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VARO
Yhdysvaltain lainsd4dénté rajoittaa tédmén laitteen
myyntia vain laakareille tai la&karin maarayksesta.

Nama kayttoohjeet sisaltavat kaikki tiedot, joita tarvitaan
kaapeleiden tunnistamiseen, liittdmiseen ja puhdistamiseen
Pression kayttoliittyméssa PSO-INOO, Pression intrakraniaali-
sessa lampotilamoduulissa (PSO-MTO00), Pressio-monitorissa
(PSO-3000 tai PSO-4000) ja Pressio-katetrisarjan kanssa.
Myohemmin kaytetdén nimitysta monitori ja katetri.

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

2. Kayttotarkoitus

Sophysa tarjoaa kolmentyyppisia kaapeleita kéytettévaksi
yksinomaan omien valvontajérjestelmiensa kanssa.

— Katetrin jatkokaapeli

Katetrin jatkokaapeli on tarkoitettu kaytettavaksi vain Pres-
sio 2 ICP -monitorin kanssa (PSO-4000). Se mahdollistaa
Pressio®-katetrin séahkoisen yhdistdmisen Pressio 2 ICP -
monitoriin. Se johtaa analogisen signaalin ICP- ja ICT-antu-
reista Pressio 2 ICP -monitoriin.

Se mahdollistaa Pressio 2 ICP -monitorin kommunikoinnin
Pressio-katetrin muistin kanssa digitaalisen signaalin muo-
dossa.

Painekaapeli

Painekaapeli on tarkoitettu kaytettavaksi Pressio-valvonta-
jarjestelmien (Pressio ICP -monitorin (PSO-3000), Pressio
2 ICP monitorin (PSO-4000), Pression intrakraniaalisen
lampétilamoduulin (PSO-MTO00) ja Pressio-kayttoliittyman
(PSO) kanssa (PSO-IN00)).

Se mahdollistaa valvontajérjestelmien yhdistamisen poti-
lasmonitoriin ja ICP-arvon siirtdmisen analogisen signaalin
muodossa.

Lampokaapeli

Lampokaapeli on tarkoitettu kaytettavaksi Pressio-valvon-
tajarjestelmien (Pressio ICP -monitorin (PSO-3000), Pressi-
on intrakraniaalisen lampétilamoduulin  (PSO-MT00) ja
Pressio 2 ICP -monitorin (PSO-4000)) kanssa. Se mahdol-
listaa valvontajérjestelmien yhdistdmisen potilasmonitoriin
ja ICT-arvon siirtamisen analogisen signaalin muodossa.

Kaapeli on tarkoitettu kaytettdvaksi vain monitorin ja katet-
rien kanssa.

Monitoria on kéytettéva alla lueteltujen Sophysa-toimitettujen
kaapeleiden kanssa.

HUOMAA

Katetrin jatkokaapelia (PSO-EC30) saa kayttaa vain
Pressio® -katetrisarjataulukon katetrien kanssa (Koh-
ta 12. Viitteet (s. 10)).

HUOMAA
Téssé asiakirjassa kuvatut kaapelilitdnnéat ovat esimerk-
kejé Pressio 2 ICP -monitorin (PSO-4000) kaytosta.

Kuva 1. Pressio 2 -jarjestelmén konfigurointi

Taulukko 1. Kaapelien tiedot

Kohta | Tuotekoodi Kuvaus

A - Pé&évirtalahteeseen

B - Potilasvuoteen viereinen monitori
C - Tietokoneeseen

D - Potilaaseen

-

Virtakaapeli | Sisdltyy monitoripakkaukseen

Potilasmonitori/painekaapeli
2 PSO-MCxx | Pituus: 2,9m

Toimitetaan erikseen

Potilasmonitori/lampokaapeli
3 | PSO-MCT-y | Pituus: 2,9m

Toimitetaan erikseen

PC/Pressio 2 ICP -monitori

4 | Mini-USB | Pituus: 1,8m
Siséltyy monitoripakkaukseen
Katetrin jatkokaapeli

5 PSO-EC30 Pituus: 2 m

Siséltyy monitoripakkaukseen, saatavilla myds
erikseen

4. Puhdistus ja desinfiointi

VARO
Ala kayta kaapelia, jos se on likaantunut tai sen ulkopin-
nalla tai johtojen sisélla on nékyvié jaamia.

4.1. Johdanto
Kaapelit toimitetaan puhtaana, muttei desinfioituna.

Sivu 7/44




Puhdista kaikki kaapelit ja desinfioi sitten katetrin jatkojohto
ennen ensimmaistd kayttokertaa ja jokaisen potilaan valilla
alla kuvatulla tavalla.

VAROITUS
Ala puhdista monitoria tai katetria, &laka desinfioi kaa-
peleita sen ollessa kaytossa potilaalla.

VAROITUS

Ala steriloi, upota, autoklaavaa tai upota kaapeleita nes-
teeseen. Se voi vaikuttaa niiden toimintakykyyn (kayttd
ja sahkoturvallisuus).

HUOMAUTUS
Ala kayta liuottimia tai puhdistusaineita, jotka voivat
vaurioittaa monitorin kaapeleita, kuten:

— puhdistus/desinfiointiaineita (fenolipohjaisia),

— puhdista keittamalla,

- puhdista kuumalla ilmalla/hoyrylla,

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

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Sophysan asiakas-

palveluun osoitteessa contact@sophysa.com tai otta-

malla yhteytta 1ahimpéaan jakelijaasi.

1. Laita késineet kateen ja pida ne kadessa koko prosessin
ajan.

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

Taman menettelyn tarkoitus on poistaa kaikki lika ja mahdol-
liset jadmat kaapeleista.

HUOMAA
Ala paina tuote-etikettej4 liian kovaa.

1. Puhdista kaapelipintoja vahintaan minuutin ajan 70%
isopropyylialkoholia (IPA) siséltavilla pyyhkeilla nékyvien
jadmien poistamiseksi.

Pyyhi kaikki kaapelit huolellisesti kayttamalla uutta pyy-
hetta joka kaapelille.

2. Tarkasta komponentit.

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

HUOMAA
Toista tdma4, kunnes kaikki nékyvat jadmét on pois-
tettu kaikista komponenteista.

3. Desinfioi katetrin jatkokaapeli seuraavassa kappaleessa
kuvatun mukaisesti.

Taman tarkoitus on poistaa kaikki mahdolliset jddméat katetrin
jatkokaapelista.

1. Pyyhi katetrin jatkokaapeli huolellisesti. Sen taytyy pysy-
vé nakyvasti kosteana vahintaan 2 minuutin ajan.

Sivu 8/44

Kéyta tarvittaessa lisdpyyhkeita varmistaaksesi, etta 2
minuutin kostea kontaktiaika tayttyy.

2. Anna katetrin jatkokaapelin kuivua téysin tunnin ajan,
ennen kuin kaytét sitd uudelleen.

Tarkasta kaapelit vaurioiden varalta puhdistamisen tai desin-
fioinnin jalkeen. Katso Kohta 6. Kaapelien huolto (s. 9).

HUOMAA
Pressio-kaapeleita saa kéyttaa vain koulutettu henkilds-
6 |aaketieteellisissa laitteissa.

Tarkasta, ettei mikdan osa kaapelista ole vaurioitunut kulje-
tuksen aikana.

VARO

Jos kaapelin jokin osa on vaurioitunut, ala kayta sita.
Ota yhteyttd Sophysaan tai [&himpaan tuotteen toimitta-
jaan.

VAROITUS

Tarkasta kaapelien oikeat kytkennat ennen valvontajér-
jestelman kayttéd. Huono yhteys voi johtaa vaaraan
diagnoosiin ja siten potilaan vammautumiseen.

Katetrin jatkokaapeli toimitetaan jokaisen PSO-4000-monito-
rin mukana, ja se on saatavana myds erikseen.

'\

L1

8]

3
-1

[6] Pistoke[7] Kiinnikkeet [8] Tikun tuloaukko

Pistoke (6) liitetddn monitoriin. Ohjaintappi ja vérikoodi (val-
koinen) helpottavat oikeaa liitantaa.

Kiinnikkeet (7) kiinnitetdan lakanoihin tai potilaan vaatetuk-
seen. Naiden pidikkeiden oikea kaytto rajoittaa implantoidun
katetrin kitkaa ja véhentaa katetrin irtoamisen riskia.

Tikun sisaantulo (8) yhdistetaan katetriin. Ohjaintappi ja vari-
koodi (siniset nuolet) helpottavat oikeaa liitantaa.

Liitd katetrin kaapelin paasta siniseen viivaan asti. Katetrin
palikan paassa oleva viiva osoittaa, kun se on kunnolla liitet-
ty.

VARO

Al4 paasta nestetta liittimiin.

VAROITUS
Katetrin jatkokaapelia ei ole suojattu defibrillaattorin vai-
kutuksilta.



5.2. Potilasmonitorin kaapeli

HUOMAA

Noudata kaapelin yhteensopivuutta, joka on kerrottu
Pressio® -lisatarvikkeiden -taulukossa ( Kohta 12. Viit-
teet (s. 10)).

Paine- ja lampétilakaapelit on varustettu ohjaustapeilla, mika
helpottaa asianmukaista liitantaa.

5.3. Kaapeleiden liiténta
Kolme kaapelilitantaa asetetaan monitorin oikeaan paneeliin,
jossa jokaiselle kaapelille on oma vérikoodinsa.

— Katetrin jatkokaapelin kantaa (valkoinen) kéytetaén katetrin
jatkokaapelin pistokkeen liittdmiseen katetrin/monitorin liit-
téamiseksi.

— ICP-kantaa (sininen) kaytetddan monitorin painekaapelin
pistokkeen liittdmiseen potilaan sdngyn monitoriin ICP-ar-
vojen lahettdmista varten.

- ICT-kantaa (punainen) kéytetddn monitorin Idmpétilakaape-
lin pistokkeen liittdmiseen potilaan sdngyn monitoriin ICT-
arvojen siirtdmista varten.

Liitd kaapelit kohdistamalla pistokkeessa olevat nuolet niita
vastaavan merkinnan mukaisesti [9]. Tyonna sitten kaapelin
pistoke paikalleen. Sen pitéisi menné paikalleen pakottamat-
ta.

Irrota kaapelit vetdmalla kaapelipistoketta monitorin liitdnnés-
ta.

6. Kaapelien huolto

Sophysa suosittelee jatkuvaa seurantaa sen varmistamiseksi,
ettd monitori, sen kaapelit ja lisévarusteet ovat hyvassa toi-
mintakunnossa jokaisen uuden potilaan kaytdssa.

Tarkasta kaapelit ulkoisesti ennen kayttoa. Varmista, etté:

— ettei kaapelin pistokkeessa ole vieraita esineita,

pistokkeen séhkdliitdnnat eivét ole vaantyneita,

— kaapelissa ei ole nakyvia halkeamia,

— kaapelimerkinnat ovat edelleen nakyvissa.

Ota yhteyttd Sophysan asiakaspalveluun contact@sophy-
sa.com jérjestaaksesi laitteistosi toimituksen.

7. Ympdriston olosuhteet, sailytys ja kuljetus

Ala aseta monitorikaapelia kuvannuslaitteen magneettikent-
taan.

VAROITUS

Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mm. oheislait-
teet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulisi
kayttaa enintddn 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld nay-
ton kaapeleista. Muussa tapauksessa tdman laitteen
suorituskyky voi heikentya.

7.1. Ympériston olosuhteet

Monitori ja sen lisdtarvikkeet on suunniteltu kaytettaviksi kes-

tdmaén seuraavia ympariston olosuhteita:

— Lampdtilat: +10 °C (50 °F) ... +40 °C (104 °F).

— Kondensoitumaton suhteellinen kosteus: 15%... 95%.

— Korkeus -500 m - 4 600 m (vastaa noin 12 000 m:n lento-
korkeutta paineistetussa matkustamossa).

7.2. Sailytys

Monitori, sen lisatarvikkeet ja kaapelit on suunniteltu kaytet-

taviksi kestdmaén seuraavia ympariston olosuhteita:

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

— Suhteellinen kosteus: 15%... 95%.

— Korkeus -500 m - 4 600 m (vastaa noin 12 000 m:n lento-
korkeutta paineistetussa matkustamossa).

7.3. Kuljetus

Suojaa monitori, sen lisdvarusteet ja kaapelit iskuilta ja tari-
nalta kuljetuksen ajaksi.

Monitori, sen lisatarvikkeet ja kaapelit on suunniteltu kaytet-
taviksi kestdmadn seuraavia kuljetusolosuhteita:

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

— Suhteellinen kosteus: 15%... 95%.

— Korkeus -500 m - +4 600 m (vastaa noin 12 000 m:n lento-
korkeutta paineistetussa matkustamossa).

8. Tuotteen kasittely ka

8.1. Tuotteen palautus
Ala kayta vaurioitunutta kaapelia.

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

Palauta viallinen kaapeli Sophysalle tarkastusta varten. Pa-
lautetun tuotteen asianmukainen arviointi edellyttaa, etta sii-
hen on liitetty selittdva Return to Manufacturer -valtuutuslo-
make.

8.2. Tuotteen poistaminen kaytosta

Kun kaapeli poistetaan kaytdstd, puhdista se ohjeiden mu-
kaan Kohta 4. Puhdistus ja desinfiointi (s. 7) ja laheté kaapeli
takaisin Sophysalle asianmukaista havittdmista varten. Ota
yhteyttd Sophysan asiakaspalveluun contact@sophysa.com
jarjestaaksesi laitteistosi kuljetuksen.

Kaapeleiden suorituskyky ja turvallisuus voidaan varmistaa
vain monitorilla ja yhteensopivilla komponenteilla (kuten ka-
tetri ja potilaan sangynviereinen monitori), jotka ovat Sophy-
san suunnittelemia, testaamia ja valmistamia.

Sophysa takaa tdman ladkinnallisen laitteen suorituskyvyn ja
turvallisuuden laitteen aiotun kdyton tavanomaisissa olosuh-
teissa, sovitettuna kayttodtarkoitukseensa ja kayttéon naiden
kayttdohjeiden mukaisesti.

Laé&ketieteellinen laite on varastoitava ja kuljetettava ymparis-
tosséd ja olosuhteissa, jotka ovat myds tdman kayttdohjeen
maadritysten mukaisia. Sophysa on testannut ja validoinut na-
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ma sdilytys- ja kuljetusehdot. Néin ollen Sophysa ei anna mi-
téan suoraa tai valillista takuuta tuotteen sailymisesta tai tur-
vallisuudesta muissa olosuhteissa, jotka eivat ole naiden olo-
suhteiden mukaisia. Sophysa ei mydskaan anna suoraa tai
epasuoraa takuuta tuotteen soveltuvuudesta kéyttétarkoituk-
seen tai sen mukauttamisesta tiettyyn kayttotarkoitukseen,
paitsi tuotteen indikaatioiden ja k&yttétarkoituksen rajoissa
tai jos sitd on muokattu, muunnettu tai korjattu muutoin kuin
Sophysan antamien ohjeiden mukaisesti.

