

Az MRI miszaki jellemz6i a koponyaliri nyomas katéter
Hasznalati utasitas NT530, NT540, NT550 dokumentuma irja
le.

Az MRI-hez valé tart6 eltavolitasahoz a kdvetkezdképpen jar-
jon el:

1. Finoman tavolitsa el a katéter csatlakozasat az MRI-hez
valé tartordl.

2. Ovatosan tekercselje le a katétert.

3. Tavolitsa el a katétert az MRI-hez valé tarté oldalsé ro-
vatkajabdl.

4. Tavolitsa el az MRI-hez valé tartot.

5. Tisztitsa meg az MRI-hez val¢ tartét az itt talalhato javal-
latokat kovetve: 9. szakasz. Az MRI-hez vald tartd kar-
bantartasa (0. 21).

6. Tarolja az MRI-hez valé tartét az itt taldlhato javallatokat
kovetve: 10.2. szakasz. Tarolds és szallitas (o. 22).

9. Az MRI-hez valé tart6 karbantartasa

Minden egyes haszndlat utan tisztitsa meg az MRI-hez valo
tartét és mieldtt Ujabb betegnél haszndlng, ellendrizze az
eszkdz épségét. Végezze el az eszkoz atvizsgalasat szemre-
vételezéssel, az itt részletezett médon: 7.4. szakasz. Atvizs-
galas (o. 20).

Ha barmilyen hibat talal, végezze el az MRI-hez val6 tarté ar-
talmatlanitasat (lasd: 71. szakasz. A termék feldolgozdsa a
hasznélat utan (o. 22)).

FIGYELMEZTETES
Az MRI-hez valé tartét nem szabad a betegnél valé fel-
hasznalas soran, illetve katéter jelenlétében tisztitani.

Tartsa be a kdvetkez6 utasitasokat:
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— Ne haszndljon olyan oldészereket vagy tisztitészereket,
amelyek karosithatndk az MRI-hez valé tartét és/vagy a
cimkéjét. Tovabbi informacidkért Iasd: 7. szakasz. Az MRI-
hez vald tarté tisztitasa (o. 20).

— Ne autoklavozza az MRI-hez val¢ tartét.

10. Kornyezeti feltételek, tarolas és szallitas

Az MRI-hez val6 tartét 60 °C alatti hémérsékletre tervezték.

Az MRI-hez val6 tartét a behatasoktol és a leesés kockazata-
tél védett helyen kell téarolni.

Az eszkozt az alabbi feltételekre tervezték:

— Hémérséklet:

-20 °C (-4,0 °F)

+60°C (140°F)

Relativ paratartalom:

<5%

>95%

— Tengerszint feletti magassag: -500 m és 4600 m kozott
(ami nyomas alatt all6 fulkében legfeliebb 12 000 m repuilé-
si magassagnak felel meg).

11. A termék feldolgozasa a hasznalat utan

Ne haszndljon sérilt MRI-hez valé tartét.

Folyamatos fejlesztési programjanak részeként a Sophysa ar-
ra kéri tigyfeleit, hogy tajékoztassak a vallalatot és az orszag
térvényes hatdsagat barmely varatlan és sulyos problémardl,
amely a termék kapcsan jelentkezik.

Ha az MRI-hez valé tartéval barmely probléma jelentkezik,
mikézben a megfelelé felhasznalasi feltételek fennallnak, a
hibas MRI-hez val6 tartét kildje vissza a megfeleld kivizsga-
las céljabdl. A visszakiildétt termék megfelelé felmérése ér-
dekében mellékelni kell hozza a magyarazattal szolgalo Visz-
szaklldés a gyartdnak jovahagyasi Urlapot.

A hasznalt MRI-hez val6 tartét a megfeleld artalmatlanitéas ér-
dekében vissza kell kiildeni a Sophysa vallalatnak.

MEGJEGYZES

Gondosan tisztitsa meg a terméket. Miutan megtiszti-
totta (lasd: 7. szakasz. Az MRI-hez valo tart6 tisztitdsa
(0. 20) ), huzza le a hazat a labrol, hogy az MRI-hez valé
tartét eltdrie, miel6tt visszakildené a Sophysa vallalat-
nak.

12. Jétallas

Az MRI-hez val6 tartd teljesitménye és biztonsagossaga ki-
zardlag a Sophysa altal tervezett, tesztelt és gyartott katéter-
készletekkel és tartozékokkal garantalt.

A Sophysa jotall jelen orvostechnikai eszkoz teljesitményéért
és biztonsagossagaért az eszkodz rendeltetés szerinti haszna-
latanak normal, a rendeltetés szerinti hasznalatahoz igazodé
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feltételei mellett, valamint jelen Hasznalati utasitadsnak meg-
felel6 hasznalata esetén.

Az orvostechnikai eszkozt szintén a jelen Haszndlati utasitas-
ban szerepld informacidknak megfeleld kornyezetben és fel-
tételek kozott kell tarolni és szallitani. Ezeket a tarolasi és
szdllitasi feltételeket a Sophysa tesztelte és validalta. A
Sophysa igy nem nyujt semmilyen mas kifejezett vagy bele-
értett garanciat a termék biztonsagossaganak megfeleld
fennmaradaséara a sajatjatol eltérd, jelen feltételeknek nem
megfeleld elbfeltevések esetén. A Sophysa a termék javalla-
tain és rendeltetés szerinti céljanak kivételével szintén nem
nyUjt kifejezett vagy beleértett garanciat arra, hogy a termék
alkalmas az atalakitasaval val6é felhasznalasra, illetve adott
felhasznalasra val6 alkalmazasara, illetve abban az esetben,
ha a terméket nem a Sophysa utasitasainak megfeleléen ala-
kitottak at, modositottak vagy javitottak.

A Sophysa semmilyen kortlmények kozétt nem vallal fel-
elésséget olyan karok esetén, illetve barmely balesetért és/
vagy komplikécioért, amely kozvetlenll vagy kdzvetve az
eszkdz nem megfeleld hasznalatabdl fakadoé karbdl vagy sé-
relembd| szarmazik és/vagy az eszkdz olyan hasznalatabol,
amely nem felel meg a karbantartasi, tisztitasi, tarolasi vagy
szallitasi feltételeinek, illetve nem tartja be azokat.

Az MRI-hez valé tart6é varhat6 élettartama normal hasznalat
esetén 1 év.A fenti szemrevételezéses ellenérzések eredmé-
nyének azonban elsébbsége van (lasd 7.4. szakasz. Atvizsgd-
las (0. 20).) Az ilyen szemrevételezéses ellenérzések alapjan
meghatarozhatd, hogy hasznélhaté-e még az MRI-hez vald
tarto.

tabla 1. Elsé hasznalat datuma

‘ Détum ‘ ‘

13. Piktogramok

Katalégusszam

Sorszam

Gyarté

Gyartas datuma

A0

CE megfelel6ségi jelolés

m
m

Olvassa el a Hasznalati utasitast

=,

Pératartalomra vonatkozé korlatozas: 5% és 95%
kozott

2}

60°C
1% | Megengedett hémérséklet: -20 °C (-4 °F) és 60 °C
e (140 °F) kozott

-4°F

o—




Az MRI-hez valé tartét megfeleléen igazitsa a beteg
feje mogé.

A beteg testének tengelyéhez képest ne mozditsa el
az MRI-hez val6 tartét.

A helytelen elhelyezés tulmelegedéshez vezethet.

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszkbzazonositd

MR-biztos

PRYK]
Tartsa szérazon
<
“7I1N" | Napfénytsl tavol tartandod
‘&

Kizardlag receptre kaphaté

14. Az MRI-hez val6 tarté teljesitményei és

jellemzoi

14.1. A termék teljesitményei

— MRI-kompatibilis.

— Gyorsan és kdnnyen 6sszeszerelhetd.

— Az Osszeszerelést kovetden nem lehet szétszerelni.

— Stabilan megall az MRI-asztalon.

— Rongalasallo.

— Tisztitasallo.

— Tekercselésenként 5 cm feltekercselését teszi lehetévé.

— Lehet6vé teszi a csatlakozas rogzitését a feltekercselés vé-
gén.

14.2. Kritikus jellemzdk
Az MRI-hez val6 tarté optimalis teljesitményének biztositasa

15. Hivatkozasok

tabla 2. Pressio® katéterkészletek

Kizérdlag Pressio® monitorozd rendszerrel hasznélja.

