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VARO
Yhdysvaltain lainsdadanté rajoittaa tdman laitteen
myyntia vain ladkareille tai ladkarin maarayksesta.

Lue Kayttéohje huolellisesti, ennen kuin kéytat Pressio
MRI-tukea.

Katso tarvittaessa Kayttdohje kaytetyn Pressio ICP -val-
vontasarjan osalta: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-
PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Kéayttdohje sisaltéda tarkat tiedot, jotka tarvitaan Pressio MR-
tuen (PSO-MRI, mydhemmin MRI-tuki) kayttéonottoon, kéyt-
t66n ja huoltoon.

Jos sinulla on kysyttdvaa naista ohjeista tai niiden muokkaa-
misesta, lahetd kysymyksesi osoitteeseen: Sophysa - 5, rue
Guy Moquet — 91400 Orsay — Ranska.

2. Kayttotarkoitus

MRI-tuki on tarkoitettu helpottamaan Pressio-katetrien sijoit-
tamista optimaaliseen asentoon magneettikuvaustutkimusta
varten. Se on tarkoitettu kaytettdvaksi magneettikuvausta
tarvitseville potilaille, joilla on Pressio-katetri.

3. Indikaatiot

Potilaat, joilla on Pressio-katetri, ovat heita, jotka tarvitsevat
intrakraniaalipaineen (ICP) jatkuvaa valvontaa, tai joilla on ai-
vovamma, johon kuuluu intrakraniaalipaineeen vaara ja joita
ei voida arvioida Kliinisesti.

MRI-tukea saa kayttaa vain pateva henkilostd (sairaanhoita-
jat, radio-operaattorit tai radiologit) sairaalaympaéristossa,
jossa on magneettikuvaustila.

HUOMAA

MRI-tuen ei oleteta tuovan mitdan hoidollista hyotya.
MRI-tuen kayttoon liittyvat potentiaaliset riskit voivat ol-
la MRI-tuen siirtyminen paikaltaan, johdon kokoon ke-
lautumisen puuttuminen osittain tai kokonaan seka vaa-
ra tikun kiinnitys.

4. Vasta-aiheet

MRI-tuen kayttoon ei liity mitdan ladketieteellisia vasta-aihei-

—
i P

HUOMAA

Tama tuote on uudelleen kaytettava laite, eika sita ole
tarkoitettu kertakayttéon. Se taytyy puhdistaa ennen
ensimmaisté kayttokertaa ja potilaiden valilla.

MRI-tuki on pakattu pakettiin, joka siséltaa seuraavat artikke-
lit:

— kaksi kokoamatonta MRI-tukiosaa.

— MRI-tuen Kayttéohje

Kun purat pakettia, tarkasta, ettd se siséltda kaikki nama
osat, eikd mikaan niista ole vaurioitunut kuljetuksen aikana.

MRI-tuki koostuu kahdesta osasta, jotka toimitetaan kokoa-
mattomina:

— Jalusta (kuva 1a), joka on tarkoitettu sijoitettavaksi tutki-
muspdydalle ja joka mahdollistaa MRI-tukikokoonpanon
vakauttamisen.

— Tuen runko (Kuva 1b) mahdollistaa katetrin keraémisen ke-
lalle seka kiinnityksen.

Kuva 1. MRI-tuen kuvaus

©) ®

6. MRI-tuen kokoaminen

/e

VARO
MRI-tuen kaksi osaa taytyy koota ennen kayttda. Kun
MRI-tuki on koottu, sité ei saa enaa purkaa.

MRI-tuki kootaan seuraavasti:

1. Ota MRI-tuen jalka ja runko pois pakkauksestaan.
2. Tarkasta, ettei mik&an osa ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana.

VARO

Jos yksi tai molemmat osat ovat vaurioituneet, &la
kokoa MRI-tukea. Ota yhteyttd Sophysaan tai la-
himpaan tuotteen toimittajaan.

3. Kokoa MRI-tuen runko siten, ettd sen jalka on kuvassa 2
ndytetyn mukaisesti. MRI-tuen rungon paassa oleva kie-
leke (kohta 1 - kuva 2a) MRI-tukijalassa olevaan kohtaan
(kohta 2 - kuva 2a), kunnes se napsahtaa paikalleen
kuuluvasti.

4. Varmista, ettd MRI-tuki on oikein koottu tarkastamalla,
ettéd MRI-tuen rungossa oleva pieni kitka ei mahdollista
kokoonpanon irtoamista.

Kuva 2. MRI-tuen kokoaminen

7. MRI-tuen puhdistaminen

HUOMAA
MRI-tuki ei ole kertakayttdinen. Sterilisointia ei vaadita.
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VARO
Ala kaytd MRI-tukea, jos se on likaantunut tai laitteen
ulkopinnalla on nakyvia jadamia.

MRI-tuki toimitetaan puhtaana, muttei desinfioituna.

Puhdista MRI-tuki ennen ensimmaisté kayttokertaa ja potilai-
den vélillé t&ssa kuvatun mukaisesti.

VAROITUS
Ala puhdista MRI-tukea sen ollessa kéytdssa potilaalla.

VAROITUS
Ala steriloi, upota, autoklaavaa tai upota MRI-tukea
nesteeseen. Se voi vaikuttaa toimintaan.

HUOMAUTUS
Ala kayta liuottimia tai puhdistusaineita, jotka voivat
vaurioittaa MRI-tukea, kuten:

— fenolipohjaisia puhdistus/desinfiointiaineita,

— puhdista keittamalla,

— puhdista kuumalla ilmalla/héyrylla,

— asetoni, ammoniakki, bentseeni, valkaisuaine, kloori,
kloorivesi, yli 60-asteinen vesi, maaliliuottimet, trikloo-
rietyleeni.

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Sophysan asiakas-

palveluun osoitteessa contact@sophysa.com tai otta-

malla yhteyttd Iahimp&én jakelijaasi.

1. Laita k3sineet kateen ja pida ne kddessa koko prosessin
ajan.

2. Ota 70% isopropyylialkoholia (IPA) sisaltédva desinfiointi-
pyyhe.

Taman menettelyn tarkoitus on poistaa kaikki lika ja mahdol-
liset jaAdmat MRI-tuen ulkopinnoilta.

HUOMAA
Ala paina tuote-etikettejs liian kovaa.

1. Puhdista MRI-tukea véhintadn minuutin ajan 70% iso-
propyylialkoholia (IPA) sisaltavilla pyyhkeilld nakyvien
jadmien poistamiseksi.

2. Tarkasta MRI-tuki.

Jos jadgmia on jaljelld, ota uusi 70-prosenttista isopro-
pyylialkoholia (IPA) siséltava desinfiointipyyhe ja pyyhi
pinnat uudelleen.

HUOMAA

Jos jaagmia on edelleen jaljella useiden puhdistus-
ten jalkeen, lopeta laitteen kaytto ja léheta se takai-
sin Sophysaan korvaamista varten.

Tarkasta MRI-tuki vaurioiden varalta puhdistamisen tai desin-
fioinnin jalkeen. Varmista, etta:

— merkinnat ovat edelleen nékyvissa laitteessa,
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— MRI-tuen kumpikin osa on kunnolla koottu,
— siina ei ole halkeamia,
— laitteesta ei puutu muoviosaa.

8. MRI-tuen kaytto

VARO

Pressio-monitori  (PSO-3000), Pressio 2 -monitori
(PSO-4000), katetrin jatkokaapeli (PSO-EC20 ja PSO-
EC30) ja paine- (PSO-MCxx) ja lamp6- (PSO-MCT-Y)
kaapelit ovat luokitukseltaan "MR Unsafe” (ei MRI-yh-
teensopivia), eiké niitd saa altistaa magneettikuvausym-
péristdlle. Taman vuoksi katetri taytyy irrottaa monitoris-
ta ennen MRI-tutkimusta.

VARO

Ala kayta MRI-tukea, jos laitetta ei ole koottu oikein tai
se ei ole kunnolla paikallaan potilaan p4an takana. Kat-
so Kohta 8.1. MRI-tutkimuksen valmistelu (s. 8).

Vaihe 1. Kun potilas on asennettu magneettikuvauspoydalle,
aseta MRI-tuki itse pdydalle (tuen jalka koskettaa poytad) ja
aseta se mahdollisimman lahelle potilaan p&éata (kuva 3).

Vaihe 2. Siirrd MRI-tuki niin, etté se on sijoitettu pdydan kes-
kelle (Kuva 4).

VAROITUS

Varmista, ettd MRI-tuki on linjassa potilaan paahan nah-
den. Ala liikuta MRI-tukea potilaan vartalon keskiviivan
suhteen.

Jos MRI-sijoitetaan eri tavalla, se voi saada katetrin
lampéotilan nousemaan yli 2.2°C.

Vaihe 3. Ohjaa katetrin implantoimaton osa yhden MRI-tuen
rungossa olevan sivuloven lapi ja kierra se sitten vyyhdeksi.
Katetrin pituudesta riippuen se voidaan kierittdd 4-5 kertaa
MRI-tuen ympari (katso kuva 5).



VARO
Kasittele katetria pyorittdessasi sité varoen, jotta katetri
ei vaurioidu.

VARO
Katetria kasiteltdessa véltd nestesumutteen joutuminen
liittimiin, koska ne voivat vahingoittua.

Kuva 5. Katetrin kiertdminen MRI-tuen ympari

Vaihe 4. Kiinnitd katetrin tikku liittdmaélla se sivusuunnassa
MRI-tuen pyo6reaén osaan (katso kuva 6).

Kuva 6. Tukin kiinnitys MRI-tukeen

Vaihe 5. Ennen magneettikuvauksen aloittamista varmista,
ettd MRI-tuki on oikein keskitetty ja kohtisuorassa ensisijais-
ta magneettikenttda. Jos nain ei ole, sdada sen asentoa.

VAROITUS

MRI-tuki ei ole yhteensopiva jokaisen pagnkuvauskelan
kanssa. Jos laite ei ole yhteensopiva, kelaa katetri ma-
nuaalisesti. Ota katetrin implantoimaton osa ja kierra se
potilaan paan yldosan taakse 5 cm:n silmukoiksi (enin-
tédén 4 tai 5 silmukaksi) ja kohtisuoraan ensisijaiseen
magneettikenttdan néhden.

8.2. MRI-tutkimuksen suoritus
MRI-tuella on "MR Safe”-luokitus.

MRI-maarittelyt on kuvattu aivopainekatetrin Kayttdohje
NT530:ssa, NT540:ssa, NT550:ssa.

8.3. MRI-tuen irrotus
Poista MRI-tuki seuraavalla tavalla:

Poista katetrin tikku varoen MRI-tuesta.

Avaa katetri varoen.

Poista katetri MRI-tuen sivulovesta.

Poista MRI-tuki.

Puhdista MRI-tuki Kohta 9. MRI-tuen huolto (s. 9) oh-
jeiden mukaan.

Sailytd MRI-tuki Kohta 10.2. Sdilytys ja kuljetus (s. 9)
ohjeiden mukaan.

o pH 0N =

o

9. MRI-tuen huolto

Puhdista MRI-tuki jokaisen kéayton jélkeen ja tarkasta laitteen
eheys, ennen kuin kaytat sitd uudella potilaalla. Jatka laitteen
visuaaliseen tarkastukseen Kohta 7.4. Tarkastus (s. 8) kuva-
tun mukaisesti.

Jos vikoja 16ytyy, jatka MRI-tuen poistamiseen kaytosta (kat-
so Kohta 11. Tuotteen késittely kdytdn jélkeen (s. 9) ).

VAROITUS
MRI-tukea ei saa puhdistaa sen ollessa kaytéssa poti-
laalla tai jos katetri on kaytossa.

Noudata seuraavia ohjeita:

- Ala kayta liuottimia tai puhdistusaineita, jotka voivat vauri-
oittaa MRI-tukea ja/tai sen tarraa. Katso lisatietoja Kohta 7.
MRI-tuen puhdistaminen (s. 7).

- Ala autoklaavaa MRI-tukea.

10. Ympériston olosuhteet, s

10.1. Ympariston olosuhteet
MRI-tuki on suunniteltu kestdmaén alle 60°C:n lampétiloja.

10.2. Sailytys ja kuljetus
MRI-tuki taytyy sailyttad paikassa, jossa siihen ei kohdistu is-
kuja eika se voi pudota.
Laite on suunniteltu kestdméaan seuraavia olosuhteita:
— Lampdtila:
-20°C/-4.0°F
+60°C/140°F
— Suhteellinen kosteus:
<5%
> 95%
— Korkeus: - 500 m - 4 600 m vastaa noin 12 000 m:n lento-
korkeutta paineistetussa matkustamossa).

11. Tuotteen kasittely kdyton jalkeen

11.1. Tuotteen palautus
Ala kayta MRI-tukea, jos se on vaurioitunut.

Osana jatkuvaa tuotekehitysohjelmaansa Sophysa pyytaa
asiakkaitaan ilmoittamaan seka Sophysalle ettd maan lailli-
selle viranomaiselle kaikista odottamattomista ja vakavista
ongelmista, joita tuotteessa esiintyy.

Jos MRI-tuessa ilmenee ongelmia, vaikka sitéd kaytetdan
asianmukaisesti, palauta viallinen MRI-tuki asianmukaista
tutkimusta varten. Palautetun tuotteen asianmukainen arvi-
ointi edellyttaa, etta siihen on liitetty selittdva Return to Ma-
nufacturer -valtuutuslomake.

11.2. Tuotteen poistaminen kaytosta
Kaytetty MRI-tuki tulee lahettdd takaisin Sophysalle havitta-
mista varten.
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HUOMAA

Puhdista tuote huolellisesti. Kun se on puhdistettu (kat-
so Kohta 7. MRI-tuen puhdistaminen (s. 7)), veda runko
irti jalasta, jotta MRI-tuki rikkoutuu, ennen kuin lahetéat
sen takaisin Sophysalle.

12. Takuu

MRI-tuen toiminta ja turvallisuus voidaan taata vain Sophy-
san suunnittelemilla, testaamilla ja valmistamilla katetrisarjoil-
la.

Sophysa takaa tdmén lagkinnallisen laitteen suorituskyvyn ja
turvallisuuden laitteen aiotun kaytén tavanomaisissa olosuh-
teissa, sovitettuna kayttdtarkoitukseensa ja kdyttdén naiden
kayttdohjeiden mukaisesti.

Laaketieteellinen laite on varastoitava ja kuljetettava ympéris-
tossa ja olosuhteissa, jotka ovat myds tdméan kayttdohjeen
madritysten mukaisia. Sophysa on testannut ja validoinut na-
ma sdilytys- ja kuljetusehdot. Néin ollen Sophysa ei anna mi-
téan suoraa tai valillista takuuta tuotteen sailymisesta tai tur-
vallisuudesta muissa olosuhteissa, jotka eivat ole naiden olo-
suhteiden mukaisia. Sophysa ei mydskdan anna suoraa tai
epasuoraa takuuta tuotteen soveltuvuudesta kayttotarkoituk-
seen tai sen mukauttamisesta tiettyyn kéayttotarkoitukseen,
paitsi tuotteen indikaatioiden ja kayttotarkoituksen rajoissa
tai jos sitd on muokattu, muunnettu tai korjattu muutoin kuin
Sophysan antamien ohjeiden mukaisesti.

Sophysaa ei voida misséén olosuhteissa pitéé vastuussa va-
hingoista tai tapahtumista ja/tai komplikaatioista, jotka johtu-
vat vahingoista tai oletuksista, jotka johtuvat suoraan tai epa-
suorasti laitteen sopimattomasta kaytosta ja/tai laitteen kay-
t6sta, joka ei ole sen huolto-, puhdistus-, huolto-, varastointi-
tai kuljetusehtojen mukaista.

