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

1. Preamble

These Instructions for Use detail all the information required
to identify, connect, and clean the cables in use with a Press-
io Interface PSO-INOO, the Pressio intracranial temperature
module (PSO-MTO00), the Pressio Monitor (PSO-3000 or
PS0-4000), and the Pressio Catheters range ; hereinfater re-
ferred to as Monitor and Catheter.

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

2. Intended use

Sophysa provides three types of cables to be used exclu-
sively with its Monitoring systems.

— Catheter Extension Cable
The Catheter Extension Cable is intended to be used ex-
clusively with the Pressio 2 ICP Monitor (PSO-4000). It
makes it possible to electrically connect the Pressio Cath-
eter to the Pressio 2 ICP Monitor. It conducts the analog
signal from ICP and ICT sensors to the Pressio 2 ICP Mon-
itor.
It allows the Pressio 2 ICP Monitor to communicate with
the Pressio Catheter memory in the form of a digital signal.

— Pressure cable
The pressure cable is intended to be used with Pressio
Monitoring systems (the Pressio ICP Monitor (PSO-3000),
the Pressio 2 ICP Monitor (PSO-4000), the Pressio intra-
cranial temperature module (PSO-MT00) and the Pressio
interface (PSO-IN0Q)).
It makes it possible to connect monitoring systems to the
patient monitor and transmit the ICP value in the form of
an analog signal.

— Temperature cable
The temperature cable is intended to be used with Pressio
Monitoring systems (the Pressio ICP Monitor (PSO-3000),
the Pressio intracranial temperature module (PSO-MT00)
and the Pressio 2 ICP Monitor (PSO-4000)). It makes it
possible to connect monitoring systems to the patient
monitor and transmit the ICT value in the form of an analog
signal.

3. Description

The cables are indicated for use with the Monitor and Cathe-
ters only.

The Monitor must be used with the Sophysa-supplied cables
listed below.

NOTE

The Catheter Extension Cable (PSO-EC30) must only
be used with the catheters listed in the Pressio® Cathe-
ter Kits table (Section 12. References (p. 11)).

NOTE

Cables connections illustrated in this document are ex-
amples provided with the use of a Pressio 2 ICP Moni-
tor (PSO-4000).

Figure 1. Pressio 2 system configuration

Table 1. Cables references

Item Bioducs Description
code
A - To mains power
B - To patient bedside monitor
C - To PC
D - To patient

1 | Power cable |Included in the Monitor package

Patient monitor/pressure cable
2 | PSO-MCxx |Length: 2.9m

Supplied separately

Patient monitor/temperature cable
3 |PSO-MCT-y |Length: 2.9m

Supplied separately

PC/Pressio 2 ICP Monitor

4 | Mini-USB Length: 1.8m
Included in the Monitor package
Catheter Extension Cable

5 |pso-Ecp | -ength:2m

Included in the Monitor package, also available
separately

4. Cleaning and disinfection procedure

CAUTION
Do not use a cable if there is any soiling or visible resi-
dues on the external surface or inside the wires.
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The cables are delivered clean, but not disinfected.

Clean all the cables and then disinfect the Catheter Exten-
sion Cable before first use and between each patient, as de-
scribed below.

WARNING
Do not clean the Monitor or the Catheter, nor disinfect
the cables, when in use on the patient.

WARNING

Do not immerse, autoclave or soak the cables in a lig-
uid. Their performance (including drift and electrical
safety) could be affected.

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

— cleaning/disinfection agents (based on phenols),

- cleaning/disinfection by boiling,

— cleaning/disinfection by hot air/steam,

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

For more information, contact Sophysa Customer Serv-

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

tributor.

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

The purpose of this procedure is to remove any soiling and
visible residues on the cables.

NOTE
Do not put excessive pressure on the product labels.

1. Clean the cable surfaces for at least 1 minute using pre-
soaked wipes with 70% isopropyl alcohol (IPA), to re-
move any visible residues.

Thoroughly wipe all the cables, using a new wipe for
each cable.

2. Inspect the components.

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

NOTE
Repeat this step until all visible residues are re-
moved from all components.

3. Disinfect the Catheter Extension Cable as described in
the following section.

The purpose of this procedure is to remove any microorgan-
isms present on the Catheter Extension Cable.

1. Thoroughly wipe the Catheter Extension Cable. It must
remain visibly wet for at least 2 minutes.
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If needed, use additional wipes to ensure continuous 2
minutes of wet contact time.

2. Let the Catheter Extension Cable completely air dry for 1
hour before using it again.

After each cleaning or disinfection procedure, visually in-
spect the cables for any damage. See Section 6. Mainte-
nance of the cables (p. 9).

NOTE
Pressio Cables should only be used by trained person-
nel in medical devices.

Check that neither part of the cable has been damaged dur-
ing transport.

CAUTION
If any part of the cable is damaged, do not use it. Con-
tact Sophysa or your local distributor.

WARNING

Check proper cables connection before using your
monitoring system. Bad connection could lead to the
wrong diagnosis and thus risk patient injury.

The Catheter Extension Cable is supplied with every
PS0-4000 Monitor and is also available separately.

[6] 71

[6] Plug [7] Fixation clips [8] Dongle Inlet

The plug (6) connects to the Monitor. A guide pin and color
code (white) facilitate proper connection.

The fixation clips (7) are tied to the bed sheets, or to the pa-
tient's clothing. Proper use of these clips limits traction on
the implanted Catheter, and reduces the risk of Catheter dis-
connection.

The dongle inlet (8) connects to the Catheter. A guide pin
and color code (blue arrows) facilitate proper connection.

At the end of the cable, insert the Catheter until you reach

the blue line. The line on the Catheter dongle indicates the
point of complete insertion.

CAUTION
Do not allow any connectors to come into contact with
liquid.



WARNING
The Catheter Extension Cable is not protected against
the effects of a cardiac defibrillator.

5.2. Patient Monitor Cable

NOTE
Follow cable compatibility detailed in the Pressio® Ac-
cessories table ( Section 12. References (p. 11)).

The pressure and temperature cables are fitted with guide
pins, to facilitate proper connections.

5.3. Cables connection
The three cable sockets are placed on the Monitor right pan-
el, with a specific color code for each cable.

— The Catheter Extension Cable socket (white) is used to
connect the Catheter Extension Cable plug, to allow Cath-
eter/Monitor connection.

— The ICP socket (blue) is used to connect the Monitor pres-
sure cable plug to the patient bedside monitor for the
transmission of ICP values.

— The ICT socket (red) is used to connect the Monitor tem-
perature cable plug to the patient bedside monitor for the
transmission of ICT values.

To connect the cables, align the arrows located on the plug
with the matching marker [9]. Then, push the cable plug in. It
should enter easily without forcing.

To disconnect the cables, pull the cable plug away from the
Monitor socket.

6. Maintenance of the cables

Sophysa recommends continuous vigilance to ensure that
the Monitor, its cables and accessories are in good operating
condition for every new patient.

Check the visual aspect of the cables before use. Make sure
that:

— there is no foreign body in the cable plug,

— electrical connections of the plug are not twisted,

— there are no visible cracks on the cable,

— cable markings are still visible.

Contact Sophysa Customer Service at contact@sophy-
sa.com to organize the shipment of your equipment.

7. Environmental conditions, storage and

shipping

Do not place the Monitor cables in an MRI magnetic field.

WARNING

Portable RF communications equipment (including pe-
ripherals such as antenna cables and external anten-
nas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to the Monitor cables. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

7.1. Environmental conditions
The Monitor and its accessories are designed to withstand
the following environmental conditions:

— Temperature: between +10 °C (50 °F) and +40 °C (104 °F).

— Relative humidity without condensation: between 15% and
95%.

— Altitude: between -500 m and +3,000 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).

7.2. Storage
The Monitor, its accessories and cables are designed to
withstand the following storage conditions:

— Temperature: between -20 °C (-4 °F) and +60 °C (140 °F).

- Relative humidity: between 15% and 95%.

— Altitude: between -500 m and +4,600 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).

7.3. Shipping
Protect the Monitor, its accessories and cables from shocks
and vibrations during shipping.

The Monitor, its accessories and cables are designed to
withstand the following shipping conditions:

— Temperature: between -20 °C (-4 °F) and +60 °C (140 °F).

- Relative humidity: between 15% and 95%.

— Altitude: between -500 m and +4,600 m (corresponding to
a flight altitude up to 12,000 m in a pressurized cabin).

8. Processing the product after use

8.1. Product return
Do not use a cable that is damaged.

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

Return the faulty cable to Sophysa for proper investigation.
In order to properly assess the returned cable, it must be ac-
companied by an explanatory Return to Manufacturer Au-
thorization form.

8.2. Product elimination

In order to eliminate a cable, clean it as instructed in Sec-
tion 4. Cleaning and disinfection procedure (p. 7) and then
send the cable back to Sophysa for proper elimination. Con-
tact Sophysa customer service at contact@sophysa.com or
your local distributor to organize the shipment of your equip-
ment.

The performances and safety of the cables are ensured only
with the Monitor and the compatible components (such as
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the Catheter and the patient bedside monitor) designed, tes-
ted and manufactured by Sophysa.

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

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

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

The cables have an expected lifetime of 2 years in normal
use (disconnecting and reconnecting between each monitor-
ing). However, the results of the visual checks prevail (see
Section 6. Maintenance of the cables (p. 9)).

These visual checks will indicate whether or not the cables
can still be used.

Table 2. Date of first use
‘ Date ‘ ‘

Catalog number

-
o
-

Lot number

Manufacturer

Date of manufacture

S| =

CE conformity marking

m
m

Consult Instructions for Use

95%

Humidity limitation: 15% to 95%

69

15%.

60°C
140°F

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

o—

-20°C
-&°F

The Catheter Extension Cable is not protected
against the effects of a cardiac defibrillator.

MR unsafe
The cables are not suitable for use in an MRI envi-
ronment. Do not use during an MRI examination.

Medical Device

Unique Device Identification

Keep dry

Keep away from sunlight

By prescription only

Discarding this type of product with other waste is
prohibited.

=
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11. Electromagnetic compatibility

In case of electrostatic discharge or electromagnetic disturb-
ance, find below the behavior that the Monitor, the cables or
the sensor might have:

— If a strong electrostatic discharge occurs on the Monitor,
the cables or the sensor:
- the mean ICP or ICT value can be temporarily affected,
— the ICP curve can show temporary peaks of high ampli-

tude.

— If an electromagnetic disturbance occurs on the Monitor,
the cables or the sensor:
— the mean ICP or ICT value can be affected,
— the ICP curve can show abnormal ripples.



NOTE
The emi
suitable

ssion characteristics of this equipment make it
for use in industrial areas and hospitals (CISPR

11 class A). If it is used in a residential environment (for
which CISPR 11 class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to radio-
frequency communication services.

You might need to take mitigation measures, such as
relocating or re-orienting the equipment.

12. References

Table 3. Pressio® Catheter Kits
PSO-PB | Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt
PSO-PBT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, parenchymal with
bolt
PSO-PT | Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal tunneling
PSO-PTT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, parenchymal tunnel-
ing
PSO-VT | Pressio® ICP monitoring kit, ventricular tunneling
with external CSF drainage function
PSO-VTT | Pressio® ICP and ICT monitoring kit, ventricular tunneling
with external CSF drainage function

Table 6. Year of first CE marking

Table 4. Pressio® Monitoring System

PS0-4000

Pressio® 2 ICP Monitor
Power Cable and Catheter Extension Cable (PSO-EC30)
included

Table 5. Pressio® Accessories

PSO-EC30 | Catheter extension cable (included with PSO-4000, al-
so available separately)
PSO-MCxx | Pressure cable

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
Also compatible with Philips (Intellivue, Efficia), Mind-
ray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
Also compatible with Dréger (Infinity)

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins

- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

— MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
Also compatible with GE Carescape

- MCO06: HELLIGE - 10 pins

— MCO7: SIEMENS - 7 pins
Also compatible with Dréager (Infinity)

- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins

- MC10: DATASCOPE - 6 pins

PSO-MCT-y | Temperature cable

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins
Also compatible with Philips (intellivue, Efficia)

— MCT-B: SIEMENS - 7 pins
Also compatible with Dréger (Infinity)

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins

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

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

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

Pressio® Cables comply with the following standards:

— ENISO 14971: 2019

- IEC 60601-1: 2012

- |EC 60601-1-2: 2014

- NF EN 62366-1:2008

IEC 60601-1-6: 2010

- 1SO 10993-1: 2018

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

Availability may vary according to country.
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AVERTISSEMENT

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

1. Préambule

Cette Notice d’utilisation contient toutes les informations né-
cessaires a I'identification, au branchement et au nettoyage
des cables a utiliser avec une Interface Pressio PSO-INOO, le
module de température intracranienne Pressio (PSO-MTO0),
le Moniteur Pressio (PSO-3000 ou PSO-4000) et les Cathé-
ters de la gamme Pressio ; ci-apres désignés par Moniteur et
Cathéter.

