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OSTROZNIE

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

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wszystkie szczegé-
fowe informacje dotyczace identyfikacji, podtaczania i czy-
szczenia przewoddéw stosowanych z Interfejsem Pressio
PSO-IN00, modutem temperatury $rédczaszkowej (PSO-
MT00), Pressio Monitorem Pressio (PSO-3000 Ilub
PS0-4000) oraz asortymentem Cewnikéw Pressio; dalej sg
one okreslane jako Monitor i Cewnik.

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

2. Przeznaczenie

Sophysa dostarcza trzy rodzaje przewodéw do stosowania
wytgcznie z systemami monitorowania tej firmy.

— Przewod Przedtuzajacy Cewnika
Przewdéd Przediuzajacy Cewnika jest przeznaczony do
stosowania wytgcznie z Monitorem cisnienia $rédczaszko-
wego Pressio 2 (PSO-4000). Daje on mozliwos$¢ elektrycz-
nego potaczenia Cewnika Pressio z Monitorem ci$nienia
$rédczaszkowego Pressio 2. Przewodzi on sygnat analo-
gowy z czujnikéw cisnienia srédczaszkowego (ICP) i tem-
peratury $rédczaszkowej (ICT) do Monitora ci$nienia $rod-
czaszkowego Pressio 2.
Umozliwia komunikacje pomiedzy Monitorem cis$nienia
$rédczaszkowego Pressio 2 ICP a pamiecig Cewnika Pres-
sio, w postaci sygnatu cyfrowego.

— Przewdd ci$nienia
Przewdd cisnienia jest przeznaczony do stosowania z sys-
temami monitorowania Pressio (Monitorem ci$nienia $rod-
czaszkowego Pressio (PSO-3000), Monitorem ci$nienia
$rdédczaszkowego Pressio 2 (PSO-4000), modutem tempe-
ratury $rédczaszkowej Pressio (PSO-MT00) oraz interfej-
sem Pressio (PSO-INOO)).
Daje mozliwo$¢ potaczenia systeméw monitorowania z
monitorem pacjenta i przekazywania wartosci ci$nienia
$rodczaszkowego (ICP) w postaci sygnatu analogowego.

— Przewod temperatury
Przewdd temperatury jest przeznaczony do stosowania z
systemami monitorowania Pressio (Monitorem ci$nienia
$rédczaszkowego Pressio (PSO-3000), modutem tempera-
tury $rédczaszkowej Pressio (PSO-MTO00) oraz Monitorem
ci$nienia $rodczaszkowego Pressio 2 (PSO-4000)). Daje
mozliwos¢ potgczenia systemdw monitorowania z monito-
rem pacjenta i przekazywania wartosci temperatury $réd-
czaszkowej (ICT) w postaci sygnatu analogowego.

Przewody s3 przeznaczone do stosowania wytgcznie z Moni-
torem i Cewnikami.

Monitor musi by¢ uzywany z dostarczonymi przez firme Sop-
hysa przewodami wymienionymi ponizej.

UWAGA

Przewdéd przedtuzajgcy Cewnika (PSO-EC30) moze by¢
uzywany wytacznie z cewnikami wymienionymi w tabeli
Zestawéw Cewnikéw Pressio® (Sekcja 12. Oznaczenia

(. 11)).

UWAGA

Potaczenia przewoddéw pokazane w niniejszym doku-
mencie stanowig przyktady dotyczace stosowania z
Monitorem ci$nienia $rédczaszkowego Pressio 2
(PSO-4000).

Rysunek 1. Konfiguracja systemu Pressio 2

Tabela 1. Oznaczenia przewodow

Ele- Kod pro-

ment duktu Opis
A - Do zasilania sieciowego
B - Do monitora tézkowego pacjenta
C - Do PC
D - Do pacjenta
1 Prztlavx{éd Zawarty w opakowaniu Monitora
zasilajgcy

Przewdd monitora pacjenta/cisnienia
2 PSO-MCxx | Dlugos¢: 2,9m

Dostarczany osobno

Przewdd monitora pacjenta/temperatury
3 SSO'MCT' Diugosé: 2,9m

Dostarczany osobno

PC/Monitor ci$nienia $rodczaszkowego Pres-
sio 2
4 Mini-USB Dtugosé¢: 1,8m

Zawarty w opakowaniu Monitora

Przewdd Przedtuzajacy Cewnika

5 PSO-EC30 Dtugos¢: 2 m

Zawarty w opakowaniu Monitora, dostgony
réwniez osobno
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OSTROZNIE

Nie nalezy uzywac przewodu, jezeli na zewnetrznej po-
wierzchni lub wewnatrz przewodu znajdujg sie jakiekol-
wiek zanieczyszczenia lub widoczne pozostatosci.

Przewody sg dostarczane w stanie czystym, ale nie sg od-
kazone.

Przed pierwszym uzyciem oraz pomiedzy kolejnymi pacjen-
tami nalezy czysci¢ wszystkie przewody i dezynfekowac
przewdd przedtuzajgcy Cewnika zgodnie z opisem ponize;.

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

OSTRZEZENIE

Nie zanurza¢, nie czysci¢ w autoklawie ani nie moczy¢
przewodoéw. Ich wydajnos$¢ (odchytka, bezpieczenstwo
elektryczne, itp.) moze ulec pogorszeniu.

INFORMACJA

Nie stosowaé¢ rozpuszczalnikéw ani  $rodkéw
czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ przewody Monito-
ra. Chodzi o $rodki takie jak:

— $rodki czyszczace/dezynfekcyjne (na bazie fenoli),

— czyszczenie/dezynfekowanie przez gotowanie,

— czyszczenie/dezynfekowanie goracym powietrzem/
parg,

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

Aby uzyskaé wigcej informacji, skontaktowac sie z dzia-

tem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem con-

tact@sophysa.com lub z lokalnym dystrybutorem.

Zatozy¢ rekawice i nosi¢ je przez caly czas wykonywania
procedury.

Przygotowaé chusteczki nasgczone 70% alkoholem izo-
propylowym (IPA).

Celem tej procedury jest usuniecie wszelkich zanieczyszczen
i widocznych pozostato$ci z przewodow.

1.

UWAGA
Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na etykiety
produktéw.

Powierzchnie przewoddw nalezy czysci¢ co najmniej 1
minute, uzywajac chusteczek nasgczonych 70% alkoho-
lem izopropylowym (IPA), aby usuna¢ wszelkie widoczne
pozostatosci.

Doktadnie przetrze¢ wszystkie przewody, uzywajgc no-
wej chusteczki do kazdego przewodu.

Sprawdzi¢ elementy.
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Jezeli nadal sg na nich pozostato$ci, ponownie przetrze¢
powierzchnie, uzywajac nowej chusteczki nasagczonej
70% alkoholem izopropylowym (IPA).

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

Zdezynfekowaé przewdd przedtuzajgcy Cewnika zgod-
nie z opisem w dalszej czesci.

Celem tej procedury jest usuniecie wszelkich drobnoustrojéw
z przewodu przedtuzajgcego Cewnika.

1.

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

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby
zapewni¢ ciagte 2 minuty czasu kontaktu w stanie
zwilzenia.

Pozostawi¢ przewod przedtuzajgcy Cewnika do catkowi-
tego wyschnigcia na powietrzu na 1 godzine przed po-
nownym uzyciem.

Po kazdej procedurze czyszczenia lub dezynfekcji nalezy
wzrokowo skontrolowaé przewody pod katem uszkodzen.
Patrz Sekcja 6. Konserwacja przewoddw (s. 9).

UWAGA

Przewody Pressio powinny by¢ uzywane wytacznie
przez osoby przeszkolone w zakresie wyrobéw me-
dycznych.

Sprawdzi¢, czy zaden z elementéw przewodu nie ulegt usz-
kodzeniu podczas transportu.

OSTROZNIE

Jezeli jakikolwiek element przewodu jest uszkodzony,
nie nalezy go uzywac. Nalezy sie skontaktowac z firmag
Sophysa lub z lokalnym dystrybutorem.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem systemu monitorowania nalezy spraw-
dzi¢ prawidtowos$¢ potaczen przewodoéw. Nieprawidto-
we potgczenia moga doprowadzi¢ do btednej diagnozy,
a zatem grozi¢ urazem pacjenta.

Przewdd przedtuzajacy cewnika jest dostarczany z kazdym
Monitorem PSO-4000 i jest réwniez dostepny oddzielnie.



Rysunek 2. System taczenia
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[6] Wtyczka [7] Zapinki mocujgce [8] Gniazdo blokady

Wtyczka (6) jest podtgczana do Monitora. Bolec prowadzacy
i oznaczenie kolorowe (biate) utatwiajg prawidtowe podtacze-
nie.

Zapinki mocujace (7) przypina sig do poscieli lub ubrania pa-
cjenta. Prawidtowe uzycie tych zapinek ogranicza pocigganie
za wszczepiony Cewnik i zmniejsza ryzyko jego odtgczenia.

Gniazdo blokady (8) podtgcza sie do Cewnika. Bolec pro-
wadzacy i oznaczenie kolorowe (niebieskie strzatki) utatwiajg
prawidtowe podtaczenie.

Na koncu przewodu wtozy¢ Cewnik, az do niebieskiej linii. Li-
nia na Dongle (kluczu sprzetowym) Cewnika oznacza punkt
catkowitego wsunigcia.

OSTROZNIE
Nie dopuszczaé do zetkniecia sig jakichkolwiek ztaczy z
cieczami.

OSTRZEZENIE
Przewdéd przedtuzajgcy cewnika nie jest zabezpieczony
przed skutkami dziatania defibrylatora kardiologicznego.

UWAGA

Nalezy przestrzega¢ informacji dotyczacych kompaty-
bilnosci przewoddéw, wyszczegélnionych w tabeli Akce-
soria Pressio® (Sekcja 12. Oznaczenia (s. 11)).

Przewody ci$nienia i temperatury sg wyposazone w bolce
prowadzace utatwiajgce prawidtowe podtaczenie.

Trzy gniazda przewodow znajduja sie na prawym panelu Mo-
nitora, przy czym kazdy przewdd jest oznaczony specyficz-
nym kodem kolorystycznym.

— Gniazdo przewodu przedtuzajacego Cewnika (biate) stuzy
do podtgczenia wtyczki przewodu przedtuzajgcego Cewni-
ka, co umozliwia potaczenie Cewnik/Monitor.

— Gniazdo dla pomiaru ci$nienia $rédczaszkowego (niebie-
skie) stuzy do podtgczania przewodu ci$nienia Monitora do
monitora t6zkowego pacjenta w celu przesytania wartosci
ci$nienia $rodczaszkowego.

— Gniazdo dla pomiaru temperatury $rédczaszkowej (czer-
wone) stuzy do podfaczania przewodu ci$nienia Monitora
do monitora f6zkowego pacjenta w celu przesytania war-
tosci temperatury $rodczaszkowej.

Przy podfaczaniu przewodéw nalezy wyréwnywac strzatki
znajdujace sie na wtyczce z odpowiednim znacznikiem [9].
Nastepnie nalezy wcisngé wtyczke przewodu. Powinna ona
wsuwac sie tatwo, bez uzywania sity.

W celu roztgczenia przewodu nalezy wyja¢ wtyczke przewo-
du z gniazda Monitora.

6. Konserwacja przewodow

Firma Sophysa zaleca ciagtg czujno$¢ w celu zapewnienia
prawidtowej sprawnosci Monitora, przewodoéw i akcesoridw
dla kazdego nowego pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad przewodoéw. Nalezy
sie upewnic¢, ze:

— nie ma zadnego ciata obcego we wtyczce przewodu,

— potgczenia elektryczne we wtyczce nie sg skrecone,

— na przewodzie nie ma widocznych pekniec¢,

— oznaczenia na przewodzie sg nadal widoczne.

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

7. Warunki otoczenia, przechowywanie i
transport

Nie umieszcza¢ przewoddédw Monitora w polu magnetycznym
generowanym przez MRI.

OSTRZEZENIE

Przeno$nych urzadzen komunikacyjnych RF (w tym
urzadzen peryferyjnych, takich jak przewody antenowe i
anteny zewnetrzne) nalezy uzywacé nie blizej niz 30 cm
(12 cali) od przewoddéw Monitora. W przeciwnym razie
moze to spowodowac pogorszenie wydajnosci tego
sprzetu.

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

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

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

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

Monitor, jego akcesoria i przewody zostaty zaprojektowane
tak, aby byly odporne na nastepujgce warunki przechowy-
wania:

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

- Wilgotno$¢ wzgledna: od 15% do 95%.

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

Podczas transportu chroni¢ Monitor, jego akcesoria i prze-
wody przed wstrzgsami i drganiami.

Monitor, jego akcesoria i przewody zostaty zaprojektowane
tak, aby byty odporne na nastepujgce warunki transportu:
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— Temperatura: od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (140 °F).

— Wilgotnos$¢ wzgledna: od 15% do 95%.

- Wysokos$¢ n.p.m.: od -500 m do +4 600 m (co odpowiada
lotowi w hermetycznej kabinie na wysokosci 12000 m).

8. Postgpowanie z produktem po uzyciu

Nie uzywaé przewodu, ktéry jest uszkodzony.

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

Zwréci¢ wadliwy przewod do firmy Sophysa w celu przepro-
wadzenia odpowiednich badan. Aby umozliwi¢ prawidtowg
ocene odestanego przewodu, nalezy do niego dotaczy¢ wy-
jasniajacy formularz zezwolenia na zwrot do producenta.

Aby przeprowadzi¢ eliminacje przewodu, nalezy go wy-
czysci¢ zgodnie z zaleceniami w dokumencie: Sekcja 4. Pro-
cedura czyszczenia i dezynfekcji (s. 8), a nastepnie odesta¢
przewod do firmy Sophysa w celu prawidtowej eliminaciji.
Aby zorganizowac¢ transport urzadzen, nalezy sie skontakto-
waé z dziatem obstugi klienta firmy Sophysa pod adresem
contact@sophysa.com lub z lokalnym dystrybutorem.

Charakterystyki i bezpieczenstwo przewodéw sg gwaranto-
wane jedynie w przypadku uzywania ich z Monitorem i kom-
patybilnymi elementami (takimi jak cewnik i przytézkowy mo-
nitor pacjenta) zaprojektowanymi, przetestowanymi i wypro-
dukowanymi przez firme Sophysa.

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

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

W zadnych okolicznos$ciach firma Sophysa nie moze ponosi¢
odpowiedzialnosci za szkody, za zadne incydenty i/lub powi-
ktania wynikajgce ze szkéd lub strat wynikajacych bez-
posrednio lub posrednio z niewtasciwego uzywania tego wy-
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robu i/lub z uzywania wyrobu, dla ktérego nie byty przestrze-
gane warunki konserwacji, czyszczenia, przechowywania lub
transportu.

Oczekiwany czas eksploatacji przewoddéw wynosi 2 lata przy
normalnym uzytkowaniu (odfgczanie i ponowne podtgczanie
przy kolejnym monitorowaniu).Jednak wyzszy priorytet maja
wyniki kontroli wzrokowych (patrz Sekcja 6. Konserwacja
przewodow (s. 9)).

Te kontrole wzrokowe wskazujg, czy przewody nadajg sig je-
szcze do uzytku.

Tabela 2. Data pierwszego uzycia
‘ Data ‘ ‘

10. Symbole

Numer katalogowy

-
(@]
—

Numer partii

Producent

Data produkciji

BN

Znak zgodnosci CE

m
m

Patrz Instrukcja uzytkowania

Warto$ci graniczne wilgotno$ci: Od 15% do 95%

o=

o
8

140°F

Warto$ci graniczne temperatury: od -20 °C (-4 °F)
do 60 °C (140 °F)

]
]
4

:0\

<

A

Przewdd przedtuzajacy cewnika nie jest zabezpie-
czony przed skutkami dziatania defibrylatora kardio-
logicznego.

Produkt niebezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

Przewody nie sg przeznaczone do uzytku w $rodo-
wisku MRI. Nie nalezy ich uzywa¢ podczas badan
MRI.

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

FgE@® >




Chroni¢ przed wilgocig

Az
\./

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
A\ p V!