MRI-tuella on 1 vuoden odotettu kayttdikd normaalikdytos-
sa.Silmamaaraisten tarkastusten tulokset ovat kuitenkin
maaréaavia (katso Kohta 7.4. Tarkastus (s. 8).) Namé silmé-
madréiset tarkastukset kertovat, voiko MRTI-tukea kayttaa
edelleen.

Taulukko 1. Ensimmaéinen kayttopaivamaara

‘ Paivays ‘ ‘

Katso kayttoohjetta

95%
@ Kosteuden rajoitus: 5% - 95%
RS
5%.

60°C
140°F
X Lampétilarajat: -20°C (59 °F) ... 60°C (140°F)
-20°C
-4°F

Kohdista MRI-tuki kunnolla potilaan paan taakse.
Ala likuta MRI-tukea potilaan vartalon keskiviivan
suhteen.

Vaaré paikka voi johtaa ylikuumenemiseen.

Laéketieteellinen laite

UDI-laitetunniste

MR safe
‘.
‘ ‘4 ‘
T Pida kuivana
\\://
Pida poissa auringonvalosta
O

Vain reseptilla

Kataloginumero

Sarjanumero

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

CE-merkinta
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14. MRI-tuen kaytto ja ominaisuudet

14.1. Tuotteen kayttd

— MRI-yhteensopiva.

— Nopea ja helppo koota.

— Ei purkamista sen jélkeen, kun se on koottu.

— Vakaasti MRI-poydalla.

- Manipuloinnin kestéva.

— Puhdistuksen kestéva.

— Jokaista kelaa voi kelata 5 cm.

— Mahdollistaa tikun sitomisen kelauksen lopussa.

14.2. Kriittiset ominaisuudet
Tarkasta MRI-tuen optimaalisen kaytdon takaamiseksi, etta
seuraavat ehdot tayttyvat.

— Tarkasta laitteen eheys ennen kayttoa.

— Laitteen asianmukainen kokoaminen.

— Tarkasta laitteen kokoonpano ennen kayttoa.

— MRI-tuen tukeva sijoittaminen poydélle.

— MRI-tuen kunnollinen sijoittaminen potilaan p&&n ympari.
— Katetri on vyyhdetty kunnolla MRI-tukeen.



— Tikku on kiinnitetty kunnolla MRI-tukeen.

Jos MRI-tuki lakkaa toimimasta:

- Poista katetri varovasti MRI-tuesta. Katso Kohta 8.3. MRI-
tuen irrotus (s. 9).

— Poista MRI-tuki ensin potilaan p&é&sté ja sitten poydalta.

— Puhdista MRI-tuki. Katso Kohta 7. MRI-tuen puhdistami-
nen (s. 7).

Taulukko 2. Pressio®-katetripaketit

Kéyté vain ®-valvontajérjestelmén kanssa.

PSO-PB Pressio® ICP -valvontasarja, parenkymaali pultilla

PSO-PBT Pressio® ICP ja ICT -valvontasarja, parenkymaali pul-
tilla

PSO-PT Pressio® ICP-valvontasarja, parenkymaali tunnelointi

PSO-PTT Pressio® ICP- ja ICT -valvontasarja, parenkymaali tun-
nelointi

PSO-VT Pressio® ICP -valvontasarja, ventrikulaarinen tunne-
lointi

ulkoisella CSF-nesteen tyhjennystoiminnolla

PSO-VT Pressio® ICP- ja ICT -valvontasarja, ventrikulaarinen
tunnelointi

ulkoisella CSF-nesteen tyhjennystoiminnolla

Taulukko 3. Pressio®-valvontajérjestelméa

PS0-3000 Pressio® ICP-monitori

Virtakaapeli ja katetrin jatkokaapeli (PSO-EC20) sisélty-
vét

PS0-4000 Pressio® 2 ICP-monitori

Virtakaapeli ja katetrin jatkokaapeli (PSO-EC30) sisélty-
vét

PSO-IN0O Pressio® ICP-valvontarajapinta

Katetrin jatkokaapeli (PSO-EC20) siséltyy

Taulukko 4. Pressio® -lisétarvikkeet

PSO-MT00 Intrakraniaalinen lampétilamoduuli

Mahdollistaa limpétilojen néytén Pressio® ICP-moni-
torilla (PSO-3000).

PSO-TX00 Vakiolahetin

Mahdollistaa paine- ja ldmpdtila-arvon siirron tietoko-
neelle. Kdyté vain Pressio® ICP-monitorilla
(PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® MRI-tuki

Taulukko 5. Ensimméisen CE-merkinnén paivays

PSO-MRI 2017

Tuotteen teknisid ominaisuuksia ja tuoteviittausten luetteloa
voidaan muuttaa ilman ilmoitusta.

Saatavuus voi vaihdella maasta rijppuen.
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FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast siljas
av eller pa order av lakare.

Las noga igenom Bruksanvisning innan Pressio MRT-
stédet anvénds.

Vid behov, se tillhérande Bruksanvisning till det Pressio
ICP-monitoreringskit som anvands: PSO-PB, PSO-PT,
PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Dessa Bruksanvisning innehéller all den information som
kravs for implementering, anvandning och underhall av Pre-
ssio MRT-stédet (PSO-MRI), hadanefter kallat MRT-stod.

Eventuell begaran om information eller modifiering relaterat
till dessa instruktioner ska skickas till: Sophysa - 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay — Frankrike.

2. Avsedd anvéandning

MRT-stddet &r avsett att gora det mojligt att positionera Pre-
ssio-katetrar i en optimal position fér en MRT-undersokning.
Det ar indikerat for anvandning pa patienter med en implan-
terad Pressio-kateter som kréver en MRT-undersokning.

3. Indikationer

Patienter med en implanterad Pressio-kateter som kraver
kontinuerlig dvervakning av det intrakraniella trycket (ICP) el-
ler som har en hjarnskada med risk for intrakraniell hyperten-
sion och som inte kan utvérderas kliniskt.

MRT-stédet méste anvandas i en sjukhusmiljé som &r utrus-
tad med ett MRT-rum och endast av behdrig personal (sa-
som sjukskoterskor, radiooperatérer eller radiologer).

OBS!

MRT-stodet foérvantas inte tillhandahalla ndgon klinisk
fordel. Potentiella risker som &r associerade med an-
vandning av MRT-stddet kan vara felaktig positionering
av MRT-stodet, bristfallig ringling eller ingen ringling
samt felaktig dongelfixering.

4. Kontraindikationer

Det finns inga medicinska kontraindikationer fér anvandning
av MRT-stédet.

5. Beskrivning

oBS!

Denna produkt &r en ateranvéndbar enhet som inte &r
avsedd for engangsbruk. Den méste rengéras infér det
forsta anvandningstillféllet och mellan varje patient.

MRT-stddet levereras férpackat med féljande artiklar:

- De tva omonterade MRT-stéddelarna.
— Bruksanvisning till MRT-stédet.

Vid uppackning, kontrollera att alla dessa artiklar finns med
och att ingen av dem har tagit skada under transport.

MRT-stodet bestér av tva underenheter som levereras omon-
terade:

- Foten (figur 1a) ar avsedd att placeras pa underséknings-
bordet och méjliggéra stabilisering av MRT-stédenheten.

— Stddets stomme (figur 1b) gor det mgjligt att ringla och fix-
era katetern.

Figur 1. Beskrivning av MRT-stédet

6. Montering av MRT-stodet

FORSIKTIGHET

MRT-stédets tvd underenheter maste monteras ihop
fére anvandning. Efter montering far MRT-stodet inte
demonteras.

Montera MRT-stédet pa foljande satt:

1. Taupp MRT-stédets fot och stomme ur férpackningen.
2. Kontrollera att ingen av delarna har skadats under trans-
port.

FORSIKTIGHET

Om den ena eller bada underenheterna ar skadade,
montera inte ihop MRT-stddet. Kontakta Sophysa
eller din lokala distributor.

3. Montera ihop MRT-stédets stomme och fot enligt den
riktning som visas i figur 2. Fliken som finns i &nden av
MRT-stodets stomme (punkt 1 - figur 2a) maste féras in
fram till stoppet p& den avsedda platsen p&d MRT-st6-
dets fot (punkt 2 - figur 2a) tills det hors ett “klick”.

4. Sékerstall att MRT-stodet ar korrekt monterat genom att
dra latt i enheten och kontrollera att MRT-stédet inte gli-
der isar.

Figur 2. Montering av MRT-stédet
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7. Rengoring av MRT-stodet

oBS!
MRT-stodet ar inte avsett for engangsbruk. Ingen sterili-
sering kravs.

FORSIKTIGHET
Anvand inte MRT-stédet om det ar smutsigt eller har
synliga rester pa enhetens utsida.

MRT-stodet levereras rengjort men inte desinficerat.

Rengér MRT-stédet infor det forsta anvandningstillféallet och
mellan varje patient, enligt beskrivning hér.

VARNING
Rengor inte MRT-stédet medan det anvands pé en pa-
tient.

VARNING
Sterilisera inte, sank inte ner, autoklavera inte och blot-
lagg inte MRT-stddet i en vétska. Dess prestanda kan
férsémras.

MEDDELANDE
Anvand inte I6sningsmedel eller rengéringsmedel som
skulle kunna skada MRT-stodet, sésom:

- rengéringsmedel baserade pé fenoler,

reng6ring genom kokning,

rengéring genom het luft/anga,

— aceton, ammoniak, bensen, blekningsmedel, klor,
klorvatten, vatten varmare an 60°, fargldsningsmedel,
trikloretylen.

Fér mer information, kontakta Sophysas kundtjanst p&

contact@sophysa.com eller kontakta din lokala distribu-

tor.

1. Ta pa dig handskar och behall dem pa under hela proce-
duren.
2. Tafram forvatta dukar med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Syftet med denna procedur ar att avlagsna eventuellt smuts
och synliga rester pad MRT-stédets utsida.

oBS!
Utsétt inte produktetiketterna for alltfor stor pafrestning.

1. Rengér MRT-stodet i minst en minut med forvatta dukar
med 70 % isopropylalkohol (IPA) for att avlagsna eventu-
ella synliga rester.

2. Inspektera MRT-stodet.

Om det aterstar nagra rester, ta fram en ny forvatt duk
med 70 % isopropylalkohol (IPA) och torka av ytorna pa
nytt.

OBS!

Om det &terstar rester dven efter flera rengéringar,
avbryt anvandningen av enheten och skicka tillbaka
den till Sophysa for att bytas ut.
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Efter varje rengoéringsprocedur, kontrollera visuellt att MRT-
stddet inte &r skadat. Sakerstéll att:

- markeringarna fortfarande &r synliga pa enheten,
- bada delarna i MRT-stédet &r korrekt monterade,
- inga sprickor finns,

— inga plastdelar saknas.

8. Anvanda MRT-stodet

FORSIKTIGHET

Pressio Monitor (PSO-3000), Pressio 2 Monitor
(PSO-4000), kateterférlangningssladd (PSO-EC20 och
PSO-EC30) samt tryck- (PSO-MCxx) och temperatur-
(PSO-MCT-Y) sladdarna anses vara MR-osakra (ej MRT-
kompatibla) och far inte exponeras fér en MRT-milj6.
Darfor méste katetern alltid kopplas bort fran monitorn
fére MRT-undersokningar.

FORSIKTIGHET

Anvand inte MRT-stédet om enheten inte ar korrekt
monterad eller placerad pa ratt satt bakom patientens
huvud. Se Avsnitt 8.1. Férberedelser infér MRT-under-
s6kningen (s. 14).

Steg 1. Nar patienten val ar pa plats p& MRT-bordet, placera
MRT-stodet pd sjélva bordet (stodets fot ska vara i kontakt
med bordet) och placera MRT-stddet sd néra patientens hu-
vud som mgjligt (figur 3).

Figur 3. Positionering av MRT-stodet

Steg 2. Flytta MRT-stddet s att det befinner sig i mitten av
bordet (figur 4).

Figur 4. Centrering av MRT-stodet

VARNING

Se till att MRT-stédet ar inpassat jamfort med patien-
tens huvud. Flytta inte MRT-stédet jamfoért med patien-
tens kroppsaxel.

Om MRT-stédet positioneras pd anat satt kan detta
skapa en kateteruppvarmning som ar hogre an 2,2 °C.



Steg 3. For den ej implanterade delen av katetern genom en
av sidoskarorna pa stommen av MRT-stédet, och ringla dar-
efter ihop den. Beroende pé kateterns langd kan den lindas
4-5 ganger runt MRT-stddet (se figur 5).

FORSIKTIGHET
Kateterhandtaget ska ringlas forsiktigt for att undvika
alltfor stor pafrestning som kan skada katetern.

FORSIKTIGHET
Vid hantering av katetern, undvik att spraya flytande
medel pa anslutningen eftersom det kan skada den.

Figur 5. Ringla katetern runt MRT-stoédet

Steg 4. Fixera kateterdongeln genom att kldmma fast den la-
teralt pa runda delen av MRT-stodet (se figur 6).

Figur 6. Fixera dongeln vid MRT-stodet

Steg 5. Innan MRT-understkningen startar, kontrollera att
MRT-stédet ar korrekt centrerat och lodrétt mot det primara
magnetfaltet. Om sa inte &r fallet, justera dess position.

VARNING

MRT-stédet ar inte kompatibelt med alla huvudspolar.
Om enheten inte ar kompatibel, ringla katetern manu-
ellt. Fatta tag i den ej implanterade delen av katetern
och ringla den bakom patientens hjassa i 5 cm 6glor
(upp till 4 eller 5 6glor) och lodratt mot det priméara mag-
netféltet.

8.2. Prestanda for MRT-undersékningen
MRT-stédet is MR-sékert.

MRT-specifikationerna beskrivs i Bruksanvisning NT530,
NT540, NT550 for intrakraniella tryckkatetrar.

8.3. Avinstallera MRT-stodet

Ta bort MRT-stodet pa foljande satt:

1. Taforsiktigt bort kateterdongeln fran MRT-stodet.
2. Linda forsiktigt upp katetern.

3. Tabort katetern fran sidoskaran pa MRT-stodet.

4. Tabort MRT-stédet.

5. Rengdr MRT-stddet enligt indikationerna i Avsnitt 9. Un-
derhdll av MRT-stédet (s. 15).

6. Forvara MRT-stddet enligt indikationerna i Avsnitt 10.2.
Férvaring och transport (s. 15).

9. Underhéll av MRT-stodet

Rengdr MRT-stédet efter varje anvandningstillfalle och kon-
trollera att enheten &r intakt innan den anvénds till en ny pa-
tient. Inspektera enheten visuellt enligt beskrivning i Av-
snitt 7.4. Inspektion (s. 14).

Om nagon defekt upptécks, kassera MRT-stodet (se Av-
snitt 11. Behandling av enheten efter anvéndning (s. 15) ).

VARNING
MRT-stodet fér inte rengéras medan det anvénds pa en
patient eller vid férekomst av katetern.

Folj dessa instruktioner:

— Anvand inte l6sningsmedel eller rengéringsmedel som
skulle kunna skada MRT-stodet och/eller dess etikett. Se
Avsnitt 7. Reng6ring av MRT-stédet (s. 14) fér mer informa-
tion.

- MRT-stodet far inte autoklaveras.

10. Miljoforhallanden, férvaring och transport

10.1. Miljéforhallanden
MRT-stodet ar konstruerat for att t&la temperaturer under 60
°C.

10.2. Forvaring och transport
MRT-stodet maste forvaras pé en plats dar det inte utsatts
for stotar eller riskerar att falla ner.