PSO-PB Pressio® koponyaliri nyomas monitorozé készlet, pa-
renchymas, csavarral

PSO-PBT Pressio® koponyaliri nyomas és agyhémérséklet mo-
nitorozé készlet, parenchymas, csavarral

PSO-PT Pressio® koponyal(iri nyomas monitorozé készlet, pa-
renchymas alagut

PSO-PTT Pressio® koponyaliri nyomas és agyhémérséklet mo-
nitorozé készlet, parenchymas alagut

PSO-VT Pressio® koponyaliri nyomas monitorozé készlet,
ventricularis alagut
kiils 6 liquordrendzs funkcidval

PSO-VTT Pressio® koponyaliri nyomas és agyhémérséklet mo-

nitorozé készlet, ventricularis alagut

kiils 6 liquordrendzs funkcidval

tabla 3. Pressio® monitorozé rendszer

PS0-3000

Pressio® koponyaliri nyomas monitor

A csomag a tdpkabelt és a katéterhosszabbitd kabelt
(PSO-EC20) tartalmazza

PS0-4000 Pressio® 2 koponyaliri nyomas monitor

A csomag a tapkabelt és a katéterhosszabbitd kabelt
(PSO-EC30) tartalmazza

PSO-INOO Pressio® koponyaliri nyomas monitorozas interfésze

A csomag a katéterhosszabbito kdbelt (PSO-EC20)
tartalmazza

tabla 4. Pressio® tartozékok

PSO-MT00

Agyhémérséklet-modul

Lehetdvé teszi a hdmérsékleti értékek megjelenitését a
Pressio® koponyadiri nyomés monitoron (PSO-3000).

PSO-TX00 Szabvanyos jeladd

Lehetdvé teszi a nyomds- és hdmérsékleti érték szami-
tégépre torténd tovabbitasat. Kizardlag Pressio® ko-
ponya i nyomas monitorral (PSO-3000) hasznalja.

PSO-MRI Pressio® MRI-hez valé tarté

érdekében ellendrizze, hogy teljestiinek-e az alabbi feltételek.

— Az eszkdz épségének ellendrzése hasznalat el6tt.

— Az eszkdz helyes Osszeszerelése.

— Az eszkdz Osszeszerelésének ellenérzése hasznalat el6tt.
— Az MRI-hez val6 tarté helyes elhelyezése az asztalon.

— Az MRI-hez valé tart6 helyes elhelyezése a beteg fejénél.
— A katéter helyes feltekercselése az MRI-hez val¢ tartéra.
— A csatlakozas helyes régzitése az MRI-hez valo tartéra.
Ha az MRI-hez val6 tarté nem miikodik:

- Tavolitsa el a katétert az MRI-hez val6 tartérol. Lasd: 8.3.
szakasz. Az MRI-hez valo tartd eltavolitdsa (0. 21).

— Tavolitsa el az MRI-hez valé tartét el6szor a beteg fejétél,
majd az asztalrél.

- Tisztitsa meg az MRI-hez valé tartét. Lasd: 7. szakasz. Az
MRI-hez vald tartd tisztitasa (o. 20).

tébla 5. Az els¢ CE-jeldlés datuma

PSO-MRI 2017

A miszaki jellemzdk és a termékhivatkozasok listaja értesités
nélkdl valtozhat.

A termékek elérhet dsége orszagonként eltéré lehet.
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva.



ATENTIE
Legislatia federala (SUA) permite comercializarea aces-
tui dispozitiv doar de catre un medic sau la comanda
acestuia.

Cititi cu atentie Instructiuni de utilizare Tnainte de a utili-
za Suportul pentru IRM Pressio.

Daca este necesar, consultati Instructiuni de utilizare
pentru kitul Pressio de monitorizare PIC folosit: PSO-
PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Preambul

Aceste Instructiuni de utilizare prezinta in detaliu toate infor-
matiile necesare pentru implementarea, utilizarea si intretine-
rea Suportului pentru IRM Pressio (PSO-MRI), numit in conti-
nuare Suportul pentru IRM.

Orice solicitare de informatii sau modificari legate de aceste
instructiuni trebuie trimise catre: Sophysa — 5, rue Guy Mo-
quet — 91400 Orsay - Franta.

2. Utilizarea preconizata

Suportul pentru IRM este destinat sa faciliteze pozitionarea
optima a Cateterelor Pressio pentru un examen IRM. Este in-
dicat utilizarii la pacientii care au implantat un cateter din ga-
ma Pressio si care necesita un examen IRM.

Pacientii care au implantat un Cateter Pressio sunt cei ce ne-
cesitd monitorizare continua a presiunii intracraniene (PIC)
sau cei cu leziuni cerebrale si cu risc de hipertensiune intra-
craniana si care nu pot fi evaluati clinic.

Suportul pentru IRM trebuie utilizat numai intr-un mediu spi-
talicesc echipat cu o camera IRM si numai de catre personal
calificat (asistente, operatori radiologie sau radiologi).

NOTA

Suportul pentru IRM nu este conceput sa ofere beneficii
clinice. Potentialele riscuri asociate utilizarii Suportului
pentru IRM pot fi: pozitionarea gresita a Suportului pen-
tru IRM, bobinare incompleta sau inexistenta si fixarea
gresita a dispozitivului de cuplare.

4. Contraindicatii

Nu existd contraindicatii medicale ale utilizérii Suportului
pentru IRM.

5. Descriere

NOTA

Produsul este reutilizabil, nu este conceput ca de unica
folosinta. Trebuie curatat inainte de prima utilizare si
dupa fiecare pacient.

Suportul pentru IRM este ambalat intre-un pachet ce contine
urmatoarele elemente:

— Cele doua parti ale Suportului pentru IRM, neasamblate.

- Instructiuni de utilizare ale Suportului pentru IRM

La desfacerea pachetului, verificati daca include toate ele-

mentele si dacd acestea nu au fost deteriorate in timpul

transportului.

Suportul pentru IRM consta din doua subansamble livrate

neasamblate:

— Piciorul (Figura 1a), destinat amplasarii pe masa de exami-
nare si care permite stabilizarea sistemului de Suport pen-
tru IRM.

— Corpul suportului (Figura 1b), care permite bobinarea si fi-
xarea Cateterului.

Figura 1. Descrierea Suportului pentru IRM
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6. Asamblarea Suportului pentru IRM

ATENTIE

Cele doua subansamble ale Suportului pentru IRM tre-
buie asamblate inainte de utilizare. Odata asamblat, es-
te obligatoriu ca Suportul pentru IRM sa nu mai fie de-
zasamblat.

Pentru asamblarea Suportului pentru IRM, procedati dupa
cum urmeaza:

1. Scoateti piciorul si corpul Suportului pentru IRM din am-
balaj.

2. Verificati daca nu au fost deteriorate in timpul transpor-
tului.

ATENTIE
Daca unul sau ambele subansamble sunt deteriora-
te, nu asamblati Suportul pentru IRM. Contactati
Sophysa sau distribuitorul local.

3. Asambilati corpul Suportului pentru IRM cu piciorul, res-
pectand directia prezentata in Figura 2. Proeminenta de
la capatul corpului Suportului pentru IRM (Punctul 1 - Fi-
gura 2a) trebuie introdusa integral in locasul special des-
tinat de pe piciorul Suportului pentru IRM (Punctul 2 - Fi-
gura 2a), pana cand se aude un ,clic”.

4. Asigurati-va ca Suportul pentru IRM este corect asam-
blat: sistemul nu trebuie sa se desfaca daca trageti usor
de corpul Suportului pentru IRM.
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Figura 2. Asamblarea Suportului pentru IRM
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7. Curatarea Suportului pentru IRM

NOTA
Suportul pentru IRM nu este de unica folosinta. Nu este
necesara sterilizarea.

ATENTIE
Nu utilizati Suportul pentru IRM daca exista murdarie
sau reziduuri vizibile pe suprafata externa a dispozitivu-
lui.

Suportul pentru IRM este livrat curat, dar nu dezinfectat.

Curatati Suportul pentru IRM finainte de prima utilizare s
dupa fiecare pacient, conform indicatiilor de aici.

AVERTISMENT
Nu curatati Suportul pentru IRM in timpul utilizarii la un
pacient.

AVERTISMENT

Nu sterilizati, nu scufundati sau inmuiati in lichid si nu
autoclavati Suportul pentru IRM. Functionarea sa poate
fi afectata.

NOTIFICARE
Nu folositi solventi sau agenti de curatare ce pot dete-
riora Suportul pentru IRM, precum:

— agenti de curatare pe baza de fenoli,

— curatare prin fierbere,

— curatare cu aer/abur fierbinte,

— acetona, amoniac, benzen, agent de indlbire, clor, so-
lutie de clor, apa peste 60°, solventi pentru vopsea,
tricloretilena.

Pentru informatii suplimentare, contactati Serviciul cli-

enti Sophysa la contact@sophysa.com sau contactati

distribuitorul local.

1. Puneti-va manusi si nu le scoateti pe toata durata proce-
durii.
2. Luati lavete preinmuiate in alcool izopropilic 70% (IPA).

