Instructions for use: P 3

PRESSIO" ICP MONITORING KIT, PARENCHYMAL WITH BOLT
- Model PSO-PB -
PRESSIO" ICP & ICT MONITORING KIT, PARENCHYMAL WITH BOLT
- Model PSO-PBT -
Sterile, single use
[ J
Notice demploi: P 13
KIT PRESSIO* POUR MONITORING DE PIC, PARENCHYMATEUX A BOULON
- Modéle PSO-PB -
KIT PRESSIO” POUR MONITORING DE PRESSION ET DE TEMPERATURE INTRACRANIENNES, PARENCHYMATEUX A BOULON
- Modéle PSO-PBT -
Stériles, a usage unique
[ J
Instrugdes de utilizagdo: P 23
KIT DE MONITORIZACAO DA PIC PRESSIO", PARA PARENQUIMA, COM PARAFUSO
- Modelo PSO-PB -
KIT DE MONITORIZACAO DA PIC & TIC PRESSIO", PARA PARENQUIMA, COM PARAFUSO
- Modelo PSO-PBT -
Esterilizado, descartavel
[ J
Manual de instrucciones: P. 33
KIT DE MONITORIZACION DE LA PIC PRESSIO", PARENQUIMATOSO CON TORNILLO
- Modelo PSO-PB -
KIT DE MONITORIZACION DE LA PICY TIC PRESSIO®, PARENQUIMATOSO CON TORNILLO
- Modelo PSO-PBT -
Estéril, de un solo uso
[ J
Istruzioni per l'uso: P. 43
KIT DI MONITORAGGIO ICP PRESSIO", PARENCHIMALE CON BULLONE
- Modello PSO-PB -
KIT DI MONITORAGGIO ICP & ICT PRESSIO’, PARENCHIMALE CON BULLONE
- Modello PSO-PBT -
Sterile, monouso
[ J
Gebrauchsanweisung: S. 53
PRESSIO" ICP PARENCHYM-UBERWACHUNGS-KIT MIT BOLZEN
- Modell PSO-PB -
PRESSIO" ICP & ICT PARENCHYM-UBERWACHUNGS-KIT MIT BOLZEN
- Modell PSO-PBT -
Steriles Einmalprodukt
[ J
00nyie¢ yoriong: oeA. 63
KIT MAPAKOAOYOHZHX ENAOKPANIAKHY. NMIEXHY, MAPETXYMATIKO ME KOXAIA PRESSIO’
- Movtého PSO-PB -
KIT MAPAKOAQYOHZHY ENAOKPANIAKHE MIEXHY & ENAOKPANIAKHZ OEPMOKPAZIAE,
MAPErXYMATIKO ME KOXAIA PRESSIO™ c €
- Movtého PSO-PBT -
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Figure 4:

Recommended stages for the implantation of models PSO-PB and PSO-PBT / Etapes recommandées pour limplantation des modeles PSO-PB et PSO-PBT /
Passos recomendados para a implantagéo dos modelos PSO-PB e PSO-PBT / Fases recomendadas para la implantacion de los modelos PSO-PBy PSO-PBT /
Passaggi raccomandati per Iimpianto dei modelli PSO-PB e PSO-PBT / Empfohlene Verfahrensschritte fiir die Implantation der Modelle PSO-PB und PSO-PBT /
Suviotapeva atddia yia Ty supitevon twv poviéAwv PSO-PB kai PSO-PBT
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Figure 1: Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt (Model PSO-PB).
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Figure 2: Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal with bolt (Model PSO-PBT).
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READ THE INSTRUCTIONS FOR USE CAREFULLY BEFORE IMPLANTING THE DEVICE.
1. Indications

The use of a Pressio® monitoring kit is indicated in patients requiring continuous
monitoring of intracranial pressure.
In addition, the PSO-PBT model enables the intracranial temperature to be read.

Nore:
THE TEMPERATURE AND PRESSURE VALUES INDICATED ON PRESSIO® MONITORING SYSTEMS DO NOT
PREJUDJE THE HEALTH STATUS OF THE PATIENT.

2. Contra-indications

Contra-indications to the use of a Pressio® kit are the following:

- established or suspected infections in the tissues in direct contact with
monitoring system components (meningitis, ventriculitis, septicemia
or bacteremia) or any infection present in any part whatsoever of the body

- patients on anticoagulant therapy or presenting with bleeding diathesis

In addition, in young children fixation using a bolt is contraindicated because
the bony plate of the skull is not sufficiently thick.

Warnive:
Do NOT USE THE PRESSIO® MONITORING KIT IF THERE ARE NO TRAINED PERSONNEL AVAILABLE
T0 ROVIDE CONTINUOUS SURVEILLANCE.

3. Description and Operating Principle
for parenchymal Pressio® kits with bolt

The Pressio® monitoring catheters are single use implantable devices.
The Pressio® monitoring catheters are of the “ BF ” type.

Only use with a Pressio® monitoring system.

Precavrion:
ONLY CONNECT PRESSI0® CATHETERS TO CALIBRATED PRESSIO® EQUIPMENT.

Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt PS0-PB (Figure 1):

The PSO-PB kit makes continuous monitoring of the intracranial pressure possible.

It has a Tm long catheter with a diameter of 2.1Fr. At its end is a 1.2mm diameter
capsule enclosing a piezoresistive pressure sensor of the silicon strain gauge type
designed to be placed in the cerebral parenchyma.

Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal with bolt PSO-PBT (Figure 2):
The PSO-PBT kit makes continuous monitoring of intracranial pressure and
temperature possible.

Ithas a Tm long catheter with a diameter of 2.1Fr equipped with a 1.2mm capsule at
its end, enclosing a piezoresistive pressure sensor of the silicon strain gauge type and
a thermistor temperature sensor, designed to be placed in the cerebral parenchyma.

The two kits can be distinguished visually by their respective markings
on the catheter connector.

In both cases, the catheter has centimetric graduation over 10cm from the proximal
end, as well as a marker at 15cm.

The end of the catheter opposite the capsule has a connector which makes it possible
to connect the catheter to a Pressio® monitoring system (PS0-3000 or PSO-INOO)
via a catheter extension cable (PSO-EC20).

The catheter extension cable transmits the measurement signals in the form
of analogue signals from the sensor(s) to the Pressio® monitoring system.

The catheter also exchanges a digital signal containing data, such as sensor
calibration, value and date on which the pressure sensor was zeroed,
with the Pressio® monitoring system.

This data is memorized in the catheter connector and is thus independent
of the Pressio® monitoring system used.

Precavrion:
Do NOT ALLOW THE CONNECTOR TO COME INTO CONTACT WITH LIQUID.

The capsule enclosing the sensor(s) is made of titanium and the catheter sheath
is made of polyamide.
The entire length of the catheter is radiopaque.

The Pressio® monitoring kits parenchymal with bolt are latex- and phthalate-free
products.

The PSO-PB and PSO-PBT Pressio® monitoring kits make it possible to fix
the parenchymal catheter using a bolt [4].

The drill bit [1] allows intracranial access.

It has a diameter (2.7mm) adapted to the screw thread [5] of the bolt.

An adjustable stop [2] makes it possible not to exceed the chosen drilling depth.
The Allen wrench [3] enables the position of this stop on the drill bit to be adjusted.

— 3

The bolt [4] allows the introduction and fixation of the catheter in the parenchyma.

m 6

The tab [7] makes it possible to screw the bolt into the skull bone.

The clamping nut [6] makes it possible to fix the catheter at the desired depth
in the parenchyma. The nut must therefore be unscrewed beforehand to introduce
the catheter through the bolt.
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A spacer ring [8] mounted on the bolt makes it possible to adjust the seating depth
for the bolt depending on the thickness of the skull bone of the patient.

h A '
\x j
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The quide stylet [9] is inserted into the bolt [4] (nut [6] unscrewed). It makes it
possible to create a passage through the parenchyma to facilitate the introduction
of the Pressio® catheter.

Itis delivered inserted into the bolt.

4. (Configurations for Pressio® parenchymal kits
with bolt

The Pressio® parenchymal kits with bolt come in two different models: PSO-PB and
PSO-PBT (cf. §3: “ Description and Operating principle for Pressio® parenchymal kits
with bolt”).

In both cases the specific accessories for the introduction of the catheter into
the parenchyma and its fixation using a bolt are included in the kit, ready-to-use.

Sophysa also offers a sterile disposable hand drill (PSO-DR), enabling the skull
to be perforated in combination with the drill bit supplied in each kit.

Pressio® catheters are used with one of the Pressio® monitoring systems and the
appropriate accessories (cf. PS0-3000, PSO-INOG, and PSO-MTO0 instructions for use).

Specific case for the PSO-PBT:

To make the best use of an intracranial temperature and pressure catheter, a Pressio®
monitor, Model PS0-3000 Software Version V2, must be used.

Nores:
Version V2 OF THE SOFTWARE CAN BE IDENTIFIED DURING THE SELF-TEST OF THE MONITOR:
ON STARTING THE SOPHYSA LOGO AND SOFTWARE VERSION ARE DISPLAYED.

IF You Do NoT HAVE A PRessI0® SoFTWARE VErsion /2 MONITOR, YOU CAN USE THE CATHETER
ON ONE OF THE OTHER PRESSI0® MONITORING SYSTEMS, NAMELY THE PREssio® PSO-3000 mowiTor
soFTwARE V1 0r THE Pressio® PSO-INOO InTerrAce.

I THIS CASE ONLY THE PRESSURE WILL BE DISPLAYED. THE TEMPERATURE WILL NOT BE DISPLAYED BUT
THE PERFORMANCE OF THE PRESSURE SENSOR WILL BE IDENTICAL,

5. Units of measurement

Catheter diameters (D)

D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Intracranial pressure

The pressures mentioned are in mmHg.
1 mmHg corresponds to 13.60 mmH,0 and to 133 Pa.

Intracranial temperature

The intracranial temperature can be displayed in degrees Celsius (°C) or degrees
Fahrenheit (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°(=(F-32)x(5/9)

Equivalence in Kelvin (K):

K="°C+273.15

K="°Fx(5/9) +255.37
Consult the Pressio® monitor instructions for use to choose the temperature unit
to be displayed.

6. Sterilization of Pressio® kits

The Pressio® monitoring kits are packed individually in double peel-off, sterile,
pyrogen-free packaging. They are sterilized with ethylene oxide.

Warnings:
Do NoT USE THE PRESSIO® MONITORING KIT IF THE STERILE PACKAGING IS OPEN OR DAMAGED,
OR IF THE EXPIRY DATE HAS PASSED.

PRESSIO® MONITORING KITS ARE SINGLE USE DEVICES. DO NOT RE-STERILIZE OR RE-USE AFTER
UNPACKING AND/OR EXPLANTATION.

THEIR PERFORMANCE (DRIFT, ELECTRICAL SAFETY, ETC.) COULD BE AFFECTED DURING DECONTAMINATION
AND THE RISK OF INFECTION WOULD BE SIGNIFIANT.

Nore:
SOPHYSA CANNOT BE HELD RESPONSIBLE FOR THE PERFORMANCE OF ANY PRODUCT THAT HAS BEEN
RE-STERILIZED AND/OR RE-USED, NOR FOR ANY COMPLICATIONS WHICH MIGHT RESULT FROM THIS.

7. Instructions

Before any implantation, it is recommended that the instructions for use
of the Pressio® monitoring system used be consulted for installing and
setting it up (Pressio® monitor or interface).

Preparation of a Pressio® catheter BEFORE IMPLANTATION:
zeroing the pressure sensor

Before implanting the Pressio® catheter it is necessary to zero the pressure sensor
(calibration in relation to atmospheric pressure).

The intracranial temperature sensor is factory calibrated. Therefore the temperature
setting does not need prior zeroing.

Ensure that the asepsis of the Pressio® monitoring kit is maintained throughout
this step.

1) Powering up the monitoring system

Connect the catheter extension cable (PSO-EC20) to the Pressio® monitoring system.

Before opening the packaging which guarantees the sterility of the Pressio®
monitoring kit, turn on the Pressio® monitoring system (PS0-3000 or PSO-IN00).
Refer to the instructions for use of the Pressio® Monitor or Interface.

2) Connecting the catheter to the monitoring system

Make the connection between the catheter and the extension cable (PSO-EC20)
respecting the guide pin.

