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

Read the Instructions for Use carefully before using the
Pressio MRI Support.

If necessary refer to the Instructions for Use for the
Pressio ICP monitoring kit being used: PSO-PB, PSO-
PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Preamble

These Instructions for Use detail all the information required
for the implementation, use and maintenance of the Pressio
MRI Support (PSO-MRI), hereinafter referred to as MRI Sup-
port.

Any request for information or modification relating to these
instructions should be sent to: Sophysa - 5, rue Guy Moquet
—91400 Orsay - France.

2. Intended use

The MRI Support is intended to make it possible to position
Pressio Catheters in an optimum position for an MRI exami-
nation. It is indicated for use in patients implanted with a
Pressio range Catheter who require an MRI examination.

3. Indications

Patients implanted with a Pressio Catheter are those requir-
ing continuous monitoring of intracranial pressure (ICP), or
who are brain-injured with a risk of intracranial hypertension
and who cannot be evaluated clinically.

The MRI Support must be used in an hospital environment
equipped with an MRI room, by qualified personnel only
(such as nurses, radio operators or radiologists).

NOTE

The MRI support is not expected to provide any clinical
benefit. Potential risks associated with the use of the
MRI support could be mispositioning of the MRI sup-
port, lack of coiling or no coiling, and wrong dongle fix-
ing.

4. Contraindications

There are no medical contraindications to the use of the MRI
Support.

5. Description

NOTE

This product is a reusable device, it is not intended for
single use. It must be cleaned before first use and be-
tween each patient.

The MRI Support is packaged in a parcel containing the fol-
lowing items:

— The two unassembled MRI Support parts.

— The Instructions for Use of the MRI Support

When unpacking the parcel, check that it contains all these

items and that none of them have been damaged during

transport.

The MRI Support consists of two sub-assemblies delivered

unassembled:

— The foot (Figure 1a), intended to be placed on the exami-
nation table and making it possible to stabilize the MRI
Support assembly.

— The body of the support (Figure 1b) making it possible to
coil and fix the Catheter.

Figure 1. Description of the MRI Support

©) ®

6. Assembling the MRI Support

CAUTION

The two sub-assemblies of the MRI Support must be
assembled before use. Once assembled, the MRI Sup-
port must no longer be dismantled.

To assemble the MRI Support proceed as follows:

1. Take the foot and body of the MRI Support out of their
packaging.

2. Check that neither part has been damaged during trans-
port.

CAUTION

If one or both sub-assemblies are damaged, do not
assemble the MRI Support. Contact Sophysa or
your local distributor.

3. Assemble the body of the MRI Support with its foot re-
specting the direction shown in Figure 2. The tab found
on the end of the body of the MRI Support (Point 1 -
Figure 2a) must be inserted up to the stop in the location
provided for this on the MRI Support foot (Point 2 - Fig-
ure 2a) until a “click” is heard.

4. Make sure that the MRI Support is correctly assembled
by checking that a slight traction on the body of the MRI
Support does not allow the assembly to come apart.
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Figure 2. Assembly of the MRI Support
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7. Cleaning the MRI Support

NOTE
The MRI Support is not for single use. No sterilization is
required.

CAUTION
Do not use the MRI Support if there is any soiling or
visible residues on the external surface of the device.

The MRI Support is delivered clean, but not disinfected.

Clean the MRI Support before first use and between each
patient, as described here.

WARNING
Do not clean the MRI Support when in use on the pa-
tient.

WARNING
Do not sterilize, immerse, autoclave or soak the MRI
Support in a liquid. Its performance could be affected.

NOTICE
Do not use solvents or cleaning agents which could
damage the MRI Support, such as:

— cleaning agents based on phenols,

— cleaning by boiling,

— cleaning by hot air/steam,

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

For more information, contact Sophysa Customer Serv-

ice at contact@sophysa.com, or contact your local dis-

tributor.

1. Put on gloves and keep them throughout the procedure.
2. Take pre-soaked wipes with 70% isopropyl alcohol (IPA).

The purpose of this procedure is to remove any soiling and
visible residues on the external surface of the MRI Support.

NOTE
Do not put excessive pressure on the product labels.
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1. Clean the MRI Support for at least 1 minute using pre-
soaked wipes with 70% isopropyl alcohol (IPA), to re-
move any visible residues.

2. Inspect the MRI Support.

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

NOTE

If residues persist after multiple cleanings, stop us-
ing the device and send it back to Sophysa for re-
placement.

After each cleaning procedure, visually inspect the MRI Sup-
port for any damage. Make sure that:

— markings are still visible on the device,

— both parts of the MRI Support are properly assembled,
— no crack can be found,

- there is no missing plastic part.

8. Using the MRI Support

CAUTION

The Pressio Monitor (PSO-3000), Pressio 2 Monitor
(PS0O-4000), Catheter Extension Cable (PSO-EC20 and
PSO-EC30) and the pressure (PSO-MCxx) and temper-
ature (PSO-MCT-Y) cables are considered to be MR Un-
safe (not MRI compatible) and must not be exposed to
an MRI environment. Consequently, the Catheter must
be disconnected from the Monitor before any MRI ex-
amination.

CAUTION

Do not use the MRI Support if the device is not properly
assembled or if it is not properly placed behind the pa-
tient's head. See Section 8.1. Preparation for the MRI
examination (p. 8).

Step 1. Once the patient is installed on the MRI table, place
the MRI Support on the table itself (the foot of the support in
contact with the table) and place the MRI Support as close
as possible to the patient's head (Figure 3).

Figure 3. Positioning of the MRI Support

Step 2. Move the MRI Support so that it is placed in the cen-
ter of the table (Figure 4).



Figure 4. Centering of the MRI Support

WARNING

Make sure that the MRI Support is aligned compared to
the patient’s head. Do not move the MRI support com-
pared to the patient’s body axis.

Positioning the MRI Support in a different way may in-
duce heating of the Catheter higher than 2.2°C.

Step 3. Pass the non-implanted part of the Catheter via one
of the side notches found on the body of the MRI Support,
and then coil it. Depending on its length the Catheter may be
coiled up to 4 or 5 times around the MRI Support (see Figure
5).

CAUTION
When rolling the Catheter handle it with care to avoid
any excessive traction that could damage the Catheter.

CAUTION
When handling the Catheter avoid any liquid spray on
the connector as this may damage it.

Figure 5. Coiling the Catheter around the MRI Support

Step 4. Fix the Catheter dongle by clipping it laterally on the
circular part of the MRI Support (see Figure 6).

Figure 6. Fixing the dongle to the MRI Support

Step 5. Before starting the MRI examination make sure the
MRI Support is correctly centered and perpendicular to the
primary magnetic field. If this is not the case, adjust its posi-
tion.

WARNING

The MRI Support is not compatible with every Head
Coil. If the device is not compatible, opt for a manual
coiling of the Catheter. Take the non-implanted part of
the Catheter and coil it behind the top of the patient's
head, in 5 cm loops (up to 4 or 5 loops) and perpendic-
ular to the primary magnetic field.

8.2. Performance of the MRI examination
The MRI Support is MR Safe.

The MRI specifications are described in Intracranial Pressure
Catheter's Instructions for Use NT530, NT540, NT550.

8.3. Uninstalling the MRI Support
To remove the MRI Support proceed as follows:

1. Gently remove the Catheter dongle from the MRI Sup-
port.

2. Uncoil the Catheter carefully.

3. Remove the Catheter from the side notch of the MRI
Support.

4. Remove the MRI Support.

5. Clean the MRI Support following the indications in Sec-
tion 9. Maintenance of the MRI Support (p. 9).

6. Store the MRI Support according to the indications in
Section 10.2. Storage and shipping (p. 9).

9. Maintenance of the MRI Support

Clean the MRI Support after each use and check the integrity
of the device before using it on a new patient. Proceed to a
visual inspection of the device as detailed in Section 7.4. In-
spection (p. 8).

If any defect is found out, proceed to the MRI Support elimi-
nation (see Section 11. Processing the product after use (p.
10)).

WARNING
The MRI Support must not be cleaned during use on a
patient or in the presence of the Catheter.

Respect the following instructions:

— Do not use solvents or cleaning agents which could dam-
age the MRI Support and/or its label. Refer to Section 7.
Cleaning the MRI Support (p. 8) for more information.

— Do not autoclave the MRI Support.

10. Environmental conditions, storage and
shipping

10.1. Environmental conditions

The MRI Support is designed to withstand a temperature be-
low 60°C.

10.2. Storage and shipping
The MRI Support must be stored away from impacts and
risks of dropping.

The device is designed to withstand the following conditions:

— Temperature:
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-20°C/-4.0°F
+60°C/140°F
— Relative humidity:
<5%
> 95%
— Altitude: between - 500 m and 4.600 m (corresponding to
a flight altitude up to 12.000 m in a pressurized cabin).

11. Processing the product after use

Do not use a MRI Support that is damaged.

As part of its continual improvement program, Sophysa asks
its customers to inform it and the legal authority of the coun-
try of any unexpected and serious problem that occurs with
the product.

If any issue occurs with the MRI Support while the proper
conditions of use are met, return the faulty MRI Support for
proper investigation. In order to properly assess the returned
product, it must be accompanied by an explanatory Return
to Manufacturer authorization form.

The used MRI Support should be sent back to Sophysa for
proper elimination.

NOTE

Clean the product carefully. Once cleaned (see Sec-
tion 7. Cleaning the MRI Support (p. 8) ), pull the body
apart from the foot to break the MRI Support before
sending it back to Sophysa.

12. Warranty

The performance and safety of the MRI Support is ensured
only with the Catheter kits and the accessories designed,
tested and manufactured by Sophysa.

Sophysa warrants the performance and safety of this medi-
cal device under the normal conditions of the intended use
of the device, adapted to its intended purpose and use, and
in accordance with these Instructions for Use.

The medical device must be stored and transported in an en-
vironment and under conditions that also comply with the in-
formation in these Instructions for Use. These storage and
transport conditions have been tested and validated by So-
physa. Thus, Sophysa does not grant any other express or
implicit guarantee as for the good conservation and the safe-
ty of the product in other premises than its own which would
not respect these conditions. Likewise, no express or implicit
guarantee is granted by Sophysa as to the suitability of the
product for the use which will be made of it, or its adaptation
to a particular use, except within the indications and the in-
tended purpose of the product, or when it has been trans-
formed, modified or repaired except within the instructions of
Sophysa.

Under no circumstances, Sophysa can be held responsible
in case of damages, for any incident and/or complication, re-
sulting from damage or prejudice arising directly or indirectly
from the unsuitable use of the device and/or a use of the de-
vice which fail to conform or the non-respect of its condi-
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tions of maintenance, cleaning, maintenance, storage or
transport.

The MRI Support has an expected lifetime of 1 year in nor-
mal use. However, the results of the visual checks prevail
(see Section 7.4. Inspection (p. 8).) These visual checks will
indicate whether or not the MRI Support can still be used.

Table 1. Date of first use

‘ Date ‘ ‘

Catalog number

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture

B A0

CE conformity marking

m
m

Consult Instructions for Use

=

Humidity limitation: 5% to 95%

&,

140°F

Temperature limits: -20°C (-4° F) to 60°C (140°F)

]
&2
A

ry

2

A

Align the MRI Support properly behind the patient’s
head.

Do not move the MRI Support compared to the pa-
tient’s body axis.

Wrong positioning could result in overheating.

Medical Device

Unique Device Identification

MR safe

sZEE B

N
-

Keep dry




[

ZAN
B( only

Keep away from sunlight

By prescription only

14. Performances and characteristics of the
MRI Support

14.1. Product Performances

— MRI compatible.

— Quick and easy to assemble.

— No disassembly possible once assembled.
— Steady on the MRI table.

— Manipulation resistant.

— Cleaning resistant.

- Allows coiling of 5 cm for each coil.

— Allows dongle binding at the end of coiling.

14.2. Critical Characteristics

To ensure optimal performance of the MRI Support, check

that the following conditions are met.

- Device integrity check before use.

— Proper assembly of the device.

— Device assembly check before use.

— Proper position of the MRI Support on the table.

— Proper position of the MRI Support around patient's head.

— Proper catheter coiling on the MRI Support.

— Proper dongle fixation on the MRI Support.

If the MRI Support stops working:

— Remove the catheter from the MRI Support. See Sec-
tion 8.3. Uninstalling the MRI Support (p. 9).

— Remove the MRI Support from the head of the patient first
and then from the table.

— Clean the MRI Support. See Section 7. Cleaning the MRI
Support (p. 8).

15. References

Table 2. Pressio® Catheter Kits

Only use with a Pressio® Monitoring system.