B( only

Wytacznie na recepte

Pozbywanie sig tego produktu z innymi odpadami
jest zabronione.

11. Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

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

— Jesli na Monitorze, przewodach lub czujniku wystagpi silne

wytadowanie elektrostatyczne:

— $rednia warto$¢ ICP lub ICT moze by¢ tymczasowo
zmieniona,

— krzywa ICP moze pokazywa¢ tymczasowe piki o wyso-
kiej amplitudzie.

Jesli na Monitorze, przewodach lub czujniku wystapig za-

burzenia elektromagnetyczne:

— $rednia warto$¢ ICP lub ICT moze by¢ zmieniona,

— krzywa ICP moze wykazywa¢ nietypowe drobne pulsa-
cje.

UWAGA

Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje
sie do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach
(CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywany w Srodowisku
mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest
CISPR 11 klasa B), ten sprzet moze nie zapewnia¢ od-
powiedniej ochrony ustugom tgcznosci radiowej.

Uzytkownik moze byé zmuszony do podjecia $rodkéw
tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orien-
tacji sprzetu.

Tabela 3. Zestawy cewnikéw Pressio®

PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-

PB wego (ICP), migzszowy ze $rubg

PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-

PBT wego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej (ICT), migzszowy
ze $rubg

PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-

PT wego (ICP), migzszowy do tunelizaciji

PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-

PTT wego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej, migzszowy do tu-
nelizacji

PSO-VT | Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-
wego (ICP), komorowy do tunelizacji

z funkcjq odprowadzania ptynu mézgowo-rdzeniowego na
zewnatrz

PSO- Zestaw Pressio® do monitorowania cignienia $rédczaszko-
VTT wego (ICP) i temperatury $rédczaszkowej, komorowy do tu-
nelizacji

z funkcjq odprowadzania ptynu mézgowo-rdzeniowego na
zewnatrz

Tabela 4. System monitorowania Pressio®

PS0-4000 | Monitor ciénienia $rédczaszkowego Pressio® 2
Przewdd zasilania i przewéd przedtuzajgcy Cewnika
(PSO-EC30) w zestawie

Tabela 5. Akcesoria Pressio®

PSO-EC30 | Przewdd przedtuzajacy cewnika (w zestawie z
PS0-4000, dostepny réwniez oddzielnie)

PSO-MCxx | Przewdd cisnienia

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) — 12-stykowe
Kompatybilny réwniez z Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

— MCO2: SIEMENS (SIRECUST) — 10-stykowe
Kompatybilny rowniez z Dréager (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY — 6-stykowe

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda — 10-stykowe

- MCO5: GE Solar (MARQUETTE) — 11-stykowe
Kompatybilny réwniez z GE Carescape

— MCO06: HELLIGE — 10-stykowe

- MCO7: SIEMENS — 7-stykowe
Kompatybilny réwniez z Dréger (Infinity)

- MCO08: NIHON KOHDEN — 5-stykowe

— MC10: DATASCOPE — 6-stykowe

PSO-MCT-y | Przewdd temperatury

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) — 2-stykowe
Kompatybilny rowniez z Philips (Intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS — 7-stykowe
Kompatybilny réwniez z Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS — 10-stykowe

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da — 11-stykowe

- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE — WTYCZKA
6,35 mm

Tabela 6. Rok uzyskania pierwszego oznakowania CE

PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
PSO-MCT-y 2010

Przewody Pressio® sg zgodne z nastgpujacymi normami:

- ENISO 14971: 2019

- |IEC 60601-1: 2012

IEC 60601-1-2: 2014

NF EN 62366-1:2008

IEC 60601-1-6: 2010

- 1SO 10993-1: 2018

Dane techniczne i lista produktéw mogg ulec zmianie bez po-
wiadomienia.

Dostgpnosc moze bycrézna w zaleznosci od kraju.
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BHUMAHUE

®depepanHoTto 3akoHogatencTso (Ha CALL) orpaHvnyaBa
npogax6aTta Ha ToBa U3genue OT WAM MO MNopbyka Ha
nekap.

Tean Ykasanus 3a ynotpeba nosicHsiBaT usnata uHdopma-
uus, Heobxoamuma 3a uaeHTUdULMpaHe, CBbp3BaHe U Noun-
cTBaHe Ha kabenute, KOUTO Ce M3Non3BaT C WHTepdeiic
Pressio PSO-INOO, moayna  3a VHTpakpaHuanHa
Temnepatypa Pressio (PSO-MT00), moHutopa Pressio
(PSO-3000 vnn PSO-4000) 1 ramaTta kateTpu Pressio (Hapu-
YaHW OTTYK HaTaTbK ,MOHUTOP" 1 ,KaTeTbP).

BcsikakBo 3anuTBaHe 3a uHopmauus unv 3a moaudulmpa-
He, CBbp3aHO C TOBa PbKOBOACTBO, TpsibBa fJa ce uanpatut
Ha: Sophysa - 5, rue Guy Moquet — 91400 Orsay — ®paHuus.

2. NpenHasHayeHve

Sophysa npegocrtassi Tpu Buaa kabenu, KouTo aa ce usnons-
BaT USKIIOYUTENHO C HEMHUTE CUCTEMU 3@ MOHUTOPUPAHE.

— YpgbnkaBal, kaben Ha kaTeTbp
YpabnxaBalwmsaT kaben Ha kaTeTbp € npegHas3HayeH aa ce
N3Non3Ba W3KMIOYUTENHO C MOHWUTOP 3a WHTpaKpaHWarHo
HansiraHe (ICP) Pressio 2 (PSO-4000). Toi npaBu Bb3MOX-
HO eNneKTPUYECKOTO CBbpP3BaHe Ha kateTbpa Pressio ¢ mo-
HuTopa 3a ICP Pressio 2. Toii npoBexaa aHanoroBusi cur-
Han oT ceHaopuTe 3a ICP 1 uHTpakpaHuanHa Temnepartypa
(ICT) no moHuTopa 3a ICP Pressio 2.
Tolt nossonsiBa Ha MoHuTopa 3a ICP Pressio 2 na komyHu-
KMpa ¢ nameTTa Ha kaTeTbpa Pressio nog dopmata Ha uu-
poB curHan.

— Ka6en 3a HansiraHe
KabenbT 3a HansraHe e npefHasHaveH ga ce u3nonaea
CbC CUCTEMM 3a MOHUTOpUpPaHe Pressio (MoHuTOpa 3a ICP
Pressio (PSO-3000), moHutopa 3a ICP Pressio 2
(PSO-4000), moagyna 3a MWHTpakpaHuWanHa TemnepaTtypa
Pressio (PSO-MTO00) u uHtepdelica Pressio (PSO-IN00)).
Toii NpaBu BL3MOXHO CBbP3BAHETO HA CUCTEMM 33 MOHU-
TOpUpaHe KbM NaLMEHTCKUA MOHWUTOP M npefasa CTOMHO-
ctute Ha ICP nog cdhopmaTa Ha aHanoroe curHarn.

- Kaben 3a Temnepatypa
KabenbT 3a TemnepaTypa e npefHasHa4yeH Aa ce M3nons-
Ba CbC CMCTEMU 3a MOHUTOpUpaHe Pressio (MoHWTOpa 3a
ICP Pressio (PSO-3000), mogyna 3a WHTpakpaHuanHa
Temnepatypa Pressio (PSO-MT00) u monuTopa 3a ICP
Pressio 2 (PS0O-4000)). Toii NnpaBu Bb3MOXHO CBbP3BaAHETO
Ha CUCTEMW 338 MOHUTOPUPAHE KbM NaLMEHTCKUS MOHUTOP
v npeaasa croiiHocTuTe Ha ICT nog dhopmata Ha aHanoros
curHan.

Kabenute ca nokasaHu 3a yn0TpeGa CamMO C MOHUTOpa U Ka-
TeTpute.

MoHuTopbT TpsiGBa Aa ce u3nonasa ¢ kabenute, [JOCTaBEHM
oT Sophysa, kouTo ca u3bpoeHn no-gony.

SABEJIEXKA

YabmkaBawumsaT kaben Ha katetbp (PSO-EC30) Tpsibea
[a ce u3nonssa camo C KkaTeTpute, u3bpoeHn B Tabnu-
LaTa 3a KOMNNeKTMTe 3a kaTeTbp Pressio® (Pasgen 12.
Cripasku (p. 17)).

SABESTEXKA

KaGenHuTe CBbp3BaHWs, WMIOCTPUPaHW B TO3W LOKY-
MEHT, ca NMpUMepU, NPefoCcTaBeHu ¢ ynoTpebaTa Ha Mo-
HuTOop 3a ICP Pressio 2 (PSO-4000).

®durypa 1. KoHdurypaums Ha cuctemara Pressio 2

®
t

[1

7
,l

Tabnuua 1. CnpaBku 3a kabenu

ApTu- | Kog Ha npo-

Onucanve

Kyn Aykta

A - 3a Mpexa cbC 3axpaHBaHe

B - 3a MOHUTOPa KbM NernoTo Ha nauneHTa
C - 3aPC

D - 3a naumeHta

1 Ka6en 3a BrkroqeH B onakoskara Ha MOHUTOPa

3axpaHBaHe

MauyerTckn MoHuTOp/Kaben 3a HansraHe
2 PSO-MCxx | ObmxkuHa: 2,9m

lpegocraser o1gemHo

MauyenTcku MoHuTOp/Kaben 3a Temnepatypa
3 PSO-MCT-y | ObmkuHa: 2,9m

lpegocraseH orgenHo

MoHuTop 3a ICP 3a PC/Pressio 2
4 Munuu-USB | ObnmxkuHa: 1,8m

BrroqeH B onakoskara Ha MoHUTOpa

Yabnxasaly kaben Ha kaTeTbp

5 PSO-EC30 ObmkuHa: 2 m

BKrmi0YeH B 01akosKkata Ha MOHUTOPA, a CbLLO 1
Ha/m4eH camoCTOATENHO
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BHUMAHVE

He nsnonssaiite gageH kaben, ako Ma HsIKakBO 3aMbp-
csiBaHe Unu BUAUMM YacTULM MO BbHLUHATA My MOBbPX-
HOCT WUNn BbTPE B XKULUTE.

Kabenute ce npeaocTaBsT YNCTU, HO HE Ae3NHDEKLMPaHN.

Mounctete BCcUYkM kabenu u cnep ToBa Ae3uHeKkumpanTe
yAbmkaBalms kaben Ha kaTeTbpa npeav nbpsa ynotpeba u
npeaw/cnes BCEKW NALMEHT, KaKTO € ONMcaHo No-Aony.

BHUMAHWE

He nouncTBaiiTe MoHUTOpa UNK KaTeTbpa, HUTO AE3UNH-
dekuuparite kabenute, Korato ca B ynotpeba npu na-
LMEHT.

BHUMAHVE

He notansiite, He o6paboTBaiiTe B aBTOKNaB U He Ha-
KuCBaWiTe kabenuTte B Te4HOCT. TsixHaTa paboTa (BkIto-
YUTENTHO OTKMOHEHWE 1 enekTpuyecka GesonacHocT) 6u
morna aa 6bae 3acerHara.

3ABETEXKA

He n3nonasaiite pasTBopuTeNnV Mnv NOYUCTBaLLM Mpe-
napatu, Kouto 6uxa Mornu ga noBpeaaT kabenute Ha
MOHWTOpA, KaTo:

— noyucTBaLw/Ae3nHdeKLMpaLLy npenapaTn (Ha OcHo-
BaTa Ha cheHonu),

noyncTBaHe/Ae3nHdeKUMs Ypes npeBapsiBaHe,
nouncTBaHe/aesnHdeKUmnsa Ypes ropely Bb3ayx/napa,

aueToH, aMoHsiK, 6eH3eH, nsbensaly npenapart, Xnop,
xnopupaHa Boga, Boaa C Temnepatypa Hag 60°C,
pasTBOpUTENM 3a 6O, TPUXIOPOETUIEH.

3a noseye MHopmauusi, CBbpXeTe ce ¢ oTaena 3a

obcnyxsaHe

Ha knueHTM (Customer Service) Ha

Sophysa Ha agpec: contact@sophysa.com, unu ce
cBbpXeTe ¢ Bawwms mecteH auctpubyTop.

CnoxeTe pbkaBULM U OCTAHETE C TSAX [0 Kpasi Ha npoLe-
aypara.

B3emeTe npegBapuTenHo HanoeHu kbpnu cbc 70% un3o-
nponunos cnupT (IPA).

Llenta Ha Ta3u npouenypa e ga ce OTCTpaHAT BCAKaKBW 3a-
MbpCsiIBAHUSI ¥ BUAMMM YacTuLm no kabenute.

SABETEXKA
He npunaraiite npeKkoMepeH HaTWUCK BbpXy eTUKeTuTe
Ha NpoayKTuTe.

MouncTBanTe NOBLPXHOCTTA Ha kabena B NpoabIDKeHne
Ha Hain-manko 1 MuHyTa, KaTo n3nonaearte npeasBapu-
TefHO HanoeHn Kbpnu cbe 70% n3onponunos cnupT
(IPA), 3a aa oTCcTpaHWTe BCAKAKBU BUAUMU HaCTULIN.
CrapatenHo usbbpLuete Beuikn kabenu, nanonssanku
HOBa Kbpna 3a Bcekun kaben.
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MpoBepeTe KOMMNOHEHTUTE.

AKO MMa OCTaTbYHM YacTULW, B3EMETE HoBa NpeaBapu-
TENHO HakucHaTa kbpna cbe 70% n3onponunos cnupT
(IPA) 1 0THOBO M3GBPLLETE MOBBLPXHOCTUTE.

SABEJIEXKA

MoBeTapsaiiTe Tasn CTbNKa, OKaTO BCUYKUA BUAUMUN
ocTaTbLy 6baaT OTCTPaHEHN OT BCUYKM KOMMOHEH-
™.

[e3nHdekumpalite yabmkasalyms kaben Ha kaTeTbpa,
crnopez onUcaHoTo B creaBalLyysi pasaern.

Llenta Ha Tasu npoueaypa e 4a ce OTCTPaHST BCAKAKBU Mu-
KPOOPraHW3Mu Mo yabrxkasalyms kaben Ha kateTbpa.

1.

CrapatenHo n3bbpLueTe yabiikaBalusi kaben Ha kate-
Tbpa. Toin TpsibBa Aa ocTaHe BUAMMO BraXeH 3a Haii-
Marnko 2 MUHYTHU.

Ako e HeoBGXoAMMO, N3NoN3BaliTe AOMbMHUTENHU KbpMu,
3a [ja rapaHTupaTe 2 HenpeKbCHATU MUHYTU Ha BraxeH
KOHTAaKT.

OcTaBeTe yabmKaBalmaT kaben Ha kaTeTbpa HambIIHO
a n3cbxHe Ha Bb3ayx 3a 1 yac, npeau ga ro usnonssa-
TE OTHOBO.

Crieq BCcsika npouegypa Ha MOYMCTBaHe W Ae3vHdekums,
npoBepsiBaiiTe BM3yanHo kabenuTe 3a kakBaTo v ga 6uno no-
Bpena. Buxre Paggen 6. [Mogapvxka Ha kabesmmre (p. 15).

S3ABEJIEXKKA
Ka6enute Pressio TpsibBa fa ce usnonssat camo OT
nepcoHar, oby4eH 3a MeAULIMHCKN U3aenus.

YBeperTe ce, Ye HUKOSI YacT OT kabena He e 6una nospefeHa
no BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe.

BHUMAHUE

AKO HsKOSl YacT oT kabena e noBpeaeHa, He ro U3nons-
BanTe. CBbpxeTe ce ¢ Bawusa mecteH aucTpubyTop Ha
Sophysa.

BHUMAHUE

MpoBepeTe npaBUNHOTO CBbp3BaHE Ha kabenute,
npeav Aa usnonasarte Bawarta cuctema 3a MoOHUTOPW-
paHe. JlowoTo cBbp3BaHe 61 Morno Aa AoBeae A0 He-
NpaBUMHO NMOCTaBsHE Ha AuarHo3a 1 No To3n HaYuH - Ao
pUCK OT yBpexaaHe Ha nauueHTa.