Enheten &r konstruerad fér att klara féljande férhéllanden:

— Temperatur:
-20°C/-4,0°F
+60°C/140°F
— Relativ luftfuktighet:
<5%
>95 %
— Altitud: mellan 500 m och 4600 m (motsvarande en flyg-
héjd pé upp till 12 000 m i en tryckkabin).

11. Behandling av enheten efter anvandning

11.1. Produktretur
Anvénd inte MRT-stédet om det &r skadat.

Som en del av sitt kontinuerliga forbattringsprogram, ber
Sophysa sina kunder att informera foretaget och landets juri-
diska instans om eventuella ovantade och allvarliga problem
som drabbar produkten.

Om det uppstar problem med MRT-stodet under korrekt an-
vandning, returnera det defekta MRT-stodet fér en noggrann
undersokning. For att den returnerade produkten ska kunna
utvdrderas pa ratt satt, maste den atféljas av en forklarande
RMA-blankett (Return to Manufacturer - auktoriserad retur till
tillverkare).
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Anvanda MRT-stdd ska skickas tillbaka till Sophysa for kor-
rekt kassering.

OBS!

Rengoér produkten grundligt. Efter rengéring (se Av-
snitt 7. Rengdring av MRT-stodet (s. 14) ), séra pa stom-
men och foten for att demontera MRT-stédet innan det
skickas tillbaka till Sophysa.

MRT-stédets funktionsduglighet och sékerhet garanteras en-
dast vid anvéndning av kateterkit och tilloehér som &ar kon-
struerade, testade och tillverkade av Sophysa.

Sophysas garanterar funktionsduglighet och sékerhet for
denna medicinska enhet under normala férhallanden for en-
hetens avsedda syfte och anvandning samt i enlighet med
denna bruksanvisning.

Den medicinska enheten maste forvaras och transporteras i
en miljé och under férhllanden som ocksa efterlever infor-
mationen i denna bruksanvisning. Dessa forvarings- och
transportforhallanden har testats och validerats av Sophysa.
Darmed beviliar Sophysa inte ndgon som helst annan ut-
trycklig eller underforstadd garanti for ett gott bevarande och
sékerhet for produkten pa andra platser &n sina egna som
inte efterlever dessa forhallanden. P4 samma séatt beviljar
Sophysa ingen uttrycklig eller underforstddd garanti gallande
produktens lamplighet fér hur den kommer att anvandas, el-
ler dess lamplighet for ett specifikt anvandningssyfte, for-
utom inom ramarna fér produktens indikationer och avsedda
syfte, eller nér den har konverterats, modifierats eller repare-
rats, férutom nar detta foljer instruktioner fran Sophysa.

Sophysa kan under inga som helst omstandigheter hallas an-
svarigt i handelse av skador, tillbud och/eller komplikationer,
till folid av skada som uppstatt direkt eller indirekt pga.
olamplig anvandning av enheten och/eller anvandning av en-
heten som inte efterlever eller respekterar dess villkor for un-
derhall, rengéring, underhall, forvaring eller transport.

MRT-stédet har en forvantad livstid pa ett ar vid normal an-
vandning.Resultaten av de visuella kontroller som listas ovan
ager dock foretrade (se Avsnitt 7.4. Inspektion (s. 14).) Dessa
visuella kontroller avgér huruvida MRT-stédet fortfarande kan
anvandas eller inte.

Tabell 1. Datum for férsta anvandning

‘ Datum ‘ ‘

Katalognummer

@ Tillverkningsdatum

( € CE-efterlevnadsmarkning

Se bruksanvisningen

95%
@ Luftfuktighetsgréns: 5 % till 95 %
~—

60°C
140°F
/ﬂf Temperaturgrénser: -20 °C (-4 °F) till 60 °C (140°F)
-20°C,

Passa in MRT-stédet pa ratt satt bakom patientens
huvud.

Flytta inte MRT-stodet jamfért med patientens
kroppsaxel.

Felaktig positionering kan resultera i dverhettning.

Medicinsk produkt

Unik produktidentifikation

MR-séker

Férvaras torrt

Fér ej utsattas for solljus

Endast pé& ordination

Serienummer

Tillverkare

[n]
wl
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14. Prestanda och egenskaper for MRT-stodet

— MRT-kompatibel.

— Monteras snabbt och enkelt.

— Ingen demontering ar mojlig efter hopmontering.
- Ligger stadigt p& MRT-bordet.
Manipuleringsresistent.

Rengdringsresistent.

— Majliggér ringling pa 5 cm fér varje 6gla.
Majliggdr dongelbindning i &nden av ringlingen.

For att sékerstélla optimal prestanda for MRT-stodet, kontrol-
lera att foljande férhallanden efterlevs.



Integritetskontroll av enhet fére anvandning.
Korrekt hopmontering av enhet.

— Kontroll av enhetsmontering fére anvéndning.
Korrekt positionering av MRT-stédet pa bordet.

— Korrekt positionering av MRT-stdédet runt patientens hu-
vud.

- Korrekt kateterringling p& MRT-stodet.

- Korrekt dongelfixering pa MRT-stodet.

Om MRT-stddet slutar att fungera:

- Ta bort katetern fran MRT-stodet. Se Avsnitt 8.3. Avinstal-
lera MRT-stédet (s. 15).

- Ta férst bort MRT-stédet frAn patientens huvud och dar-
efter fran bordet.

- Rengdr MRT-stédet. Se Avsnitt 7. Rengéring av MRT-sté-
det (s. 14).

15. Referenser

Tabell 2. Pressio® kateterkit

Anvénd endast med ett Pressio®-monitoreringssystem.

PSO-PB

Pressio® ICP-monitoreringskit, parenkymatost med

bult

PSO-PBT Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, parenkyma-
tést med bult

PSO-PT Pressio® ICP-monitoreringskit, parenkymatés tunne-
lering

PSO-PTT Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, parenkymatds
tunnelering

PSO-VT Pressio® ICP-monitoreringskit, ventrikular tunnelering
med extern CSV-dréneringsfunktion

PSO-VTT Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, ventrikul&r

tunnelering

med extern CSV-drédneringsfunktion

Tabell 3. Pressio® monitoreringssystem

PS0-3000

Pressio® ICP Monitor

Strémsladd och kateterforidngningssladd (PSO-EC20)
medféljer

PS0-4000 Pressio® 2 ICP Monitor

Strémsladd och kateterféridngningssladd (PSO-EC30)
medféljer

PSO-INOO Pressio® ICP-monitoreringsgranssnitt

Kateterféridngningssladd (PSO-EC20) medféljer

Tabell 4. Pressio® tillbehér
PSO-MT00

Intrakraniell temperaturmodul

Léater temperaturvérden visas pé Pressio® ICP Monitor
(PSO-3000).

PSO-TX00 Standardtransmitter

Later tryck- och temperaturvérden éverféras till en da-
tor. Anvénd endast med Pressio® ICP Monitor
(PSO-3000).

Pressio® MRT-stéd

PSO-MRI

Tabell 5. Datum for den férsta CE-markningen

PSO-MRI 2017

Tekniska specifikationer och lista éver produktreferenser kan
modifieras utan att detta meddelas i forvag.

Tillgénglighet kan variera beroende p4 land.
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FORSIKTIG
| henhold til federal lovgivning (USA) m& dette utstyret
kun selges av lege eller etter anvisning fra lege.

Les Bruksanvisning neye gjennom fer bruk av Pressio
MR-stotte.

Ved behov se Bruksanvisning for Pressio ICP-overva-
kningssettet som brukes: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT,
PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Denne Bruksanvisning beskriver all informasjon som er ned-
vendig for & implementer, bruke og vedlikeholde Pressio MR-
stotte (PSO-MRI), heretter kalt MR-stotte.

Enhver forespersel om informasjon eller modifikasjon i for-
hold til denne veiledningen skal sendes til: Sophysa - 5, rue
Guy Moquet — 91400 Orsay — Frankrike.

2. Tiltenkt bruk

MR-stetten er beregnet til & gjere det mulig & posisjonere
Pressio-katetrene i en optimal posisjon for en MR-undersg-
kelse. Den er indisert til bruk hos pasienter implantert med et
kateter i serien Pressio og som har behov for en MR-under-
sokelse.

3. Indikasjoner

Pasienter som er implantert med et Pressio-kateter er de
som har behov for kontinuerlig overvakning av intrakranialt
trykk (ICP), eller som har hjerneskader med en risiko for in-
trakranial hypertensjon og som ikke kan evalueres klinisk.

MR-stette mé& brukes i et sykehusmilje som er utstyrt med et
MR-rom, kun av kvalifisert personale (slik som sykepleiere,
radiooperaterer eller radiologer).

MERK

MR-stetten er ikke forventet & gi noen klinisk fordel. Po-
tensielle farer som er forbundet med bruken av MR-
statten kan veere feilposisjonering av MR-stetten, man-
gel pa spoling eller ingen spoling, samt feil donglefeste.

4. Kontraindikasjoner

Det finnes ingen medisinske kontraindikasjoner til bruken av
MR-stotten.

5. Beskrivelse

MERK

Dette produktet er en gjenbrukbar enhet, den er ikke
beregnet til engangsbruk. Den mé& rengjeres for forste
gangs bruk og mellom hver pasient.

MR-stotten er pakket i en pakke som inneholder felgende
gjenstander:

— To umonterte MR-stottedeler.

- Bruksanvisning for MR-stetten

Ved utpakking av pakken kontroller at den inneholder alle
disse gjenstandene og at ingen av dem har blitt skadet i lo-
pet av transport.

MR-stotten bestar av to underenheter som leveres umontert:

- Foten (figur 1a) er beregnet til plassering p& undersekel-
sesbordet og til & gjere det mulig & stabilisere MR-stot-
teenheten.

- Stetteenheten (figur 1b) gjer det mulig & spole og feste ka-
teteret.

Figur 1. Beskrivelse av MR-stetten

@ ®

6. Montering av MR-stotten

FORSIKTIG

De to underenhetene av MR-stetten m& monteres for
bruk. Etter montering m& MR-stetten ikke lenger de-
monteres.

For montering av MR-stetten g& frem som folger:

1. Tafoten og huset til MR-stotten ut av pakningen.
2. Kontroller at ingen del har blitt skadet i lopet av trans-
port.

FORSIKTIG

Hvis én eller begge underenhetene har blitt skadet,
ikke monter MR-statten. Ta kontakt med Sophysa
eller din lokale distributer.

3. Monter huset til MR-stotten med foten og overhold ret-
ningen som er vist pa figur 2. Tappen som finnes i enden
av huset pd MR-stetten (punkt 1 - figur 2a) ma settes inn
opp til stopp pé det stedet som er gitt for dette pd MR-
stottefoten (punkt 2 - figur 2a) inntil det hores et "klikk".

4. Se til at MR-stetten er riktig montert ved & kontrollere at
en lett traksjon pa huset til MR-stotten ikke gjer det mu-
lig at enheten separeres.

Figur 2. Montering av MR-statten
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7. Rengjering av MR-stotten

MERK
MR-stotten er ikke beregnet til engangsbruk. Det kreves
ingen sterilisering.

FORSIKTIG
Ikke bruk MR-stetten hvis det er tilsmussing eller synli-
ge rester pé& den eksterne overflaten til enheten.

MR-statten leveres ren, men ikke desinfisert.

Rengjor MR-stetten for forste gangs bruk og mellom hver
pasient, slik som beskrevet her.

ADVARSEL
Ikke rengjer MR-stetten hvis den er i bruk pa pasienten.

ADVARSEL
MR-stotten skal ikke sterilisieres, senkes ned i vaeske,
autoklaveres eller gjeres vat. Ytelsen kan ha bli pavirket.

OBS
Ikke bruk losemidler eller rengjeringsmidler som kan
skade MR-stgtten, slik som:

- rengjeringsmidler basert pa fenoler,

— rengjoring ved koking,

— rengjering med varm luft/damp,

— acetone, ammoniakk, benzen, blekemiddel, klorin,
klorvann, vann over 60°, malingslesemidler, trikloroe-
tylen.

For mer informasjon ta kontakt med Sophya kundeser-

vice p& contact@sophysa.com, eller kontakt den lokale

distributeren.

1. Ta péa hansker og hold dem pé i lepet av prosedyren.
2. Taforhndsdynkede vatservietter med 70 % isopropylal-
kohol (IPA).

Formélet med denne prosedyren er & fierne eventuell til-
smussing og synlige rester pa den eksterne overflaten til MR-
stotten.

MERK
Ikke legg ekstra trykk pa produktetikettene.

1. Rengjor MR-stotten i minst 1 minutt ved bruk av for-
handsdynkede vatservietter med 70 % isopropylalkohol
(IPA) for & fierne eventuelle synlige rester.

2. Inspiser MR-stotten.

Hvis det fortsatt finnes rester, ta en ny forhdndsdynket
vétserviett med 70 % isopropylalkohol (IPA) og terk av
overflatene p& nytt.

MERK

Huvis rester vedvarer etter flere rengjeringer, stopp
bruken av enheten og send den tilbake til Sophysa
for erstatning.
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Etter hver rengjeringsprosedyre inspiser MR-stetten visuelt
for skade. Pass pa at:

- markeringene pa enheten fortsatt er synlige,
— begge delene av MR-statten er riktig montert,
- det ikke kan finnes noen sprekker,

— det ikke finnes noen manglende plastdel.

8. Bruk av MR-stotten

FORSIKTIG

Pressio-monitor ~ (PSO-3000), Pressio  2-monitor
(PSO-4000), kateterskjotekabel (PSO-EC20 og PSO-
EC30) og trykk- (PSO-MCxx) og temperature- (PSO-
MCT-Y) kablene er ansett som MR-usikre (ikke MR-
kompatible) og mé ikke utsettes for MR-miljs. Som fal-
ge av dette ma kateteret kobles fra monitoren for en
MR-undersgkelse.

FORSIKTIG

Ikke bruk MR-statten hvis enheten ikke er riktig montert
eller hivs den ikke er riktig plassert bak pasientens ho-
de. Se Seksjon 8.1. Klargjering for MR-undersokelsen
(s. 20).

Trinn 1. Nar pasienten er innrettet p& MR-bordet, plasser
MR-stetten pé selve bordet (foten til stotten er i kontakt med
bordet) og plasser MR-statten s& neert pasientens hode som
mulig (figur 3).

Figur 3. Plassering av MR-stotten

Trinn 2. Flytt MR-stetten slik at den er plassert i midten av
bordet (figur 4).

Figur 4. Sentrering av MR-stotten

ADVARSEL

Se til at MR-stotten er innjustert i sammenligning med
pasientens hode. lkke flytt MR-stotten i forhold til pa-
sientens kroppsakse.

Posisjonering av MR-stgtten pd en annen méte kan in-
dusere oppvarmingen av kateteret mer enn 2,2 °C.



Trinn 3. For den ikke-implanterte delen av kateteret via et av
sidehakkene som finnes pd kroppen til MR-stetten, og spol
den. Avhengig av lengden kan kateteret spoles opptil 4 til 5
ganger rundt MR-stetten (se figur 5).

FORSIKTIG
Ved rulling av kateteret handter det med forsiktighet for
4 unnga overdreven traksjon som kan skade kateteret.

FORSIKTIG
Ved héandtering av kateteret unngé enhver vaeskesprut
pa kontakten, da dette kan skade den.

Figur 5. Opprulling av kateteret rundt MR-stotten

Trinn 4. Fest kateterdonglen ved & klipse den sideveis pa
den runde delen av MR-stetten (se figur 6).