PSO-PB Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt

PSO-PBT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
with Bolt

PSO-PT Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling

PSO-PTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling

PSO-VT Pressio® ICP Monitoring Kit, Ventricular Tunneling
with external CSF drainage function

PSO-VTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Ventricular Tun-
neling
with external CSF drainage function

Table 3. Pressio® Monitoring System

PS0-3000

Pressio® ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC20) included

PS0-4000 Pressio® 2 ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC30) included

PSO-INOO Pressio® ICP Monitoring Interface

Catheter extension cable (PSO-EC20) included

Table 4. Pressio® Accessories

PSO-MT00

Intracranial temperature module

Enables temperature values to be displayed on the
Pressio® ICP Monitor (PSO-3000).

PSO-TX00 Standard transmitter

Enables the pressure and temperature value to be
transmitted to a computer. Use only with a Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® MRI Support

Table 5. Date of first CE marking
PSO-MRI 2017

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

Availability may vary according to country.
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AVERTISSEMENT

La loi fédérale américaine (USA) restreint la vente, la
distribution ou I'usage de ce dispositif au corps médical
ou sur ordre du corps médical.

Lire attentivement la Notice d’utilisation avant d’utiliser
le support IRM Pressio.
Se reporter a la Notice d’utilisation du kit de monitoring
Pressio utilisé : PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-PBT,
PSO-PTT ou PSO-VTT.

1. Préambule

Cette Notice d'utilisation contient toutes les informations né-
cessaires a la mise en place, a I'utilisation et a I'entretien du
Support IRM Pressio (PSO-MRI), ci-aprés désigné par Sup-
port IRM.

Toute demande d’information ou de modification concernant
ces instructions doit étre envoyée a : Sophysa - 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay - France.

2. Usage prévu

/6

Le Support IRM est congu pour permettre le positionnement
optimal des cathéters Pressio en vue d’une IRM. Son utilisa-
tion est indiquée chez les patients porteurs d’un cathéter im-
planté de la gamme Pressio et devant passer un examen par
IRM.

3. Indications

Patients porteur d’un cathéter Pressio implanté et ceux qui
nécessitent une surveillance en continu de la pression intra-
cranienne (PIC) ou qui présentent un traumatisme cranien
avec un risque d’hypertension intracranienne ne pouvant pas
étre évalués cliniquement.

Le Support IRM doit étre utilisé en milieu hospitalier, dans
une salle équipée d’un appareil d’IRM, uniqguement par du
personnel qualifié (tels que les infirmiers, manipulateurs radio
ou radiologues).

NOTE

Il n’est pas attendu de bénéfice clinique apporté par le
Support IRM. Les risques associés a I'utilisation du
Support IRM pourraient étre le positionnement incorrect
du Support IRM, I'enroulement insuffisant ou I'absence

d’enroulement et une fixation incorrecte du dongle.

4. Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indication médicale a I'utilisation du
Support IRM.

NOTE

Ce produit est un dispositif réutilisable, non destiné a
un usage unique. Il doit étre nettoyé avant la premiere
utilisation et entre chaque patient.

Le Support IRM est emballé dans un colis contenant les arti-
cles suivants :

— les deux piéces constitutives du Support IRM non assem-
blées,

— la Notice d'utilisation du Support IRM.

Lors du déballage du colis, vérifier que celui-ci contient tous

ces articles et qu’aucun d’entre eux n’a été endommagé du-

rant le transport.

Le Support IRM est constitué de deux piéces livrées non as-
semblées :

— Le pied (figure 1a), destiné a étre placé sur la table d’exa-
men et permettant la stabilisation du Support IRM assem-
blé.

— Le corps du Support (figure 1b) permettant I'enroulement
et la fixation du Cathéter.

Figure 1. Description du Support IRM

©) ®

6. Assemblage du Support IRM

AVERTISSEMENT

Les deux pieces constitutives du Support IRM doivent
étre assemblées avant utilisation. Une fois assemblé, le
Support IRM ne doit plus étre démonté.

Pour assembler le Support IRM, procéder comme suit :

1. Sortir le pied et le corps du Support IRM de leur embal-
lage.

2. \Veérifier qu’aucune piéce n’a été endommagée durant le
transport.

AVERTISSEMENT

Si I'une ou I'autre piéce sont endommagées, ne
pas assembler le Support IRM. Contacter Sophysa
ou votre distributeur local.

3. Assembler le corps et le pied du Support IRM, en res-
pectant le sens indiqué sur la figure 2. La fiche présente
a I'extrémité du corps du Support IRM (point 1, figu-
re 2a) doit étre insérée jusqu’a la butée dans I'emplace-
ment prévu a cet effet sur le pied du Support IRM
(point 2, figure 2a), jusqu’au « clic ».

4. S'assurer que le Support IRM est correctement assem-
blé en exergant une Iégeére traction sur le corps du Sup-
port IRM pour vérifier qu’elle ne permet pas le démonta-
ge.

Page 13 sur 36




Figure 2. Montage du Support IRM
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7. Nettoyage du Support IRM

NOTE
Le Support IRM n’est pas destiné a un usage unique.
Aucune stérilisation n’est requise.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Support IRM si des souillures ou des
résidus visibles sont présents sur la surface externe du
dispositif.

Le Support IRM est livré propre mais non désinfecté.

Nettoyer le Support IRM avant la premiére utilisation et entre
chaque patient comme décrit ici.

MISE EN GARDE
Ne pas nettoyer le Support IRM pendant son utilisation
chez un patient.

MISE EN GARDE

Ne pas stériliser, immerger, autoclaver ou laisser trem-
per le Support IRM dans un liquide. Ses performances
pourraient étre affectées.

REMARQUE

Ne pas utiliser de solvants ou d’agents de nettoyage
qui pourraient endommager le Support IRM, notam-
ment :

— les agents de nettoyage (contenant des phénols),

un nettoyage par ébullition,

- un nettoyage par la chaleur seche/humide,

- acétone, ammoniac, benzene, agent de blanchiment,
chlore, eau chlorée, eau a une température supérieu-
re & 60 °C, diluants pour peinture, trichloroéthyléne.

Pour plus d’informations, contacter le Service Clientéle

de Sophysa a I'adresse contact@sophysa.com ou con-

tacter votre distributeur local.

1. Mettre des gants et les garder pendant toute la procé-
dure.

2. Prendre des lingettes imbibées d’alcool isopropylique
(IPA) 2 70 %.
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L'objectif de cette procédure est d’éliminer toute souillure ou
tout résidu visible sur la surface externe du Support IRM.

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

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

2. Inspecter le Support IRM.
Si des résidus persistent, prendre une nouvelle lingette
imbibée d’alcool isopropylique (IPA) a 70 % et ressuyer
les surfaces.

NOTE

Si des résidus persistent aprés plusieurs nettoya-
ges, ne plus utiliser le dispositif et le retourner a
Sophysa qui procédera au remplacement.

Aprés chaque procédure de nettoyage, inspecter visuelle-
ment le Support IRM afin de déceler tout dommage. S’assu-
rer:

— que les repéres présents sur le dispositif sont toujours visi-
bles,

— que les deux pieces du Support IRM sont correctement
assemblées,

— gu’aucune craquelure n’est présente,

— qu’aucune piéce en plastique ne manque.

8. Utilisation du Support IRM

AVERTISSEMENT

Le Moniteur Pressio (PSO-3000), le Moniteur Pressio 2
(PS0O-4000), le Cable d’extension de cathéter (PSO-
EC20 et PSO-EC30) et les cables de pression (PSO-
MCxx) et de température (PSO-MCT-Y) sont considérés
comme non compatibles avec I'IRM et ne doivent pas
étre exposés a un environnement IRM. Par conséquent,
le Cathéter doit étre débranché du Moniteur avant toute
IRM.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Support IRM si le dispositif n’est pas
assemblé correctement ou s'il n’est pas disposé cor-
rectement derriere la téte du patient. Voir la Section 8.1.
Préparation en vue de I'IRM (p. 14).

Etape 1. Aprés installation du patient sur la table d’examen,
positionner le Support IRM directement sur la table (le pied
du support étant en contact avec la table) puis placer le Sup-
port IRM le plus prés possible de la téte du patient (figure 3).



Figure 3. Positionnement du Support IRM Figure 6. Fixation du dongle sur le Support IRM

Etape 2. Déplacer le Support IRM de fagon a ce qu'il soit

positionné au centre de la table (figure 4). Etape 5. Avant de commencer I'lRM, s’assurer que le Sup-
port IRM est bien centré et perpendiculaire au champ ma-

Figure 4. Centrage du Support IRM gnétique principal. Dans le cas contraire, ajuster la position.

MISE EN GARDE

Le Support IRM n’est pas compatible avec toutes les
antennes IRM de téte. Si le dispositif n’est pas compati-
ble, opter pour un enroulement manuel du Cathéter.
Prendre la partie non implantée du Cathéter et I’enrou-
ler a I'arriere du sommet de la téte du patient, en bou-
cles de 5 cm (jusqu’a 4 ou 5 boucles) perpendiculaires
au champ magnétique principal.

MISE EN GARDE
Veiller a ce que le Support IRM soit dans I’alignement

. . . Le Support IRM est compatible avec I'lRM.
de la téte du patient. Laisser le Support IRM dans I'axe

du corps du patient. Les spécifications de I''RM sont décrites dans la Notice
» L d’utilisation du Cathéter de pression intracranienne NT530,
Un positionnement différent du Support IRM peut en- NT540, NT550.

trainer un échauffement du Cathéter de plus de 2,2 °C.

Etape 3. Faire passer la partie non implantée du Cathéter

par I'une des encoches latérales se trouvant au niveau du

corps du Support IRM, puis I’enrouler. Selon sa longueur, le 1. Retirer délicatement le dongle du Cathéter du Support

Cathéter peut étre enroulé 4 ou 5 fois autour du Support IRM IRM.

(voir figure 5). Désenrouler le Cathéter avec précaution.

Sortir le Cathéter de I’encoche latérale du Support IRM.

Retirer le Support IRM.

Nettoyer le Support IRM en suivant les indications de la

Section 9. Entretien du Support IRM (p. 15).

6. Stocker le Support IRM en suivant les indications de la
Section 10.2. Stockage et transport (p. 16).

Pour retirer le Support IRM, procéder comme suit :

AVERTISSEMENT

Pendant I'enroulement, manipuler le Cathéter avec pré-
caution pour éviter toute traction excessive susceptible
d’endommager le Cathéter.

o wn

AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation du Cathéter, éviter toute projec- "
tion de liquide au niveau du connecteur sous peine 9. Entretien du Support IRM
d’endommager ce dernier. N o L
Nettoyer le Support IRM aprés chaque utilisation et vérifier
I'intégrité du dispositif avant utilisation chez un autre patient.
Figure 5. Enroulement du Cathéter autour du Support IRM Procéder & une inspection visuelle du dispositif comme dé-
crit dans la Section 7.4. Inspection (p. 14).

Si des défauts sont constatés, procéder a I’élimination du

Support IRM (voir la Section 11. Traitement du produit aprés
X 4-5

usage (p. 16)).

MISE EN GARDE

Le Support IRM ne doit en aucun cas étre nettoyé pen-
dant son utilisation chez un patient ou en présence du
Cathéter.

Suivre les instructions suivantes :
Etape 4. Fixer le dongle du Cathéter en le clipsant latérale-

- Ne pas utiliser de solvants ou d’agents de nettoyage qui
ment sur la partie circulaire du Support IRM (voir figure 6). P 9 yage q

pourraient endommager le Support IRM et/ou son étiquet-
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te. Consulter la Section 7. Nettoyage du Support IRM (p.
14) pour plus d’informations.
— Ne pas autoclaver le Support IRM.

10. Conditions d’environnement, stockage et
transport

10.1. Conditions d’environnement
Le Support IRM est congu pour résister a une température
ne dépassant pas 60 °C.

10.2. Stockage et transport
Le Support IRM doit étre stocké a I'abri des impacts et des
risques de chute.

Le dispositif est congu pour résister dans les conditions sui-
vantes :

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

— Humidité relative :
<5%
>95 %

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

11. Traitement du produit aprés usage

11.1. Retour du produit

Ne pas utiliser un Support IRM si I'emballage est endomma-
gé.

Dans le cadre de son programme d’amélioration continue,
Sophysa encourage ses clients a I'informer et a informer
I'autorité compétente nationale de tout probléme inattendu
et grave survenant avec le produit.

Pour tout probléme survenant avec le Support IRM dans les
conditions d’utilisation appropriées, retourner le Support IRM
défectueux en vue d’une investigation appropriée. Afin que
nous puissions analyser correctement le produit retourné,
celui-ci devra étre accompagné d’une fiche de Retour au fa-
bricant explicative.

11.2. Mise au rebut du produit
Le Support IRM usagé doit étre renvoyé a Sophysa qui pro-
cédera a une mise au rebut appropriée.

NOTE

Nettoyer le produit minutieusement. Aprés nettoyage
(voir la Section 7. Nettoyage du Support IRM (p. 14)),
séparer le corps et le pied pour casser le Support IRM
avant de le retourner a Sophysa.

Les performances et la sécurité du Support IRM sont assu-
rées uniguement avec les Kits de Cathéter et accessoires
congus, testés et fabriqués par Sophysa.