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

2. Usage prévu

Sophysa fournit trois types de cables a utiliser exclusivement
avec ses systémes de Monitoring.

— Cable d’extension de cathéter
Le Céable d’extension de cathéter est destiné a étre utilisé
exclusivement avec le Moniteur de PIC Pressio 2
(PSO-4000). Il permet la connexion électrique entre le Ca-
théter Pressio et le Moniteur de PIC Pressio 2. Il conduit le
signal analogique des capteurs de PIC et de TIC vers le
Moniteur de PIC Pressio 2.
Il permet la communication entre le Moniteur de PIC Pres-
sio 2 et la mémoire du Cathéter Pressio sous forme d’un
signal numérique.

— Cable Pression
Le cable de pression est destiné a étre utilisé avec les sys-
témes de Monitoring Pressio (le Moniteur de PIC Pressio
[PSO-3000], le Moniteur de PIC Pressio 2 [PSO-4000], le
module de température intracranienne Pressio [PSO-
MTO0OQ] et I'interface Pressio [PSO-IN0O]).
Il permet la connexion entre les systemes de monitoring et
le moniteur patient et la transmission des valeurs de PIC
sous forme de signal analogique.

— Cable Température
Le cable de température est destiné a étre utilisé avec les
systémes de Monitoring Pressio (le Moniteur de PIC Pres-
sio [PSO-3000], le module de température intracranienne
Pressio [PSO-MTO00] et le Moniteur de PIC Pressio 2
[PSO-4000])). Il permet la connexion entre les systéemes de
monitoring et le moniteur patient et la transmission des va-
leurs de TIC sous forme de signal analogique.

3. Description

Les cables sont destinés a étre utilisés uniquement avec le
Moniteur et les Cathéters.

Le Moniteur doit étre utilisé avec les cables fournis par So-
physa indiqués dans la liste ci-apres.

NOTE

Le Cable d’extension de cathéter (PSO-EC30) ne doit
étre utilisé qu’avec les cathéters indiqués dans le ta-
bleau Kits de Cathéter Pressio® (Section 12. Références

(o- 17)).

NOTE

Les connexions des cables illustrées dans le présent
document sont des exemples correspondant a I'utilisa-
tion du Moniteur de PIC Pressio 2 (PSO-4000).

Figure 1. Configuration du systéme Pressio 2

Tableau 1. Références des cables

c::‘f:_ Code produit Description
A - Vers I'alimentation secteur
B - Vers le moniteur de chevet du patient
C - Vers le PC
D - Vers le patient

Céble d’alimen- | Inclus dans le colis du Moniteur
tation

Moniteur patient/cable pression
2 PSO-MCxx Longueur : 2,9m

Fourni séparément

Moniteur patient/cable température
3 PSO-MCT-y Longueur : 2,9m

Fourni séparément

PC/Moniteur de PIC Pressio 2
4 Mini-USB Longueur : 1,8m

Inclus dans le colis du Moniteur

Céble d’extension de cathéter

5 PSO-EC30 Longueur: 2 m

Inclus dans le colis du Moniteur, égale-
ment disponible séparément
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AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un cable si des souillures ou des résidus
visibles sont présents sur la surface externe ou a I'inté-
rieur des fils.

Les cébles sont livrés propres mais non désinfectés.

Nettoyer tous les cébles puis désinfecter le Cable d’exten-
sion de cathéter avant la premiere utilisation et entre chaque
patient, comme décrit ci-apres.

MISE EN GARDE
Ne pas nettoyer le Moniteur ou le Cathéter ni désinfec-
ter les cables pendant leur utilisation chez un patient.

MISE EN GARDE

Ne pas immerger, autoclaver ou plonger les cables dans
un liquide. Leurs performances (y compris, la dérive et
la sécurité électrique) pourraient étre altérées.

REMARQUE

Ne pas utiliser de solvants ou d’agents de nettoyage
qui pourraient endommager les cables du Moniteur, no-
tamment :

— les agents de nettoyage/désinfection (contenant des

phénols),

un nettoyage/une désinfection par ébullition,

un nettoyage/une désinfection par la chaleur seche/

humide,

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

Pour plus d’informations, contacter le Service Clientele

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

tacter votre distributeur local.

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

Prendre des lingettes imbibées d’alcool isopropylique
(IPA) 270 %.

L’objectif de cette procédure est d’éliminer toute souillure ou
tout résidu visible sur les cébles.

1.

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

Nettoyer la surface des cables pendant au moins une
minute a I'aide de lingettes imbibées d ’alcool isopropy-
lique (IPA) a 70 % afin d’éliminer tout résidu visible.
Essuyer minutieusement tous les cébles en changeant
de lingette a chaque cable.

Inspecter les composants.

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

Recommencer cette étape jusqu’a ce que tous les
résidus visibles soient éliminés sur tous les compo-
sants.

3. Désinfecter le Cable d’extension de cathéter comme dé-
crit dans la section suivante.

L'objectif de cette procédure est d’éliminer tous les microor-
ganismes présents sur le Cable d’extension de cathéter.

1. Essuyer complétement le Cable d’extension de cathéter.
Il doit rester visiblement mouillé pendant au moins 2 mi-
nutes.

Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour
garantir un temps de contact humide continu de 2 minu-
tes.

2. Laisser le Cable d’extension de cathéter sécher comple-
tement a I’air libre pendant une heure avant de le réutili-
ser.

Aprés chaque procédure de nettoyage ou de désinfection,
inspecter visuellement les composants afin de déceler tout
dommage. Voir la Section 6. Entretien des cébles (p. 15).

NOTE

Les cables Pressio ne doivent étre utilisés que par du
personnel ayant regu une formation sur les dispositifs
médicaux.

Vérifier qu’aucune partie du céble n’a été endommagée du-
rant le transport.

AVERTISSEMENT
Si une partie du céble est endommagée, ne pas utiliser
le cable. Contacter Sophysa ou votre distributeur local.

MISE EN GARDE

Vérifier le branchement correct des cables avant d’utili-
ser le systeme de monitoring. Un branchement incor-
rect pourrait entrainer une erreur de diagnostic, avec un
risque de dommage corporel pour le patient.

Le Cable d’extension de cathéter est fourni avec chaque
Moniteur PSO-4000 et est également disponible séparé-
ment.

[6] 71

[6] Fiche [7] Clips de fixation [8] Entrée du dongle



La fiche (6) est raccordée au Moniteur. Une broche de guida-
ge et un code de couleur (blanc) facilitent une connexion ap-
propriée.

Les clips de fixation (7) s’attachent aux draps du lit ou aux
vétements du patient. L'utilisation correcte de ces clips limite
les tractions sur le Cathéter implanté et réduit le risque de
déconnexion du Cathéter.

L’entrée du dongle (8) se branche sur le Cathéter. Une bro-
che de guidage et un code de couleur (fleches bleues) facili-
tent une connexion appropriée.

A I'extrémité du cable, insérer le Cathéter jusqu’au trait bleu.
Le trait bleu présent sur le dongle du Cathéter signale le
point d’introduction compléte.

AVERTISSEMENT
Ne pas exposer les connecteurs au contact d’un liqui-
de.

MISE EN GARDE
Le cable d’extension de cathéter n’est pas protégé
contre les effets d’un défibrillateur cardiaque.

NOTE

Respecter la compatibilité du cable indiquée dans le ta-
bleau Accessoires Pressio® (Section 12. Références (p.
17)).

Les cables pression et température sont munis de broches
de guidage facilitant les branchements corrects.

Les trois prises des cables sont situées sur le panneau droit
du Moniteur, avec un code de couleur spécifique a chaque
cable.

— La prise du Cable d’Extension de Cathéter (blanche) est
utilisée pour connecter le Cable d’extension de cathéter et
permet la connexion Cathéter/Moniteur.

— La prise PIC (bleue) est utilisée pour connecter la fiche du
cable pression du Moniteur au moniteur de chevet du pa-
tient en vue de la transmission des valeurs de la PIC.

- La prise TIC (rouge) est utilisée pour connecter la fiche du
cable température du Moniteur au moniteur du chevet du
patient en vue de la transmission des valeurs de la TIC.

Pour brancher les cables, aligner les fleches situées sur la fi-
che avec le repére correspondant [9]. Puis, enfoncer la fiche
du cable. Elle doit entrer facilement, sans qu’il soit nécessai-
re de forcer.

Pour débrancher les cébles, tirer sur la fiche du cable pour la
retirer de la prise située sur le Moniteur.

6. Entretien des cables

Sophysa recommande une vigilance continue pour veiller a
ce que le Moniteur, ses cébles et ses accessoires soient en
bon état de fonctionnement a chague nouveau patient.

Vérifier visuellement I'aspect des cables avant utilisation.
S’assurer :

— qu’aucun corps étranger n’est présent dans la fiche du ca-
ble,

— que les connexions électriques de la fiche ne sont pas vril-
lées,

— qu’aucune craquelure n’est visible sur le céble,

— que les repéres présents sur le céble sont toujours visi-
bles.

Contacter le Service Clientéle de Sophysa a I'adresse con-

tact@sophysa.com pour organiser I'expédition de votre équi-

pement.

7. Conditions d’environnement, stockage et
transport

Ne pas exposer les cables du Moniteur & un champ magnéti-
que d’IRM.

MISE EN GARDE

Les appareils de communication par RF portatifs (y
compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes extérieures) doivent étre utilisés a une
distance d’au moins 30 cm (12 pouces) des cables du
Moniteur. Le non-respect de cette distance est suscep-
tible d’entrainer une dégradation des performances de
cet appareil.

Le Moniteur et ses accessoires ont été congus pour résister
aux conditions environnementales suivantes :

— Température : entre +10 °C (50 °F) et +40 °C (104 °F).

- Humidité relative sans condensation : entre 15 % et 95 %.

— Altitude : entre -500 m et +3 000 m (ce qui correspond a
une altitude de vol pouvant atteindre 12 000 m en cabine
pressurisée).

Le Moniteur, ses accessoires et cables ont été congus pour

résister aux conditions de stockage suivantes :

— Température : entre -20 °C (-4 °F) et +60 °C (140 °F).

— Humidité relative : entre 15% et 95 %.

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

Protéger le Moniteur, ses accessoires et cables des chocs et
des vibrations pendant le transport.

Le Moniteur, ses accessoires et cables ont été congus pour
résister aux conditions d’expédition suivantes :

— Température : entre -20 °C (-4 °F) et +60 °C (140 °F).
— Humidité relative : entre 15% et 95 %.
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— Altitude : entre -500 m et +4 600 m (ce qui correspond a
une altitude de vol pouvant atteindre 12 000 m en cabine
pressurisée).

8. Traitement du produit aprés usage

Ne pas utiliser un cable qui est endommagé.

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

Retourner le cable défectueux a Sophysa en vue d’une in-
vestigation appropriée. Afin que nous puissions analyser cor-
rectement le cable retourné, celui-ci devra étre accompagné
d’une fiche de d’Autorisation de Retour au fabricant explica-
tive.

Pour mettre un céble au rebut, le nettoyer comme indiqué
dans la Section 4. Procédure de nettoyage et de désinfection
(p. 14), puis le renvoyer a Sophysa qui proceédera a sa mise
au rebut. Contacter le Service Clientele de Sophysa a
I'adresse contact@sophysa.com ou votre distributeur local
pour organiser I'expédition de votre équipement.

Les performances et la sécurité des cables sont assurées
uniguement avec le Moniteur er les composants compatibles
(tels que le Cathéter et le moniteur de chevet du patient)
congus, testés et fabriqués par Sophysa.

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

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

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

Les cables ont une durée de vie attendue de deux ans dans
des conditions normales d’utilisation (débranchement et re-
branchement entre chaque monitoring).Cependant, les résul-
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tats des contrbles visuels mentionnés prévalent (voir la Sec-
tion 6. Entretien des céables (p. 15)).

Ces contrdles visuels permettront de déterminer si les cables
peuvent toujours étre utilisés ou non.