Scopul acestei proceduri este de a indeparta orice urma de
murdarie sau reziduuri vizibile de pe Suportul pentru IRM.
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NOTA
Nu aplicati o presiune excesiva pe etichetele produsu-
lui.

Curéatati Suportul pentru IRM cel putin 1 minut cu lavete
preinmuiate in alcool izopropilic 70% (IPA) pentru a in-
departa toate reziduurile vizibile.

Inspectati Suportul pentru IRM.

Daca raman reziduuri, luati o noua laveta preinmuiata in
alcool izopropilic 70% (IPA) si stergeti din nou supra-
fetele.

NOTA

Daca reziduurile persista dupa mai multe curatari,
ncetati utilizarea dispozitivului si trimiteti-l inapoi la
Sophysa pentru a fi inlocuit.

Dupé fiecare procedura de curdtare sau dezinfectare, in-
spectati vizual Suportul pentru IRM pentru a depista o even-
tuala deteriorare. Asigurati-va ca:

marcajele de pe dispozitiv sunt inca vizibile,

cele doud parti ale Suportului pentru IRM sunt asamblate
corect,

nu exista crapaturi,

nu lipseste nicio bucata de plastic.

8. zarea Suportului pentru IRM

ATENTIE
Monitorul Pressio (PSO-3000), Monitorul Pressio 2
(PS0O-4000), Cablul de extensie al cateterului (PSO-
EC20 si PSO-EC30) si cablurile de presiune (PSO-
MCxx) si temperatura (PSO-MCT-Y) sunt considerate
nesigure pentru RM (incompatibile cu IRM) si nu trebuie
expuse unui mediu IRM. in consecinté, Cateterul tre-
buie deconectat de la Monitor inainte de examenul IRM.

ATENTIE
Nu utilizati Suportul pentru IRM daca dispozitivul nu es-
te asamblat corect sau daca nu a fost corect amplasat
in spatele capului pacientului. Consultati Secfiunea 8.1.
Pregatirea pentru examenul IRM (p. 26).

Pasul 1. Dupa ce pacientul este instalat pe masa IRM, am-
plasati Suportul pentru IRM chiar pe masa (piciorul suportu-
lui in contact cu masa) si amplasati Suportul pentru IRM cat
mai aproape posibil de capul pacientului (Figura 3).

Figura 3. Pozitionarea Suportului pentru IRM




Pasul 2. Deplasati Suportul pentru IRM astfel incat sa fie
amplasat in centrul mesei (Figura 4).

Figura 4. Centrarea Suportului pentru IRM

AVERTISMENT

Asigurati-va ca Suportul pentru IRM este aliniat cu ca-
pul pacientului. Nu deplasati Suportul pentru IRM fata
de axul corpului pacientului.

Pozitionarea diferita a Suportului pentru IRM poate du-
ce laincalzirea Cateterului cu mai mult de 2,2°C.

Pasul 3. Treceti partea neimplantata a Cateterului printr-una
dintre crestaturile laterale ale corpului Suportului pentru IRM,
apoi bobinati-1. in functie de lungime, Cateterul poate fi bobi-
nat de pana la 4 sau 5 ori in jurul Suportului pentru IRM (con-
sultati Figura 5).

ATENTIE
Cand rulati Cateterul, manipulati-l cu grija pentru a evita
o tractiune excesiva care ar putea deteriora Cateterul.

ATENTIE
La manipularea Cateterului, evitati orice pulverizare de
lichid pe conector pentru ca il poate deteriora.

Figura 5. Bobinarea Cateterului in jurul Suportului pentru IRM

Pasul 4. Fixati dispozitivului de cuplare al cateterului, prin-
zandu-| lateral de partea circulara a Suportului pentru IRM
(consultati Figura 6).

Figura 6. Fixarea dispozitivului de cuplare de Suportul pentru IRM

Pasul 5. inainte de a incepe examenul IRM, asigurati-va ca
Suportul pentru IRM este corect centrat si perpendicular pe

campul magnetic primar. Daca nu este asa, corectati-i po-
zitia.

AVERTISMENT

Suportul pentru IRM nu este compatibil cu toate buclele
de cap. Daca dispozitivul nu este compatibil, optati
pentru bobinarea manuala a Cateterului.Luati partea ne-
implantata a Cateterului si bobinati-o in dreptul crestetu-
lui pacientului, in bucle de 5 cm (pana la 4 sau 5 bucle)
si perpendicular pe campul magnetic primar.

Suportul pentru IRM este sigur pentru RM.

Specificatiile IRM sunt descrise in Instructiuni de utilizare
pentru Cateterul de presiune intracraniana NT530, NT540,
NT550.

Pentru indepartarea Suportului pentru IRM, procedati dupa
cum urmeaza:

1. Desprindeti cu grija dispozitivului de cuplare al Cateterul
de Suportul pentru IRM.

2. Debobinati cu grija Cateterul.

3. Scoateti Cateterul din crestatura laterala a Suportului
pentru IRM.

4. Indepértati Suportul pentru IRM.

5. Curéatati Suportul pentru IRM conform indicatiilor din
Sectiunea 9. Intrefinerea Suportului pentru IRM (p. 27).

6. Depozitati Suportul pentru IRM conform indicatiilor din
Sectiunea 10.2. Depozitare i transport (p. 28).

9. intreginerea Suportului pentru IRM

Curatati Suportul pentru IRM dupa fiecare utilizare si verifi-
cati integritatea dispozitivului fnainte de a-I folosi la un nou
pacient. Efectuati o inspectie vizuala a dispozitivului conform
instructiunilor din Sectiunea 7.4. Inspectia (p. 26).

Daca descoperiti un defect, intreprindeti eliminarea Suportu-
lui pentru IRM (consultati Sectiunea 11. Procesarea dispoziti-
vului dupd utilizare (p. 28)).

AVERTISMENT
Suportul pentru IRM nu trebuie curatat in timpul utilizarii
la un pacient sau in prezenta Cateterului.

Respectati urmatoarele instructiuni:

— Nu folositi solventi sau agenti de curatare ce pot deteriora
Suportul pentru IRM si/sau eticheta sa. Consultati Sec fiu-
nea 7. Curdfarea Suportului pentru IRM (p. 26) pentru in-
formatii suplimentare.

— Nu autoclavati Suportul pentru IRM.

10. Conditii de mediu, depozitare si transport

Suportul pentru IRM este conceput sa reziste la temperaturi
sub 60°C.
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Suportul pentru IRM trebuie depozitat intr-un loc fara risc de
impact si de cadere.

Dispozitivul este conceput sa reziste la urmatoarele conditii:

— Temperatura:

-20°C/-4,0°F

+60°C/140°F

Umiditate relativa:

<5%

>95%

Altitudine: intre -500 m si 4.600 m (corespunzand unei alti-
tudini de zbor de pana la 12.000 m intr-o cabina presuri-
zata).

11. Procesarea dispo:

ului dupa utilizare

Nu utilizati un Suport pentru IRM daca este deteriorat.

in conformitate cu programul siu de ameliorare continua,
Sophysa solicita clientilor sa o informeze pe ea si autoritatile
legale ale tarii despre orice problema grava si neasteptata
care apare la produs.

Daca apare o problemé la Suportul pentru IRM desi conditiile
corecte de utilizare sunt indeplinite, returnati Suportul pentru
IRM defect pentru o investigatie corespunzatoare. Pentru a
evalua corespunzator produsul returnat, acesta trebuie in-
sotit de un formular explicativ de Autorizatie de Returnare la
Producétor.

Suportul pentru IRM uzat trebuie returnat la Sophysa pentru
o eliminare corecta.

NOTA

Curatati cu grija produsul. Odatad curatat (consultati
Sectiunea 7. Curatarea Suportului pentru IRM (p. 26)),
detasati corpul de picior pentru a strica Suportul pentru
IRM inainte de a-I returna la Sophysa.

Functionarea si siguranta Suportului pentru IRM sunt asigu-
rate numai cu kiturile de Cateter si cu accesoriile proiectate,
testate si produse de Sophysa.

Sophysa garanteaza functionarea si siguranta acestui dispo-
zitiv medical in conditii normale: utilizare preconizata a dis-
pozitivului, adaptata la scopul si utilizarea preconizata si in
concordanta cu aceste Instructiuni de utilizare.