Sophysa garantit les performances et la sécurité du dispositif
médical dans des conditions normales d’utilisation, adaptées
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a la destination et a I'usage du dispositif, et conformes a la
présente notice d’utilisation.

Le dispositif médical doit étre stocké et transporté dans un
environnement et conditions également conformes aux ins-
tructions de la présente notice d’utilisation. Ces conditions
de conservation et de transport ont fait I'objet de tests vali-
dés par Sophysa. Aussi, Sophysa n'accorde aucune garantie
expresse ou implicite quant a la bonne conservation et a la
sécurité du produit dans des locaux autres que les siens qui
ne respecteraient pas ces conditions. De méme, aucune ga-
rantie expresse ou implicite n’est accordée par Sophysa
quant a I'adéquation du produit a I'utilisation qui en sera faite
ou son adaptation a un usage particulier, en dehors des indi-
cations et de la destination du produit, ou lorsque celui-ci a
été transformé, modifié ou réparé en dehors des instructions
de Sophysa.

En aucun cas Sophysa ne saurait étre tenue responsable en
cas de dommage, incident et/ou complication, résultant di-
rectement ou indirectement de I'usage inadapté et/ou non
conforme du dispositif ou du non-respect de ses conditions
de nettoyage, de maintenance, de son stockage ou de son
transport.

Le Support IRM a une durée de vie attendue d’un an dans
des conditions normales d’utilisation.Cependant, les résul-
tats des contrbles visuels prévalent (voir la Section 7.4. Ins-
pection (p. 14)). Ces contrbles visuels permettront de déter-
miner si le Support IRM peut toujours étre utilisé ou non.

Tableau 1. Date de premiere utilisation

‘ Date

Référence catalogue

Numéro de série

Fabricant

Date de fabrication

Marquage CE de conformité

Consulter les précautions d’emploi

Limitation d’humidité : 5% a 95%

60°C
10| Limites de température : -20 °C (-4 °F) 4 60 °C
e (140 °F)




Aligner le Support IRM correctement derriére la téte
du patient.
Laisser le Support IRM dans I'axe du corps du pa-
tient.
Un positionnement incorrect pourrait entrainer une
surchauffe.

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

Compatible avec I''lRM

PRy
T Protéger de I'humidité
-
N~ 2 . L .
Conserver a Iabri de la lumiére du soleil
Z

Soumis a prescription médicale

B( only

14. Performances et caractéristiques du
Support IRM

14.1. Performances du produit

— Compatible avec I'lRM.

Assemblage simple et rapide.

— Démontage impossible aprés I'assemblage.

— Stable sur une table d’examen.

— Résistant aux manipulations.

— Résistant au nettoyage.

— Permet I’enroulement de 5 cm par boucle.

— Permet la fixation du dongle une fois I’enroulement termi-
né.

14.2. Caractéristiques critiques
Pour garantir des performances optimales du Support IRM,
vérifier que les conditions suivantes sont réunies.

- Intégrité du dispositif controlée avant utilisation.

— Assemblage correct du dispositif.

— Assemblage du dispositif contrélé avant utilisation.

- Positionnement correct du Support IRM sur la table d’exa-
men.

Position correcte du Support IRM a proximité de la téte du
patient.

— Enroulement correct du cathéter sur le Support IRM.

— Fixation correcte du dongle sur le Support IRM.

Si le Support IRM cesse de fonctionner :

— Retirer le cathéter du Support IRM. Voir la Section 8.3.
Désinstallation du Support IRM (p. 15).

— Retirer le Support IRM de la téte du patient puis de la ta-
ble.

— Nettoyer le Support IRM. Voir la Section 7. Nettoyage du
Support IRM (p. 14).

15. Références

Tableau 2. Kits de Cathéter Pressio®

Utiliser uniquement avec un systéme de Monitoring Pressio®.

PSO-PB Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux

a Boulon

PSO-PBT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy-
mateux a Boulon

PSO-PT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux
Tunnelisable

PSO-PTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy-
mateux Tunnelisable

PSO-VT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Ventriculaire
Tunnelisable
avec fonction de drainage externe du LCS

PSO-VTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Ventricu-

laire Tunnelisable

avec fonction de drainage externe du LCS

Tableau 3. Systéme de Monitoring Pressio®

PS0-3000

Moniteur de PIC Pressio®

Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC20) inclus

PS0-4000 Pressio® 2 ICP Monitor

Caéble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC30) inclus

PSO-INOO Pressio® ICP Monitoring Interface

Cable d’extension de cathéter (PSO-EC20) inclus

Tableau 4. Accessoires Pressio®

PSO-MT00

Module température intracranienne

Permet I'affichage des valeurs de température sur le
Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00 Transmetteur standard

Permet la transmission des valeurs de pression et de
température a un ordinateur. Utiliser uniquement avec
un Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-MRI

Support IRM Pressio®

Tableau 5. Année du premier marquage CE
PSO-MRI 2017

Les spécifications techniques et la liste des références sont
susceptibles d’étre modifiées sans préavis.

La disponibilité peut varier selon les pays.
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UPOZORENJE
Federalni zakon (SAD) ograni¢ava da se ovo sredstvo
prodaje samo od strane lekara ili po njegovom nalogu.

Pazljivo progitajte Uputstvo za Upotrebu pre kori§¢enja
Pressio stalka za MR.
Po potrebi, pogledajte Uputstvo za Upotrebu za Pressio

komplet za monitoring ICP koji se koristi:PSO-PB, PSO-
PT, PSO-VT, PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

Ovo Uputstvo za Upotrebu pruza sve informacije neophodne
za implementaciju, upotrebu i odrzavanje Pressio stalka za
MR (PSO-MRI), koji se u nastavku naziva stalak za MR.

Sve zahteve za informacijama ili izmenama vezanim za ovo
uputstvo treba poslati na: Sophysa - 5, rue Guy Moquet —
91400 Orsay - Francuska.

2. Predvidena upotreba

Stalak za MR treba da omoguci da se Pressio kateteri pozi-
cioniraju na optimalnoj poziciji za MR pregled. Indikovan je
za upotrebu kod pacijenata sa implantiranim kateterom iz
asortimana kompanije Pressio kojima je potreban MR pre-
gled.

3. Indikacije

Pacijenti sa implantiranim Pressio kateterom su oni kod kojih
je potrebno neprekidno pracenje intrakranijalnog pritiska
(ICP), ili koji imaju povredu mozga sa rizikom od intrakranijal-
ne hipertenzije i koji ne mogu klini¢ki da se ispitaju.

Stalak za MR mora da se koristi u bolnickom okruzenju
opremljenom sobom za MR, isklju¢ivo od strane obucenog
osoblja (kao $to su medicinske sestre, radio operateri ili ra-
diolozi).

PRIMEDBA

Ne ocekuje se da ce stalak za MR pruziti bilo kakvu kli-
nicku korist. Potencijalni rizici povezani sa kori§éenjem
stalka za MR mogu biti pogre$no pozicioniranje stalka
za MR, manjak ili nedostatak namotaja i pogresno fiksi-
ranje hardverskog kljuca.

4. Kontraindikacije

Nema medicinskih kontraindikacija za koriS¢enje stalka za
MR.

PRIMEDBA

Ovaj proizvod je sredstvo za viSekratnu upotrebu, nije
predviden za jedno kori§éenje. Mora da se ocisti pre pr-
vog koris¢enja i izmedu svakog pacijenta.

Stalak za MR je zapakovan u paket koji sadrzi sledece stav-
ke:

— Dva nesklopliena dela stalka za MR.

— Uputstvo za Upotrebu za stalak za MR

Prilikom otpakivanja paketa, proverite da li sadrzi sve ove
stavke, i da li je neka od njih oSte¢ena tokom transporta.
Stalak za MR se sastoji od dva podsklopa koji se isporucuju
nesklopljeni:

— Osnova (Slika 1a), koju treba postaviti na sto za pregled i
omogucava da se sklop stalka za MR stabilizuje.

— Telo stalka (Slika 1b) koje omogucava da se kateter namo-
ta i fiksira.

Slika 1. Opis stalka za MR
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6. Sklapanje stalka za MR

UPOZORENJE
Dva podsklopa stalka za MR moraju da se sklope pre
koris¢enja. Nakon sklapanja, stalak za MR viSe ne sme
da se rastavlja.

Da biste sklopili stalak za MR, postupite na sledeéi nacin:

1. lzvadite osnovu i telo stalka za MR iz njihovog pakova-
nja.

2. Proverite da nijedan deo nije o$tecen prilikom transpor-
ta.

UPOZORENJE

Ako su jedan ili oba podsklopa ostec¢eni, nemojte
sklapati stalak za MR. Obratite se kompaniji So-
physa ili svom lokalnom dobavljacu.

3. Spojite telo stalka za MR sa njegovom osnovom prateci
smer prikazan na Slici 2. Jezicak koji se nalazi na kraju
tela stalka za MR (Tacka 1 - Slika 2a) mora da se ubaci
do zaustavljanja na mesto koje je za to predvideno na
osnovi stalka za MR (Tacka 2 - Slika 2a) sve dok se ne
Cuje ,8kljoc*.

4. Proverite da li je stalak za MR ispravno sklopljen tako
Sto cete proveriti da li blago povlagenje stalka za MR do-
vodi do rastavljanja sklopa.

Slika 2. Sklapanje stalka za MR
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7. Cis6enje stalka za MR

PRIMEDBA
Stalak za MR nije za jednokratnu upotrebu. Sterilizacija
nije potrebna.

UPOZORENJE
Nemojte koristiti stalak za MR ako ima prljavstine ili vid-
liivih ostataka na spoljnoj povrsini uredaja.

Stalak za MR se isporucuije €ist, ali ne i dezinfikovan.

Ocistite stalak za MR pre prve upotrebe i izmedu svakog pa-
cijenta, kao sto je ovde opisano.

UPOZORENJE
Nemojte da Cistite stalak za MR kada se koristi na paci-
jentu.

UPOZORENJE

Nemojte da steriliSete, potapate, autoklavirate niti kvasi-
te u teCnosti stalak za MR. To moze da uti¢e na njegov
ucinak.

PRIMEDBA
Nemojte koristiti rastvarace niti sredstva za ¢isc¢enje ko-
ja mogu da ostete stalak za MR, poput:

sredstava za CiS¢enje na bazi fenola,

¢iséenja putem prokuvavanja,

¢iS¢enja putem toplog vazduha/mlaza,

— acetona, amonijaka, benzena, izbeljiva¢a, hlora, hlori-
sane vode, vode toplije od 60°, rastvara¢a za farbu,
trihloretilena.

Za viSe informacija, obratite se korisnickom servisu

kompanije Sophysa na contact@sophysa.com, ili se ob-

ratite svom lokalnom dobavljacu.

1. Stavite rukavice i nemojte ih skidati do kraja postupka.
2. Uzmite prethodno nakva$ene maramice sa 70% izopro-
pil alkoholom (IPA).

Svrha ovog postupka je da se ukloni sva prljavstina i vidljivi
ostaci sa spoljne povrsine stalka za MR.

PRIMEDBA
Nemojte vrsiti prekomerni pritisak na etikete proizvoda.

1. Cistite stalak za MR najmanje 1 minut koristeéi prethod-
no nakvasene maramice sa 70% izopropil alkoholom
(IPA), kako biste uklonili sve vidljive ostatke.

2. Pregledajte stalak za MR.

Ako ostaci nisu uklonjeni, uzmite novu prethodno nakva-
$enu maramicu sa 70% izopropil alkoholom (IPA) i pono-
Vo prebrisite povrsine.

PRIMEDBA

Ako ostaci nisu uklonjeni nakon vise ¢iS¢enja, pre-
stanite da koristite uredaj i posaljite ga nazad kom-
paniji Sophysa radi zamene.
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Nakon svakog postupka ¢i§¢enja, vizuelno ispitajte stalak za
MR na postojanje bilo kakvog ostecenja. Uverite se da:

— oznake su i dalje vidljive na uredaju,

— oba dela stalka za MR su ispravno sklopljena,
— nema pukotina,

— ne nedostaje nijedan plasti¢ni deo.

8. Koriscenje stalka za MR

UPOZORENJE

Pressio monitor (PSO-3000), Pressio 2 monitor
(PSO-4000), produzni kabl za kateter (PSO-EC20 i
PSO-EC30) i kabl sa unutrasnjim pritiskom (PSO-MCxx)
i temperaturni (PSO-MCT-Y) kablovi se smatraju nebe-
zbednim za MR (nisu kompatibilni sa MR) i ne smeju da
se izloze MR okruzenju. Shodno tome, kateter mora da
se otkaci sa monitora pre svakog MR pregleda.

UPOZORENJE

Nemojte koristiti stalak za MR ako uredaj nije ispravno
sklopljen ili ako nije ispravno postavljen iza glave paci-
jenta. Vidite Odeljak 8.1. Priprema za MR pregled (str.
20).