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

Kaapelien odotettu kayttdikd on 2 vuotta normaalissa kay-
tossa (irrotus ja kytkenta jokaisen seurannan valilld).Ylla lue-
teltujen silmamaaraisten tarkastusten tulokset ovat kuitenkin
ne, mita kdytetaan (katso Kohta 6. Kaapelien huolto (s. 9)).

Nama silmamaaraiset tarkastukset kertovat, voiko kaapelei-
den kayttoa jatkaa.

Taulukko 2. Ensimmaéinen kayttépaivamaara

‘ Paivays ‘ ‘

10. Kuvakkeet

Kataloginumero

Eranumero

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

c E CE-merkinta

Katso kayttdohjetta

95%
% Kosteuden rajoitus: 15% - 95%
~—

60°C
140°F
/ﬂ/ Lampdétilarajat: -20°C (59 °F) ... 60°C (140°F)
-20°C,
-4°F

Katetrin jatkokaapelia ei ole suojattu defibrillaattorin
vaikutuksilta.
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MR Unsafe
Kaapelit eivét sovi kdytettaviksi MRI-ympaéristossa.
Ala kdyta MRI-tutkimuksen aikana.

Lagketieteellinen laite

UDI-laitetunniste

Pid& kuivana

-
T Pida poissa auringonvalosta

Vain reseptilla

Tamén tyyppisen tuotteen havittdminen muun jat-
teen mukana on kiellettya.

11. Sdhkémagneettinen yhteensopivuus

Séhkostaattisen purkauksen tai sdhkdmagneettisen héirion
sattuessa, katso alla hairidista, joita monitoriin, kaapeleihin
tai anturiin voi tulla:

— Jos nayttéon, kaapeleihin tai anturiin kohdistuu voimakas

sahkostaattinen purkaus:

- se voi vaikuttaa ICP:n tai ICT:n keskiarvoon valiaikaises-
ti,

— ICP-kéyréa voi nayttaa valiaikaisesti korkean amplitudin
piikkeja.

Jos monitoriin tai anturiin kohdistuu voimakas s@hkdstaat-

tinen hairio:

— se voi vaikuttaa ICP:n tai ICT:n keskiarvoon,

— |ICP-kayra voi nayttaéd epanormaaleja aaltokuvia.

HUOMAA

Taman laitteen paastdominaisuudet tekevat siita sopi-
van kaytettdvaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa
(CISPR 11 luokka A). Jos laitetta kéytetédén asuinympa-
ristéssé (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka
B), tama laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radio-
taajuisille viestintapalveluille.

Saatat joutua lieventdmaan hairidita siirtamalla laitteita
tai suuntaamaan niité uudelleen.

Taulukko 3. Pressio®-katetripaketit

PSO-PB | Pressio® ICP -valvontasarja, parenkymaali pultilla

PSO-PBT | Pressio® ICP ja ICT -valvontasarja, parenkymaali pultilla




PSO-PT | Pressio® ICP -valvontasarja, parenkymaali tunnelointi

PSO-PTT | Pressio® ICP ja ICT -valvontasarja, parenkymaali tunne-
lointi

PSO-VT | Pressio® ICP -valvontasarja, ventrikulaarinen tunnelointi
ulkoisella CSF-nesteen tyhjennystoiminnolla

PSO-VTT | Pressio® ICP- ja ICT -valvontasarja, ventrikulaarinen tun-
nelointi
ulkoisella CSF-nesteen tyhjennystoiminnolla

Taulukko 4. Pressio®-valvontajarjestelma

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP-monitori
Virtakaapeli ja katetrin jatkokaapeli (PSO-EC30) sisaltyy

Taulukko 5. Pressio® -lisatarvikkeet

PSO-EC30 | Katetrin jatkokaapeli (tulee PSO-4000:n mukana, saata-
villa my6s erikseen)

PSO-MCxx | Painekaapeli

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12-pinninen
Yhteensopiva myds Philipsin (Intellivue, Efficia), Mind-
rayn kanssa

MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10-pinninen
Yhteensopiva my6s Drégerin (Infinity) kanssa
— MC03: SPACELABS & MINDRAY - 6-pinninen
MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10-pinninen

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11-pinninen
Yhteensopiva my6s GE Carescapen kanssa
MCO06: HELLIGE - 10-pinninen

MCO7: SIEMENS - 7-pinninen

Yhteensopiva myés Drégerin (Infinity) kanssa
— MC08: NIHON KOHDEN - 5-pinninen

MC10: DATASCOPE - 6-pinninen

PSO-MCT-y | Lampdkaapeli

MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2-pinninen
Yhteensopiva myds Philipsin (Intellivue, Efficia) kanssa
MCT-B: SIEMENS - 7-pinninen

Yhteensopiva myés Drégerin (Infinity) kanssa

— MCT-C: SPACELABS - 10-pinninen

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

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

Taulukko 6. Ensimmaéisen CE-merkinnén vuosi

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

Pressio® -kaapelit ovat seuraavien standardien mukaisia:

— ENISO 14971: 2019

— |[EC 60601-1: 2012

— |IEC 60601-1-2: 2014

— NF EN 62366-1:2008

- |[EC 60601-1-6: 2010

— 1SO 10993-1: 2018

Tuotteen teknisid ominaisuuksia ja tuoteviittausten luetteloa
voidaan muuttaa ilman ilmoitusta.

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

Denna bruksanvisning innehaller all nédvéandig information
for att identifiera, ansluta och rengéra de sladdar som an-
vands till Pressio grénssnitt PSO-INOO, Pressio intrakraniell
temperaturmodul (PSO-MTO00), Pressio monitor (PSO-3000
eller PSO-4000) och Pressio katetrar; hadanefter kallade mo-
nitor och kateter.

Eventuell begéran om information eller modifiering relaterat
till denna bruksanvisning ska skickas till: Sophysa — 5, rue
Guy Moquet — 91400 Orsay — Frankrike.

2. Avsedd anvédndning

Sophysa tillhandahéller tre typer av sladdar som uteslutande
&r avsedda att anvandas med dess monitoreringssystem.

— Kateterforlangningssladd
Kateterforlangningssladden ar endast avsedd att anvéndas
med Pressio 2 ICP Monitor (PSO-4000). Den gor det moj-
ligt att ansluta Pressio-katetern elektriskt till Pressio 2 ICP-
monitorn. Den 6verfér den analoga signalen fran ICP- och
ICT-sensorer till Pressio 2 ICP-monitorn.
Den later Pressio 2 ICP-monitorn att kommunicera med
Pressio-kateterns minne i form av en digital signal.

— Trycksladd
Trycksladden &r avsedd att anvandas med Pressios moni-
toreringssystem (Pressio ICP Monitor (PSO-3000), Pressio
2 ICP Monitor (PSO-4000), Pressio intrakraniell tempera-
turmodul (PSO-MTO00) och Pressio-gransnittet (PSO-IN0O)).
Den gér det mgjligt att ansluta monitoreringssystem till pa-
tientmonitorn och &verféra ICP-vardet i form av en analog
signal.

— Temperatursladd
Temperatursladden ar avsedd att anvandas med Pressio
monitoreringssystem (Pressio ICP Monitor (PSO-3000),
Pressio intrakraniell temperaturmodul (PSO-MT00) och
Pressio-gransnittet (PSO -4000)). Den gér det mojligt att
ansluta monitoreringssystem till patientmonitorn och &éver-
fora ICT-vérdet i form av en analog signal.

3. Beskrivning

Sladdarna &r endast indikerade fér anvédndning med moni-
torn och katetrarna.

Monitorn méaste anvéndas med de sladdar fran Sophysa som
listas nedan.

OBS!

Kateterforlangningssladden (PSO-EC30) far endast an-
vandas med de katetrar som &r listade i tabellen Pre-
ssio® Kateterkit (Avsnitt 12. Referenser (s. 16)).

OBS!

De sladdanslutningar som illustreras i detta dokument
ar exempel pa anvandning med Pressio 2 ICP Monitor
(PSO-4000).

Figur 1. Pressio 2-systemkonfiguration

Tabell 1. Sladdreferenser

Kompo-

—— Produktkod Beskrivning
A - Till natstrém
B - Till patientsdngmonitor
C - Till PC
D - Till patient
1 Stromsladd | Medféljer i monitorpaketet

Patientmonitor/trycksladd
2 PSO-MCxx | Langd: 2,9m

Siljs separat

Patientmonitor/temperatursladd
3 PSO-MCT-y | Langd: 2,9m
Siljs separat

PC/Pressio 2 ICP Monitor

4 Mini-USB Langd: 1,8m

Medféljer i monitorpaketet

Kateterforlangningssladd

5  |pso-Ecso |-8ngdi2m

Medféljer i monitorpaketet, séljs dven sepa-
rat

4. Rengorings- och desinficeringsprocedur

FORSIKTIGHET
Anvéand inte en sladd om den ar smutsig eller har synli-
ga rester pa utsidan eller inuti ledningarna.

4.1. Introduktion
Sladdarna levereras rengjorda men inte desinficerade.

Rengor alla sladdar och desinficera darefter kateterférliang-
ningssladden infor det férsta anvandningstillféllet och mellan
varje patient, enligt beskrivning nedan.

Sida 13 av 44




1.

2.

Syftet med denna procedur &r att avldgsna eventuellt smuts

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

VARNING

Sladdarna far inte nedsédnkas, autoklaveras eller blot-
laggas i en vatska. Deras funktionsduglighet (inklusive
avvikelse och elektrisk sékerhet) kan férsamras.

MEDDELANDE
Anvénd inte I6sningsmedel eller rengéringsmedel som
skulle kunna skada monitorns sladdar, sdsom:

- rengorings/desinfektionsmedel (baserade pa fenoler),

— rengoring/desinfektion genom kokning,

- rengoring/desinfektion genom het luft/anga,

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

For mer information, kontakta Sophysas kundtjanst pa

contact@sophysa.com eller kontakta din lokala distribu-

tor.

Ta péa dig handskar och behall dem p& under hela proce-

duren.
Ta fram forvétta dukar med 70 % isopropylalkohol (IPA).

och synliga rester pa sladdarna.

Syftet med denna procedur ar att avlagsna eventuella mikro-

OBS!
Utsatt inte produktetiketterna for alltfor stor pafrestning.

Rengdr sladdens utsida i minst en minut med férvatta
dukar med 70 % isopropylalkohol (IPA) for att avlagsna
eventuella synliga rester.

Torka grundligt av alla sladdar, och anvénd en ny duk for

varje sladd.

Inspektera komponenterna.

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

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

Desinficera kateterforlangningssladden enligt beskriv-
ning i det féljande avsnittet.

organismer pé kateterforlangningssladden.

1.

Torka av kateterfoérlangningssladden grundligt. Den més-

te forbli synligt fuktig i minst tva minuter.

Vid behov, anvand ytterligare dukar for att sékerstalla tva

minuters sammanhangande vat kontakttid.
Lat kateterforlangningssladden lufttorka i en timme in-
nan den anvands pa nytt.
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Efter varje rengdrings- eller desinfektionsprocedur, kontrolle-
ra visuellt att sladdarna inte &r skadade. Se Avsnitt 6. Under-
héll av sladdarna (s. 15).

OBS!
Pressio-sladdar ska endast anvandas till medicinska
enheter av utbildad personal.

Kontrollera att ingen av del av sladden har skadats under
transport.

FORSIKTIGHET
Om négon del av sladden &r skadad, far den inte an-
vandas. Kontakta Sophysa eller din lokala distributor.

VARNING

Kontrollera att sladdanslutningar ar korrekta innan du
anvander ditt monitoreringssystem. En undermalig an-
slutning kan leda till fel diagnos och darmed orsaka pa-
tientskada.

Kateterférlangningssladden medféljer varje PSO-4000-moni-
tor och kan &ven kdpas separat.

L H i T
g
T

[6] 7

[6] Kontakt [7] Fixeringskldmmor [8] Dongelingdng

Kontakten (6) ansluts till monitorn. Ett guidestift och fargkod
(vit) underlattar korrekt anslutning.

Fixeringsklammorna (7) satts fast pa lakanen eller patientens
klader. Korrekt anvéndning av dessa kldmmor begrénsar
dragkraften pa den implanterade katetern och minskar risken
for att katetern ska lossna.

Dongelingangen (8) ansluts till katetern. Ett guidestift och
fargkod (bla pilar) underlattar korrekt anslutning.

| &nden av sladden, for in katetern tills du nar den bla linjen.
Linjen p& kateterns dongel indikerar nar enheten &r helt in-
ford.

FORSIKTIGHET
L&t ingen anslutning komma i kontakt med vatska.

VARNING
Kateterforlangningssladden &r inte skyddad mot péver-
kan av en hjartdefibrillator.



OBS!
Folj sladdkompatibiliteten som beskrivs i tabellen Pre-
ssio® tillbehér ( Avsnitt 12. Referenser (s. 16)).

Tryck- och temperatursladdarna har guidestift som underlat-
tar korrekt anslutning.

De tre sladduttagen sitter pa monitorns hogra panel, med en
specifik fargkod for varje sladd.

— Uttaget for kateterfériangningssladden (vitt) anvands for att
ansluta kateterférlangningssladdens kontakt och mojliggo-
ra anslutning mellan kateter/monitor.

- ICP-uttaget (blatt) anvands for att ansluta monitorns tryck-
sladdskontakt till patientens sangmonitor fér éverféring av
ICP-vérden.

— ICT-uttaget (rott) anvénds for att ansluta monitorns tempe-
ratursladdskontakt till patientens séangmonitor foér éverfor-
ing av ICT-varden.

Anslut sladdarna genom att rikta in pilarna pa kontakten med
den matchande markeringen [9]. Tryck dérefter in sladdens
kontakt. Kontakten ska kunna féras in utan vald.

Koppla bort sladdarna genom att dra ut kontakten fran moni-
toruttaget.

6. Underhall av sladdarna

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

Kontrollera sladdarna visuellt fore anvéndning. Sakerstéll att:

— det inte finns ndgot frammande féremal i sladdkontakten,
— kontaktens elektriska anslutningar inte ar férvridna,

— det inte finns nagra synliga sprickor pa sladden,

- kabelmarkeringarna fortfarande &r synliga.

Kontakta Sophysas kundtjanst p& contact@sophysa.com for
att ordna med transport av utrustningen.

oforhallanden, forvaring och transport

Placera inte monitornsladdarna i ett MRT-magnetfalt.

VARNING

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kring-
utrustning sdsom antennsladdar och externa antenner)
far inte anvandas narmare &n 30 cm frdn nagon del av
monitorsladdarna. | annat fall kan utrustningen bdrja
fungera bristfalligt.

Monitorn och dess tillbehér ar konstruerade for att klara fol-
jande miljéférhallanden:

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

— Relativ luftfuktighet utan kondens: mellan 15 % och 95 %.
— Altitud: mellan -500 m och +3,000 m (motsvarande en flyg-
hojd pé upp till 12 000 m i en tryckkabin).

Monitorn, dess tillbehdr och sladdar &r konstruerade for att
klara féljande forvaringsférhallanden:

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

- Relativ luftfuktighet: mellan 15% och 95 %.

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

Skydda monitorn, dess tillbehdr och sladdar fran stétar och
vibrationer under transport.

Monitorn, dess tillbehér och sladdar &r konstruerade for att
klara féljande transportférhéllanden:

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

- Relativ luftfuktighet: mellan 15% och 95 %.