Figur 6. Feste donglen til MR-stotten

Trinn 5. For start av MR-undersgkelsen se til at MR-stotten
er riktig sentrert og vinkelrett i forhold til det primaere magne-
tiske feltet. Hvis dette ikke er tilfelle, juster posisjonen.

ADVARSEL

MR-stetten er ikke kompatibel med hver hodespole.
Hvis enheten ikke er kompatibel, velg en manuell spo-
ling av kateteret. Ta den ikke-implanterte delen av kate-
teret og spol det bak toppen av pasientens hode, i 5 cm
lokker (opptil 4 eller 5 lokker) og vinkeltrett til det pri-
maere magnetiske feltet.

8.2. Gjennomfgring av MR-undersgkelsen
MR-stotten er MR-sikker.

MR-spesifikasjonene er beskrivet i det intrakraniale trykkate-
terets Bruksanvisning NT530, NT540, NT550.

8.3. Demonterint av MR-stotten
For demontering av MR-stetten ga frem som folger:
1. Fjern kateterdonglen forsiktig fra MR-stetten.

2. Vikle av kateteret forsiktig.
3. Fjern kateteret fra sidehakket pa MR-stetten.

4. Fjern MR-stetten.

5. Rengjor MR-stotten etter indikasjonene i Seksjon 9. Ved-
likehold av MR-stetten (s. 21).

6. Lagre MR-stetten i henhold til indikasjonene i Sek-
sjon 10.2. Oppbevaring og transport (s. 21).

9. Vedlikehold av MR-stotten

Rengjor MR-stotten for forste gangs bruk, og kontroller inte-
griteten til enheten for bruk pa en ny pasient. Ga videre til en
visuell inspeksjon av enheten slik som beskrevet i Sek-
sjon 7.4. Inspeksjon (s. 20).

Hvis det finnes noen defekt, ga videre til avfallshandtering av
MR-stotte (se Seksjon 11. Behandling av produktet etter bruk
(s. 21)).

ADVARSEL
MR-stetten ma ikke rengjeres under bruk pé en pasient
eller ved tilstedeveerelse av kateteret.

Overhold felgende instruksjoner:

— Ikke bruk lesemidler eller rengjeringsmidler som kan skade
MR-stetten og/eller etiketten. Se Seksjon 7. Rengjering av
MR-stotten (s. 20) for mer informasjon.

— lkke autoklaver MR-stotten.

10. Miljebetingelser, oppbevaring og transport

10.1. Miljeforhold
MR-stetten er utformet til & motsta en temperatur til under 60
°C.

10.2. Oppbevaring og transport
MR-stetten ma oppbevares pa avstand fra stet og fare for &
falle ned.

Enheten er laget for & téle folgende betingelser:

— Temperatur:
-20°C/-4,0°F
+60°C/140°F
— Relativ luftfuktighet:
<5%
>95 %
— Hoyde over havet: mellom - 500 m og 4600 m (tilsvarende
en flyheyde pa opptil 12 000 m i trykksatt kabin).

11. Behandling av produktet etter bruk

11.1. Produktretur
Ikke bruk en MR-stotte som er skadet.

Som en del av det kontinuerlige forbedringsprogrammet ber
Sophysa kundene sine om & informere foretaket og den juri-
diske myndigheten i landet om eventuelle uventede og alvor-
lige problemer som forekommer med produktet.

Hvis det oppstér problemer med MR-stotten nér riktige
bruksbetingelser er oppfylt, returner den defekte MR-stotten
for riktig undersekelse. For & riktig vurdere det returnerte
produktet, ma det felges av et forklarende Autorisasjon for
retur til produsent-skjema.
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11.2. Produktavfallshandtering
Den brukte MR-stotten skal sendes tilbake til Sophysa for
riktig avfallshandtering.

MERK

Rengjer produktet neye. Etter rengjering (se Seksjon 7.
Rengjering av MR-stotten (s. 20) ) trekk husdelen av fra
foten for & bryte MR-stetten for tilbakesending til Sop-
hysa.

Ytelsen og sikkerheten til MR-stetten garanteres kun med
katetersettene og tilbehoret som er designet, testet og pro-
dusert av Sophysa.

Sophysa garanterer ytelsen og sikkerheten til dette medisin-
ske utstyret under normale betingelser for tiltenkt bruk av en-
heten, tilpasset beregnet formdl og bruk og i overensstem-
melse med denne bruksanvisningen.

Den medisinske enheten ma oppbevares og transporteres i
et milig og under betingelsene som ogsé er i samsvar med
informasjonen i denne bruksanvisningen. Disse oppbeva-
rings- og transportbetingelsene har blitt testet og validert av
Sophysa. Dermed gir Sophysa ikke noen annen uttrykt eller
underforstatt garanti nér det gjelder god bevaring og sikker-
het av produktet pd noen andre steder enn sine egne, som
kanskje ikke ville overholde disse betingelsene. Likedan gis
det ingen uttrykt og underforstéatt garanti av Sophysa nér det
gjelder egnetheten til produktet til bruken det skal anvendes
til, eller tilpasning til en bestemt bruk, unntatt innenfor de in-
dikasjonene og det beregnede formalet til produktet, eller nar
det har blitt omformet, modifisert eller reparert, unntatt in-
nenfor Sophysas instruksjoner.

Sophysa kan ikke under noen omstendigheter holdes an-
svarlig i tilfelle skader for noen hendelse og/eller komplika-
sjon som oppstér fra skade eller bedemmelse som oppstar
direkte eller indirekte fra uegnet bruk av enheten og/eller
bruk av enheten som ikke er i samsvar eller ikke oppfyller be-
tingelsene for vedlikehold, rengjering, service, lagring eller
transport.

MR-stotten har en forventet levetid pd 1 &r ved normal
bruk.Men resultatene fra de visuelle kontrollene har prioritet
(se Seksjon 7.4. Inspeksjon (s. 20)). Disse visuelle kontrollene
vil indikere om MR-stotten fortsatt kan brukes eller ikke.

Tabell 1. Dato for forste gangs bruk

‘ Dato ‘ ‘

Katalognummer

Serienummer

Produsent

[n]
wl
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Innrett MR-stotten riktig bak pasientens hode.

Ikke flytt MR-stotten i forhold til pasientens kropps-
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Feil posisjonering kan fore til overoppheting.

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikasjon
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T Oppbevares tort
\\://
e~
Holdes unna sollys
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Kun pé resept

14. Ytelser og egenskaper for MR-stotten

14.1. Produktytelse

— MR-kompatibel.

— Hurtig og enkel & montere.

— Ingen demontering mulig etter montering.

- Stabil p&4 MR-bordet.

— Manipuleringsbestandig.

- Rengijeringsbestandig.

- Gijor det mulig med spoling pa 5 cm for hver spole.
- Alltid donglebinding pa slutten av spolingen.

14.2. Kritiske egenskaper
For & sikre optimal ytelse av MR-stetten, kontroller at felgen-
de betingelser er oppfylt.

- Enhetsintegritetskontroll for bruk.



Riktig montering av enheten. Tekniske spesifikasjoner og liste over produktreferanse kan
— Enhetsmonteringskontroll for bruk. modifiseres uten varsel.

Riktig posisjon pa MR-stetten pa bordet.

Riktig posisjon pa MR-stetten rundt pasientens hode.
Kateteropprulling p& MR-stetten.

Riktig donglefeste p& MR-stotten.

Hvis MR-stetten slutter & fungere:

Tilgjengelighet kan variere avhengig av land.

— Fjern kateteret fra MR-stotten. Se Seksjon 8.3. Demonte-
rint av MR-statten (s. 21).

— Fjern MR-stetten fra hodet til pasienten forst og deretter
fra bordet.

— Rengjering av MR-stotten. Se Seksjon 7. Rengjoring av
MR-stotten (s. 20).

15. Referanser

Tabell 2. Pressio®-katetersett

Skal kun brukes med et Pressio®-overvakingssystem.

PSO-PB Pressio® ICP-overvékningssett, parenkymalt med bolt

PSO-PBT Pressio® ICP- og ICT-overvakningssett, parenkymalt
med bolt

PSO-PT Pressio® ICP-overvékningssett, parenkymal tunnelfe-
ring

PSO-PTT Pressio® ICP- og ICT-overvakningssett, parenkymal
tunnelfering

PSO-VT Pressio® ICP-overvékningssett, ventrikulzer tunnelfe-
ring

med ekstern CSF-tommingsfunksjon

PSO-VTT Pressio® ICP- og ICT-overvakningssett, ventrikuleer
tunnelfgring

med ekstern CSF-tommingsfunksjon

Tabell 3. Pressio®-overvékningssystem
PS0-3000 Pressio® ICP-monitor

Stromkabel og kateterskjotekabel (PSO-EC20) inklu-
dert

PS0-4000 Pressio® 2 ICP-monitor

Stromkabel og kateterskjotekabel (PSO-EC30) inklu-
dert

PSO-INOO Pressio® CP-overvakningsgrensesnitt

Kateterskjotekabel (PSO-EC20) inkludert

Tabell 4. Pressio®-tilbehor

PSO-MT00 Intrakranial temperaturmodul

Gjor det mulig & vise temperaturverdier p& Pressio® 2
ICP-monitor (PSO-3000).

PSO-TX00 Standard transmitter

Gjor det mulig & overfore trykk- og temperaturverdi til
en datamaskin. Skal kun brukes med en Pressio® ICP-
monitor (PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® MR-stotte

Tabell 5. Dato for ferste CE-merking
PSO-MRI 2017
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FORSIGTIG
I henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette pro-
dukt kun szelges af eller pé ordinering af en lzege.

Laes Brugsanvisning omhyggeligt, for Pressio MRI Sup-
port anvendes.

Se om nedvendigt Brugsanvisning til det anvendte
Pressio ICP-monitoreringssaet: PSO-PB, PSO-PT, PSO-
VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Indledning

Denne Brugsanvisning indeholder alle de nedvendige oplys-
ninger vedregrende implementering, brug og vedligeholdelse
af Pressio MRI Support (PSO-MRI), herefter kaldet MRI Sup-
ort.

Enhver anmodning om oplysninger eller zendringer relateret
til disse anvisninger skal sendes til: Sophysa — 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay - Frankrig.

2. Beregnet brug

MRI Support er beregnet til at gere det muligt at anbringe
Pressio-katetre i en optimal position med henblik p&4 en MR-
undersogelse. Den er beregnet til brug i patienter, der har et
implanteret Pressio-kateter, og som skal have foretaget en
MR-undersggelse.

°

3. Indikationer

Patienter med et implanteret Pressio-kateter er patienter, der
kraever kontinuerlig overvagning af det intrakraniale tryk (in-
tracranial pressure - ICP), eller som er hjerneskadede med ri-
siko for intrakranial hypertension, og som ikke kan evalueres
klinisk.

MRI Support skal anvendes i et hospitalsmiljg med et MR-
rum og udelukkende af erfarent personale (som for eksempel
sygeplejersker, radiooperaterer eller radiologer).

BEMARK

MRI Support forventes ikke at give nogen klinisk fordel.
Mulige risici forbundet med brugen af MRI Support kan
veere ukorrekt placering af MRI Support, utilstraekkelig
opvikling eller ingen opvikling samt forkert donglefikse-
ring.

4. Kontraindikationer

Der er ingen medicinske kontraindikationer for brugen af MRI
Support.

5. Beskrivelse

BEMZARK

Dette produkt er en genbrugelig enhed; den er ikke be-
regnet til engangsbrug. Produktet skal rengeres for for-
ste brug og efter hver patient.

MRI Support er emballeret i en pakke, der indeholder falgen-
de dele:

— MRI Supports to dele i usamlet tilstand.

— Brugsanvisning til MRI Support

Nar pakken pakkes op, skal det kontrolleres, at pakken inde-
holder alle disse dele, og at ingen af dem er blevet beskadi-
get under transporten.

MRI Support bestar af to enheder, der leveres usamlet:

- Foden (Figur 1a) er beregnet til at blive anbragt p& under-
sogelseslejet, sa det bliver muligt at stabilisere den samle-
de MRI Support.

— Selve holderen (Figur 1b) ger det muligt at vikle kateteret
og fiksere det.

Figur 1. Beskrivelse af MRI Support

6. Samling af MRI Support

FORSIGTIG
MRI Supports to dele skal samles inden brug. Nar de er
blevet samlet, ma MRI Support ikke skilles ad igen.

MRI Support samles péa felgende méde:

1. Tag foden og selve MRI Support ud af deres emballage.
2. Kontrollér, at ingen af delene er blevet beskadiget under
transporten.

FORSIGTIG

Saml ikke MRI Support, hvis en af eller begge dele-
ne er beskadiget. Kontakt Sophysa eller den lokale
forhandler.

3. Saml selve MRI Support og dens fod, sa de vender som
vist i Figur 2. Tappen nederst pé selve MRI Support
(punkt 1 - Figur 2a) skal feres ind til stoppet pa det sted,
der er beregnet til dette pd MRI Supports fod (punkt 2 -
Figur 2a), indtil der heres et klik.

4. Kontrollér, at MRI Support er samlet korrekt, ved at tjek-
ke at enheden ikke skilles ad, nr der treekkes let i selve
MRI Support.

Figur 2. Samling af MRI Support
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7. Rengering af MRI Support

BEMARK
MRI Support er ikke beregnet til engangsbrug. Sterilise-
ring er ikke nedvendig.

FORSIGTIG
Anvend ikke MRI Support, hvis der er nogen form for til-
smudsning eller synlige rester pa enhedens ydersider.

MRI Support leveres rengjort, men ikke desinficeret.

Renger MRI Support for forste brug og efter hver patient,
som beskrevet her.

ADVARSEL
Renger ikke MRI Support, nér den er i brug pé patien-
ten.

ADVARSEL

MRI Support mé ikke steriliseres, nedsaenkes, autokla-
veres eller laegges i bled i nogen vaeske. Dens funktion
kan blive pavirket.

NB
Brug ikke oplesningsmidler eller rengeringsmidler, der
vil kunne beskadige MRI Support, som for eksempel:

- rengeringsmidler baseret pa fenoler,

— rengering ved hjeelp af kogning,

- rengering med varm luft/damp,

— acetone, ammoniak, benzen, blegemiddel, klor, klor-
vand, vand over 60°, farveoplosningsmidler, triklorae-
thylen.

Kontakt Sophysa Customer Service pa contact@sophy-

sa.com, eller kontakt den lokale forhandler for at fa

yderligere oplysninger.

1. Tag handsker p&, og behold dem p& under hele proce-
duren.

2. Tag vadservietter, der er fugtet med 70 % isopropylalko-
hol (IPA).

Formalet med denne procedure er at fierne al tilsmudsning
og synlige rester p& MRI Supports ydersider.

BEMZARK
Péfor ikke unadigt tryk pa& produktmaerkaterne.

1. Renger MRI Support i mindst 1 minut med vadservietter,
der er fugtet med 70 % isopropylalkohol (IPA), for at fjer-
ne alle synlige rester.

2. Kontrollér MRI Support.

Hvis der stadig er rester, skal komponenternes ydersider
torres igen med en ny vadserviet, der er fugtet med 70
% isopropylalkohol (IPA).
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BEMZRK

Hvis der efter flere rengeringer stadig er rester, ma
enheden ikke anvendes mere, men skal sendes til-
bage til Sophysa med henblik p& udskiftning.

Efter hver rengeringsprocedure skal MRI Support kontrolle-
res visuelt for eventuel beskadigelse. Serg for, at:

markeringerne stadig er synlige p& enheden,
MRI Supports to dele er samlet korrekt,

der ikke er synlige revner,

ingen plastdele mangler.