1. korak Nakon §to je pacijent postavljen na sto za MR, sta-
vite osnovu za MR na sam sto (osnova stalka je u kontaktu
sa stolom) i namestite stalak za MR $to je blize moguce glavi
pacijenta (Slika 3).

Slika 3. Pozicioniranje stalka za MR

2. korak Pomerite stalak za MR tako da bude postavljen u
centru stola (Slika 4).

Slika 4. Centriranje stalka za MR

UPOZORENJE

Proverite da je stalak za MR poravnat u odnosu na gla-
vu pacijenta. Nemojte pomerati stalak za MR u odnosu
na osu pacijentovog tela.

Pozicioniranje stalka za MR na drugi na¢in moze dove-
sti do zagrevanja katetera veéeg od 2,2°C.



3. korak Prebacite neimplantirani deo katetera oko jednog
od boénih zareza koji se nalaze na telu stalka za MR, a zatim
ga namotajte. U zavisnosti od njegove duzine, kateter se mo-
Ze namotati 4 do 5 puta oko stalka za MR (vidite Sliku 5).

UPOZORENJE

Prilikom namotavanja katetera pazljivo postupajte, kako
biste izbegli bilo koje preterano povlacenje koje bi mo-
glo da osteti kateter.

UPOZORENJE
Prilikom rukovanja kateterom izbegavajte prskanje
tec¢nosti na konektor, jer ga to moze oStetiti.

Slika 5. Namotavanje katetera oko stalka za MR

4. korak Fiksirajte hardverski klju¢ katetera tako $to cete ga
lateralno uévrstiti na kruznom delu stalka za MR (vidite Sliku
6).

Slika 6. Fiksiranje hardverskog klju¢a na stalak za MR

5. korak Pre zapocinjanja MR pregleda, proverite da li je sta-
lak za MR ispravno centriran i upravan na primarno magnet-
no polje. Ako to nije slu¢aj, podesite njegov polozaj.

UPOZORENJE

Stalak za MR nije kompatibilan sa svakim kalemom za
glavu. Ako uredaj nije kompatibilan, opredelite se za
ruéno namotavanje katetera. Uzmite neimplantirani deo
katetera i namotajte ga iza vrha glave pacijenta, u na-
motajima od 5 cm (do 4 ili 5 namotaja) i upravno na pri-
marno magnetno polje.

8.2. Obavljanje MR pregleda
Stalak za MR je bezbedan za MR.

MR specifikacije su opisane u Uputstvo za Upotrebu katetera
za intrakranijalni pritisak NT530, NT540, NT550.

8.3. Demontiranje stalka za MR
Da biste uklonili stalak za MR, postupite na sledeci nacin:

1. Pazljivo uklonite hardverski klju¢ za kateter sa stalka za
MR.

Pazljivo odmotajte kateter.

Uklonite kateter sa bo¢nog zareza stalka za MR.
Uklonite stalak za MR.

Ocistite stalak za MR prated¢i indikacije date u Odeljak 9.
OdrZavanje stalka za MR (str. 21).

6. Cuvajte stalak za MR u skladu sa indikacijama datim u
Odeljak 10.2. Skladistenje i transport (str. 21).

9. Odrzavanje stalka za MR

Ocistite stalak za MR nakon svakog koriS¢enja i proverite in-
tegritet uredaja pre upotrebe na novom pacijentu. Predite na
vizuelni pregled uredaja, kao $to je prikazano u Odeljak 7.4.
Inspekcija (str. 20).

A

U sluéaju otkri¢a bilo kakvog kvara, predite na eliminaciju
stalka za MR (vidite Odeljak 11. Obrada proizvoda nakon
upotrebe (str. 21)).

UPOZORENJE
Stalak za MR ne sme da se Cisti tokom koriS¢enja na
pacijentu ili u prisustvu katetera.

Postujte slede¢a uputstva:

— Nemoijte koristiti rastvarace niti sredstva za ci$¢enje koja
mogu da oStete stalak za MR i/ili njegovu etiketu. Za vise
informacija, pogledajte Odeljak 7. Cicenje stalka za MR
(str. 20).

— Nemojte autoklavirati stalak za MR.

10. Uslovi okruzenja, skladistenje i transport

10.1. Uslovi okruzenja
Stalak za MR je projektovan da izdrzi temperaturu nizu od
60°C.

10.2. SkladiStenje i transport

Stalak za MR mora da se skladisti na bezbednom i bez rizika
od padanja.

Uredaj je projektovan da izdrzi sledece uslove:

— Temperatura:
-20°C/-4,0°F
+60°C/140°F
— Relativna vlaznost:
<5%
> 95%
— Nadmorska visina: izmedu 500 m i 4.600 m (Sto odgovara
visini leta do 12.000 m u kabini pod pritiskom).

11. Obrada proizvoda nakon upotrebe

11.1. Vraéanje proizvoda

Nemojte koristiti stalak za MR koji je o$tecen.

U okviru svog programa kontinualnog unapredivanja, kompa-
nija Sophysa trazi od svojih kupaca da obaveste kompaniju i
nadlezne drzavne organe o bilo kom neocekivanom i ozbilj-
nom problemu koji se javlja kod uredaja.

Ako dode do bilo kog problema sa stalkom za MR dok su
ispunjeni odgovarajuci uslovi za upotrebu, vratite neispravni
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stalak za MR radi odgovarajuce istrage. Radi odgovarajuce
procene vracenog proizvoda, on mora biti pracen obrazla-
zucim obrascem za Vracanje proizvodacu.

Korisceni stalak za MR treba poslati nazad kompaniji Sophy-
sa radi ispravne eliminacije.

PRIMEDBA

Pazljivo odistite proizvod. Nakon ¢iSéenja (vidite Ode-
ljiak 7. Ci$cenje stalka za MR (str. 20)), razdvojite telo od
osnove kako biste rastavili stalak za MR pre vracanja
kompaniji Sophysa.

12. Garancija

Performanse i bezbednost stalka za MR su zagarantovani
samo sa kompletima i prate¢om opremom za katetere koje
dizajnira, testira i proizvodi kompanija Sophysa.

Sophysa garantuje performanse i bezbednost ovog medicin-
skog sredstva u normalnim uslovima za nameravanu upotre-
bu sredstva, adaptiranog za nameravanu svrhu i upotrebu, i
u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu.

Medicinsko sredstvo mora da se skladisti i transportuje u
okruzenju i u uslovima koji su takode u skladu sa informacija-
ma u ovom uputstvu za upotrebu. Kompanija Sophysa je te-
stirala i potvrdila ove uslove za skladistenje i transport. Da-
kle, kompanija Sophysa ne daje nijednu drugu izri€itu niti im-
plicitnu garanciju vezanu za dobro o€uvanje i bezbednost
uredaja na drugim lokacijama osim sopstvenih koje ne ispu-
njavaju ove uslove. Sli¢no tome, kompanija Sophysa ne daje
nijednu izri¢itu niti implicitnu garanciju za pogodnost proizvo-
da za upotrebu za koju ¢e se Koristiti, niti za njegovu adapta-
ciju za odredenu primenu, osim u okviru indikacija i pred-
videne svrhe proizvoda, niti kada se transformise, modifikuje
ili popravlja, osim u skladu sa uputstvima kompanije Sophy-
sa.

Ni u kojim okolnostima, kompanija Sophysa se ne moze
smatrati odgovornom u slucaju ostecenja, za bilo koji inci-
dent i/ili komplikaciju usled o$tecenja niti za povredu koja se
javlja direktno ili indirektno usled neodgovarajuceg koris¢enja
sredstva i/ili upotrebe sredstva koje se ne pridrzava ili ne po-
Stuje uslove za njegovo odrzavanje, CiSéenje, odrzavanje,
skladistenije ili transport.

Stalak za MR ima ocCekivani radni vek od 1 godine uz normal-
no kori¢enje.Medutim, prevladavaju rezultati vizuelnih pro-
vera (vidite Odeljak 7.4. Inspekcija (str. 20).) Ove vizuelne pro-
vere ¢e pokazati da li se MR stalak i dalje moze koristiti.

Tabela 1. Datum prvog koris¢enja

‘ Datum ‘ ‘

Katalo$ki broj

Serijski broj
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Proizvodac

Datum proizvodnje

| =

CE oznaka za usagla$enost

m
m

Konsultujte uputstvo za upotrebu

=

Granica vlaznosti: 5% do 95%

2}

140°F

Temperaturne granice: -20°C (-4°F) do 60°C (140°F)

]
]
4

:m

<

A

Poravnajte stalak za MR na odgovarajuéi nacin iza
pacijentove glave.

Nemojte pomerati stalak za MR u odnosu na osu
pacijentovog tela.

Pogresno pozicioniranje moze da dovede do preko-
mernog zagrevanja.

Medicinsko sredstvo

Jedinstvena identifikacija sredstva

Bezbedno za MR

BEIEE B

4
T Cuvati na suvom
S,
/,. I\ Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti
e

Samo na recept

14. Performanse i karakteristike stalka za MR

Kompatibilan sa MR.

Brzo i jednostavno se sklapa.

— Rasklapanje nije moguce kada se jednom sklopi.

— Stabilan na stolu za MR.

- Otporan na manipulaciju.

— Otporan na ¢iscenje.

— Omoguéava namotavanje od 5 cm za svaki namotaj.

— Omogucava vezivanje hardverskog klju¢a na kraju namota-
ja.



14.2. Kljuéne karakteristike

Da bi se obezbedile optimalne performanse stalka za MR,
proverite da li su sledeéi uslovi ispunjeni.

— Provera integriteta uredaja pre kori$cenja.

— Ispravno sklapanje uredaja.

— Provera sklapanja uredaja pre koris¢enja.

— Odgovarajuca pozicija stalka za MR na stolu.

— Odgovarajuca pozicija stalka za MR oko pacijentove glave.

— Odgovaraju¢e namotavanje katetera na stalku za MR.

— Odgovarajuce fiksiranje hardverskog klju¢a na stalku za
MR.

Ako stalak za MR prestane da radi:

— Uklonite kateter sa stalka za MR. Vidite Odeljak 8.3. De-
montiranje stalka za MR (str. 21).

— Uklonite stalak za MR prvo od pacijentove glave, a zatim
sa stola.

- Ogistite stalak za MR. Vidite Odeljak 7. Cidenje stalka za
MR (str. 20).

15. Reference

Tabela 2. Kompleti za kateter Pressio®

Koristite samo sa monitoring sistemom Pressio®.

PSO-PB Pressio® komplet za monitoring ICP, parenhimski sa
vijkom

PSO-PBT Pressio® komplet za monitoring ICP i ICT, parenhimski
sa vijkom

PSO-PT Pressio® komplet za monitoring ICP, parenhimsko tu-
nelovanje

PSO-PTT Pressio® komplet za monitoring ICP i ICT, parenhim-
sko tunelovanje

PSO-VT Pressio® komplet za monitoring ICP, ventrikularno tu-
nelovanje
sa eksternom drenaznom funkcijom CSF

PSO-VTT Pressio® komplet za monitoring ICP i ICT, ventrikular-

no tunelovanje

sa eksternom drenaznom funkcijom CSF

Tabela 3. Pressio® monitoring sistem
PS0-3000

Pressio® monitor ICP

Ukljucujud kabl za napajanje i produzni kabl za kateter
(PSO-EC20)

PS0-4000 Pressio® 2 monitor ICP

Ukljucujud kabl za napajanje i produzni kabl za kateter
(PSO-EC30)

PSO-INOO Pressio® interfejs za monitoring ICP

Ukljucujud produzni kabl za kateter (PSO-EC20)

Tabela 4. Pressio® prateca oprema
PSO-MT00

Modul za intrakranijalnu temperaturu

Omogucava da se temperaturne vrednosti prikaZu na
Pressio® monitoru ICP (PSO-3000).

PSO-TX00 Standardni transmiter
Omogucava da se vrednosti pritiska i temperature pre-
nose na kompjuter. Koristite samo sa Pressio® ICP
Monitor (PSO-3000).

PSO-MRI Pressio® stalak za MR

Tabela 5. Datum prve CE oznake

PSO-MRI 2017

Tehnicke specifikacije i spisak referenci za proizvod mogu da
se modifikuju bez prethodnog obavestenja.

Dostupnost moZe da se razlikuje u zavisnosti od drzave.
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BHUMAHUE

B cooTBeTcTBUM C OrpaHuyeHusimm ®egepanbHOro 3ako-
HopaTenbcTBa (CLUA) gaHHOe yCTpOWCTBO MOXeT mpo-
[aBaTbCs TONbKO BPayoM WK Mo 3akasy Bpaya.

BHumaTensHo npouuTaiTe WHCTpyKUmum no
Wcnonb3oBaHvio nepen ucnonb3oBaHuem Omnopbl Anst
MPT Pressio.