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

8. Behandling av enheten efter anvéndning

Anvéand inte en skadad sladd.

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

Returnera den defekta sladden till Sophysa fér en lamplig
undersokning. For att den returnerade sladden ska kunna ut-
vérderas pa ratt satt, maste den &tfoljas av en férklarande
RMA-blankett (Return to Manufacturer - auktoriserad retur till
tillverkare).

For att kassera en sladd, rengdr den enligt instruktioner i Av-
snitt 4. Rengdrings- och desinficeringsprocedur (s. 13) och
skicka dérefter tillbaka sladden till Sophysa for lamplig kas-
sering. Kontakta Sophysas kundtjénst pa contact@sophy-
sa.com eller din lokala distributér for att ordna med transport
av utrustningen.

Sladdarnas prestanda och sakerhet sékerstélls endast nar de
anvands med monitorn och kompatibla komponenter (sdsom
katetern och patientsdngmonitorn) som &r konstruerade, tes-
tade och tillverkade av Sophysa.

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

Den medicinska enheten maste forvaras och transporteras i
en miljé och under férhéllanden som ocksa efterlever infor-
mationen i denna bruksanvisning. Dessa férvarings- och
transportférhallanden har testats och validerats av Sophysa.
Darmed beviljar Sophysa inte nadgon som helst annan ut-
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trycklig eller underforstadd garanti for ett gott bevarande och
sakerhet for produkten pd andra platser 4n sina egna som
inte efterlever dessa férhallanden. P4 samma satt beviljar
Sophysa ingen uttrycklig eller underforstddd garanti gallande
produktens lamplighet fér hur den kommer att anvéndas, el-
ler dess lamplighet for ett specifikt anvandningssyfte, for-
utom inom ramarna fér produktens indikationer och avsedda
syfte, eller nér den har konverterats, modifierats eller repare-
rats, férutom nar detta féljer instruktioner frin Sophysa.

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

Sladdarna har en férvantad livstid pa tva &r vid normal an-
vandning (bortkoppling och &teranslutning mellan varje moni-
toreringssession).Resultaten av de visuella kontroller som lis-
tas ovan ager dock foretrade (se Avsnitt 6. Underhall av slad-
darna (s. 15)).

Dessa visuella kontroller avgdr huruvida sladdarna fortfaran-
de kan anvéndas eller inte.

Tabell 2. Datum fér férsta anvéandning

‘ Datum ‘ ‘

10. Symboler

Katalognummer

Lot-nummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

G R EE

CE-efterlevnadsmarkning

m
m

Se bruksanvisningen

Luftfuktighetsgrans: 15% till 95 %

o=

15%:

°C
140°F

Temperaturgranser: -20 °C (-4 °F) till 60 °C (140°F)

-

-20°C.
&°F

Kateterférlangningssladden &r inte skyddad mot p&-
verkan av en hjartdefibrillator.

>

MR-oséker
Sladdarna &r inte lampliga att anvéndas i en MRT-
milj6. Far ej anvandas under en MRT-undersokning.

Medicinsk produkt

Unik produktidentifikation

Forvaras torrt

Far ej utsattas for solljus

Endast pa ordination

Det ar forbjudet att kassera denna typ av produkt
tillsammans med annat avfall.

11. Elektromagnetisk kompa tet

Vid elektrostatisk urladdning eller elektromagnetisk storning,
se hur detta kan paverka monitorn, sladdarna eller sensorn:

— Om en stark elektrostatisk urladdning férekommer hos
monitorn, sladdarna eller sensorn:
- ICP- eller ICT-medelvardet kan tillfalligt paverkas,
— ICP-kurvan kan uppvisa tillfalliga toppar av hég ampli-

tud.

— Om en elektromagnetisk urladdning férekommer hos mo-
nitorn, sladdarna eller sensorn:
- ICP- eller ICT-medelvardet kan paverkas,
- ICP-kurvan kan uppvisa onormala ripplar.

OBS!

Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for
anvandning inom industri och sjukhus (CISPR 11 klass
A). Om utrustningen anvands i bostadsmiljé (for vilken
CISPR 11 klass B normalt krévs), erbjuder den eventu-
ellt inte ett adekvat skydd mot radiofrekventa kommuni-
kationstjénster.

Du maste eventuellt vidta spridningsatgarder som t.ex.
att flytta pa eller rikta om utrustningen.

12. Referenser

Tabell 3. Pressio® kateterkit

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

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




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

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

PSO-VTT | Pressio® ICP- och ICT-monitoreringskit, ventrikular tunne-
lering
med extern CSV-draneringsfunktion

Tabell 4. Pressio®™ monitoreringssystem

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP Monitor
Stromsladd och kateterforlangningssladd (PSO-EC30)
medféljer

Tabell 5. Pressio® tillbehor

PSO-EC30 | Kateterférlangningssladd (medfélier PSO-4000, kan
aven kopas separat)

PSO-MCxx | Trycksladd

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 stift
Aven kompatibel med Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 stift
Aven kompatibel med Dréger (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 stift

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 stift

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 stift
Aven kompatibel med GE Carescape

— MCO06: HELLIGE - 10 stift

- MCO7: SIEMENS - 7 stift
Aven kompatibel med Dréger (Infinity)

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 stift

— MC10: DATASCORPE - 6 stift

PSO-MCT-y | Temperatursladd

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 stift
Aven kompatibel med Philips (Intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 stift
Aven kompatibel med Dréger (Infinity)

— MCT-C: SPACELABS - 10 stift

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

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

Tabell 6. Artal for den forsta CE-markningen

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

Pressio®-sladdarna efterlever foljande standarder:

— 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

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

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

Denne bruksanvisningen beskriver all informasjon som er
nedvendig for & identifisere, koble til og rengjere kabler i bruk
med et Pressio-grensesnitt PSO-INOO, Pressio intrakraniell
temperaturmodul (PSO-MTO00), Pressio-monitor (PSO-3000
eller PSO-4000) og Pressio-kateterserien; heretter kalt moni-
tor og kateter.

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

2. Tiltenkt bruk

Sophysa leverer tre typer kabler som skal brukes eksklusivt
med disse overvakningssystemene.

— Kateterskjoteledning
Kateterskjotekabelen er beregnet kun til bruk med Pressio
2 ICP-monitor (PSO-4000). Gjer det mulig & elektrisk koble
Pressio-kateteret til Pressio 2 ICP-monitoren. Det leder det
analoge signalet fra ICP- og ICT-sensorene til Pressio 2
ICP-monitoren.
Det gjor det mulig for Pressio 2 ICP-monitoren & kommuni-
sere med Pressio-kateterminnet i form av et digitalt signal.

— Trykkabel
Trykkabelen er beregnet til bruk med Pressio overva-
kningssystemer (Pressio ICP-monitor (PSO-3000), Pressio
2 ICP-monitor (PSO-4000), Pressio intrakranial temperatur-
modul (PSO-MTO00) og Pressio-grensesnitt (PSO-IN0Q)).
Det gjor det mulig & koble overvékningssystemer til pa-
sientmonitoren og overfere ICP-verdien i form av et ana-
logt signal.

— Temperaturkabel
Temperaturkabelen er beregnet til bruk med Pressio over-
vakningssystemer (Pressio ICP-monitor (PSO-3000), Pres-
sio intrakranial temperaturmodul (PSO-MTO00) og Pressio 2
ICP-monitor (PSO-4000)). Det gjer det mulig & koble over-
vakningssystemer til pasientmonitoren og overfere ICT-ver-
dien i form av et analogt signal.

3. Beskrivelse

Kablene er indisert til bruk kun med monitoren og kateterne.

Monitoren m& brukes med Sophysa-leverte kabler som er
opplistet nedenfor.

MERK

Kateterskjotekabelen (PSO-EC30) m& kun brukes med
de kateterne som er opplistet i Pressio®-katetersett-ta-
bellen (Seksjon 12. Referanser (s. 22)).

MERK

Kabeltilkoblinger som er illustrert i dette dokumentet, er
eksempler som er gitt med bruken av en Pressio 2 ICP-
monitor (PSO-4000).

Figur 1. Pressio 2 systemkonfigurasjon

Tabell 1. Kabelreferanser

Artik- | Produktko-

kel de Beskrivelse
A - Til nettstrom
B - Til en pasients sengemonitor
C - Til PC
D - Til pasient
1 Stremkabel Inkludert i monitorpakken
Pasientmonitor/trykkabel
2 PSO-MCxx Lengde: 2,9m

Leveres separat

Pasientmonitor/temperaturkabel
3 PSO-MCT-y |Lengde: 2,9m
Leveres separat

PC/Pressio 2 ICP-monitor

4 Mini-USB Lengde: 1,8m
Inkludert i monitorpakken
Kateterskjoteledning

5 |pso-Ecap |-engde:2m

Inkludert i monitorpakken, ogsé tilgjengelig
separat

4. Prosedyre for rengjoring og desinfeksjon

FORSIKTIG
lkke bruk kabelen hvis det er tilsmussing eller synlige
rester p& den eksterne overflaten eller inne i vaierne.

4.1. Innledning
Kablene leveres rene, men ikke desinfisert.

Rengjor alle kablene og desinfiser deretter kateterskjoteled-
ningen for forste gangs bruk og mellom hver pasient, slik
som beskrevet nedenfor.
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ADVARSEL
Ikke rengjor monitoren eller kateteret, og ikke desinfiser
kablene de er i bruk p& pasienten.

ADVARSEL

Kablene skal ikke senkes ned i veeske, autoklaveres el-
ler gjeres vate i vaeske. Ytelsen (inkludert drift og elek-
trisk sikkerhet) kan pavirkes.

OBS
Ikke bruk lesemidler eller rengjeringsmidler som kan
skade monitorkablene, slik som:

- rengjerings-/desinfeksjonsmidler (basert pa fenoler),

— rengjering/desinfisering ved koking,

— rengjering/desinfisering med varm luft/damp,

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

For mer informasjon ta kontakt med Sophya kundeser-

vice pa contact@sophysa.com, eller kontakt den lokale

distributeren.

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

Forméalet med denne prosedyren er & fierne eventuell til-
smussing og synlige rester pa kablene.

MERK
Ikke legg ekstra trykk p& produktetikettene.

1. Rengjor kabeloverflatene i minst 1 minutt ved bruk av
forhandsdynkede vatservietter med 70 % isopropylalko-
hol (IPA) for & fierne eventuelle synlige rester.

Tork grundig av alle kabler, bruk en ny vatserviett for
hver kabel.

2. Inspiser komponentene.

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

MERK
Gjenta dette trinnet inntil alle synlige rester er fjer-
net fra alle komponenter.

3. Desinfiser kateterskjoteledningen slik som beskrevet i
folgende avsnitt.

Formalet med denne prosedyren er & fierne eventuelle mikro-
organismer som finnes pa kateterskjotekabelen.

1. Terk grundig av kateterskjotekabelen. Den ma forbli syn-
lig vat i minst 2 minutter.
Ved behov bruk ekstra vatservietter for & sikre kontinuer-
lig 2 minutters vat kontakttid.

2. Lakateterskjotekabelen lufttarke helt i 1 time for den
brukes pa nytt.
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Etter hver rengjorings- eller desinfeksjonsprosedyre inspiser
kablene for visuell skade. Se Seksjon 6. Vedlikehold av kable-
ne (s. 21).

MERK
Pressio-kabler skal kun brukes av oppleert personale i
medisinske enheter.

Kontroller at ingen del av kabelen har blitt skadet i lopet av
transport.

FORSIKTIG
Hvis noen del av kabelen er skadet, skal den ikke bru-
kes. Ta kontakt med Sophysa eller din lokale distributer.

ADVARSEL

Kontroller riktig kabeltilkobling fer du bruker overva-
kningsssystemet. Darlig tilkobling kan fere til feil diag-
nose, og dermed er det risiko for pasientskade.

Kateterskjotekabelen leveres med hver PSO-4000-monitor
og er ogsa tilgjengelig separat.

[ == ——

[6] 71

[6] Plugg [7] Festeklips [8] Dongelinngang

Pluggen (6) kobles til monitoren. En feringspinne og fargeko-
de (hvit) forenkler riktig tilkobling.

Festeklemmene (7) festes til sengelaken eller til pasientens
kleer. Riktig bruk av disse klipsene begrenser friksjonen pa
det implanterte kateteret og reduserer risikoen for kateterfra-
kobling.

Dongelinngangen (8) kobles til kateteret. En foringspinne og
fargekode (bla piler) forenkler riktig tilkobling.

P4 slutten av kabelen sett inn kateteret inntil du nar den bl

linjen. Linjen p& kateterdongelen indikerer punktet for full-
stendig innsetting.

FORSIKTIG
lkke la noen av kontaktene komme i kontakt med vee-
ske.

ADVARSEL
Kateterskjotekabelen er ikke beskyttet mot virkningene
av en hjertedefibrillator.



MERK
Folg kabelkompatibiliteten som er beskrevet i Pressio®-
tilbeherstabellen (Seksjon 12. Referanser (s. 22)).

Trykk- og temperaturkablene er montert med ferepinner for &
forenkle riktige tilkoblinger.

De tre kabeluttakene er plassert p& monitorens heyre panel,
med en spesifikk fargekode for hver kabel.

- Kateterskjoteledningsuttaket (hvit) brukes til & koble til ka-
teterskjotekabelpluggen for & tillate kateter/monitor-tilkob-
lingen.

— ICP-uttaket (blatt) brukes til & koble til monitortrykkabel-
pluggen til pasientens sengemonitor for overfering av ICP-
verdier.

— ICT-uttaket (redt) brukes til & koble til monitortemperatur-
kabelen til pasientens sengemonitor for overfering av ICT-
malinger.

For & koble til kablene innjuster pilene som finnes pa pluggen
med matchende markor [9]. Skyv deretter inn kabelpluggen.
Den skal g& inn enkelt uten tvang.

For & koble fra kablene trekk kabelpluggen bort fra monito-
ruttaket.

6. Vedlikehold av kablene

Sophysa anbefaler kontinuerlig vaktsomhet for & garantere at
monitoren, kablene og tilbehoret er i god driftstilstand for
hver nye pasient.

Kontroller det visuelle aspektet av kablene for bruk. Pass pa
at:

— det ikke er noen fremmedlegemer i kabelpluggen,

- de elektriske koblingene pa pluggen ikke er vridd,

— det ikke finnes noen synlige sprekker pa kabelen,

— kabelmarkeringene fortsatt er synlige.

Kontakt Sophysa kundeservice pa contact@sophysa.com for
4 organisere forsendelsen av utstyret.

7. Miljobetingelser, oppbevaring og transport

Ikke plasser monitorkablene i et MR-magnetisk felt.

ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiut-
styr, slik som antennekabler og eksterne antenner) skal
ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) for moni-
torkablene. Ellers kan det fore til en nedsatt ytelse av
dette utstyret.

Monitoren og dens tilbeher er designet til & motsta felgende
miljgbetingelser:

— Temperatur: mellom +10 °C (50 °F) og +40 °C (104 °F).

— Relativ luftfuktighet uten kondens: mellom 15 % og 95 %.