8. Brug af MRI Support

FORSIGTIG

Pressio-monitoren (PSO-3000), Pressio 2-monitoren
(PS0O-4000), kateterforlaengerledningen (PSO-EC20 og
PSO-EC30) samt tryk- (PSO-MCxx) og temperatur-
(PSO-MCT-Y) kablerne betragtes som veerende MR Un-
safe (ikke MR-kompatible) og ma ikke udszettes for et
MR-milje. Kateteret skal derfor kobles fra monitoren for
en MR-undersggelse.

FORSIGTIG

Anvend ikke MRI Support, hvis enheden ikke er samlet
korrekt, eller hvis den ikke er placeret korrekt bagved
patientens hoved. Se Afsnit 8.1. Klargering til en MR-
undersogelse (s. 26).

Trin 1. Nar patienten er anbragt pd MR-lejet, placeres MRI
Support pa selve lejet (foden skal veere i kontakt med lejet),
og MRI Support placeres sa teet som muligt ved patientens
hoved (Figur 3).

Figur 3. Placering af MRI Support

Trin 2. Flyt MRI Support, sa den er placeret i lejets midte (Fi-
gur 4).

Figur 4. Centrering af MRI Support




ADVARSEL
Serg for, at MRI Support er justeret ind efter patientens
hoved. Flyt ikke MRI Support i forhold til patientens
kropsakse.

Hvis MRI Support placeres anderledes, kan det fore til
opvarmning af kateteret med mere end 2,2 °C.

Trin 3. For den ikke implanterede del af kateteret via et af si-
dehakkene pa selve MRI Support, og vikl den op. Afhaengigt
af lzengden kan kateteret vikles op til 4 eller 5 gange rundt
om MRI Support (se Figur 5).

FORSIGTIG

Nar kateteret vikles, skal det handteres forsigtigt for at
undga at treekke sa hardt, at det kan beskadige katete-
ret.

FORSIGTIG
Nar kateteret handteres, skal sprojt af veeske pa stikket
undgas, da dette kan fore til beskadigelse.

Figur 5. Opvikling af kateteret omkring MRI Support

Trin 4. Fikser kateterdonglen ved at klipse den pa siden af
MRI Supports runde del (se Figur 6).

Figur 6. Fiksering af donglen til MRI Support

Trin 5. Kontrollér inden MR-undersggelsen startes, at MRI
Support er korrekt centreret og befinder sig vinkelret i forhold
til det primzere magnetfelt. Juster positionen, hvis dette ikke
er tilfeeldet.

ADVARSEL

MRI Support er ikke kompatibel med alle hovedspoler.
Hvis enheden ikke er kompatibel, vikles kateteret op
manuelt. Tag den ikke implanterede del af kateteret, og
vikl den op i lekker pa 5 cm (op til 4 eller 5 lokker) bag
toppen af patientens hoved og vinkelret i forhold til det
primaere magnetfelt.

MRI Support er MR Safe.

Specifikationerne for MR-scanning er beskrevet i Brugsan-
visning til det interkraniale trykkateter NT530, NT540, NT550.

MRI Support fiernes pa felgende made:

Fjern forsigtigt kateterdonglen fra MRI Support.

Vikl forsigtigt kateteret ud.

Fjern kateteret fra MRI Supports sidehak.

Fjern MRI Support.

Renger MRI Support som angivet i Afsnit 9. Vedligehol-
delse af MRI Support (s. 27).

6. Opbevar MRI Support i henhold til angivelserne i Af-
snit 10.2. Opbevaring og forsendelse (s. 27).

9. Vedligeholdelse af MRI Support

Renger MRI Support efter hver brug, og tjek enhedens inte-
gritet, for den anvendes pa en ny patient. Fortsaet med en vi-
suel kontrol af enheden, som beskrevet i Afsnit 7.4. Kontrol
(s. 26).

Hvis en defekt bemzerkes, skal MRI Support bortskaffes (se
Afsnit 11. Behandling af produktet efter brug (s. 27) ).

I

ADVARSEL
MRI Support ma ikke rengeres under brug pa en patient
eller ved tilstedevzaerelse af kateteret.

Overhold felgende anvisninger:

— Brug ikke oplasningsmidler eller rengeringsmidler, der vil
kunne beskadige MRI Support og/eller dens maerkat. Se
yderligere oplysninger i Afsnit 7. Rengering af MRI Support
(s. 26).

- MRI Support ma ikke autoklaveres.

10. Miljeforhold, opbevaring og forsendelse

MRI Support er beregnet til at kunne téle en temperatur un-
der 60 °C.

MRI Support skal opbevares et sted, hvor der ikke er risiko
for stod eller fald.

Enheden er designet til at kunne téle felgende:
— Temperatur:
-20 °C/-4,0 °F
+60°C/140°F
— Relativ luftfugtighed:
<5%
>95 %
— Hojde: mellem - 500 m og 4.600 m (svarende til en flyve-
hejde pé op til 12.000 m i en trykkabine).

11. Behandling af produktet efter brug

En beskadiget MRI Support mé ikke anvendes.

Som en del af sit fortsatte forbedringsprogram beder Sophy-
sa sine kunder om at give meddelelse til dem og til det pa-
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geeldende lands kompetente myndigheder om eventuelle
uventede og alvorlige problemer, der métte opsté i forbindel-
se med produktet.

Hvis der opstar et problem med MRI Support, selv om de
korrekte betingelser for brugen er overholdt, skal den fejlbe-
haeftede MRI Support returneres med henblik pa naermere
undersggelse. For at kunne vurdere det returnerede produkt
korrekt skal det ledsages af den forklarende godkendelsefor-
mular Return to Manufacturer.

Den brugte MRI Support skal sendes tilbage til Sophysa med
henblik pa korrekt bortskaffelse.

BEMARK

Renger produktet omhyggeligt. Nar enheden er rengjort
(se Afsnit 7. Rengering af MRI Support (s. 26) ), treekkes
selve MRI Support af foden, s enheden adelzegges, in-
den MRI Support sendes tilbage til Sophysa.

MRI Supports ydelse og sikkerhed garanteres kun med kate-
tersaet og tilbeher, der er designet, afprovet og fremstillet af
Sophysa.

Sophysa garanterer for denne medicinske enheds ydelse og
sikkerhed under de normale betingelser for enhedens bereg-
nede brug, tilpasset til dens beregnede formal og brug og i
medfer at denne brugsanvisning.

Den medicinske enhed skal opbevares og transporteres i et
miljig og under forhold, der ligeledes overholder oplysninger-
ne i denne brugsanvisning. Disse betingelser for opbevaring
og transport er blevet afprovet og godkendt af Sophysa.
Sophysa afgiver séledes ikke andre udtrykkelige eller under-
forstdede garantier vedrerende produktets korrekte bevarel-
se og sikkerhed p& andre steder end deres egne lokaliteter,
og som ikke overholder disse betingelser. Tilsvarende afgiver
Sophysa ingen udtrykkelige eller underforstaede garantier for
produktets egnethed til den brug, der gores af det eller dets
tilpasning til noget bestemt formal, bortset fra inden for indi-
kationerne og det beregnede formal med produktet, eller hvis
det er blevet omdannet, modificeret eller repareret, undtagen
hvis det er sket efter anvisninger fra Sophysa.

Under ingen omsteendigheder kan Sophysa holdes ansvarlig
for skader, for noget uheld og/eller nogen komplikation, som
er resultatet af skader eller skadevirkninger stammende di-
rekte eller indirekte fra ukorrekt brug af enheden og/eller en
brug af enheden, der ikke er i overensstemmelse med eller
ikke overholder betingelserne for vedligeholdelse, rengering,
opbevaring eller transport.

MRI Support har en forventet levetid pa 1 ar ved normal
brug.Resultaterne af de visuelle kontroller har dog forrang (se
Afsnit 7.4. Kontrol (s. 26)). Disse visuelle kontroller vil angive,
om MRI Support stadig kan anvendes eller ;.

Tabel 1. Dato for ibrugtagning
Dato ‘
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Katalognummer

Serienummer

Producent

Fremstillingsdato

G REE

m
m

CE-maerkning vedrerende overensstemmelse

=

Se brugsanvisningen

Graenser for fugtighed: 5 % til 95 %

2}

140°F

Temperaturgraenser: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)

]
]
4

:0\

<

A

Ret MRI Support korrekt ind bagved patientens ho-
ved.

Flyt ikke MRI Support i forhold til patientens krops-
akse.

Forkert placering kan fore til overophedning.

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

HIBIEIER=

MR Safe
‘ ‘
JARK

T Holdes ter

\\://

T~ .
Holdes vaek fra direkte sollys

D '

Kun pé recept

14. MRI Supports karakteristika

— Kompatibel med MR-scanning.
— Hurtig og let at samle.



— Adskillelse ikke mulig efter samling.

Stabil pa MR-lejet.

— Kan manipuleres.

— Kan rengores.

— Ger det muligt at vikle 5 cm for hver spole.

— Gor det muligt at fiksere donglen efter afsluttet opvikling.

14.2. Vigtige karakteristika
For at sikre optimal funktion af MRI Support skal det tjekkes,
at falgende betingelser er opfyldt.

— Tjek enhedens integritet for brug.

— Korrekt samling af enheden.

— Tjek enhedens samling for brug.

Korrekt position af MRI Support pé lejet.

Korrekt position af MRI Support omkring patientens ho-
ved.

— Korrekt kateteropvikling pad MRI Support.

— Korrekt donglefiksering pd MRI Support.

Hvis MRI Support holder op med at fungere:

- Fjern kateteret fra MRI Support. Se Afsnit 8.3. Fjernelse af
MRI Support (s. 27).

- Fjern forst MRI Support fra patientens hoved og derefter
fra lejet.

- Renger MRI Support. Se Afsnit 7. Rengering af MRI Sup-
port (s. 26).

15. Referencer

Tabel 2. Pressio® katetersaet

M4 kun anvendes med et Pressio® overvagningssystem.

PSO-PB

Pressio® ICP-overvagningssaet, parenkymates med

bolt

PSO-PBT Pressio® ICP- og ICT-overvagningsseet, parenkymatos
med bolt

PSO-PT Pressio® ICP-overv&gningssast, parenkymates tunne-
lering

PSO-PTT Pressio® ICP- og ICT-overvagningssaet, parenkymates
tunnelering

PSO-VT Pressio® ICP-overvagningssaet, ventrikulzer tunnele-
ring
med ekstern CSV-draenagefunktion

PSO-VTT Pressio® ICP- og ICT-overvagningssaet, ventrikuleer

tunnelering

med ekstern CSV-draenagefunktion

Tabel 3. Pressio® overvégningssystem
PS0-3000

Pressio® ICP-monitor

Netledning og kateterforlaengerledning (PSO-EC20)
medfolger

PS0-4000 Pressio® 2 ICP-monitor

Netledning og kateterforlaengerledning (PSO-EC30)
medfolger

PSO-INOO Pressio® ICP-overvagningsgraenseflade

Kateterforlzengerledning (PSO-EC20) medfelger

Tabel 4. Pressio® tilbehor
PSO-MTO00

Intrakranialt temperaturmodul

Gor det muligt at vise temperaturveerdier pa Pressio®
ICP-monitoren (PSO-3000).

PSO-TX00 Standardsender

Gor det muligt at overfore trykket og temperaturvaerdi-
en til en computer. M4 kun anvendes med en Pressio®
ICP-monitor (PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® MRI Support

Tabel 5. Dato for forste CE-maerkning
PSO-MRI 2017

De tekniske specifikationer og listen over produktreferencer
kan blive aendret uden forudgaende varsel.

Tilgeengeligheden kan variere afhzengigt af det enkelte land.
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ETTEVAATUST
USA foderaalseadustele vastavalt voidakse antud sea-
det miitia ainult arst poolt vdi arsti korraldusel.

Lugege hoolikalt Kasutusjuhend enne Pressio MRT toe
kasutamist.

Vajadusel kontrollige Kasutusjuhend kasutuses oleva
Pressio ICP seirekomplekti kohta: PSO-PB, PSO-PT,
PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Preambul

Nendes Kasutusjuhend on tksikasjalikult toodud kogu Pres-
sio MRT toe (PSO-MRT) (edaspidi MRT tugi) rakendamiseks,
kasutamiseks ja hooldamiseks vajalik teave.

K&ik nende juhistega seotud teabe-véi muudatustaotlused
tuleb saata aadressile: Sophysa - 5, rue Guy Moquet - 91400
Orsay — Prantsusmaa.

2. Kasutusotstarve

MRT tugi on mdeldud selleks, et Pressio kateetrid oleksid
MRT uuringu jaoks optimaalses asendis. See on ette nahtud
kasutamiseks patsientidel, kellele on implanteeritud Pressio
tooteliini kuuluv kateeter ja kes vajavad MRT uuringut.

3. Naidustused

Pressio kateeter on implanteeritud patsientidele, kes vajavad
intrakraniaalse rohu (ICP) pidevat seiret, voi ajukahjustustega
patsientidele, kellel on koljusisese hipertensiooni oht ja keda
ei saa kliiniliselt hinnata.

MRT tuge tohib kasutada ainult kvalifitseeritud personal (nai-
teks 6ed, raadiooperaatorid voi radioloogid) ning seda ainult
haiglas, kus leidub MRT ruum.

NB!

MRT toel puudub kKliiniline kasutegur. MRT toe kasuta-
misega seotud potentsiaalsed riskid véivad olla MRT
toe vale paigutus, puudulik méhis v6i mahise puudumi-
ne ja tongli vale kinnitus.

4. Vastunaidustused

MRT toe kasutamisel puuduvad meditsiinilised vastunaidus-
tused.

NB!

Antud toote puhul on tegemist korduvkasutatava sead-
mega, mis pole mdeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Seadet tuleb puhastada enne esimest kasutamist ja pa-
rast iga patsienti.

MRT tugi on pakendatud jargmisi esemeid sisaldavasse pa-
kendisse:

— kaks kokkumonteerimata MRT toe osa.

- MRT toe Kasutusjuhend

Pakendit avades kontrollige, kas see sisaldab kdiki nimeta-
tud esemeid ja kas Ukski neist pole transpordi kaigus kahjus-
tatud.

MRT tugi koosneb kahest kokkumonteerimata komplektist:
- statiiv (joonis 1a), mis tuleb asetada uuringulauale ja vGi-
maldab MRT tugikomplekti stabiliseerida;

— toe korpus (joonis 1b), mis voimaldab kateetri mahistamist
ja kinnitamist.

Joonis 1. MRT toe kirjeldus

6. MRT toe kokkupanek

ETTEVAATUST

Enne kasutamist tuleb kokku panna MRT toe kaks ala-
koostet. Parast kokkupanekut ei tohi MRT tuge enam
lahti votta.

MRT toe kokkupanekul toimige jargmiselt.

1. Votke MRT tugistatiiv ja korpus pakenditest valja.
2. Veenduge, et kumbki osa pole transportimise ajal kah-
justada saanud.

ETTEVAATUST

Kui Uiks v6i mélemad alakoosted on kahjustatud,
arge MRT tuge kokku monteerige. Votke Uhendust
Sophysa vdi kohaliku edasimiiijaga.

3. Pange MRT toe korpus kokku nii, et selle statiiv jargiks
joonisel 2 ndidatud suunda. MRT toe korpuse otsast lei-
tud sakk (punkt 1 - joonis 2a) tuleb sisestada I6puni sel-
leks ettenahtud asukohas MRT tugistatiivil (punkt 2 —
joonis 2a), kuni on kuulda kldpsatus.