Align the blue arrow on the catheter connector and the blue arrow on the cable
connector: the catheter connector will be guided safely into the cable connector.
Push up to the stop to ensure that the connection is complete.

A A
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The message “ZERO SENSOR” is then displayed on the Pressio® monitor (PS0-3000).

The appearance of error codes, “E001", “E002", “E005” or the message, “CONNECT
SENSOR” on the Pressio® monitor after connecting the catheter to the extension cable
may be a sign of an incorrect connection.

In this case, make sure that the catheter connector is pushed right up to the stop
in the catheter extension cable, and that the latter is correctly connected
to the Pressio® monitor.

3) Preparation of the sterile water cup

Prepare a sterile saline solution (or even sterile water) and a cup in a sterile environment.
Pour the sterile saline solution (or sterile water) into the cup.

Precaurion:

PRESSURE SENSOR ZEROING MUST BE PERFORMED IN SHALLOW LIQUID (~5Mw). USING A DEep
RECEPTACLE COULD LEAD TO HYDROSTATIC PRESSURE GREATER THAN ATMOSPHERIC ZERO, WHICH
WOULD THEN LEAD TO AN ERRONEOUS REFERENCE ZERO.

4) Zeroing the catheter

Immerse the sensor (metal part) in the liquid completely.

Be careful not to touch the cup with the sensor.

When the sensor is ready, press the zeroing key. %

Nore:
DURING ZEROING KEEP THE SENSOR IMMERSED AND AVOID MOVING IT IN THE CUP.

Precautions:
AVOID MAKING ANY CONTACT WITH THE END OF THE CATHETER DURING SENSOR ZEROING.
CALIBRATION IN RELATION TO ATMOSPHERIC PRESSURE COULD BE FALSIFIED.

ENSURE THE END OF THE CATHETER IS IMMERSED IN THE STERILE WATER OR A STERILE SALINE SOLUTION
DURING ZEROING. SENSOR ZEROING IN CONDITIONS OTHER THAN THOSE RECOMMENDED MAY CAUSE
INACCURATE PRESSURE READINGS.

Movement of a task progress bar makes it possible to follow the correct performance
of the zeroing.
The procedure takes about 3 seconds.

5) Verification that the zeroing procedure took place correctly

When the progress bar reaches the end, the message “ZERO SENSOR OK — INSERT
SENSOR” shows that the procedure has taken place correctly.

Check that the Pressio® monitor screen displays the value “0 mmHg” (or the patient
monitor screen if the Pressio® interface is used).

If during zeroing, the sensor suffers parasite pressure variations or is damaged,
the screen will display the message “ZERO SENSOR FAILURE — REPLACE SENSOR”.
Inthis case, disconnect and then reconnect the catheter, and try the zeroing sequence
again.

If this fails again, change the catheter.

Also refer to the instructions for use for the Pressio® monitoring system used
(PS0-3000 or PSO-INOO, § “Anomaly in operation: symptoms / suggested measures”).

Nore:
SENSOR ZEROING CAN ONLY BE DONE ONCE. IF A NEW ATTEMPT TO ZERO THE SAME SENSOR IS MADE,
THE MEessaGE, “SENSOR ALREADY ZEROED” is pispLAYED.

Storing data in the catheter connector memory (cf. §3) makes it possible to use
Pressio® monitors or interfaces (PS0-3000 models software V2, PS0-3000 software
V1 and PSO-IN0O) other than the model on which the zeroing was performed.

Specific case for the PSO-PBT:

Nore:

WHEN THE TEMPERATURE READ BY THE SENSOR IS LOWER THAN 20°C, THE PRESSIO® MONITOR
DISPLAYS: “ = = =", THIS MEANS THAT THE MEASUREMENT IS IN THE SENSOR MEASUREMENT RANGE
BUT OUTSIDE THE DISPLAY RANGES FOR THE PRESSIO® SYSTEM.

Implantation Technique

Positioning of the bolt and implantation of the Pressio® catheter must take account
of current aseptic neurosurgical practices.

Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the Pressio® monitoring kit.
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The surgeon will choose the technique depending upon his experience and
the dlinical status of the patient.

The final implantation of the device must satisfy the conditions for optimal
positioning of the sensor in the parenchyma.

Precavrion:
Do NOT PERFORM THE IMPLANTATION OF A MONITORING CATHETER WITHOUT HAVING A REPLACEMENT
KIT AVAILABLE IN CASE IT IS REQUIRED.

Choice of implantation area

Indication for implantation area: the standard right and left prefrontal areas are
the main implantation areas. This region allows the patient to turn his/her head
while remaining in the decubitus position without interfering with the intracranial
pressure monitoring function. Additionally, in most cases, the incision is made behind
the hairline, which is acceptable from an esthetic point of view.

Intracranial access

Once the implantation site has been chosen, the area is shaved and prepared
aseptically. A local anesthetic is applied in the incision area.

Thisis generally 2 to 3 centimeters in front of the coronal suture on the mid-pupillary line.
Anincision of about one centimeter is made down to the bone.

Make sure the bony plate is well exposed and perform hemostasis on the wound edges.

The adjustable stop on the drill bit supplied in the kit may be positioned as required
by loosening the locking screw with the Allen wrench.

Position the adjustable stop depending upon the drilling depth chosen and retighten
the locking screw to maintain this position.

Warnive:
INCOMPLETE TIGHTENING OF THE LOCKING SCREW WILL PREVENT THE ADJUSTABLE STOP FROM PLAYING

ITS ROLE, WITH THE RISK OF DRILLING TOO DEEPLY.
The drill bit is then fixed to a helical drill and the perforation is performed through

the internal and external skull plates. The surgeon must ensure that any possibility of
a parenchymal lesion when he crosses the internal plate is avoided.

Precavtion:

MAKE SURE A COMPLETELY ROUND HOLE IS MADE WITH THE DRILL BIT: THE SHAFT OF THE DRILL
MUST NOT MOVE DURING PERFORATION. MAINTENANCE OF THE BOLT IN THE BURR HOLE COULD BE
AFFECTED BY THIS.

After having crossed the internal plate, the drill bit is withdrawn and the hole
isirrigated with sterile normal saline.

Incise the dura mater.

Putting the bolt in place
- Make sure that the dura mater has been perforated.
- Screw the Pressio® bolt into the skull using the tab (cf. figure 4-1).

Itis amatter for the competence of the surgeon to judge the depth of the bolt seating
depending on the thickness of the skull.

The spacer ring may be used to reduce the implantation depth of the bolt, otherwise
remove and discard it.

Use of the Pressio® bolt is contraindicated in young children because the bony plate
of the skull is not sufficiently thick.

Warnive:

ENSURE THAT THE BOLT IS NOT SCREWED T0O DEEPLY. THE BOLT SHOULDER AND ITS SPACER RING
ARE A SIMPLE VISUAL MARKER AND NOT A STOP: THEY WILL NOT STOP DEEPER PERFORATION DURING
SCREWING OF THE BOLT.

Precaurion:
ENSURE THAT THE BOLT IS NOT UNSCREWED AND THEN RETIGHTENED IN THE SAME BURR HOLE.
IMAINTENANCE OF THE BOLT IN THE BURR HOLE COULD BE AFFECTED BY THIS.

Catheter implantation

Warnive:

LIMIT THE REPETITION OF INTRACEREBRAL CATHETER IMPLANTATIONS: FREQUENT INCISIONS INTO
THE BRAIN TO ENABLE THE INSERTION OF THE CATHETER COULD PREDISPOSE IT TO EDEMA AND
INTRACEREBRAL HEMORRHAGE, RESULTING IN A RISE IN INTRACRANIAL PRESSURE.

Introduce the guide stylet into the Pressio® bolt to create a passage through
the parenchyma in order to facilitate the introduction of the Pressio® catheter
(cf Figure 4-2).

Remove the guide stylet and irrigate the bolt with normal saline (cf. Figure 4-3).
- Introduce the catheter into the bolt.

Ensure that the pressure sensor has been zeroed beforehand (cf § “Preparation
of a Pressio® catheter BEFORE IMPLANTATION: zeroing the pressure sensor”).

Warnine:

Do ot perrorM THE “SENSOR ZERQ” ONCE THE CATHETER IS IMPLANTED; IT IS ESSENTIAL
70 PERFORM THE “SENSOR ZERQ" BEFORE IT IS IMPLANTED TO CALIBRATE IT WITH ATMOSPHERIC
PRESSURE.

To perform a parenchymal measurement of intracranial pressure, the implantation
depth must be 1-3cm in the cerebral parenchyma.

- Push the catheter through the parenchyma. Position the catheter at the depth
desired using the centimetric marking:

A thicker marker located 4cm from the end of the catheter represents the length
of the bolt.

Once the catheter is introduced into the bolt this marker is no longer visible when
the sensor at the end of the catheter just emerges from the bolt. The sensor is then
in the sub-arachnoid space (cf. Figures 3 and 4.4).

Figure 3

“4 cm” marker on the clamping nut.

U <————— Sensorat the end of the bolt.

8/74



- Push the catheter several centimeters further into the cerebral parenchyma
(1-3cm) in relation to the bolt exit marker (cf. figure 4-5).

Catheter fixation

- Once the chosen introduction depth is reached, turn the clamping nut
on the Pressio® bolt clockwise to fix the catheter in place (cf. Figure 4-6).

Nore:
THE CLAMPING NUT MUST BE TIGHTENED COMPLETELY (TO THE STOP) TO ENSURE OPTIMAL
MAINTENANCE OF THE CATHETER IN THE BOLT.

At this stage the Pressio® monitor displays the mean intracranial pressure in mmHg.

Specific case for the PSO-PBT:

At this stage, the Pressio® monitor displays the mean intracranial pressure in mmHg.
The temperature is also displayed and will stabilize at its precise value in a maximum
of 150 seconds.

Nore:
A TEMPERATURE MEASUREMENT CAN ONLY BE ACCURATE IF THE SENSOR IS IMPLANTED. THE SENSOR
IS NOT SUITABLE FOR MEASURING TEMPERATURE IN THE AIR.

In both cases (PSO-PB and PSO-PBT), instability in the pressure value, the appearance
of error codes “E001", “E002, “E005" or the message “CONNECT SENSOR” on the Pressio®
monitor after connecting the catheter to the extension cable may be a sign
of an incorrect connection.

In this case, make sure that the catheter connector is pushed right up to the stop in
the catheter extension cable, and that the latter is correctly connected to the Pressio®
monitor.

The appearance of error codes “- - -, “999", “E001", “E002", “E005” or the message
“CONNECT SENSOR” on the Pressio® monitor after implantation of the catheter,
even though the catheter is correctly connected, may be a sign that the sensor
on the end of the catheter is damaged.

In this case, try to reposition the catheter, and if it fails again, try with a new catheter.

The maximum recommended duration for the catheter to be implanted is 5 days.
After the first 24 hours the Pressio® monitor displays the duration of implantation
for the catheter in the form of a message “Implantation: X days”. This is then shown
throughout the implantation period.

This message starts to flash on the Pressio® monitor from the 6th day of implantation
meaning that the catheter has exceeded the recommended implantation duration.

If the Pressio® interface is used, the diode showing the implantation duration for the
catheter will flash as soon as the catheter exceeds the recommended implantation
duration.

Once the catheter is implanted it can be disconnected and then reconnected
to the same or another unit from the Pressio® range (PS0-3000 software V2,
PS0-3000 software V/1, PSO-IN0O) without the necessity of recalibration to atmospheric
pressure. In fact, the monitoring catheter keeps all the zeroing data in the memory.

Recommended stages for explantation of the catheter

Stop the Pressio® monitor.

- Disconnect the catheter from the extension cable.

Proceed with the explantation of the catheter.

- Check the integrity of the explanted catheter.

Remove the bolt, unscrewing it very carefully.

Precavrion:
WHEN THE BOLT IS REMOVED, MAKE SURE THAT THE SPACER RING IS ALSO REMOVED.

8. Precautions for monitoring, care and nursing
of the patient

Warnive:
Do NOT USE THE PRESSIO® MONITORING KIT IF THERE ARE NO TRAINED PERSONNEL AVAILABLE
T0 PROVIDE CONTINUOUS SURVEILLANCE.