— Hoyde over havet: -500 m og + 3000 m (tilsvarende en fly-
heyde pé opptil 12000 m i trykksatt kabin).

Monitoren, dens tilbeher og kabler er designet til & motsta
folgende oppbevaringsbetingelser:

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

- Relativ luftfuktighet: mellom 15% og 95 %.

— Hoyde over havet: -500 m og + +4 600 m (tilsvarende en
flyheyde pa opptil 12000 m i trykksatt kabin).

Beskytt monitoren, tilbeheret og kablene mot stet og vibra-
sjoner under forsendelsen.

Monitoren og dens tilbeher er designet til & motsta felgende
forsendelsesbetingelser:

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

— Relativ luftfuktighet: mellom 15% og 95 %.

— Hoyde over havet: -500 m og + +4 600 m (tilsvarende en
flyheyde pa opptil 12 000 m i trykksatt kabin).

8. Behandling av produktet etter bruk

Ikke bruk en kabel som er skadet.

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

Returner den defekte kabelen til Sophysa for riktig undersg-
kelse. For & riktig vurdere den returnerte kabelen, mé den fol-
ges av et forklarende Autorisasjon for retur til produsent-
skjema.

For avfallshandtering av en kavel, rengjer den som anvist i
Seksjon 4. Prosedyre for rengjering og desinfeksjon (s. 19) og
send kabelen deretter tilbake til Sophysa for riktig elimine-
ring. Kontakt Sophysa kundeservice pd contact@sophy-
sa.com eller den lokale distributeren for & organisere forsen-
delsen av utstyret.

Ytelsen og sikkerheten til kablene er kun garantert med mo-
nitoren og de kompatible komponentene (slik som kateteret
og pasientens sengemonitor) som er designet, testet og pro-
dusert av Sophysa.

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

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

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

Kablene har en forventet levetid pa 2 &r i normal bruk (fra-
kobling og tilkobling mellom hver overvakning).Men resultatet
av de visuelle kontrollene har prioritet (se Seksjon 6. Vedlike-
hold av kablene (s. 21)).

Disse visuelle kontrollene vil indikere om kablene fortsatt kan
brukes eller ikke.

Tabell 2. Dato for ferste gangs bruk

‘ Dato ‘ ‘
Katalognummer
Lot-nummer
“ Produsent
&I Produksjonsdato

CE-samsvarsmerking

m
m

Se bruksanvisningen

Luftfuktighetsbegrensning: 15% til 95%

o=

15%:

60°C
140°F
Temperaturgrenser: -20°C (-4 °F) til 60°C (140°F)
-20°C,
-&F

o—

Kateterskjotekabelen er ikke beskyttet mot virknin-
gene av en hjertedefibrillator.

>

MR-usikker
Kablene egner seg ikke til bruk i et MR-milje. Skal
ikke brukes i lopet av en MR-undersokelse.

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikasjon

¢ "4‘:
T Oppbevares tort
\\://
rten
Holdes unna sollys
D '

Kun pé resept

Det er forbudt & kaste denne typen produkt med
annet avfall.

11. Elektromagnetisk kompatibilitet

| tilfelle elektrostatisk utladning eller elektromagnetisk forstyr-
relse, finn atferden som monitoren, kablene eller sensoren
kan ha nedenfor:

- Hvis en sterk elektrostatisk utladning forekommer p& mo-
nitoren, kablene eller sensoren:
— Gjennomsnittlig ICP- eller ICT-verdi kan pavirkes midler-
tidig,
— ICP-kurven kan vise midlertidige topper med hay ampli-
tude.
- Hvis en elektromagnetisk forstyrrelse forekommer p& mo-
nitoren, kablene eller sensoren:
- gjennomsnittlig ICP- eller ICT-verdi kan pavirkes,
- ICP-kurven kan vise unormale belger.

MERK

Utslippsegenskapene til dette utstyret gjor det egnet til
bruk i industrielle omrader og pa sykehus (CISPR 11
klasse A). Hvis det brukes i et bomiljg (som CISPR 11
klasse B vanligvis kreves for), kan det hende at dette ut-
styret ikke tilbyr tilstrekkelig beskyttelse til radiofre-
kvenskommunikasjonstjenester.

Du mé kanskje ta begrensende tiltak som f.eks. & flytte
eller reorientere utstyret.

12. Referanser

Tabell 3. Pressio®-katetersett
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PSO-PB | Pressio® ICP-overvakningssett, parenkymalt med bolt

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




PSO-PT | Pressio® ICP-overvakningssett, parenkymal tunnelfering

PSO-PTT | Pressio® ICP- og ICT-overvakningssett, parenkymal tun-
nelfering

PSO-VT | Pressio® ICP-overvakningssett, ventrikulaer tunnelfering
med ekstern CSF-temmingsfunksjon

PSO-VTT | Pressio® ICP- og ICT-overvékningssett, ventrikulzer tunnel-
foring
med ekstern CSF-temmingsfunksjon

Tabell 4. Pressio®-overvakningssystem

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP-monitor
Stremkabel og kateterskjotekabel (PSO-EC30) inkludert

Tabell 5. Pressio®-tilbehar

PSO-EC30 | Kateterskjeteledning (inkludert med PSO-4000, ogsa til-
gjengelig separat)

PSO-MCxx | Trykkabel

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12-pinners
Ogsé kompatibel med Philips (Intellivue, Efficia), Min-
dray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10-pinners
Ogsé kompatibel med Dréger (Infinity)

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6-pinners

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10-pinners

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11-pinners
Ogs& kompatibel med GE Carescape

— MCO06: HELLIGE - 10-pinners

— MCO7: SIEMENS - 7-pinners
Ogsé kompatibel med Dréger (Infinity)

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5-pinners

— MC10: DATASCOPE - 6-pinners

PSO-MCT-y | Temperaturkabel

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2-pinners
Ogsé kompatibel med Philips (Intellivue, Efficia)

— MCT-B: SIEMENS - 7-pinners
Ogséa kompatibel med Dréger (Infinity)

— MCT-B: SPACELABS - 10-pinners

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

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

Tabell 6. Ar for forste CE-merking

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

Pressio®-kablene er i samsvar med felgende standarder:

— ENISO 14971: 2019

— |[EC 60601-1: 2012

— |IEC 60601-1-2: 2014

— NF EN 62366-1:2008

- |[EC 60601-1-6: 2010

— 1SO 10993-1: 2018

Tekniske spesifikasjoner og liste over produktreferanse kan
modifiseres uten varsel.

Tilgjengelighet kan variere avhengig av land.

Side 23 av 44



Siden star tom med hensikt



FORSIGTIG
| henhold til amerikansk (USA) lovgivning mé& dette pro-
dukt kun seelges af eller pé ordinering af en leege.

1. Indledning

Denne brugsanvisning indeholder alle de nodvendige oplys-
ninger om identificering, tilslutning og rengering af de lednin-
ger, der bruges med en Pressio-greenseflade PSO-INOO,
Pressio-intrakranialt temperaturmodul (PSO-MT00), Pressio-
monitoren (PSO-3000 eller PSO-4000) samt Pressio-serien af
katetre, herefter omtalt som monitor og kateter.

Enhver anmodning om oplysninger eller andringer relateret
til denne vejledning skal sendes til: Sophysa - 5, rue Guy
Moquet — 91400 Orsay — Frankrig.

2. Beregnet brug

Sophysa leverer tre ledningstyper, der udelukkende ma an-
vendes med Sophysas overvagningssystemer.

— Kateterforleengerledning
Kateterforleengerledningen er udelukkende beregnet til at
blive brugt med Pressio 2 ICP-monitoren (PSO-4000). Den
gor det muligt at forbinde Pressio-kateteret elektrisk med
Pressio 2 ICP-monitoren. Den leder det analoge signal fra
ICP- og ICT-sensorer til Pressio 2 ICP-monitoren.
Den ger det muligt for Pressio 2 ICP-monitoren at kommu-
nikere med Pressio-kateterhukommelsen i form af et digi-
talt signal.

— Trykkabel
Trykkablet er beregnet til at blive brugt med Pressio-over-
vagningssystemer (Pressio ICP-monitoren (PSO-3000),
Pressio 2 ICP-monitoren (PSO-4000), Pressio-intrakranialt
temperaturmodul (PSO-MT00) og Pressio-graensefladen
(PSO-IN0O)).
Det ger det muligt at forbinde overvagningssystemer med
patientmonitoren og overfore ICP-vaerdien i form af et ana-
logt signal.

— Temperaturkabel
Temperaturkablet er beregnet til at blive brugt med Pres-
sio-overvagningssystemer (Pressio ICP-monitoren
(PSO-3000), Pressio-intrakranialt temperaturmodul (PSO-
MTO00) og Pressio 2 ICP-monitoren (PSO-4000)). Det ger
det muligt at forbinde overvagningssystemer med patie-
ntmonitoren og overfore ICT-veerdien i form af et analogt
signal.

3. Beskrivelse

Kablerne/ledningen er udelukkende beregnet til brug sam-
men med monitoren og katetrene.

Monitoren skal anvendes med de af Sophysa leverede led-
ninger, der er anfert herunder.

BEMARK

Kateterforlaengerledningen (PSO-EC30) mé udelukken-
de anvendes med de katetre, der er anfert i tabellen
over Pressio® kateterszet (Afsnit 12. Referencer (s. 29)).

BEMARK

De ledningstilslutninger, der er illustreret i dette doku-
ment, er eksempler pa brug med en Pressio 2 ICP-mo-

nitor (PSO-4000).

Figur 1. Konfiguration af Pressio 2-system

Tabel 1. Ledningsreferencer

Ele-
ment

Produktko-
de

Beskrivelse

A

Til stremforsyning

Til monitor ved patientleje

Til pc

B
(¢}
D

Til patient

-

El-ledning

Inkluderet i monitorpakken

PSO-MCxx

Patientmonitor/trykkabel
Leengde: 2,9m

Leveres separat

PSO-MCT-y

Patientmonitor/temperaturkabel
Leengde: 2,9m

Leveres separat

Mini-USB

Pc/Pressio 2 ICP-monitor
Leengde: 1,8m

Inkluderet i monitorpakken

PSO-EC30

Kateterforlzengerledning

Leengde: 2 m

Inkluderet i monitorpakken, leveres ogsé se-

parat

4. Rengorings- og desinfektionsprocedure

FORSIGTIG

Anvend ikke en ledning, hvis der er nogen form for til-
smudsning eller synlige rester pa ydersiden eller i led-

ningstradene.
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Ledningerne leveres rengjorte, men ikke desinficerede.

Renger alle ledningerne, og desinficer kateterforlaengerled-
ningen for forste brug og efter hver patient, som beskrevet
herunder.

ADVARSEL
Renger ikke monitoren eller kateteret, og desinficer ikke
ledningerne, nér de er i brug pa patienten.

ADVARSEL

Ledningerne mé& ikke nedseenkes, autoklaveres eller
laegges i bled i nogen vaeske. Deres funktion (inklusive
drift og elektrisk sikkerhed) kan blive pavirket.

NB

Brug ikke oplesningsmidler eller rengeringsmidler, der

vil kunne beskadige monitorens kabler, som for eksem-

pel:

- rengerings-/desinfektionsmidler (baseret pa fenoler),

- rengering/desinfektion ved hjeelp af kogning,

— rengering/desinfektion med varm luft/damp,

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

Kontakt Sophysa Customer Service p& contact@sophy-

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

yderligere oplysninger.

Tag handsker pd, og behold dem pé under hele proce-
duren.

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

Formalet med denne procedure er at fierne al tilsmudsning

og synlige rester pa ledningerne.

BEMZARK
Péfor ikke unadigt tryk pa produktmaerkaterne.

Renger ledningsoverfladerne i mindst 1 minut med vad-
servietter, der er fugtet med 70 % isopropylalkohol (IPA),
for at fierne alle synlige rester.

Tor alle ledningerne omhyggeligt. Brug en ny vadserviet
til hver ledning.

Kontrollér komponenterne.

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

BEMARK
Gentag dette trin, indtil alle synlige rester er fiernet
fra alle komponenter.

Desinficer kateterforleengerledningen som beskrevet i
det folgende afsnit.

Formalet med denne procedure er at fierne eventuelle mikro-

organismer, der er til stede pa kateterforleengerledningen.
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1. Tor kateterforleengerledningen omhyggeligt. Den skal
forblive synligt vad i mindst 2 minutter.
Brug om ngdvendigt flere vadservietter for at sikre, at
der er en konstant vad kontakttid pa 2 minutter.

2. Lad kateterforleengerledningen luftterre helt i 1 time, for
den bruges igen.

Efter hver rengerings- eller desinfektionsprocedure skal led-
ningerne kontrolleres for eventuel beskadigelse. Se Afsnit 6.
Vedligeholdelse af ledningerne (s. 27).

BEMARK
Pressio-ledninger mé& kun anvendes af personale med
erfaring i medicinsk udstyr.

Kontrollér, at ingen ledningsdel er blevet beskadiget under
transporten.

FORSIGTIG
Hvis en ledningsdel er beskadiget, ma ledningen ikke
anvendes. Kontakt Sophysa eller den lokale forhandler.

ADVARSEL

Kontrollér, at ledningerne er tilsluttet korrekt, for over-
vagningssystemet anvendes. Forkerte tilslutninger kan
fore til forkerte diagnoser og dermed risiko for patie-
ntskade.

Kateterforleengerledningen leveres sammen med hver
PS0-4000 monitor, og den leveres ogsa separat.

[6] Stik [7] Fikseringsclips [8] Dongleindgang

Stikket (6) sluttes til monitoren. En guidestift og farvekode
(hvid) ger korrekt tilslutning lettere.

Fikseringsclipsen (7) fikseres til sengetojet eller patientens
toj. Korrekt brug af disse clips begreenser traek i det implan-
terede kateter og reducerer risikoen for frakobling af katete-
ret.

Dongleindgangen (8) sluttes til kateteret. En guidestift og far-
vekode (bl& pile) ger korrekt tilslutning lettere.

For kateteret ind i ledningens ende, indtil den bla linje n&s.
Linjen pé& kateterdonglen angiver punktet for fuldsteending
indfering.

FORSIGTIG
Sorg for, at ingen stik kommer i kontakt med vaeske.



ADVARSEL
Kateterforleengerledningen er ikke beskyttet mod effek-
terne af en hjertedefibrillator.

BEMARK
Overhold ledningskompatibiliten anfert i tabellen Pres-
sio® tilbehar ( Afsnit 12. Referencer (s. 29)).

Tryk- og temperaturkablerne er forsynet med guidestifter
som en hjeelp til korrekt tilslutning.

De tre ledningsstik er placeret pd monitorens hejre panel,
med en specifik farvekode for hver ledning.

— Kateterforleengerledningens stik (hvidt) bruges til at tilslutte
kateterforleengerledningsstikket, s& kateter/monitor-tilslut-
ning er mulig.

ICP-stikket (blat) bruges til at tilslutte monitortrykkabelstik-
ket til monitoren ved patientlejet med henblik p& overforsel
af ICP-veerdier.

ICT-stikket (redt) bruges til at tilslutte monitortemperatur-
kabelstikket til monitoren ved patientlejet med henblik pa
overforsel af ICT-vaerdier.