4. \Veenduge, et MRT tugi on digesti kokku pandud, kont-
rollides, kas kerge haardumine MRT toe korpusel ei voi-
malda toel koost lahti tulla.

Joonis 2. MRT toe kokkupanek
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7. MRT toe puhastamine

NB!
MRT tugi pole mdeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Steriliseerimist pole vaja.

ETTEVAATUST
Arge kasutage MRT tuge, kui seadme valispinnal esineb
maardumust v6i ndhtavaid vooérkehi.

MRT tugi tarnitakse puhtana, kuid mitte desinfitseerituna.

Puhastage MRT tugi enne esimest kasutamist ja parast iga
patsienti vastavalt siintoodud kirjeldusele.

HOIATUS
Arge puhastage MRT tuge, kui seade on parajasti pat-
siendi kasutuses.

HOIATUS

Arge steriliseerige MRT tuge, drge kastke seda vedelik-
ku ning arge autoklaavige ega leotage seda. See voib
mojutada seadme toimimist.

MARKUS
Arge kasutage lahusteid ega puhastusvahendeid, mis
voivad kahjustada MRT tuge, néiteks:

— fenoolidel pohinevaid puhastusvahendeid,

— puhastamist keetmise teel,

— puhastamist kuuma &hu/auru abil,

— atsetooni, ammoniaaki, benseeni, pleegitusainet,
kloori, kloorivett, vett temperatuuriga tle 60°, varvia-
husteid, trikloroettleeni.

Lisateabe saamiseks po6érduge Sophysa klienditeenin-

duse poole aadressil contact@sophysa.com véi kohali-

ku edasimiilija poole.

1. Pange kindad katte ja hoidke neid kées kogu protseduu-
ri valtel.

2. \Votke eelnevalt 70% isopropullalkoholiga (IPA) leotatud
puhastuslapid.

Selle protseduuri eesmark on eemaldada kdik maardumused
ja néhtavad vdorkehad MRT valispinnalt.

NB!
Arge avaldage toote etikettidele liigset survet.

1. Puhastage MRT tuge nahtavate voorkehade eemaldada-
miseks vahemalt 1 minuti valtel, kasutades eelnevalt
70% isopropuulalkoholiga (IPA) leotatud puhastuslappe.

2. Kontrollige MRT tuge.

Kui voorkehi ei 6nnestunud eemaldada, vétke uus 70%
isoproputlilalkoholiga eelnevalt leotatud puhastuslapp
(IPA) ja puhkige pinnad uuesti puhtaks.
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NB!

Kui voorkehad pusivad parast mitut puhastamist,
I6petage seadme kasutamine ja saatke see asen-
damiseks tagasi Sophysale.

Pérast iga puhastusprotseduuri kontrollige visuaalselt MRT
tuge kahjustuste osas. Veenduge, et:

mérgised on seadmel endiselt nédhtavad,

MRT toe mdlemad osad on korralikult kokku pandud,
seadmes pole pragusid,

seadme plastosad ei ole puudu.

8. MRT toe kasutamine

1.

ETTEVAATUST

Pressio monitori (PSO-3000), Pressio 2 monitori
(PSO-4000), kateetri pikenduskaablit (PSO-EC20 ja
PSO-EC30) ning rohu (PSO-MCxx) ja temperatuuri
(PSO-MCT-Y) kaableid loetakse MR jaoks ohtlikeks
(MRT-ga kokku sobimatuks) ning nad ei tohi sattuda
MRT keskkonda. Seet6ttu tuleb kateeter enne MRT uu-
ringut monitorist lahti ihendada.

ETTEVAATUST

Arge kasutage MRT tuge, kui seade pole korralikult kok-
ku pandud véi kui see pole korralikult paigutatud pat-
siendi pea taha. Vt paragrahv 8.1. Ettevalmistus MRT
uuringuks (k. 32).

samm. Kui patsient on MRT lauale paigutatud, asetage

MRT tugi lauale (tugistatiiv puutub lauaga kokku) ja asetage
MRT tugi patsiendi peale voimalikult l&hedale (joonis 3).

2.

Joonis 3. MRT toe positsioneerimine

samm. Liigutage MRT tuge nii, et see asuks laua keskel

(joonis 4).

Joonis 4. MRT toe tsentreerimine




HOIATUS

Veenguge, et MRT tugi oleks patsiendi peaga joonda-
tud. Arge liigutage MRT tuge patsiendi keha telje suh-
tes.

MRT toe positsioneerimine ménel muul viisil véib pdh-
justada kateetri kuumenemist Ule 2,2 °C.

3. samm. Viige kateetri implanteerimata osa labi the MRT
toe korpusel oleva kiilgmise sélgu ja kerige see seejarel kok-
ku. Séltuvalt kateetri pikkusest, voib seda MRT toe Uimber
kerida 4 kuni 5 korda (vt joonis 5).

ETTEVAATUST
Kateetri kerimisel késitsege seda ettevaatlikult, valtides
liigset haardejéudu, kuna see voib kateetrit kahjustada.

ETTEVAATUST
Kateetri kasitsemisel valtige pistiku kokkupuudet vede-
likuga, kuna see voib kateetrit kahjustada.

Joonis 5. Kateetri kerimine imber MRT toe

4. samm. Kinnitage kateetri tongel klambriga kiilgsuunas
MRT toe Ummargusele osale (vt joonis 6).

Joonis 6. Tongli kinnitamine MRT toe kiilge

5. samm. Enne MRT uuringu alustamist veenduge, et MRT
tugi oleks digesti tsentreeritud ja risti esmase magnetvéljaga.
Kui see nii pole, reguleerige toe asendit.

HOIATUS

MRT tugi ei Ghildu iga peaméhisega. Kui seade peama-
hisega ei Uhildu, valige kateetri késitsi kerimine. Votke
kateetri implanteerimata osa ja keerake see patsiendi
pea Ulaosa taha, 5 cm pikkuste silmustena (4 kuni 5 sil-
must) risti primaarse magnetvaljaga.

8.2. MRT uuringu lébiviimine
MRT tugi on MR jaoks ohutu.

MRT spetsifikatsioone on kirjeldatud koljusisese réhu kateetri
Kasutusjuhend NT530, NT540, NT550.

8.3. MRT toe deinstallimine
MRT toe eemaldamiseks toimige jargmiselt.

Eemaldage kateetri tongel 6rnalt MRT toe kiiljest.
Kerige kateeter ettevaatlikult lahti.

Eemaldage kateeter MRT toe kiilgsélgust.

Eemaldage MRT tugi.

Puhastage MRT tugi, jargides juhiseid jaotises para-
grahv 9. MRT toe hooldus (lk. 33).

6. Ladustage MRT tugi vastavalt naidustustele jaotises pa-
ragrahv 10.2. Ladustamine ja saatmine (Ik. 33).

9. MRT toe hooldus

Pérast iga kasutamist puhastage MRT tugi ja enne seadme
kasutamist jargmisel patsiendil kontrollige seadme tehnilist
seisundit. Jatkake seadme visuaalset kontrolli vastavalt juhis-
tele jaotises paragrahv 7.4. Ulevaatus (k. 32).

ol

Defekti avastamisel kdrvaldage MRT tugi kasutuselt (vt para-
grahv 11. Toote té6tlemine pérast kasutamist (Ik. 33) ).

HOIATUS
Seadme kasutamisel patsiendil véi kateetriga Uhendu-
ses oleku ajal ei tohi MRT tuge puhastada.

Jargige jargmisi juhiseid.

- Arge kasutage MRT tuge ja/véi selle etiketti kahjustada
voivaid lahusteid ega puhastusvahendeid. Vit jaotist para-
grahv 7. MRT toe puhastamine (lk. 32) lisainfo saamiseks.

- Arge MRT tuge autoklaavige.

10. Keskkonnatingimused, ladustamine ja
saatmine

10.1. Keskkonnatingimused
MRT tugi on loodud taluma temperatuuri alla 60 °C.

10.2. Ladustamine ja saatmine
Ladustamisel tuleb MRT tuge kaitsta [66kide ja kukkumisohu
eest.

Seade on ette néhtud taluma jérgmisi tingimusi:

— temperatuur:
-20 °C/-4,0 °F
+60°C/140°F
— Ohu suhteline niiskus:
<5%
>95%
— korgus: vahemikus -500 m kuni 4,600 m (vastab kuni 12
000 m lennukdrgusele survestatud salongis).

11. Toote to6tlemine parast kasutamist

11.1. Toote tagastamine

Arge kasutage kahjustatud MRT tuge.

Oma pideva parendamise programmi raames palub Sophysa
oma klientidel teavitada teda ja riigi digusasutusi kdigist too-
tega seotud ootamatutest ja tdsistest probleemidest.

MRT toega seotud probleemide iimnemisel hoolimata kasu-
tustingimuste taitmisest tagastage vigane MRT tugi nbuete-
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kohaseks uurimiseks. Tagastatud toote korralikuks uurimi-
seks tuleb tootele lisada Tootjale Tagastamise vorm koos sel-
gitusega.

11.2. Toote korvaldamine
Kasutatud MRT tugi tuleks korrektseks korvaldamiseks saata
tagasi Sophysale.

NB!

Puhastage toode hoolikalt. Parast puhastamist (vt para-
grahv 7. MRT toe puhastamine (lk. 32) ) tdmmake kor-
pus MRT toe purustamiseks enne toote tagasi Sophy-
sale saatmist statiivist lahti.

MRT toe toimivus ja ohutus tagatakse ainult Sophysa kavan-
datud, testitud ja toodetud kateetrikomplektide ja lisasead-
metega.

Sophysa garanteerib kdnealuse meditsiiniseadme toimivuse
ja ohutuse selle otstarbekohase kasutuse tavaparastes tingi-
mustes, mis on kohandatud seadme otstarbekohasele ees-
maérgiks ja kasutusele vastavalt kdesolevale kasutusjuhendi-
le.

Meditsiiniseadet tuleb ladustada ja transportida kdesolevas
kasutusjuhendis esitatud teabele vastavas keskkonnas ja tin-
gimustes. Need ladustamis- ja transporditingimused on Sop-
hysa poolt testitud ja kinnitatud. Seega ei garanteeri Sophy-
sa ei otseselt ega kaudselt toote kaitstust ja ohutust mujal
kui ainult oma ruumides ning vastavate tingimuste taitmisel.
Samuti ei anna Sophysa ei otsest ega kaudset garantiid too-
te sobivuse kohta selle véimalikuks kasutuseks v&i kohanda-
miseks mingi konkreetse kasutuse jaoks, vélja arvatud toote
naidustuste ja ettendhtud otstarbe piires, ega ka toote Um-
bertegemise, muutmise v&i parandamise korral, vélja arvatud
juhul, kui see toimub Sophysa juhiste kohaselt.

Mingil juhul ei vastuta Sophysa seadme ebasobivast ja/voi
nduetele mittevastavast kasutamisest voi selle hooldus-, pu-
hastus-, ladustamis- véi transporditingimuste eiramisest ot-
seselt voi kaudselt tulenevatest kahjustustest tulenevate kah-
jude, vahejuhtumite ja/véi komplikatsioonide korral.

MRT toe eeldatav eluiga seadme tavaparasel kasutusel on 1
aasta.Kdige olulisemad on siiski visuaalsete Ulevaatuste tule-
mused. (vt paragrahv 7.4. Ulevaatus (Ik. 32).) Need visuaalsed
Ulevaatused naitavad, kas MRT tuge saab endiselt kasutada
vOi mitte.

Tabel 1. Esmakasutuse kuupéaev

‘ Kuupéev ‘ ‘

13. Siimbolid

[sN]

Kataloogi number

Seerianumber
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Tootja

Tootmiskuupéev

)

CE-vastavusmargis

m
m

Tutvuge kasutusjuhendiga

=

Niiskuspiirang: 5% kuni 95%

&,

140F | Temperatuurivahemik: -20°C (-4° F) kuni 60°C
(140°F)

]
]
e

:m

<

A

Joondage MRT tugi korralikult patsiendi pea taha.
Arge liigutage MRT tuge patsiendi keha telje suhtes.
Vale positsioneerimine voib pdhjustada tlekuume-
nemist.

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifitseerimistunnus

MR ohutu

BIE][EE B>

Hoida kuivana

Hoida eemal péikesevalgusest

Ainult retsepti alusel

14. MRT toe néditajad ja omadused

14.1. Tootenéitajad

— MRT-ga Ghilduv.

— Kiiresti ja lihtsalt kokku pandav.

— Parast kokkupanekut pole demonteerimine véimalik.
— Asub pusivalt MRT laual.

— Manipuleerimiskindel.

— Puhastuskindel.

— Vbimaldab iga méhise kerimist 5 cm ulatuses.

— V6imaldab tongli sidumist méhise 16pus.



14.2. Kriitilised omadused
MRT toe optimaalse jdudluse tagamiseks kontrollige jargmis-
te tingimuste taitmist.

— Enne kasutamist kontrollige seadme tehnilist seisundit.

— Seadme nduetekohane kokkupanek.

— Enne kasutamist kontrollige seadme koostet.

— MRT toe &ige asukoht laual.

— MRT toe dige asukoht patsiendi pea Umber.

- Oige kateetrimahis MRT toel.

- Qige tongli fikseerimine MRT toel.

Kui MRT tugi lakkab té6tamast:

— Eemaldage kateeter MRT toe kuljest. Vt paragrahv 8.3.
MRT toe deinstallimine (k. 33).

— Eemaldage MRT tugi esmalt patsiendi pea Umbert ja see-
jarel laualt.

— Puhastage MRT tugi. Vt paragrahv 7. MRT toe puhastami-
ne (k. 32).

Tabel 2. Pressio® kateetrikomplektid

Kasutage ainult koos Pressio® seirestisteemiga.

PSO-PB Pressio® ICP seirekomplekt, parenhiimaalne koos pol-
diga

PSO-PBT Pressio® ICP ja ICT seirekomplekt, parenhiimaalne
koos poldiga

PSO-PT Pressio® ICP seirekomplekt, parenhiimaalne tunnelda-
mine

PSO-PTT Pressio® ICP ja ICT seirekomplekt, parenhiimaalne
tunneldamine

PSO-VT ® |CP seirekomplekt, ventrikulaarne tunneldamine
vélise CSF-i dravoolufunktsiooniga

PSO-VTT Pressio® ICP ja ICT seirekomplekt, ventrikulaarne tun-

neldamine

vélise CSF-i dravoolufunktsiooniga

Tabel 3. Pressio® seiresiisteem
PS0-3000

Pressio® ICP monitor

Toitekaabel ja kateetri pikenduskaabel (PSO-EC20) si-
salduvad tarnes

PS0-4000 Pressio® 2 ICP monitor

Toitekaabel ja kateetri pikenduskaabel (PSO-EC30) si-
salduvad tarnes

PSO-IN0O Pressio® ICP seireliides

Kateetri pikenduskaabel (PSO-EC20) sisaldub tarnes

Tabel 4. Pressio® tarvikud
PSO-MTO00

Koljusisene temperatuurimoodul

Véimaldab Pressio® ICP monitoril (PSO-3000) kuvada
temperatuuri vaartusi.

PSO-TX00 Tavasaatja
Véimaldab edastada arvutisse réhu ja temperatuuri
véartuse. Kasutage ainult koos Pressio® ICP monitori-
ga (PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® MRT tugi

Tabel 5. Esimese CE-vastavusmargise kuupéev

PSO-MRI 2017

Tehnilisi spetsifikatsioone ja tootekirjelduste loetelu véib muu-
ta ilma ette teatamata.