YobmkaBawmsaT kaben Ha KaTeTbp Ce [OCTaBsi C BCEKU
MoHuTop PSO-4000, a CbLLO € HanM4yeH 1 CaMOCTOSITENTHO.



durypa 2. Cuctema 3a CBbp3BaHe

| B

[€]

[6] ekep [7] Knuncose 3a 3akpensaHe [8] Bxoa 3a AOHIbIT

LllekepbT (6) ce cBbp3Ba KbM MoHWUTOpa. Bopgely wmdT u
LIBETOBO KoAMpaHe (6sn0) nomarart 3a npasBuITHOTO CBbP3Ba-
He.

KnuncoeeTe 3a 3akpenBaHe (7) ce dukcupat 3a Yapiadute
Ha NernoTo Wnu 3a gpexute Ha nauvenTa. MpasunHaTa yno-
Tpeba Ha Tesn KNMNCoBe orpaHMyaBa OMbBAHETO Ha UMMNaH-
TUpPaHUS KaTeTbp W HamansBa PUCKBLT pa3kayBaHe Ha KaTe-
Tbpa.

BxogbT 3a goHrbn (8) ce cBbp3Ba KbM kaTeTbpa. Bopgeuy
LWMMT M LBETOBO KOAMPAHE (CUHW CTPENKW) nomarat 3a npa-
BWITHOTO CBbp3BaHe.

Ha kpas Ha kabena BbBeaeTe KaTeTbpa, AOKaTo CTUrHeTe Ao
CuHAITa NuHKA. JTnHnaTa BbpXy AOHIMbMA Ha KaTeTbpa Mokas-
Ba TOYKaTa Ha Mb/IHO BbBEXAaHe.

BHUMAHWUE
He ponyckaiite kouTo 1 fa 61No KOHeKTOpKM Aa BNsi3aT B
KOHTaKT C TeYHOCT.

BHUMAHVE
YabmkaBalWwmaT kaben Ha kaTeTbpa He e 3alUuTeH cpe-
Ly ecbekTUTE OT CbpAeYeH Aecdubpunatop.

3ABENEXKA

CnasBaliTe CbBMECTUMOCTTa Ha kabena, yTouHeHa B Ta-
6nuuata lMpuHagnexHocTn Pressio® ( Pasgen 12.
Cnpasku (p. 17)).

Kabenute 3a HansiraHe n Temnepatypa ca 3aKkpeneHu ¢ BO-
Aelm WudToBe, 3a Aa YNECHAT NPaBUHUTE CBbP3BaHUS.

TpuTte rHe3fa 3a kabenu ca NocTaBeHW Ha AeCHUsI NaHen Ha
MOHUTOpA, CbC cneuuduyeH LBETEH KOA 3a BCekn kaben.

— He3poTo 3a yabmkaBalus kaben Ha kaTteTbpa (6sn0) ce
13non3ea 3a CBbp3BaHe Ha LieKepa Ha yAbiiKaBalyms Ka-
6en Ha kateTbpa, 3a Aa NO3BOMM CBbLP3BaHe Ha KaTeTbp/
MOHUTOP.

He3poTo 3a ICP (cuHLO) ce M3non3sa 3a CBbp3BaHe Ha
Liekepa Ha kabena 3a HansraHe Ha MOHWTOpPA KbM MOHW-
TOpa OT CTpaHaTa Ha NernoTo Ha nauueHTa 3a npeaaBaHe-
TO Ha cToiHocTUTe Ha ICP.

He3poTo 3a ICT (4epBeHO) ce M3non3ea 3a CBbp3BaHe Ha
Liekepa Ha kabena 3a TemnepaTypa Ha MOHWTOpPa KbM MO-
HWTOpa OT CTpaHaTa Ha NerfioTo Ha nauueHTa 3a npejasa-
HeTOo Ha cToitHocTuTe Ha ICT.

3a fa cebpxeTe kabenuTe, nogpaBHeTe CTpenkuTe, HamMmmnpa-
LW ce BbPXY Lekepa, CbC CbOTBETHUS Mapkep [9]. Cnep To-
Ba HaTUCHeTe Liekepa Ha kabena HasbTpe. Tol TpsiGBa Aa
Brese necHo 6e3 npunaraHe Ha cuna.

3a pa paskaunTe kabenuTe, usgbpnanTe Liekepa Ha kabena
OT rHe30TO Ha MOHUTOpA.

'bXKka Ha kabenuTte

Sophysa npenopb4Ba HenpekbcHaTa 6aMTenHocT, 3a aa ce
rapaHTvipa, Ye MOHUTOPBT, HErOBUTE Kabenu U npuHaanex-
HOCTW, ca B Ao6po paboTHO CbCTOsHME 3a BCEKW HOB na-
LIMEHT.

MpoBepeTe BuAMMATa 4acT Ha kabenute npeaw ynotpeba.
YBeperTe ce, Ye:

— HsIMa YyXao TANO B Lencena Ha kabena,

— eneKTpMYeckuTe CBbP3BAHUS Ha LLiencena He ca ycykaHu,
— HAMa BMAMMM HanykBaHus no kabena,

— MapKupOBKUTE Ha kabena Bce oLe ca BUaUMM.

CebpxeTe ce C oTAaena 3a Oo6Cny)XBaHE Ha KIMEHTU
(Customer Service) Ha Sophysa Ha appec:
contact@sophysa.com, 3a fa opraHuaupaTte JocTaBkaTa Ha
BaweTto o6opyasaHe.

7. YcrnoBusi Ha OKOMnHa cpefia, ChXpaHeHue u

TpaHcropTUpaHe

He noctassitTe kabenute Ha MOHUTOPA B MarHWTHO none ot
AMP.

BHUMAHUE

MpeHocumo PY komyHMKaLyoHHO obopyaBaHe (BKMouu-
TEnHO NepudepHN YCTPOIACTBa, kaTo kabenu Ha aHTeHn
1 BBLHLUHW aHTeHW) He TpsibBa Aa ce u3nonssa Ha pas-
cTosiHme no-manko ot 30 cm (12 nH4a) go kabenute Ha
MoHWTOpa. B npoTuBeH cryvaii mMoxe Aa ce nonyuu
BrowaBaHe Ha paboTtaTta Ha ToBa o6opyaBaHe.

MOHWUTOPBT U HeroBUTe NPUHAANEXHOCTU Ca NPOEKTUPaHU

a n3abpXaT Ha CnejHUTe YCNoBUSt Ha OKoNHaTa cpeaa:

— Temnepartypa: mexay +10°C (50°F) n +40°C (104°F).

— OTHocuTenHa BnaxHocT 6e3 koHaeH3aums: mexay 15% u
95%.

— Hapgmopcka BucounHa: mexay -500 m 1 +3 000 m (otroea-
psilia Ha HagmopckaTa BUcoYMHa Ha nonet go 12 000 m B
XepmeTusnpaHa kabuna).

MOHWTOPBT, HEroBUTE NPUHAANEXHOCTU 1 kabenu ca npoek-
TUpPaHW Aa n3gbpXXaT Ha cnejHUTe yCrnoBuAa Ha CbXpaHeHue:

— Temnepatypa: mexgy -20 °C (-4 °F) n +60 °C (140 °F).
— OtHocuTenHa BnaxHocT: mexay 15% 1 95%.

CrtpaHuua 15 ot 44




— Hapmopcka BucoumHa: mexay -500 m u +4 600 m (oTroBa-
psillia Ha HagmopckaTa BUCoYMHa Ha nonet o 12 000 m B
XxepmeTuavpaHa kabuHa).

MOHUTOPBT, HEeroBMTE NPUHAANEXHOCTU 1 kabenu TpﬂGBa Aa
Ce nasdAT oT yaapu u BI/IﬁpaL[I/IVI no BpemMe Ha TpaHcnopTupa-
He.

MOHUTOPBT, HErOBUTE MPUHAANEXHOCTU M Kabenu ca npoek-

TUPaHW Aa U3gbpXaT Ha CriefHUTe YCMOoBUS Ha TPaHCMOPTU-

paHe:

— Temnepartypa: mexay -20 °C (-4 °F) n +60 °C (140 °F).

— OTHocuTenHa BnaxHocT: mexay 15% 1 95%.

— Hapmopcka BucoumHa: mexay -500 m u +4 600 m (oTroBa-
psillia Ha HagmopckaTta BUCOYMHa Ha nonet go 12 000 m B
XxepmeTuampaHa kabuHa).

8. O6paborsaHe Ha npoaykTa cnep ynorpeba

He nanonasBaiite kaben, kOINTO e NOBpeaeH.

Kato uacT oT HewHata nporpama 3a nopoGpeHue,
KomMnaHusiTa Sophysa y4TMBO MOMM CBOWUTE KIMEHTU A& WH-
OpMUpAT Hesl U 3aKOHHUTE BracTVi B AbpXaBaTa 3a BCSKaK-
BU HEOYAKBAHMW W CEPUO3HU NPOBIIEMM, KOUTO Bb3HUKBAT NPU
npoaykra.

BbpHeTe aedekTHusi kaben Ha Sophysa 3a cbOTBETHO pas-
cnefBaHe Ha NpuyuHUTE. 3a fa MOXe Aa Ce OLeHW NpaBuIiHO
BbpHaTUAT Kaben, Toil Tpsiba Aa 6bae npuapyxasaH oOT
obscHuTeneH opmynsap 3a ynbhnHomoLlaBaHe - Bpbuyare
Ha npon3BoanTess.

3a pa oTcTpaHuTe kaben, nouncteTe ro cnopes ykasaHusita
B Pasgen 4. lNpoyegypa 3a noyncrsaHe u [e3nHpeKkyms (p.
14) v cnen ToBa u3npateTe kabena o6paTHo Ha Sophysa 3a
npaBunHo ocsoboxgaBaHe oT Hero. CBbpXeTe ce ¢ oTaena
3a obcnyxBaHe Ha knueHTu (Customer Service) Ha Sophysa
Ha apgpec: contact@sophysa.com, unu ¢ Bawwus mecteH au-
cTpubyTop, 3a Aa opraHusvpaTte AocTtaBkaTa Ha BaweTo o6o-
pyABaHe.

9. MapaHuys

PaboTHuTe xapakTepucTuku u GesonacHocTTa Ha kabenute
ce rapaHTMpaT camMoO C MOHWTOpa U CbBMECTUMMUTE KOMMO-
HEHTU (KaTo KaTeTbpa ¥ MOHUTOPA MPU NErNOTO Ha NauueH-
Ta), KOUTO Ca NPOEKTUPaHW, TECTBaHW W NPOU3BEAEHU OT
Sophysa.

Sophysa rapaHTvpa paboTtarta 1 6esonacHocTTa Ha ToBa Me-
AVLMHCKO U3aenune npy HopmarnHuTe YCnoBuUs Ha nokasaHata
ynotpe6a Ha 13genueTo, aganTUpaHo 3a HeroBOTO NPeaHas-
HayeHue 1 ynotpeba, 1 B CbOTBETCTBUE C Te3n YkasaHus 3a
ynotpeba.

MegauuuHckoTo naaenve Tpsbsa Aa ce CbXxpaHsiBa U TPaHc-
nopTupa B cpega u npy ycroBusi, KOUTO CbLUIO OTroBapsT Ha
nHopmMauymsaTa B Tean YkasaHus 3a ynotpeba. Tesn ycnosus
Ha CbXpaHeHWe 1 TpaHCNopTUpaHe ca TeCTBaHW W Banuavpa-
HM oT Sophysa. Taka Sophysa He AaBa HukakBa apyra u3-
puyHa unu nogpasbupalla ce rapaHuus 3a fo6poTo 3anas-
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BaHe 1 6e30MacHOCTTa Ha NpPoAyKTa B APYrW Crpaau, pasnuny-
HU OT CBOWUTE, KOUTO He OTrOBapsT Ha Tean ycnous. Mo cb-
LMA HaunH Sophysa He AaBa HUKaKBa U3pUYHa UnK noapas-
6upalla ce rapaHLusi MO OTHOLLEHWE Ha roJHOCTTa Ha npo-
nykTa 3a ynotpebarta, 3a KOATO Lie Ce 13NoN3Ba, UK 3a He-
roBOTO afanTupaHe 3a KOHKpeTHa ynotpeba, ¢ W3knoyeHue
Ha MokasaHusiTa 1 npegHa3Ha4YeHNeTo Ha NpoayKTa, UK Ko-
raTo Tol e TpaHcopMupaH, MoanuLMpaH U NonpaseH, ¢
U3KMIOYEHWE, ako TOBa € B paMKUTe Ha yKkasaHusiTa Ha
Sophysa.

Sophysa He MoOXe Aa HOCWM OTFOBOPHOCT MPW HWKaKeBu 06-
cTosITENCTBa B Cryyaii Ha MoBpeau, 3a KakbBTO M Aa Guno
VHUMAEHT W/WUNU YCNOXHEHWe, KOUTO ca B pesynTaT Ha no-
Bpeda WM LWeTa, Bb3HWKBALLA MPSIKO UM KOCBEHO OT Hemo-
Axopsiwa ynotpeba Ha usgenueTo w/unu ynotpeba Ha usge-
TIUETO, KOAITO HE OTroBaps Ha WK He CrasBa yCnoBusiTa 3a
HeroBaTta NoAapbXKa, MOYUCTBAHE, CbXPaHEHWe UMW TpaHc-
nopTupaHe.

Kabenute umat o4akBaH NomneseH >KMBOT OT 2 FOAWHW Mpu
HopMarHa ynoTpeba (paskauBaHe 1 CBbp3BaHe MeXay BCSKO
MOHWUTOpUpaHe).Bbnpeku ToBa, OT MO-rONsSIMO 3HauyeHwe ca
pesyntaTute OT BU3yanHWTe NpoBepku (BuxTe Pazgesn 6.
lNogapwvxka Ha kabenute (p. 15)).

Te3u BU3yanHu NPOBEPKY Ll MokaxaT Janu kabenute Moxe
[la ce W3Non3BaT OLLe N He.

Tabnuua 2. [lata Ha MbpPBO M3Mon3BaHe

N |

KatanoxeH Homep

MapTugeH Homep

MpowussoauTen

,ElaTa Ha npou3BoACTBO

8| =

MapkupoBka 3a cbotBeTcTBUE ¢ CE

m
m

KoHcynTupaiite ce ¢ YkasaHusTa 3a ynotpeba

OrpaHunyenme Ha BnaxHocTTa: 15% no 95%

o=

v
&

60°C
0T | TemnepaTtypHu rpanuuu: -20°C (-4° F) go 60°C
e (140°F)

e

o—

yﬂbnmaﬁamMﬂT kaben Ha KaTeTbpa He e 3aluTeH
cpeLly edekTuTe OT CbpaeyeH aedudpunarop.
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He e 6esonacHo npu AMP

Kabenute He ca noaxoasiu 3a ynotpeba npn AMP
nacneaBaHe. [la He ce uanonsea no speme Ha AMP
uscnegsaHe.

MeauuuHcko nspenve

YHuKanHa MﬂeHTVI(*)VIKaL[MR Ha usgenveto

12. CnpaBku

Tabnuuya 3. Komnnektu 3a kateTbp Pressio®

PSO-PB | KomnnekT 3a MoHuTOpupatHe Ha ICP Pressio®, 3a napex-
XWMHa TbkaH ¢ 6onT

PSO- KomnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP u ICT Pressio®, 3a na-
PBT PEHXVUMHa TbkaH ¢ 6onT

PSO-PT | KomnnekT 3a MoHuTOpupaHe Ha ICP Pressio®, 3a napeH-
XWUMHO TyHenupaHe

PSO- KomnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP u ICT Pressio®, 3a na-
PTT PEHXUMHO TyHenupaHe

[la ce cbxpaHsiBa Cyxo

N
AN
e~

B( only

[a ce na3u oT cnbHYeBa CBETNUHA

Camo no npeanucaxve

M3xBbpnsHETo Ha TO3W BUA NPOAYKT C Apyrv oTna-
UM e 3abpaHeHo.