Ledningerne tilsluttes ved at rette pilene pa stikket ind efter
den matchende markor [9]. Derefter skubbes ledningsstikket
ind. Det ber ikke veere nedvendigt at forcere det ind.

Ledningerne frakobles ved at traekke ledningsstikket ud af
monitorens stik.

6. Vedligeholdelse af ledningerne

Sophysa anbefaler kontinuerlig arvdgenhed for at sikre, at
monitoren, dens kabler/ledninger og tilbeher er i god brugs-
tilstand for hver ny patient.

Kontrollér ledningernes udseende fer brug. Serg for, at:

der ikke er nogen fremmedlegemer i stikkontakten,
stikkets elektriske tilslutninger ikke er snoede,

— ledningerne ikke har synlige revner,

ledningernes markeringer stadig er synlige.

Kontakt Sophysa Customer Service pd contact@sophy-
sa.com for at organisere forsendelsen af udstyret.

7. Miljeforhold, opbevaring og forsendelse

Placer ikke monitorens ledninger i et MR-magnetfelt.

ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inkl. perifere dele
som for eksempel antennekabler og eksterne antenner)
mé ikke anvendes mindre end 30 cm (12”) fra monito-
rens ledninger. | modsat fald kan dette udstyrs preestati-
on pavirkes negativt.

Monitoren og dens tilbeher er beregnet til at kunne téle fol-
gende miljgforhold:

— Temperatur: mellem +10 °C (50 °F) og +40 °C (104 °F).

— Relativ fugtighed uden kondens: mellem 15 % og 95 %.

— Hojde: mellem -500 m og +3.000 m (svarende til en flyve-
hejde pé op til 12.000 m i en trykkabine).

Monitoren, dens tilbeher og ledninger er beregnet til at kunne
tale felgende miljgforhold:

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

— Relativ fugtighed: mellem 15% og 95 %.

— Hojde: mellem -500 m og +4.600 m (svarende til en flyve-
hejde pé op til 12.000 m i en trykkabine).

Beskyt monitoren, dens tilbeher og ledninger mod sted og
vibrationer under forsendelsen.

Monitoren, dens tilbehor og ledninger er beregnet til at kunne
tale folgende forsendelsesforhold:

- Temperatur: mellem -20 °C (-4 °F) og +60 °C (140 °F).

- Relativ fugtighed: mellem 15% og 95 %.

— Hojde: mellem -500 m og +4.600 m (svarende til en flyve-
hejde pé op til 12.000 m i en trykkabine).

8. Behandling af produktet efter brug

Anvend ikke en beskadiget ledning.

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

Send den defekte ledning tilbage til Sophysa med henblik p&
korrekt undersggelse. For at kunne vurdere den returnerede
ledning korrekt skal den ledsages af en forklarende Return to
Manufacturer Authorization-formular.

For at bortskaffe en ledning skal den rengeres som anvist i
Afsnit 4. Rengerings- og desinfektionsprocedure (s. 25) og
derefter sendes tilbage til Sophysa med henblik p& korrekt
bortskaffelse. Kontakt Sophysas kundeservice pa con-
tact@sophysa.com eller din lokale forhandler for at organise-
re forsendelsen af udstyret.

Ledningernes ydelse og sikkerhed garanteres kun med den
monitor og de kompatible komponenter (som f.eks. kateteret
og monitoren ved patientlejet), der er designet, afprovet og
fremstillet af Sophysa.

Sophysa garanterer for denne medicinske enheds ydelse og
sikkerhed under de normale betingelser for enhedens bereg-
nede brug, tilpasset til dens beregnede formal og brug og i
medfer at denne brugsanvisning.
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Den medicinske enhed skal opbevares og transporteres i et
milje og under forhold, der ligeledes overholder oplysninger-
ne i denne brugsanvisning. Disse betingelser for opbevaring
og transport er blevet afprovet og godkendt af Sophysa.
Sophysa afgiver saledes ikke andre udtrykkelige eller under-
forstdede garantier vedrerende produktets korrekte bevarel-
se og sikkerhed pé andre steder end deres egne lokaliteter,
og som ikke overholder disse betingelser. Tilsvarende afgiver
Sophysa ingen udtrykkelige eller underforstdede garantier for
produktets egnethed til den brug, der geres af det eller dets
tilpasning til noget bestemt formal, bortset fra inden for indi-
kationerne og det beregnede formal med produktet, eller hvis
det er blevet omdannet, modificeret eller repareret, undtagen
hvis det er sket efter anvisninger fra Sophysa.

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

Ledningerne har en forventet levetid pa 2 &r ved normal brug
(frakobling og tilkobling igen mellem hver overvagning).Re-
sultaterne af de visuelle kontroller har dog forrang (se Af-
snit 6. Vedligeholdelse af ledningerne (s. 27)).

Disse visuelle kontroller vil angive, om ledningerne stadig kan
anvendes eller ej.

Tabel 2. Dato for ibrugtagning

Kateterforlaengerledningen er ikke beskyttet mod
effekterne af en hjertedefibrillator.

MR Unsafe
Ledningerne er ikke egnede til brug i et MR-miljo.
Ma ikke anvendes under en MR-undersogelse.

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

S,
T Holdes ter
\\y/
N~ .
Holdes vaek fra direkte sollys
D '

Kun pé recept

Bortskaffelse af dette produkt sammen med andet
affald er forbudt.

‘ Dato ‘ ‘

10. Symboler

Katalognummer

-
(]
-

Partinummer

Producent

Fremstillingsdato

| =

CE-meerkning vedrerende overensstemmelse

N
m

Se brugsanvisningen

5%

Greenser for fugtighed: 15% til 95 %

[EY)=

15%:

60°C
140°F
Temperaturgreenser: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)
-20°C,
&F

Side 28 af 44

11. Elektromagnetisk kompatibilitet

| tilfeelde af elektrostatisk udladning eller elektromagnetisk
forstyrrelse: Se den mulige effekt p& monitoren, ledningerne
eller sensoren herunder:

- Hvis en kraftig elektrostatisk udladning forekommer pa
monitoren, ledningerne eller sensoren:
- den gennemsnitlige ICP- eller ICT-veerdi kan blive mid-
lertidigt pavirket,
— ICP-kurven kan vise midlertidige hoje amplitudespidser.
- Huvis en elektrostatisk forstyrrelse forekommer pa monito-
ren, ledningerne eller sensoren:
— den gennemsnitlige ICP- eller ICT-veerdi kan blive pavir-
ket,
- ICP-kurven kan vise unormale belger.

BEMZRK

Dette udstyrs emissionskarakteristika ger det velegnet
til brug i industriomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse
A). Hvis det anvendes i beboelsesomréader (for hvilke
der normalt kreeves CISPR 11, klasse B) kan dette ud-
styr ikke yde tilstreekkelig beskyttelse mod RF-kommu-
nikationstjenester.

Det kan vaere ngdvendigt at tage passende forholdsreg-
ler, som f.eks. at flytte eller dreje udstyret.



12. Referencer

Tabel 3. Pressio® kateterseet

PSO-PB | Pressio® ICP-overvagningssaet, parenkymates med bolt

PSO-PBT | Pressio® ICP- og ICT-overvagningssaet, parenkymates
med bolt

PSO-PT | Pressio® ICP-overvagningsseet, parenkymates tunnelering

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

PSO-VT | Pressio® ICP-overvagningsseet, ventrikulzer tunnelering

med ekstern CSV-draenagefunktion

PSO-VTT | Pressio® ICP- og ICT-overvagningsszet, ventrikuleer tunne-
lering
med ekstern CSV-draenagefunktion

Tabel 4. Pressio® overvégningssystem

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP-monitor
Netledning og kateterforlaengerledning (PSO-EC30) med-
folger

Tabel 5. Pressio® tilbehor

PSO-EC30

Kateterforlaengerledning (leveres sammen med
PS0-4000, leveres ogséa separat)

PSO-MCxx | Trykkabel

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 stikben
Ogsé kompatibel med Philips (Intellivue, Efficia), Min-
dray

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 stikben
Ogsé kompatibel med Dréger (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 stikben

MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 stikben

MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 stikben

Ogsé kompatibel med GE Carescape

MCO06: HELLIGE - 10 stikben

— MCO07: SIEMENS - 7 stikben

Ogsé kompatibel med Dréger (Infinity)

MCO08: NIHON KOHDEN - 5 stikben

MC10: DATASCOPE - 6 stikben

PSO-MCT-y | Temperaturkabel

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 stikben
Ogséa kompatibel med Philips (intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 stikben
Ogsé kompatibel med Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS - 10 stikben

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

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

Tabel 6. Arstallet for forste CE-maerkning

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

Pressio® ledninger er i overensstemmelse med folgende
standarder:

- 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

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

Tilgeengeligheden kan variere afhaengigt af det enkelte land.
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Siden er med vilje tom



ETTEVAATUST
USA foderaalseadustele vastavalt voidakse antud sea-
det mlta ainult arst poolt voi arsti korraldusel.

1. Preambul

Kéesolevas kasutusjuhendis on Uksikasjalikult kirjeldatud ko-
gu Pressio liidese PSO-INOO, Pressio koljusisese tempera-
tuuri mooduli (PSO-MT00), Pressio Monitori (PSO-3000 voi
PS0-4000) ja Pressio kateetrite, edaspidi nimetatud monito-
riks ja kateetriks, sarjaga kasutatavate kaablite tuvastami-
seks, Uhendamiseks ja puhastamiseks vaja minevat teavet.

Koik kéesoleva juhendiga seotud teabenduded véi muudatu-
sed tuleb saata aadressileSophysa — 5, rue Guy Moquet -
91400 Orsay - Prantsusmaa.

2. Kasutusotstarve

Sophysa tarnib kolme tlupi ainult tema oma seirestisteemi-
dega kasutatavaid kaableid.

— Kateetri pikenduskaabel

Kateetri pikenduskaabel on ette ndhtud kasutamiseks ai-

nult koos Pressio 2 ICP monitoriga (PSO-4000). See voi-

maldab Ghendada Pressio kateetri elektrooniliselt Pressio 2

ICP monitoriga. Analoogsignaal juhitakse ICP ja ICT andu-

ritelt Pressio 2 ICP monitorile.

See aitab Pressio 2 ICP monitoril suhelda Pressio kateetri

méluga digitaalse signaali kujul.

Survekaabel

Survekaabel on ette nahtud kasutamiseks koos Pressio

seireststeemidega (Pressio ICP Monitor (PSO-3000), Pres-

sio 2 ICP Monitor (PS0O-4000), Pressio intrakraniaalse tem-

peratuurimooduliga (PSO-MTO00) ja Pressio liidesega (PSO)

-IN0Q)).

See voimaldab Gihendada seirestisteemid patsiendimonito-

riga ja edastada ICP vaartuse analoogsignaali kujul.

— Temperatuurikaabel
Temperatuurikaabel on ette néhtud kasutamiseks koos
Pressio  seireslisteemidega  (Pressio ICP  monitor
(PSO-3000), Pressio intrakraniaalse temperatuuri moodul
(PSO-MTOO) ja Pressio 2 ICP monitor (PSO-4000)). See
vbimaldab Uhendada seireslisteemid patsiendimonitoriga
ja edastada ICT vaartuse analoogsignaali kujul.

Kaablid on ette nahtud kasutamiseks ainult monitori ja katee-
tritega.

Monitori tuleb kasutada koos allpool loetletud Sophysa tarni-
tud kaablitega.

NB!

Kateetri pikenduskaablit (PSO-EC30) tohib kasutada ai-
nult koos Pressio® kateetrikomplektide tabelis (para-
grahv 12. Viited (Ik. 34)) loetletud kateetritega.

NB!

Kéesolevas dokumendis illustreeritud kaabliihendused
kujutavad endast Pressio 2 ICP Monitori (PSO-4000)
kasutuse naiteid.

Joonis 1. Pressio 2 siisteemi konfiguratsioon

Tabel 1. Kaabliviited

Toode | Tootekood Kirjeldus
A - Elektrivérku
B - Patsiendi voodi kérval olevale monitorile
C - Arvutisse
D - Patsiendile

1 Toitekaabel | Sisaldub monitoripaketis

Patsiendimonitori/survekaabel
2 PSO-MCxx | Pikkus: 2,9m

Tarnitakse eraldi

Patsiendimonitori/temperatuurikaabel
3 PSO-MCT-y | Pikkus: 2,9m

Tarnitakse eraldi

Arvuti/Pressio 2 ICP monitor
4 Mini-USB Pikkus: 1,8m

Sisaldub monitoripaketis

Kateetri pikenduskaabel
5 PSO-EC30 | Pikkus: 2 m

Sisaldub monitori paketis, saadaval ka eraldi

4. Puhastamine ja desinfitseerimine

ETTEVAATUST
Arge kasutage kaablit, kui juntmete valispinnal vdi sise-
muses esineb maardumust voi ndhtavaid vodrkehi.

4.1. Sissejuhatus

Kateetri pikenduskaabel tarnitakse puhtana, kuid mitte de-
sinfitseerituna.

Puhastage kdik kaablid ja desinfitseerige kateetri pikendus-
kaabel enne esimest kasutamist ja pérast iga patsienti vasta-
valt alltoodud kirjeldusele.
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HOIATUS
Arge puhastage monitori ega kateetrit ega desinfitseeri-
ge kaableid, kui seade on parajasti patsiendi kasutuses.

HOIATUS

Arge steriliseerige MRT tuge, arge kastke seda vedelik-
ku ning arge autoklaavige ega leotage seda. See voib
méjutada nende toimimist (sealhulgas signaali hajumist
ja elektriohutust).

MARKUS
Arge kasutage lahusteid ega puhastusvahendeid, mis
voivad monitori kaableid kahjustada, naiteks:

— (fenoolide baasil valmistatud) puhastus-/ja desinfit-
seerimisaineid,

— puhastamist/desinfitseerimist keetmise teel,

— puhastamist/desinfitseerimist kuuma 6hu/auru abil,

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

Lisateabe saamiseks podrduge Sophysa klienditeenin-

duse poole aadressil contact@sophysa.com voi kohali-

ku edasimuija poole.

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

2. Votke eelnevalt 70% isoproputllalkoholiga (IPA) leotatud
puhastuslapid.

Selle protseduuri eesmark on eemaldada kdik méaardumused
ja nahtavad voorkehad kateetri pikenduskaablilt.

NB!
Arge avaldage toote etikettidele ligset survet.

1. Puhastage kaabli pindu vahemalt 1 minut, kasutades
eelnevalt 70% isoproputlalkoholiga (IPA) leotatud pu-
hastuslappe nahtavate jadkide eemaldamiseks.
Puhkige koiki kaableid pdhjalikult, kasutades iga kaabli
jaoks uut puhastuslappi.

2. Kontrollige seadmedetaile.

Kui v6orkehi ei 6nnestunud eemaldada, vétke uus 70%
isopropulalkoholiga eelnevalt leotatud puhastuslapp
(IPA) ja puhkige pinnad uuesti puhtaks.

NB!
Korrake seda protseduuri, kuni kdik nahtavad voor-
kehad on kéikidelt komponentidelt eemaldatud.

3. Desinfitseerige kateetri pikenduskaabel jargnevas osas
kirjeldatud viisil.

Selle protseduuri eesmérk on eemaldada kateetri pikendus-

kaablil olevad mikroorganismid.