Tableau 2. Date de premiére utilisation

‘ Date ‘ ‘

10. Symboles

Référence catalogue

Code de lot

Fabricant

Date de fabrication

)

Marquage CE de conformité

m
m

Consulter les précautions d’emploi

Limitation d’humidité : 15% a 95%

o=

Q
&

MO | Limites de température : -20 °C (-4 °F) 2 60 °C
(140 °F)

Y

482

A
2
<
a8

Le cable d’extension de cathéter n’est pas protégé
contre les effets d’un défibrillateur cardiaque.

Non compatible avec I'lRM

L'utilisation des cables d’extension n’est pas adap-
tée a un environnement IRM. Ne pas utiliser pen-
dant un examen IRM.

Dispositif médical

g @® >

Identifiant unique de dispositif

Protéger de I'humidité

Conserver a I'abri de la lumiéere du soleil

Soumis a prescription médicale




Il est interdit de jeter ce type de produit avec les au-
tres déchets.

11. Compatibilité électromagnétique

En cas de décharge électrostatique ou de perturbation élec-
tromagnétique, le Moniteur, les cables ou le capteur pour-
raient se comporter comme suit :

— Si une forte décharge électrostatique se produit sur le Mo-
niteur, les cables ou le capteur :
- la valeur moyenne de la PIC ou de la TIC peut étre affec-
tée temporairement,
— la courbe de la PIC peut présenter des pics transitoires
d’amplitude élevée.
— Si une perturbation électromagnétique se produit sur le
Moniteur, les cables ou le capteur :
— la valeur moyenne de la PIC ou de la TIC peut étre affec-
tée,
— la courbe de la PIC peut présenter des ondulations anor-
males.

NOTE

Les caractéristiques d’émission de cet équipement sont
compatibles avec une utilisation dans les environne-
ments industriels et les hopitaux (CISPR 11, classe A).
S’il doit étre utilisé dans un environnement domestique
(pour lequel la norme CISPR 11, classe B est normale-
ment requise), cet équipement pourrait ne pas offrir une
protection suffisante contre les communications par ra-
diofréquence.

Il est possible que I'utilisateur doive prendre des mesu-
res de limitation telles que la réorientation ou le dépla-
cement de I’équipement.

12. Références

Tableau 3. Kits de Cathéter Pressio®

PSO-PB | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux a

boulon
PSO- Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, parenchyma-
PBT teux a boulon

PSO-PT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux tun-
nelisable

PSO-PTT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, parenchyma-
teux tunnelisable

PSO-VT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC, ventriculaire tunneli-
sable
avec fonction de drainage externe du LCS

PSO-VTT | Kit Pressio® pour monitoring de PIC et TIC, ventriculaire
tunnelisable
avec fonction de drainage externe du LCS

Tableau 4. Systéme de Monitoring Pressio®

Tableau 5. Accessoires Pressio®

PS0-4000 | Pressio® 2 ICP Monitor
Céble d’alimentation secteur et Cable d’extension de ca-
théter (PSO-EC30) inclus

PSO-EC30 | Cable d’extension de Cathéter (inclus avec PSO-4000,
également disponible séparément)

PSO-MCxx | Cable Pression

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 fiches
Egalement compatible avec Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 fiches
Egalement compatible avec Dréger (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 fiches

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 fiches

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 fiches
Egalement compatible avec GE Carescape

- MCO06: HELLIGE - 10 fiches

- MCO07: SIEMENS - 7 fiches
Egalement compatible avec Dréger (Infinity)

- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 fiches

- MC10 : DATASCOPE - 6 fiches

PSO-MCT-y | Cable Température

— MCT-A : PHILIPS (AGILENT) - 2 fiches
Egalement compatible avec Philips (Intellivue, Efficia)

- MCT-B : SIEMENS - 7 fiches
Egalement compatible avec Dréger (Infinity)

- MCT-C : SPACELABS - 10 fiches

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

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

Tableau 6. Année du premier marquage CE

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

Les Cables Pressio® sont conformes aux normes suivantes :

— 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

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

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

Ovo Uputstvo za Upotrebu daje detaljne informacije potreb-
ne za identifikovanje, povezivanje i ¢iS¢enje kablova koji se
koriste sa Pressio Interfejsom PSO-INOO, Pressio modulom
za intrakranijalnu temperaturu (PSO-MTO00), Pressio Monito-
rom (PSO-3000 ili PSO-4000) i asortimanom Pressio Katete-
ra; nadalje se nazivaju Monitor i Kateter.

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

2. Predvidena upotreba

Kompanija Sophysa obezbeduje tri vrste kablova za ko-
ri$¢enije isklju€ivo sa njenim monitoring sistemima.
— Produzni kabl za kateter
Produzni kabl za kateter je iskljucivo predviden za upotre-
bu sa Pressio 2 monitorom ICP (PSO-4000). On omo-
gucéava da se Pressio Kateter elektronski poveze sa Pre-
ssio 2 Monitorom ICP. Sprovodi analogni signal od senzora
ICP i ICT do Pressio 2 monitora ICP.
Pomaze Pressio 2 Monitoru ICP da komunicira sa memori-
jom Pressio Katetera u vidu digitalnog signala.
— Kabl sa unutrasnjim pritiskom
Kabl sa unutrasnjim pritiskom je predviden za upotrebu sa
Pressio monitoring sistemima (Pressio monitor ICP
(PSO-3000), Pressio 2 monitor ICP (PSO-4000), Pressio
modul za intrakranijalnu temperaturu (PSO-MTQO) i Pressio
interfejs (PSO-INOO)).
On omogucava povezivanje monitoring sistema sa pacijen-
tovim monitorom i prenosi vrednost ICP u vidu analognog
signala.
Temperaturni kabl
Temperaturni kabl je predviden za upotrebu sa Pressio mo-
nitoring sistemima (Pressio monitor ICP (PSO-3000), Pre-
ssio modul za intrakranijalnu temperaturu (PSO-MTOO) i
Pressio 2 monitor ICP (PSO-4000)). On omogucéava pove-
zivanje monitoring sistema sa pacijentovim monitorom i
prenosi vrednost ICT u vidu analognog signala.

Kablovi su indikovani za upotrebu samo sa monitorom i kate-
terima.

Monitor mora da se Koristi sa kablovima koje obezbeduje
kompanija Sophysa navedenim u nastavku.

PRIMEDBA

Produzni kabl za kateter (PSO-EC30) mora da se koristi
samo sa kateterima koji su navedeni u tabeli Pressio®
kompleta za kateter (Odeljak 12. Reference (str. 23)).

PRIMEDBA
Kablovske veze ilustrovane u ovom dokumentu su pri-
meri dobijeni pri koriS§éenju Pressio 2 monitora ICP
(PSO-4000).

Slika 1. Konfiguracija Pressio 2 sistema

Tabela 1. Reference za kablove

Stavkal| SlLAIProiZ; Opis
voda

A - Za glavno napajanje

B - Za monitor pored kreveta pacijenta

C - ZaPC

D - Za pacijenta

4 Napojni Uklju den u pakovanje Monitora

kabl

Pacijentov monitor/kabl sa unutrasnjim priti-
skom

2 |PSOMOX | b ina: 2.9m

Zasebno se nabavlja

Pacijentov monitor/temperaturni kabl
3 PSO-MCT-y | Duzina: 2,9m
Zasebno se nabavlja

PC/Pressio 2 monitor ICP

4 Mini USB Duzina: 1,8m
Ukljucden u pakovanje Monitora
Produzni kabl za kateter

5 PSO-EC30 Duzina: 2 m

Ukljucéen u pakovanje Monitora, takode moZe
zasebno da se nabavi

4. Postupak CiS¢enja i dezinfekcije

UPOZORENJE
Nemojte koristiti kabl ako ima prljavstine ili vidljivin
ostataka na spoljnoj povrsini ili unutar Zica.
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Kablovi se isporucuju Eisti, ali ne i dezinfikovani.

Ocistite sve kablove i zatim dezinfikujte Produzni Kabl za Ka-
teter pre prve upotrebe i izmedu svakog pacijenta, kao sto je
ovde opisano.

UPOZORENJE
Nemojte da cistite monitor ili kateter, niti da dezinfikuje-
te kablove, kada se koriste na pacijentu.

UPOZORENJE

Nemojte da potapate kablove, autoklavirate ih, niti da ih
kvasite u te¢nosti. To moze da uti¢e na njihov ucinak
(ukljuCujudi drift i elektricnu bezbednost).

PRIMEDBA
Nemojte Koristiti rastvarace niti sredstva za ciScenje ko-
ja mogu da ostete kablove monitora, poput:

— sredstava za ¢iS¢enje/dezinfekciju (na bazi fenola),

— CiSc¢enja/dezinfekcije putem prokuvavanja,

— CiS¢enja/dezinfekcije putem toplog vazduha/mlaza,

— acetona, amonijaka, benzena, izbeljivaca, hlora, hlori-
sane vode, vode toplije od 60°, rastvaraca za farbu,
trihloretilena.

Za viSe informacija, obratite se korisnickom servisu

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

ratite svom lokalnom dobavljacu.

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

Svrha ovog postupka je da se ukloni sva prljavstina i vidljivi
ostaci sa kablova.

PRIMEDBA
Nemojte vrsiti prekomerni pritisak na etikete proizvoda.

1. Cistite povrsine kabla najmanje 1 minut koristeéi pret-
hodno nakvasene maramice sa 70% izopropil alkoholom
(IPA), kako biste uklonili sve vidljive ostatke.

Temeljno obrisite sve kablove, koristeci novi brisa¢ za
svaki kabl.

2. |Ispitajte komponente.

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

PRIMEDBA
Ponavljajte ovaj korak sve dok svi vidljivi ostaci ne
budu uklonjeni sa svih komponenata.

3. Dezinfikujte produzni kabl za kateter kao $to je opisano
u sledecem odeljku.

Svrha ovog postupka je da se uklone svi mikroorganizmi pri-
sutni na produznom kablu za kateter.
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1. Temeljno prebrisite produzni kabl za kateter. Mora ostati
vidljivo mokar najmanje 2 minuta.
Po potrebi, koristite dodatne maramice da osigurate ne-
prekidna 2 minuta mokrog kontakta.

2. Ostaviti produzni kabl za kateter da se u potpunosti osu-
$i na vazduhu 1 sat pre ponovne upotrebe.

Nakon svakog postupka ciSéenja ili dezinfekcije, vizuelno
ispitajte kablove na postojanje bilo kakvog ostec¢enja. Vidite
Odeljak 6. OdrZzavanje kablova (str. 21).

PRIMEDBA
Pressio kablove treba da koristi samo osoblje obuceno
za medicinske uredaje.

Proverite da nijedan deo kabla nije ostecen prilikom transpor-
ta.

UPOZORENJE

Ako je bilo koji deo kabla oste¢en, nemojte ga koristiti.
Obratite se kompaniji Sophysa ili svom lokalnom do-
bavljacu.

UPOZORENJE

Pre upotrebe sistema za monitoring, proverite da li je
povezivanje kablova ispravno. LoSe povezivanje moze
da dovede do pogresne dijagnoze, i tako predstavlja ri-
zik od povrede pacijenta.

Produzni kabl za kateter se isporucuje sa svakim monitorom
PS0-4000, a takode se moze zasebno nabaviti.

[6] Utikacé [7] Stipaljke za fiksiranje kablova [8] Ulaz za har-
dverski klju¢

Utika¢ (6) se povezuje sa monitorom. Vodica i kodiranje po
boji (bela) olakSavaju ispravnu konekciju.

Stipaljke za fiksiranje (7) su zakaéene za posteljinu ili pacijen-
tovu odedu. Pravilno koriS¢enje ovih Stipaljki ograni¢ava trak-
ciju implantiranog katetera i smanjuje rizik od odvajanja kate-
tera.

Ulaz za hardverski klju¢ (8) se povezuje sa kateterom. Vodica
i kodiranje po boji (plave strelice) olak$avaju ispravnu konek-
ciju.

Na kraju kabla ubacite Kateter dok ne dodete do plave linije.
Linija na hardverskom kljuéu Katetera oznacava tacku kada
je insercija potpuna.



UPOZORENJE
Nemojte dopustiti da bilo koji konektor dode u dodir sa
tecnoscu.

UPOZORENJE
Produzni kabl za kateter nije zasti¢en od dejstva defibri-
latora za srce.

PRIMEDBA
Pratite kompatibilnost kabla prikazanu u tabeli Pressio®
pomocne opreme (Odeljak 12. Reference (str. 23)).

Kablovi sa unutradnjim pritiskom i temperaturni kablovi su
opremljeni vodicama, kako bi se olakalo ispravno poveziva-
nje.