Dispozitivul medical trebuie depozitat si transportat intr-un
mediu si in conditii conforme cu informatiile din aceste In-
structiuni de utilizare. Aceste conditii de depozitare si trans-
port au fost testate si validate de Sophysa. Astfel, Sophysa
nu oferd nicio altd garantie expresa sau implicita privind bu-
na conservare si siguranta produsului in alte locatii decat ce-
le care respecta aceste conditii. De asemenea, Sophysa nu
ofera nicio garantie expresa sau implicita privind adecvarea
produsului pentru utilizarea acestuia sau adaptarea acestuia
la o anumita utilizare, altfel decéat conform indicatiilor si sco-
pului preconizat al produsului, precum si daca a fost transfor-
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mat, modificat sau reparat altfel decat conform instructiunilor
Sophysa.

in nicio situatie Sophysa nu poate fi considerata responsa-
bila pentru deteriorari, pentru orice incident si/sau compli-
catie rezultand din deteriorari, pentru prejudicii rezultate di-
rect sau indirect din utilizarea necorespunzatoare si/sau ne-
conforma a dispozitivului sau pentru nerespectarea conditii-
lor sale de intretinere, curatare, depozitare sau transport.

Suportul pentru IRM are o durata de viata preconizata de 1
an la o utilizare normala.Totusi, rezultatele verificarilor vizuale
mentionate mai sus primeaza (consultati Sectiunea 7.4. In-
spectia (p. 26)). Aceste verificari vizuale vor arata daca se
mai poate folosi Suportul pentru IRM sau nu.

Tabel 1. Data primei utilizari

‘ Data ‘ ‘

Numar de catalog

Numar de serie

Producétor

Data de fabricatie

c E Marcaj de conformitate CE

Consultati Instructiunile de utilizare

95%
@ Limite de umiditate:intre 5% si 95%
RS

60°C
0T | Limite de temperatura: intre -20°C (-4°F) 5i 60°C
e (140°F)

Aliniati corect Suportul pentru IRM in spatele capu-
lui pacientului.

Nu deplasati Suportul pentru IRM fata de axul cor-
pului pacientului.

Pozitionarea incorecta poate duce la supraincalzire.

Dispozitiv medical

Identificare unica a dispozitivului




Sigur pentru RM

Feriti de umezeala

N
AN
N
O)

B( only

14. Performantele si caracteristicile Suportul
pentru IRM

14.1. Performantele produsului

— Compatibil IRM.

— Asamblare rapida si usoara.

— Imposibil de dezasamblat dupa asamblare.

Stabil pe masa IRM.

Rezistent la manipulare.

Rezistent la curatare.

— Permite o bobinare de 5 cm pentru fiecare bucla.

Permite prinderea dispozitivului de cuplare la finalul bo-
binarii.

Tineti la distanta de lumina solara

Numai pe bazé de prescriptie medicala

14.2. Caracteristici critice

Pentru a asigura o functionare optima a Suportului pentru

IRM, verificati sa fie indeplinite conditiile de mai jos.

— Verificarea integritatii dispozitivului inainte de utilizare.

— Asamblarea corecta a dispozitivului.

— Verificarea asamblarii dispozitivului inainte de utilizare.

— Pozitionarea corecta a Suportului pentru IRM pe masa.

— Pozitionarea corecta a Suportului pentru IRM fin jurul capu-
lui pacientului.

— Bobinarea corecta a cateterului pe Suportul pentru IRM.

- Fixarea corecta a dispozitivului de cuplare pe Suportul
pentru IRM.

Daca Suportul pentru IRM nu mai functioneaza:

- Indepértati cateterul din Suportul pentru IRM. Consultati
Sectiunea 8.3. Indep artarea Suportului pentru IRM (p. 27).

— Indepértati Suportul pentru IRM mai intai de pe capul pa-
cientului, apoi de pe masa.

— Curatati Suportul pentru IRM. Consultati Secfiunea 7.
Curd&farea Suportului pentru IRM (p. 26).

15. Referinte

Tabel 2. Kituri de cateter Pressio®

Utilizagi numai cu un Sistem de monitorizare Pressio®.

PSO-PB Kit de monitorizare PIC Pressio®, intraparenchimatos

cu surub

PSO-PBT Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, intraparenchi-
matos cu surub

PSO-PT Kit de monitorizare PIC Pressio®, cu tunelizare intra-
parenchimatoasa

PSO-PTT Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, cu tunelizare
intraparenchimatoasa

PSO-VT Kit de monitorizare PIC Pressio®, cu tunelizare intra-
ventriculara
cu funcfie de drenare externda LCR

PSO-VTT Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, cu tunelizare

intraventriculara

cu funcfie de drenare externda LCR

Tabel 3. Sistem de monitorizare Pressio®
PS0-3000

Monitor PIC Pressio®

Cablu de alimentare s Cablu de extensie al cateterului
(PSO-EC20) incluse

PS0-4000 Monitor PIC Pressio® 2

Cablu de alimentare si Cablu de extensie al cateterului
(PSO-EC30) incluse

PSO-IN0O Interfata de monitorizare PIC Pressio®

Cablu de extensie al cateterului (PSO-EC20) inclus

Tabel 4. Accesorii Pressio®
PSO-MT00

Modul de temperatura intracraniana

Permite afisarea valorilor temperaturii pe Monitorul PIC
Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00 Transmitator standard

Permite transmiterea valorilor presiunii si temperaturii
cdtre un computer. Utilizati numai cu un Monitor PIC
Pressio® (PSO-3000).

PSO-MRI Suport pentru IRM Pressio®

Tabel 5. Data primului marcaj CE

PSO-MRI 2017

Specificatiile tehnice si lista de referinte pentru produs se pot
modifica fara preaviz.

Disponibilitatea poate varia in functie de faré.
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VYSTRAHA
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku
na lékare nebo na Iékarsky predpis.

Pred pouzitim Navod k pouziti podpéry Pressio MRI si
peclivé prectéte tento navod.

V pfipadé potreby viz Navod k pouZziti pro pouziti moni-
torovaci sady Pressio ICP: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT,
PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Tyto Navod k pouziti podrobné informace nezbytné pro im-
plementaci, pouziti a udrzbu podpéry Pressio MRI (PSO-
MRI), dale oznac¢ované jako podpéra MRI.

Jakeékoli Zadosti o informace nebo o Upravu tykajici se téchto
pokynu musi byt zaslany na adresu: Sophysa - 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay - Francie.

2. Zamyslené pouziti

Podpéra MRI je uréena k umoznéni umisténi katetr( Pressio
do optimalni polohy pro vySetfeni MRI. Jeji pouZiti je indiko-
vano u pacient(, kterym byl implantovan katetr fady Pressio,
a kterym je tfeba provést vysetfeni MRI.

Osobami, u kterych se vyzaduje nepfetrzité sledovani intra-
kranialniho tlaku (ICP), jsou pacienti s implantovanym kate-
trem Pressio nebo osoby, u kterych doslo k poranéni mozku
s intrakranidalni hypertenze a které nemohou byt klinicky hod-
noceny.

Podpéra MRI musi byt pouZita v nemocni¢nim prostredi vy-
baveném mistnosti MRI, pouze kvalifikovanym personalem
(napfiklad zdravotni sestry, obsluha zafizeni nebo radiologo-
Vvé).

POZNAMKA

Neocekava se, Zze by podpéra MRI zajistila jakykoli kli-
nicky benefit. Potencidlnimi riziky spojenymi s pouzitim
podpéry MRI mohou byt nespravné umisténi podpéry
MRI, nedostatek navijeni nebo Zadné navijeni a ne-
spravné upevnéni klice.

4. Kontraindikace

Pro pouziti podpéry MRI neexistuji zadné |ékarfské kontrain-
dikace.

POZNAMKA

Tento produkt je uréen k opakovanému pouziti, neni
uréen k jednorazovému pouziti. Pfed prvnim pouZzitim a
po kazdém pacientovi musi byt vycistén.

Podpéra MRI je zabalena v baleni obsahujicimi nasleduijici
polozky:

— Dvé nesmontované ¢asti podpéry MRI.

— Navod k pouziti podpéry MRI

Pfi vybalovani zasilky zkontrolujte, zda obsahuje v§echny ty-
to polozky a zda béhem prepravy nedos$lo k poskozeni
nékteré z nich.

Podpéru MRI tvori dvé dodané nesmontované dil¢i ¢asti:

- Zakladna (Obr. 1a) uréena k umisténi na vySetfovaci stll a
umozhujici stabilizaci sestavy podpéry MRI.

- Konstrukci podpéry (Obr. 1B) umoziujici navijeni a fixaci
katetru.

Obrazek 1. Popis podpéry MRI

@ ®

6. Montaz podpéry MRI

VYSTRAHA

Pred pouzitim je tfeba provést montaz dvou diléich se-
stav podpéry MRI. Po montazi nesmi byt podpéra MRI
demontovana.

Pfi montazi podpéry postupuijte nasledujicim zplsobem:

1. Vyjméte zdkladnu a konstrukci podpéry MRI z obalu.
2. Zkontrolujte, zda béhem dopravy nedoslo k po$kozeni
nékteré z casti.

VYSTRAHA

V pfipadé poskozeni nékteré z ¢asti podpéru MRI
nemontujte. Kontaktujte spole¢nost Sophysa nebo
vaseho lokalniho distributora.