Saadavus véib riigiti erineda.
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NPOZOXH

H Opoonovdiakry Nopobeaia (H.M.A.) mepiopiCer v
mwAnan Tng SIATagng auTAg amo 1 KaTomV mapayyeAiag
1aTpoU.

AiaBaoTe mpoagekTika TIG Odnyieg Xprnang mpiv xpn-
alporoinaete 1o Zpiypa MRI Pressio.

Av gival amapaitnTo, avatpégte aTig Odnyieg Xpriang Tou
KIT TapakoAouBnang evSokpaviakng meang Pressio mou
xpnaoipornoigitar: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT,
PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Eigaywyn

O1 mapouaeg Odnyieg Xprnang mepIAapBAavouv OAeg TIG TTANPO-
POpiEG TIOU aTAITOUVTAI VIO TNV EQAPHOYN, XPAON Kol GUVTH-
pnan Tou ZTnpiypatog MRI Pressio (PSO-MRI), e@egng avape-
popevo wg ZtApiypa MRI.

OmolodNToTE QiTNHA YIa TTANPOPOPIEG f TPOTIOTIOINGN TTOU
OXeTICETAl YE TIG TIAPOUTEG OBNyieg TIPEMEl VO aTOTTEAAETAI
atn dielBuvan: Sophysa — 5, rue Guy Moquet — 91400 Orsay
— FaAAia.

2. Mpoopif6pevn xprion

To Zmpiypa MRI €xel oxediaaTei yia va KaBIoTd €QIKTA TNV
TonoBétnan Twv Kabetipwv Pressio atn BéATioTn Béon yia
pia eg€raon MRI. Eveikvutal yia Xprion g€ aoBeveig pe epgu-
Teupévo KoBetipa Tng ageipag Pressio mou  xpeialovral
e&étaan MRI.

3. Evoeigeig

O1 aobeveig pe eputeupévo Kabetipa Pressio eival ogol
anaitouv dlapkn mapakoAoUdnan Tng evOOKPAVIOKAG TTiEaNng A
G001 €XOUV UTTOOTEI KPAVIOEYKEPOAIKT) KAKWAON HE KivOUVO €v-
SOKPAVIAKAG UTIEPTACNG KAl Ol omoiol v urmopoUv va agloAo-
ynBouv KAIVIKG.

To Zmpiypa MRI Tpémel va XPNOILOTIOIEITAI OE VOTOKOUEIOKO
nepiBaAAov Tou diaBétel aiBoucga MRI, poévo amo egeidi-
KEUPEVO TIPOTWTTIKO (OTTWG VOONAEUTEG, XEIPIOTEG OKTIVOAOYI-
KWV PNXOVNHATWY 1) OKTIVOAOYOUG).

ZHMEIQZH

To ompiyua MRI Sev avapéveTal va TapéEXel KAToIo KAI-
VIKO 6¢pehog. O1 mBavoi Kivduvol TTou OxeTifovTal YE Tn
xpnan tou atnpiydatog MRI gival n AavBaauévn TomoBE-
ton Tou atnpiypatog MRI, n éAAeiyn mepImuAIgng N ka-
B6Aou mePITUNIEN kal n AavBaopévn OTEPEWON TOU
dongle.

4. Avtevdeigeig

Aev uTApXOUV 1aTPIKEG QVTEVOEICEIS yIa TN XPAon Tou XTn-
piypatog MRI.

5. Mepiypaepn

ZHMEIQZH

To mpoidv auTd ival pia emavayenalpomnoinaipn didragn,
Sev mpoopileTal yia pia xprian. Mpémer va kaBapiletal
TIPIV OTTO TNV TIPWTN XPran Kal UETa amd kaBe aabevr).

To Zmipiypa MRI mapéxeTal o€ Guakeuagia mou TePIAApBAVEI
TO TOPOKATW OTOIXEIO:

- Ta d0o pn guvappoAoynpéva pépn Tou Ztnpiyparog MRI.

- O1 0dnyieg Xpriong Tou Ztnpiyparog MRI

Kartd 1o dvolypa TNG ouokeuaaiog, EAEYETE OTI TTEPIEXEI OAT aU-
TA TA OTOIXEIQ KOl OTI KAVEVA amd auTd dev €Xel UMOaTE {nUId
KATd TN HETAPOPA.

To Zmpiypa MRI amnoteAeital amd dUo umo-SIardgelg mou
TIOPEXOVTAI PN OUVAPHOAOYNHEVEG:

- H Baon (Eixéva 1a), mou €xel oxedlaaTei yia TomoBETNON

aTtnv KAivn €&éTaang Kal kaBIoTd €QIKTA Tn aTaBepomoinan
NG diaragng Tou Ztnpiypatog MRI.

- To gwpa Tou aTnpiypatog (Eikéva 1B) mou kaBIgTd eQIKTh

TNV EPITUAIEN Kal aTepEéwan Tou Kabetrpa.

eikova 1. Mepiypar) Tou ZTnpiypatog MRI

@ ®

6. ZuvappoAoynan Tou Zmpiyparog MRI

NPOZOXH

O1 dUo umo-diardgelg Tou Ztnpiydatog MRI mpémel va
guvappoAoynBolv mpiv amé Tn xpnon. Meta tn guv-
appoAdynan, 1o Zmpiypa MRI dev mpémel va amogu-
vappoAoyn6ei.

MNa 1 ouvapuohoynan tou Xtnpiyparog MRI, akohoubnate
TNV mapakdTw dladikagia:

1.

2.

AgaipéaTe Tn Baon kal To owpa Tou Ztnpiypatog MRI

armo Tn CUCKEUAaia.
EAéyETe 0TI Kavéva pépog dev éxel umoaTei BAABN Katd Tn
peTaOpd.

NPOZOXH

Av n pia ) kai o1 3U0 UTO-BIATAEEIG EXOUV UTTOTTET
BAAGBN, pn cuvappoloynaete 1o Zrpiypa MRI.
Emikoivwvnate pe Tn Sophysa fj Tov TomiKo dia-
VOpEQ.

ZuvappoAoynaTe To owpa Tou Ztnpiypatog MRI otn Ba-
an Tou GUPPWVA PE TNV KaTeUBuvan Tou ameikovigeTal
atnv Eikova 2. H mpoggoxn aTo AKpo TOU GWHATOG TOU
Zmpiypatog MRI (Znuegio 1 - Eikova 2a) pémel va €10-
axBei éwg Tov avaaToAéa aTnv avtiaTolxn Béon atn Bdan
Tou ZTnpiyparog MRI (Znueio 2 - Eikova 2a) péxpl va
OKOUOTEI £va «KAIK».

Zehida 37 amo 44



4. BeBaiwBeite 011 T0 ZTpIyHa MRI €x€1 guvappoAoynBei
TwWaTa EAEYXOVTAG OTI pia EAa@PIA €AEN OTO OWwa Tou
Ztnpiyparog MRI dev Ba TPOKAAETEI TNV OMOTUVAPHOAS-
ynan g didragng.

©) ®

. @
Q\fw‘* ~GT

~

ZHMEIOZH
To Zmpiypa MRI dev eival piag xpriong. Aev amaiteital
amoaTEIpWan.

NPOZOXH

Mn xpnaipomoleite To Zmplyua MRI av undpxel Bpouida
OPATA UTIOAEIPUATA OTNV EEWTEPIK EM@PAVEIQ TNG dIATA-
&ng.

To Zmpiypa MRI mapéxetal kaBapo, aAAd dev €xel amoAupav-
B¢i.

KaBapiaTte 10 ZApiypa MRI mipiv and tnv mpwtn XpARon Kai
£TEITA aMO KABE A0BEVH, OTIWG TIEPIYPAPETAI EDW.

MPOEIAOMOIHZH
Mnv kaBapilete T0 ZTpiypa MRI étav xpnaipomoigital
aTov aagbevr).

MPOEIAOINOIHZH

Mnv amoaoTeIpwveETe, EPRANTICETE, OMOTTEIPWVETE TE QU-
TOKOUaOTO 1) dlamoTigeTe TO0 ZTPIYPa MRI o€ uypd. Evoé-
XETQI VO ETTNPEATTEI N amOS00T TOU.

EIAOMOIHZH
Mn xpnoigornolgite SIAAUTIKA 1) KABAPIOTIKA TTOU UTOPEi
va npokaAégouv BAGBN ato Zpiypa MRI, omwg:

— KaBapIaTIKA pe Baan Tn GaIvoAn,

— KaBapIouog pe Bpaapuod,

— KOBAPIOHOG PE KAUTO OEPQ/aTHO,

— QKETOVN, appwvia, BevioAio, AeukavTikf ouaia, xAwpi-
vn, vepd OdlaAupévo ot kaBapd vepoO, vEPO OE
Beppokpaaia avw Twv 60°, SIGAUTIKA XPWHATWY, TPI-
XAwpoaiBuAévio.

0 EPIOCTOTEPEG TTANPOPOPIES, EMKOIVWVNTTE HE TO TURA-

pa E&umnpétnong MeAatwv Tng Sophysa otn dielBuvan

contact@sophysa.com 1 €MKOIVWVACTE HE TOV TOTIKO
diavopéa gag.
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DopéaTe yavTia Kal pnv 1o ByAAeTe kKaB’ 6An TN didpkela
g diadikaaiag.

MdipTe MAVAKIA TTOU €XOUV EUTTOTIOTE] PE ITOTIPOTIUAIKT) aA-
K0OAN 70%.

O okomdg autng Tng dladikaagiag eival va apaipéael TuXoV
Bpopid kol 0paTA UTTOAEIUPOTA OTTO TNV ESWTEPIKN EMPAVEI
Tou Ztnpiypatog MRI.

ZHMEIQZH
Mnv aokeite umePBOAIKN TTiETN OTIG ETIKETEG TWV TTPOIO-
VTWV.

KaBapigete 1o Zpiypa MRI yia TouAdxioTov 1 AemTo
XPNOIHOTIOIWVTAG TIAVAKIO TTOU £XOUV EUTIOTIOTET HE
100TIPOTTUAIKT) GAKOOAN 70% YIa VO OpaIPETETE TUXOV
opard umoAgippara.

EmBewpnate 1o Zmpiypa MRI.

Av TTapapévouv UTTOAEIJOTA, TTAPTE £Va VEO TTAVAKI TTOU
£XEI EUTTOTIOTE] PE 100TTPOTTIUAIKT) 0AKOOAN 70% Kai
aKouTtiaTe TIAAI TIG ETIPAVEIEG.

ZHMEIQZH

Av mapapévouv umoAgippaTa PETA amod TOANOUG Ka-
Bapiopoug, dIakoWTe TN XPran Tng didragng Kai
aTeiNTe TNV 0T Sophysa yia avrikatdoTaaon.

Metd améd kdbe Siadikagia KabBapiopou, €§ETAOTE OMTIKA TO
Zmpiypa MRI yia Tuxov BAGRN. BeBaiwBeite oTI:

— 01 evOEigeIg gival akopa opaTeég Mavw aTn didTagn,

— Kai Ta dUo pépn Tou ZTnpiyparog MRI €xouv guvappoAloyn-

B¢ei owaoTq,

— Ogv UTIAPXEI Kapia pwypn,
— dev Aeimel kAmolo MAAGTIKO PEPOG.

MPOXOXH

H Aidragn MapakoAouBnang Pressio (PSO-3000), n Aid-
Tagn MapakoAoubnong Pressio 2 (PSO-4000), To KaAw-
d10 Enékraang KaBetpa (PSO-EC20 kai PSO-EC30) kai
Ta KaAwdla mieang (PSO-MCxx) kai Beppokpaaiag (PSO-
MCT-Y) Bewpouvtal wg Mn Aggahr yia MR (un oupBara
pe MRI) kai dev mpémel va ekTiBevTal ae mepiBaAlov MRI.
ZUVETIWG, TIPETEI va amoouvdéete Tov Kabetpa and Tn
Aiatagn  MapakoAouBnong mpiv  amd  OmoIadATOTE
e¢étaon MRI.

NPOZOXH

Mn xpnoiponoieite 1o Ztpiypa MRI av n didragn dev
£xel guvappoAoynBei owatd ) av Sev éxel TOMOBETNOEI
owaTa Tow améd To KEPAAI Tou aoBevoug. BA. evom-
1a8.1. lNposropaaia yia v eéEraon MRI (o. 38).

BApa 1. AgoU o adgBevrig TomoBetnBei atnv Tpameda MRI,
TomoBetrioTe To Zpiyda MRI gty idia v Tpameda (n Baon



TOU OTNPIYHOTOG EPXETAI O€ EMAPH pE TNV TPATTE]A) KOl TOTTOOE- Brjpa 4. Ztepewote 1o dongle Tou Kabetripa ag@aAifovrag To

ThoTe TO ZTPIypa MRI 600 10 duvaTdV TTIO KOVTA OTO KEQAAI TIAEUPIKA OTO KUKAIKO TuApa Tou Ztnpiyparog MRI (BA. Eikova
Tou aoBevoug (Eikdva 3). 6).
eikova 3. TormoBetnon Tou Znpiyparog MRI elkdva 6. ZTepéwan Tou dongle ato ZtApiypa MRI

Brpa 2. MetakiviaTte 1o Z1iplypa MRI €101 WaTe va BpiokeTal

aTo KEVTpo Tng Tpameag (Eikova 4).

Bripa 5. Mpiv and v évapén g e&étaang MRI, Befaiwbeite
o1l To ZTAplypa MRI BpiokeTal OwOoTA GTO KEVTPO Kal KABETa
TPOg TO KUPIO HayvnTIkO Tedio. Edv dev 1oxUel kATl TETOIO,
TIpooapUoaTE TN BéN.

eikova 4. Kevrpapiopa tou Ztnpiyparog MRI

MNPOEIAOMOIHEH

To Zmpiypa MRI dev eival gupBard pe kaBe Mnvio Kega-
MAg. Av n didragn dev eival gupBarr, mpofeite aTn XeIpo-
KivnTn mepiruAign Tou KaBetripa. MaoTe 10 TPRHa Tou Ka-
BeTripa Mou eV E€ival EUPUTEUPEVO Kal TIEPITUAIETE TO
Tow amé 1o MAvw YEPOG Tou KEQaAIOU Tou aaBevoulg, ae
Bpoyxoug Twv 5 cm (Ewg 4 n 5 Bpdyxoug) Kal KABeTa
TIPOG TO KUPIO PayVNTIKO TEDio.

MPOEIAOMNOIHZH

BeBaiwbeite o011 To ZTplyda MRI gival euBuypaupITUEVO
WG TTPOG TO KEPAAI TOU agBeVOUG. Mn PETAKIVEITE TO XTH-
piypa MRI oUpewva pe Tov Agova Tou TWHATOG TOU

agBevoug. To Zmpiypa MRI givar Aogalég yia MR.
H TomoBétnon Tou Ztnpiyparog MRI pe S1apopeTikd O1 mipodiaypagés MRI mepiypagovral anig Odnyieg Xpiang
TPOTO propei va TpokaAédel Béppavan Tou KaBetrpa Tou KaBetpa Evokpaviaknig Mieang NT530, NT540, NT550.

avw Twv 2,2°C.

Bripa 3. Mepaate 10 TURpa Tou Kabethpa mou dev €ival epgu-

TEUPEVO péoa amd pia amd TIG TTAEUPIKEG EYKOTTEG TTOU BpioKo-

VTal gT0 OWHA Tou ZTnpiypatog MRI kai émema mepITUNIETE Tov.

Avahoya pe To prKog Tou KaBetipa, pmopei va mepitulixTei 4 1. A@aipéaTe amaAd 1o dongle Tou KaBetipa amo To S1r-

N 5 @opég yupw amo 1o Zmpiypa MRI (BA. Eikova 5). piyua MRI.