Precavtions:
THE PATIENT SHOULD ONLY BE MONITORED BY AN ANESTHETIST, A NEUROSURGEON OR OTHER
QUALIFIED PERSON.

IT IS RECOMMENDED THAT THE CLIP BE USED ON THE CATHETER EXTENSION CABLE TO PREVENT ANY
DISCONNECTION OF THE CATHETER.

During monitoring, look after the catheter implantation site in compliance with
standard hospital procedures.

Precaurions:

HANDLE THE PATIENT WITH CARE TO PREVENT ANY DISCONNECTION OF THE CABLE OR ANY MOVEMENT
OF THE IMPLANTED CATHETER. CHECK THE CONNECTION OF THE CATHETER TO THE EXTENSION CABLE
AND TO THE PRESSIO® MONITORING SYSTEM AFTER HANDLING THE PATIENT.

THE PRESSI0® CATHETERS ARE NOT SENSITIVE TO THE EFFECTS THAT COULD OCCUR DURING AN MRI
EXAMINATION BUT THEY COULD BE A SOURCE OF ARTIFACTS.

Do NoT USE A PRESSI0® MONITORING SYSTEM AND THE IMPLANTED PRESSIO® CATHETER AT THE SAME
TIME AS A HIGH FREQUENCY ELECTRO-SURGICAL INSTRUMENT OR A DEFIBRILLATOR. THE CATHETER
AND/OR MONITORING SYSTEM COULD BE DAMAGED OR THEIR OPERATION COULD BE DISTURBED.

9. Complications / Side effects

Complications which may result from the implantation of a Pressio® monitoring
system include the inherent risks in any surgical intervention and the insertion of
aforeign body.

Infection
The major complication associated with this type of monitoring is infection.

The infection risks can be reduced by adhering to asepsis techniques for the handling
and implantation of the catheter and also adhering to the maximum duration for
catheter implantation (5 days). If monitoring must be continued after this timescale,
it is recommended that a new system is put in place on another site.

If there is infection, removal of the system is indicated in conjunction
with the start of a specific treatment by a general or intrathecal route.

Cerebral hemorrhage

Cerebral hemorrhage may also be observed during monitoring of this type.

The probability of this complication may be reduced by limiting the number
of cerebral incisions during the introduction procedure and by ensuring that
this procedure is only performed by trained, competent professionals.

These complications require the rapid intervention of a doctor.
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10. Guarantee

TThe performances of the Pressio® monitoring kit are only guaranteed with
the range of Pressio® monitoring systems and the accessories designed,
tested and manufactured by Sophysa.

Sophysa guarantees that this medical device is free from defects in material
or manufacturing. Apart from this guarantee, Sophysa does not grant any other
guarantee, express or implicit, including marketing or adaptation for a specific
use. Sophysa cannot be held responsible for any incident, complication, damage
or prejudice resulting directly or indirectly from the use of this device. Sophysa does
not authorize anyone to take responsibility on its behalf for its products.

11. Processing of the products after use
Destruction after use

An unpacked, used or explanted Pressio® monitoring kit must be destroyed
in accordance with the procedures in force in the medical establishment.

Return of products

If an explanted Pressio® monitoring kit needs to be returned to Sophysa for analysis,
indicating if necessary whether cleaning has been performed.

In order to assess the returned product properly, it must be accompanied

by an explanatory Return to Manufacturer Authorization form.

Nores:
FOR MORE EFFECTIVE ANALYSIS, IT IS RECOMMENDED THAT THE DEVICE IS NOT CLEANED.

IN THE CASE OF A PRESSIO® PARENCHYMAL KIT WITH BOLT, REMOVE THE CATHETER FROM THE BOLT
CAREFULLY.

12. Symbols

REF Catalog reference

Manufacturer

Sterilization Method using Ethylene Oxide

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use until

Batch code

Serial number

AFAR|ESIIE ]

CE Conformity Marking
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Refer to the instructions for use

BF TYPE EQUIPMENT: Procuring an appropriate
degree of protection against electric shock,
having a Type F insulated applied section
(floating).

Temperature conditions for storage and
transport

Store in a dry place

Fragile, handle with care




Technical specifications

Capsule diameter 1.2mm
Catheter diameter 2.1Fr (0.7mm)
(atheter length 1000mm
Catheter marked every cm from the proximal end
Pressure
Type of sensor Piezoresistive
Reference pressure Atmospheric pressure
Display range (complete system) -40to +100 mm Hg
Accuracy of the pressure measurement + 2% reading in the range 0 to +100 mmHg
(Linearity and hysteresis) (complete system)
Bandwidth > 100 Hz
Functional range of overpressure without damage -700 mmHg to + 1250 mmHg
Temperature coefficient 0.1 mmHg/°C max.
Input resistance 667 Q
Output resistance 8100
Excitation voltage 1to 8V ACorDC
Drift from zero Less than 1 mmHg during the first 24 hours,
at37°C
Less than 2 mmHg in the first week at 37°C
Temperature
Type of sensor Thermistor
Display range (complete system) +20°Cto +45°C
+68°F to +113°F
Maximum tolerated error (Accuracy) in the reference conditions (complete system) +0.2°C max from 25°C to 45°C
+ 0.4°Cmax from 20°Cto 25°C
+ 0.4°F max from 77°F to 113°F
+ 0.7°F max from 68°F to 77°F
Resolution (complete system) 0.1°C/0.1°F
Leakage current <10 pA to 120 VAC
Environmental conditions during use (complete system)
Ambient temperature 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
Atmospheric pressure 500 hPa to 1060 hPa
Relative humidity 30% to 75%
Conditions for storage / transport
Temperature 0°Cto 50°C (32°F to 122°F)
Atmospheric pressure 500 hPa to 1060 hPa
Relative humidity 20% 10 95%
Weight g

11/74

I
E4]
=
O
4
i




References

Name/Description

PRESSIO® MONITORING KITS
Only use with a Pressio® monitoring system

Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt
Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal with bolt
Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal tunneling
Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal tunneling

Pressio® ICP monitoring kit, ventricular tunneling
with external CSF drainage function

Pressio® ICP & ICT monitoring kit, ventricular tunneling
with external CSF drainage function

PRESSIO® MONITORING SYSTEMS

ICP monitor
Mains power supply cable and Catheter extension cable included

ICP interface control unit

PRESSI0® ACCESSORIES

Catheter extension cable

Patient monitor cable
Only use with a Pressio® monitoring system.

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS

SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS

SPACELABS & MINDRAY 6 PINS

GE DATEX-Ohmeda 10 PINS

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS

HELLIGE 10 PINS

SIEMENS 7 PINS

NIHON KOHDEN 5 PINS

DATASCOPE 6 PINS
Intracranial temperature module

Enables the temperature value to be displayed on the patient monitor

Use only with a Pressio® PS0-3000 monitoring system.

To be used with appropriate patient monitor cables (pressure and temperature).

Patient monitor cable — temperature
Use only with the Pressio® intracranial temperature module.

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS

SIEMENS - 7 PINS

SPACELABS - 10 PINS

GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 PINS

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35mm

Disposable hand drill
Serial transmitter

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

Availability may vary according to country.
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PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-M(04
-MC05
-M(06
-MC07
-M(08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y
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-M(T-B
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-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PSO-TX00
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Figure 1: Kit Pressio® pour

ing de PIC, parenchy a boulon (Modele PSO-PB).

1000 mm
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— >| B
40 mm Cathéter de mesure de pression intracranienne Pressio® N
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Trépan avec butée ajustable et clé Allen
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Boulon d'introduction et de fixation

du capteur Pressio®
Figure 2 : Kit Pressio® pour monitoring de pression et de tempé intracrani parench a boulon (Modele PSO-PBT).
1000 mm
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40 mm Cathéter de mesure de pression et de température
intracraniennes Pressio®
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Guide de passage

Boulon d'introduction et de fixation
du capteur Pressio®
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LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE D'EMPLOI AVANT D/IMPLANTER LE DISPOSITIF.
1. Indications

Lutilisation d'un kit Pressio® pour monitoring est indiquée chez les patients
nécessitant un monitoring continu de la pression intracrdnienne.
Le modele PSO-PBT permet en outre de connaitre la température intracranienne.

Nore:
LES VALEURS DE PRESSION ET DE TEMPERATURE DONNEES PAR LES SYSTEMES DE MONITORING
PRESSI0® NE PREJUGENT PAS DE L'ETAT DE SANTE DU MALADE.

2. Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation d'un kit Pressio® sont les suivantes :

- infections établies ou suspectées dans des tissus en contact direct avec
les composants du systéme de monitoring (méningite, ventriculite, septicémie ou
bactériémie) ou toute infection présente dans un endroit quelconque du corps.

- patients sous anticoagulant ou présentant une diathése hémorragique.

De plus, chez les jeunes enfants, la fixation avec un boulon est contre-indiquée du fait
de la faible épaisseur de la table osseuse au niveau du crane.

Misk en GaroE :
NE PAS UTILISER DE KIT PRESSIO® POUR MONITORING SI AUCUN PERSONNEL FORME NEST DISPONIBLE
POUR ASSURER UNE SURVEILLANCE CONTINUE.

3. Description et Principe de fonctionnement
des kits Pressio® parenchymateux a boulon

Les cathéters de monitoring Pressio® sont des dispositifs implantables a usage unique.

Les cathéters de monitoring Pressio® sont de type « BF » 4

Utiliser uniquement avec un systéme de monitoring Pressio®.

Précaurion :
CONNECTER LES CATHETERS PRESSIO® UNIQUEMENT A DES EQUIPEMENTS PRESSIO® CALIBRES.

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux d boulon PS0-PB
(Figure 1):

Le kit PSO-PB permet le monitoring en continu de la pression intracranienne.

Il comprend un cathéter de longueur 1m et diamétre 2.1Fr muni a son extrémité
d’une capsule de 1.2mm de diameétre renfermant un capteur de pression piézorésistif
de type jauge de contrainte sur silicium destiné & étre placé dans le parenchyme
cérébral.

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrdniennes,
parenchymateux a boulon PSO-PBT (Figure 2) :

Le kit PSO-PBT permet le monitoring en continu de la pression et de la température
intracraniennes.

Il comprend un cathéter de longueur 1m et diamétre 2.1Fr muni a son extrémité
d'une capsule de 1.2mm de diamétre renfermant un capteur de pression piézorésistif
de type jauge de contrainte sur silicium et un capteur de température de type
thermistance, destinés a étre placé dans le parenchyme cérébral.

Les deux kits se distinguent visuellement par leurs marquages respectifs
sur le connecteur du cathéter.

Dans les deux cas, le cathéter a une graduation centimétrique sur 10cm a partir
de 'extrémité proximale, ainsi qu'un repére a 15cm.

Lextrémité du cathéter opposée a la capsule comprend un connecteur qui permet
le branchement du cathéter sur un systéme de monitoring Pressio® (PS0-3000
ou PSO-IN00) via un cable d'extension de cathéter (PS0-EC20).

Le cable dextension de cathéter achemine les signaux de mesure du (des) capteur(s)
sous forme de signaux analogiques jusqu‘au systeme de monitoring Pressio®.

Le cathéter échange également avec le systéme de monitoring Pressio® un signal
numérique contenant des données telles que le calibrage des capteurs, la valeur
et la date de la mise a zéro du capteur de pression.

Ces données sont conservées en mémoire dans le connecteur du cathéter et sont donc
indépendantes du systéme de monitoring Pressio® utilisé.

Precaurion :
NE PAS EXPOSER LE CONNECTEUR AU CONTACT D'UN LIQUIDE.

La capsule renfermant le (les) capteur(s) est en titane, et la gaine du cathéter
est en polyamide.
Le cathéter est radio-opaque sur toute sa longueur.

Les kits Pressio® pour monitoring parenchymateux a boulon sont des produits sans
latex ni phtalates.

Les kits Pressio® pour monitoring PSO-PB et PSO-PBT permettent de fixer le cathéter
parenchymateux a I'aide d'un boulon [4].

Le trépan [1] permet I'accés intracranien.

Il a un diameétre (2.7mm) adapté au pas de vis [5] du boulon.

Une butée ajustable [2] permet de ne pas aller au-dela d'une profondeur de percage
choisie. La clé Allen [3] permet de régler la position de cette butée sur le trépan.

Le boulon [4] permet lintroduction et la fixation du cathéter dans le parenchyme.

m 6
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Lailette [7] permet le vissage du boulon dans I'os du créne.