3. Smontujte konstrukci podpéry MRI se zakladnou, re-
spektujte smér zobrazeny na Obr. 2. Jazycek na konci
konstrukce podpéry MRI (bod 1 - Obr. 2a) musi byt za-
sunuty az na doraz v misté k tomu uréeném na zakladné
podpéry MRI (bod 2 - Obr. 2a), tak, abyste uslyseli ,,za-
cvaknuti“.

4. Ujistéte se, Ze je podpéra MRI spravné sestavena, a to
tak, Ze zkontrolujete, zda nepatrny tlak na konstrukci
podpéry MRI nedovoli, aby se sestava rozpadla.

Obrazek 2. Montaz podpéry MRI
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7. Cistdni podpéry MRI

POZNAMKA
Podpéra MRI neni uréena k jednorazovému pouziti. Ne-
ni nutné provadét sterilizaci.

VYSTRAHA
Podpéru MRI nepouzivejte pokud je na vnéjSim povrchu
zafizeni viditelné znecisténi nebo nedistoty.

Podpéra MRI se dodava Cista, ale nedezinfikovana.

Pfed prvnim pouzitim a mezi kazdym pacientem vycistéte
podpéru MRI tak, jak je popsano zde.

VAROVANI
Podpéru MRI nedistéte je-li pouzivana na pacientovi.

VAROVANI
Podpéru MRI neponofujte do kapaliny ani nedistéte v
autoklavu. Mohlo by to mit vliv na jeji vykonnost.

OZNAMENI

Nepouzivejte rozpoustédla ani Cistici pfipravky, které by

mohly poskodit podpéru MRI, napf.:

— Cistici pripravky na bazi fenold,

— cisténi varenim,

— Cisténi horkym vzduchem/parou,

— aceton, amoniak, benzen, bélici prostfedek, chlor,
chlorova voda, voda nad 60°, rozpoustédla barev, tri-
chlorethylen.

Ohledné vice informaci kontaktujte zakaznicky servis

spolec¢nosti Sophysa na contact@sophysa.com, nebo

kontaktujte svého lokalniho distributora.

1. Nasadte si rukavice a v prabéhu procedury si je nesun-
davejte.

2. Vezméte ubrousky vihéené 70% isopropylalkoholem
(IPA).

Ucelem tohoto postupu je odstranit veskeré neéistoty a vidi-
telné zbytky na vnéjsich plochach podpéry MRI.

POZNAMKA
Na produktové Stitky nevyvijejte nadmérny tlak.

1. Podpéru MRI vycistéte minimalné 1 minutu pfed pouzi-
tim, pomoci ubrousku vihéenych 70% isopropylalkoho-
lem (IPA), a odstrarite jakékoli viditelné nedistoty.

2. Zkontrolujte podpéru MRI.

V pfipadé, ze necistoty setrvavaji, pouzijte novy ubrou-
sek navihéeny 70% isopropylalkoholem (IPA) a povrchy
znovu otfete.

POZNAMKA

Pokud necistoty nelze odstranit ani po nékolika
Cisténich, prestante zafizeni pouzivat a zaslete ho
spole¢nosti Sophysa zpét, pozadejte o vyménu.
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Po kazdém cisténi zkontrolujte jakékoli poskozeni podpéry
MRI. Zkontrolujte, ze:

— znacky jsou na zafizeni stéle viditelné,

— obé ¢asti podpéry MRI jsou spravné smontované,

— nevidite zadné praskliny,

- nechybi zadné plastové ¢asti.

8. Pouziti podpéry MRI

VYSTRAHA

Pressio Monitor (PSO-3000), Pressio 2 Monitor
(PS0O-4000), prodluzovaci kabel katetru (PSO-EC20 a
PSO-EC30) a kabely pro méfeni tlaku (PSO-MCxx) a te-
ploty (PSO-MCT-Y) jsou povazovany za MR nebez-
pecné (MRl nekompatibilni) a nesmi byt vystaveny
prostiedi MRI. V dusledku toho je tfeba odpojit kabel od
monitoru pred jakymkoli vySetienim MRI.

VYSTRAHA

Podpéru MRI nepouzivejte, neni-li zafizeni fadné smon-
tovano nebo neni-li spravné umisténo za hlavou pacien-
ta. Viz 8.1. Priprava na vysetreni MRI (s. 32).

Krok 1. Jakmile je pacient umistén na stil MRI, polozte na
néj podpéru MRI (zékladna podpéry musi byt v kontaktu se
stolem) a podpéru MRI umistéte co nejblize hlavy pacienta
(Obr. 3).

Obrazek 3. Umisténi podpéry MRI

Krok 2. Podpéru MRI umistéte tak, aby byla ve stfedu stolu
(Obr. 4).

Obrazek 4. Vycentrovani podpéry MRI

VAROVANI{

Zkontrolujte, Zze je podpéra MRI zarovnana k ose téla
pacienta. Podpérou MRI ve vztahu k ose téla pacienta
nepohybuijte.

Jiné umisténi podpéry MRI mUze zpusobit zahrati kate-
tru o vice nez 2,2 °C.



Krok 3. Neimplantovanou ¢ast katetru protédhnéte jednim z
postrannich zafezl na téle podpéry MRI a poté ji stocte. V
zavislosti na délce katetru ho Ize okolo podpéry MRI navi-
nout 4 nebo 5 krat (viz Obr. 5).

VYSTRAHA

Pfi navijeni katetru dejte pozor, abyste nevyvinuli
nadmérny tlak, ktery by mohl zplsobit poskozeni kate-
tru.

VYSTRAHA
Pfi manipulaci s katetrem se vyvarujte jakéhokoli
postfikani katetru, nebot’ to by ho mohlo poskodit.

Obrazek 5. Navinuti katetru kolo podpéry MRI

Krok 4. Kli¢ katetru upevnéte lateralnim zaklapnutim na kru-
hovou ¢ast podpéry MRI (viz Obr. 6).

Obrazek 6. Upevnéni klice k podpéfe MRI

Krok 5. Pied zahajenim vySetfeni MRI zkontrolujte, zda je
podpéra MRI spravné vycentrovana a kolmo k primarnimu
magnetickému poli. Pokud tomu tak neni, jeji polohu uprav-
te.

VAROVANI

Podpéra MRI neni kompatibilni s kazdou civkou. Pokud
neni zafizeni kompatibilni, provedte manudlni navinuti
katetru. Vezméte neimplantovanou ¢ast katetru a stocte
ji za horni ¢ast hlavy pacienta do 5 cm smycek (az 4 ne-
bo 5 smycek) a kolmo na primarni magnetické pole.

8.2. Provedeni vysetieni MRI
Podpéra MRI je MR bezpecna.

Specifikace MRI jsou popsany v informacich pro katetr pro
intrakranialni tlak Navod k pouziti NT530, NT540, NT550.

8.3. Odebrani podpéry MRI

Pfi odebrani podpéry MRI postupujte nasledujicim zpuso-
bem:

1. Z podpéry MRI jemné vyjméte kli¢ katetru.

2. Katetr opatrné odvirite.

«@

Katetr vyjméte z boéniho zafezu podpéry MRI.

4. Odeberte podpéru MRI.

5. Podpéru MRI vy¢istéte v souladu s pokyny v 9. Udrzba
podpéry MRI (s. 33).

6. Podpéru MRI skladujte v souladu s pokyny v 710.2. Skla-

dovani a preprava (s. 33).

9. Udrzba podpéry MRI

Podpéru MRI vycistéte po kazdém pouziti a pfed pouzitim na
novém pacientovi zkontrolujte integritu zafizeni. Provedte vi-
zudlni kontrolu zafizeni popsanou v 7.4. Kontrola (s. 32).

V pfipadé nalezeni jakychkoli defektl prejdéte k eliminaci
podpéry MRI (viz 11. Nakladani s produktem po pouZiti (s.
33)).

VAROVANI
Podpéru MRI nelze Gistit béhem pouziti na pacientovi
nebo v okamziku pfitomnosti katetru.

Respektujte nasledujici pokyny:

— Nepouzivejte rozpoustédla ani Cistici pfipravky, které by
mohly poskodit podpéru MRI a/nebo jeji Stitek. Vice infor-
maci viz 7. Cisténi podpéry MRI (s. 32) .

— Podpéru MRI nedavejte do autoklavu.

10. Podminky prostredi, skladovani a pfeprava

10.1. Podminky prostredi
Podpéra MRI je navrzena tak,a by odolala teplotdm pod 60
°C.

10.2. Skladovani a pfeprava

Podpéra MRI musi byt skladovana mimo veSkeré narazy a
nebezpedi padu.