11. EnekrpomarHMTHa CbBMECTMMOCT

B cnyqaﬁ Ha enekTpoctatuyeH paspsag unn enekTpomarHuT-
HW CMYLEHNA, BUWKTE NO-A40MYy XapakTepucTukmuTe, KOUTo mMo-
HUTOP®BT, kabenute n CEeH30pBbT 6vxa mornu aa uvar:

— AKO Bb3HUKHE CUMEH eneKkTpocTaTUYeH pa3psig Bbpxy Mo-
HUTOpa, kabenuTe unu ceHaopa:
— cpepHarta cToiiHocT Ha ICP unu ICT Moxe BpemMeHHO Aa
6bae nosnusiHa,
— kpuBaTa Ha ICP moxe Aa noka3ea BPEMEHHW NUKOBE C
BUCOKa amnnuTyaa.
— AKO Bb3HWKHE EneKTPOMAarHUTHO CMYyLLEHUE BbpXY MOHU-
Topa, kabenute unu ceHaopa:
— cpepHata ctoiHocT Ha ICP unm ICT moxe ga 6bae no-
BnusiHa,
— kpuBaTa Ha ICP Moxe ga noka3ea aHOMarnHu BbIHU.

SABETEXKA

EMWCHOHHUTE XapaKTepUCTUKV Ha ToBa obopyzBaHe ro
NpaBsT NoAXoAsLo 3a ynotpe6a B MHAYCTPUANHU 30HU
1 6onHuum (knac A no CISPR 11). Ako ToBa o6opyasaHe
ce uU3Mnon3Ba B XWNWLLHA cpeda (3a KOSITO 0BUKHOBEHO
ce naucksa obopyaeaHe ot knac B no CISPR 11), To mo-
e [a He Npeanoxu ageksaTHa 3aluTa 3a paguoye-
CTOTHUTE KOMYHVKALIMOHHU YCIYTu.

Bb3moxHO e Aa Bu ce Hanoxw Aa npeanpuemere mep-
KM 3@ HamarnsiBaHe Ha HEeroBoTO BMMsiHWE, KaToO Hamnpu-
Mep Aa NPOMEHUTE MECTOMOMOXEHNETO My UNW OpUeH-
TauusaTa my.

PSO-VT | KomnnekT 3a MoHuTOpupaHe Ha ICP Pressio®, 3a BeHTpuky-
NapHO TyHenupaxe
C (hyHKUMS 33 BBHLUEH [JpeHax Ha NUKBop

PSO- KomnnekT 3a MoHuTopupaHe Ha ICP 1 ICT Pressio®, 3a Ben-
V TPUKYNapHO TyHenupaHe
C (hyHKUMS 33 BBHLLEH IpEHaXx Ha INKBOP

Tabnuua 4. Cuctema 3a MoHuTopupaHe Pressio®

PS0-4000 | MoHuTop 3a ICP Pressio® 2
BkntoueHu ca kaben 3a 3axpaHBaHe 1 yabmxasaly kaben
Ha kaTeTbp (PSO-EC30)

Tabnuua 5. MpuHaanexHocTn Pressio®

PSO-EC30 | Yawmkasaly kaben Ha kaTeTbp (BKknoydeH ¢ PSO-4000,
Haru14eH e 1 camoCTOSTENHO)

PSO-MCxx | Kaben 3a HansraHe

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 wudra
Cwsmectum u ¢ Philips (Intellivue, Efficia), Mindray
MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 wucbTa
Cwsmectim v ¢ Dréger (Infinity)

MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 wudTa
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 wudra
MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 wudTa
CwBmecTum u ¢ GE Carescape

MCO06: HELLIGE - 10 wudTa

MCO7: SIEMENS - 7 wudTa

CwBmectum u ¢ Dréger (Infinity)

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 wmdra

— MC10: DATASCOPE - 6 wudra

PSO-MCT-y | Kaben 3a Temnepatypa

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 umdra
Cwsmectum u ¢ Philips (intellivue, Efficia)

— MCT-B: SIEMENS - 7 wudta
Cwsmectum u ¢ Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS - 10 wudTa

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-
Ohmeda - 11 wudpta

- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON
KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK
6,35 mm

Tabnuua 6. NoanHa Ha nmbpBa Mapkuposka CE

PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
PSO-MCT-y 2010

Ka6enute Pressio® cboTeTcTBaT Ha CriefHUTe cTaHgapTu:

- ENISO 14971: 2019
- IEC 60601-1: 2012
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- |IEC 60601-1-2: 2014

— NF EN 62366-1:2008

- |IEC 60601-1-6: 2010

- 1SO 10993-1: 2018

TexHuqeckute crieyngmkaymmn 1 CriMCbKbT C PEGHEPEHTHU HO-
Mepa Ha NpoAyKTH MOXe 4a Ce MPOMEHSIT 6e3 yBEAOMIIEHHE.

Harnu4yHocTTa Moxe 4a Bapupa 3a BCSKa AbpKasa.
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VIGYAZAT
A Szovetségi (USA) torvény elbirdsa szerint az eszkozt
kizérélag orvosi megrendelésre lehet értékesiteni.

1. El6zmények

A jelen Hasznalati utasitds minden olyan informaciot részlete-
sen kozol, ami szikséges a Pressio PSO-INOO interfésszel, a
Pressio intracranialis hémérséklet-modullal (PSO-MTO00), a
Pressio Monitorral (PSO-3000 vagy PSO-4000), és a Pressio
katéterekkel hasznalatos kabelek azonositasahoz, csatlakoz-
tatadsahoz és tisztitasahoz.

Az Utmutatéval kapcsolatos minden informacidkérést és mo-
dositast a kdvetkezé cimre kell killdeni: Sophysa - 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay — Franciaorszag.

2. Rendeltetés szerinti hasznalat

A Sophysa harom kabeltipust kinal, amelyek kifejezetten a
sajat betegmegfigyel6 rendszereihez készultek.

— Katéterhosszabbit6 kabel
A katéterhosszabbitd kabel kizarélag a Pressio 2 ICP Mo-
nitorral (PSO-4000) val6é haszndlatra szolgal. Lehetévé te-
szi a Pressio katéter és a Pressio 2 ICP Monitor elektro-
mos csatlakoztatasat. Az ICP- és ICT-érzékeldk analdg je-
leit a Pressio 2 ICP Monitor felé tovabbitja.
Digitdlis jelekkel lehetévé teszi a Pressio 2 ICP Monitor és
a Pressio katéter memoridja kozott kommunikaciot.

— Nyomas alatti kabel
A nyomasfigyel6 kabel a Pressio betegmegfigyeld rendsze-
rekkel (Pressio ICP Monitor (PSO-3000), Pressio 2 ICP Mo-
nitor (PSO-4000), Pressio intracranialis hémérséklet-modul
(PSO-MTOO) és Pressio interfész (PSO-IN0Q)) valé haszna-
latra szolgal.
Lehet6évé teszi a betegmegfigyeld rendszerek és a beteg-
monitor csatlakoztatasat, és analég jelként tovabbitja az
ICP-értéket.

— Hokabel
A hémérséklet-figyel6 kabel a Pressio betegmegfigyeld
rendszerekkel (Pressio ICP Monitor (PSO-3000), Pressio
intracranialis h6mérséklet-modul (PSO-MTO00) és Pressio 2
ICP Monitor (PSO-4000)) valdé haszndlatra szolgal. Le-
hetévé teszi a betegmegfigyel6 rendszerek és a betegmo-
nitor csatlakoztatasat, és analdg jelként tovabbitja az ICT-
értéket.

A kabelek kizardlag a monitorral és a katéterekkel valé hasz-
ndlatra szolgalnak.

A monitort a Sophysa 4ltal biztositott, alabb felsorolt kabe-
lekkel kell hasznalni.

MEGJEGYZES

A katéterhosszabbité kabelt (PSO-EC30) kizardlag a
Pressio® Katéterkészletek tablazatban (12. szakasz. Hi-
vatkozasok (o. 23)) felsorolt katéterekkel lehet hasznal-
ni.

MEGJEGYZES

A jelen dokumentumban illusztralt kabelcsatlakozék a
Pressio 2 ICP Monitorral (PSO-4000) valé hasznélatra
mutatnak példat.

1. &bra - Pressio 2 rendszerkonfiguracio

tabla 1. Kabel referenciak

Tétel | Termékkod Leiras
A - A halozati teljesitményhez
B - A betegagy melletti monitorhoz
C - A PC-hez
D - A beteghez
1 | Tapkabel A Monitor csomagjanak része

Betegmonitor / nyomokabel
2 |PSO-MCxx |Hossz: 2,9m

Kiilén beszerezheté

Betegmonitor / hdmérséklet-figyeld kabel
3 | PSO-MCT-y | Hossz: 2,9m

Kiilén beszerezheté

PC / Pressio 2 ICP Monitor

4 | Mini-USB Hossz: 1,8m
A Monitor csomagjanak része
Katéterhosszabbité kabel

5 |Pso-Ecao |Hossz2m

A Monitor csomagjanak része, kilén is beszerez-
heté

4. Tisztitasi és fert6tlenitési eljaras

VIGYAZAT

Ne haszndlja a kabelt, ha szennyezédés vagy lathato
anyagmaradvany van a kabel kils6 feliiletén vagy bel-
sejében.
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A kabelek leszallitasa tisztan, de nem fertétlenitett allapotban
torténik.

Az els6 hasznalat el6tt és az egyes betegek kozott az alabb
leirt modon tisztitsa meg az 6sszes kabelt és fertétlenitse a
katéterhosszabbit6 kabelt.

FIGYELMEZTETES
A betegen val6 hasznélat kozben ne tisztitsa meg a mo-
nitort vagy a katétert, illetve ne fertétlenitse a kabeleket.

FIGYELMEZTETES

A kabeleket ne meritse folyadékba, ne autoklavozza, il-
letve ne aztassa. Ez hatéssal lehetne a teljesitménytiikre
(beleértve az elcsuszast és az elektromos biztonsagot).

ERTESITES

Ne hasznaljon olyan olddszereket vagy tisztitészereket,

amelyek karosithatnak a monitorkabeleket, mint példa-

ul:

— (fenolalapu) tisztito-/fertétlenitészerek,

— forralassal valé tisztitas/fertétlenités,

- forré levegével/g6zzel vald tisztitas/fertétlenités,

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

Tovabbi informaciokért lépjen kapcsolatba a Sophysa

ugyfélszolgalataval a contact@sophysa.com cimen

vagy forduljon a helyi forgalmazéhoz.

1. Vegyen fel keszty(it, és az eljaras soran végig viselje.
2. Vegyen magahoz 70%-os izopropil-alkohollal elére atita-
tott kenddket.

Jelen eljards célja, hogy eltavolitson barminemi szeny-
nyezddést és lathaté maradvanyt a kabelekrdl.

MEGJEGYZES
A termék cimkéire ne fejtsen ki tul nagy nyomast.

1. A kabelfellleteket legaldbb 1 percig tisztitsa 70%-o0s
izopropil-alkohollal elére atitatott kenddkkel, hogy barmi-
nem( lathaté maradvanyt eltavolitson.

Alaposan torolje at az 6sszes kabelt, mindegyik kabel-
hez haszndljon Uj térlékend6t.

2. \Vizsgaélja at az alkotdelemeket.

Ha tovabbra is |4t maradvanyokat, vegyen magéhoz
Ujabb 70%-os izopropil-alkohollal elére atitatott kendét,
és ismét tordlje at a fellleteket.

MEGJEGYZES
Ismételje meg ezt a Iépést, amig az Osszes lathatd
maradvanyt el nem tavolitja az 6sszes alkotdel-
embdl.
3. Az alabbi szakaszban leirt médon fert6tlenitse a katéter-
hosszabbité kabelt.

Az eljaras célja a mikroorganizmusok eltavolitdsa a katéter-
hosszabbité kabelrdl.
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1. Alaposan torolje at a katéterhosszabbit6 kabelt. Lega-
labb 2 percig lathatéan nedvesnek kell maradnia.
Ha sziikséges, hasznaljon tobb térlékendét, hogy 2 per-
cig folyamatosan biztositsa a nedves érintkezési id6t.

2. Hagyja 1 6ran keresztil teliesen megszaradni a katéter-
hosszabbito kabelt a levegén, miel6tt Ujra hasznalna.

Minden egyes tisztitasi vagy fert6tlenitési eljaras utan vizs-
gélja at szemrevételezéssel a kabeleket, hogy nincs-e rajtuk
barmilyen sérlilés. Lasd: 6. szakasz. A kabelek karbantartdsa
(0. 21).

MEGJEGYZES
A Pressio kabeleket kizardlag egészségugyi képesités-
sel rendelkez6 szakemberek hasznalhatjak.

Ellenérizze, hogy a kabel egyik alkatrésze sem sériilt-e meg a
szallitas soran.

VIGYAZAT

Ha a kabel barmelyik alkatrésze sériilt, ne hasznalja.
Lépjen kapcsolatba a Sophysa vallalattal vagy a helyi
forgalmazoéval.

FIGYELMEZTETES

Ellenérizze, hogy a kabelek csatlakoztatdsa megfelel6-
e, miel6tt hasznalni kezdené a betegmegfigyel6 rend-
szert. A rossz csatlakoztatas helytelen diagnézishoz ve-
zethet, kockaztatva, hogy a beteg megsérul.

A katéterhosszabbitd kabelt minden PSO-4000 monitorhoz
mellékeljik, emellett kiilon is beszerezhet6.

[6] 71

[6] Csatlakozo [7] R6gzité csipeszek [8] Hardverkulcs beme-
net

A csatlakoz6 (6) a monitorhoz kapcsolédik. A megfelel6 csat-
lakoztatast iranyito tliske és szinkod (fehér) segiti.

A rogzité csipeszeket (7) az &gynemlre vagy a beteg ruhaza-
tara lehet rogziteni. A csipeszek megfelel6 hasznalataval
csokkenthetd a behelyezett katéter megnyulésa és a katéter
levalasanak kockazata.

A hardverkulcs bemenet (8) a katéterhez kapcsolodik. A
megfeleld csatlakoztatast iranyitd tlske és szinkdd (kék nyi-
lak) segitik.

A kabel végén helyezze be a katétert, amig el nem éri a kék
vonalat. A katéter hardverkulcson 1évé vonal a teljes behelye-
zési pontot jelzi.



VIGYAZAT
Ne engedje, hogy barmelyik csatlakoz6 folyadékkal
érintkezzen.

FIGYELMEZTETES
A katéterhosszabbit6 kabel nincs védve a szivdefibrilla-
torok hatasaival szemben.

MEGJEGYZES

A kabelek kompatibilitasaval kapcsolatban kdvesse a
Pressio® Tartozékok tablazataban ( 12. szakasz. Hivatko-
z4sok (0. 23)) leirtakat.

A nyomas- és a hémérséklet-figyeld kabel iranyito tliskékkel
van felszerelve a megfelel6 csatlakoztatasa elésegitése érde-
kében.

A harom kabelaljzat a Monitor jobb paneljén helyezkedik el,
mindegyik kabelhez kiilén szinkéd tartozik.

— A katéterhosszabbitd kabel aljzata (fehér) a katéterhosz-
szabbitd kabel csatlakozéjanak csatlakoztatasara szolgal,
lehetdvé téve a katéter/monitor csatlakoztatasat.

— Az ICP-aljzattal (kék) a monitor nyomasfigyelé kabelcsatla-
kozoéjat lehet csatlakoztatni a betegagy mellett monitorhoz,
az ICP-értékek tovabbitasahoz.

— Az ICT-aljzattal (piros) a monitor hémérséklet-figyel6 kabel-
csatlakozoéjat lehet csatlakoztatni a betegagy mellett moni-
torhoz, az ICT-értékek tovabbitasahoz.

A kabelek csatlakoztatasahoz igazitsa a csatlakozén talalha-
t6 nyilakat a megfelel6 jel6l6hoz [9]. Ezutan nyomija be a ka-
belcsatlakozét. Kényszerités nélkil be kell mennie.

A kabelek lecsatlakoztatasahoz huzza ki a kabel dugdjat a
monitor aljzatabol.