Lécrou de serrage [6] permet de fixer le cathéter a la profondeur souhaitée dans
le parenchyme. Lécrou doit donc préalablement étre dévissé pour introduire
le cathéter a travers le boulon.

Une bague d'espacement [8] montée sur le boulon permet d'ajuster la profondeur
d‘assise du boulon en fonction de €paisseur d'os cranien du patient.

Le guide de passage [9] s'insere dans le boulon [4] (écrou [6] desserré). Il permet
de créer un passage au travers du parenchyme pour faciliter Iintroduction du cathéter
Pressio®.

Il est livré inséré dans le boulon.

4. Configurations des kits Pressio®
parenchymateux a boulon

Les kits Pressio® parenchymateux a boulon existent sous deux modeles différents :
PSO-PB et PSO-PBT (cf. §3 : « Description et Principe de fonctionnement des kits
Pressio® parenchymateux a boulon »).

Dans les deux cas, les accessoires spécifiques a lintroduction du cathéter dans
le parenchyme et sa fixation a l'aide d'un boulon sont compris dans le kit, prét
alemploi.

Sophysa propose également une perceuse stérile a usage unique (PSO-DR) permettant
la perforation cranienne en association avec le trépan fourni dans chaque kit.

Les cathéters Pressio® s'utilisent avec I'un des systémes de monitoring Pressio®
et les accessoires appropriés (cf. notices du PSO-3000, de PSO-INOO, de PSO-MT00).

Cas particulier du PSO-PBT :

Pour profiter pleinement d'un cathéter de pression et de température intracraniennes,
il faut utiliser un moniteur Pressio® modéle PS0-3000 logiciel version V2.

Nores :
LA VERSION V2 DU LOGICIEL EST IDENTIFIABLE LORS DE L’AUTOTEST DU MONITEUR : AU DEMARRAGE,
AFFICHAGE DU LOGO SOPHYSA ET DE LA VERSION DU LOGICIEL.

S1V0US NE DISPOSEZ PAS D'UN MOMITEUR PRESSIO® VERSION LOGICIEL V2, VoUS POUVEZ UTILISER
LE CATHETER SUR UN AUTRE DES SYSTEMES DE MONITORING PRESSI0®, A SAVOIR LE MONITEUR PRessio®
PS0-3000 tosicieL V1 ou L'Interrace Pressio® PSO-INOO.

DANS CE CAS, SEULE LA PRESSION SERA AFFICHEE. LA TEMPERATURE NE SERA PAS AFFICHEE MAIS
LES PERFORMANCES DU CAPTEUR DE PRESSION SERONT IDENTIQUES.

5. Unités de mesure

Diametre (D) des cathéters

D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Pression intracranienne

Les pressions mentionnées sont en mmHg.
1 mmHg correspond a 13.60 mmH,0 et a 133 Pa.

Température intracranienne

La température intracranienne peut étre affichée en degrés Celsius (°C) ou en degrés
Fahrenheit (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°C=(F-32)x(5/9)
Equivalence en Kelvin (K) :

K="°C+273,15

K=°Fx(5/9) +255.37
Consulter la notice du moniteur Pressio® pour choisir I'affichage de I'unité
de température.

6. Stérilisation des Kits Pressio®

Les kits Pressio® pour monitoring sont conditionnés individuellement sous double
emballage pelable, stérile et apyrogene. lls sont stérilisés a l'oxyde d'éthylene.

Misks eN GaRoE :
NE PAS UTILISER I L'EMBALLAGE STERILE DES KITS PRESSIO® EST OUVERT OU DETERIORE,
QU SI LA DATE DE PEREMPTION EST DEPASSEE.

Les kiTs PRESSI0 POUR MONITORING SONT DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE : NE PAS RESTERILISER
NI REUTILISER APRES DECONDITIONNEMENT ET/OU EXPLANTATION.

LEURS PERFORMANCES (DERIVE, SECURITE ELECTRIQUE...) POURRAIENT ETRE AFFECTEES LORS
D'UNE DECONTAMINATION, ET LE RISQUE D'INFECTION SERAIT IMPORTANT.

Nore :
SOPHYSA NE PEUT ETRE TENUE RESPONSABLE DE LA PERFORMANCE DE TOUT PRODUIT AYANT ETE
RESTERILISE ET/OU REUTILISE, NI DES COMPLICATIONS QUI POURRAIENT EN RESULTER.

7. Mode demploi

Avant toute implantation, il est recommandé de se reporter a la notice
du systeme de monitoring Pressio® utilisé pour l'installer et le configurer
(moniteur ou interface Pressio®).

Préparation d’un cathéter Pressio® AVANT IMPLANTATION :
mise d zéro du capteur de pression

Avant l'implantation du cathéter Pressio®, il est nécessaire de procéder a la mise
azéro du capteur de pression (étalonnage par rapport a la pression atmosphérique).

Le capteur de température intracranienne est étalonné en usine. Le paramétre
température ne nécessite donc pas de mise a zéro préalable.

Veiller a maintenir I'asepsie du kit Pressio® pour monitoring durant toute cette étape.
1) Mise sous tension du systéme de monitoring

Connecter le cable d'extension de cathéter (PSO-EC20) au systéme de monitoring
Pressio®.

Avant l'ouverture du conditionnement garantissant la stérilité du kit Pressio® pour
monitoring, mettre sous tension le systtme de monitoring Pressio® (PS0-3000
ou PSO-IN0O).

Se reporter a la notice d'emploi du Moniteur ou de I'nterface Pressio®.

2) Branchement du cathéter au systeme de monitoring

Effectuer le branchement entre le cathéter et le cable d'extension (PSO-EC20)
en respectant le détrompeur.

Aligner la fleche bleue du connecteur du cathéter et la fleche bleue du connecteur
du cable : le connecteur du cathéter sera quidé de facon sécurisée dans le connecteur
du cable.

Pousser jusqu'a la butée pour assurer une connexion compléte.
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Le message « FAIRE ZERO CAPTEUR » s'affiche alors sur le moniteur Pressio® (PS0-3000).

L'apparition des codes erreurs « E001 », « E002 », « E005 » ou du message « BRANCHER
CAPTEUR » sur le moniteur Pressio® aprés branchement du cathéter au cable
d'extension peut étre le signe d’une mauvaise connexion.

Dans ce cas, s'assurer que le connecteur du cathéter est bien enfoncé jusquen butée
dans le cable d'extension de cathéter, et que ce dernier est bien connecté au moniteur
Pressio®.

3) Préparation de la cupule d’eau stérile

Dans un environnement stérile, préparer une solution saline stérile (ou bien de I'eau
stérile) et une cupule.
Verser la solution saline stérile (ou I'eau stérile) dans la cupule.

Précaurion :

LA MISE A Z€RO DU CAPTEUR DE PRESSION DOIT ETRE EFFECTUEE DANS UNE FAIBLE PROFONDEUR DE
LIQUIDE (~5MM). L'UTILISATION D'UN RECIPIENT PROFOND POURRAIT CONDUIRE A UNE PRESSION
HYDROSTATIQUE SUPERIEURE AU ZERO ATMOSPHERIQUE QUI SE TRADUIRAIT PAR UN ZERO DE REFERENCE
ERRONE.

4) Mise a zéro du cathéter

Immerger le capteur (partie métallique) complétement dans le liquide.

Prendre garde a ne pas toucher la cupule avec le capteur.

Lorsque le capteur est prét, appuyer sur la touche de mise a zéro %

Nore:
PENDANT LA MISE A ZERO, GARDER LE CAPTEUR IMMERGE, ET EVITER DE LE BOUGER DANS LA CUPULE.

Precautions :
EVITER D'EXERCER TOUT CONTACT AVEC L EXTREMITE DU CATHETER PENDANT LA MISE A ZERO DU CAPTEUR.
L/ETALONNAGE PAR RAPPORT A LA PRESSION ATMOSPHERIQUE POURRAIT ETRE FAUSSE.

VEILLER A IMMERGER L'EXTREMITE DU CATHETER DANS DE LEAU STERILE OU UNE SOLUTION SALINE
STERILE PENDANT LA MISE A Z€R0. UNE MISE A ZERO DU CAPTEUR DANS DES CONDITIONS DIFFERENTES
DE CELLES RECOMMANDEES PEUT ENTRAINER DES LECTURES DE PRESSION INEXACTES.

La progression d'une barre d’accomplissement de téche permet de suivre la bonne
réalisation de la mise a zéro.
La procédure prend 3 secondes environ.

5) Vérification du bon déroulement de la procédure de mise a zéro

A la fin de la barre de progression, le message « ZERO CAPTEUR OK IMPLANTER
CAPTEUR » indique que la procédure s'est déroulée correctement.

Vérifier que I'écran du moniteur Pressio® affiche la valeur « 0 mmHg » (ou I'écran
du moniteur patient dans le cas ol l'interface Pressio® est utilisée).

Si pendant la mise a zéro, le capteur subit des variations de pressions parasites ou est
endommagé, Iécran affiche le message « ECHEC ZERO CAPTEUR CHANGER CAPTEUR ».
Dans ce cas, débrancher puis rebrancher le cathéter, et tenter a nouveau la séquence
de mise a zéro.

En cas de nouvel échec, changer le cathéter.

Se référer également a la notice d'emploi du systeme de momtonng Pressio® utilisé
(PS0-3000 ou PSO-INOO, § « en cas d: de foncti < symptomes /
mesures suggeérées »).
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Nore:

LA MISE A ZERO DU CAPTEUR NE PEUT ETRE FAITE QU'UNE SEULE FOIS. EN CAS DE NOUVELLE TENTATIVE
DE MISE A ZERO SUR LE MEME CAPTEUR, LE MEssAGE « ZERO CAPTEUR DEJA FAIT »
S'AFFICHE.

La conservation de données en mémoire dans le connecteur du cathéter (cf §3)
permet I'utilisation de moniteurs ou dinterfaces Pressio® (modeles PS0-3000 logiciel V2,
PS0-3000 logiciel V1 et PSO-IN0O) différents de celui sur lequel a été faite la mise
azéro.

Cas particulier du PSO-PBT :

Nore:

LORSQUE LA TEMPERATURE LUE PAR LE CAPTEUR EST INFERIEURE A 20°C, LE MONITEUR PRessio®
AFFICHE © « - - = ». CELA SIGNIFIE QUE LA MESURE EST DANS LA PLAGE DE MESURE DU CAPTEUR
MAIS HORS DES PLAGES D'AFFICHAGE DU SYSTEME PRESSI0®.

Technique d'implantation

La pose du boulon et Implantation du cathéter Pressio® se référent aux pratiques
neurochirurgicales aseptiques courantes.

Utiliser les accessoires de pose fournis par Sophysa dans le kit Pressio® pour
monitoring.

Le chirurgien choisira la technique en fonction de sa propre expérience et de I'‘état
clinique du patient.

Limplantation finale du dispositif devra satisfaire les conditions d'un positionnement
optimal du capteur dans le parenchyme.

Precaurion :
NE PAS PROCEDER A L'IMPLANTATION D'UN CATHETER DE MONITORING SANS DISPOSER D'UN KIT
DE REMPLACEMENT EN CAS DE BESOIN.

Choix de la zone d'implantation

Zone dimplantation indicative : les zones préfrontales droite et gauche standard
sont les zones principales d'implantation. Cette région permet au patient de tourner
la téte de part et d‘autre tout en restant en décubitus sans interférence avec la
fonction de surveillance de la pression intracranienne. De plus, I'incision est pratiquée
dans la plupart des cas derriére la naissance des cheveux, ce qui est acceptable
d’un point de vue esthétique.

Accés intracrdnien

Lorsque le site dimplantation a été choisi, la zone est rasée et préparée de facon
aseptique. Une anesthésie locale est pratiquée au niveau de la zone d'incision.
Celle-ci se situe généralement 2 a 3 centimétres en avant de la suture coronale
au niveau de la ligne mi-pupillaire.

Une incision d'environ un centimétre est pratiquée jusqu'a l'os.

Veiller a bien exposer la table osseuse et a réaliser I'hémostase des bords de la plaie.

La butée ajustable du trépan fourni dans le kit peut étre positionnée selon les besoins
en desserrant la vis de blocage a I'aide de la clé Allen.