Mpn HeobxoaumocTu CcM. VHCTpyKumm no
Vcnonb3oBaHuio K 1CMonb3yeMomy Habopy
MoHuTOpUHra Pressio ICP: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT,
PSO-PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

O UHcTpykummn no Mcnonb3oBaHuio copepxat noapobHyto
vHopmaLuio, Heobxoaumylo Ans BBOJA B [eiicTaue, uc-
nonb3oBaHus n obcnyxusanms Onopbl Anss MPT Pressio
(PSO-MRI), nmeHyemoii B aanbHerwem Onopoii ans MPT.

Bce 3anpockl Ha npefocTasrieHne MHopMaumm unm BHece-
HUe U3MEHEHWIA, KacaroLmxca AaHHbIX WHCTPYKUUIA, crneadyet
oTnpaensTb no agpecy: Sophysa — 5, rue Guy Moquet —
91400 Orsay — ®paHuus.

MpeaycMoTpeHHoe NpUMeHeHe

Onopa ansa MPT npegHasHayeHa Ans MNO3ULMOHMPOBAHUS
KaTteTepoB Pressio B nonoxexuu ontumaneHom ans MPT-uc-
cneposaHus. OHa npeaHa3HayYeHa Ans UCronb3oBaHus y na-
LMEHTOB C UMNNaHTUPOBaHHbIMK KaTeTepamu cepum Pressio,
KoTopbIM Heobxoanmo MPT-uccnepoBaHue.

MauvenTbl ¢ MMNnaHTUpoBaHHbIMU KateTepamu Pressio oT-
HOCATCS K Fpynne Tex, KTO HYXAAeTCsi B MOCTOAHHOM MOHMUTO-
puHre BHyTpuuepenHoro gaenenus (BY[), nnm k Tem, koto-
pble UMeloT NOBPEXAEHUE TONIOBHOMO MO3ra C PUCKOM BHYT-
puyepenHoi rMnepTeHann 1 KotTopble He MoryT BbiTb OLeHe-
Hbl KITMHWUYeCKM.

Onopa ans MPT pgomkHa wcnonb3oBaTbCsl B GONbHUYHOM
cpepe, obopyaoBaHHoi komHaToi ans MPT, Tonbko kBanu-
MLMPOBaHHBLIM NepcoHanoM (Hanpumep, MeacecTpamu, pa-
[avoonepaTopamuy Uni peHTreHonoramu).

NPUMEYAHUE

He oxwupaetcs, yto onopa Ans MPT npuHeceT kakyto
NGO KIMHUYECKYIo Nonb3y. MoTeHuuanbHbIMK pUckamiu,
CBfA3aHHBIMU C MCNoNb3oBaHWeM onopsl Anst MPT moryT
6blTb HenpaBWIbHOE MO3VULMOHWUPOBAHWE OMOpPbI Ans
MPT, HepocTaTtoyHoe HamaTbiBaHWE WNW OTCYTCTBUE
HamaTbiBaHWsl, W HempaBwnbHas duKcaums Kroya
dongle.

MpoTuBonokasaHus

HeT HuKaknx MEeAMLMHCKMX MPOTUBOMOKAa3aHWiA K MCNonb3o-
BaHwto Onopebl anst MPT.

NPUMEYAHVE

3T0 u3genve ABMAETCA YCTPOWCTBOM MHOrOPa3oBoro
MCMOJb30BaHWSA, He MpefAHasHayeHHbIM ANA 04HOpa3o-
BOTO MCMonb3oeaHus. Heobxoaumo npoussoauTb ero
OYMCTKYy nepeq nepebiM MCMOMb3oBaHMeM 1 nocne 06-
CrYXXMBaHWS KaXOoro nayneHTa.

Onopa ans MPT ynakoBaHa B kOpoGKy, cogepallyto cre-
[ytoLLyie KOMMOHEHTbI:

— [Be pa3obpaHHble yactn Onopsl ana MPT.

— WHetpykumm no Ucnonbsosanuto Onopel Anss MPT
PacnakoBblBasi KOpobKy, y6eauTeck B HanMumm BCEX KOMMO-
HEHTOB, a TaKkke B TOM, YTO HU OAMH U3 HUX He Bbin nospe-
OeH BO BPEMS TPaHCMOPTUPOBKY.

Onopa ans MPT cocTtouT M3 ABYX Y3noB, NOCTaBMsSieMbIX B
pasobpaHHOM BUAe:

— OcHoga (PucyHok 1a), npeaHasHayYeHHas Ans pasMeLLeHns
Ha [MarHoCTM4YecKoM CTone 1 Ans crabunusauum nomnoxe-
Hus komnnekta Onopel Ans MPT.

- Kopnyc onopsl (PucyHok 1b), koTopeblii no3sonsieT npounseo-
[uTb HamaTbiBaHWe u cukcauumio Katetepa.

PucyHok 1. Onucanune Onopbl ans MPT

® ®
B

6. Coopka Onopbl gnsa MPT

BHUMAHUE

Mepepn Ha4yanom Ucnonb3oBaHUs He06X0AMMO Npou3Be-
cTn c6opky AByx y3noB Onopbl ans MPT. Mocne 3aBep-
wenus cbopku Onopa ans MPT 6Gonblue He AOmkHa
noasepraTbcsl pasbopke.

[nsa c6opkn Onopel ans MPT npovsseanTe cneayiowve aen-
cTBUSA:

1. W3BnekuTe ocHoBy u kopnyc Onopel ans MPT u3 yna-
KOBKM.

2. Y6eputecs, YTO HU OAHA U3 YacTel He Bbina nospexzae-
Ha BO BPeMsi TPaHCTIOPTUPOBKY.

BHUMAHVE

Ecnu oavH unu oba yana noBpexaeHbl, He NpucTy-
navite k c6opke Onopbl ana MPT. CBsxutech ¢
KoMnaHuel Sophysa unm ee MECTHbIM AUCTPU-
6bloTOPOM.

3. TpousBeaute cbopky kopnyca u ocHoBbl Onopbl Anst
MPT c y4eToM HanpasneHus, ykasaHHoro Ha PucyHke 2.
BbIcTyn, KOTOPLIN HaxoAMTCS Ha KOHLie kopryca Onopebl
ans MPT (Touyka 1 - PucyHok 2a), fomkeH 6bITb BCTa-
BIeH B MecTe, NpeJyCMOTPEHHOM Ansi 3TOW Lienu, Ha oc-
HoBe Onopsbl anst MPT (Touka 2 - PucyHok 2a) Ao ynopa
noka He GyfeT crnblleH "Lwenyok".
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4.

Y6eautecb, yto Onopa ans MPT npaBunbHo cobpaHa,
NPOBEPUB, YTO NPUMEHEHUE HeBOoIbLUION TArM K Kopnycy
Onopbl anst MPT He BbI3oBeT pa3bopKy KOHCTPYKLUK.
{f ,
\& \C
@\\‘ \ s
\7 | ) ~
~N
NMPUMEYAHUE

Onopa ansa MPT He npegHa3HayeHa Ansi O4HOPa3oBOro
ncnonb3oBaHus. He TpebyeTcsa crepunuaauus.

BHUMAHVE

He wucnonbayiite Onopy ana MPT, ecnu Ha BHeluHeW
NOBEPXHOCTW YCTPOCTBA €CTb Kakue-nmbo 3arpsisHe-
HUS UNW BUAMMbIE OCTaTKW.

Onopa ans MPT noctaBnsieTcsi YNCTOW, HO He Ae3nHULm-
POBaHHOVA.

Ounwaiite Onopy aAns MPT nepea nepsbiM UCNONb30BaHUEM
1 nocne o6CnyX1BaHWs Kaaoro nauveHTa cneaytowmm o6-
pasom.

NPEOYNPEXOEHWE
He ouvwaite Onopy ansa MPT npu “cnonb3oBaHUM Ha
naumeHTe.

NPEOYNPEXOEHVE

He ctepunuayete, He norpyxaite Onopy and MPT B
XWUIOKOCTW U HE MOUNTE ee, a Takke He noaBepraiTe 06-
paGoTke B aBTOKNaBe. OTO MOXET MOBMWSTL Ha ee pa-
6oTy.

YBEJOMITEHUE

He uvcnonb3yiite pacTBoputeny wnu YUCTSLIME BeLle-
CTBa, koTopble MoryT noBpeauTb Onopy anst MPT, Ta-
Kue Kak:

— YUCTALYME BELLEeCTBa Ha OCHOBE (PeHoNoB,

— O4YUCTKa NyTEM KUNAYEHUSs,

— 0YMCTKa rops4MM BO3AyXOM/Mapom,

— aueToH, ammuak, 6eHson, oTbenvearoLee BELecTBo,
XJ10p, XNOpHasa BoAa, BoAa Bbilwe 60°, pactBoputenu
Kpacku, TPUXITOPITUNEH.

3a pononHuTenbHOM WHdopmauveid obpatutech B

cnyx6y nogAepxku komnanum Sophysa no agpecy:

contact@sophysa.com unu CBSXUTECb C MECTHbIM Ou-

CTPUOLIOTOPOM.
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HapgeHbTe nepyaTtku 1 He CHUMaWTE UX Ha NPOTSHKEHUN
BCel npoueaypsbl.

BosbmuTe candetku, npeaBapuUTenbHO NPONUTaHHbIE
70% wsonponunosbeim cnuptom (UMC).

Llenbto aaHHOM npoueaypbl SBNseTca yaaneHue niobbix 3a-
rPSIBHEHWIA N BUOUMBIX OCTaTKOB Ha BHELLHEN MOBEpPXHOCTU
Onopsbl ans MPT.

NPUMEYAHVE
He okasblBaiiTe u3nuliHee OaBMEHWE Ha MapKUPOBKY
nsgenus.

Ouuwaiite Onopy anst MPT no kpaiiHeii mepe 1 MUHYTY
C NOMOLLbIO candeTok, NpeABapuTesIbHO NPONUTaHHbIX
70% wsonponunosbim cnuptoMm (AMC), 4Tobbl yaanutb
nobble BUAUMbIE OCTATKM.

Ocmotpute Onopy anst MPT.

Ecnu octaTku octatoTcs, BO3bMUTE HOBYHO candeTky,
npeaBapuTenbHO NponuTaHHyto 70% 13onponunosbiM
cnupTom (UMC), n npoTpuTe NOBEPXHOCTM CHOBA.

NPUMEYAHUE

Ecnu ocTaTkn coxpaHaloTCs NoCne HECKOMbKINX
O4NCTOK, NPEeKpaTUTe MCNOoNb3oBaH1e YCTPOCTBa U
oTnpaebTe ero obpaTHo B komnaHuio Sophysa ans
3aMeHbl.

Mocne kaxpaoii Npoueaypbl OYUCTKU MPOBOAUTE BU3YarlbHYIO
npoBepky Onopbl anss MPT Ha Hanuuue nto6oro nospexae-
Hus. Y6eauTech B TOM, YTO:

MapK1poBKa No-npexxHemy BuAHa Ha yCcTpoincTBae,

o6e yactn Onopbl anst MPT cobpaHbl Hagnexalimm o6-
pasom,

TPELLVHBI He OBGHAPYXeEHbI,

HeT HeZJOCTaKLLMX NNACTMACcCOBbIX YacTeu.

BHUMAHUE

Monutop Pressio (PSO-3000), Monutop Pressio 2
(PS0O-4000), YanuHuTenbHbli Kabenb Katetepa (PSO-
EC20 n PSO-EC30), kabenu gasneHnus (PSO-MCxx), ka-
6enun Temnepatypbl (PSO-MCT-Y) cuutatotcsi «OnacHbl-
My npu npoBeaeHun MPT» (He coBmecTumMbiMu ¢ MPT)
He JOMKHbl noaBepratbcs Bo3aencTeuio cpegbl MPT.
CrnepoBatenbHo, KateTep gomkeH GbiTb OTCOEANHEH OT
MoHuTopa nepep nposeaeHvem MPT-uccnegoBaHus.

BHUMAHUE

He ucnonbayite Onopy ans MPT, ecnu ycTpoicTBO He
cobpaHO AOIMKHBEIM 06Pa30M MU, ECIIM OHO HE NMOMELLe-
HO AOMKHbIM 06pa3oM psiAoM C ronoBon nauyueHta. Cm.
Pasgene 8.1. [logroroBka k MPT-uccregoBaHno
(c1p.27).



Jtan 4. 3acukeupyiite kntoy dongle KateTepa, 3akpenvs ero
Qran 1. Mocne pasmelyeHns nauneHTa Ha MPT-cTone ycTa- 3aXMMOM natepanbHo Ha kpyroson yactu Onopel ans MPT
HoeuTe Onopy ans MPT Ha cTon (ocHoBa onopbl conpuka- (cm. PucyHok 6).
caeTcs co cTonom) 1 pasmectute Onopy ans MPT kak MOXHO

BrvKe K rornoBe nauneHTa (PUcyHok 3). PucyHok 6. dukcaums knioda dongle Ha Onope ans MPT

PucyHok 3. Pasmelyexne Onopsbl ans MPT

Jran 5. MNepen Havanom MPT-uccnepoBaHus yGeauTechb,
yTo Onopa aAna MPT npaBuinbHO OTLEHTPUPOBaHa W NepneH-
OVKyNsipHa NepBUYHOMY MarHUTHOMY nonto. Ecnu aTo He Tak,
OTKOPPEKTUPYIiTE ee NonoxeHue.