6. A kabelek karbantartasa

A Sophysa folyamatos éberséget javasol annak érdekében,
hogy a monitor, a kabelek és a tartozékok megfelel6 miko-
dési allapotban legyenek minden Uj betegnél.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kabelek killemét. Gy6zddjon
meg a kovetkezokrol:

a kabel dugaszaban nincs idegen targy,

— a dugasz elektromos csatlakozasai nincsenek megteke-
redve,

— nincsenek a kabelen lathato repedések,

— akabel jelolései tovabbra is lathatok.

Forduljon a Sophysa Ugyfélszolgalathoz a contact@sophysa

e-mail cimen a berendezés szallitdsahoz.

7. Kérnyezeti feltételek, tarolas és szallitas

Ne tegye a monitor kabeleit az MRI magneses terébe.

FIGYELMEZTETES

A széllithaté RF kommunikacios eszkozoket (beleértve a
periférakat, pl. antenna kabeleket és kulsé kabeleket)
nem szabad a monitor kdbeleihez 30 cm-nél (12 hu-
velyk) kozelebb hasznalni. Maskulénben a berendezés
teljesitménye csokkenhet.

A monitort és tartozékait Ugy tervezték, hogy megfeleljenek a
kovetkezd kdrnyezeti feltételeknek:

— Hémérséklet: +10 °C (50 °F) és +40 °C (104 °F) kozott.

— Relativ paratartalom, kondenzéacié nélkil: 15% és 95% ko-
z6tt.

— Tengerszint feletti magassag: -500 m és +3 000 m kozott
(megfelel 12 000 m-es repllési magassagnak nyomas alatt
1év6 flilkében).

A monitort, a tartozékait és kabeleit Ugy tervezték, hogy
megfeleljenek a kovetkezo tarolasi feltételeknek:

— HOmérséklet: -20 °C (-4 °F) és +60 °C (140 °F) kozott.

— Relativ paratartalom: 15% és 95% kozott.

— Tengerszint feletti magassag: -500 m és +4 600 m kozott
(megfelel 12 000 m-es repllési magassagnak nyomas alatt
1év6 flilkében).

Védje a monitort, tartozékait és kabeleit az lt6désektdl és
razkodastol a szallitas soran.

A monitort, a tartozékait és kabeleit Ugy tervezték, hogy
megfeleljenek a kovetkez6 szdllitasi feltételeknek:

— HOémérséklet: -20 °C (-4 °F) és +60 °C (140 °F) kozott.

— Relativ paratartalom: 15% és 95% kozott.

— Tengerszint feletti magassag: -500 m és +4 600 m kozott
(megfelel 12 000 m-es repllési magassagnak nyomas alatt
1év6 flilkében).

8. A termék feldolgozasa a hasznalat utan

Ne hasznalja a kabelt, ha sérllt.

Folyamatos fejlesztési programja keretében a Sophysa arra
kéri a vasarloit, hogy tajékoztassak Sket és az orszag illeté-
kes hatdésagat minden varatlan és sulyos problémarél, ami a
termékkel kapcsolatban felmerdil.

Kuldje vissza a hibas kabelt a Sophysa-nak a megfelel6 ki-
vizsgélas érdekében. A visszaklldott termék megfeleld kiér-
tékeléséhez mellékelni kell a teljesen kitoltott Visszakildés a
Gyartonak jovahagydsa (rlapot.

Ha nem kivanjak tovabb hasznalni a kabelt, tisztitsa meg a 4.
szakasz. Tisztitasi és fertdtlenitési eljards (o. 19) szerint, majd
klldje vissza a kabelt a Sophysa részére a megfelel6 kivizs-
gélashoz. Forduljon a Sophysa Ugyfélszolgalatdhoz a con-
tact@sophysa e-mail cimen, vagy a helyi forgalmazéhoz a
berendezés szdllitasanak megszervezéséhez.
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9. Jétallas

A kabelek teljesitménye és biztonsaga kizarélag a Sophysa
altal tervezett és gyartott monitor és a kompatibilis kompo-
nensek (példaul a katéterrel és a betegagy melletti monitor-
ral) hasznalataval biztosithaté.

A Sophysa jétall jelen orvostechnikai eszkoz teljesitményéért
és biztonsagossagaért az eszkdz rendeltetés szerinti haszna-
latdnak normadl, a rendeltetés szerinti hasznélatahoz igazodo
feltételei mellett, valamint jelen Hasznalati utasitasnak meg-
felelé hasznalata esetén.

Az orvostechnikai eszkdzt szintén a jelen Hasznélati utasitas-
ban szerepld informacioknak megfelelé kdrnyezetben és fel-
tételek kozott kell tarolni és szallitani. Ezeket a tarolasi és
szdllitasi feltételeket a Sophysa tesztelte és validalta. A
Sophysa igy nem nyujt semmilyen mas kifejezett vagy bele-
értett garanciat a termék biztonsdgossaganak megfeleld
fennmaradasara a sajatjatél eltérd, jelen feltételeknek nem
megfeleld elbfeltevések esetén. A Sophysa a termék javalla-
tain és rendeltetés szerinti céljanak kivételével szintén nem
nyujt kifejezett vagy beleértett garanciat arra, hogy a termék
alkalmas az atalakitdsaval valé felhasznalasra, illetve adott
felhasznalasra val6 alkalmazasara, illetve abban az esetben,
ha a terméket nem a Sophysa utasitasainak megfeleléen ala-
kitottak at, médositottak vagy javitottak.

A Sophysa semmilyen kortlmények kozott nem vallal fel-
elésséget olyan karok esetén, illetve barmely balesetért és/
vagy komplikaciéért, amely kdzvetlenil vagy kozvetve az
eszkdz nem megfeleld hasznalatabdl fakadé karbol vagy sé-
relembdl szarmazik és/vagy az eszkdz olyan hasznalatabdl,
amely nem felel meg a karbantartasi, tisztitasi, tarolasi vagy
szallitasi feltételeinek, illetve nem tartja be azokat.

A kabelek varhaté élettartama normal hasznalat mellett 2 év
(minden monitorozas kozott levalasztva, majd Ujra csatlakoz-
tatva).Azonban a vizualis ellendrzések eredményei érvénye-
slilnek (lasd: 6. szakasz. A kabelek karbantartdsa (o. 21)).

Ezek a vizudlis ellendrzések jelzik, hogy a kabelek tovabbra
is hasznalhatok-e vagy sem.

tébla 2. Els6 hasznalat datuma

‘ Datum ‘ ‘

10. Piktogramok

Katalogusszam

Tételszam

Gyarté

Gyartas datuma

| A

CE megfelel6ségi jellés

m
m
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Olvassa el a Hasznalati utasitast

95%

Pératartalomra vonatkozé korlatozas: 15% és 95%
kozott

[ON|=,

I
&

60°C
140°F

Megengedett hémérséklet: -20 °C (-4 °F) és 60 °C
(140 °F) kozott

]
&2
A

A katéterhosszabbitd kabel nincs védve a szivdefib-
rillatorok hatasaival szemben.

Nem MR-biztos
A kébelek nem alkalmasak MRI-kérnyezetben vald
hasznalatra. MRI-vizsgalat kézben ne hasznalja.

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszkézazonositd

Ef@®|>

N
-

Tartsa szérazon

)

/

-
/.\ 2 P - <
Napfénytél tavol tartandd
A\ pfény!
e
BL only Kizérélag receptre kaphaté

E Ezt a terméktipust tilos az egyéb hulladékkal kidob-
ni.
|

11. Elektromagneses megfeleléség

Elektrosztatikus kisiilés vagy elektromagneses zavarok ese-
tén az alabbi viselkedéseket tapasztalhatja a monitor, a ka-
belek és az érzékel6 részérdl:

- Ha er6s elektrosztatikus kislilés éri a monitort, a kabeleket
vagy az érzékel6t:
— az atmenetileg befolyasolhatja a f6 ICP- vagy ICT-érté-
ket,
- az ICP-gorbe atmeneti cstcsértékeket mutathat, magas
kilengésekkel.
— Ha elektromagneses zavar éri a monitort, a kabeleket vagy
az érzékel6t:
- az befolyasolhatja a f6 ICP- vagy ICT-értéket,
— az ICP-gorbe rendellenes hulldmokat mutathat.



MEGJEGYZES

tabla 5. Pressio® tartozékok

A berendezés kibocsatasi tulajdonsagai alkalmassa te- PSO-EC30 | A katéterhosszabbit6 kabelt (a PSO-4000 készllékhez
szik az ipari terlileteken és kérhazakban valé hasznalat- mellekelve, killdn is beszerezhetd)
ra (CISPR 11, A osztaly). Ha lakossagi kérnyezetben PSO-MCxx | Nyomas alatti kabel
hasznaljak (ahol jellemz&éen a CISPR 11, B osztaly a ko- — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 polusu
vetelmény), eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyuijt qupat::bilisa kévetkezdkkel is: Philips (Intellivue, Ef-
kelld védelmet a radiéfrekvencias kommunikaciés szol- :\’Acg[))’z’wé':g”j’é NS (SIREGUST) - 10 pélus
a a - : - 10 pélusu
I, Kompatibilis a kévetkezdvel is: Drager (Infinity)
Eléfordulhat, hogy enyhité intézkedéseket kell tennilk, - MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 polust
példaul at kell helyezni vagy el kell forditani a berende- - MC04: GE DATEX-Ohmeda - 10 p6lust
z6st. - MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pélusa
Kompatibilis a kévetkezdvel is: GE Carescape
— MCO06: HELLIGE - 10 p6lusu
12. Hivatkozasok - MCO7: SIEMENS - 7 pélust
Kompatibilis a kévetkezdvel is: Dréger (Infinity)
tabla 3. Pressio® katéterkészletek — MC08: NIHON KOHDEN - 5 pélusu
— MC10: DATA! PE - 6 polusu
PSO-PB | Pressio® ICP megfigyelé készlet, parenchymas, csavarral c SCO polusu
PSO-MCT-y | Hékabel
- @ ) s .
PSO-PBT S;:Zl:ral ICP és ICT megfigyel6 készlet, parenchymas, — MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pélus
Kompatibilis a kévetkezdkkel is: Philips (Intellivue, Ef-
PSO-PT | Pressio® ICP megfigyeld készlet, parenchymas alagutkép- ficia)
zés — MCT-B: SIEMENS - 7 pélusu
N R N P " Kompatibilis a kévetkezdvel is: Dréger (Infinity)
- ®
PSO-PTT :ES;EépISéZ és ICT medfigyeld készlet, parenchymas — MCT- C: SPAGELABS - 10 pélust
9 - MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
PSO-VT | Pressio® ICP megfigyelé készlet, ventricularis alagutkép- da - 11 pdlusu
zés — MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
kuls6 liquordrenazs funkcioval DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
PSO-VTT | Pressio® ICP és ICT megfigyeld készlet, ventricularis alag-

Utképzés
kuls6 liquordrenazs funkcioval

tabla 4. Pressio® Monitorrendszer

PS0-4000

Pressio® 2 koponyaliri nyomas monitor
A tapkabel és a katéterhosszabbito kabel (PSO-EC30) a
készlet része

tébla 6. Az els¢ CE-jeldlés éve

PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
PSO-MCT-y 2010

A Pressio® kabelek megfelelnek a kévetkezd szabvanyoknak:

- ENISO 14971: 2019
- |IEC 60601-1: 2012

IEC 60601-1-2: 2014

- NF EN 62366-1:2008

- IEC 60601-1-6: 2010

— 1SO 10993-1: 2018

A mdszaki jellemz ok és a termékhivatkozdsok listdja értesités
nélkdl valtozhat.

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



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

1. Preambul

Aceste Instructiuni de utilizare prezinta in detaliu toate infor-
matiile necesare pentru identificarea, conectarea si intretine-
rea cablurilor utilizate cu o Interfatd Pressio PSO-INOO, cu
modulul pentru temperaturd intracraniana Pressio (PSO-
MTO00), cu Monitorul Pressio (PSO-3000 sau PSO-4000) si cu
gama de Catetere Pressio, numite in continuare Suportul
Monitor si Catetere.

Orice solicitare de informatii sau modificari legate de acest
ghid trebuie trimise catre: Sophysa - 5, rue Guy Moquet —
91400 Orsay - Franta.

2. Utilizarea preconizata

Sophysa furnizeaza trei tipuri de cabluri pentru utilizarea ex-
clusiva cu Sistemele sale de monitorizare.

— Cablul de extensie al cateterului
Cablul de extensie al cateterului este destinat exclusiv uti-
lizaérii cu Monitorul PIC Pressio 2 (PSO-4000). Permite co-
nectarea electrica a Cateterului Pressio la Monitorul PIC
Pressio 2. Conduce semnalul analogic de la senzorii PIC si
TIC la Monitorul PIC Pressio 2.
Permite Monitorului PIC Pressio 2 sa& comunice cu memo-
ria Cateterului Pressio sub forma unui semnal digital.

— Cablu de presiune
Cablul de presiune este destinat utilizarii cu Sistemele de
monitorizare Pressio (Monitorul PIC Pressio (PSO-3000),
Monitorul PIC Pressio 2 (PSO-4000), modulul pentru tem-
peraturd intracraniana Pressio (PSO-MTO00) si Interfata
Pressio (PSO-IN00)).
Permite conectarea sistemelor de monitorizare la monitorul
de pacient si transmiterea valorii PIC sub forma unui sem-
nal digital.

— Cablu de temperatura
Cablul de temperatura este destinat utilizarii cu Sistemele
de monitorizare  Pressio  (Monitorul PIC  Pressio
(PSO-3000), modulul pentru temperatura intracraniana
Pressio (PSO-MTO00) si Monitorul PIC Pressio 2
(PSO-4000)). Permite conectarea sistemelor de monitoriza-
re la monitorul de pacient si transmiterea valorii TIC sub
forma unui semnal digital.

3. Descriere

Cablurile sunt indicate numai pentru utilizarea cu Monitorul si
cu Cateterele.

Monitorul trebuie utilizat cu cablurile furnizate de Sophysa
enumerate mai jos.

NOTA

Cablul de extensie al cateterului (PSO-EC30) trebuie uti-
lizat numai cu cateterele enumerate in tabelul Kituri de
catetere Pressio® (Secfiunea 12. Referinfe (p. 29)).

NOTA

Conexiunile de cabluri ilustrate Tn acest document sunt
exemple furnizate cu ajutorul unui Monitor PIC Pressio
2 (PS0O-4000).

Figura 1. Configuratia sistemului Pressio 2

®
t
f;‘.
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Tabel 1. Lista de cabluri

Arti- | Codul pro-

col dusului Descrers
A - Cléltfe reteaua de alimentare cu energie elec-
trica
- Catre monitorul functiilor vitale ale pacientului
C - Catre PC

- Catre pacient

Cablu de ali- | Inclus in pachetul Monitorului
mentare

Cablu de presiune/monitor de pacient
2 PSO-MCxx | Lungime: 2,9m

Livrat separat

Cablu de temperatura/monitor de pacient
3 PSO-MCT-y |Lungime: 2,9m

Livrat separat

PC/Monitor PIC Pressio 2

4 Mini-USB Lungime: 1,8m
Inclus in pachetul Monitorului
Cablul de extensie al cateterului
5 PSO-EC30 Lungime: 2 m
Inclus in pachetul Monitorului; disponibil si se-
parat
4. Procedura de curatare si dezinfectare
ATENTIE

Nu utilizati un cablu daca exista murdarie sau reziduuri
vizibile pe suprafata externa sau in interiorul firelor.
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Cablurile sunt livrate curate, dar nu dezinfectate.

Curatati toate cablurile si dezinfectati Cablul de extensie al
cateterului nainte de prima utilizare si dupa fiecare pacient,
conform indicatiilor de aici.

AVERTISMENT
Nu curatati Monitorul sau Cateterul si nu dezinfectati
cablurile in timpul utilizarii la un pacient.

AVERTISMENT

Nu sterilizati, nu scufundati sau inmuiati in lichid si nu
autoclavati cablurile. Functionarea lor (inclusiv deriva si
siguranta electrica) pot fi afectate.

NOTIFICARE
Nu folositi solventi sau agenti de curatare ce pot dete-
riora cablurile Monitorului, precum:

— agenti de curatare/dezinfectare (pe baza de fenoli),

— curatare/dezinfectare prin fierbere,

— curatare/dezinfectare cu aer/abur fierbinte,

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

Pentru informatii suplimentare, contactati Serviciul cli-

enti Sophysa la contact@sophysa.com sau contactati

distribuitorul local.