Positionner la butée ajustable en fonction de la profondeur de percage choisie
et resserrer la vis de blocage pour maintenir cette position.

Misk en GaRoE :
UN SERRAGE INCOMPLET DE LA VIS DE BLOCAGE NE PERMETTRA PAS A LA BUTEE AJUSTABLE DE JOUER
SON ROLE, AVEC LE RISQUE DE PERCER TROP PROFONDEMENT.

Le trépan est alors fixé a une perceuse hélicoidale, et une perforation est réalisée
au travers des tables externe et interne du créne. Le chirurgien doit veiller a éviter
toute possibilité de Iésion parenchymateuse lorsqu'il traverse la table interne.

Précaurion :
VEILLER A REALISER UN TROU BIEN ROND AVEC LE TREPAN © L'AXE DE LA PERCEUSE NE DOIT PAS
BOUGER PENDANT LA PERFORATION. LA TENUE DU BOULON DANS LE TROU DE TREPAN POURRAIT EN
ETRE AFFECTEE.

Apreés avoir traversé la table interne, le trépan est retiré et le trou est irrigué avec
du sérum physiologique stérile.

Percer une ouverture dans la dure-meére.

Mise en place du boulon
- Sassurer que la dure-mére a bien été percée.
- Visser le boulon Pressio® dans le crane a l'aide de 'ailette (cf. figure 4-1).

Il reléve de la compétence du chirurgien de juger de la profondeur dassise du boulon
selon I'épaisseur du créne.

La bague d'espacement peut étre utilisée pour réduire la profondeur dimplantation
du boulon, sinon la retirer et la jeter.

L'utilisation du boulon Pressio® est contre-indiquée chez les jeunes enfants du fait
de la faible épaisseur de la table osseuse au niveau du crane.

Mis EN GaRDE

VEILLER A NE PAS VISSER LE BOULON TROP PROFONDEMENT. LEPAULEMENT DU BOULON ET SA
BAGUE D'ESPACEMENT SONT UN SIMPLE REPERE VISUEL ET NON UNE BUTEE : ILS NEMPECHENT PAS
UNE PERFORATION PLUS PROFONDE LORS DU VISSAGE DU BOULON.

Precavrion :
VEILLER A NE PAS DEVISSER PULS REVISSER LE BOULON DANS UN MEME TROU DE TREPAN. LA TENUE
DU BOULON DANS LE TROU DE TREPAN POURRAIT EN ETRE AFFECTEE.

Implantation du cathéter

Misk en Garo :
LIMITER LA REPETITION DIMPLANTATIONS INTRACEREBRALES DE CATHETERS : LES PERFORATIONS
FREQUENTES DU CERVEAU POUR PERMETTRE L'INSERTION DU CATHETER PEUVENT PREDISPOSER
A UN GEDEME ET UNE HEMORRAGIE INTRACEREBRALE SE SOLDANT PAR UNE HAUSSE DE LA PRESSION
INTRACRANIENNE.

- Introduire le guide de passage dans le boulon Pressio® pour créer un passage
au travers du parenchyme afin de faciliter l'introduction du cathéter Pressio®
(cf Figure 4-2).

- Retirer le guide de passage et irriguer le boulon avec du sérum physiologique
(cf. Figure 4-3).

- Introduire le cathéter dans le boulon.

Veiller a avoir effectué préalablement la mise a zéro du capteur de pression
(cf. § «Préparation d'un cathéter Pressio® AVANT IMPLANTATION : mise a zéro du capteur
de pression »).

Mis EN GARDE

NE pas FAIRE LE « ZERO CAPTEUR » UNE FOIS LE CATHETER IMPLANTE ; FAIRE IMPERATIVEMENT
Lt « ZERO CAPTEUR » AVANT SON IMPLANTATION POUR L'ETALONNER SUR LA PRESSION
ATMOSPHERIQUE.

Pour effectuer une mesure parenchymateuse de la pression intracranienne,
la profondeur d'implantation doit étre de 1-3cm dans le parenchyme cérébral.

- Pousser le cathéter a travers le parenchyme. Positionner le cathéter a la profondeur
désirée al'aide du marquage centimétrique :
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Un repére plus épais situé a 4cm de l'extrémité du cathéter représente la longueur
du boulon.

Une fois le cathéter introduit dans le boulon, ce repére cesse d'étre visible lorsque
le capteur situé a I'extrémité du cathéter émerge juste du boulon. Le capteur se trouve
alors dans I'espace sous arachnoidien (cf. Figures 3 et 4.4).

Figure 3

Repére de «4 cm » au niveau de [écrou
\ de serrage.

0 <——— (apteura l'extrémité du boulon.

- Pousser le cathéter de quelques centimétres supplémentaires dans le parenchyme
cérébral (1-3cm) par rapport au repére de sortie du boulon (cf. Figure 4-5).

Fixation du cathéter

- Une fois que la profondeur d'introduction choisie est atteinte, tourner I€crou
de serrage du boulon Pressi® dans le sens des aiguilles d’une montre pour fixer
le cathéter en place (cf figure 4-6).

Nore :
LECROU DE SERRAGE DOIT ETRE SERRE A FOND (EN BUTEE) POUR ASSURER UNE TENUE OPTIMALE
DU CATHETER DANS LE BOULON.

A ce stade, le moniteur Pressio® affiche la pression intracrénienne moyenne en mmHg.

Cas particulier du PSO-PBT :

A ce stade, le moniteur Pressio® affiche bien la pression intracranienne moyenne en
mmHg. La température est également affichée et se stabilisera a sa valeur précise
en 150s maximum.

Nore :
UNE MESURE DE TEMPERATURE NE PEUT ETRE PRECISE QUE SI LE CAPTEUR EST IMPLANTE. LE CAPTEUR
NEST PAS ADAPTE A UNE MESURE DE TEMPERATURE DANS L'AIR.

Dans les deux cas (PSO-PB et PSO-PBT), une instabilité de la valeur de pression,
I'apparition des codes erreurs « E001 », « E002 », « E005 » ou du message « BRANCHER
CAPTEUR » sur le moniteur Pressio® aprés branchement du cathéter au cable
d'extension peut étre le signe d’une mauvaise connexion.

Dans ce cas, s'assurer que le connecteur du cathéter est bien enfoncé jusqu'en butée
dans le cdble d'extension de cathéter, et que ce dernier est bien connecté au moniteur
Pressio®.

L'apparition des codes erreurs « - - - », « 999 », « E001 », « E002 », « E005 »
ou du message « BRANCHER CAPTEUR » sur le moniteur Pressio® apres implantation
du cathéter, alors que le cathéter est correctement branché, peut étre le signe que
le capteur situé a l'extrémité du cathéter est endommagé.

Dans ce cas, tenter de repositionner le cathéter, et en cas de nouvel échec essayer
avec un nouveau cathéter.

La durée d'implantation maximale recommandée du cathéter est de 5 jours.

Au-dela des 24 premiéres heures, le moniteur Pressio® affiche la durée d'implantation
du cathéter sous la forme du message « Implantation : X jours », et cela pendant toute
la durée de son implantation.

Ce message se met a clignoter sur le moniteur Pressio® a partir du 6éme jour
d’implantation signifiant que le cathéter a dépassé la durée dimplantation
recommandée.

Dans le cas ol linterface Pressio® est utilisée, la diode indiquant la durée
d'implantation du cathéter clignotera dés que le cathéter aura dépassé la durée
d'implantation recommandée.

Une fois le cathéter implanté, il peut étre déconnecté puis reconnecté au méme ou
a un autre appareil de la gamme Pressio® (PS0-3000 logiciel V2, PS0-3000 logiciel
V1, PSO-IN00) sans nécessiter un nouvel étalonnage a a pression atmosphérique.
En effet, le cathéter de monitoring garde en mémoire toutes les données de la mise
azéro.

Etapes recommandées pour I'explantation du cathéter
- Arréter le moniteur Pressio®.

- Déconnecter le cathéter du cable d'extension.

- Procéder a I'explantation du cathéter.

- Vérifier Iintégrité du cathéter explanté.

- Retirer le boulon en le dévissant délicatement.

Precaurion :
VEILLER A RETIRER LA BAGUE D'ESPACEMENT LORS DU RETRAIT DU BOULON.

8. Précautions pour le monitoring,
le suivi et le nursing du patient

Misk en GaroE :
NE PAS UTILISER DE KIT PRESSIO POUR MONITORING SI AUCUN PERSONNEL FORME NEST DISPONIBLE
POUR ASSURER UNE SURVEILLANCE CONTINUE.

Precautions :
LE MONITORING DU PATIENT DOIT ETRE ASSURE UNIQUEMENT PAR UN ANESTHESISTE,
UN NEUROCHIRURGIEN OU AUTRE PERSONNE QUALIFIEE.

1L EST RECOMMANDE D'UTILISER LA PINCE DE FIXATION SUR LE CABLE D'EXTENSION DE CATHETER POUR
PREVENIR TOUTE DECONNEXION DU CATHETER.

Durant le monitoring, entretenir le site dimplantation du cathéter conformément
aux procédures hospitaliéres standard.

Precautions :

MANIPULER LE PATIENT AVEC PRECAUTION POUR EVITER TOUTE DECONNEXION DU CABLE OU TOUT
DEPLACEMENT DU CATHETER IMPLANTE. VERIFIER LA CONNEXION DU CATHETER AU CABLE D'EXTENSION
ET AU SYSTEME DE MONITORING PRESSIO® APRES AVOIR MANIPULE LE PATIENT.

LES CATHETERS PRESSIO® SONT INSENSIBLES AUX EFFETS POUVANT SURVENIR LORS D'UNE SEQUENCE
D'IRM, MAIS ILS PEUVENT ETRE UNE SOURCE D'ARTEFACTS.

NE PAS UTILISER UN SYSTEME DE MONITORING PRESSIO® ET LE CATHETER IMPLANTE PRessio®
EN MEME TEMPS QU'UN INSTRUMENT ELECTRO-CHIRURGICAL A HAUTE FREQUENCE OU QU'UN
DEFIBRILLATEUR. LE CATHETER ET/OU LE SYSTEME DE MONITORING POURRAIENT ETRE ENDOMMAGES
OU LEUR FONCTIONNEMENT PERTURBE.
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9. Complications / Effets secondaires

Les complications qui peuvent résulter de Iimplantation d'un systéme de monitoring
Pressio® comprennent les risques inhérents a tout geste chirurgical et a la mise
en place d'un corps étranger.

Infection
La complication majeure associée a un monitoring de ce type est I'infection.

Les risques d'infections peuvent étre réduits en respectant les techniques d'asepsie

12. Symboles

REF

Référence du catalogue

Fabricant

Méthode de Stérilisation utilisant
de '0xyde d’Ethyléne

de manipulation et dimplantation du cathéter et en respectant la durée |
d'implantation du cathéter (5 jours). Si le monitoring doit se poursuivre au-dela de ce
délai, il est recommandé de mettre un nouveau systéme en place dans un autre site.

En cas dinfection, l'ablation du systéme est indiquée parallélement a
l'instauration d'un traitement spécifique par voie générale ou intrathécale.

Hémorragie cérébrale

On peut également constater une hémorragie cérébrale lors de ce type
de monitoring.

La probabilité de cette complication peut étre réduite en limitant le nombre
de ponctions cérébrales lors de la procédure d'introduction et en s'assurant que
cette procédure est uniquement réalisée par des professionnels formés et habilités.

Ces complications nécessitent une intervention rapide d'un médecin.

10. Garantie

Les performances du kit Pressio® pour monitoring sont assurées uniquement
avec la gamme de systtmes de monitoring Pressio® et les accessoires congus,
testés, et fabriqués par Sophysa.

Sophysa garantit que ce dispositif médical est exempt de tout défaut de matériel
et de fabrication. A I'exception de cette garantie, Sophysa n‘accorde aucune autre
garantie, expresse ou implicite, y compris de commercialisation ou d‘adaptation
aun usage particulier. Sophysa ne saurait étre tenue responsable pour tout incident,
complication, dommage ou préjudice survenu directement ou indirectement
suite a I'usage de ce dispositif. Sophysa n‘autorise quiconque a assumer pour elle
la responsabilité de ses produits.