2. ZeTuAigTe IPOoOeKTIKA TOV KaBeTrpa.

3. AogaipéaTte Tov KaBeTrpa amo TNV TAEUPIKR £YKOTIH TOU
Ztnpiypatog MRI.

4. AgaipéaTe To ZTApIypa MRI.

5. KaBapioTe 10 ZTApIyHa MRI akoAouBwvTag TIg 08nyieg
atnv evormnra 9. Zuvrripnon rou Zrnpiyaros MRI (o.

MNa va agaipéoete 10 Zpiyda MRI, akoAouBrate Tnv mapa-
KATW dladikaaia:

NMPOZOXH

Kard tnv mepitONiEn Tou KaBeTripa, XEIPIOTEiTE TOV pE
pogoxn yia va pnv mpokAnBei unepBoAikn €AEn mou Ba
umopouae va mpokaAéael BAGRN aTtov KaBetripa.

NPOZOXH

Kard Tov Xelpiopo Tou KaBetripa, amo@uUyeTe Tov \pe- 39). . i . .
KQOWO UYPOU TIGVW GTOV GUVBECHO KaBGIC HMOpE va 6. Amobnkeuate 10 ZTpiypa MRI akoAouBwvTag TIG 0dnyieg
TipoKANBEi BAGBN atnv evornra 10.2. Armobrikeuan kai armoaTtoArj (o. 40).

eikova 5. MepituAign Tou Kabetipa yupw amo 1o Ztipiypa MRI 9. ZUVTf]pnOf] ToU ZTnpivpuTog MRI

KaBapigete To Zrpiypa MRI peTd omo kABe Xprion Kal eAEyxe-

TE TNV OKePAIOTNTA TNG dIATagNG TIPIV amd Tn Xpnon e véo
X 4-5 agBevr). Zuvexiote pe TNV OMTIKA embewpnan Tng diatagng
OMWG TEPIYPAPETAI OTNV evoTnTa 7.4. EmiBsipnon (o. 38).

\ Av Bpebei omolodnmoTe eAATTWHA, TTPOREiTE TNV aAMdPPIYn
< Tou Ztnpiypatog MRI (BA. evomra 11. Enséepyaaia rou mmpoid- ﬁ
vrog uera m xprjon (o. 40)).
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MPOEIAOMNOIHZH
To Zmpiypa MRI dev mpémel va kaBapidetal evw Xpn-
alpormoleital g€ aaBevn i mapouadia Tou KaBetrpa.

Tnpeite TIG TaPAKATW 0dnYieg:

— Mn xpnoiporoleite SIGAUTIKG 1 KABAPICTIKA TIOU PTTOPEI VA
nipokaAégouv BAGBN oto Zmpiypa MRI A/kal TNV eTIKETa
Tou. Avarpé€te atnv evomra 7. KaBapiouds tou -
piwiaros MRI (0. 38) yia meploadTepeS TTANPOPOPIEG.

— Mnv anoaTelpwveTe g€ autokauaTo To ZTApiypa MRI.

10. MepiBaAlovTiKEG TUVONRKEG, amoBrKeuon Kal

anmoaToAn

10.1. MepIBaArAOVTIKEG OUVONRKES
To Zmpiyua MRI éxel axedlaaTei yia va aviéxel ae Beppokpa-
gia kaTw Twv 60°C.

10.2. AmoOAKEUON KAl QITOOTOAN

To Zmpiypa MRI mpémel va @uAdaaeTal pakpid amd mpo-

OKPOUCEIG Kal TOV KivOUVO TITWaNG.

H diaragn €xel oxedlaaTei yia va aviéxel TIG TApaKATw ouven-

KEG:

— OgppoKkpagia:

-20°C/-4,0°F

+60°C/140°F

ZXETIKA uypaaia:

<5%

>95%

— Yyoperpo: petagu - 500 m kai 4,600 m (avTigToIxEi O€
uyopeTpo MTAoNG éwg Ta 12,000 m e kapmiva umo miean).

11. Ene€epyaoia Tou mpoidvIog META TN XPAON

11.1. EmoTpogn mpoiévTog
Mn xpnaiporoigite To ZtApiyHa MRI av €xel umoatei {npid.

Z1a TAQioIO TOU TIPOYPGMHOTOG auvexoUg BeAtiwong, n
Sophysa {ntei and Toug MEAATEG TNG VA EVNPEPWVOUV TNV Bl
KOl TOV 0pPOdIO POPED TNG XWPAS VIO TUXOV HN QVAUEVOUEVT
Kal goBapd TPORAAHATA TTOU TIPOKUTITOUV HE TO TIPOIOV.

Av mpokUyel omolodnmoTe {ATNUa pe To ZThpiypa MRI evw
TANPOUVTAI Ol CWOTEG TUVONKEG, EMOTPEWTE TO EAATTWHATIKO
Zmpiyda MRI yia Afpn éheyxo. Ma TN owatr aglohoynan
TOU EMOTPAPEVTOG TTPOIOVTOG, Ba TPETE va OUVOSEUETAI OO
Hia eMEENYNHOTIKA @OpHa £€0uaiodoOTnang EmiaTpopris arov
KATAOKEUQAOTI].

11.2. Anéppiyn mpoidévTog
To xpnoigomoinpévo ZtApiyda MRI mpémel va emaTpépeTal
atn Sophysa yia KataAANAn anéppiyn.

ZHMEIQZH

KaBapioTte mpoaekTikd To Tpoidv. Agou kabapiaTei (BA.
evomra 7. KaBapioudg rou Zmnpiyiaros MRI (o. 38)),
QAmOgUVOEDTE TO CWHA amd Tn BACN YIa va XWPIOETE TO
Zmpiypa MRI mipiv To emoTpéweTe otn Sophysa.
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12. Eyyunon

H oamoédoon kai aogaAeia Tou Ztnpiydatog MRI gival ey-
yunpévn povo pe Ta kit KaBetipa kai T ggapTtipara mou
€xouv oxedlaaTei, eAeyxBei Kal KOTAOKEUOOTEI MmO TN
Sophysa.

H Sophysa eyyudrai Tnv amédoan kai acpaAeia QuTAG TNG 10-
TPIKAG BIdTagng umd TIG PUOIONOYIKEG TUVORKEG TNG TTPOOPI-
goépevng xpnang tng didtagng, mou £XOUV TTPOTOPHOOTEI GTOV
TIPOOPIJOHEVO TKOTO XPNONG KAl CUPPWVA PE TIG TTAPOUTES
Odnyieg Xpnong.

H 1atpikn didTagn mpéEmel va QUAGCTETAI KAl VO HETAPEPETAI TE
TEPIBAAAOV Kal UTIO GUVBNKEG TTOU CUUHOPPWVOVTAI ETTIONG UE
TIG MAnpogopieg aTI Tapoluaeg Odnyieg Xpnong. AuTéG ol
OUVOAKEG OTOBNKEUTNG KAl PETAPOPAG €XOUV eAeyXBei Kal
emMKUpwOEi am6 Tn Sophysa. Zuvenwg, n Sophysa dev mapé-
XEl Kapia GAAN gyyunan, pnTA i oiwmnpen, yia TN owoTh diaTh-
pNON KAl GOQAAEIO TOU TIPOIOVTOG OE GAAEG EYKATOOTAOEIG
mépa amd TG JIkEG TNG Tou dev TNPOUV QUTEG TIG TUVONKEG.
Mapopoiwg, Sev mapéxetal Kaia GAAn eyyunon, pnm n
alwmnEn, yia TV KAataAAnAOTNTa TOU TTPOIGVTOG YIa TN XPAon
Tou Ba Yivel, i TNV TTPOCAPHOYH TOU YIO GUYKEKPIKEVN XPraN,
pe €aipean TG evOEiCEIG KAl TOV TIPOOPIJOPEVO OKOTIO TOU
TIPOIOVTOG, 1 OTAV €XEI PETATPATEI, TPOTTOTOINGEI 1 EMOKEUQ-
oTei, pe e€aipeon otav yiveTal oUPQWVA PE TIG 0dnyieg TNG
Sophysa.

Ze kapia mepinTwan n Sophysa dev @épel kapia uBlvn o€
TEPITTWAON {NUIWY, yia TUXOV CupBav r/kai emmAokr, Tou
mpokaAegital anmé ¢nuia i BAABn omolagdAmoTe QuUOng Tou
TIPOKUTTTEl ApeTa A EPpeaa amd TNV akatdAAnAn xprnan autng
G diatagng ni/kar T xpnon autig g Siatagng mou dev
TUPHOPQWVETAI 1 TTOU Bev TNPEi TIG OUVONKEG OUVTAPNONG,
Kabapiopou, cuvTAPNANG, UAAENG 1 HETAPOPAG.

To Zmpiypa MRI éxel mpoPAemopevn diapkeia {wng 1 €Toug pe
KAvoVIKn Xpnan.Qatdéoo, UmeEPIgXUOUV Ta AMOTEAETUATA TWV
onTIKwV eAEyXwV (BA. evomra 7.4. EmiBewpnon (o. 38)). Autoi
ol onTikoi éAeyxol Ba umodei¢ouv av 1o XTApIyda MRI pmopei
Va XpnaipornoinBei akopa.

Mivakag 1. Hugpopnvia mpwtng xpnong
‘ Hpepopnvia ‘ ‘

13. ZUpBoAa
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ZupBouAeurteite Tig Odnyieg Xpriong
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Opia vypaadiag: 5% £wg 95%

2}

140°F
‘Opia Beppokpagaiag: -20°C (-4°F) éwg 60°C (140°F)

-20°C
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EuBuypappioTe To Zpiypa MRI owoTd miow amnoé 1o
KEPAAI TOU aTBEVOUG.

Mn petakiveite To Zpiypa MRI oUpg@wva pe Tov
Agova ToU TWHATOG TOU aoBEVOUG.

H AavBaopévn TomoB<Tnon Pmopei va IpoKaAéael
unepBéppavan.

latpikA Zuokeun

Movadiké AvayvwpioTikO ZUOKEURG

Acggpalég yia MR

s1ZEE B>

Na diarnpeital ateyvo

Na @uAdooeTal Jakpid amd 1o NAIOKO Pws

Movo karémv guvtayng

14. Anéd0o0m Kal XapaKTnPIOTIKA TOU ZTNPiyHATog
MRI

14.1. Anédoan Tou Mpoidvrog

— ZupBato pe MRI.

— [pryopn Kai eUKOAN guvappoAdynan.

— Aev gival €QIKTR N amMOTUVAPUOAOYNTN PETA TN TUVOAPHOAO-
ynon.

— Z1aBepd atnv Tpamneda MRI.

— AVBEKTIKO OTOUG XEIPITHOUG.

— AVBEKTIKO aTOV KaBapIgpo.

— Emmpénel Tnv mepitOAIEn 5 cm yia kaBe Bpoyxo.

— Emrpénel Tn oUvdean Tou dongle aTo T€A0G TG TEPITUNIENG.

14.2. Kpigipa XapaktnpioTika

MNa ™ dlaoealion Tng BEATIOTNG amddoang Tou ZTnpiyHaTog

MRI, eAéyETe OTI TANPOUVTAI OI TAPAKATW TUVONKEG.

— EAeyx0g TNG akepaIodTnTag TNG SIGTAENG TIPIV aTTd TN XPNON.

— ZwaTn guvappoAdynon Tng diaTagng.

— EAeyxog Tng ouvappoAoynang tng didragng mpiv amd Tn
Xenon.

— ZwaTr B¢an Tou ZTnpiyparog MRI atnv tpdmneda.

— ZwaTn Béan Tou ZTnpiyparog MRI yUpw amod 1o KeQAAI Tou
agBevoug.

— ZwaTn TEPITUNIEN Tou kaBethpa ato ZtApiypa MRI.

- ZwaTr aTtepéwan Tou dongle ato ZtApiypa MRI.

Av 10 ZTpIypa MRI oTapaTAoE! va AeIToupyei:

— Agaipéate Tov kaBetpa amd 1o Xipiypa MRI. BA. evom-
10 8.3. Apaipean rou Zmnpiyuaros MRI (o. 39).

— AgaipéaTe To Zmpiypa MRI mpwta and 1o kKePAAl Tou aaBe-
voug Kal émerra amd Tnv Tpameda.

— KaBapiote 10 Zmpiypa MRI. BA. evdmra 7. KaBapiouos
rou Ztnpiyiarog MRI (o. 38).

. Avapopég

Mivakag 2. Kit KaBetripwv Pressio®

Na xpnopomolouvial udvo e Suarnua lNapakoAoubnang Pressio®.

PSO-PB

Kit NapakoAoBnang Evdokpaviakng Mieang, Mapey-
XUHQTIKO pe KoxAia Pressio®

PSO-PBT Kit MapakoAouBnong Evokpaviakng Mieang kai Evdo-
Kpaviakng Oeppokpaaciag, MapeyxupaTikd pe KoxAia

Pressio®

PSO-PT Kit MapakoAouBnong EvBokpaviakng Mieang, Mapey-

Xumarikrig Aieioduang Eripayyag Pressio®

PSO-PTT Kit MapakoAouBnaong Evokpaviakng Mieang kai Evdo-
KPAVIOKNG Oeppokpaadiag, MapeyxupaTikig Aigioduang

TnApayyag Pressio®

PSO-VT Kit MapakoAouBnong EvSokpaviakng Mieang, KoiAio-

Kkng Aicioduang Zrpayyag Pressio®

UE AsiToupyia e€wrepikiis mapoxerevans ENY

PSO-VTT Kit MapakoAouBnong Evokpaviakng Migang kai Evdo-
Kpaviakng Oeppokpaagiag, KolAiakng Aleiaduang

Tnhpayyag Pressio®

HE Asioupyia eéwrepikiis mapoxereuans ENY

MNivakag 3. ZUotnua MapakolouBnong Pressio®

PS0-3000 Aidragn MapakoAouBnang Evdokpaviakng Mieang

Pressio®

lMepiAau Baverar kaAwdio pegu arog kar KaAwoIo emekTa-
aneg Kaberrjpa (PSO-EC20)

PS0-4000 Aiaragn MapakoAotBnaong Evdokpaviaknig Migang

Pressio® 2

TMepiAau Baverar kaAwdio peduaros kar KaAWdIO EmEkTa-
ane Kaberrjpa (PSO-EC30)

PSO-INOO Aiaouvdean MapakoAouBnang Evdokpaviakrig Mieang

Pressio®

TMepiAau Baverar kaAwdio enékraong kabetripa (PSO-
EC20)

Mivakag 4. E¢apmuarta Pressio®

PSO-MT00 Movada evdokpaviaknig Beppokpaaiag

Emimpémer nv mpoBoAr rwv ru v Bepu okpaoias o
Aidraén MapakoAouvbnong Evookpaviakris [Mieans
Pressio® (PSO-3000).
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PSO-TX00 Tumikog Topmog

Erimpgn el 1 uETdd00n Twv T WY TTIECNS Kal BEpU oKpa-
alag ge umoAoyiorri. Na xpnow omoieital uovo e Aidra-
én MapakoAoubnong Evdokpaviaxris Mieons Pressio®
(PSO-3000).

PSO-MRI Zrpiypa MRI Pressio®

PSO-MRI 2017

O1 TEXVIKES TTPOdIayPaQeS kai n AioTa KwOIKWY avapopwyv
TTPOIBVTWY UTTOPEI va TPOTT O oinBouv Xwpls E100IT0inon.

H diaBeoy drnra umopel va Siageper avdAoya e T xwpa.
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