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

Scopul acestei proceduri este de a indeparta orice urma de
murdarie sau reziduuri vizibile de pe cabluri.

NOTA
Nu aplicati o presiune excesiva pe etichetele produsu-
lui.

1. Curatati suprafetele cablurilor cel putin 1 minut cu lavete
preinmuiate n alcool izopropilic 70% (IPA) pentru a in-
departa toate reziduurile vizibile.

Stergeti temeinic toate cablurile, folosind o noua laveta
la fiecare cablu.

2. Inspectati componentele.

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

NOTA
Repetati acest pas pana cand toate reziduurile vizi-
bile sunt indepartate de pe componente.

3. Dezinfectati Cablul de extensie al cateterului conform in-
dicatiilor din sectiunea urmatoare.

Scopul acestei proceduri este de a indeparta orice microor-
ganisme prezente pe Cablul de extensie al cateterului.
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1. Stergeti temeinic Cablul de extensie al cateterului. Tre-
buie sa ramana vizibil umed cel putin 2 minute.
Daca este necesar, folositi lavete suplimentare pentru a
asigura o perioada continua de 2 minute de contact
umed.

2. Lasati Cablul de extensie al cateterului sa se usuce
complet in aer liber timp de 1 ora inainte de a-I utiliza din
nou.

Dupa fiecare procedura de curatare sau dezinfectare, in-
spectati vizual cablurile pentru a depista o eventuala deterio-
rare. Consultati Secfiunea 6. Intretinerea cablurilor (p. 27).

NOTA
Cablurile Pressio trebuie utilizate numai de catre perso-
nal instruit in dispozitive medicale.

Verificati daca nicio parte a cablului nu a fost deteriorata f
timpul transportului.

5

ATENTIE
Daca vreo parte a cablului este deteriorata, nu il folositi.
Contactati Sophysa sau distribuitorul local.

AVERTISMENT

Verificati conectarea corectd a cablurilor fnainte de a
utiliza sistemul de monitorizare. O conectare necores-
punzatoare poate duce la un diagnostic eronat si la le-
zarea pacientului.

Cablul de extensie al cateterului este livrat cu fiecare Monitor
PSO0-4000 si este disponibil si separat.
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[6] Fisa [7] Clame de fixare [8] Intrare dispozitiv de cuplare

Fisa (6) se conecteaza la Monitor. Un pin de ghidare si un cod
de culoare (alb) faciliteaza conectarea corecta.

Clamele de fixare (7) se prind de lenjeria de pat sau de haine-
le pacientului. Folosite corect, aceste clame limiteaza tractiu-
nea pe Cateterul implantat si reduc riscul de deconectare a
Cateterului.

Intrarea dispozitivului de cuplare (8) se conecteaza la Cateter.
Un pin de ghidare si un cod de culoare (sageti albastre) facili-
teaza conectarea corecta.

La capatul cablului, introduceti Cateterul pana cand ajungeti
la dunga albastra. Dunga de pe dispozitivul de cuplare al Ca-
teterului indica punctul de introducere completa.



ATENTIE
Nu permiteti intrarea conectoarelor in contact cu lichi-
de.

AVERTISMENT
Cablul de extensie al cateterului nu este protejat impo-
triva efectelor unui defibrilator cardiac.

NOTA
Respectati compatibilitatea cablurilor detaliata in tabelul
Accesorii Pressio® (Sectiunea 12. Referine (o. 29)).

Cablurile de presiune si de temperaturd sunt dotate cu pini
de ghidare pentru a facilita conectarea corecta.

Cele trei iesiri de cablu sunt amplasate pe panoul din dreapta
al Monitorului, cu un cod de culoare specific pentru fiecare
cablu.

— lesirea pentru Cablul de extensie al cateterului (alba) este
utilizatéd pentru conectarea fisei Cablului de extensie al ca-
teterului, pentru a permite conexiunea Cateter/Monitor.

- lesirea PIC (albastra) este utilizata pentru a conecta fisa ca-
blului de presiune al Monitorului la monitorul functiilor vita-
le ale pacientului pentru transmiterea valorilor PIC.

— lesirea TIC (rosie) este utilizata pentru a conecta fisa cablu-
lui de temperatura al Monitorului la monitorul functiilor vi-
tale ale pacientului pentru transmiterea valorilor TIC.

Pentru a conecta cablurile, aliniati ségetile de pe fisa cu mar-
cajul corespunzator [9]. Impingeti apoi fisa cablului induntru.
Trebuie sa intre usor, fara a forta.

Pentru a deconecta cablurile, trageti fisa cablului din iesirea
Monitorului.

6. intretinerea cablurilor

Sophysa recomanda grija permanenta pentru a va asigura ca
Monitorul, cablurile si accesoriile sale sunt in stare buna de
functionare pentru fiecare nou pacient.

Verificati aspectual vizual al cablurilor inainte de utilizare. Asi-
gurati-va ca:

— nu sunt corpuri straine in fisa cablului,

— conexiunile electrice ale fisei nu sunt rasucite,

— nu exista crapaturi vizibile in cablu,

— marcajele cablului sunt inca vizibile.

Contactati Serviciul clienti Sophysa la contact@sophysa.com
pentru a organiza transportul echipamentului.

7. Conditii de mediu, depozitare si transport

Nu amplasati cablurile Monitorului intr-un camp magnetic
IRM.

AVERTISMENT

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv pe-
rifericele precum cablurile antena si antenele externe)
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12
inch) de cablurile Monitorului. in caz contrar pot aparea
deteriorari ale performantelor acestui echipament.

Monitorul si accesoriile sale sunt concepute sa reziste la
urmatoarele conditii de mediu:

— Temperatura: intre +10 °C (50 °F) si +40 °C (104 °F).

— Umiditate relativa fara condensare: intre 15% si 95%.

— Altitudine: intre -500 m si +3.000 m (corespunzand unei al-
titudini de zbor de pana la 12.000 m intr-o cabina presuri-
zata).

Monitorul, accesoriile si cablurile sale sunt concepute sa re-
ziste la urmatoarele conditii de depozitare:

— Temperatura: intre -20 °C (-4 °F) si +60 °C (140 °F).
— Umiditate relativa: intre 15% si 95%.
— Altitudine: intre -500 m si +4.600 m (corespunzand unei al-

titudini de zbor de pana la 12.000 m intr-o cabina presuri-
zata).

Protejati Monitorul, accesoriile si cablurile sale de socuri si vi-
bratii in timpul transportului.

Monitorul, accesoriile si cablurile sale sunt concepute sa re-
ziste la urmatoarele conditii de transport:

— Temperatura: intre -20 °C (-4 °F) si +60 °C (140 °F).
— Umiditate relativa: intre 15% si 95%.
— Altitudine: intre -500 m si +4.600 m (corespunzand unei al-

titudini de zbor de pana la 12.000 m intr-o cabina presuri-
zata).

8. Procesarea dispo:

Nu utilizati un cablu daca este deteriorat.

in conformitate cu programul sau de ameliorare continua,
Sophysa solicita clientilor sa o informeze pe ea si autoritatile
legale ale tarii despre orice probleme grave si neasteptate ca-
re apar la produs.

Returnati cablul defect la Sophysa pentru o investigatie co-
respunzatoare. Pentru a evalua corespunzator cablul retur-
nat, acesta trebuie nsotit de un formular explicativ de Autori-
zafie de Returnare la Producator.

Pentru a elimina un cablu, curatati-I conform instructiunilor
din Sectiunea 4. Procedura de curdtare si dezinfectare (p. 25)
si returnati-1 la Sophysa pentru o eliminare corespunzatoare.
Contactati Serviciul clienti Sophysa la contact@sophysa.com
sau distribuitorul local pentru a organiza transportul echipa-
mentului.
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Functionarea si siguranta cablurilor sunt asigurate numai cu
Monitorul si componentele compatibile (precum Cateterul si
monitorul functiilor vitale ale pacientului) proiectate, testate si
produse de Sophysa.

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

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

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

Cablurile au o durata de viata preconizata de 2 ani la o utili-
zare normalda (deconectare si reconectare intre monito-
rizari). Totusi, rezultatele inspectiilor vizuale mentionate mai
sus primeazé (consultati Secfiunea 6. Intrefinerea cablurilor
(b. 27)).

Aceste inspectii vizuale vor arata daca se mai pot folosi ca-
blurile sau nu.

Tabel 2. Data primei utilizari
‘ Data ‘ ‘

10. Simboluri

Numar de catalog

Numér de lot

Producator

Data de fabricatie

Marcaj de conformitate CE

Consultati Instructiunile de utilizare

wl
l
Ce€
[13]
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95%

Limite de umiditate: intre 15% si 95%

69

15%.

60°C
0% | Limite de temperatura: intre -20°C (-4°F) si 60°C
e (140°F)

-4°F

o—

Cablul de extensie al cateterului nu este protejat im-
potriva efectelor unui defibrilator cardiac.

Incompatibil cu RM
Cablurile nu sunt adecvate utilizari intr-un mediu
RM. Nu utilizati in timpul unui examen IRM.

Dispozitiv medical

Identificare unica a dispozitivului

Feriti de umezeala

Tineti la distanta de lumina solara

Numai pe baza de prescriptie medicala

Eliminarea acestui tip de produs impreuna cu alte
deseuri este interzisa.

in caz de descércare electrostatici sau de perturbatie elec-
tromagnetica, Monitorul, cablurile sau senzorul pot manifesta
efectele de mai jos:

— Daca se produce o descarcare electrostatica puternica pe
Monitor, cabluri sau senzor:
- valoarea medie a PIC sau TIC poate fi temporar afec-
tata,
— curba PIC poate prezenta varfuri temporare de amplitu-
dine mare.
— Daca se produce o perturbatie electromagnetica pe Moni-
tor, cabluri sau senzor:
— valoarea medie a PIC sau TIC poate fi afectata,
— curba PIC poate prezenta variatii anormale.



Tabel 6. Anul primului marcaj CE

NOTA
Caracteristicile de emisie ale acestui echipament sunt PSO-EC30 2016
adecvate utilizarii sale in zone industriale si spitale PSO-MCxx 2005

(CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezi-
dential (pentru care in mod normal este necesar CISPR
11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu ofe-
re o protectie adecvata serviciilor de comunicatii in ra- Cablurile Pressio® sunt conforme urmatoarelor standarde:
Ciotiecients - ENISO 14971: 2019

IEC 60601-1: 2012

IEC 60601-1-2: 2014

NF EN 62366-1:2008

IEC 60601-1-6: 2010

- 1SO 10993-1: 2018

PSO-MCT-y 2010

Poate fi necesar sa luati masuri de atenuare, precum
reamplasarea sau reorientarea echipamentului.

12. Referinte

Tabel 3. Kituri de cateter Pressio® Specificatiile tehnice s lista de referinfe pentru produs se pot
PSO-PB | Kit de monitorizare PIC Pressio®, intraparenchimatos cu modifica fara preaviz.
urub . PR N . -

i Disponibilitatea poate varia in functie de tara.
PSO- Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, intraparenchimatos
PBT cu surub
PSO-PT | Kit de monitorizare PIC Pressio®, cu tunelizare intraparen-

chimatoasa
PSO- Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, cu tunelizare intra-
PTT parenchimatoasa

PSO-VT | Kit de monitorizare PIC Pressio®, cu tunelizare intraventri-
culara
cu functie de drenaj extern a LCR

PSO-VTT | Kit de monitorizare PIC si TIC Pressio®, cu tunelizare intra-
ventriculara
cu functie de drenaj extern a LCR

Tabel 4. Sistem de monitorizare Pressio®

PS0-4000 | Monitor PIC Pressio® 2
Cablu de alimentare si Cablu de extensie al cateterului
(PSO-EC30) incluse

Tabel 5. Accesorii Pressio®

PSO-EC30 | Cablu de extensie al cateterului (inclus cu PSO-4000,
disponibil si separat)

PSO-MCxx | Cablu de presiune

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pini
Compatibil si cu Philips (IntelliVue, Efficia), Mindray
MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pini
Compatibil si cu Dréger (Infinity)

MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pini
MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pini
MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pini
Compatibil si cu GE Carescape

- MCO06: HELLIGE - 10 pini

MCO7: SIEMENS - 7 pini

Compatibil si cu Dréger (Infinity)

MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pini

- MC10: DATASCOPE - 6 pini

PSO-MCT-y | Cablu de temperatura

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pini
Compatibil si cu Philips (IntelliVue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 pini
Compatibil si cu Dréger (Infinity)

— MCT-C: SPACELABS - 10 pini

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 pini

- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - jack 6,35 mm
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VYSTRAHA
Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto prostfedku
na |ékare nebo na lékarsky predpis.

Tento navod k pouZziti podrobné popisuje vSechny informace
potfebné k identifikaci, pfipojeni a ¢isténi pouzitych kabell s
rozhranim Pressio PSO-INQO, intrakranialnim teplotnim mo-
dulem Pression (PSO-MT00), monitorem Pressio (PSO-3000
nebo PSO-4000) a fadou katetri Pressio; zde oznacovany ja-
ko monitor a katetr.

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

2. Zamyslené pouziti

Spolecnost Sophysa dodava tfi typy kabelu, které Ize pouzit
s jejimi monitorovacimi systémy.

— Prodluzovaci kabel katetru

ProdluZzovaci kabel katetru je uréen k vyhradnimu pouZziti s
monitorem Pressio 2 ICP (PSO-4000). Umozriuje elektrické
propojeni katetru Pressio s monitorem Pressio 2 ICP. Vede
analogovy signal ze snimacu ICP a ICT do monitoru ICP
Pressio 2.

Monitoru Pressio 2 ICP umoznuje komunikovat s paméti
katetru Pressio ve formé digitalniho signalu.

Tlakovy kabel

Tlakovy kabel je uréen pro pouziti s monitorovacimi systé-
my Pressio (Monitor Pressio ICP (PSO-3000), Monitor
Pressio 2 ICP (PSO-4000), intrakranialnim teplotnim modu-
lem Pressio (PSO-MTO00) a rozhranim Pressio (PSO) -
IN00)).

Umoziuje pfipojit monitorovaci systémy k monitoru pa-
cienta a prenaset hodnotu ICP ve formé analogového sig-
nalu.

Teplotni kabel

Teplotni kabel je uren pro pouZiti s monitorovacimi systé-
my Pressio (Monitor Pressio ICP (PSO-3000), intrakranial-
nim teplotnim modulem Pressio (PSO-MTO00) a Monitor
Pressio 2 ICP (PSO-4000)). Umoziiuje pfipojit monitorovaci
systémy k monitoru pacienta a pfenaset hodnotu ICT ve
formé analogového signalu.

Kabely jsou uréeny k pouziti pouze s monitorem a katetry.

Monitor musi byt pouzity s nize uvedenymi kabely dodanymi
spole¢nosti Sophysa.

POZNAMKA

Prodluzovaci kabel katetru (PSO-EC30) Ize pouzit po-
uze s katetry uvedenymi v tabulce Sady katetru Pres-
sio® (12. Reference (s. 34)).

POZNAMKA
Pripojeni kabelll znazornéné v tomto dokumentu jsou
pfiklady poskytované pfi pouziti monitoru ICP Pressio 2
(PSO-4000).

Obrazek 1. Konfigurace systému Pressio 2

Tabulka 1. Reference - kabely
Poloz- | Kéd pro-

ka duktu R

A - Do elektrické sité

B - Do monitoru po strané lizka pacienta
C - Do PC

D - K pacientovi

Napéjeci ka- | Soucdst baleni monitoru
bel

-

Monitorovaci/tlakovy kabel - pacient
2 PSO-MCxx | Délka: 2,9m

Dodéva se samostatné

Monitorovaci/tlakovy kabel - pacient
3 PSO-MCT-y | Délka: 2,9m

Dodéva se samostatné

PC/Pressio 2 ICP Monitor
4 Mini-USB Délka: 1,8m

Souddst baleni monitoru

Prodluzovaci kabel katetru

5 |Pso-Ecso |DékaZm

Soucast baleni monitoru, rovnéz k dispozici sa-
mostatné

4. Postup ¢isténi a dezinfekce

VYSTRAHA
Kabel nepouzivejte pokud je na vnéjs$im povrchu zafize-
ni viditelné znecisténi nebo nedistoty.