Tri utiénice kabla se postavljaju na desni panel Monitora, sa
specificnom Sifrom boje za svaki kabl.

— Uti¢nica Produznog Kabla za Kateter (bela) koristi se za
povezivanje utika¢a Produznog Kabla za Kateter, da bi se
omogudila veza Kateter/Monitor.

— ICP uti¢nica (plava) koristi se za povezivanje utikaca kabla
sa unutrasnjim pritiskom Monitora sa monitorom pored
kreveta pacijenta radi prenosa vrednosti ICP.

— ICT uti¢nica (crvena) koristi se za povezivanje utikaca tem-
peraturnog kabla Monitora sa monitorom pored kreveta
pacijenta radi prenosa merenja vrednosti ICT.

Da bi se kablovi povezali, poravnajte strelice koje se nalaze
na utikacu sa odgovaraju¢om oznakom [9]. Zatim gurnite uti-
ka¢ kabla unutra. Trebalo bi da ude lako, bez primene sile.

Da bi se kablovi iskljucili, povucite utika¢ kabla od uti¢nice
Monitora.

6. Odrzavanje kablova

Kompanija Sophysa preporucuje stalni oprez kako bi se osi-
guralo da su monitor, njegovi kablovi i prate¢a oprema u do-
brom radnom stanju za svakog novog pacijenta.

Proverite vizuelni izgled kablova pre upotrebe. Uverite se da:

— nema stranog tela na utikacu kabla,

— elektricne veze utikaca nisu uvrnute,

— nema vidljivih pukotina na kablu,

— oznake na kablu su i dalje vidljive.

Obratite se korisnickom servisu kompanije Sophysa na con-
tact@sophysa.com kako biste organizovali transport VaSe
opreme.

7. Uslovi okruzenja, skladistenje i transport

Nemojte stavljati kablove monitora u magnetno polje MR.

UPOZORENJE

Prenosiva oprema za RF komunikaciju (ukljucujuéi peri-
ferne uredaje kao Sto su antenski kablovi i spoljasnje
antene) ne treba da se koristi na blizini ve¢oj od 30 cm
(12 in¢a) od kablova monitora. U suprotnom, moze doci
do pada performansi ove opreme.

Monitor i njegova pratec¢a oprema su projektovani da izdrze
sledece uslove okruzenja:

— Temperatura: izmedu +10 °C (50 °F) i +40 °C (104 °F).

— Relativna vlaznost vazduha bez kondenzacije: izmedu 15%
i95%.

— Nadmorska visina: izmedu -500 m i +3000 m ($to odgova-
ra visini leta do 12.000 m u kabini pod pritiskom).

Monitor, njegova prate¢a oprema i kablovi su projektovani da
izdrze sledece uslove skladistenja:

— Temperatura: izmedu -20 °C (-4 °F) i +60 °C (140 °F).

— Relativna vlaznost vazduha: izmedu 15% i 95%.

— Nadmorska visina: izmedu -500 m i +4.600 m ($to odgova-
ra visini leta do 12.000 m u kabini pod pritiskom).

Zastitite monitor, njegovu pratecu opremu i kablove od potre-
sa i vibracija tokom transporta.

Monitor, njegova prate¢a oprema i kablovi su projektovani da
izdrze sledece uslove transporta:

— Temperatura: izmedu -20 °C (-4 °F) i +60 °C (140 °F).

- Relativna vlaznost vazduha: izmedu 15% i 95%.

— Nadmorska visina: izmedu -500 m i +4.600 m (§to odgova-
ra visini leta do 12.000 m u kabini pod pritiskom).

8. Obrada proizvoda nakon upotrebe

Nemojte koristiti kabl koji je ostecen.

U okviru svog programa kontinualnog unapredivanja, kompa-
nija Sophysa trazi od svojih kupaca da obaveste kompaniju i
nadlezne drzavne organe o bilo kojim neocekivanim i ozbilj-
nim problemima koji se javljaju kod uredaja.

Vratite neispravan kabl kompaniji Sophysa radi odgovarajuce
istrage. Radi odgovarajuée procene vrac¢enog kabla, on mora
biti pracen obrazlazu¢im obrascem za Ovia$ cenje za Vracanje
Proizvodacu.

Radi eliminacije kabla, ocistite ga u skladu sa instrukcijama
datim u Odeljak 4. Postupak dscdenja i dezinfekcije (str. 19) i
zatim poSaljite kabl nazad kompaniji Sophysa radi odgovara-
juée eliminacije. Obratite se korisnickom servisu kompanije
Sophysa na contact@sophysa.com ili svom lokalnom dobav-
ljacu kako biste organizovali transport Vase opreme.
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Performanse i bezbednost kablova su zagarantovani samo
sa monitorom i kompatibilnim komponentama (kao $to su
kateter i monitor pored kreveta pacijenta) koje dizajnira, testi-
ra i proizvodi kompanija Sophysa.

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

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

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

Kablovi imaju ocekivani radni vek od 2 godine uz normalno
kori$éenje (iskljucivanje i ponovno povezivanje izmedu sva-
kog monitoringa).Medutim, gorenavedeni rezultati vizuelne
provere imaju prednost (vidite Odeljak 6. OdrZavanje kablova
(str. 21)).

Te vizuelne provere ¢ée pokazati da li kablovi mogu ili ne mo-
gu dalje da se koriste.

Tabela 2. Datum prvog koris¢enja

‘ Datum ‘ ‘

Katalo$ki broj

Broj Sarze

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

CE oznaka za usaglasenost
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Konsultujte uputstvo za upotrebu

Granica vlaznosti: 15% do 95%

o=

Q
&

60°C
140°F

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

]
]
A

Produzni kabl za kateter nije zasti¢en od dejstva de-
fibrilatora za srce.

Nebezbedno za MR
Kablovi nisu pogodni za upotrebu u MR okruzenju.
Nemojte koristiti tokom MR pregleda.

Medicinsko sredstvo

Jedinstvena identifikacija sredstva

HE@® >

Sy
T Cuvati na suvom
e
/ |\ Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti
[

Samo na recept

QOdlaganje ove vrste proizvoda sa ostalim otpadom
je zabranjeno.

11. Elektromagnetna kompatibilnost

U slucaju elektrostatickog praznjenja ili elektromagnetnih
smetnji, u nastavku je dato ponasanje koje monitor, kablovi ili
senzor mogu da prikazu:

- Ako dode do snaznog elektrostatickog praznjenja na moni-
toru, kablovima ili senzoru:
— to moZe priviemeno da uti¢e na srednju vrednost ICP ili
ICT,
— kriva ICP moze da pokaze privremene pikove sa velikom
amplitudom.
- Ako dode do snaznih elektromagnetnih smetnji na monito-
ru, kablovima ili senzoru:
— to moze da uti¢e na srednju vrednost ICP ili ICT,
- kriva ICP moze da prikaze abnormalno talasanje.



PRIMEDBA
Emisione karakteristike ove opreme Cine je pogodnom
za koriS¢enje u industrijskim podruéjima i bolnicama

(CISPR

11 klasa A). Ako se koristi u stambenom pod-

rucju (za koje je obiéno potrebna CISPR 11 klasa B),
ova oprema mozda nece pruziti odgovarajucu zastitu za
komunikacione usluge koje koriste radio frekvenciju.

Mozda ¢ete morati da preduzmete mere za ublazavanje,

kao sto

12. Reference

je promena lokacije ili smera opreme.

Tabela 3. Kompleti za kateter Pressio®

Tabela 5. Pressio® prate¢a oprema

PSO-PB | Pressio® komplet za monitoring ICP, parenhimski sa vij-
kom

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

PSO-PT | Pressio® komplet za monitoring ICP, parenhimsko tunelo-
vanje

PSO-PTT | Pressio® komplet za monitoring ICP i ICT, parenhimsko tu-
nelovanje

PSO-VT | Pressio® komplet za monitoring ICP, ventrikularno tunelo-
vanje
sa funkcijom eksterne drenaze CSF

PSO-VTT | Pressio® komplet za monitoring ICP i ICT, ventrikularno tu-
nelovanje
sa funkcijom eksterne drenaze CSF

Tabela 4. Pressio® monitoring sistem

PS0O-4000 | Pressio® 2 monitor ICP
Ukljucujuci kabl za napajanje i produzni kabl za kateter
(PSO-EC30)

PSO-EC30

Produzni kabl za kateter (uklju¢en sa PSO-4000, takode
se moze zasebno nabaviti)

PSO-MCxx

Kabl sa unutrasnjim pritiskom

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pina
Tako de kompatibilan sa Philips (Intellivue, Efficia),
Mindray

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pinova
Tako de kompatibilan sa Dréger (Infinity)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pinova

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pinova

— MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pinova
Tako de kompatibilan sa GE Carescape

- MCO06: HELLIGE - 10 pinova

— MCQO7: SIEMENS - 7 pinova
Takode kompatibilan sa Drager (Infinity)

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pinova

— MC10: DATASCOPE - 6 pinova

PSO-MCT-y

Temperaturni kabl
— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pina
Tako de kompatibilan sa Philips (intellivue, Efficia)
— MCT-B: SIEMENS - 7 pinova
Tako de kompatibilan sa Dréger (Infinity)
- MCT-C: SPACELABS - 10 pinova
- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 pinova
- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - UTICNICA
6,35 mm

Tabela 6. Godina prve CE oznake

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

Pressio® kablovi ispunjavaju sledece standarde:

- 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

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

Dostupnost moZe da se razlikuje u zavisnosti od drZave.
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BHUMAHUE

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

311 UHCTpyKumm no Vcnonb3oBaHuio Copepxat BCo MHAop-
MaLuio, HeOBXoANMMYIO AN UAEHTUMUKALMW, NOAKMIOYEHNS U
ouncTk kabenew, ucnonbdyemblx ¢ MHTepdeiicom Pressio
PSO-IN00, mozynem BHyTpUuyepenHoi Temnepatypbl Pressio
(PSO-MTO00), MoHuTopom Pressio (PSO-3000 nnv PSO-4000)
n cepueit Katetepos Pressio, nanee umeHyemsie MoHuTop n
Katetep.

Bce 3anpockl Ha npefocTaBreHne UHboOpMaLMM unm usme-
HEHWsi, CBSI3aHHbIE C AaHHbIM PYKOBOACTBOM, CriedyeT oTnpa-
BNSTb Mo agpecy: Sophysa - 5, rue Guy Moquet — 91400
Orsay — ®paHumsi.

MpeaycMoTpeHHoe NpUMeHeHe

KomnaHnus Sophysa npegnaraeT Tpu Tuna kabener ans uc-
NoNb30BaHUA UCKMIOYUTENBHO C ee cuctemam MOHUTOPWH-
ra.

— YanuHutenbHblin Kabenb Katetepa

YanuHutenbHbln Kabenb KateTepa npegHasHaueH ansi uc-

nonb3oBaHusi UcknunTensHo ¢ MoHutopom BY[] Pressio

2 (PS0O-4000). OH nossonsieT nogknounTe Katetep Pressio

K MonuTopy BY[l Pressio 2 anekTpoHHbIM cnocobom. OH

nepefaeTt aHanoroBblii curHan ot gatuvkos BY n BUT k

MonwuTopy BY[] Pressio 2.

3710 nomoraet Monutopy BY[] Pressio 2 obmeHuBatbCcst

[aHHbIMU ¢ namsATblo KaTteTepa Pressio B Buae umdposoro

curHana.

Kabenb naBneHus

Kabenb faBneHusi npegHas3HayeH Ons UCMONb30BaHUsi C

cuctemamu MoHuTopuHra Pressio (MoHuTop BY[ Pressio

(PSO-3000), MoHuTop BY[ Pressio 2 (PSO-4000), moaynb

BHYTpUYepenHoi Temnepatypbl Pressio (PSO-MT00) wu

nHTepdeiic Pressio (PSO-IN00)).

370 AaeT BO3MOXKHOCTb NOAKIIOYATL CUCTEMbI MOHUTOPWH-

ra K MOHWTOpY MauueHTa u nepepasaTb 3HayeHue BY[ B

BUE aHaroroBoro curHana.

- Kabenb Temnepatypbl
Kabenb TemnepaTypbl npeAHasHa4yeH Ans UCNonb3oBaHUs
¢ cuctemamu MoHuTopuHra Pressio (MonuTop BY[] Pressio
(PSO-3000), mopaynb BHYTPMYEpenHon TemnepaTypbl
Pressio (PSO-MT00) wu Monutop BYO Pressio 2
(PSO-4000)). 310 AaeT BO3MOXHOCTb MOAKMIOYATb cUCTe-
Mbl MOHWTOPUHra K MOHUTOPY nNauueHTa W nepegasaTtb
3HayeHne BYT B Buae aHanoroeoro curHana.