Zafizeni je navrzeno tak, aby odolalo nasledujicim podmin-
kam:

— Teplota:
-20 °C/-4,0 °F
+60°C/140°F
— Relativni vihkost:
<5%
>95 %
- Nadmorska vyska: 500 m az 4 600 m (odpovida letové vy-
Sce do 12 000 m v pretlakové kabiné).

11. Nakladani s produktem po pouziti

11.1. Vraceni produktu
Nepouzivejte podpéru MRI, ktera je poSkozena.

V rémci svého programu neustélého zlepSovani spolecnost
Sophysa zada své zakazniky, aby ji a pfislusny Ufad v zemi
informovali o jakychkoli neoekavanych a zavaznych problé-
mech, které se u produktu vyskytnou.

Pokud dojde k potizim s podpérou MRI, zatimco jsou
splnény spravné podminky pouziti, vratte vadnou podpéru
magnetické rezonance k fadnému prosetieni. Aby bylo mo-
Zné vraceny produkt fadné zhodnotit, musi byt k nému pfilo-
zen formular vysvétleni Vraceni vyrobci .

Strana 33 z 44




11.2. Likvidace produktu
Aby se zajistila fadna likvidace, pouzitd podpéra MRI musi
byt zaslana zpét spole¢nosti Sophysa.

POZNAMKA

Produkt pedlivé vygistéte. Po vycisténi (viz 7. Cisténi
podpéry MRI (s. 32) ), oddélte konstrukci od zakladny a
podpéru MRI pred zaslanim spolecnosti Sophysa
rozdélte.

Vykon a bezpec¢nost podpéry MRI je zajisténa pouze u sou-
prav katetru a pfislusenstvi navrzeného, testovaného a vyro-
beného spolecnosti Sophysa.

Spole¢nost Sophysa zaru€uje vykon a bezpecénost tohoto
zdravotnického prostfedku za normalnich podminek pro za-
myslené pouZziti prostiedku, pfizplisobeného jeho zamysle-
nému Ucelu a pouziti a v souladu s timto navodem k pouZiti.

Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan a pfepravovan v
prostfedi a za podminek, které rovnéz odpovidaji informacim
v tomto navodu k pouziti. Tyto podminky skladovani a
prepravy byly testovany a ovéfeny spolecnosti Sophysa.
Spole¢nost Sophysa tedy neposkytuje Zzadné jiné vyslovné
ani implicitni zaruky, pokud jde o dobrou konzervaci a bez-
pecnost produktu v jinych nez vlastnich prostorach, které by
tyto podminky nerespektovaly. Stejné tak spole¢nost Sophy-
sa neposkytuje zadnou vyslovnou ani implicitni zaruku
ohledné vhodnosti produktu pro pouziti, které z néj bude
provedeno, nebo jeho pfizplsobeni uréitému pouZiti, s vyjim-
kou Udajii a zamysleného Ucelu produktu, nebo pokud bylo
transformovano, upraveno nebo opraveno, s vyjimkou po-
kyni spole¢nosti Sophysa.

Za zadnych okolnosti nemuze byt spolecnost Sophysa od-
povédna v pfipadé $kod, jakychkoli nehod a/nebo komplika-
ci vyplyvajicich ze $kod nebo pfedsudkil vyplyvajicich pfimo
nebo nepfimo z nevhodného pouziti zafizeni a/nebo pouziti
zafizeni, které neni v souladu nebo nerespektovani jejich
podminek Udrzby, Cisténi, udrzby, skladovani nebo prepravy.

Podpéra MRI méa pii bézném pouzivani ofekavanou Zivot-
nost 1 rok.Vysledky vizualnich kontrol v8ak pfevazuii (viz 7.4.
Kontrola (s. 32).) Tyto vizudlni kontroly indikuji, zda Ize pod-
poru MRI stéle pouzivat ¢i ne.

Tabulka 1. Datum prvniho pouziti

‘ Datum ‘ ‘

Katalogové ¢islo

Vyrobni ¢islo

Vyrobce

El
wl
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Datum vyroby

H

Oznaceni o shodé CE

m
m

=

Prostuduijte si navod k pouziti

Omezeni vihkosti: 5 % az 95 %

2}

140°F

Teplotni limity: -20°C (-4°F) az 60°C (140°F)

]
&2
A

ry

3

A

Podpéru MRI spravné vyrovnejte za hlavu pacienta.
Podpérou MRI ve vztahu k ose téla pacienta nepo-
hybuijte.

Spatné umisténi by mohlo mit za nasledek prehFati.

Zdravotnické zafizeni

Jedinecna identifikace zafizeni

MR bezpeény

Bl EE B>

« 44
T Uchovejte v suchu
<l
//,.lt Chrafite pfed slunegnim svétlem
a

Pouze na predpis

14. Funkce a vlastnosti podpéry MRI

14.1. Funkce produktu

— MRI kompatibilni.

— Rychla a snadna montaz.

— Po montaZi nelze provést demontaz.

— Stabilné na stole MRI.

- Odolny manipulaci.

- Odolny &isténi.

— Umoziuje navijeni 5 cm na kazdi civce.

— Umoznuje vazani hardwarového kli¢e na konci navijeni.

14.2. Dulezité vlastnosti
Pro zajisténi optimalni vykonnosti podpéry MRI se ujistéte,
zda jsou spInény nasledujici podminky.

- Kontrola integrity zafizeni pred pouzitim.



— Spravna montaz zafizeni.

— Kontrola montéaze zafizeni pred pouzitim.

— Spravné umisténi podpéry MRI na stole.

— Spravné umisténi podpéry MRI u hlavy pacienta.

— Spravné navijeni katetru na podpéru MRI.

— Spravna fixace kli¢e na podpéru MRI.

Pokud podpéra MRI pfestane fungovat:

— Vyjméte katetr z podpéry MRI. Viz 8.3. Odebrani podpéry
MRI (s. 33).

— Podpéru MRI nejprve odpojte od hlavy pacienta a potom
od stolu.

— Podpéru MRI vygistéte. Viz 7. Cisténi podpéry MRI (s. 32).

15. Reference

Tabulka 2. Sady katetrti Pressio®

K pouziti pouze s monitorovacim systémem Pressio®.

PSO-PB Monitorovaci sada Pressio® ICP, parenchymaticka se
Sroubem

PSO-PBT Monitorovaci sada Pressio® ICP a ICT, parenchyma-
ticka se Sroubem

PSO-PT Monitorovaci sada Pressio® ICP, parenchymatické tu-
nelovani

PSO-PTT Monitorovaci sada Pressio® ICP a ICT, parenchyma-
tické tunelovani

PSO-VT Monitorovaci sada Pressio® ICP, ventrikularni tunelo-
vani
s funkci externi drendZze CSF

PSO-VTT Monitorovaci sada Pressio® ICP a ICT, ventrikularni

tunelovani

s funkci externi drenéZze CSF

Tabulka 3. Monitorovaci systém Pressio®

PS0-3000 Monitor Pressio® ICP

Napéjeci kabel a prodiuzovaci kabel katetru (PSO-
EC20) soucdsti baleni

PS0-4000 Monitor Pressio® 2 ICP

Napéjeci kabel a prodiuzovaci kabel katetru (PSO-
EC30) soucasti balen/

PSO-IN0O Monitorovaci rozhrani Pressio® ICP

ProdluZovaci kabel katetru (PSO-EC20) soucasti baleni

Tabulka 4. Pfislugenstvi Pressio®
PSO-MT00

Intrakranidlni teplotni modul

UmoZriuje zobrazeni hodnot teploty na monitoru Pres-
sio ® ICP (PSO-3000).

PSO-TX00 Standardni snima¢

UmoZriuje prenos hodnoty tlaku a teploty do poditace.
K pouziti pouze s monitorem Pressio® ICP
(PSO-3000).

PSO-MRI Podpéra Pressio® MRI

Tabulka 5. Datum prvniho oznaéeni CE
PSO-MRI 2017

Technické specifikace a seznam referencnich produktu se
mZe zménit bez predchoziho oznémeni.

Dostupnost mZe byt v jednotlivych zemich rizna.
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ATENCION

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticién de un médico.

Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes de
usar el Soporte de RM Pressio.

En caso necesario, consulte el Manual de instrucciones
del Kit de monitorizacién de la PIC Pressio que se esté
utilizando: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-
PTT, PSO-VTT.

1. Predmbulo

En este Manual de instrucciones se detalla toda la informa-
cion necesaria para la implementacion, el uso y el manteni-
miento del Soporte de RM Pressio (PSO-MRI), en lo sucesivo
denominado Soporte de RM.

Todas las solicitudes de informacién o de modificacion rela-
cionadas con este manual se deben enviar a: Sophysa — 5,
rue Guy Moquet — 91400 Orsay - Francia.

2. Uso previsto

El Soporte de RM esta indicado para poder colocar los Caté-
teres Pressio de forma 6ptima a la hora de realizar una ex-
ploracién por RM. Esta indicado para su uso en pacientes a
los que se les haya implantado un Catéter de la gama Pres-
sio y que necesiten una exploracién por RM.