Aran 2. MepeaguHbTe Onopy Ans MPT Takum obpasom, YTo-
6bl OHa pacnonaranacb B LieHTpe ctona (PUcyHok 4).

PucyHok 4. LieHtposka Onopsl Ans MPT

NPEOYNPEXAEHNE

Onopa ans MPT coeBmecTuma He co BceMu [[0noBHbIMU
KaTywkamu. Ecnn ycTpoiicTBO He COBMeECTUMO, Bblbe-
puTe pyyHoe HamaTbiBaHue KaTeTepa. BosbMuTe Henm-
nnaHTMpoBaHHyto YacTb KateTepa u obmoraiite ero no-
3aaM MaKyLKu ronoBbl NauneHTa netnamu B 5 cm (ao 4
unu 5 netenb) NepneHANKYNApHO NepBUYHOMY MarHuT-

HOMy monio.

NPEOYNPEXOAEHWE

Y6eauteck, Yto Onopa Ans MPT BblpoBHEHa MO OTHO- Onopa ans MPT siBnsieTca MP 6e3onacHoil.

WweHuno B ronoee nauvexta. He nepemelaiite Onopy Creundukaumm  MPT  onmcadbl B MHCTpykumm  no
Anst MPT oTHOCUTeNLHO OCH Tena naumenTa. Vicnonbsosannio  KateTepa BHyTpudepenHoro [asneHus
Moauumonnposanue Onopsl Ans MPT apyrm o6pasom NT530, NT540, NT550.

MOXeT Bbl3BaTb HarpeBaHue Kartetepa Bbiwe 2,2 °C.

Otan 3. MpoBeauTe HeuMNNaHTMpoBaHHylo YacTb KaTtetepa

Y106kl yaanute Onopy ansa MPT npogenaiite cneaytollee:
Yepes ofHy 13 60kOBbIX BOPO3AOK, PACMONOXKEHHbIX Ha Kop-

nyce Onopsl Ans MPT, a 3aTem HamoTaiiTe ee. B 3asucumo- 1. AkkypaTHo ypanure ko4 dongle Katetepa c Onopbl
cTn oT AnuHbl KateTep MoxHO obmoTtaTb 4-5 pa3 BOKpyr Ans MPT.
Onopsi anst MPT (cM. PucyHok 5). 2. OcTopoxHo pasmoTaiTe Kartetep.
3. Ypanute KaTetep us 6okoBoii 6oposakm Onopbl Ans
BHUMAHUE MPT.
Mpwu BpaweHun KateTtepa obpalyaiitecb ¢ HAM C OCTO- 4. Ypanenve Onopsbl ans MPT.
POXHOCTbI0, YTOObI U36EXaTb YPE3IMEPHOTO TPEHWUS, KO- 5. CwMm. Pasgene9. Ob6cryxusarue Onopsi ans MPT
TOPOe MOXET NoBpeauTL Katetep. (c1p.27) pns Toro, 4To6bl NPOM3BeCTM 04ncTKy Onopbl
ans MPT.
BHUMAHUE 6. Pasgene 10.2. XpaHeHne u gocTaska (cTp.28) copep-
Mpn obpaiieHun ¢ Katetepom usberaiite nonagaHus XaT yKkasaHus Ans NpasuibHOro xpaHeHus Onopbl Ans
JKMAKOCTU Ha pas3beM, T.K. 3TO MOXET NOBPEANTb ero. MPT.

PuicyHok 5. O6matbiBaHue Katetepa Ha Onopy ana MPT 9. OGCJ'IY)KVIBSHVIG OI'Iopr ons MPT

MpousBoaute ounctky Onopbl ans MPT nocne kaxagoro uc-
nonb30BaHWs U NPOBepsTE LENOCTHOCTb YCTPOWCTBa nepen
X 4-5 MCMoNb30BaHWEM €ro Ha HOBOM nauueHTe. BoinonHute Bu-
a 3yanbHblii OCMOTP YCTPOMCTBa COrMacHO YyKasaHUsiM, KOTO-
\ pble conepxat Pasgene 7.4. Ocmorp (cTp.26).

Mpu o6HapyxeHun kakoro-nnbo aedekTta nepexoaute K yaa-
nenwio Onopbl anst MPT (cMm. Pasgene 11. Obpabortka mn3ge-
JIMs 10CT1e UCTob30BaHNA (CTp.28)).
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NPEAYNPEXXOEHUE
Onopy anst MPT Henb3si YUCTUTb BO BPEMSI MCMOSb30-
BaHWs Ha NauveHTe unu npy Hanuuum Katetepa.

Cobniogaiite cneaytoLme MHCTPYKLWN:

— He ucnonbayiiTe pacTBOPUTENU UMM YACTSILLME BELLECTBA,
KoTopble MoryT nospeauts Onopy ans MPT w/unu ee map-
KMpoBKy. [nNs nonyvyeHusi AOMOMHUTENbHOW WMHOopMaLmm
cM. Pasgene 7. Ouunctka Onopsl 4151 MPT (cTp.26).

— He nopgepraiite Onopy anss MPT aBTOoKnaBMpoBaHuto.

10. YcnoBusi okpyxatoLLeii cpebl, XxpaHeHune u

AocTaBka

Onopa ansa MPT paccuutaHa Ha paboTy npu Temnepatype
Huxe 60°C.

Onopa ans MPT gomkHa XpaHWTbCst BAanuM OT BO3MOXHbIX
YAapoB ¥ pycka nageHus.

YCTpOWCTBO paccymTaHo Ha pa60'ry B crnefyrownx ycnoBuax:

— Temnepatypa:
-20°C / -4,0°F
+60°C / 140°F
— OTHOCWTENbHAs BNAXHOCTb:
<5%
> 95%
— BeicoTta: o1 -500 M A0 +4600 M (COOTBETCTBYET BLICOTE MO-
neta go 12 000 M B repMeTUYHON KabuHe).

11. O6paboTka usgenus Nocrne UCronb3oBaH|

He ncnonbayiite Onopy ana MPT, ecnu oHa noBpexaeHa.

B pamkax CBOEil NpOrpamMmbl MOCTOSIHHBIX  YNyuLIEHWN
KomMnaHust Sophysa pekomeHAyeT CBOMM KnueHTam Ccoo6-
LLaTh KOMMaHWM 1 MECTHLIM OpraHam o NtoBbIX HEOXKMAAHHbIX
1 cepbeaHbIx NpobrieMax, BOHUKAIOLMX C U3AenneM.

Ecnu npu cobniogeHun Hagnexaiuyx ycrnoBuii UCMorb3oBa-
HUS BO3HUKHYT Kakue-nn6o npobnemsl ¢ Onopon ans MPT,
BepHUTE HeucnpasHyto Onopy ans MPT ana nposefeHus Ha-
Anexalyero paccneposaHusi. Ans Toro, 4tobbl NpaBUNbHO
NpoBeCTV aHanu3 BO3BpaLLaemMoro usaenusi, kK Hemy Heobxo-
AVMO MPUMOXNUTL MOSICHUTENbHYO DOpMY «ABTOpU3OBaHHOE
paspeLueHmne npon3BoanTess Ha BO3BPaT.

Wcnonb3osaHHyto Onopy ans MPT cnepyeT otnpaBuTb 06-
paTHO B KoMnaHuto Sophysa Ansa Hagnexalluen yTunusaumm.

NPUMEYAHUE

TwartenbHo ouuctute usgenue. ocne ouucTkm (Cm.
Paspgene 7. Ouunctka Onopsi 4715 MPT (c1p.26) ) oTae-
JIUTE KOPMyC OT OCHOBbI, YTOGbI pa3obpaTb Onopy Ans
MPT, npexnae Yem OTNpaBUTb ee 06paTHO B KOMMNAaHWO
Sophysa.
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Pa6oTtocnocobHocTb 1 6e3onacHocTs Onopsl ansa MPT ra-
paHTUpyeTCs TONMbKO MPU UCMONb30oBaHWK ¢ Habopamu Kate-
TEPOB U MPUHAANEXHOCTSIMU, pa3paboTaHHbIMK, MPOBEpeH-
HbIMW 1 U3rOTOBNEHHBIMU KOMNaHuel Sophysa.

KomnaHusi Sophysa rapaHtupyeT pabotocnocobHocTb 1 6e3-
0MacHOCTb AAHHOMO MEAMLMHCKOTO YCTPOWCTBa npu cobmto-
[I€HUN HOPMArbHbIX YCMOBWIA NPEANOoNaraemMoro UCMosb3osa-
HUSI YCTPOIACTBA, afAanTUPOBaHHbIX K ero NpsiMOMy HasHaue-
HUIO M UCMOMNb30BaHMIO, U B COOTBETCTBUU C HAcTOSALLMMU WH-
CTpyKuMsiMu no Vicnonb3oBaHuto.

MeavumHcKoe YCTPOCTBO AOMKHO XPaHUTLCS M TPaHCTIOPTH-
poBaTbCA B cCpefe U B YCNOBUSAX, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT
MHOPMaLIK, coepalleiicsl B HAaCTOALLUMX VIHCTPYKUusX no
Mcnonb3oBaHuio. OTu yCroBUSt XPaHEHWst U TPaHCMOpTUPOB-
Ku GblnMM NPOTECTUPOBaHbI W MOATBEPXAEHbI KOMMNaHWei
Sophysa. Takum o6pa3om, komnaHus Sophysa He npegocra-
BRSIET HUKAKWUX APYrUX SBHbIX UMW HESIBHBIX rapaHTUi B OTHO-
LIEeHUW HaZnexallen coxpaHHocTu u 6esonacHocTn usgenus
B APYryx MOMELLEHUsIX, KPOME ee COBGCTBEHHbIX, B KOTOPbIX
He cobnofaloTcst 3T YCNoBMS. AHAmNorMyHo, KomnaHus
Sophysa He NpeJoCTaBASET HUKAKUX SIBHBIX UIN HESIBHbIX ra-
paHTWii B OTHOLLEHWN NPUrOAHOCTU U3AENUA ANs UCMONb30-
BaHWs, koTopoe ByAeT C HUM COBEpLUEHO, UMK ero ajanTta-
LMK K KOHKPETHOMY WCMOJIb30BaHMI0, KPOME Kak B mpeaernax
yKasaHuii 1 npeanonaraemMoro HasHaueHusl U3Lenusi, Unu Ko-
raa oHo 6bino npeobpasoBaHo, MOAUMULIMPOBAHO UMK OTpe-
MOHTUPOBaHO, KPOME KaK B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLUSMMU
komnaHun Sophysa.

Hu npu kakux obcTosiTenscTBax komnaHus Sophysa He Mo-
XKET HEeCTW OTBETCTBEHHOCTb B Cryyae yuepba, noGoro uH-
UMaeHTa W/WNuM OCINOXHEHUS, BO3HWKLWIEro B pesynbTaTte
yuwep6ba unu yuiepba, npsiMo UM KOCBEHHO BO3HUKLLETO 13-
3a HEnpaBUNbHOrO MCMOMb30BaHWUS YCTpOMCTBa, W/Wnn uc-
Nonb30BaHUSA YCTPOIICTBA, KOTOPOE He COOTBETCTBYeT Tpe6o-
BaHWUAM, Unu npu HecobniofeHun ycrnoBuii o6CryxmBaHus,
OYUCTKU, CoAepXKaHUs, XpaHeHUs! N TPaHCMOPTUPOBKY.

Oxwupaemblii cpok cnyx6bl Onopel Ans MPT npu Hopmarns-
HOM Wcnonb3oBaHWK coctaensieT 1 roa.OgHako pesynbTaTbl
NepeyncneHHbIX Bbllle BU3yarbHbIX MPOBEPOK MMEKT npe-
UMYyLLLECTBEHHYIO cuny (cm. Pasgene 7.4. Ocmortp (cTp.26)).
3TW BM3yanbHble NPOBEPKU MOKaXYT, MOXHO N MO-NpexHe-
My ncnonb3osatb Onopy ans MPT.

Tabnuua 1. Jata nepBoro ucnonb3oBaHus
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[onyctumas BnaxHocTb: 5% o 95%
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[onyctumas Temnepatypa: -20°C go 60°C (-4°F no
140°F)

BbipoBHsiriTe Onopy aAns MPT psigom ¢ ronosoii na-
LMEHTa [JOMKHBIM 06pa3om.

He nepemeuyaiite Onopy Anst MPT oTHOCUTENLHO
ocv Tena nayueHTa.

HenpaBunbHas ycTaHOBKa MOXET NPUBECTY K Nepe-
rpeBy.