1. Plhkige kateetri pikendusjuhet pdhjalikult. Juhe peab
olema nahtavalt marg vdhemalt 2 minutit.
Vajadusel kasutage taiendavaid puhkimislappe, et taga-
da pidev 2-minutine niiskusega kokkupuute aeg.
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2. Enne uuesti kasutamist laske kateetri pikenduskaablil
Shu kées 1 tund téielikult kuivada.

Parast iga puhastus- v6i desinfitseerimisprotseduuri kontrolli-
ge seadmedetaile visuaalselt kahjustuste osas. Vt para-
grahv 6. Kaablite hooldus (lk. 33).

NB!
Pressio-kaableid tohib meditsiiniseadmetes kasutada
ainult valjadppinud personal.

Veenduge, et Ukski kaabli osa pole transportimise ajal kah-
justatud.

ETTEVAATUST

Kui méni kaabli osa on kahjustatud, &rge seda kasuta-
ge. Votke Uhendust Sophysa voi kohaliku edasimuitja-
ga.

HOIATUS

Enne seireslisteemi kasutamist kontrollige kaablite diget
Uhendust. Vale ilhendus voib pdhjustada vale diagnoosi
ja seega patsienti kahjustada.

Kateetri pikenduskaabel antakse kaasa iga PSO-4000 moni-
toriga ja on saadaval ka eraldi.

[6] Pistik [7] Kinnitusklambrid [8] Tongli sisend

Pistik (6) Uhendub monitoriga. Juhttihvt ja vérvikood (valge)
hélbustavad diget Uhendamist.

Fikseerimisklambrid (7) on seotud voodilina vdi patsiendi riie-
te killge. Nende klambrite Gige kasutamine piirab implantee-
ritud kateetri haardejéudu ja véhendab kateetri lahtiihenda-
mise ohtu.

Tongli sisend (8) Uhendub kateetriga. Juhttihvt ja varvikood
(sinised nooled) hélbustavad diget ihendamist.

Kaabli I6pus sisestage kateeter nii kaugele, kuni jouate sinise
jooneni. Kateetri tongli joon naitab taies ulatuses sisestamise
punkti.

ETTEVAATUST
Arge laske Uihelgi pistikul vedelikuga kokku puutuda.

HOIATUS
Kateetri pikenduskaabel pole kaitstud stidame defibril-
laatori moju eest.



5.2. Patsiendimonitori kaabel

NB!

Jargige kaablite thilduvust, vastavalt tabelis Pressio ©
Lisaseadmed toodud andmetele (paragrahv 12. Viited
(Ik. 34)).

Oige (ihendamise hélbustamiseks on réhu- ja temperatuuri-
kaablid varustatud juhttihvtidega.

5.3. Kaablithendus
Kolm kaablipesa asetatakse monitori paremale paneelile,
kusjuures iga kaabli jaoks on eraldi varvikood.

— Kateetri pikenduskaabli pesa (valge) kasutatakse kateetri
pikenduskaabli pistiku Glhendamiseks, et véimaldada ka-
teetri/monitori Ghendamist.

— ICP-pistikupesa (sinine) kasutatakse monitori survekaabli
Uhendamiseks patsiendi voodi kiiljes oleva monitoriga ICP
vaartuste edastamiseks.

— ICT-pistikupesa (punane) kasutatakse monitori tempera-
tuurikaabli Uhendamiseks patsiendi voodi kdrval asuva
monitoriga ICT vaértuste edastamiseks.

Kaablite Uhendamiseks joondage pistikul olevad nooled vas-
tava markeriga [9]. Seejarel lukake kaabli pistik sisse. Pistik
peaks sisenema lihtsalt, iima jdudu rakendamata.

Kaablite lahtithendamiseks tdmmake kaabli pistik monitori
pistikupesast vélja.

6. Kaablite hooldus

Sophysa soovitab pidevalt valvas olla, et monitor, selle kaa-
blid ja lisaseadmed oleksid iga uue patsiendi jaoks heas t66-
korras.

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt kaableid. Veenduge,
et:

— kaabli pistikus pole vdorkehi,

— pistiku elektriihendused pole keerdunud,

— kaablis pole néhtavaid pragusid,

— kaablimargised on endiselt nahtavad.

Oma seadmete saatmise korraldamiseks votke Uhendust
Sophysa klienditeenindusega aadressil contact@sophy-
sa.com.

7. Keskkonnatingimused, ladustamine ja
saatmine

Arge asetage monitorikaableid MRT magnetvélja.

HOIATUS

Kaasaskantavaid raadiosidevahendeid (sh vélissead-
meid, naiteks antennikaableid ja valisantenne) tuleks
kasutada mitte Idhemal kui 30 cm (12 tolli) monitorikaa-
blitest. Vastasel korral voib selle seadme joudlus halve-
neda.

7.1. Keskkonnatingimused

Monitor ja selle lisaseadmed on ette néhtud taluma jérgmisi

keskkonnatingimusi:

— Temperatuurivahemik 10°C (50 °F) kuni +40 °C (104 °F)

— Suhteline dhuniiskus ilma kondenseerumiseta: vahemikus
15% kuni 95%.

— Korgus: vahemikus -500 m kuni +3 000 m (vastab kuni 12
000 m lennukérgusele survestatud salongis).

7.2. Ladustamine

Monitor, selle lisaseadmed ja kaablid on ette néhtud taluma

jargmisi ladustamistingimusi:

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

— Suhteline niiskus: vahemikus 15% kuni 95%.

— Korgus: vahemikus -500 m kuni +4 600 m (vastab kuni 12
000 m lennukdrgusele survestatud salongis).

7.3. Saatmine

Kaitske saatmise ajal monitori, selle tarvikuid ja kaableid 166-

kide ja vibratsiooni eest.

Monitor, selle tarvikud ja kaablid on ette néhtud taluma jérg-

misi saatmistingimusi:

— Temperatuurivahemik -20 °C (-4 °F) kuni +60 °C (140 °F)

— Suhteline niiskus: vahemikus 15% kuni 95%.

- Kdrgus: vahemikus -500 m kuni +4 600 m (vastab kuni 12
000 m lennukérgusele survestatud salongis).

8. Toote to6tlemine parast kasutamist

8.1. Toote tagastamine
Arge kasutage kahjustatud kaablit

Pideva parendamise programmi raames palub Sophysa oma
klientidel teavitada teda ja riigi juriidilist asutust koigist oota-
matutest ja tosistest tootega seotud probleemidest.

Tagastage vigane kaabel Sophysale nduetekohaseks uurimi-
seks. Tagastatud kaabli nduetekohaseks hindamiseks peab
sellele olema lisatud selgitav Tootjale Tagastuse vorm.

8.2. Toote korvaldamine

Kaabli kasutuselt kdrvaldamiseks puhastage see vastavalt
jaotises paragrahv 4. Puhastamine ja desinfitseerimine (lk. 31)
toodud juhistele ja saatke kaabel seejarel nduetekohaseks
kdrvaldamiseks tagasi Sophysale. Oma seadmete saatmise
korraldamiseks vétke Gihendust Sophysa klienditeenindusega
aadressil contact@sophysa.com voi kohaliku edasimitjaga.

Kaablite toimivus ja ohutus tagatakse ainult Sophysa poolt
vélja tootatud, testitud ja valmistatud monitori ja Ghilduvate
komponentide abil (nagu kateeter ja patsiendi voodimonitor).

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

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

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

Kaablite eeldatav eluiga on tavalisel kasutamisel 2 aastat (iga
seire jargselt lahtiihendamine ja uuesti thendamine).Visuaal-
sete kontrollide tulemused on siiski Ulimuslikud (vipara-
grahv 6. Kaablite hooldus (lk. 33)).

Need visuaalsed kontrollid néitavad, kas kaableid saab endi-
selt kasutada.

Tabel 2. Esmakasutuse kuupéev

‘ Kuupéev ‘ ‘

10. Siimbolid

Kataloogi number

Partii number

Tootja

Tootmiskuupaev

G REE

CE-vastavusmargis

N
m

Tutvuge kasutusjuhendiga

5%

Niiskuspiirang: 15% kuni 95%

[EY)=

o
kS

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

-&F

o

Kateetri pikenduskaabel pole kaitstud stidame defi-
brillaatori méju eest.

>
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MR ohtlik
Kaablid ei sobi kasutamiseks MRT keskkonnas. Ar-
ge kasutage MRT uuringu ajal.

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifitseerimistunnus

¢ "4‘:
T Hoida kuivana
N
Hoida eemal péikesevalgusest
/.,.I\ p g

Ainult retsepti alusel

Seda tuitipi toodete araviskamine koos teiste jaat-
metega on keelatud.

11. Elektromagnet

Elektrostaatilise heite voi elektromagnetiliste héirete korral
voivad monitor, kaablid voi andur kaituda jargmiselt:

— Kui monitoril, kaablitel voi anduril tekib tugev elektrostaati-
line heide:
— voib see ajutiselt mojutada ICP voi ICT vaartust
— ICP kodveral voivad ilmneda kdrge amplituudiga ajutised

korgpunktid.

— Kui monitoril, kaablitel v6i anduril tekib elektromagnetiline
haire:
— vOib see ajutiselt mdjutada ICP voi ICT vaartust
— ICP koveral vdivad iimneda ebanormaalsed lainetused.

NB!

Antud seadme heitmekarakteristikud muudavad selle
sobivaks to6stuspiirkondades ja haiglates kasutamiseks
(CISPR 11 klass A). Elamupiirkonnas (mille jaoks tavali-
selt ndutakse CISPR 11 klassi B) kasutamisel ei pruugi
see seade pakkuda piisavat kaitset raadiosagedustee-
nustele.

Vbimalik, et peate vétma tarvitusele leevendusmeet-
meid, naiteks varustuse Umberpaigutamist véi Umber-
suunamist.

Tabel 3. Pressio® kateetrikomplektid

PSO-PB | Pressio ® ICP seirekomplekt, parenhiimaalne koos poldiga

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




PSO-PT | Pressio ® ICP seirekomplekt, parenhiimaalne tunneldami-
ne

PSO-PTT | Pressio ® ICP ja ICT seirekomplekt, parenhiimaalne tun-
neldamine

PSO-VT | Pressio ® ICP seirekomplekt, ventrikulaarne tunneldamine
valise CSF-i aravoolufunktsiooniga

PSO-VTT | Pressio ® ICP ja ICT seirekomplekt, ventrikulaarne tunnel-
damine
vélise CSF-i aravoolufunktsiooniga

Tabel 4. Pressio ® seirestisteem

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP monitor
Toitekaabel ja kateetri pikenduskaabel (PSO-EC30) sisal-
duvad tarnes

Tabel 5. Pressio® tarvikud

PSO-EC30 | Kateetri pikenduskaabel (komplektis PSO-4000, saada-
val ka eraldi)

PSO-MCxx | Survekaabel

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 tihvti
Uhildub ka Philipsiga (Intellivue, Efficia), Mindray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 tihvti

Uhildub ka Drégeriga (Infinity)

MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 tihvti

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda — 10 tihvti

MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 tihvti

Uhildub ka GE Carescape'iga

MCO06: HELLIGE - 10 tihvti

— MCO7: SIEMENS - 7 tihvti

Uhildub ka Drégeriga (Infinity)

MC08: NIHON KOHDEN - 5 tihvti

— MC10: DATASCOPE - 6 tihvti

PSO-MCT-y | Temperatuurikaabel

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 tihvti
Uhildub ka Philipsiga (intellivue, Efficia)

— MCT-B: SIEMENS - 7 tihvti

Uhildub ka Drégeriga (Infinity)

MCT-C: SPACELABS - 10 tihvti

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

da - 11 tihvti

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

Tabel 6. Esimese CE-vastavusmargise aasta

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

Pressio ® kaablid vastavad jargmistele standarditele:

- 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

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

Saadavus véib riigiti erineda.
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NMPOZOXH

H Opoamovdiakry NopoBeaia (H.M.A.) mepiopilel Tnv
mwANan TG SIATAgNG QUTAG OO 1) KATOTIV TTapayyeAiag
1aTpoU.

1. Elgaywyn

O1 mapouaeg Odnyieg Xprnang mepIAapBAavouv OAeG TIG TTANPO-
POpiEG TTOU OMAITOUVTAI YIa TOV TTPOCDIOPITHO, TN UVDEDN Kal
TOV KOBOpIOUO Twv KAaAwdiwv Tou XpnoidomoloUvTal HE Tn
AiagUvdean Pressio PSO-IN0O, tn povada evokpaviaknig
Beppokpaaiag Pressio (PSO-MT00), ™m Aiaragn
MapakohouBnang Pressio (PSO-3000 i PSO-4000) kar N
ogeipa Kabetpwv Pressio, e@e€nig avagepdpeva wg Aidragn
MapakohouBnang kai KaBetrpag.

OmolodnmoTe aiTnUa yia TTANPOPOPIEG R TPOTIOTIOINGN TTOU
OXeTI(ETAI e AUTOV TOV 0dNYd TPEMEl va OMOCTEAAETOI OTN
dievbuvon: Sophysa — 5, rue Guy Moquet — 91400 Orsay —
TaAAia.

2. MNpoopifopevn xprion

H Sophysa mapéxel Tpeig TUMOUG KaAwdiwv Tou TIPEMEl va
XPNO1poTToI0UVTal AMOKAEIOTIKA pE Ta ZuaTrpaTta MapakoAou-
enorig .

— KaAwdio Eméktaong Kabetripa

To KaAwdio Eméktaong KaBetripa mpoopileTal yia xprion
amokA€IoTIKG pe Tn Aidragn MapakoAoUBnong Evdokpavia-
kng Mieong Pressio 2 (PSO-4000). KaBioTd eQIKTr TNV NAEK-
TpIKN auvdean Tou KaBetrpa Pressio pe tn Aigtagn Mapa-
kohouBnang Evdokpaviakig Mieang Pressio 2. Metagépel
TO QVOAOYIKO OAPA OTO TOUG QIoBNTAPEG EVOOKPAVIOKAG
Tieang Kal evOoKpaviakng Beppokpaaiag otn Aiatagn Mapa-
koAoUBnang Evdokpaviakng Mieang Pressio 2.

Empénel otn Aiatagn MapakoAouBnong Evdokpaviakng
Mieang Pressio 2 va emkoivwvei pe Tn Pvrun tou Kabetrpa
Pressio pe Tn pop@n yneiakou anpaTog.

KaAwdio mieang

To kaAwdio Tieang TPoopIZeTal yia Xpion e Ta ZUaTAHATA
MapakohouBnang Pressio (1 Aidragn MapakoAouBnong
Evdokpaviakng Mieang Pressio (PSO-3000), Tn Aiatagn Ma-
pakohouBnang  Evdokpaviokig Micong  Pressio 2
(PSO-4000), Tn Movada €evOOKPAVIOKAG OEPUOKPATIag
Pressio (PSO-MT00) kai tn AlaoUvdean Pressio (PSO-
INOD)).

KaBioTa €@IKTA TN gUVSEON oUOTNPATWY TIapakoAoubnang
atn Sidragn mapakoAoUBnong aoBevoug Kal TN peTAdoon
NG TIUNAG EVOOKPAVIOKNAG THEGNG HE TN HOPPH avaAoyikou
OAHaTOG.