Kabenu npeaHasHauveHbl ANst UCMOMb3oBaHUs Tonbko ¢ Mo-
HUTOpoM 1 Katetepamu.

MOHUTOP AOMKEH NCMONb30BaThCA G kabensimu, noctasnse-
MbIMU KOMMaHWeli Sophysa, NepeuncreHHbIMI HUXeE.

NPUMEYAHVE

YanunutensHbln Kabenb Katetepa (PSO-EC30) moxHO
MCMONb30BaTh TOMbKO C KaTeTepamu, nepeyncrieHHbIMU
B Tabnuue «Habopsl Karerepos Pressio®»(Pasgene 12.
CripaBoy4Hble faHHble (cTp.29)).

NPUMEYAHVE

Ka6enbHble COEAUHEHUs, MPOUMIIOCTPUPOBAHHbIE B
3TOM [IOKYMEHTE, SIBMSIOTCA NpUMEpamMu, KOTopble BO3-
MOXHbI Mpy ucnonb3oBaHnm MoHutopa BY[ Pressio 2
(PSO-4000).

PucyHok 1. KoHdurypaums cuctemsl Pressio 2

Tabnuuya 1. Cebinkv Ha kabenb

3ne- Kog uage-

Onwucanve
MEHT s
A - K anektpoceTn
B - K npukpoBaTHOMY MOHUTOPY NauueHTa
C - KK
D - K naumeHty
1 Cunosoit BrkroqeHo B naket MoHutopa
kabenb

Kabenb MoHuTOpa nauueHTa (naBneHve)
2 PSO-MCxx | nuHa: 2,9 m

locrasnsaercsi oTg4ebHo

Ka6enb MoHuTOopa nauueHTa (temneparypa)
3 PSO-MCT-y | AnuHa: 2,9 m

lMocrasnsercs oT4e/bHo

MK/MonuTop BY[] Pressio 2

4 Munn-USB | AnuHa: 1,8 m

Brrroqero 8 naket MoruTopa

YanuHutenbHbiii Kabenb Katetepa

5  Pso-Ecsp | Annaizm

Bxrito4eHo B naket MoruTopa, Takke nocrassi-
AeTcs oT4el1bHO
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BHUMAHUE

He ucnonbayiite kabenb, ecnum Ha BHELUHEW NMOBEPXHO-
CTW UNW BHYTPW NPOBOAOB €CTb Kakue-nnbo 3arpsiaHe-
HUS UNW BUAMMbIE OCTaTKW.

Kabenu nocraBnsoTcs YUCTbIMW, HO He Ae3nHULMPOBaH-
HbIMW.

Ounwaiite Bce kabenu u 3atem AeavHdUUMpyiTe YanuHu-
TenbHbIi Kabenb KateTepa nepen nepsbiM UCMONb30BaHNEM
1 nocne obCnyXnBaHWA KaXaoro nauueHTa Kak onncaHo Hu-
xe.

NPEAYNPEXXOEHVE
He ouunwarite Monutop 1 Katetep v He Ae3anHOULMPYI-
Te kabenu Npy MCNonNb3oBaHMM Ha NaUVeHTe.

NPEAYNPEXXOEHVE

He norpyxaiiTe, He aBTOKNaBMpyiTe 1 He 3amayuBaiite
kabenu B xuakocTu. Vx paboTta (Bkmiovas caBuUr U anek-
TpUYeckyto 6€30MacHOCTb) MOXET BbITb HapyLueHa.

YBE[JOMIIEHVE

He vcnonbayiite pacTBOpUTENN WM YUCTSALME BeLle-
CTBa, KOTOpble MOryT NoBpeauTb kabenu MoHuTopa, Ta-
Kue Kak:

— yncTAWMe/Ae3nHduLmMpyloLLme BeLlecTBa (Ha OCHoBE
cdeHonos),

— 0ouUCTKa/Ae3nHEKUMA NYyTEM KUNSYEHNs,

— oumncTKa/Ae3NHMEKLMSA ropsaYMM BO3AYXOM/Napom,

— aueToH, ammuak, 6eH3on, oTbenvBaioLLee BeLecTBo,
XI10p, XJIopHas BoAa, BoAa Bbiwe 60°, pactBoputenu
Kpacku, TPUXITOPATUNEH.

3a pononHuTenbHoW WHGOpMauuenn obpatutecb B

cnyx0y nopaepxku komnaHum Sophysa no appecy:

contact@sophysa.com unu CBSXWTeCb C MECTHbIM Au-

CTPUOBBLIOTOPOM.

1. HapeHbTe nepyaTtku U He CHUMaWTE UX Ha NPOTSHKEHUN
BCeli npoueaypsl.

2. BosbmuTe candgeTku, npeaBapuTensbHO NPonUTaHHbIe
70% wn3zonponunosbiM cnvpTtom (UMC).

Llenblo AaHHOWM npouedypbl SBRSETCA yaaneHue niobbix 3a-
rPA3HEHWIA U BUOUMBIX OCTATKOB Ha kabensx.

NPUMEYAHUE
He okasbiBaiiTe uanuHee OaBneHue Ha MapKUpOBKY
n3penus.

1. Ouuwaiite NoBepXHOCTU kabens no kpaiiHein mepe 1 Mu-
HYTY C MOMOLLbIO candeToK, NpeaBapuTesibHO Npornu-
TaHHbIX 70% unsonponunosbim cnuptom (AMC), 4Tobbl
yaanuTb nobble BUOUMbIE OCTaTKU.
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TwaTenbHO NpoTpuTe BCe kabenu, UCMonb3ysi HOBYO

candeTky Ans kaxaoro kabens.

OcMOTpUTE KOMMOHEHTBI.

Ecnu octaTku octaoTcs, BO3bMUTE HOBYHO candeTky,

npeaBapuTenbHO NponuTaHHyto 70% 13onponunosbiM
cnupTom (UMC), n npoTpuTe NOBEPXHOCTM CHOBA.

NPUMEYAHUE
MoBTOpsITE 3TOT LWar, Noka Bce BUAUMbIE OCTaTKu
He ByAyT yAaneHbl Co BCEX KOMMOHEHTOB.

MpoaesnHduumpyiite YanuHutensHblii Kabenb KateTe-
pa kak onucaHo B crneaytollem pasaene.

Llenbto gaHHOW npoueaypbl ABNsieTcs yaaneHue nobbix Mu-
KPOOPraHu3amoB, WMerLmxca Ha YanuHutensHom Kabene
Karetepa.

1.

TwatenbHo BbiTUpanTe YanuHutenoHbii Kabens Kate-
Tepa. OH JOMKeH ocTaBaTbCs AOBOSIbHO BNAXHBLIM He
MeHee 2 MUHYT.

Mpn Heo6X0ANMOCTH UCNONBL3YINTE AONONHUTESNBHbIE
candeTku, 4Tobbl 06ecneunTb HeNpepbIBHLIA BNAXHbIN
KOHTaKT B TEYEHUE 2 MUHYT.

[Haiite YanuHutensHomy KaGento Katetepa nonHocTb0
BbICOXHYTb Ha BO3ayxe B TeyeHue 1 yaca, npexae Yem
1cnosnb30BaTh €ro CHOBa.

Mocne kaxpgov npoueaypbl OYUCTKA UK Ae3nHdeKuuM npo-
BOAMTE BU3yarlbHyl0 NPoBepKy kabenei Ha Hanuuue nobbix
nospexaeHuin. Cm. Pasgene 6. TexHu4eckoe obcryxuBaHne
Kkabernevi (cTp.27).

NPUMEYAHUE

Kabenn Pressio AOmMKHbI UCNONb30BATLCA TOMBLKO Nep-
COHarnom, 0by4eHHbIM paboTe ¢ MeAULIMHCKUMU YCTPOii-
cTBaMMU.

Y6eauTech, YTO HM oaHa YacTb kabensi He Obina noBpexaeHa
BO BPEMS1 TPAHCMOPTUPOBKY.

BHUMAHUE

Ecnu kakas-nu6o yactb kabens noBpexaeHa, He uc-
none3yinte ero. CBsKMTECh C KOMNaHWein Sophysa nnm
€e MeCTHbIM AUCTPUGLIOTOPOM.

NPEOYNPEXXOEHUE

Mepen vcnonb3oBaHWEM CUCTEMbl MOHUTOPWHIa Npo-
BepbTE MPaBUIIbHOCTb MNOACOeAVHEHWs kabenei. He-
Haanexailee MoACOeAVHEHWE MOXET NPUBECTU K He-
npaBuUnNbHOMY AMarHo3y W, kak CNefCcTBUE, K BO3MOXHOMN
TpaBme nauueHTa.

YanuuutenbHbli Kabenb Katetepa BXOAWT B KOMMMEKT Mo-
cTaBku ¢ kaxabiM MoHuTopom PS0O-4000, a Takke AOCTyneH
oTAenbHO.



PucyHok 2. MogkntoyeHne cuctembl

[6]

[6] Bunka [7] ®ukcupyrowyme saxumel [8] Pasvem Dongle

Bunka (6) nopkniovaetca k Monutopy. Hanpaensowui
WTUeT 1 yseToBOI koA (6enbiii) obecneynBatoT NpaBunbHOE
coeAvHeHme.

DukcnpytoLye 3axuMbl (7) NPUKPENNAIOTCA K NPOCTLIHAM Unn
K ofexae nauveHTa. MpaBunbHOE MCNonb3oBaHWe 3TWX 3a-
XKUMOB OrpaHN4MBaET HaTsHXKEHUe UMNNaHTUpoBaHHoro Kate-
Tepa U CHWKaeT PUCK €ro OTCOEAUHEHUS.

Pasbem Dongle (8) noacoeamHsieTcsi k KateTtepy. Hanpas-
NSAOLLWIA LWITUAT U LIBETOBOW KOA (CMHMEe cTpenku) obecneumn-
BalOT NPaBUIbHOE COEANHEHME.

B koHue kabens BctaBbTe KaTteTep Ao cuHel nuHuu. NuHnsa
Ha pasbeme dongle KaTteTepa ykasbiBaeT TOYKYy MOMHOMN
BCTaBKU.

BHUMAHUE
He fgonyckaiiTe KOHTaKTa pasbeMOoB C XWUOKOCTbIO.

NPEAYNPEXOEHUE
YanuHutenbHbl Kabenb KateTepa He 3aluyLleH oT BO3-
LencTBus kapavoaedubpunnsTopa.

NPUMEYAHUE

Cobniogaiite COBMECTUMOCTb kabenew, ykasaHHylo B
Tabnuue «/lpuHagnexHocresi Pressio®» ( Pasgene 12.
CripaBoyHble gaHHsle (cTp.29)).

Kabenu paBneHus u TemnepaTypbl CHabxeHbl Hanpasnsio-
WyMK WTnudTamu Ans obecneyeHnst NpaBUNbLHOCTW Nogcoe-
[LVHEHUS!.

Tpu pasbema kabensi pacnonoxeHbl Ha npasovi naHenu Mo-
HUTOpa C onpeaeneHHbIM LBETOBLIM KOLOM AMs KaXAoro Ka-
6ens.

- Pasbem YanuuutenbHoro Kabensi Katetepa (6enbiil) mc-
nonb3yeTcs Ans NOAKMIOYEHUs WTekepa YANUHUTENbHOrO
Kabens Katetepa, 4tobbl ob6ecneunts noaknoveHme Kate-
Tepa/MoHuTopa.

— Pasbem BY[] (CUHWIA) cnyuT Ans NOAKMOYEHWS LWTekepa
kabens naeneHuss MoHuMTOpa K NPUKPOBaTHOMY MOHWUTOPY
nauueHTa ansa nepegayv aHadenuin BU.

— Pasbem BYT (kpacHblit) crnyxut AN NOAKMIOYEHUS! LUTEeKe-
pa kabensa Temnepatypbl MoHWTOpa K NpUKPOBaATHOMY MO-
HUTOPY NauueHTa Ans nepegayn aHaveHuin BUT.

YT06bl NOAKNIOUUTL kabenu, COBMECTUTE CTPenku, pacrnono-
KEHHbIE Ha LUTeKepe, C COOTBETCTBYOLLE MeTKow [9]. 3aTem
BCTaBbTe wWTekep kabens. OH AOmKeH BXoaAWTb nerko, 6e3
NPUMEHEHNS CUTbI.