MegauuumHckoe YcTpoiictBo

YHukanbHblii MaeHTudmukatop Ycrpoiictea

EIZIEE B>

14.2. Kpntnyeckne xapakrepucTvikm
[ns oGecneyeHns onTumansHol paboTsl Onopbl ana MPT
y6eanTech B BLINOMHEHUW CIIEAYIOLLMX YCNOBUIA.

— MpoBepka LENOCTHOCTU YCTPOWCTBa nepen WUCMonb3oBa-

Huem.

— MpaBunbHas cbopka ycTpoincTea.

MpoBepka c6opky ycTpocTBa Nepes UCMoNb30BaHUEM .
MpasunbHoe pacnonoxexune Onopbl Ans MPT Ha cTone.
MpasunbHoe pacnonoxeHne Onopbl Ansa MPT y ronosbl
nauveHTa.

— MpaBunbHas HamoTka kaTteTepa Ha Onope ans MPT.
— MpaBunbHas dukcaums knoya dongle Ha Onope anst MPT.
Ecnu Onopa ans MPT nepectaet paboTarts:

— Ypanute kateTtep us Onopbl ans MPT. Cwm. Pasgerne 8.3.
Ynanenne Onopel ans MPT (c1p.27).

— Y6epute Onopy anst MPT cHavana oT ronoBbl NauyueHTa, a
3aTem co cTona.

— Mpowusseaunte ounctky Onopbl ans MPT. Cm. Pasgene 7.
Ouuctka Onops! 4115 MPT (c1p.26).

15. CnpaBoYHbIe AaHHbIE

Tabnuua 2. Habopel Katetepos Pressio®

[TpumeHeHne BOIMOXHO TOTbKO ¢ cuctemori MoHuToputra Pressio®.

DNV
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Xpanrb BAANu OT CONHEeYHOoro ceeta
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o
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Tonbko no peenty

14. Ycnosust akcrnyaTauum U XxapakrepucTuku
pbl ana MPT

14.1. Ycnosus skcnnyaTaumm n3nenvs

CosmecTtmocTb ¢ MPT.

BbicTpo 1 nerko nponssoanTcs coopka.

He TpebyeTcsi pa3bopka nocrne nepeuyHon c6opku.
Ycronumsocts Ha MPT-cTone.

— YCTONUMBOCTb K MaHUNYNSALMSIM.

— YCTONYMBOCTb K OHUCTKE.

— Mo3BonsieT HaMaTbIBaTb 5 CM Ha KaXayH KaTyLUKy.

— MNo3BonsieT 3akpenuThb Ktoy dongle Ha KOHLIe HaMOTKK.

PSO-PB Ha6op Ans MonuTopuHra BU[] Pressio®, MapeHxum-
Hoe BBepeHwue Yepes BuHT
PSO-PBT Ha6op ans MoHuToputra BU[] u BYT Pressio®, MNa-
peHxumHoe BBeaeHne Yepes BuHT
BesonacHo ans MPT PSO-PT Ha6op ans MonuTopuHra BU[] Pressio®, MapeHxum-
Hoe TyHHenupoBaHue
PSO-PTT Ha6op aAns MoHuTopuHra BY/ v BYT Pressio®, Ma-
peHxumHoe TyHHenuposaHue
PARK PSO-VT Ha6op Ans MonuTopuHra BUf Pressio®, BeHTpuky-
T XpaHuTb B CyXOM MecTe nspHoe TYHHenupoBaHue
C QyHKYmesi HapyxHoro apeHuposarns CMXK
Az PSO-VTT Ha6op ans Monutoputra BY n BUT Pressio®, Beh-

TpuKynspHoe TyHHenMpoBaHue

¢ QyHKYmesi HapyxHoro apeHuposarns CMXK

Tabnuuya 3. Cu

ctema MoHuTopuHra Pressio®

PS0-3000

Mowutop BYJ Pressio®

CurioBoii kaberib v yamMHUTE b Kabess kateTepa
(PSO-EC20) BxoaAaT B Habop

PS0-4000

Morutop BYf Pressio® 2

CurioBoii kaberib M yamMHUTE b Kabers kateTepa
(PSO-EC30) BxogsT B Habop

PSO-IN0O

WnTepdeiic ans MonuTopurra BUT] Pressio®

YamuuutensHeii kabers karerepa (PSO-EC20) sxo-
AnT B Habop

Tabnuua 4. Mp

mHaanexHoct Pressio®

PSO-MT00

Moayrib BHYTPUYEPENHOM TeMnepaTypbi

[flaeT BO3MOXHOCTL OTObPa3NUTL 3HaYEeHNUs TeMNePaTy-
pbi Ha Morutope BY/] Pressio® (PSO-3000).
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PSO-TX00 CTaHfapTHbIN NepeaaTumnk
[laet Bo3mMOXHOCTb 11ep b Ha KO TEP 3HAYE-
HUS1 AABIIEHNS M TEMITEPATYPbI. VICIIONb3yeTcs] TosbKO
¢ Monutopom BY/] Pressio® (PSO-3000).

PSO-MRI Onopa ans MPT Pressio®

PSO-MRI 2017

TexHn4yeckne XapakTeEpUCTUKU U NEPEYEHb CCbITOYHBIX AaH-
HbIX M346e51s1 MOryT bbITb U3MEHeHbI 6e3 pegBapUTesIbHOro
VBELOMIIeHUS.

VX Hanm4yne MoxeT 3aBuceTb OT CTPaHbL.

Crpanvua
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PERSPEJIMAS
Federaliniai (JAV) jstatymai §j jrenginj leidzia pardavinéti
tik gydytojams arba gydytojo nurodymu.

Prie$ naudodami ,,Pressio”“ MRT stovg atidziai perskai-
tykite Naudojimo instrukcijos.

Jei reikia, Zidrékite Naudojimo instrukcijos, skirtas nau-
dojamam ,Pressio” intrakranijinio spaudimo (IKS)
stebéjimo rinkiniui: PSO-PB, PSO-PT, PSO-VT, PSO-
PBT, PSO-PTT, PSO-VTT.

1. Preambulé

Siose Naudojimo instrukcijos i§samiai aprasyta visa informa-
cija, susijusi su ,,Pressio” MRT stovo (PSO-MRT), toliau vadi-
namu MRT stovu, surinkimu, naudojimu ir technine priezidra.

Informacijos arba patikslinimo praSymus, susijusius su Sio-
mis instrukcijomis, reikia siysti: Sophysa — 5, rue Guy Mo-
quet — 91400 Orsay - France (Prancizija).

2. Numatytoji paskirtis

MRT stovas skirtas optimalioje padétyje nustatyti ,Pressio”
kateterius atliekant MRT tyrima. Jis skirtas naudoti pacien-
tams, kuriems implantuotas ,,Pressio” kateteris ir kuriems rei-
kia atlikti MRT tyrima.

3. Indikacijos

Pacientams, kuriems implantuotas ,Pressio“ kateteris, arba
tiems, kuriy smegenys pazeistos ir kuriems gresia intrakrani-
jiné hipertenzija bei kuriems negalima atlikti klinikinio vertini-
mo, bitinas nuolatinis intrakranijinio spaudimo (IKS) stebgji-
mas.

MRT stova gali naudoti tik kvalifikuotas personalas (pvz.,

slaugas, radijo operatorius arba radiologas) ligoninés aplin-
koje, kurioje yra MRT patalpa.

PASTABA

Nenumatoma, kad MRT stovas duoty klinikinés naudos.
Galima rizika, susijusi su MRT stovo naudojimu, gali bati
netinkamas MRT stovo padéties nustatymas, nepakan-
kamas apvyniojimas arba neapvyniojimas ir klaidingas
rakto tvirtinimas.

4. Kontraindikacijos

Medicininiy MRT stovo naudojimo kontraindikacijy néra.

5. Aprasas

PASTABA
Sis gaminys yra daugkartinis prietaisas. Jis néra skirtas
vienkartiniam naudojimui. Prie$ pirma kartg naudojant ir
po kiekvieno naudojimo jj reikia nuvalyti.

MRT stovas supakuotas pakuotéje, kurioje yra:

— Dvi nesurinktos MRT stovo dalys.
— MRT stovo Naudojimo instrukcijos.

ISpakave pakuote, patikrinkite, ar joje yra nurodyti daiktai ir
ar jie nepazeisti transportuojant.

MRT stova sudaro dvi surenkamos dalys, pristatytos nesu-
rinktos:

— Kojelé (1a pav.) skirta deéti ant tyrimo stalo ir stabilizuoti
MRT stova.

- Stovo korpusas (1b pav.) skirtas apvynioti ir pritvirtinti ka-
teter.

Paveikslélis 1. MRT stovo aprasas

@ ®

6. MRT stovo surinkimas

PERSPEJIMAS
Prie$ naudojima reikia surinkti dvi surenkamas MRT sto-
vo dalis. Surinkto MRT stovo i$ardyti negalima.

Norédami surinkti MRT stova, atlikite Siuos veiksmus:

1. 18 pakuotés iSimkite MRT stovo kojele ir korpusg.
2. Patikrinkite, ar dalys nepazeistos transportuojant.

PERSPEJIMAS

Jei viena arba abi surenkamos dalys yra pazeistos,
MRT stovo nesurinkite. Susisiekite su ,,Sophysa“
arba savo vietos platintoju.

3. MRT stovo korpusag tvirtinkite prie kojelés atkreipdami
démesj | kryptj, pavaizduotg 2 pav.MRT stovo korpuso
gale esancig iSkys$a (1 numeris — 2a pav.) reikia kisti j jai
skirtg vieta, esancig ant MRT stovo kojelés (2 numeris —
2a pav.), kol pasigirs spragteléjimas.

4. |[sitikinkite, kad MRT stovas tinkamai surinktas. Patikrin-
kite, ar dél nedidelées MRT stovo korpuso traukos jégos
surinktas prietaisas negali atsiskirti.

Paveikslélis 2. MRT stovo surinkimas

7. MRT stovo valymas

PASTABA
MRT stovas néra skirtas vienkartiniam naudojimui.
Nebutina sterilizuoti.
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PERSPEJIMAS
MRT stovo nenaudokite, jei jis yra iSteptas arba ant
prietaiso iSorés yra matomy likuciy.

MRT stovas pateiktas Svarus, bet nedezinfekuotas.

Prie$ pirma kartg naudodami ir po kiekvieno naudojimo nu-
valykite MRT stova, kaip aprasyta Cia.

|ISPEJIMAS
Kai naudojate pacientui, MRT stovo nevalykite.

ISPEJIMAS
MRT stovo nepanardinkite | skystj, nemirkykite skystyje
ir neapdorokite autoklave. Galima paveikti jo veikima.

PASTEBEJIMAS
Nenaudokite MRT stovag galinCiy pazeisti tirpikliy arba
valymo priemoniy, pvz.:

— valymo priemoniy, sudaryty i$ fenolio,

— valymo virinant,

— valymo karstu oru / garais,

— acetono, amoniako, benzeno, balinimo priemoniy,
chloro, chloruoto vandens, karStesnio nei 60° van-
dens, dazy skiedikliy, trichloroetileno.

Norédami daugiau informacijos, kreipkités | ,,Sophysa“

klienty aptarnavimo komandg contact@sophysa.com

arba susisiekite su vietos platintoju.

1. Uzsimaukite pirStines ir naudokite jas per visa pro-
cedirg.

2. Pasiimkite servetéles, iSmirkytas 70 % izopropilo alko-
holyje (IPA).

Sios procediiros tikslas yra nuo MRT stovo i$orés pasalinti
nesvarumus ir matomus likucius.

PASTABA
Per daug nespauskite gaminio etike¢iy.

1. MRT stova valykite bent 1 minute servetélémis, iSmirky-
tomis 70 % izopropilo alkoholyje (IPA), kad pasalin-
tumeéte visus matomus likucius.

2. Apziarékite MRT stova.

Jei vis dar yra liku€iy, paimkite nauja servetéle, iSmirkytg
70 % izopropilo alkoholyje (IPA), ir dar kartg nuvalykite
pavirsius.

PASTABA
Jei likuciy lieka net po keliy valymy, nebenaudokite
prietaiso ir siyskite ,Sophysa“, kad ji pakeistuy.

Po kiekvienos valymo procediros vizualiai apzilrékite, ar
MRT stovas nepazeistas. |sitikinkite, kad:

— ant prietaiso vis dar matomi Zenklai,
— abi MRT stovo dalys tinkamai surinktos,
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— néra jtrikimy,
— néra trikstamy plastikiniy daliy.

PERSPEJIMAS

»Pressio“ monitorius (PSO-3000), ,Pressio 2“ monito-
rius (PSO-4000), kateterio ilginamasis kabelis (PSO-
EC20 ir PSO-EC30) ir spaudimo (PSO-MCxx) bei tem-
peratiros (PSO-MCT-Y) kabeliai laikomi nesaugiais nau-
doti MR aplinkoje (nesuderinami su MRT) ir neturi bati
naudojami MRT aplinkoje. Todél prie$ atliekant MRT ty-
rimg kateterj reikia atjungti nuo monitoriaus.