KaAwdio Beppokpaaiog

To kaAwdlo Beppokpaaiag MPoopIZeTal yia XPAoN HE Ta Zu-
ampara MapakoAoUBnang Pressio (Tn Alaragn MapakoAou-
Bnong Evdokpaviakng Mieong Pressio (PSO-3000), Tn
povada evdokpaviakng Beppokpaaiag Pressio (PSO-MTO00)
kal T Aidaragn MapakohouBbnang Evdokpaviakig Mieang
Pressio 2 (PSO-4000)). KaBiota €@kt Tn oUvdedn au-
aTnudaTwy mapakoAouBnaong atn diatagn mapakoAoudnang
aoBevolg Kal TN HETAd0On TNG TIHAG €vOOKpaviaknig
Beppokpaaiag Pe TN HOp@r avaloyikoU OrjHaToG.

3. Mepiypaepr

Ta kaAwdia evdeikvuvTtal yia xprion povo pe T Aiatagn Mapa-
KoAouBnang kal Toug KabeTrpeg.

H Aigtagn MapakoAoUBnang TPEMEl va XPNOIYOTIOIEITAl JE TO
mapexdpeva amd TN Sophysa kaAwdia mTou mapartiBeval
TIAPAKATW.

ZHMEIQZH

To KaAwdio Eméktaong Kabempa (PSO-EC30) mpémel
Va XPNOIYOTIOIEITAl HOVO PE TOUG KABETAPEG TTOU TIapaTi-
Bevral aTov mivaka Kir KaBerripwv Pressio® (evornra 12.
Avagopés (a. 41)).

ZHMEIQZH

O1 ouvdéaelg kaAwdiwy Tou ameikovifovial aTo Tapov
£YYPOQO gival TAPADEIYUATA TTOU TTAPEXOVTAI LE TN XPNA-
an piag Aidragng MapakoAouBnang EvSokpaviakng
Mieang Pressio 2 (PSO-4000).

eikova 1. Alopopewan auaTipatog Pressio 2

Mivakag 1. Ava@opég KaAwdiwv

ZT0I- Kwdikég
Xelo TIPOIGVTOG

Mepiypagr

A - Mpog TNV mapoxn peupaTog

- Mpog TNV mapd TV kAivn diatagn mapakoAou-

B 8nong aogBevoug

- Mpog Tov uroAoyiaTh

- Mpog Tov agbevr)

KaAwdio
PEUHATOG

TMepiAau Baverar amn ouokevaoia g Aidraéng
lMapakoAoubnong

KaAwdio mieang didragng mapakoAoudbnang
aoBevoug

2 PSO-MCxx Mrikog: 2,9m

lMapéxerar fexwprord

KaAwdio Beppokpaaiag diatagng mapakoAou-
8nong aoBevoug

3 | PSO-MCTY | o nom

TMapéxerar exwprard
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Z10l- Kwdikog
Xeio TIPOIGVTOG Mepiypagh
Ynohoyiotig/Alatagn MapakoAoUBnang Evdo-
kpaviakng Mieong Pressio 2
4 | Mini-USB Mrkog: 1,8m
TMepiAau Baverar orn ovokevaaoia g Aidraéng
lMapakoAoubnong
KaAwdlo Enékraong Kabetripa
5 |Pso-Ecap | MiKoG2m
lMepiAau Baverar otn ovokevaaoia g Aidraéng
lMapakoAoubnong, diariBerai miong Exwprord
NPOZOXH

Mn xpnaigomoleite To KaAwdlo av UTIdpxel BPouId ) opa-
TA UTIOAEiMPATA OTNV EEWTEPIKN EMQPAVEId fj pPETA OTA
oUppara.

Ta kahwdia mapéxovtal kabapd, AN dev éxouv amoAupav-
Bei.

KaBapioTte 0Aa 1a kaAwdia kai £meira amoAupdveTe 1o KaAw-
S0 Emékraang KaBetpa mpiv and tnv mpwrn XpAon Kai Emei-
TO OMO KABE agBevr, OTWG TIEPIYPAPETAI EOW.

MPOEIAOMNOIHZH

Mnv kaBapigete Tn Aidragn MapakoAoUBnong n Tov Ka-
BeTipa Kal pNV amoAupaiveTe Ta KaAwdla OTav xpn-
gIPoTIoIoUVTal OTOV ATBEVH.

NPOEIAOMOIHZH

Mnv epBamTieTe, OMOCTEIPWVETE O€ OUTOKAUOTO R
SiamoTidete Ta KaAWdIa gg uypd. EvdéxeTal va emnpea-
aTel N anodoan Toug (CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TNG OTTOKAI-
aNgG Kal TNG NAEKTPIKNAG ATPAAEITG).

EIAOMOIHEH

Mn xpnaoiporoleite SIGAUTIKA 1} KABOPIOTIKA TTOU UTMOPEi

va mpokaAégouv BAABN ata kaAwdia Tng Aidragng Ma-

pakoAouBnang, Omwg:

— KoBapIaTIKE/amoAupavTIKa (Ue Baan Tn QaivoAn),

— KaBapIopoG/amoAupavan pe BPacpo,

— KOBaPIoUOG/AmOAUPAVAN HE KAUTO 0€Pa/aTHO,

— OKETOVN, appwvia, BevioAio, AeukavTikf ouaia, xAwpi-
vn, vepd Odlahupévo oe KkaBapd vepoO, vEPO OE
Beppokpadia avw Twv 60°, SIOAUTIKA XPWHATWY, TPI-
xAwpoaiBuAévio.

Mo mepIcaoTEPEG TANPOPOPIES, ETTIKOIVWVNAOTE PE TO TUA-

pa E€umnpétnang MeAatwv Tng Sophysa aTn dieuBuvan

contact@sophysa.com 1 €MKOIVWVACTE HE TOV TOTIKO

Siavopéa aag.

1. ®opéate yavtia Kal Pnv Ta Byahete ka®’ 0An Tn Sidpkeia
NG dladikaaiag.
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2. Mdapte mavaKia TOU €XOUV EUTTOTIOTEI HE IGOTIPOTTUAIKT) OA-
K006An 70%.

O oxomndg autig Tng diadikaagiag eival va apaipéael Tuxov
Bpopid kal opatd umoAeippaTa améd Ta KaAwdia.

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

1. KaBapileTe TIg £MQAVEIEG TwV KAAWDIWV yia TOUAdYIOTOV
1 AenTO XPNCIPOTIOIWVTAG TTAVAKIA TTOU £XOUV EUTIOTIOTE]
pe 100mPOTTUAIKT) 0AKOOAN 70% yIa VO apaIpETETE TUXOV
opard umoAgippara.

ZKouTTiaTE OXOAATTIKA OAa Ta KAAWDIA, XPNOIHOTIOIWVTAG
£Va VEO TTOVOKI VIO KABE KAAWSIO.

2. EmBewpnaTe Ta §aptpaTa.

Av TTapapévouv UTTOAEIJOTA, TTAPTE £Va VEO TIAVAKI TTOU
€XEI EUTTOTIOTE] PE 100TTPOTTIUAIKT) 0AKOOAN 70% Kal
aKouTTiaTe TIAAI TIG ETIPAVEIEG.

ZHMEIQZH
EmavaAdBete autd 10 BApa £wg 6TOU aPaipeBolv
6Aa Ta opatd umoAgippaTa améd OAa Ta eEapTHATA.

AmnoAupdavete To KaAdwdio Eméktaang KaBetripa émwg
TIEPIYPAPETAI OTNV ETTOUEVN EVOTNTA.

O okomdg autng Tng dladikaagiag eival va apaipéael TUXOV
HIKpoopyaviopoug mou Ppiokovial oto KaAwdio Emékraong
KaBetnpa.

1. ZkoumiaTe axoAaaTikd To KaAwdio Enéktaang KaBetrpa.
Mpémel va mapapeivel opata BPeyHEVO yia TOUAdXIGTOV 2
AemTdL.

Av gival amapaitnTo, XPNOIPOTOINATE EMIMAEOV TTAVAKIA
yia va S1I00QaNITETE TOV GUVEXT XPOVO BPEYHEVNG EMAPAG
2 AemmTQOV.

2. Agnarte 1o KaAwdio Emékraong Kabetpa va ateyvwaoel
TARPWG OTOV GEPA YIa 1 WP TIPIV TO XPNTIUOTIOINTETE
gava.

Metd ano6 kabe diadikagia kabapigpou fy amoAUuavang, e¢eTa-
aTe OTTIKA Ta KaAwdia yia Tuxov BAABN. BA. evornra 6. Suvrrj-
pnan twv kaAwdiwv (a. 39).

ZHMEIQZH
Ta KoAwdia Pressio mpémel va XpnaIPomoIouvVTal HOVO
Q7O TTPOTWTTIKG EKTTAISEUNEVO TTIG IATPIKEG DIATAEEIG.

EAéyETe OTI KavEva péPog Tou Kahwdiou Bev £xel uTOaTE {nuId
KaTd TN HETAPOPA.

NPOZOXH

Av omolodAnoTe péPog Tou KaAwdiou €xel UTTOOTEI ¢nuId,
unv 1o Xpnoiyomoinoete. EmkoivwvnaTe pe Tn Sophysa i
ToV TOTTIKO SlavopEa.



NPOEIAOMOIHZH

EAéyéte TN owaTr olUvdeon Twv KaAwdiwv TIpIV amo Tn
XPNOn TOu OUuOTAPATOg TapakoAouBnong. H Aav-
Baopévn guvdean pmopei va TPOKaAEoEl AavBagpévn
SIdyvwan Kal GUVETIWG KivOUvVo TPAUpATIOHOU Tou aaBe-
voug.

To KaAwdio Emékraong Kabetnpa mapéxetal pe kaBe Aidragn
MapakohouBnang PSO-4000, evw emiong SiatiBeTal Eexwpl-
aTd.

£IKOVA 2. ZU0TNHO OUVOEDNG
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[6] Buoua [7] KAm orepswong [8] Eioodog dongle

To Buopa (6) ouvdéetar atn Aiaragn Mapakohoubnang. Evag
TEiPOg 08YNONG Kal £vag XPWUATIKOG KWAIKAG (AEUKOG) Bigu-
KOAUVOUV TN OwaTr guvdean.

Ta KAITT aTepéwang (7) OTEPEWVOVTAI OTA TEVTOVIA ) T poUXA
Tou agBevolg. H owaTn Xxpnon autwy Twv KAITT Tieplopidel TNV
€NEn oTov ep@uTEUPEVO KaBeThpa Kal PEIWVEL TOV KivOuvo
anoolvdeang Tou KabetApa.

H eicodog dongle (8) ouvdéetal atov Kabetrpa. Evag meipog
0dyNang Kai £Vag XpWHATIKOG KWBIKAG (UTTAE BEAN) SiEUKOAU-
VOUV T owaTr oUvdean.

210 TéAOG TOU KaAwdiou, eloayayeTe Tov KaBetnpa péxpl Tn
umAe ypapun. H ypappn mavw oto dongle tou KaBetrpa
UTTOBEIKVUEI TO GNUEIO TTANPOUG EI0AYWYAG.

MPOZOXH
Mnv a@AVeTE KaVEVAV OO TOUG OUVOETHOUG VO £épBouv
g€ EmaQn Pe uypo.

MNPOEIAOMNOIHZH
To KoAwdio Eméktaong Kabetipa Sev €xel mpoaTaagia
£VaVTI TWV EMOPATEWY KAPDIAKOU amIVISWTH.

ZHMEIQZH

Tnpeite TN oupBaTdTNTA KOAWSIWV TTOU TTAPATIBETAI GTOV.
nivaka Eéaprriuara Pressio® (evomra 12. Avagopés (o.
41)).

Ta kahwdia mieang kai Beppokpaaiag SiaBETouv TEipoug odi-
YyNong yia Tn SIEUKOAUVAN TwWV OWOTWY GUVIETEWV.

O1 1peig unodoxEg Kahwdiwv BpiokovTal ato degi mAaigio Tng

Aiatagng MapakoAouBnang, pE TUYKEKPIPEVO XPWHOTIKO Kw-

SIKa yia KABE KAAWSIO.

— H umodoxn KaAwdiou Eméktraong KaBetripa (Aeukn) xpn-
glpormolgital yia TN guvdeon Tou Buogparog Tou KaAwdiou

Enékraong Kabetpa, yia Tn auvdeon tou KaBetpa/Aigta-
&€ng MapakoAoudnaong.

— H unodoxn evBokpaviakng Teang (UTTAE) XpNOIHOTOIEITAl Yial
Tn guvdeon Tou BUoHATOG Tou KaAwdiou mieang Tng Aidra-
&ng MapakoAouBnaong pe TNV mapd v KAivn didragn mapa-
KoAoUBnang agBevoug yia Tn PETASOAN TWV TIHWY EVOOKPQ-
VIQKNAG TTiETNG.

— H umodoxr evdokpaviakng Beppokpaagiag (KOKKIVN) Xpn-
glponoigital yia TN oUvdean Tou BUOHATOG TOu KaAwdiou
Beppokpaaiag TG Aiatagng MapakoAolBnang pe Tnv mapd
Vv KAivn Siatagn mapakoAoubnaong aobevoug yia Tn HETA-
Soan Twv TIHWY EVBOKPaVIaKNg Bepuokpaadiag.

MNa ™ oUvdeon Twv KaAwdiwv, eubBuypappiote Ta BEAN TOU
Bpiokovralr gto Buopa pe TO avrioToixo anuadi [9]. Emema
anpw&re To BUTPa Tou KaAwdiou TTPOG Ta péga. Oa TPETEl va
eloaxBei eUkoAa Xwpig duvapn.

MNa v amoguvdeon Twv KaAwdiwv, Tpapnéte To BUopa Tou
kaAwdiou amo6 Tnv umodoxn Tng Aidtagng MapakoAouBnang.

6. ZuvTpnon Twv KaAwdiwv

H Sophysa guviotd Tn ouvexn emaypUmvnan TTPOKEIPEVOU va
SlaopahiaTtei 611 n Aiaragn MapakoAouBnaong, Ta KoAwdia Kai
Ta e€apTAPOTA BpioKovTal g€ KOA KATAaTaaon AsiToupyiag yia
K&Be vEo aaBevr.

EAéyEre ommikd Ta kaAwdia mpiv amd Tn Xpron. BeBaiwBeite
o

— Oev umapxel Eévo owpa ato BUapa Tou KaAwdiou,

— Ol NAEKTPIKEG TUVOETEIG TOU BUOUATOG BEV £XOUV TUOTPO-
@i,

— eV UTTAPYOUV OpATA OKIJIHATA OTO KOAWSIO,

— 01 evOEeigeIg aTo KAAWDIO €ival AKOPA OPATEG.

Emkoivwvnate pe 1o Tprnpa E§umnpétnong MeAatwv Tng

Sophysa otn dietBuvaon contact@sophysa.com yia va opya-

VWOETE TNV OTTOCTOAN TOU £60TTAICHOU 0OG.