YT06bl 0TCOEAMHUTL Kabenw, BbiTawuTe wWTekep kabens u3
pasbema MoHuTopa.

6. TexHn4eckoe obcnyxueaHue kabenen

Komnanus Sophysa pekoMeHyeT MOCTOSHHO cneauTb 3a
Tem, 4Tobbl MoHUTOp, ero kabenu 1 akceccyapbl HaXoaAMNUCH
B XopoLuem paboyem COCTOSIHAM Nepes UCMOMNb30BaHNEM Ka-
XAbIM HOBbIM MaLMEHTOM.

Mepepn vcnonb3oBaHMeM NPOBEAWTE BU3yarlbHYIO MPOBEPKY
kabeneii. Yoeautecb B TOM, YTO:

— HeT MHOPOAHOro Tena B BUINKe kabens,

— 3NEKTPUYECKNE COEMHEHNSI BUTTKU HE CKPYYEHbI,

— Ha kabene HeT BUAUMbIX TPELLMH,

— no-npexHeMy BuaHa kabenbHas pasmeTka.

Obpatutecb B cnyxby nogaepxku Sophysa no apgpecy
contact@sophysa.com, 4To6bl OpraHu3oBaTb OTNpaBKy Ba-
Lero o6opyaoBaHus.

7. YcnoBusi OKpyKaloLLen Cpefbl, XxpaHeHue n

JocTaBKa

He nomeuaiite kabenn MoHutopa B MmarHutHoe none MPT.

NPEOYNPEXAEHNE

MopTtatneHoe obopyanosaHue PY cBA3un (Bknoyas nepu-
depuitHble YCTPONCTBA, Takue Kak aHTeHHble kabenu u
BHELUHWE aHTEHHbI) CIIeAyeT UCMob30BaTh Ha PaccTosi-
Hun He meHee 30 cm (12 AtoiimoB) oT kabeneit MoHuTO-
pa. B npoTvBHOM criy4ae 3TO MOXeT NMPUBECTMU K CHUXe-
HUIO MPOM3BOAMTENBHOCTM AaHHOTO 06OPYAOBaHMS.

MoHuTOp ¥ ero npuHagnexHocTu paspaboTaHbl Takum 06-

pa3oM, 4ToObl BblAEpXuBaThL CreayloLne yCnoBus OKpyxaro-

Le cpeapbl:

— Temnepatypa: ot +10 °C (50 °F) go +40 °C (104 °F).

— OTHocuTenbHast BNaxHocTb 6e3 koHaeHcauum: ot 15% go
95%.

— BeicoTa: o1 -500 M Ao +3000 M (COOTBETCTBYET BbICOTE MO-
neta go 12 000 M B repmMeTU4HOIN KabuHe).

MoHuTOp, ero mpuHagnexHoctTn u kabenu paccuuTaHbl Ha

crefytoLime yCnoBUs XpaHeHus:

— Temnepatypa: o1 -20 °C (-4 °F) no +60 °C (140 °F).

— OTHOcUTenbHas BnaxHocTb: oT 15% no 95%.

— Beicota: ot -500 M Ao +4600 M (COOTBETCTBYET BbICOTE MO~
neta ao 12 000 M B repMeTUYHO kabuHe).

Ob6ecneybTe 3awmty MOHUTOpa, NPUHAANEXHOCTEN U kabe-
nevi OT yAapoB 1 BUGpaLuii Npyu TPAHCMOPTUPOBKE.

MOHUTOp, €ro MpUHaANEXHOCTU W kabenu paccuuTaHbl Ha
cneaytoLue yCroBust TPAHCTOPTUPOBKM:
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— Temneparypa: o1 -20 °C (-4 °F) go +60 °C (140 °F).

— OTHocuTenbHas BnaxHocTb: oT 15% Ao 95%.

— BeicoTta: o1 -500 M A0 +4600 M (COOTBETCTBYET BLICOTE MO-
neta o 12 000 M B repMeTUYHOI kabuHe).

8. O6paboTka nsgenvs nocne UCNonb3oBaHuUs

He ncnonbayiite kabernb, ecriv OH NOBPEXAEH.

B pamkax cBoeii MporpammMbl MOCTOSIHHBIX —YNyYLIEHWi
KoMnaHua Sophysa pekomeHOyeT CBOMM KineHTam coob-
WaTh KOMMNaH1M 1 MECTHbIM OpraHam O foBbIX HEeOXMAaHHBIX
1 cepbe3HbIx Npobrnemax, BO3HWKaoLMX C U3fenvem.

BepHuTe HewvcnpaeHblli kabenb B komnaHuio Sophysa ans
npoBefeHNst Hagnexallero paccnefoBanvs. Ons Toro, YTo-
6bl NPaBMNBLHO NPOBECTU aHanu3 Bo3BpaLlaemoro kabens, K
HeMy HeoBXoAMMO MPUNOXUTL MOSICHUTENbHYIO hopMy «AB-
TopusoBarHoe Paspetuenne [lponssoantens Ha Bo3spars.

YTtobbl yTUNM3MpoBaTh kabenb, OYNCTUTE ero B COOTBET-
cTBUM ¢ Pasgene 4. [lpoyenypa o4nctkm un [e3nHGeKymm
(c7p.26), a 3aTem oTnpaBbTe kabenb oGpPaTHO B KOMMAHWIO
Sophysa ana Hapnexawein ytunusaymm. O6patuTech B
cnyxo6y NOAAEPXKKN Sophysa no apgpecy:
contact@sophysa.com unu MecTHoMy AUCTpuUObLIOTEPY, YTO-
6bl OpraH13oBaTh TPAHCMIOPTUPOBKY BaLLero 06opyAoBaHNs.

Paboune xapaktepuctukv n 6esonacHocTb kabenel rapaHTu-
PYIOTCS TOMNbBKO MPU UCMOMNb30BaHUM MoHUTOpa U COBMECTH-
MbIX KOMMOHEHTOB (Takux kak KaTteTep v npukpoBaTHbIii MO-
HUTOP nauueHTa), paspaboTaHHbIX, UCMbITAHHLIX U W3rOTOB-
NEeHHbIX KoMnaHuei Sophysa.

KomnaHus Sophysa rapaHTupyeT paboTocnocoGHOCTb 1 6e3-
OMacHOCTb JaHHOTO MEAMLMHCKOro YCTPOCTBa npu cobnto-
[OEHWUM HOpManbHbIX YCMOBWIA NpeanonaraemMoro UCrosnbL3oBa-
HUSl YCTPOIICTBA, afanTUPOBaHHbLIX K ero NPsIMOMy HasHaue-
HUIO M UCMOMNb30BaHMIO, U B COOTBETCTBUM C HAcToALWmMMY VH-
CTpyKumsiMu no Mcnonb3aosaxuto.

MeanumMHCKoe YCTPOCTBO AOMKHO XPaHUTLCS U TPAHCNIOPTH-
poBaTbCs B Cpefle U B YCIOBUSIX, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT
MHOPMALIMKW, CofepXaLLeiics B HAacTOsLLMX VHCTPYKUMAX no
Mcnonb3oBaHwio. 3T YCNOBUSI XPaHEHWUS! W TPAHCMOPTUPOB-
KM ObIMUM MPOTECTUPOBaHbI U NOATBEPXKAEHbI KOMMNAHWEN
Sophysa. Takum o6pa3om, komMnaHus Sophysa He npegocTa-
BMSIET HUKAKUX APYTMX SBHbIX UMW HESIBHBIX rapaHTWiA B OTHO-
LeHUN Hafnexallen coXxpaHHOCTU U 6e3onacHoCTU usgenus
B APYruX NOMELLEHWsX, KPOME ee COGCTBEHHbIX, B KOTOPbIX
He cobGnoJalTCs 9TV YCroBusi. AHANOrMYHO, KOMMaHWs
Sophysa He npefoCTaBNsieT HUKAKNUX SBHBIX UMW HESIBHbIX ra-
PaHTWi B OTHOLLEHUN NPUrOAHOCTY U3Oenua Anst UCMONb30-
BaHus, KoTopoe ByAeT ¢ HMM COBEpLUEHO, UnW ero aganTa-
LMK K KOHKPETHOMY WUCMOIb30BaHWI0, KPOME Kak B Mpeaenax
yKasaHuil 1 npeanonaraemMoro HasHauyeHus U3nenusi, Unm Ko-
raa oHo 6bino npeobpa3oBaHo, MOAUMULIMPOBAHO MU OTpe-
MOHTMPOBAHO, KPOME Kak B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU
koMnaHum Sophysa.

Hu npu kakux obcrosTenbctBax komnaHus Sophysa He Mo-
XET HEeCTU OTBETCTBEHHOCTb B cnyyae yuiepba, noboro uH-
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LuMaeHTa W/Wnu OCNOXHEHWS, BO3HUKLIEro B pesynbTaTe
yuiepba unu yuiep6a, npsiMo UM KOCBEHHO BO3HMKLLETO W3-
33 HenpaBWIbHOrO WCMONb30BAHUSI YCTPOICTBA, W/MWNKU UC-
Nonb30BaHUs YCTPOICTBA, KOTOPOE He COOTBETCTBYET TpeGo-
BaHWAM, WU NpW HecobnoaeHnn ycrnosuin obenyxuBaHus,
OYUCTKU, COAEPXKAHUS, XPAHEHWS UMW TPAHCMOPTUPOBKU.

Oxwupaemblin cpok cnyx6bl kabenen coctaBnsieT 2 roga npu
HOpMarbHOW aKcnnyaTauun (OTKMYeHWe U NOBTOPHOE NOA-
KMoYeHe Mexay KaxablM MOHWUTOPUHrom).OaHako pesynb-
TaTbl BU3yalbHbIX NMPOBEPOK UMEIOT NPEeNMyLLECTBEHHYIO Cu-
ny (cm. Pasgene 6. TexHudyeckoe obcryxvsaHne Kabenes
(c1p.27)).

3TN BU3yanbHble NPOBEPKU MOKAXKYT, MOXKHO N MO-NpexHe-
My M“Cnonb3oBaTh kabenu.

Tabnuuya 2. [laTa NnepBoro Ncnosib3oBaHus

ER— |

Homep no katanory

Homep naptum

MpowusBoauTens

[Mata npousBoacTBa

)

Mapkuposka no ctaHaapty CE

m
m

CM. UIHCTpykumio no Mcnonb3oBaHuio

5%

[Lonyctumas sBnaxHocTb: 15% Ao 95%

(S,

a
&

60°C
140°F

[Honyctumas Temnepartypa: -20°C go 60°C (-4°F go
140°F)

]
&2
A

YanunutensHblii Kabenb KateTepa He 3alumiyeH ot
BO3/1eViCTBUSA KaparoaedubpunnsTopa.

OnacHocTb npu npoegexsun MPT
Ka6enwu Henb3s ncnonb3oBatb B cpege MPT. He nc-
nonb3yiite Bo Bpems MPT-o6cneaoBaHus.

@®|>

MeavuuHckoe YcTpoiicTBo




PSO-VT | Habop ans MonuTopuHra BUf Pressio®, sBeHTpukynsapHoe
YHukanbHblii ipeHTudpnkaTop Yetponctea TYHHENMpoBaHue

¢ (hyHKLMel HapyHOro ApeHupoBaHus CMXK

PSO- Ha6op Ans MoHnTopuHra BUf] n BUT Pressio®, BeHTpuky-
XpaHuTb B CyXOM MecTe VIT NApHOe TyHHeNnupoBaHue
C (hyHKLMEN HapyXHOro ApeHupoBaHus CMXK

[

//l o~ XpaHuTh BAANU OT CONHEUHOro CBeTa Tabnuua 4. Cuctema MoHutopuHra Pressio
e PS0-4000 | MoHuTtop BY[ Pressio® 2
CunoBoi kabenb 1 YanuuutenoHbiii Kabenb Katetepa
B( only Tonbko no peuenty (PSO-EC30) BxoasT B Habop
Tabnuua 5. MpuHaanexHocTn Pressio®
3anpelleHo yTUNN3MpoBaTh AaHHOE U3aenue C Apy-
rMME ou'l-"xo.qa{nTm. " A A Apy PSO-EC30 | YanuHuTenbHblii kabenb kateTepa (BXOAUT B KOMMIEKT
noctaeku PSO-4000, Takke JOCTyNeH OTAENbHO)

|

PSO-MCxx | Kabenb aasnexus
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 koHTakTa

Tarxe cosmectuma c Philips (Intellivue, Efficia),
11. OnekTpomMarHuTHasi COBMECTUMO Mindray

MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 koHTaKTOB

B cryyae BO3HWMKHOBEHWS 3NEKTPOCTaTUYECKOro paspsiaa Takwe cosmectuma c Dréger (Infinity)
VNN 3NEeKTPOMArHUTHBIX MOMEX CMOTPUTE NPUBELAEHHOE HIKe - MC03: SPACELABS & MINDRAY - 6 KOHTaKTOB
onvcaHue noeaeHns MoHuTopa, kabenen nunu gatuuka: - MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 koHTakToB

— MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 koHTakTOB
- B cnyyae cunbHOro anektpoctatuyeckoro paspsaa Ha Mo- Tatne cosmectima ¢ GE Carescape

HUTOpe, Kabensx Unu aaTumke: MCO06: HELLIGE - 10 koHTakToB
— cpepHee 3HadveHve BY[ unu BYT moxeT 6biTb BpeMeH- MCO07: SIEMENS - 7 koHTaKkToB

HO U3MEHEHO, Tawke cosmectuma c Dréger (Infinity)
MCO08: NIHON KOHDEN - 5 koHTakToB
MC10: DATASCOPE - 6 koHTaKkTOB

— kpuBasi BU[l MoxeT nokasblBaTb BpeMEHHbIE NVKN BbICO-
KOW amnnnTyabl.