3. Indicaciones

Los pacientes a los que se les ha implantado un Catéter
Pressio son aquellos que requieren una monitorizacion conti-
nua de la presion intracraneal (PIC) o que tienen una lesion
cerebral con riesgo de sufrir hipertension intracraneal y que
no pueden ser evaluados clinicamente.

El Soporte de RM se debe usar en un entorno hospitalario
equipado con una sala de RM y Unicamente por parte de
personal cualificado (como personal de enfermeria, operado-
res de radiologia o radi6logos).

NOTA

No se prevé que el Soporte de RM proporcione ningin
beneficio clinico. Los posibles riesgos asociados al uso
del Soporte de RM podrian ser la colocacién incorrecta
del Soporte de RM, la falta de enrollado o la ausencia
de enrollado y la fijacién incorrecta del dongle.

4. Contraindicaciones

No hay contraindicaciones médicas para el uso del Soporte

NOTA

Este producto es un dispositivo reutilizable, no esta in-
dicado para un solo uso. Se debe limpiar antes del pri-
mer uso y entre cada paciente.

El monitor Soporte de RM estd empaquetado en un paquete

que contiene los siguientes elementos:

— Las dos piezas del Soporte de RM sin montar.

— El Manual de instrucciones del Soporte de RM.

Al desempaquetar el paquete, compruebe que contenga to-

dos estos elementos y que ninguno de ellos haya sufrido da-

fos durante el transporte.

El Soporte de RM se compone de dos subensamblajes en-

tregados sin montar.

- El pie (Figura 1a), que esta destinado a colocarse sobre la
mesa de exploracién y que permite estabilizar la estructura
de Soporte de RM.

— El cuerpo del soporte (Figura 1b) que permite enrollar y fi-
jar el Catéter.

Figura 1. Descripcion del Soporte de RM

©) ®

6. Montar el Soporte de RM

@

ATENCION

Los dos subensamblajes del Soporte de RM se deben
montar antes de su uso. Una vez montado, el Soporte
de RM ya no se debe desmontar.

Para montar el Soporte de RM, proceda del siguiente modo:

1. Saque el pie y el cuerpo del Soporte de RM de su em-
balaje.

2. Compruebe que ninguna pieza haya sufrido dafios du-
rante el transporte.

ATENCION

Si uno de los dos subensamblajes esta dafiado, no
monte el Soporte de RM. Péngase en contacto con
Sophysa o con su distribuidor local.

3. Monte el cuerpo del Soporte de RM teniendo en cuenta
que el pie debe respetar la direccién que se muestra en
la Figura 2. La lenglieta que se encuentra en el extremo
del cuerpo del Soporte de RM (Punto 1 - Figura 2a) se
debe insertar hasta el tope en la ubicacion provista para
ello en el pie de dicho Soporte (Punto 2 - Figura 2a) has-
ta que se oiga un «clic».

4. Asegurese de que el Soporte de RM esté correctamente
montado comprobando que una ligera traccion en el
cuerpo del Soporte de RM no permita que el montaje se
separe.
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Figura 2. Montaje del Soporte de RM
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7. Limpiar el Soporte de RM

NOTA
El Soporte de RM no es para un solo uso. No se requie-
re esterilizacion.

ATENCION
No utilice el Soporte de RM si hay suciedad o residuos
visibles en la superficie externa del dispositivo.

El Soporte de RM se entrega limpio pero no desinfectado.

Limpie el Soporte de RM antes del primer uso y entre cada
paciente, tal como se describe aqui.

ADVERTENCIA
No limpie el Soporte de RM cuando se esté usando en
el paciente.

ADVERTENCIA
No esterilice, sumerja, esterilice en autoclave ni remoje
el Soporte de RM en un liquido. Su rendimiento podria
verse afectado.

AVISO
No use disolventes ni productos de limpieza que pue-
dan dafar el Soporte de RM, como:

- productos de limpieza a base de fenoles,

- limpieza por ebullicién,

— limpieza por aire caliente/vapor,

— acetona, amoniaco, benceno, agente de blanqueo,
cloro, agua clorada, agua por encima de los 60°, di-
solventes de pintura, tricloroetileno.

Para obtener mas informacién, péngase en contacto

con el Servicio de Atencion al Cliente de Sophysa en la

direccién de correo electronico contact@sophysa.com,

o péngase en contacto con su distribuidor local.

1. Poéngase guantes y llévelos durante todo el procedi-
miento.

2. Coja toallitas previamente empapadas en alcohol iso-
propilico (IPA) al 70 %.
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El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier resto
de suciedad y residuos visibles en la superficie externa del
Soporte de RM.

NOTA
No ejerza una presion excesiva sobe las etiquetas de
los productos.

1. Limpie el Soporte de RM durante al menos 1 minuto con
toallitas previamente empapadas en alcohol isopropilico
(IPA) al 70 % para eliminar cualquier residuo visible.

2. Inspeccione el Soporte de RM.

Si quedan residuos, coja un toallita nueva previamente
empapada en alcohol isopropilico (IPA) al 70 % y limpie
las superficies otra vez.

NOTA

Si persisten los residuos tras limpiar varias veces,
deje de usar el dispositivo y devuélvalo a Sophysa
para su sustitucion.

Después de cada procedimiento de limpieza, inspeccione vi-
sualmente el Soporte de RM para detectar cualquier dafo.
Aseglrese de que:

- las marcas sigan siendo visibles en el dispositivo,

— las dos piezas del Soporte de RM estén montadas correc-
tamente,

- no haya ninguna grieta,

— no falte ninguna pieza de plastico.

8. Usar el Soporte de RM

ATENCION

El Monitor Pressio (PSO-3000), el Monitor Pressio 2
(PS0O-4000), el Cable de Extension del Catéter (PSO-
EC20 y PSO-EC30) y los cables de la presién (PSO-
MCxx) y de la temperatura (PSO-MCT-Y) se considera
que son «MR Unsafe» (no compatible con RM) y no de-
ben exponerse a un entorno de RM. Por consiguiente,
el Catéter se debe desconectar del Monitor antes de
cualquier exploracion por RM.

ATENCION

No use el Soporte de RM si el dispositivo no estd mon-
tado correctamente o si no esta debidamente colocado
detras de la cabeza del paciente. Véase la Seccion 8.1.
Preparacion para la exploracion por RM (p. 38).

Paso 1. Cuando el paciente esté instalado en la camilla para
la exploracion por RM, ponga el Soporte de RM en la propia
camilla (el pie del soporte en contacto con la camilla) y colé-
quelo lo mas cerca posible de la cabeza del paciente (Figura
3).



Figura 3. Colocacion del Soporte de RM Figura 6. Fijacién del dongle al Soporte de RM

Paso 2. Mueva el Soporte de RM de forma que quede en el

centro de la camilla (Figura 4). Paso 5. Antes de empezar la exploracion por RM, asegurese
de que el Soporte de RM esté correctamente centrado y per-
pendicular al campo magnético primario. Si no es el caso,
ajuste su posicion.

Figura 4. Centrado del Soporte de RM

ADVERTENCIA

El Soporte de RM no es compatible con todas las ante-
nas de cabeza. Si el dispositivo no es compatible, opte
por un enrollado manual del Catéter. Coja la parte no
implantada del Catéter y enrdllela detras de la parte su-
perior de la cabeza del paciente, en lazos de 5 cm (has-
ta 4 o 5 lazos) y perpendicular al campo magnético pri-
mario.

ADVERTENCIA
Asegurese de que el Soporte de RM esté alineado en
comparacion con la cabeza del paciente. No mueva el

El Soporte de RM es «MR safe» (compatible con RM en con-
Soporte de RM en comparacién con el eje del cuerpo

diciones especificas).

del paciente. . .

B L Las especificaciones de RM se describen en el Manual de
La colocacion del Soporte de RM de una forma distinta instrucciones del Catéter de Presion Intracraneal, NT530,
puede provocar un calentamiento del Catéter superior a NT540, NT550.
2,2 °C.

Paso 3. Pase la parte no implantada del Catéter a través de
las ranuras laterales que se encuentran en el cuerpo del So-
porte de RM, y entonces enrdllela. Dependiendo de su longi- 1. Retire con cuidado el dongle del Catéter del Soporte de
tud, el Catéter se puede enrollar 4 o 5 veces alrededor del RM.

Para retirar el Soporte de RM, proceda del siguiente modo:

Soporte de RM (véase la Figura 5). 2. Desenrolle el Catéter con cuidado.