11. Traitement des produits aprés usage

Destruction apreés usage

Un kit Pressio® pour monitoring déconditionné, utilisé ou explanté devra étre détruit
selon les procédures en vigueur dans I'établissement de santé.

Retour des produits

Si un kit Pressio® pour monitoring explanté devait étre retourné a Sophysa pour
analyse, signaler le cas échéant si un nettoyage a été effectué.

Afin d'analyser correctement le produit retourné, celui-ci devra étre accompagné
d’une fiche de retour explicative.

Nores :
1L EST RECOMMANDE DE NE PAS NETTOYER LE DISPOSITIF POUR UNE MEILLEURE ANALYSE.

DANS LE CAS D'UN KIT PRESSIO® PARENCHYMATEUX A BOULON, RETIRER LE CATHETER DU BOULON
AVEC PRECAUTION.
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Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Utiliser jusqu'au

Code du lot

Numéro de série

Marquage CE de conformité

Se référer a la notice d'emploi

EQUIPEMENT DE TYPE BF : Procurant un degré
approprié de protection contre les chocs
électriques, ayant une partie appliquée isolée
de type F (flottante).

Conditions de température pour le stockage
etle transport

Conserver au sec

Fragile, a manipuler avec précaution




Spécifications techniques

Diamétre de la capsule 1,2 mm
Diamétre du cathéter 2,1Fr (0,7 mm)
Longueur du cathéter 1000 mm
Marquage du cathéter tous les cm depuis Iextrémité proximale
Pression
Type de capteur Piézorésistif
Pression de référence Pression atmosphérique
Plage d'affichage (systéme complet) -40 3 +100 mm Hg

Précision de la mesure de la pression
(Linéarité et hystérésis) (systeme complet)

+2% de la lecture
surla plage 0 a +100 mmHg

Bande passante > 100 Hz

Plage fonctionnelle de surpressions sans dommage -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coefficient de température 0,1 mmHg/°C maxi
Impédance d'entrée 667 Q

Impédance de sortie 8100

Tension d'excitation 1a8VACouDC

Dérive du zéro Inférieur a 1 mmHg au cours des premiéres
24 heures, a 37°C
Inférieur a 2 mmHg la premiére semaine,
a37°C

Température

Type de capteur Thermistance

Plage d'affichage (systeme complet) +20°Ca +45°C
+68°Fa+113°F

Erreur maximale tolérée (Précision) dans les conditions de référence (systéme complet) +0,2°Cmax de 25°Ca 45°C
+ 0,4°Cmax de 20°Ca 25°C

+0,4°F maxde 77°F a 113°F

+0,7°F max de 68°F a 77°F

Résolution (systeme complet) 0,1°C/0,1°F

Courant de fuite <10pAa 120VAC

Conditions d'environnement pendant I'utilisation (systéme complet)
Température ambiante 10°Ca 40°C (50°F a 104°F)
Pression atmosphérique 500 hPa a 1060 hPa
Humidité relative 30%a 75%

Conditions de stockage / transport
Température 0°Ca50°C(32°Fa 122°F)
Pression atmosphérique 500 hPa a 1060 hPa
Humidité relative 20% a 95%

Poids Mg
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Références

Désignation/Description

KITS PRESSIO® POUR MONITORING
Utiliser uniquement avec un systéme de monitoring Pressio®.

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux a houlon

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de érature intracrani parenchy aboulon

P

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux tunnellisable

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrani parenchy tunnellisable

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, ventriculaire tunnellisable
avec fonction de drainage externe du LCR

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrani ventriculaire tunnellisable
avec fonction de drainage externe du LCR

SYSTEMES DE MONITORING PRESSI0°®
Moniteur de PIC
Cable d'alimentation secteur et Cable d'extension de cathéter inclus

Interface de monitoring de PIC

ACCESSOIRES PRESSIO®

(Cable d'extension de cathéter

Cable moniteur patient

Utiliser uniquement avec un systéme de monitoring Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) 12 FICHES
SIEMENS (SIRECUST) 10 FICHES
SPACELABS & MINDRAY 6 FICHES
GE DATEX-Ohmeda 10 FICHES
GE Solar (MARQUETTE) 11 FICHES
HELLIGE 10 FICHES
SIEMENS 7 FICHES
NIHON KOHDEN 5 FICHES
DATASCOPE 6 FICHES

Module température intracranienne

Permet I'affichage de la valeur de température sur le moniteur patient
Utiliser uniquement avec un systéme de monitoring Pressio® PSO-3000.

A utiliser avec les cables moniteur patient (pression et température) adaptes.

Cable moniteur patient {ND} température
Utiliser uniquement avec un module température intracranienne Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) - 2 FICHES

SIEMENS - 7 FICHES

SPACELABS - 10 FICHES

GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 FICHES

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35mm
Perceuse a usage unique

Transmetteur série

Spédifications techniques et Liste des références susceptibles d'étre modifiées sans préavis.
La disponibilité peut varier selon les pays.
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Figura 1: Kit de monitorizagdo da PIC Pressio®, para parénquima, com parafuso (Modelo PSO-PB).

1.000 mm
@1,2mm 20,7 mm
— >| S
40 mm Cateter para medicdo da pressdo intracraniana Pressio® \
i

@2,7 mm

\

L

(000D

Broca com batente ajustdvel e chave Allen Parafuso para introdugao

e fixagdo do sensor Pressio®

Figura 2: Kit de monitorizagdo da PIC & TIC Pressio®, para parénquima, com parafuso (Modelo PSO-PBT).

1.000 mm
21,2mm 20,7 mm
L W
40 mm (ateter para medico da pressdo e temperatura
intracranianas Pressio®
— | B
@2,7mm m =

Broca com batente ajustdvel e chave Allen

\‘Hh_//

Estilete-quia

Parafuso para introdugdo e fixacdo
do sensor Pressio®
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LEIA ATENTAMENTE AS |NSTRU(0ES DE UTILIZACAO ANTES DE IMPLANTAR 0 DISPOSITIVO.
1. Indicagoes

0 uso de um kit de monitorizago Pressio® estd indicado em pacientes que necessitem
de uma monitorizacdo continua da pressao intracraniana.
Além disso, o modelo PSO-PBT permite ler a temperatura intracraniana.

Nora:
(5 VALORES DA TEMPERATURA E DA PRESSAQ INDICADOS NOS SISTEMAS DE MONITORIZACAO PRessio®
NAO CONSTITUEM UMA PRE-AVALIAGAO DO ESTADO DE SAUDE DO PACIENTE.

2. (ontra-indicagoes

0 uso do kit Pressio® estd contra-indicado nas seguintes situagdes:

- infecgdes estabelecidas ou suspeitas em tecidos que estejam em contacto
directo com os componentes do sistema de monitorizacdo (meningite,
ventriculite, peritonite, septicemia ou bacteriemia) ou qualquer infeccdo
presente em qualquer parte do corpo

- pacientes a fazer terapéutica anticoagulante ou com didtese hemorrdgica

Além disso, em criangas jovens estd contra-indicada a fixacdo através de parafuso
em virtude da placa dssea ndo apresentar espessura suficiente.

Apverténcia:
NAo UTILIZE 0 KIT DE MONITORIZAGAO PRESSIO® SE NAO EXISTIR PESSOAL TREINADO DISPONIVEL
PARA UMA VIGILANCIA CONTINUA.

3. Descrigdo e principio de funcionamentos
dos kits Pressio®, para parénquima,
com parafuso

0Os cateteres de monitorizacdo Pressio® sdo dispositivos implantdveis destinados
auma tnica utilizagdo.

0s cateteres de monitorizacdo Pressio® sdo do tipo” BF ”

Utilize apenas com um sistema de monitorizacdo Pressio®.

Precavgio:
CONECTE CATETERES PRESSIO® APENAS A EQUIPAMENTO PRESSIO® CALIBRADO.

Kit de monitorizacdo da PIC Pressio®, para parénquima, com parafuso PS0-PB
(Figura 1):

0 kit PSO-PT permite efectuar uma monitorizagdo continua da pressao
intracraniana.

Possui um cateter com 1 m de comprimento e um diametro de 2,1 Fr. Na sua
extremidade existe uma capsula com 1,2 mm de didmetro que encerra um sensor
de pressdo piezoresistivo, do tipo strain gauge em silicio, concebido para colocagdo
no parénquima cerebral.

Kit de monitorizagdo da PIC & TIC Pressio®, para parénquima, com parafuso
PSO-PBT (Figura 2):

0 kit PSO-PTT permite medir a pressdo e temperatura intracranianas continuamente.
Possui um cateter com 1 m de comprimento e um didmetro de 2,1 Fr. Na sua
extremidade existe uma cpsula com 1,2 mm de didmetro, que encerra um sensor
de pressao piezoresistivo do tipo strain gauge em silicio e um sensor de temperatura
termistor, concebidos para colocagdo no parénquima cerebral.

E possivel distinguir visualmente os dois kits através das marcas existentes
no conector do cateter.

Emambos os casos, o cateter possui uma graduagdo em centimetros, ao longo de mais
de 10 cm a partir da extremidade proximal, bem como uma marca aos 15 cm.
Aextremidade do cateter do lado oposto da capsula possui um conector que permite
ligar o cateter a um sistema de monitorizacdo Pressio® (PS0-3000 ou PSO-IN00)
através de um cabo de extensdo para cateter (PSO-EC20).

0 cabo de extensao para cateter transmite os sinais da medicdo, sob a forma de sinais
analdgicos, do(s) sensor(es) ao sistema de monitorizacao Pressio®.

0 cateter também comunica com o sistema de monitorizacdo Pressio® através
de um sinal digital que inclui dados como a calibragdo do sensor, o valor e a data
em que o sensor de pressdo foi colocado a zeros.
Estes dados sdo memorizados no conector do cateter, sendo por isso independentes
do sistema de monitorizagdo Pressio® utilizado.

Precavgio:
NAO DEIXE 0 CONECTOR ENTRAR EM CONTACTO COM LIQUIDOS.

A cépsula que encerra ofs) sensor(es) é feita de titdnio e a bainha do cateter
de poliamida.
Toda a extensdo do cateter é radiopaca.

0s kits de monitorizagdo Pressio® para parénquima, com parafuso, sdo produtos
isentos de latex e de ftalatos.

0s kits de monitorizacao Pressio® PSO-PB e PSO-PBT permitem fixar o cateter para
parénquima através de um parafuso [4].

Abroca [1] permite o acesso intracraniano.

Possui um didmetro (2,7 mm) que estd adaptado ao passo da rosca [5] do parafuso.
Um batente regulavel impede [2] que a profundidade de perfuracdo seleccionada
seja excedida. A chave Allen [3] permite regular a posicdo deste batente na broca.

1 —\ /_ 2

Cooager e,
S

0 parafuso [4] permite introduzir e fixar o cateter no parénquima.

uﬁﬂj 6
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A patilha (7] permite aplicar o parafuso no osso do crénio.

A porca de aperto [6] permite aplicar o cateter no parénquima, a profundidade
pretendida. Por isso, é necessario desaparafusar previamente a porca para introduzir
0 cateter através dela.

Um anel espacador [8] montado no parafuso permite regular a profundidade
de aplicaco do parafuso, consoante a espessura do osso do cranio do paciente.

0 estilete-guia [9] € inserido no parafuso [4] (com a porca [6] desaparafusada).
Permite criar uma passagem através do parénquima para facilitar a introdugdo
do cateter Pressio®.

E fornecida inserida no parafuso.

4. Configuragoes dos kits Pressio®,
para parénquima, com parafuso

0s kits Pressio®, para parénquima, com parafuso, estao disponiveis em dois modelos
diferentes: PSO-PB e PSO-PBT (cf. §3: “Descrigdo e principios de funcionamento dos kits
Pressio®, para parénquima, com parafuso ”).

Em ambos os casos 0s acessorios especificos para a introducdo do cateter
no parénquima e para a sua fixacdo através de parafuso, sdo incluidas no kit,
prontos a usar.

ASophysatambém oferece um berbequim manual descartavel (PSO-DR), que permite
perfurar o crénio com a broca fornecida com cada kit.

0s cateteres Pressio® sao utilizados com um dos sistemas de monitorizagao Pressio®
€ com 0s acessorios adequados (cf. Instrugdes de utilizagdo do PS0-3000, PSO-INOO,
e PSO-MT00).