Ecnn Ha MohnuTtope, kabensx unu gatynke BO3HUKAIOT PSO-MCT-y |KaGenb Temnepartyphbi

QNeKTPOMarH1THbIE MOMexXu: MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 koHTakTa

- cpeaHee 3HadeHne BYL unu BUT mMoxeT 6biTh M3MeHe- Taiowe cosmectvma ¢ Philips (intellivue, Efficia)
HO — MCT-B: SIEMENS - 7 koHTaKkToB

Tawke cosmectuma c Dréger (Infinity)
— Kpusas BY[] MOXeT nokasaTb aHoMarbHyio psidb. MCT-C: SPACELABS - 10 KOHTaKTOB

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

NMPUMEYAHVE Ohmeda - 11 koHTakTOB

XapaKkTepucTuku 13nyyeHuss 06opyA0BaHNS MO3BONSIOT - MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON
MCNONb30BaTb €r0 B MPOMbIWMEHHLIX 30Hax WU KOHDEN, MINDRAY 1 DATASCOPE - pagbem
6onbHuuax (CISPR 11, knacc A). Ecniv oHo 1cnonbayeT- 6,35 Mm

CA B OJKUMbIX NOMELLEHNsIX (AN KOTOPbIX OBbIYHO
Tpebyetca CISPR 11, knacc B), obopynosaHue moxet
He obecneunBaTb Hagnexallyylo 3awmuTty cnyx6 paguo-
YacCTOTHOW CBA3N.

Tabnuua 6. F'oa nepBoHa4anbHOro HaHECEHUst MapKUPOBKU

PSO-EC30 2016

Bam BO3MOXHO NpUAETCS NPUHATL MEPbI MO CMSArYeHUIo PSO-MCxx 2005

NOCNEACTBUIA, TakMe Kak nepemMelleHne unm nepe- PSO-MCT-y 2010
opuveHTaLust 060pyA0BaHUS.

Kabenu Pressio® cooTBeTCTBYIOT CrieayioLmm cTaHaapTam:

12. CnpaBo4Hble AaHHbIe - ENISO 14971: 2019

IEC 60601-1: 2012
- IEC 60601-1-2: 2014

Tab6nuua 3. Habopbl KateTepos Pressio®

PSO-PB | Ha6op ana monuTtopuHra BU[] Pressio®, napeHxumHoe Bee- — NF EN 62366-1:2008
AERNE Hepe3 BuRT - IEC 60601-1-6: 2010
PSO- Ha6op ans MoHuTopuHra BU/ n BUT Pressio®, napeHxum- — 1SO 10993-1: 2018
PBT HOe BBEAEHME Yepes BUHT
A i TexHn4eckne XapakTepuCcTuku u epeveHs CCbIIOYHbIX [aH-
PSO-PT | Ha6op anst moHuTopunra BULL Pressio®, napenxumHoe TyH- HbIX M3[EINS MOrYT BbiTb U3MEHEHBI 6€3 MPeaBapUTesIbHOro
HenuposaHue yBeqOMNEHNS.
PSO- Ha6op ans MoruTopuHra BU[] 1 BUT Pressio®, napeHxum- VIX HATNINE MOKET 38BUCETH OT CTOAHDL
PTT HOe TyHHenupoBaHue P }
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OTa cTpaHuLa HaMepeHHo ocTasrneHa nycToi



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

1. Preambulé

Siose naudojimo instrukcijose i§samiai aprasyta visa infor-
macija, reikalinga su ,Pressio” sgsaja PSO-IN0OO, ,Pressio“
intrakranijinés temperatiros moduliu (PSO-MT00) ,Pressio*
monitoriumi (PSO-3000 arba PSO-4000) ir ,Pressio“ katete-
riais (toliau — monitorius ir kateteris) naudojamiems kabeliams
identifikuoti, prijungti ir valyti.

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

2. Numatytoji paskirtis

»Sophysa“ teikia trijy tipy kabelius, skirtus naudoti tik su jos
stebéjimo sistemomis.

— Kateterio ilginamasis kabelis
Kateterio ilginamasis kabelis skirtas naudoti tik su ,,Pressio
2“ IKS monitoriumi (PSO-4000). Jis leidZia elektroniniu
bldu sujungti ,,Pressio” kateterj su ,Pressio 2“ IKS monito-
riumi. Jis perduoda analoginj signalg i$ IKS ir IKT jutikliy |
»Pressio 2“ IKS monitoriy.
Jis leidzia ,Pressio 2“ IKS monitoriui sgveikauti su ,Pres-
sio* kateterio atmintimi skaitmeninio signalo forma.

— Spaudimo kabelis
Spaudimo kabelis skirtas naudoti su ,Pressio“ stebéjimo
sistemomis (,Pressio® IKS monitoriumi (PSO-3000), ,,Pres-
sio 2 IKS monitoriumi (PSO-4000), ,Pressio* intrakrani-
jinés temperatiros moduliu (PSO-MTO0O0) ir ,,Pressio” sgsaja
(PSO-IN00)).
Jis leidZia stebéjimo sistemas prijungti prie paciento moni-
toriaus ir perduoti IKS verte analoginio signalo forma.

— Temperatiros kabelis
Temperatiros kabelis skirtas naudoti su ,Pressio” stebéji-
mo sistemomis (,Pressio“ IKS monitoriumi (PSO-3000),
,Pressio” intrakranijinés temperatiros moduliu (PSO-
MTOQO) ir ,Pressio 2“ IKS monitoriumi (PSO-4000)). Jis lei-
dzia stebéjimo sistemas prijungti prie paciento monitoriaus
ir perduoti IKT verte analoginio signalo forma.

Kabeliai skirti naudoti tik su monitoriumi ir kateteriais.

Monitoriy reikia naudoti su Zemiau nurodytais ,Sophysa“ tei-
kiamais kabeliais.

PASTABA

Kateterio ilginamajj kabelj (PSO-EC30) reikia naudoti tik
su kateteriais, iSvardytais ,Pressio®“ kateterio rinkiniy
lenteléje (Skyrius 12. Nuorodos (34 p.)).

PASTABA

Siame dokumente vaizduojamos kabeliy jungtys yra pa-
vyzdZiai, naudojami su ,Pressio 2“ IKS monitoriumi
(PSO-4000).

Paveikslélis 1. ,,Pressio 2“ sistemos konfigtracija

Lentelé 1. Kabeliy nuorodos

Raidé / Gaminio

skaicius kodas (IEEED
A - Prie maitinimo tinklo
B - Prie paciento lovos statomo monitoriaus
[} - Prie AK
D - Prie paciento
1 Maitir?imo Pridétas prie monitoriaus paketo
kabelis
Paciento monitorius / spaudimo kabelis
2 PSO-MCxx | ligis: 2,9m

Teikiamas atskirai

Paciento monitorius / temperatiros kabelis
3 PSO-MCT-y | ligis: 2,9m

Teikiamas atskirai

AK/ ,Pressio 2“ IKS monitorius

4 Mini USB ligis: 1,8m
Pridétas prie monitoriaus paketo
Kateterio ilginamasis kabelis
5 PSO-EC3p | 912 m
Pridétas prie monitoriaus paketo, taip pat
galima jsigyti atskirai
4. Valymo ir dezinfekavimo procedira
PERSPEJIMAS

Kabelio nenaudokite, jei jis yra iSteptas arba jo iSoréje ar
viduje yra matomy likuciy.

4.1. [vadas
Kabeliai pateikti $varls, bet nedezinfekuoti.

Prie$ pirmg kartg naudodami ir po kiekvieno naudojimo nu-
valykite visus kabelius, o tada dezinfekuokite kateterio ilgi-
namajj kabelj, kaip aprasyta toliau.
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|SPEJIMAS
Kai naudojate pacientui, monitoriaus arba kateterio ne-
valykite, kabeliy nedezinfekuokite.

|ISPEJIMAS

Kabeliy nepanardinkite | skystj, nemirkykite skystyje ir
neapdorokite autoklave. Galima paveikti jy veikimag
(iskaitant srauto greitj ir elektros sauga).

PASTEBEJIMAS
Nenaudokite monitoriaus kabelius galinciy pazeisti tir-
pikliy arba valymo priemoniy, pvz.:

— valymo / dezinfekavimo priemoniy (sudaryty i$ feno-
lio),

— valymo / dezinfekavimo virinant,

— valymo / dezinfekavimo karstu oru / garais,

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

Norédami daugiau informacijos, kreipkités | ,,.Sophysa“

klienty aptarnavimo komandg contact@sophysa.com

arba susisiekite su vietos platintoju.

UZsimaukite pirstines ir naudokite jas per visg pro-
cedira.

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

Sios procediiros tikslas yra nuo kabeliy pasalinti negvarumus

ir matomus likucius.

PASTABA
Per daug nespauskite gaminio etikeciy.

Kabelio pavirsius valykite bent 1 minute servetélémis, is-
mirkytomis 70 % izopropilo alkoholyje (IPA), kad pasalin-
tuméte visus matomus likucius.

Kruopsciai nuvalykite visus kabelius kiekvienam kabeliui
naudodami naujg servetéle.

Apzilrékite komponentus.

Jei vis dar yra likuciy, paimkite naujg servetélg, iSmirkytg
70 % izopropilo alkoholyje (IPA), ir dar kartg nuvalykite
pavirsius.

PASTABA
Pakartokite §j veiksma iki bus pasalinti matomi li-
kuciai nuo visy komponenty.

Dezinfekuokite kateterio ilginamaijj kabelj taip, kaip apra-
Syta tolesniame skyriuje.

Sios procediros tikslas yra nuo kateterio ilginamojo kabelio
pasalinti mikroorganizmus.

Kruop$¢iai nuvalykite kateterio ilginamajj kabelj. Jis turi
likti matomai drégnas bent 2 minutes.

Jei reikia, papildomai naudokite servetéles, kad kabelis
iSlikty drégnas 2 minutes.
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2. Prie$ naudodami i$ naujo leiskite kateterio ilginamajam
kabeliui visiskai dziati ore 1 valanda.

Po kiekvienos valymo arba dezinfekavimo procediros vizua-
liai apzitirékite, ar neapgadinti kabeliai. Zr. Skyrius 6. Tech-
niné kabeliy prieZidra (33 p.).

PASTABA
»Pressio” kabelius gali naudoti tik iSmokyti specialistai
medicinos prietaisuose.

Patikrinkite, ar kabelio dalys nepazeistos transportuojant.

PERSPEJIMAS
Jei bet kuri kabelio dalis pazeista, kabelio nenaudokite.
Susisiekite su ,,Sophysa“ arba savo vietos platintoju.

|SPEJIMAS

Prie$ naudodami stebéjimo sistema, patikrinkite, ar ka-
beliai tinkamai prijungti. Netinkamas prijungimas gali
lemti klaidingg diagnozg ir suzeisti pacienta.

Kateterio ilginamasis kabelis teikiamas su kiekvienu monito-
riumi PSO-4000, taip pat jj galima jsigyti atskirai.

[6] 7

Y|
[6] Kistukas [7] Fiksavimo spaustukai [8] Rakto jrestis

Kistukas (6) jungiamas prie monitoriaus. Kreipiamasis kaistis
ir spalvinis kodas (baltas) palengvina prijungima.