4.1. Uvod
Kabely se dodavaji Cisté, ale nedezinfikované.

Pred prvnim pouZitim a mezi kazdym pacientem vycistéte
vSechny kabely a potom dezinfikujte prodluzovaci kabel ka-
tetru tak, jak je popsano zde.
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VAROVANI
Monitor ani katetr necistéte, ani neprovadéijte dezinfekci
kabelll v okamziku, kdy jsou pouzivany na pacientovi.

VAROVANI

Kabely neponofujte do kapaliny ani necistéte v autokla-
vu. Mohlo by to mit vliv na jejich vykonnost (véetné koli-
sani a elektrické bezpec¢nosti).

OZNAMENI

Nepouzivejte rozpoustédla ani Cistici pfipravky, které by

mohly poskodit kabely monitoru, napf.:

— (istici/dezinfekéni pripravky (na bazi fenoll),

— Cisténi/dezinfekci varenim,

— Cisténi/dezinfekci horkym vzduchem/parou,

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

Ohledné vice informaci kontaktujte zakaznicky servis

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

kontaktujte svého lokalniho distributora.

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

Vezméte ubrousky vihéené 70% isopropylalkoholem
(IPA).

Ugelem tohoto postupu je odstranit veskeré negistoty a vidi-
telné zbytky na kabelech.

1.

POZNAMKA
Na produktové Stitky nevyvijejte nadmeérny tlak.

Povrchy kabelu vygistéte minimalné 1 minutu pfed pou-
Zitim, pomoci ubrouskl vihéenych 70% isopropylalkoho-
lem (IPA), a odstrarite jakékoli viditelné necdistoty.
Dukladné otfete vSechny kabely, na kazdy kabel pouZijte
novy ubrousek.

Provedte kontrolu komponentu.

V pripadé, Ze nedistoty setrvavaji, pouzijte novy ubrou-
sek navih¢eny 70% isopropylalkoholem (IPA) a povrchy
znovu otfete.

POZNAMKA

Tento krok opakuijte dokud ze véech komponentu

neodstranite v§echny viditelné necistoty.
Prodluzovaci kabel katetru vycistéte tak, jak je popsano
Vv nasledujici ¢asti.

Ugelem tohoto postupu je odstranit veskeré mikroorganismy
pfitomné na prodluzovacim kabelu katetru.

1.

Dukladné vycistéte prodluzovaci kabel katetru. Viditelné
vlhky musi zGstat minimainé po dobu 2 minut.

V pfipadé potfeby pouzijte dalsi ubrousky a zajistéte
nepretrzitou dobu 2 minut trvani vihkosti.

Pred dal$im pouZzitim nechte prodluzovaci kabel katetru
UpIné vyschnout na vzduchu, a to po dobu 1 hodiny.
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Po kazdém ¢isténi nebo dezinfekci vizualné zkontrolujte jaké-
koli pogkozeni kabelt. Viz 6. Udrzba kabelti (s. 33).

POZNAMKA
Kabely Pressio by mél pouzivat pouze vyskoleny perso-
ndl ve zdravotnickych zafizenich.

Zkontrolujte, zda béhem prepravy nedoslo k poskozeni
nékteré ¢asti kabelu.

VYSTRAHA
Je-li néjaka cast kabelu poskozena, nepouzivejte ho.
Kontaktujte spole¢nost Sophysa nebo vaseho lokalniho
distributora.

VAROVANI

Pfed pouzitim monitorovaciho systému zkontrolujte
spravné zapojeni kabeld. Spatné zapojeni by mohlo
vést ke Spatné diagnostice a tak mit za nasledek
zranéni pacienta.

Prodluzovaci kabel katetru se dodava s kazdym monitorem
PS0-4000 a je rovnéz k dispozici samostatné.

[6] 71

[6] Zastrcka [7] Upinaci spony [8] Vstup klice

Zastrtka (6) se pfipojuje k monitoru. Vodici kolik a barevny
koéd (bily) usnadriuji spravné pripojeni.

Upinaci spony (7) jsou pfipevnény k prostéradlim nebo k
odévu pacienta. Spravné pouziti téchto spon omezuje pnuti
na implantovaném katetru a snizuije riziko odpojeni katetru.
Vstup klice (8) se pfipojuje ke katetru. Vodici kolik a barevny
koéd (modré Sipky) usnadriuji spravné pfipojeni.

Na konci kabelu zasurite katetr tak, abyste se dostali k mod-
ré ¢arce. Cara na kli¢ katetru oznaéuje bod Uplného zavede-
ni.

VYSTRAHA
Zabrarite kontaktu zadnych konektor( s kapalinou.

VAROVANI
Prodluzovaci kabel katetru neni chranén proti Géinkdm
srde¢niho defibrilatoru.

POZNAMKA
Dodrzujte kompatibilitu kabelli podrobné popsanou v
tabulce PFislugenstvi Pressio® ( 12. Reference (s. 34)).



Pro usnadnéni spravného pfipojeni jsou tlakové a teplotni ka-
bely vybaveny vodicimi koliky.

Zasuvky se tfemi kabely se umisti na pravy panel monitoru,

kazdy kabel ma specificky barevny kod.

— Prodluzovaci kabel katetru (bily) se pouziva k zapojeni za-
stréky prodluzovaciho kabelu katetru a umoznéni zapojeni
katetr/monitor.

— Zasuvka ICP (modrd) se pouziva k pfipojeni tlakového ka-
belu monitoru k monitoru IGzka pacienta pro pfenos kfivky
ICP.

— Zasuvka ICT (Cervend) slouzi k pfipojeni kabelu teploty mo-
nitoru k monitoru lizka pacienta pro pfenos hodnot ICT.

Aby bylo mozné kabely zapojit, Sipky na zastréce vyrovnejte
s odpovidajici znackou [9]. Potom zastr¢ku kabelu zapojte.
Méla by zapadnout snadno, bez pouziti sily.

Chcete-li kabely odpojit, kabel vytdhnéte ze zastr¢ky monito-
ru.

6. Udrzba kabelli

Spole¢nost Sophysa doporucuje neustalou pozornost, aby
se zajistilo, Ze monitor, jeho kabely a pfislusenstvi jsou v do-
brém provoznim stavu pro kazdého nového pacienta.

Pred pouzitim zkontrolujte vzhled kabell. Zkontrolujte, Ze:

— v zastréce neni zadné cizi téleso,

elektricka zapojeni zastréky nejsou zatocena,

- na kabelu nejsou zadné viditeIné praskliny,

— znacky na kabelu jsou stéle viditelné.

Za Ucelem zajisténi prepravy kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti Sophysa na contact@sophysa.com.

7. Podminky prostredi, skladovani a preprava

Kabely monitoru neumistujte do magnetického pole MRI.

VAROVANI

Prenosné  vysokofrekvenéni  komunikaéni  zafizeni
(vCetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30
cm (12 palct) od kabelG monitoru. Jinak by mohlo dojit
ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

Monitor a jeho pfisluSenstvi jsou navrzeny tak, aby vydrzely

nasledujici podminky prostfedi:

— Teplota: rozmezi +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F).

— Relativni vihkost bez kondenzace: 15 % az 95 %.

— Nadmorska vyska: -500 m az +3 000 m (odpovida letové
vySce do 12 000 m v pretlakové kabing).

Monitor, jeho pfisluSenstvi a kabely jsou navrzeny tak, aby
vydrzely v nasledujicich skladovacich podminkéach:

— Teplota: rozmezi -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F).

— Relativni vihkost: 15% az 95 %.

— Nadmorska vyska: -500 m az +4 600 m (odpovida letové
vysSce do 12 000 m v pretlakové kabiné).

Béhem prepravy chrarite monitor, jeho pfisluSenstvi a kabely
pred narazy a vibracemi.

Monitor, jeho pfisluSenstvi a kabely jsou navrzeny tak, aby
vydrzely v nasledujicich podminkach prepravy:

— Teplota: rozmezi -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F).

— Relativni vihkost: 15% az 95 %.

— Nadmorskéa vyska: -500 m az +4 600 m (odpovida letové
vysSce do 12 000 m v pretlakové kabiné).

8. Nakladani s produktem po pouziti

Kabel, ktery je poskozeny, nepouzivejte.

V ramci svého programu neustalého zlepSovani spole¢nost
Sophysa zada své zakazniky, aby ji a pfislusny dfad v zemi
informovali o jakychkoli neoekavanych a zavaznych problé-
mech, které se u produktu vyskytnou.

Vadny kabel vratte spole¢nosti Sophysa za uc¢elem spravné-
ho proSetfeni. Aby bylo mozné vraceny kabel fadné zhodno-
tit, musi byt k nému pfilozen formular vysvétleni Vraceni
schvaéleni vyrobci.

V pfipadé, Ze je tfeba kabel zlikvidovat, vycCistéte ho, jak je
uveden v 4. Postup dsténi a dezinfekce (s. 31) a potom ho
zaslete ke spravné likvidaci zpét do spolecnosti Sophysa. Za
Gcelem zajisténi prepravy vaSeho zafizeni kontaktujte zaka-
znicky servis spole¢nosti Sophysa na contact@sophysa.com
nebo svého lokalniho distributora.

Vykon a bezpecnost kabelu je zajisténa pouze u monitoru a
kompatibilnich komponentt (napf. katetr a monitor po strané
lGzka pacienta), navrzenych, testovanych a vyrobenych spo-
le€nosti Sophysa.

Spolec¢nost Sophysa zarucuje vykon a bezpecénost tohoto
zdravotnického prostfedku za normalnich podminek pro za-
myslené pouziti prostiedku, pfizplisobeného jeho zamysle-
nému Gcelu a pouziti a v souladu s timto navodem k pouZziti.
Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan a pfepravovan v
prostredi a za podminek, které rovnéz odpovidaji informacim
v tomto navodu k pouziti. Tyto podminky skladovani a
pfepravy byly testovany a ovéfeny spoleénosti Sophysa.
Spole¢nost Sophysa tedy neposkytuje zadné jiné vyslovné
ani implicitni zaruky, pokud jde o dobrou konzervaci a bez-
pecnost produktu v jinych nez vlastnich prostorach, které by
tyto podminky nerespektovaly. Stejné tak spole¢nost Sophy-
sa neposkytuje zadnou vyslovnou ani implicitni zaruku
ohledné vhodnosti produktu pro pouziti, které z néj bude
provedeno, nebo jeho pfizpUsobeni uréitému pouZiti, s vyjim-
kou Udaji a zamysleného Ucelu produktu, nebo pokud bylo
transformovano, upraveno nebo opraveno, s vyjimkou po-
kynu spole¢nosti Sophysa.
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Za zadnych okolnosti nemuZe byt spole¢nost Sophysa od-
povédna v pfipadé skod, jakychkoli nehod a/nebo komplika-
ci vyplyvajicich ze $kod nebo predsudkl vyplyvajicich pfimo
nebo nepfimo z nevhodného pouZiti zafizeni a/nebo pouziti
zafizeni, které neni v souladu nebo nerespektovani jejich
podminek udrzby, ¢isténi, udrzby, skladovani nebo prepravy.

Kabely maji pfi béZzném pouzivani oéekavanou Zivotnost 2 ro-
ky (pfi odpojeni a opakovaném zapojeni mezi jednotlivymi
monitorovanimi).Nicméné, vysledky vizudlnich kontrol pfeva-
2Uji (viz 6. Udrzba kabeld (s. 33)).

Tyto vizudlni kontroly ukazou, zda Ize kabely stale pouzivat ¢i
ne.

Tabulka 2. Datum prvniho pouziti

‘ Datum ‘ ‘

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Vyrobce

Datum vyroby

G R EE

Oznaceni o shodé CE

m
m

Prostuduijte si navod k pouziti

Omezeni vihkosti: 15% az 95 %

o=

I
R

140°F

Teplotni limity: -20°C (-4°F) a2 60°C (140°F)

43
g
K

Prodluzovaci kabel katetru neni chranén proti
ucinkam srde¢niho defibrilatoru.

MR nebezpecny
Kabely nejsou vhodné k pouziti v prostiedi MRI. Ne-
pouzivejte béhem vysetieni MRI.

Zdravotnické zafizeni

@@

Jedinec¢na identifikace zafizeni
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B( only

Pouze na predpis

Likvidace tohoto typu produktu s ostatnim odpa-
dem je zakazana.

11. Elektromagneticka kompatibilita

V pfipadé elektrostatického vyboje nebo elektromagnetické-
ho ruseni najdéte nize chovani, které muze mit monitor, ka-
bely nebo snimac:

— Pokud se na monitoru, kabelech nebo senzoru vyskytne
silny elektrostaticky vyboj:
— primérna hodnota ICP nebo ICT mlze byt doCasné
ovlivnéna,
— kiivka ICP muZe ukazovat docasné vrcholy vysoké am-
plitudy.
— Dojde-li k elektromagnetickému ruseni na monitoru, kabe-
lech nebo senzoru:
— muze byt ovlivnéna priimérna hodnota ICP nebo ICT,
— kiivka ICP muZze vykazovat abnormalni zvinéni.

POZNAMKA

Diky emisnim charakteristikdm je toto zafizeni vhodné
pro pouziti v pramyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud se pouziva v rezidencnim
prostfedi (pro které je obvykle vyzadovana CISPR 11
tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat dostate¢nou
ochranu pro vysokofrekvenéni komunikaéni sluzby.

Mozna budete muset pfijmout zmirfujici opatfeni, jako
je pfemisténi nebo preorientovani zafizeni.

12. Reference

Tabulka 3. Sady katetrti Pressio®

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

Sroubem
PSO- Monitorovaci sad ICP a ICT Pressio® , parenchymaticka se
PBT $roubem

PSO-PT | Monitorovaci sada Pressio® ICP, parenchymatické tunelo-

vani
PSO- Monitorovaci sada ICP a ICT Pressio® , parenchymatické
PTT tunelovani

PSO-VT | Monitorovaci sada ICP Pressio® , ventrikularni tunelovani
s funkci externi drenaze CSF

PSO-VTT | Monitorovaci sada ICP a ICT Pressio® , ventrikularni tune-
lovani
s funkci externi drenaze CSF




Tabulka 4. Monitorovaci systém Pressio®

PS0-4000 | Monitor Pressio® 2 ICP
Soucasti baleni je napajeci kabel a prodluzovaci kabel ka-
tetru (PSO-EC30)

Tabulka 5. PfisluSenstvi Pressio®

PSO-EC30 | Prodluzovaci kabel katetru (dodany s PSO-4000,
rovnéz k dispozici samostatné)

PSO-MCxx | Tlakovy kabel

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pin(i
RovnéZ kompatibilni s Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pinG
Rovnéz kompatibilni s Dréger (Infinity)

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pinl
MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pint

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pin{i
RovnéZ kompatibilni s GE Carescape
MCO06: HELLIGE - 10 pind

MCO7: SIEMENS - 7 pinli

Rovnéz kompatibilni s Dréger (Infinity)

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pinli

MC10: DATASCOPE - 6 pinti

PSO-MCT-y | Teplotni kabel

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pint
Rovnéz kompatibilni s Philips (intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 pinti
Rovnéz kompatibilni s Dréger (Infinity)

— MCT-C: SPACELABS - 10 pinli

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da- 11 pind

— MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - KONEKTOR
6,35 mm

Tabulka 6. Rok prvniho oznacéeni CE

PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
PSO-MCT-y 2010

Kabely Pressio® splfiuji hasleduijici normy:

— ENISO 14971: 2019

- |IEC 60601-1: 2012

IEC 60601-1-2: 2014

— NF EN 62366-1:2008

- |IEC 60601-1-6: 2010

- 1SO 10993-1: 2018

Technické specifikace a seznam referencnich produkti se
mZe zmeénit bez predchoziho oznameni.