Caso especifico do PSO-PBT:

Para tirar o melhor partido de um cateter de temperatura e pressao intracranianas,
€ necessario utilizar um monitor Pressio®, Modelo PS0-3000, com a verséo V2
do Software.

Norss:
A versio V2 Do SOFTWARE PODE SER IDENTIFICADA DURANTE 0 AUTO-TESTE DO MONITOR: AO INICIAR
540 EXIBIDOS 0 LOGATIPO SOPHYSA E A VERSAO DO SOFTWARE.

SE NAO POSSUIR UM MONITOR PRESSIO® COM A VERSAO V.2 DO SOFTWARE, PODE UTILIZAR O CATETER
COM UM DOS OUTROS SISTEMAS DE MONITORIZAGAO PRESSIO®, NOMEADAMENTE COM 0 MONITOR
Pressio® PSO-3000 com 4 versio VT o SoFTwARE ou A INTERFACE PRessio® PSO-INOO.
NESTE CASO, SO E EXIBIDA A PRESSAO. A TEMPERATURA NAO £ EXIBIDA MAS 0 DESEMPENHO DO SENSOR
DE PRESSAO E IDENTICO.

5. Unidades de medida

Didmetros do cateteres (D)
D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Pressao intracraniana

As pressoes referidas sio em mmHg.
1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.

Temperatura intracraniana

A temperatura intracraniana pode ser exibida em graus Célsius (°C) ou em graus
Fahrenheit (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°C=(°F-32)x(5/9)
Equivaléncia em Kelvin (K):

K="°C+273,15

K=°Fx(5/9) + 255,37
Consulte as instrugdes de utilizacdo do monitor Pressio® para seleccionar a unidade
de temperatura que pretende utilizar.

6. Esterilizagdo dos kits Pressio®

Os kits de monitorizacdo Pressio® sdo acondicionados individualmente
em embalagem de duplo invélucro, apirogénica e esterilizada. Estdo esterilizados
pelo 6xido de etileno.

Apverténcia:
NAO UTILIZE 0 KIT DE MONITORIZAGAO PRESSIO® SE A EMBALAGEM ESTERILIZADA ESTIVER ABERTA
U DANIFICADA, OU SE ESTIVER ULTRAPASSADA A DATA DE VALIDADE.

0Os KITS DE MONITORIZAGAO PRESSIO® DESTINAM-SE A UMA UNICA UTILIZAGRO. NAo VOLTE
A ESTERILIZAR NEM REUTILIZE DEPOIS DE RETIRAR DA EMBALAGEM OU DE EXTRAIR DO LOCAL
DE IMPLANTACAO.

A DESCONTAMINAGAO PODE AFECTAR O DESEMPENHO (MIGRAGAO, SEGURANCA ELECTRICA, ETC.)
E AUMENTAR 0 RISCO DE INFECGAO.

Nora:

A SOPHYSA NAO PODE RESPONSABILIZAR-SE PELO DESEMPENHO DE QUALQUER PRODUTO QUE TENHA
SIDO REESTERILIZADO E/OU REUTILIZADO, NEM POR QUAISQUER COMPLICACOES QUE POSSAM RESULTAR
DESSAS ACCOES.

7. Instrucoes

Antes de efectuar umaimplantagao recomenda-se a consulta das instrugoes
de utilizagdo do sistema de monitorizacdo Pressio®, para o instalar
e configurar (monitor ou interface Pressio®).

Preparacio de um cateter Pressio® ANTES DA IMPLANTACAO:
colocar o sensor de pressdo a zeros

Antes de implantar do cateter Pressio® é necessario colocar o sensor de pressdo
azeros (calibragdo em relagdo a pressao atmosférica).

0sensor de temperatura intracraniano vem calibrado de fabrica. Por este motivo, ndo
€ necessario colocar previamente a zeros o valor da temperatura.

Néo se esqueca de manter a assepsia do kit de monitorizagdo Pressio® durante todo
este passo.

1) Ligarosistema de monitorizacdo

Conecte o cabo de extensdo para cateter (PSO-EC20) ao sistema de monitorizagao
Pressio®.

Antes de abrir a embalagem que garante a esterilidade do kit de monitorizacdo,
ligue o interruptor de corrente do sistema de monitorizacdo Pressio® (PS0-3000
ou SO-IN00).

Consulte as instrugdes de utilizagdo do monitor ou interface Pressio®.

2) Conectar o cateter ao sistema de monitorizacao

Conecte o cateter e 0 cabo de extensdo (PSO-EC20) respeitando o perno-guia.
Alinhe a seta azul do conector do cateter com a seta azul do conector do cabo:
0 conector do cateter € orientado com seguranca para o interior do conector do cabo.
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Empurre até ao batente, para garantir uma conexdo total.

A mensagem “ZERO SENSOR” (Colocar sensor a zeros) é exibida no monitor Pressio®
(PS0-3000).

Depois de ligar o cateter ao cabo de extensao, a exibicao dos cédigos de erro “E001",
“E002", “E005” ou da mensagem “CONNECT SENSOR” (Conectar sensor) no monitor
Pressio® pode indicar que a conexdo ndo é adequada.

Se for esse o caso, certifique-se de que o conector do cateter estd encaixado até
a0 batente do cabo de extensdo para cateter, e que este (ltimo esta devidamente
conectado a0 monitor Pressio®.

3) Preparagao do recipiente com dgua estéril

Utilize uma solucdo salina estéril (ou mesmo dgua estéril) e um recipiente,
num ambiente estéril.
Deite a solugdo salina estéril (ou dqua esterilizada) no recipiente.

Precavcio:
A COLOCAGAQ DO SENSOR DE PRESSAO A ZEROS TEM DE SER EFECTUADA NUM LiQUIDO POUCO FUNDO
(~5 MM). A UTILIZAGRO DE UM RECIPIENTE FUNDO PODE IMPLICAR UMA PRESSAQ ATMOSFERICA
SUPERIOR AO ZERO ATMOSFERICO, QUE ORIGINARIA UM ZERO DE REFERENCIA ERRONEO.

4) Colocar o cateter a zeros

Mergulhe o sensor (parte metalica) totalmente no liquido.

Proceda com cuidado para ndo tocar com o sensor no recipiente.

Quando o sensor estiver preparado prima o hotdo de colocagdo a zeros. %

Nora:
DURANTE A COLOCAGAO A ZEROS MANTENHA O SENSOR MERGULHADO E EVITE MOVE-LO
NO RECIPIENTE.

PRECaUGOES:
EVITE QUALQUER CONTACTO COM A EXTREMIDADE DO CATETER QUANDO COLOCAR O SENSOR A ZEROS.
EM CASO DE CONTACTO, PODE FALSEAR A CALIBRAAO EM RELAAO A PRESSAO ATMOSFERICA.

DuraANTEA COLOCAGAO A ZEROS CERTIFIQUE-SE DE QUE A EXTREMIDADE DO CATETER ESTA MERGULHADA
NA AGUA ESTERIL OU NA SOLUGAO SALINA ESTERIL. A COLOCACAO DO SENSOR A ZEROS, EM SITUAGOES
DIFERENTES DAS RECOMENDADAS, PODE ORIGINAR LEITURAS DE PRESSAQ INCORRECTAS.

0 movimento da uma barra de progresso das tarefas permite sequir o procedimento
correcto da colocagao a zeros.
0 procedimento demora cerca de 3 segundos.

5) Verificar se o procedimento de colocagdo a zeros decorreu
correctamente

Quando a barra de progresso chega ao fim, a mensagem “ZERO SENSOR OK — INSERT
SENSOR” (Colocagdo a zeros OK — Inserir sensor) indica que o procedimento decorreu
de forma correcta.

Verifique se o visor do monitor Pressio® exibe a indicacao “0 mmHg” (ou, se utilizar
ainterface Pressio®, o visor do monitor do paciente).

Durante a colocagdo a zeros, se o sensor sofrer variagdes de presso parasitas ou ficar
danificado, é exibida a mensagem "ZERO SENSOR FAILURE — REPLACE SENSOR” (Falha
na colocagdo a zeros — Substituir sensor).

Se for este 0 caso, desconecte o cateter e tente a sequéncia de colocagdo a zeros
novamente.

Se voltar a ocorrer uma falha, substitua o cateter.
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Consulte também as instrugdes de utilizacdo do sistema de monitorizacdo Pressio®
utilizado (PS0-3000 ou PSO-IN0O, § “Anomalia de funcionamento: sintomas / medidas
sugeridas”).

Nora:

A COLOCAGRO DO SENSOR A ZEROS SO PODE SER FEITA UMA VEZ. SE VOLTAR A TENTAR COLOCAR
0 SENSOR A ZEROS, E EXIBIDA A MENSAGEM “SENSOR ALREADY ZEROED” (Sensor
JA COLOCADO A ZEROS).

0 arma; de dados na ia do conector do cateter (cf. §3) permite
utilizar monitores ou interfaces Pressio® (modelos PS0-3000 com versdo V2
do software, PSO-3000 com versdo V1 do software e PSO-IN00) diferentes daquele
em que foi efectuada a colocagao a zeros.

Caso especifico do PSO-PBT:

Nora:

QUANDO O VALOR DA TEMPERATURA FOR INFERIOR A 20°C, 0 MONITOR PREssio® EXiBE
AINDICAGAO: “ - - =" ISTO SIGNIFICA QUE 0 VALOR ESTA DENTRO DA GAMA DE LEITURAS DO SENSOR,
MAS FORA DA GAMA DE VALORES DO SISTEMA PRESSI0®.

Técnica de implantagdo

0 posicionamento do parafuso e a implantagdo do cateter Pressio® tem de ter em
conta as actuais praticas de assepsia em neurologia.

Utilize os acessérios de insercdo fornecidos pela Sophysa no kit de monitorizagdo
Pressio®.

0 cirurgido escolhe a técnica em funcdo da sua experiéncia e do estado clinico
do paciente.

A implantacdo final do dispositivo tem de satisfazer as condicdes para
um posicionamento ideal do sensor no parénquima.

Precavgio:
NAO EFECTUE A IMPLANTAGAO DE UM CATETER DE MONITORIZAGAO SEM TER UM KIT DE SUBSTITUICAO
DISPONIVEL PARA 0 CASO DE SER NECESSARIO.

Selecgio da zona de implantagdo

Indicacdo para a zona de implantacdo: as zonas pré-frontal direita e esquerda
padrdo sdo as principais zonas de implantacdo. Esta regido permite ao paciente
voltar a cabeca e permanecer na posicao de dectbito, sem interferir com a fungéo de
monitorizacdo da pressao intracraniana. Além disso, na maioria dos casos, a incisdo
¢ efectuada por detrds do contorno do couro cabeludo, o que é aceitével do ponto
de vista estético.

Acesso intracraniano

Depois de seleccionar o locar da implantagdo a zona € rapada e preparada utilizando
técnicas de assepsia. £ aplicado um anestésico local na zona de inciséo.

Geralmente, esta situa-se a 2 a 3 centimetros a frente da sutura coronal, na linha
média pupilar.

Efectua-se uma incisdo com cerca de um centimetro, até ao 0sso.

Certifique-se de que a placa dssea fica bem exposta e proceda a hemostase nas bordas
daferida.

Poder-se-a posicionar o batente reguldvel na broca fornecida com o kit, consoante
0 necessario, folgando o parafuso de aperto com a chave Allen.

Posicione o batente reguldvel consoante a profundidade de perfuragdo seleccionada
evolte a apertar o parafuso de aperto para manter esta posicao.

Apverténcia:
SE 0 PARAFUSO DE APERTO NAO FOR CONVENIENTEMENTE APERTADO NAO PODE DESEMPENHAR 0 SEU

PAPEL, EXISTINDO O RISCO DE PERFURAR DEMASIADO.

Por isso, a broca é fixa a um berbequim helicoidal e o orificio é efectuado através
das placas interna e externa do crénio. O cirurgido tem de se certificar de que evita
qualquer possibilidade de lesdo do p ima ao transpor a placa interna.

Precavgio:

CERTIFIQUE-SE DE QUE EFECTUA UM ORIFICIO TOTALMENTE REDONDO COM A BROCA: O CORPO
DA BROCA NAQ PODE MOVER-SE DURANTE A PERFURACAO. A MANUTENGAQ DO PARAFUSO NO ORIFICIO
DO TREPANO PODE SER AFECTADA POR ESTE PROCEDIMENTO.