PERSPEJIMAS

MRT stovo nenaudokite, jei prietaisas néra tinkamai su-
rinktas arba netinkamai padétas uz paciento galvos. Zr.
Skyrius 8.1. Pasiruosimas atlikti MRT tyrima (32 p.).

1 zingsnis. Kai pacientas paguldytas ant MRT stalo, MRT
stovg padékite ant to paties stalo (stovo kojelé turi liestis su
stalu), kuo arciau paciento galvos (3 pav.).

2 zingsnis. Perkelkite MRT stova, kad jis bity stalo centre (4
pav.).

|SPEJIMAS

|sitikinkite, kad MRT stovas yra iSlygiuotas su paciento
galva. Nejudinkite MRT stovo paciento kino aSies atz-
vilgiu.

Kitokios MRT stovo padéties nustatymas gali lemti ka-
teterio jkaitimg daugiau nei 2,2 °C.

3 zingsnis. Neimplantuojamg kateterio dalj perkiSkite per
vieng i$ Soniniy iSpjovy, esanciy ant MRT stovo korpuso, ir
apvyniokite. Priklausomai nuo kateterio ilgio, jj galima apvy-
nioti 4 arba 5 kartus aplink MRT stova (zr. 5 pav.).

PERSPEJIMAS
Vyniodami kateterj, blkite atsargis, kad iSvengtuméte
pernelyg didelés traukos, galinCios pazeisti kateter;.



PERSPEJIMAS
Stenkités, kad ant kateterio jungties nepatekty jokiy
skysc¢iy, kadangi jie gali pazeisti jungtj.

Paveikslélis 5. Kateterio apvyniojimas aplink MRT stovg

4 zingsnis. Kateterio raktg pritvirtinkite prie apvalios MRT
stovo dalies (Zr. 6 pav.).

Paveikslélis 6. Rakto tvirtinimas prie MRT stovo

5 zingsnis. Prie$ atlikdami MRT tyrima, sitikinkite, kad MRT
stovas tinkamai orientuotas centre ir yra statmenas pagrindi-
niam magnetiniam laukui. Jei reikia, pakoreguokite jo padétj.

|SPEJIMAS

MRT stovas néra suderinamas su kiekviena galvos rite.
Jei prietaisas néra suderinamas, rinkités rankinj katete-
rio apvyniojimg. Neimplantuojama kateterio dalj apvy-
niokite uz virSutinés paciento galvos dalies, 5 cm kilpo-
mis (iki 4 arba 5 kilpy), statmenai pagrindiniam magneti-
niam laukui.

8.2. MRT tyrimas
MRT stovag saugu naudoti MR aplinkoje.

MRT specifikacijos aprasytos intrakranijinio spaudimo kate-
terio Naudojimo instrukcijos NT530, NT540, NT550.

8.3. MRT stovo nuémimas
Norédami pasalinti MRT stova, atlikite Siuos veiksmus:

Svelniai nuimkite kateterio raktg nuo MRT stovo.
Atsargiai iSvyniokite kateterj.

Nuimkite kateterj nuo $oninés MRT stovo iSpjovos.
Nuimkite MRT stova.

Nuvalykite MRT stova laikydamiesi nurodymu, pateikty
Skyrius 9. MRT stovo techniné prieZidra (33 p.).

6. Laikykite MRT stova laikydamiesi nurodymu, pateikty
Skyrius 10.2. Laikymas ir siuntimas (33 p.).

9. MRT stovo techniné priezidra

Kiekvieng kartg panaudoje ir prie$ naudodami naujam paci-
entui MRT stovg nuvalykite ir patikrinkite prietaiso vienti-

o RN

suma. Atlikite vizualig prietaiso apzilra, kaip aprasyta Sky-
rius 7.4. Patikrinimas (32 p.).

Rade defektg, MRT stova likviduokite (zr. Skyrius 11. Gaminio
apdorojimas po naudojimo (33 p.) ).

|SPEJIMAS
Naudojant pacientui arba kiSus kateteri, MRT stovo va-
lyti negalima.

Laikykités Siy nurodymuy:

- Nenaudokite MRT stova ir (arba) jo etikete galinciy pazeisti
tirpikliy arba valymo priemoniy. Daugiau informacijos ie$-
kokite Skyrius 7. MRT stovo valymas (31 p.).

— Neapdorokite MRT stovo autoklave.

10. Aplinkos saglygos, laikymas ir siuntimas

10.1. Aplinkos sglygos
MRT stovas skirtas naudoti iki 60 °C temperatiroje.

10.2. Laikymas ir siuntimas

MRT stova reikia laikyti tokioje vietoje, kur jis blty apsaugo-
tas nuo smagiy ir numetimo.

Prietaisg galima naudoti tokiomis saglygomis:

— Temperatira:
—-20 °C (-4,0 °F)
+60°C (140°F)
- Santykinis drégnumas:
<5%
<95 %
— Aukstis: nuo 500 iki 4 600 m (atitinka skrydzZio aukstj iki
12 000 m slégio kabinoje).

11. Gaminio apdorojimas po naudojimo

11.1. Gaminio grazinimas
Nenaudokite pazeisto MRT stovo.

Siekdama uZtikrinti nuolatinj tobulinima, ,Sophysa“ praso sa-
vo klienty informuoti jg ir Salies teisés institucija apie ne-
tikétas ir rimtas problemas, susijusias su gaminiu.

Jei laikomasi tinkamy naudojimo sglygy, taciau naudojant
MRT stovag kyla problemy, sugedusj MRT stovag grazinkite,
kad bty atliktas tinkamas tyrimas. Siekiant tinkamai jvertinti
grazintg gaminj, prie jo reikia pridéti visiSkai uzpildytg Grazi-
nimo gamintojui jgaliojimo forma.

11.2. Gaminio Salinimas

Panaudotg MRT stova reikia grazinti ,Sophysa“, kad prietai-
sas baty tinkamai pasalintas.

PASTABA

Atsargiai nuvalykite gaminj. Nuvalg (zr. Skyrius 7. MRT
stovo valymas (31 p.)) ir prie§ grazindami MRT stova
»~Sophysa“ korpusg nuimkite nuo kojelés.
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12. Garantija

MRT stovo veiksmingumas ir sauga uztikrinami tik kartu nau-
dojant ,,.Sophysa“ sukurtus, pagamintus ir iSbandytus katete-
riy rinkinius ir priedus.

»,Sophysa“ garantuoja Sios medicininio prietaiso veiksmin-
gumg ir sauga naudojant jprastomis numatytosios paskirties
saglygomis, pritaikant numatytajai paskirciai ir naudojimui bei
laikantis $iy naudojimo instrukcijy.

Medicinos prietaisg reikia laikyti bei transportuoti aplinkoje ir
laikantis salygy, atitinkanciy Siose naudojimo instrukcijose
pateikta informacija. Sias laikymo ir transportavimo salygas
iSbandé bei patvirtino ,Sophysa“. ,Sophysa“ nesuteikia jo-
kios kitos tiesioginés arba netiesioginés garantijos del gami-
nio laikymo ir saugos kitose patalpose, kurios neatitinka $iy
salygu. Be to, ,Sophysa“ nesuteikia jokios aisSkios ar numa-
nomos garantijos dél gaminio tinkamumo naudoti arba jo pri-
taikymo konkrec¢iam naudojimui, i§skyrus indikacijas ir numa-
tytaja gaminio paskirtj, arba kai jis buvo keistas, modifikuo-
tas ar remontuotas, iSskyrus laikantis ,Sophysa“ nurodymy.

Jokiomis aplinkybémis ,Sophysa“ nelaikoma atsakinga uz
Zalg, uz bet kokj jvykj ir (arba) komplikacija, atsirandancia dél
Zalos, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusios su netinkamu prie-
taiso naudojimu ir (arba) prietaiso naudojimu, neatitinkanciu
jo priezilros, valymo, laikymo ar transportavimo salygy.
Numatoma MRT stovo eksploatavimo trukmé yra 1 metai
jprastai naudojant.Taciau pirmenybé teikiama vizualios ap-
iliros rezultatams (2r. Skyrius 7.4. Patikrinimas (32 p.).) Siy
vizualiy apzidry metu bus nustatyta, ar MRT stovg vis dar ga-
lima naudoti.

Lentelé 1. Pirmojo naudojimo data
‘ Data ‘ ‘

-
&
@
=

o

Katalogo numeris

Serijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

G REE

CE atitikties Zenklas

m
m

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

=

Drégmés ribos:nuo 5 % iki 95 %

),

5%,
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60°C
0T | Temperatiry ribos: nuo -20 °C (-4 °F) iki 60 °C
e (140 °F)

Tinkamai sulygiuokite MRT stova uz paciento gal-

Klaidingai nustacius padétj, prietaisas gali perkaisti.

Medicininis prietaisas

VOS.
A Nejudinkite MRT stovo paciento kiino asies atzvil-
giu.

Unikalus prietaiso identifikavimas

Tinkamas naudoti MR

] “l‘l
T Laikyti sausai
e
Saugoti nuo saulés spinduli
//.\|\ g pinduliy

Tik gydytojui paskyrus

14. MRT stovo eksploataciniai parametrai ir

charakteristikos

14.1. Gaminio eksploataciniai parametrai
- Suderinamas su MRT.

— Greitai ir lengvai surenkamas.

— Surinkus negalima iSardyti.

- Statomas ant MRT stalo.

— Atsparus manipuliavimui.

— Atsparus valymui.

- Galima apvynioti 5 cm ilgio kilpa.

— Apvyniojus galima pritvirtinti rakta.

14.2. Svarbios charakteristikos

Kad uztikrintuméte optimaly MRT stovo veikima, patikrinkite,

ar jvykdytos Sios salygos.

— Prie$ naudojima patikrintas prietaiso vientisumas.

— Prietaisas tinkamai surinktas.

— Prie$ naudojima patikrinta, ar prietaisas tinkamai surinktas.

— MRT stovas tinkamai pastatytas ant stalo.

- MRT stovas tinkamai padétas Salia paciento galvos.

— Kateteris tinkamai apvyniotas aplink MRT stova.

— Raktas tinkamai pritvirtintas prie MRT stovo.

Jei MRT stovas nebeveikia:

- nuo MRT stovo nuimkite kateterj. Zr. Skyrius 8.3. MRT sto-
vo nuémimas (33 p.).

— Patraukite MRT stovg nuo paciento galvos ir nuimkite nuo
stalo.



- Nuvalykite MRT stova. Zr. Skyrius 7. MRT stovo valymas
(37 p.).

Lentelé 2. ,Pressio®“ kateterio rinkiniai

Naudokite tik su ,,Pressio®“ stebgiimo sistema.

PSO-PB .Pressio® IKS stebéjimo rinkinys, parenchiminis su
varztu

PSO-PBT ,Pressio® IKS ir IKT stebéjimo rinkinys, parenchiminis
su varztu

PSO-PT ,Pressio®“ IKS stebéjimo rinkinys, parenchiminiai ka-
nalai

PSO-PTT ,Pressio® IKS ir IKT stebéjimo rinkinys, parenchimi-
niai kanalai

PSO-VT ,Pressio® IKS stebéjimo rinkinys, skilveliy kanalai
su iSorine stuburo smegeny skysdo (SSS) nutekinimo
funkcija

PSO-VTT ,Pressio®“ IKS ir IKT stebéjimo rinkinys, skilveliy ka-
nalai

su iSorine stuburo smegeny skysdo (SSS) nutekinimo
funkcija

Lentelé 3. ,Pressio®” stebéjimo sistema
PS0-3000 ,Pressio® IKS monitorius

Pridétas maitinimo kabelis ir kateterio ilginamasis ka-
belis (PSO-EC20)

PS0-4000 ,Pressio® 2“ IKS monitorius

Pridétas maitinimo kabelis ir kateterio ilginamasis ka-
belis (PSO-EC30)

PSO-INOO .Pressio®“ IKS stebéjimo sgsaja

Pridétas kateterio ilginamasis kabelis (PSO-EC20)

Lentelé 4. ,Pressio® priedai

PSO-MT00 Intrakranijinés temperatlros modulis

lgalina temperat iros verdy rodyma , Pressio® IKS
monitoriuje (PSO-3000).

PSO-TX00 Standartinis siystuvas

lgalina slégio ir temperatdros verdy perdavimag j kom-
piuterj. Naudoti tik su ,,Pressio®“ IKS monitoriumi
(PSO-3000).

PSO-MRI MRT stovas ,,Pressio®«

Lentelé 5. Pirmojo CE Zenklo data
PSO-MRI 2017

Techninés specifikacijos ir gaminio nuorody sagrasas gali b iti
keidiami is anksto nepranesus.

Galimybé jsigyti kiekvienoje Salyje gali skirtis.
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