7. MepiBaANovTIKEG OUVOIKEG, amoBRKEUaN Kal

QamooTOAR

Mnv TomoBeteite Ta kaAwdia Tng Alatagng MapakoAouBnong
ge payvntike Tedio  amelkdvVIoONg HAyvNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI).

MPOEIAOMOIHEH

Kavévag @opntog eE0MAIOPOG EMIKOIVWVIWY PE Padiogu-
XVOTNTEG  (TUMTEPIAOUBAVOUEVWY TWV  TTEPIPEPEIOKWV,
OMwWG KaAWdIa Kepaiag Kal eEWTEPIKEG Kepaieg) dev Ba
TIPETEI VA XPNOIPOTIOIEITOI O amoaTaan MIKPOTEPN amod
30 cm (12 ivroeg) amo Ta kaAwdia Tng Aidtagng Mapako-
AoUBnong. AIQOpPETIKA, HMOPEI  va  TTOPOUCIATTE]
umoBaBpion Tng amddoong Tou §0MAIGHOU.
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H Aigragn MapakoAouBnong kai Ta €§apTAHATA TNG €XOUV

OxedIOOTEl yIO VO QVIEXOUV TIG TTOPOKATW TTEPIBAAAOVTIKEG

TUVBNKEG:

— O¢gppokpaaia: petagy +10 °C (50 °F) kai +40 °C (104 °F).

— ZXETIKN UYPaTia Xwpig GUHTTUKVWAON: HeTagl 15% kai 95%.

— Yyopetpo: petagy -500 m kai +3.000 m (avTigToIXEi O€
UYOETPO MTAONG £wg Ta 12.000 m o€ Kapmiva ummo Tiean).

H Aiaragn MapakoAoubnaong, Ta egaptipara Kal Ta KaAwdid
NG €XOUV OXEDIOTTEI VIO VO AVTEXOUV TIG TTOPOKATW CUVONKES
anobnkeuang:

— O¢eppokpaaia: peTagu -20 °C (-4 °F) ka1 +60 °C (140 °F).

— ZXETIKN uypagoia: peTagu 15% kai 95%.

— Ywopetpo: petagy -500 m kar +4.600 m (avTioToIxEi O€
uyopeTpo MTAoNG éwg Ta 12.000 m age kapmiva ummod miean).

Mpoatatevete TN Aidragn MapakoAolBnong, Ta e§apThpaTa
Kal Ta KaAwdId TG amd TPOaKPoUaelg Kal SOVATEIG KATd Tn
SIAPKEID TNG OTTOTTOANG.

H Aidragn MapakoAouBnang, Ta EapTApATa Kal Ta KAAwSIA
NG €XOUV OXEDIOTTEI YIO VA AVTEXOUV TIG TTOPOKATW GUVONKEG
amoaToARG:

- O¢gppokpaaia: petagl -20 °C (-4 °F) kai +60 °C (140 °F).

— ZXETIKN uypagoia: peTagu 15% kai 95%.

— Yyopetpo: petagy -500 m kai +4.600 m (avTigToIXEi O€
uYopETPo MTAONG éwg Ta 12.000 m ge kapmiva ummo miean).

8. Enegepyaaia Tou mpoidvrog METd Tn Xprion

Mn xpnaipomolgite éva KGAWDIO av EXEl UTTOOTEI CnpId.

Z1a TAQiOIO TOU TIPOYPAMHOTOG auvexoUg BeAtiwong, n
Sophysa {ntei and Toug MEAATEG TNG VA EVNPEPWVOUV TNV Dl
Kal TOV OPHOdIO QOPER TNG XWPAG YIO TUXOV N aVAPEVOUEVT
Kal coBapd TPOBAUATA TTOU TTPOKUTITOUV HE TO TIPOIOV.

EmoTtpéyte 1O eAaTTwpatikd kaAwdio atn Sophysa yia TARpn
€Aeyxo. MNa TN owaTh afloAdynan Tou EMOTPAPEVTOS KOAW-
diou, Ba TPEMEl v cUVODEUETAI OTTO MIal ETTEGNYNHATIKY QOPHA
E&ouaiod0Tnang erioTpogric aTov KAaTaoKEUAaTH].

MNa Tnv anoppiyn evog kahwdiou, kabapiate 10 OMwWG TEPI-
ypagetal otnv evomra 4. Aadikaoia kaBapiguou kai
amoAquavong (o. 38) Kal €Mt €MOTPEWTE TO KAAWDIO OTN
Sophysa yia kaTdAANAN anméppiyn. EMKOIVWVACTE YE TO TUA-
pa  egunnpétnong mehatwv Tng Sophysa atn dieUBuvaon
contact@sophysa.com 1} Je Tov TOTIKO SlavopEa gag yIa va
OPYAVWOETE TNV AMOCTOAN Tou £€0TTAIGHOU 0OG.

9. Eyyunon

O1 emdooelg kal N agediela Twv KaAwdiwv dlag@aAileTal
povo pe Tn Aidragn MapakoAoUBnong kai Ta guppatd egap-
THata (0nwg o KaBetipag kal n mapd Tnv KAivn Sidaragn
mopakoAoUBnaong aaBevolg) mou €xouv oxedlaoTei, do-
KIHOOTEI KOl KATAOKEUAaTE amo T Sophysa.
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H Sophysa eyyudrai Tnv amodoon kal ag@dAeia autig TnG 1a-
TPIKAG BIATAENG UTIO TIG QUAIOAOYIKEG TUVBNKEG TNG TTPOOPI-
goevNG XpNang Tng didTagng, mou €XOUV TTPOTAPHOCTEI GTOV
TIPOOPIJOUEVO TKOTIO XPNONG KAl GUHPWVA HE TIG TTOPOUTES
Odnyieg Xpriong.

H 1atpiki SIATagn TPETEl VO QUAATTETAI KOI VO HETAPEPETAI TE
TEPIBAAAOV Kal UTTO GUVBRKES TTOU GUUHOPQWVOVTAI ETTIONG HE
TIG MAnpogopieg aTIg Tapoluaeg Odnyieg Xpnang. AuTéG ol
OUVONKEG OMOBNKEUTNG Kal HETAPOPAG €XOUV eAeyXBei Kai
emKkupwbei amé Tn Sophysa. Zuvenwg, n Sophysa dev mapé-
XEI Kapia GAAN eyyunan, pntA 1 clwmmnpen, yia Tn gwaoTr dIaTh-
pNon kol ag@dAela Tou TIPOIOVTOG Ot AAAEG €yKATOOTATEIG
mépa amd TG JIKEG TNG TIou Sev TNPOUV QUTEG TIG TUVONKEG.
Mapopoiwg, dev mapéxeTal Kapia GAAn eyyunan, pnm A
aglwTnEn, Yia TV KataAAnAOGTNTa TOU TTPOIGVTOG Y TN XPAONn
TIou Ba yivel, i} TNV TTPOTAPHOYN TOU VIO GUYKEKPIUEVN XPRON,
pe €aipean TG evdeiCelg Kal TOV TIPOOPIJOHEVO OKOTIO TOU
TIPOIOVTOG, 1) OTAV €XEI PETATPATIEI, TPOTTOTIOINGEI | EMOKEUA-
atei, pe e€aipean oOtav yiveral oUp@wva pe TIG odnyieg Tng
Sophysa.

Ze kapia mepintwan n Sophysa dev @épel kapia uBlvn o€
TEPIMTWAON {NHILY, YIa TUXOV GUPBAV R/Kal €MITTAOKN, TTOU
mipokaAegital améd ¢nuia  BAABN omoliaadnmote GUANG ToU
TIPOKUTTTEl APETA A EPPET amd TNV akATAAANAN Xpran autig
G diatagng f/kal TN xpnon autng Tng diatagng mou dev
TUPHOPQWVETAI 1 TTou dev TNpEi TIG OUVBNKEG OUVTAPNONG,
Kabapiopou, cuvTAPNANG, UAAENG 1 HETAPOPAG.

Ta kaAwdia £xouv TpoRAemopevn SIAPKEID {WNG 2 ETWV HE KO-
VOVIKA Xprion (amoguvdean Kal eMavaauvdean WETagy KaBe
mapakoAoUBnong).QaT6go, umepIoXUoOUV Ta amoTEAéTHOTA
Twv OommKwv eAéyxwv (BA. evomra 6. Zuvrijpnon twv
kaAwdiwv (o. 39)).

Autoi o1 ommikoi €Aeyxol Ba umodeifouv av Ta KaAwdia
pmopoUv va xpnaiponoinfouv akopa.

Mivakag 2. Hugpopnvia mpwrng xpnong

‘ Hpepopnvia ‘ ‘

10. Z0pBoAa

ApIBpOG Katahdyou

Ap1Bpo6g mapTidag

KaragkeuaoTtig

Huepopnvia kataokeung
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ZupBouAeurteite TIg Odnyieg Xpriang




Opia vypagiag: 15% éwg 95%

60°C
140°F
/ﬂ/ Opia Beppokpaaiag: -20°C (-4°F) éwg 60°C (140°F)
20°C,

To KaAwdio Enéktaong KaBetripa Sev éxel mpoaTa-
aia £vavTl Twv emSPATewY KApSIaKoU amVISWTH.

Mn ao@aAég yia MR

Ta kahwdia dev eival kKaTaAAnAa yia xprion oe
mepiBdAAov MRI. Na pn xpnoipomolgital Kata T
Sidpkeia e¢éraang MRI.

latpikf Zuokeur

Movadikd AvayvwpIoTIKO ZUOKEUNG

Na Siarnpeital ateyvo

Na guAaooeTal JaKpId amod To NAIAKO ewg

ZHMEIQZH

Ta XapaKTNPIOTIKA EKTTOUTIWY auTOU Tou €OTTAIGHOU TOV
KaBioToUv KATAAANAO yia Xprion o€ BIOPNXAVIKEG TTEPIO-
X€G kai voookopeia (CISPR 11 katnyopia A). Av xpn-
aiporoigital g€ mePIBAAOV KATOIKIWY (Y10 TO OTI0IO amail-
Teital kavovikd CISPR 11 katnyopia B), o e€omAIguodg au-
TOG EVOEXETAI VO PNV TIPOTPEPEI EMTAPKN TTPOCTATIA OTIG
UTTNPETIEG ETTIKOIVWVIWY PE PAdIOTUXVOTNTEG.

EvdéxeTal va TpEMel va AGBETE PETPA VIO TOV TTEPIOPITHO
TwV MopeUROAWY, O6mwg alAayr Tng B£€ang fi Tou TTPOaa-
VATOANIGHOU TOU €OTTAIGHOU.

12. Avagopég

Mivakag 3. Kit KaBetripwv Pressio®

PSO-PB | KiT mapakoAouBnaong evBoKpavIaKNG TTETNG, TTAPEYXUHATIKO
ue koxAia Pressio®

PSO- Kit mapakoAouBnang evdokpaviakng meang Kal vdokpavia-
PBT KNG BEPHOKPATIag, TTAPEYXUHATIKS pE koxAia Pressio®

PSO-PT | KiT mapakoAoUBnaong evOOKPAVIOKG TTIETNG, TTAPEYXUMATI-
kng dieigduang arpayyag Pressio®

PSO- Kit mapakoAouBnang evdokpaviakng meang Kai evdokpavia-
PTT KG BeppoKpagiag, MapeyxXuparikig Sieioduang anpayyog
Pressio®

PSO-VT | Kit mapakoAoUBnang evBOKpavIaKng Teang, KOIAIOKNG digi-
oduang anpayyag Pressio®
He Aeiroupyia egwrepikng mapoxéteuang ENY

Movo karémv guvtayng

PSO- Kit mapakoAoUBnang evBoKpaviakng meang Kai evSokpavia-
VTT KRG Beppokpaadiag, kolAiakng dieioduang onpayyag Pressio®
He Aerroupyia e§wrepikng mapoxéteuang ENY

H améppiyn autol Tou TUTTOU TIPOIGVTOG HE GAA
QMOPPIPPATA ATTAYOPEVETAL.

Mivakag 4. ZUaTnua MapakoAouBnong Pressio®

PS0-4000 | AiaTagn MapakohouBnang Evdokpaviakrig Mieang
Pressio® 2
MepihapBaveral Kahwdio Peuparog kar KaAwdio Emékra-

ang KaBetrpa (PSO-EC30)

11. HAekTpOpQyVNTIKA gupBaTOTNTG

Y& MEPITTWAN NAEKTPOOTATIKAG EKKEVWONG 1 NAEKTPOMAYVNTI-
KNG TTaPeUBOANG, deiTe TTAPAKATW TN TUUTIEPIYOPA TTOU UTIOPET
va mapoudiaoouv n Aidragn MapakoAoUBnaong, Ta KaAwdia f
0 a1IbNTAPAG:
— Av TpoKUWEI I0XUPN NAEKTPOTTATIKA EKKEVWAN aTn AlaTagn
MapakohouBnang, Ta kaAwdia A Tov algdnTpaA:
— N H€ON TIMA TNG EVOOKPAVIOKAG TTETNG 1) TNG £VOOKPavIa-
KNG BEPHOKPOTIAG PTTOPET VA ETTNPEATTEI TPOOWPIVE,
— N KOPTUAN €vOOKPAVIOKAG THETNG MMOPEI Vo eppaviael
TIPOCWPIVEG KOPUPEG UPNAOU TTAATOUG.
— Av nipokUWel nAekTpopayvnTikA mapepBoAn atn Aidragn Ma-
pakohouBnang, Ta kaAwdia r) Tov aigdnTAHpa:
— N péan TIPA TNG EVBOKPAVIAKAG TTEGNG 1) TNG EVOOKPAVIA-
KNG BEPPOKPATIAg PMOPEi va EMNPEAaTEi,
— N KApTTUAN evBOKPAVIAKAG THETNG UTTOPEI VO EPPAVITEI N
@UOIOAOYIKOUG KUpATIGHOUG.
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PSO-EC30

KaAwdio eméktaong kaBetrpa (mepIAapBaveral e To
PS0-4000, emiong diatiBeTal EEXwPIOTA)

PSO-MCxx

KaAwdio migang

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 akideg
Emiongs oy Bard e ro Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 akideg
Emiongs oy Baro e ro Dréger (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 akideg

MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 akideg

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 akideg

Emiong oyuBard e ro GE Carescape

MCO06: HELLIGE - 10 akideg

MCO7: SIEMENS - 7 akideg

Emiongs oy Baro e ro Dréger (Infinity)

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 akideg

MC10: DATASCOPE - 6 akideg

PSO-MCT-y

KaAwdio Beppokpaaciag

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 akideg
Eniong owuBaro pe ro Philips (intellivue, Efficia)

- MCT-B: SIEMENS - 7 akideg
Emiong oy Baro e ro Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS - 10 akideg

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

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

PSO-EC30

2016

PSO-MCxx

2005

PSO-MCT-y

2010

Ta kaAwdia Pressio® guppop@uvovTal e Ta £€A¢ mpdTUTa:

- 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

OI TEXVIKES TTPOOIaypages kai n Aiota KwoIKWY avapopwv

TTPOIBVTWY UTTOPEI va TPOTT O oInBouv Xwpls E100IT0iNon.

H S1a@ea otnra Umoper va dIa@epel avaAoya e Tn xwoa.
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At the heart of the brain
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