Dostupnost mze byt v jednotlivych zemich rizna.
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ATENCION NOTA

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis- El Cable de Extension del Catéter (PSO-EC30) debe uti-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a lizarse Unicamente con los catéteres que se indican en
peticién de un médico. la tabla de Kits de Catéteres Pressio® (Seccidn 12. Re-

ferencias (p. 41)).

1. Predmbulo
NOTA

En este Manual de instrucciones se detalla toda la informa- Las conexiones de los cables que se ilustran en este
cién necesaria para identificar, conectar y limpiar los cables documento son ejemplos facilitados con el uso de un
en uso con una Interfaz Pressio PSO-INOO, el médulo de Monitor de PIC Pressio 2 (PSO-4000).

temperatura intracraneal Pressio (PSO-MT00), el Monitor

Pressio (PSO-3000 o PSO-4000) y la gama de Catéteres Figura 1. Configuracién del sistema Pressio 2

Pressio (en lo sucesivo denominados Monitor y Catéter).

Todas las solicitudes de informacién o de modificacién rela-
cionadas con esta guia se deben enviar a: Sophysa - 5, rue
Guy Moquet - 91400 Orsay - Francia.

2. Uso previsto

Sophysa proporciona tres tipos de cables para usarlos ex-
clusivamente con sus sistemas de Monitorizacién.

— Cable de Extension del Catéter

El Cable de Extension del Catéter esta destinado a utilizar-
se exclusivamente con el Monitor de PIC Pressio 2
(PSO-4000). Permite conectar eléctricamente el Catéter
Pressio al Monitor de PIC Pressio 2. Conduce la sefial
analdgica de los sensores de la PIC y la TIC al Monitor de
PIC Pressio 2.

Permite que el Monitor de PIC Pressio 2 se comunique

con la memoria del Catéter Pressio en forma de sefial digi- Tabla 1. Referencias de los cables
tal.
., Cédigo de
- Cable de la presion mEelz;o los produc- Descripcion
El cable de la presién esta destinado a utilizarse con los tos

sistemas de Monitorizacién Pressio (el Monitor de PIC
Pressio [PSO-3000], el Monitor de PIC Pressio 2
[PSO-4000], el médulo de temperatura intracraneal Pres-
sio [PSO-MTO00] y la interfaz Pressio [PSO-INOQ]).

Permite conectar los sistemas de monitorizacién al moni-

tor del paciente y transmitir el valor de la PIC en forma de
sefial analégica. Cable de ali- | Incluido en el paquete del Monitor

- A lared eléctrica

- Al monitor de cabecera del paciente

- AlPC

O|0|w| >

- Al paciente

- Cable de la temperatura 1 ::2::5:"
El cable de la temperatura esta destinado a utilizarse con
los sistemas de Monitorizacién Pressio (el Monitor de PIC Cable del monitor del paciente/presion
Pressio [PSO-3000], el médulo de temperatura intracra- 2 |PSO-MCxx | Longitud: 2,9 m
neal Pressio [PSO-MT00] y el Monitor de PIC Pressio 2
[PS0O-4000]). Permite conectar los sistemas de monitoriza- Se suministra por separado
cién al monitor del paciente y transmitir el valor de la TIC Cable del monitor del paciente/temperatura

en forma de sefial analégica.
3 PSO-MCT-y | Longitud: 2,9 m

3. Descripcion Se suministra por separado

PC/Monitor de PIC Pressio 2

Los cables estan indicados para su uso con el Monitor y los
Catéteres Unicamente. 4 Mini USB Longitud: 1,8 m

El Monitor se debe utilizar con los cables suministrados por Incluido en el paquete del Monitor
Sophysa que se indican a continuacion.

Cable de Extension del Catéter

5 PSO-EC30 Longitud: 2 m

Incluido en el paquete del Monitor, también
disponible por separado
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ATENCION
No utilice un cable si hay suciedad o residuos visibles
en la superficie externa o dentro de los cables.

Los cables se entregan limpios pero no desinfectados.

Limpie todos los cables y después desinfecte el Cable de
Extension del Catéter antes del primer uso y entre cada pa-
ciente, tal como se describe a continuacion.

ADVERTENCIA
No limpie el Monitor ni el Catéter, ni desinfecte los ca-
bles cuando se estén usando en el paciente.

ADVERTENCIA

No sumerja, esterilice en autoclave ni remoje los cables
en un liquido. Su rendimiento (incluida la deriva y la se-
guridad eléctrica) podria resultar afectado.

AVISO
No use disolventes ni productos de limpieza que pue-
dan dafar los cables del Monitor, como:

— productos de limpieza/desinfeccion (a base de feno-

les),

limpieza/desinfeccién por ebullicion,

limpieza/desinfeccién por aire caliente/vapor,

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

Para obtener mas informacién, péngase en contacto

con el Servicio de Atencion al Cliente de Sophysa en la

direccion de correo electronico contact@sophysa.com,

o péngase en contacto con su distribuidor local.

Péngase guantes y llévelos durante todo el procedi-
miento.

Coja toallitas previamente empapadas en alcohol iso-
propilico (IPA) al 70 %.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier resto
de suciedad y residuos visibles en los cables.

1.

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

Limpie las superficies de los cables durante al menos 1
minuto con toallitas previamente empapadas en alcohol
isopropilico (IPA) al 70 % para eliminar cualquier residuo
visible.

Limpie a fondo todos los cables, usando una nueva toa-
llita para cada cable.

Inspeccione los componentes.

Si quedan residuos, coja un toallita nueva previamente
empapada en alcohol isopropilico (IPA) al 70 % y limpie
las superficies otra vez.
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3.

NOTA

Repita este paso hasta que todos los residuos visi-
bles se hayan eliminado de todos los componen-
tes.

Desinfecte el Cable de Extensién del Catéter tal como
se describe en la siguiente seccion.

El objetivo de este procedimiento es eliminar cualquier mi-
croorganismo presente en el Cable de Extension del Catéter.

1.

Limpie a fondo el Cable de Extension del Catéter. Debe
permanecer visiblemente himedo durante al menos 2
minutos.

Si es necesario, use mas toallitas para garantizar 2 mi-
nutos continuos de tiempo de contacto himedo.

Deje que el Cable de Extension del Catéter se seque al
aire completamente durante 1 hora antes de usarlo otra
vez.

Después de cada procedimiento de limpieza o desinfeccion,
inspeccione visualmente los cables para detectar cualquier
dafo. Véase Seccion 6. Mantenimiento de los cables (p.
39).

NOTA
Los Cables Pressio solo deben ser utilizados por perso-
nal con formacion en productos sanitarios.

Compruebe que ninguna pieza del cable haya sufrido dafios
durante el transporte.

ATENCION

Si alguna pieza del cable estd dafada, no lo utilice.
Péngase en contacto con Sophysa o con su distribui-
dor local.

ADVERTENCIA

Compruebe la adecuada conexién de los cables antes
de usar el sistema de monitorizacién. Una mala cone-
xién podria conducir a un diagnéstico erréneo vy, por
consiguiente, poner en riesgo las lesiones del paciente.

El Cable de Extension del Catéter se suministra con cada
Monitor PSO-4000 y también esta disponible por separado.

|
[6] Y|

[6] Conector [7] Clips de fijacion [8] Entrada del Dongle



El conector (6) se conecta al Monitor. Un perno de guia y un
codigo de colores (blanco) facilitan la conexion correcta.

Los clips de fijacion (7) se fijan a las sabanas de la cama o a
la ropa del paciente. El uso adecuado de estos clips limita la
traccion sobre el Catéter implantado y reduce el riesgo de
desconexioén del Catéter.

La entrada del dongle (8) se conecta al Catéter. Un perno de
guia y un cédigo de colores (flechas azules) facilitan la cone-
xién correcta.

Al final del cable, inserte el Catéter hasta que llegue a la linea
azul. La linea en el dongle del Catéter indica el punto de in-
sercién completa.

ATENCION
No permita que ningin conector entre en contacto con
un liquido.

ADVERTENCIA
El Cable de Extension del Catéter no estd protegido
contra los efectos de un desfibrilador cardiaco.

NOTA

Siga la compatibilidad del cable que se detalla en la ta-
bla de Accesorios Pressio® ( Seccidén 12. Referencias
(b. 47)).

Los cables de la presién y la temperatura estan equipados
con pernos de guia para facilitar las conexiones adecuadas.

Las tres tomas de los cables estan situadas en el panel dere-
cho del Monitor, con un cédigo de colores especifico para
cada cable.

— La toma del Cable de Extension del Catéter (blanca) se
usa para conectar el conector del Cable de Extension del
Catéter, para permitir la conexiéon Catéter/Monitor.

— La toma de la PIC (azul) se utiliza para conectar el conec-
tor del cable de la presiéon del Monitor al monitor de cabe-
cera del paciente para la transmisién de los valores de la
PIC.

- Latoma de la TIC (roja) se utiliza para conectar el conector
del cable de la temperatura del Monitor al monitor de ca-
becera del paciente para la transmisiéon de los valores de
laTIC.

Para conectar los cables, alinee las flechas situadas en el
conector con el marcador correspondiente [9]. Entonces em-
puje el conector del cable hacia adentro. Debe entrar facil-
mente sin forzar.

Para desconectar los cables, tire del conector del cable para
sacarlo de la toma del Monitor.

6. Mantenimiento de los cables

Sophysa recomienda una vigilancia continua para garantizar
que el Monitor, sus cables y accesorios estén en buenas
condiciones de funcionamiento para cada paciente nuevo.

Compruebe el aspecto visual de los cables antes de su uso.
Aseglrese de que:

— no haya cuerpos extrafios en el conector del cable,

— las conexiones eléctricas del conector no estén retorcidas,
— no haya grietas visibles en el cable,

— las marcas del cable sigan siendo visibles.

Pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente
de Sophysa en la direccién de correo electrénico con-
tact@sophysa.com para organizar el envio de su equipo.

7. Condiciones ambientales, conservacion y

envio

No coloque los cables del Monitor en un campo magnético
de RM.

ADVERTENCIA

Los equipos portatiles de comunicacién por RF (inclui-
dos periféricos como cables de antena y antenas exter-
nas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12
pulgadas) de los cables del Monitor. De lo contrario,
podria producirse un deterioro del rendimiento de este
equipo.

El Monitor y sus accesorios estan disefiados para soportar
las siguientes condiciones ambientales:

— Temperatura: entre +10 °C (50 °F) y +40 °C (104 °F).

— Humedad relativa sin condensacion: entre 15 % y 95 %.

— Altitud: entre -500 m y +3.000 m (que corresponde a una
altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).

El Monitor, sus accesorios y cables estan disefiados para so-
portar las siguientes condiciones de conservacion:

— Temperatura: entre -20 °C (-4 °F) y +60 °C (140 °F).

— Humedad relativa: entre 15% y 95 %.

— Altitud: entre -500 m y +4.600 m (que corresponde a una
altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).

Proteja el Monitor, sus accesorios y cables de golpes y vi-
braciones durante el envio.

El Monitor, sus accesorios y cables estan disefiados para so-
portar las siguientes condiciones de envio:

— Temperatura: entre -20 °C (-4 °F) y +60 °C (140 °F).
— Humedad relativa: entre 15% y 95 %.
— Altitud: entre -500 m y +4.600 m (que corresponde a una

altitud de vuelo hasta 12.000 m en una cabina presuriza-
da).
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8. Procesamiento del producto después de su
uso

8.1. Devolucién del producto
No utilice un cable si esta dafado.

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

Devuelva el cable defectuoso a Sophysa para que realice
una investigaciéon adecuada. Para evaluar correctamente el
cable devuelto, debe ir acompafiado de un formulario expli-
cativo de Autorizacion de Devolucion de Material.

8.2. Eliminacién de los productos

Para eliminar un cable, limpielo como se indica en la Sec-
cion 4. Procedimiento de limpieza y desinfeccion (p. 38) y
luego envielo a Sophysa para una eliminacién adecuada.
Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de Sophysa en la direccion de correo electrénico con-
tact@sophysa.com o con su distribuidor local para organizar
el envio de su equipo.

El rendimiento y la seguridad de los cables solo se garanti-
zan con el Monitor y los componentes compatibles (como el
Catéter y el monitor de cabecera del paciente) disefiados,
probados y fabricados por Sophysa.

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

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

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

Los cables tiene una vida util prevista de 2 afos con un uso
normal (desconectando y volviendo a conectar entre cada
monitorizacion). Sin embargo, prevalecen los resultados de
las comprobaciones visuales (consulte Seccion 6. Manteni-
miento de los cables (p. 39)).
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Estas comprobaciones visuales indicaran si los cables toda-
via pueden utilizarase o no.

Tabla 2. Fecha del primer uso

‘ Fecha ‘ ‘

10. Simbolos

Numero de catalogo

Ndmero de lote

M Fabricante

Fecha de fabricacion

c € Marcado CE de conformidad

Consultar el Manual de instrucciones

95%
@ Limite de humedad: 15% a 95%
"

60°C
0T | Limites de temperatura: -20 °C (-4 °F) a 60 °C
20°C (140 °F)

El Cable de Extension del Catéter no esta protegido
contra los efectos de un desfibrilador cardiaco.

No compatible con RM

Los cables no son adecuados para su uso en un
entorno de RM. No usar durante una exploracién
por RM.

Producto sanitario

Identificacién Unica del producto

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Solo con receta médica




Esta prohibido desechar este tipo de producto junto
con otros desperdicios.

A continuacién encontrara el comportamiento que el Moni-
tor, los cables o el sensor podrian tener en caso de descarga
electrostética o interferencia electromagnética:

— Si se produce una descarga electrostatica fuerte en el Mo-
nitor, los cables o el sensor:
— el valor medio de la PIC o la TIC puede verse afectado
temporalmente,
— la curva de la PIC puede mostrar picos temporales de
gran amplitud.
- Si se produce una interferencia electromagnética en el
Monitor, los cables o el sensor:
— el valor medio de la PIC o la TIC puede verse afectado,
— la curva de la PIC puede mostrar ondas anormales.

NOTA

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo ha-
cen gque sea adecuado para su uso en zonas industria-
les y en hospitales (CISPR 11 clase A). Es posible que
este equipo no ofrezca la protecciéon adecuada para
servicios de comunicacién por radiofrecuencia si se uti-
liza en entornos residenciales (para lo que normalmente
se precisa CISPR 11 clase B).

Usted podria tener que tomar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.

12. Referencias

Tabla 3. Kits de Catéteres Pressio®

PSO-PB | Kit de monitorizacién de la PIC Pressio®, parenquimatoso

con tornillo
PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, parenqui-
PBT matoso con tornillo

PSO-PT | Kit de monitorizacién de la PIC Pressio®, de tunelizacién
parenquimatosa

PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de tuneliza-
PTT cién parenquimatosa

PSO-VT | Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion
ventricular
con funcién de drenaje del LCR externa

PSO- Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de tuneliza-
V1T cién ventricular
con funcién de drenaje del LCR externa

Tabla 4. Sistema de Monitorizacién Pressio®

PS0-4000 | Monitor de PIC Pressio® 2
Cable de alimentacion eléctrica y Cable de Extension del
Catéter (PSO-EC30) incluidos

Tabla 5. Accesorios Pressio®

PSO-EC30 | Cable de extension del catéter (incluido con el

PS0-4000, también se puede adquirir por separado)

PSO-MCxx | Cable de la presién

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
También compatible con Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

MCO2: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
También compatible con Dréger (Infinity)
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
También compatible con GE Carescape
MCO6: HELLIGE - 10 pins

MCO7: SIEMENS - 7 pins

También compatible con Dréger (Infinity)
- MC08: NIHON KOHDEN - 5 pins

MC10: DATASCOPE - 6 pins

PSO-MCT-y | Cable de la temperatura

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins
También compatible con (Intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 pins
También compatible con Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins

- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 pins

— MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm

Tabla 6. Afio del primer marcado CE

PSO-EC30 2016
PSO-MCxx 2005
PSO-MCT-y 2010

Los Cables Pressio® cumple las siguientes normas:

EN ISO 14971: 2019
IEC 60601-1: 2012
IEC 60601-1-2: 2014
NF EN 62366-1:2008
IEC 60601-1-6: 2010
1SO 10993-1: 2018

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

La disponibilidad podria variar segun su pais.
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