Fiksavimo spaustukai (7) tvirtinami prie paklodziy arba paci-
ento drabuziy. Jei Sie spaustukai tinkamai naudojami, apri-
bojama traukos jéga, tenkanti implantuojamam kateteriui, ir
sumazinamas kateterio atjungimo pavojus.

Rakto jvestis (8) jungiama prie kateterio. Kreipiamasis kaistis
ir spalvinis kodas (mélynos rodyklés) palengvina prijungima.

Kabelio gale jstatykite kateterj iki bus pasiekta mélyna linija.
Kateterio rakto linija nurodo taska, kada yra iki galo jstatyta.

PERSPEJIMAS
Ant jokios jungties neturi patekti skysciy.

|SPEJIMAS
Kateterio ilginamasis kabelis néra apsaugotas nuo Sir-
dies defibriliatoriaus poveikio.



5.2. Paciento monitorius kabelis

PASTABA
Atsizvelkite | kabelio suderinamumg, nurodytg ,Pres-
sio®“ priedy lenteléje ( Skyrius 12. Nuorodos (34 p.)).

Ant spaudimo ir temperatiros kabeliy yra kreipiamieji
kaisciai, palengvinantys prijungima.

5.3. Kabelio jungtis
Monitoriaus deSiniajame skydelyje yra trys kabeliy lizdai,
kiekvienas kabelis pazenklintas skirtingos spalvos kodu.

— Kateterio ilginamojo kabelio lizdas (baltas) yra naudojamas
kateterio ilginamajo kabelio kiStukui jungti, kad baty galima
sujungti kateterj ir monitoriy.

— IKS lizdas (mélynas) naudojamas monitoriaus spaudimo
kabeliui prijungti prie paciento lovos statomo monitoriaus,
kad perduodamos IKS vertes.

- IKT lizdas (raudonas) naudojamas monitoriaus tempe-
ratdiros kabeliui prijungti prie paciento lovos statomo moni-
toriaus, kad baty perduodamos IKT vertés.

Norédami sujungti kabelius, sulygiuokite rodykles ant kiStuko
su atitinkamu zymekliu [9]. Tada jstumkite kabelj, kad sujung-
tuméte. Jis turi bati jstumiamas lengvai.

Norédami atjungti kabelius, patraukite kabelio kistuka i§ mo-
nitoriaus lizdo.

6. Techniné kabeliy priezidra

»Sophysa“ rekomenduoja nuolat uztikrinti, kad monitorius, jo
kabeliai ir priedai tinkami naudoti kiekvienam naujam pacien-
tui.

Prie§ naudojima apzidrékite kabeliy bikle. [sitikinkite, kad:

— kabelio kistuke néra jokiy pasaliniy medziagy,

— kistuko elektros jungtys néra susisukusios,

— ant kabelio néra matomy jtrakimu,

— kabelio Zymés vis dar matomos.

Norédami susitarti dél jrangos siuntimo, susisiekite su ,,Sop-
hysa“ klienty aptarnavimo tarnyba contact@sophysa.com.

7. Aplinkos salygos, laikymas ir siuntimas

Monitoriaus kabeliy nelaikykite MRT magnetiniame lauke.

|SPEJIMAS

Nesiojama RD rysio jranga (jskaitant tokius periferinius
jrenginius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) ne-
gali biti naudojama aréiau nei 30 cm (12 col.) nuo moni-
toriaus kabeliy. Kitaip Sios jrangos veikimas gali pa-
blogeéti.

7.1. Aplinkos saglygos
Monitorius ir jo priedai sukurti taip, kad atlaikyty Sias aplin-
kos saglygas:

— Temperatara: nuo +10 °C (50 °F) iki +40 °C (104 °F).

— Santykiné drégmé be kondensacijos: nuo 15 % iki 95 %.
— Aukstis: nuo =500 iki +3 000 m (atitinka skrydzio aukstj iki
12 000 m slégio kabinoje).

7.2. Laikymas

Monitorius, jo priedai ir kabeliai sukurti taip, kad atlaikyty

Sias laikymo salygas:

— Temperatira: nuo -20 °C (-4 °F) iki +60 °C (140 °F).

- Santykiné drégmé: nuo 15% iki 95 %.

— Aukstis: nuo -500 iki +4 600 m (atitinka skrydzio aukstj iki
12 000 m slégio kabinoje).

7.3. Siuntimas

Siysdami monitoriy, jo priedus ir kabelius apsaugokite nuo

smugiy ir vibracijy.

Monitorius, jo priedai ir kabeliai sukurti taip, kad atlaikyty

Sias siuntimo salygas:

— Temperatra: nuo -20 °C (-4 °F) iki +60 °C (140 °F).

— Santykiné drégmé: nuo 15% iki 95 %.

— Aukstis: nuo -500 iki +4 600 m (atitinka skrydzio aukstj iki
12 000 m slégio kabinoje).

8. Gaminio apdorojimas po naudojimo

8.1. Gaminio grgzinimas
Nenaudokite paZeisto kabelio.

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

Sugedusj kabelj grazinkite ,Sophysa“, kad baty atliktas tin-
kamas tyrimas. Siekiant tinkamai jvertinti grazinta kabelj, prie
jo reikia pridéti visiskai uzpildytg GraZinimo gamintojui jgalio-
jimo forma.

8.2. Gaminio Salinimas

Norédami pasalinti kabelj, nuvalykite ji taip, kaip nurodyta
Skyrius 4. Valymo ir dezinfekavimo proceddra (31 p.), tuomet
siyskite kabelj ,Sophysa“, kad kabelis bty tinkamai pasalin-
tas. Norédami susitarti dél jrangos siuntimo, susisiekite su
~Sophysa“ klienty aptarnavimo tarnyba contact@sophy-
sa.com.

9. Garantija

Kabeliy veiksmingumg ir saugg galima garantuoti tik naudo-
jant monitoriy ir suderinamus komponentus (pavyzdziui, ka-
teterj ir prie paciento lovos statomag monitoriy), kuriuos
sukdré, iSbandé ir pagamino ,,Sophysa“.

»~Sophysa“ garantuoja $ios medicininio prietaiso veiksmin-
guma ir saugq naudojant jprastomis numatytosios paskirties
salygomis, pritaikant numatytajai paskiréiai ir naudojimui bei
laikantis §iy naudojimo instrukcijy.

Medicinos prietaisg reikia laikyti bei transportuoti aplinkoje ir
laikantis salygy, atitinkanciy Siose naudojimo instrukcijose
pateiktg informacija. Sias laikymo ir transportavimo salygas
iSbandé bei patvirtino ,,Sophysa“. ,Sophysa“ nesuteikia jo-
kios kitos tiesioginés arba netiesioginés garantijos del gami-
nio laikymo ir saugos kitose patalpose, kurios neatitinka Siy,
salygu. Be to, ,Sophysa“ nesuteikia jokios aiSkios ar numa-
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nomos garantijos dél gaminio tinkamumo naudoti arba jo pri-
taikymo konkre¢iam naudojimui, iSskyrus indikacijas ir numa-
tytajg gaminio paskirtj, arba kai jis buvo keistas, modifikuo-
tas ar remontuotas, iSskyrus laikantis ,,.Sophysa“ nurodymy.
Jokiomis aplinkybémis ,Sophysa“ nelaikoma atsakinga uz
Zala, uz bet kokj jvykj ir (arba) komplikacija, atsirandancig dél
Zalos, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusios su netinkamu prie-
taiso naudojimu ir (arba) prietaiso naudojimu, neatitinkanciu
jo priezidros, valymo, laikymo ar transportavimo salygy.
|prastai naudojamy kabeliy eksploatavimo trukmé yra 2 me-
tai (atjungiant ir vél prijungiant po kiekvieno stebéjimo).Taciau
dazZniausiai pastebimi apzilréjimo rezultatai (Zr. Skyrius 6.
Techniné kabeliy prieZidra (33 p.)).

Pagal apzidréjimo rezultatus galima spresti, ar kabeliai tebéra
naudotini.

Lentelé 2. Pirmojo naudojimo data

‘ Data ‘ ‘

10. Simboliai

Katalogo numeris

Partijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

G R EE

CE atitikties Zenklas

m
m

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Drégmeés ribos: nuo 15% iki 95 %

o=

159%.

140°F

Temperatry ribos: nuo -20 °C (-4 °F) iki 60 °C
(140 °F)

4%
g
a

Kateterio ilginamasis kabelis néra apsaugotas nuo
Sirdies defibriliatoriaus poveikio.

Unikalus prietaiso identifikavimas

44
T Laikyti sausai
\\://
Saugoti nuo saulés spinduli
//.{\ g pinduliy

B( only

Tik gydytojui paskyrus

Draudziama $j gaminj $alinti kartu su kitomis atlie-
komis.

11. Elektromagnetinis suderinamumas

Toliau pateikiamos priezastys, dél kuriy monitoriuje, kabe-
liuose arba jutiklyje gali jvykti elektrostatiné iSkrova arba atsi-
rasti elektromagnetiniy trikdziy:

— Jei monitoriuje, kabeliuose arba jutiklyje jvyksta elektrosta-

tiné iskrova:

- gali biti laikinai paveikta vidutiné IKS arba IKT verte,

- IKS vertéje gali matytis laikinas aukstos amplitudés pa-
didéjimas.

Jei monitoriuje, kabeliuose arba jutiklyje atsiranda elektro-

magnetiniy trikdZiy:

— gali bati paveikta vidutiné IKS arba IKT verte,

— |KS kreivéje gali matytis nejprasti pulsavimai.

PASTABA

Pagal $ios jrangos spinduliuotés charakteristikas jrangg
galima naudoti pramonés srityse ir ligoninése (CISPR
11 A klasé). Jei Si jranga naudojama gyvenamojoje
aplinkoje (paprastai reikalaujama CISPR 11 B klasés), ji
gali neuztikrinti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysiy
paslaugoms.

Jums gali reikéti imtis rizikos maZinimo priemoniy, pa-
vyzdziui, perkelti arba pakeisti jrangos padét;.

12. Nuorodos

Lentelé 3. ,Pressio® kateterio rinkiniai

PSO-PB | ,Pressio® IKS stebgjimo rinkinys, parenchiminis su varztu

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

Netinkamas naudoti MR
Kabeliai netinkami naudoti MRT aplinkoje. Nenau-
dokite atliekant MRT tyrima.

@® >

PSO-PT | ,Pressio®“ IKS stebéjimo rinkinys, parenchiminiai kanalai

PSO-PTT | ,Pressio® IKS ir IKT stebgjimo rinkinys, parenchiminiai
kanalai

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

Medicininis prietaisas
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PSO-VTT | ,Pressio® IKS ir IKT stebéjimo rinkinys, skilveliy kanalai
su iSorine stuburo smegeny skys¢io (SSS) nutekinimo
funkcija




Lentelé 4. ,Pressio® stebéjimo sistema

PS0-4000 | ,Pressio® 2 IKS monitorius
Pridétas maitinimo kabelis ir kateterio ilginamasis kabelis
(PSO-EC30)

Lentelé 5. ,Pressio® priedai

PSO-EC30 | Kateterio ilginamasis kabelis (teikiamas su PSO-4000,
taip pat ji galima jsigyti atskirai)

PSO-MCxx | Spaudimo kabelis

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 kontakty,

Taip pat suderinama su ,,Philips* (,Intellivue®, ,, Effi-
cia®), ,Mindray*

MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 kontakty.
Taip pat suderinama su ,,Drager” (, Infinity*)

- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 kontakty.
MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 kontakty

- MCO05: ,GE Solar (MARQUETTE) - 11 kontakty
Taip pat suderinama su ,,GE Carescape”

MCO06: HELLIGE - 10 kontakty

MCO7: SIEMENS - 7 kontakty

Taip pat suderinama su ,,Drager” (, Infinity*)

— MC08: NIHON KOHDEN - 5 kontakty

MC10: DATASCOPE - 6 kontakty

PSO-MCT-y | Temperatlros kabelis

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 kontakty,
Taip pat suderinama su ,,Philips*“ (,Intellivue®, , Effi-
cia”)

— MCT-B: SIEMENS - 7 kontakty
Taip pat suderinama su ,,Drager* (,Infinity*)

— MCT-C: SPACELABS - 10 kontakty,

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

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

Lentelé 6. Pirmojo CE Zenklo metai

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

,Pressio® kabeliai atitinka $iuos standartus:

- 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

Techninés specifikacijos ir gaminio nuorody sarasas gali bti
keidami i$ anksto nepranesus.

Galimyb é igyti kiekvienoje Salyje gali skirtis.
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