. 3. Retire el Catéter de la ranura lateral del Soporte de RM.
ATENCION 4. Retire el Soporte de RM.
Al enrollar el catéter, manéjelo con cuidado para evitar 5. Limpie el Soporte de RM siguiendo las indicaciones de
eJ:ercer una traccién excesiva que pudiera dafar el Ca- la Seccioén 9. Mantenimiento del Soporte de RM (p. 39).
teter. 6. Guarde el Soporte de RM conforme a las indicaciones

de la Seccién 10.2. Conservacidn y envio (p. 40).

ATENCION

Al manejar el Catéter, evite cualquier pulverizacion de li- 9. Mantenimiento del Soporte de RM

quido sobre el conector ya que esto puede dafarlo.

Limpie el Soporte de RM después de cada uso y compruebe

Figura 5. Enrollado del Catéter alrededor del Soporte de RM la integridad del dispositivo antes de usarlo en un nuevo pa-
ciente. Realice una inspeccion visual del dispositivo tal como
se detalla en la Seccion 7.4. Inspeccién (p. 38).

Si encuentra algun defecto, proceda a la eliminacién del So-

x 4-5 porte de RM (véase la Seccidn 11. Procesamiento del pro-
A ducto después de su uso (p. 40) ).
.
. ADVERTENCIA

El Soporte de RM no se debe limpiar durante su uso en
un paciente ni ante la presencia del Catéter.

Respete las siguientes instrucciones:

Paso 4. Fije el dongle del Catéter fijandolo literalmente en la - No use disolventes ni productos de limpieza que puedan
parte circular del Soporte de RM (véase la Figura 6). dafar el Soporte de RM y/o su etiqueta. Consulte la Sec-
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cioén 7. Limpiar el Soporte de RM (p. 38) para obtener mas
informacion.
— No esterilice el Soporte de RM en autoclave.

10. Condiciones ambientales, conservacio

envio

10.1. Condiciones ambientales
El Soporte de RM esta disefiado para soportar una tempera-
tura por debajo de 60 °C.

10.2. Conservacion y envio
El Soporte de RM se debe guardar protegido de impactos y
riesgos de caidas.

El dispositivo esta disefiado para soportar las siguientes
condiciones:

— Temperatura:
-20°C/-4,0°F
+60°C/140°F
— Humedad relativa:
<5 %
+95 %
— Altitud: entre 500 m y 4.600 m (que corresponde a una alti-
tud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presurizada).

11. Procesamiento del producto después de su
uso

11.1. Devolucién del producto
No utilice el Soporte de RM si esta dafiado.

Como parte de su programa de mejora continua, Sophysa
pide a sus clientes que la informen a ella y a la autoridad le-
gal del pais sobre cualquier problema inesperado y grave
que se produzca con el producto.

Si, aunque se cumplan las debidas condiciones de uso, se
produce algun problema con el Soporte de RM, devuelva el
Soporte defectuoso para que se realice una investigacion
adecuada. Para evaluar correctamente el producto devuelto,
debe ir acompafiado de un formulario explicativo de Autori-
zacién de Devolucion de Material.

11.2. Eliminacion de los productos
El Soporte de RM usado debe enviarse a Sophysa para una
eliminacion adecuada.

NOTA

Limpie el producto con cuidado. Una vez limpio (véase
la Seccion 7. Limpiar el Soporte de RM (p. 38) ), separe
el cuerpo del pie para partir el Soporte de RM antes de
devolverlo a Sophysa.

El rendimiento y la seguridad del Soporte de RM solo se ga-
rantizan con los kits de Catéteres y los accesorios disefia-
dos, probados y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza el rendimiento y la seguridad de este pro-
ducto sanitario bajo las condiciones normales del uso previs-
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to del producto, adaptadas a su propdsito y uso previstos, y
de conformidad con este Manual de instrucciones.

El producto sanitario se debe guardar y transportar en un en-
torno y bajo condiciones que también cumplan la informa-
cién de este Manual de instrucciones. Estas condiciones de
conservacion y transporte han sido probadas y validadas por
Sophysa. Por consiguiente, Sophysa no otorga ninguna otra
garantia ni expresa ni implicita en cuanto a la buena conser-
vacion y la seguridad del producto en otras instalaciones
distintas de las suyas que no respeten estas condiciones.
Asimismo, Sophysa no otorga ninguna garantia ni expresa ni
implicita con respecto a la adecuacién del producto para el
uso que se hara de él, o su adaptacién a un uso particular,
excepto en el marco de las indicaciones y el propoésito pre-
visto del producto, o cuando haya sido transformado, modi-
ficado o reparado excepto en el marco de las instrucciones
de Sophysa.

Bajo ninguna circunstancia, no podré hacerse responsable a
Sophysa, en caso de dafios, de ningln incidente y/o compli-
cacion derivados de los dafios o perjuicios que surjan direc-
ta o indirectamente del uso inadecuado del producto y/o de
un uso del producto que no se ajuste o que incumpla sus
condiciones de mantenimiento, limpieza, conservacién o
transporte.

El Soporte de RM tiene una vida Util prevista de 1 afio en un
uso normal.Sin embargo, prevalecen los resultados de las
comprobaciones visuales (consulte la Seccion 7.4. Inspec-
cion (p. 38).) Estas comprobaciones visuales indicaran si el
Soporte de RM todavia puede utilizarase o no.

Tabla 1. Fecha del primer uso

‘ Fecha ‘ ‘

Numero de catalogo

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

C € Marcado CE de conformidad

Consultar el Manual de instrucciones

95%
@ Limite de humedad: 5% a 95%
RS

60°C
MO Limites de temperatura: -20 °C (-4 °F) a 60 °C
20°C (140 °F)




Alinee el Soporte de RM debidamente detras de la
cabeza del paciente.

No mueva el Soporte de RM en comparacion con el
eje del cuerpo del paciente.

Una colocacién incorrecta podria provocar un so-
brecalentamiento.

Producto sanitario

Identificacion Unica del producto

Compatible con RM en condiciones especificas

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Solo con receta médica

ientos y caracteristicas del Soporte

14.1. Rendimientos de los productos

Compatible con RM.

Rapido y facil de montar.

No es posible el desmontaje una vez montado.

— Fijo en la camilla para la exploracién por RM.
Resistente a la manipulacion.

— Resistente a la limpieza.

— Permite el enrollado de 5 cm de cada bobina.

— Permite la sujecién del dongle al final del enrollado.

14.2. Caracteristicas esenciales
Para garantizar un 6ptimo rendimiento del Soporte de RM,
compruebe que se cumplan las siguientes condiciones.

— Comprobacion de la integridad del dispositivo antes de su
uso.

— Montaje correcto del dispositivo.

— Comprobaciéon del montaje del dispositivo antes de su
uso.

— Colocacion correcta del Soporte de RM en la camilla.

— Colocacion correcta del Soporte de RM alrededor de la
cabeza del paciente.

— Enrollado correcto del catéter en el Soporte de RM.

— Fijacion correcta del dongle en el Soporte de RM.

Si el Soporte de RM deja de funcionar:

— Retire el catéter del Soporte de RM. Véase la Seccion 8.3.
Desinstalar el Soporte de RM (p. 39).

— Retire el Soporte de RM de la cabeza del paciente primero
y después de la camilla.

— Limpie el Soporte de RM. Véase la Seccion 7. Limpiar el
Soporte de RM (p. 38).

15. Referencias

®

Tabla 2. Kits de Catéteres Pressio

Utilicelos tnicamente con un sistema de Monitorizacion Pressio®.

PSO-PB Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, Parenquima-

toso con Tornillo

PSO-PBT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, Paren-
quimatoso con Tornillo

PSO-PT Kit de Monitorizacion de la PIC Pressio®, de Tuneliza-
cién Parenquimatosa

PSO-PTT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de Tu-
nelizacion Parenquimatosa

PSO-VT Kit de Monitorizacion de la PIC Pressio®, de Tuneliza-
cién Ventricular
con funcién de drenaje del LCR externa

PSO-VTT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de Tu-

nelizacion Ventricular

con funcién de drenaje del LCR externa

Tabla 3. Sistema de Monitorizacion Pressio®

PS0-3000 Monitor de PIC Pressio®

Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC20) incluidos

PS0-4000 Monitor de PIC Pressio® 2

Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC30) incluidos

PSO-IN0O Interfaz de Monitorizacion de la PIC Pressio®

Cable de extension del catéter (PSO-EC20) incluido

Tabla 4. Accesorios Pressio®

PSO-MT00

Médulo de temperatura intracraneal

Permite visualizar los valores de la temperatura en el
Monitor de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00 Transmisor estandar

Permite transmitir el valor de la presion y la tempera-
tura a un ordenador. Utilicelo unicamente con un Mo-
nitor de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-MRI

Soporte de RM Pressio®

Tabla 5. Fecha del primer marcado CE
PSO-MRI 2017

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los
productos pueden modificarse sin previo aviso.

La disponibilidad podria variar segun su pais.
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