Depois de atravessar a placa interna, retira-se a broca e irriga-se o orificio com solugao
salina estéril normal.

Proceda & incisdo da dura mater.

Colocar o parafuso em posi¢io

- Certifique-se de que perfurou a dura mater.
- Aplique o parafuso Pressio® no crénio, utilizando a patilha (cf. Figura 4-1).

(abe ao cirurgido avaliar a profundidade da aplicacao do parafuso, tendo em conta
aespessura do cranio.

Pode utilizar o anel espacador para reduzir a profundidade de implantagdo
do parafuso, caso contrario retire-o e elimine-o.

0 uso do parafuso Pressio® esta contra-indicado em criangas jovens, em virtude
da placa dssea do cranio ndo ser suficientemente espessa.

Apverténcia:

CERTIFIQUE-SE DE QUE O PARAFUSO NAO ESTA APARAFUSADO DEMASIADO FUNDO. A PARTE MAIS
SALIENTE DO PARAFUSO E O RESPECTIVO ANEL ESPAADOR SAO UMA MARCA VISUAL SIMPLES
E NAO UM BATENTE: NAO IMPEDEM UMA PERFURAGAO MAIS FUNDA DURANTE O APARAFUSAMENTO
DO PARAFUSO.

Precavgio:
CERTIFIQUE-SE DE QUE O PARAFUSO NAO £ DESAPARAFUSADO E NOVAMENTE APERTADO NO MESMO
ORIFiCI0. ESTA SITUAGRO PODE AFECTAR A MANUTENGAO DO PARAFUSO NO ORIFICIO.

Implantagdo do cateter

Apverténcia:

LIMITE A REPETICAO DE IMPLANTAGOES DE CATETERES INTRACEREBRAIS: INCISOES FREQUENTES NO
CEREBRO, PARA PERMITIR A INSERGAO DO CATETER, PODEM SER UM FACTOR PREDISPONENTE PARA
EDEMA E HEMORRAGIA INTRACEREBRAL, PROVOCANDO UM AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA.

Introduza o estilete-guia no parafuso Pressio® para criar uma passagem
através do parénquima, de modo a facilitar a introducdo do cateter Pressio®
(cf. Figura 4-2).

Retire o estilete-guia e irrigue o parafuso com solugdo salina normal (cf: Figura 4-3).
- Introduza o cateter no parafuso.

Certifique-se de que o sensor de pressdo foi previamente colocado a zeros (cf.
§ “Preparagdo de um cateter Pressio® ANTES DA IMPLANTACAO: colocar o sensor
de pressdo a zeros”).

Apverténcia:

Nio seLeccione A Funcio “SENSOR ZERQ” (CoLOCAR SENSOR A ZEROS) DEPOIS DE IMPLANTAR
0 CATETER; £ ESSENCIAL SELECCIONAR A FUNCAO “SENSOR ZERO” (CoLOCAR SENSOR A ZEROS)
ANTES DE O CATETER ESTAR IMPLANTADO, PARA O CALIBRAR COM A PRESSAO ATMOSFERICA.

Para efectuar uma medido da pressdo intracraniana no parénquima, a profundidade
de implantacdo tem de estar compreendida entre 1-3 cm no parénquima cerebral.
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- Empurre o cateter através do parénquima. Posicione-o na profundidade
pretendida utilizando a marcagdo em centimetros:

Uma marca mais larga situada a 4 cm da extremidade do cateter indica o comprimento
do parafuso.

Depois de introduzir o cateter no parafuso, esta marca deixa de ser visivel quando
0 sensor existente na extremidade do cateter acabar de emergir do parafuso.
0 sensor fica entdo no espaco subaracndide (cf. Figuras 3 e 4.4).

Figura 3

Marca de“4 cm” na porca de aperto.

U <€———— Sensor na extremidade do parafuso.

- Empurre o cateter vdrios centimetros para o interior do parénquima cerebral
(1-3 cm) em relagdo a marca de saida do parafuso (cf. Figura 4-5).

Fixagdo do cateter

- Depois de atingir a profundidade de introducdo seleccionada, rode a porca
de aperto do parafuso Pressio® no sentido dos ponteiros do reldgio para fixar
0 cateter em posicao (cf. Figura 4-6).

Nora:
A PORCA DE APERTO TEM DE ESTAR TOTALMENTE APERTADA (AO BATENTE) PARA GARANTIR
A PERMANENCIA ADEQUADA DO CATETER NO PARAFUSO.

Nesta altura, o monitor Pressio® exibe a pressdo intracraniana média em mmHg.

Caso especifico do PSO-PBT:

Nesta altura, o monitor Pressio® exibe a pressao intracraniana média em mmHg.
A temperatura também é exibida e estabiliza no seu valor exacto dentro de,
no maximo, 150 sequndos.

Nora:
Os VALORES DA TEMPERATURA SO PODEM SER RIGOROSOS SE O SENSOR ESTIVER IMPLANTADO.
( SENSOR NAO E ADEQUADO PARA MEDIR A TEMPERATURA NO AR.

Em ambos os casos (PSO-PB e PSO-PBT), depois de conectar o cateter ao cabo
de extensao, uma instabilidade do valor da pressao, a exibicdo dos cddigos de erro
“E001",“E002, “E005” ou a mensagem “CONNECT SENSOR” (Ligar sensor) no monitor
Pressio® pode indicar que a conexdo ndo é adequada.

Se for esse o caso, certifique-se de que o conector do cateter estd encaixado até
a0 batente do cabo de extensdo para cateter, e que este (ltimo esta devidamente
conectado a0 monitor Pressio®.

A exibigdo dos cddigos de erro “- - -', “999", “E001", “E002, “E005” ou @ mensagem
“CONNECT SENSOR” (Ligar o sensor) no monitor Pressio® apds a implantacdo do
cateter, apesar de este estar devidamente conectado, pode significar que o sensor
existente na extremidade do cateter estd danificado.

Se for esse o caso, tente reposicionar o cateter e, caso ocorra nova falha, utilize
um cateter novo.

A duragdo méxima recomendada para a implantagdo do cateter é de 5 dias.

Ap6s as primeiras 24 horas o monitor Pressio® exibe a duracdo da implantacdo do
cateter sob a forma de uma mensagem do tipo “Implantation: X days” (Implantacao:
X dias). Esta mensagem é exibida durante todo o periodo de implantacdo.

Esta mensagem fica intermitente no monitor Pressio® a partir do 6° dia
da implantacdo, o que significa que o cateter ultrapassou a duracdo recomendada
para aimplantagdo.

Se utilizar a interface Pressio®, o diodo que exibe a duragdo da implantagdo do cateter
fica intermitente assim que o cateter exceder a duragao recomendada.

q

(%]
1
2
O
2
=
-4
[]
Q.

Depois de implantado, o cateter pode ser desconectado e reconectado a mesma ou a
outra unidade da gama Pressio® (PS0-3000, versdo V2 do software, PS0-3000, versdo
V1 do software, PSO-IN0O) sem ser necessério recalibra-lo para a pressao atmosférica.
Com efeito, o cateter de monitorizacdo guarda todos os dados da colocacdo a zeros
na memdria.

Passos recomendados para a explantagdo do cateter

- Pare o monitor Pressio®.

- Desconecte o cateter do cabo de extensdo.

- Prossiga com a explantagao do cateter.

- Verifique a integridade do cateter explantado.

- Retire o parafuso, desaparafusando-o0 com muito cuidado.
Precavgio:

Ao REMOVER O PARAFUSO, CERTIFIQUE-SE DE QUE TAMBEM RETIRA O ANEL ESPAGADOR.

8. Precaugdes para a monitorizagdo e prestagdo
de cuidados ao paciente.

ApverTEncia:
NAo UTILIZE O KIT DE MONITORIZAGAO PRESSIO® SE NAO EXISTIR PESSOAL COM FORMAGAO,
DISPONIVEL PARA VIGIAR CONTINUAMENTE O PACIENTE.

PREcaugoEs:
0 PACIENTE SO DEVE SER MONITORIZADO POR UM ANESTESISTA, POR UM NEUROCIRURGIAO
0U POR OUTRA PESSOA QUALIFICADA.

RECOMENDA-SE A APLICACAO DE UM CLIP NO CABO DE EXTENSAO PAR CATETER, PARA PREVENIR
UMA EVENTUAL DESCONEXAQ DO CATETER.

Durante a monitorizagdo, vigie o local de implantacdo do cateter em conformidade
com os procedimentos hospitalares padrao.

PrecaugoEs:

IVIANUSEIE 0 PACIENTE COM CUIDADO PARA EVITAR QUALQUER DESCONEXAO DO CABO OU MOVIMENTO
DO CATETER IMPLANTADO. DEPOIS DE MANUSEAR O PACIENTE VERIFIQUE A CONEXAO DO CATETER
A0 CABO DE EXTENSAO E AO SISTEMA DE MONITORIZAGAO PRESSIO®.

Os CATETERES PRESSIO® NAO SRO SENSIVEIS AOS EFEITOS QUE PODEM OCORRER DURANTE EXAMES
DE RMN, MAS PODEM SER UMA FONTE DE ARTEFACTOS.
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NAo UTILIZE UM SISTEMA DE MONITORIZAGRO PRESSIO® E O CATETER PRESSIO® IMPLANTADO,
A0 MEMO TEMPO QUE UM INSTRUMENTO ELECTRO-CIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA OU QUE
UM DESFIBRILHADOR. SE O FIZER, PODE DANIFICAR O CATETER E/OU O SISTEMA DE MONITORIZAGAQ
OU PERTURBAR 0 RESPECTIVO FUNCIONAMENTO.

9. Complicagdes / Efeitos secunddrios

As complicades que podem resultar daimplantagdo de um sistema de monitorizaao
Pressio® incluem os riscos inerentes a qualquer intervenco cirtrgica e a insercdo
de corpos estranhos.

Infeccdo
A principal complicagdo associada a este tipo de monitorizagdo € a infeccdo.

0s riscos de infeccdo podem ser reduzidos utilizando técnicas de assepsia durante
0 manuseamento e implantagdo do cateter e adoptando uma duragdo méxima da
implantacdo do cateter (5 dias). No caso de ser necessario continuar a monitorizar
ap6s este periodo recomenda-se a colocagao de outro sistema, noutro local.

Em caso de infeccdo, esta indicada a remogao do sistema conjuntamente
com o inicio de tratamento especifico por via geral ou intratraqueal.

Hemorragia cerebral

Durante uma monitorizaco deste tipo, também pode ocorrer hemorragia cerebral.
A probabilidade de ocorréncia desta complicagdo pode ser reduzida limitando o
ntimero de incisoes cerebrais durante o processo de introdugdo e assegurando que
este procedimento s é efectuado por profissionais treinados e competentes.

Estas complicagdes requerem a rapida intervencao de um médico.

10. Garantia

0s desempenhos do kit de monitorizaco Pressio® s6 sdo garantidos com a gama
de sistemas de monitorizacdo Pressio® e com os acessdrios concebidos, testados e
fabricados pela Sophysa.

A Sophysa garante que este dispositivo médico estd isento de defeitos de material ou
de méao-de-obra. Para além desta garantia, a Sophysa nao fornece qualquer outra
garantia, expressa ou implicita, incluindo a comercializacdo ou adaptacdo para um
uso especifico. A Sophysa nao se responsabiliza por nenhum incidente, complicagao,
lesdo ou prejuizo resultante directa ou indirectamente do uso deste dispositivo. A
Sophysa ndo autoriza ninguém a assumir, em seu nome, responsabilidade pelos seus
produtos.

11. Processamento dos produtos apds a
utiliza¢do
Destruicdo apds a utilizacio

Um dispositivo Pressio® desembalado, usado ou explantado tem de ser destruido em
conformidade com os procedimentos adoptados na instituicdo médica.

Devolugdo de produtos

(aso seja necessario devolver um kit de monitorizacao Pressio® explantado a Sophysa,
€ necessario indicar se 0 mesmo foi submetido a limpeza.

Para avaliar convenientemente o produto devolvido, é necessdrio juntar-lhe um
formulério de Autorizacao de Devolugo ao Fabricante.

Noras:
PARA UMA ANALISE MAIS EFICIENTE, RECOMENDA-SE QUE NAO LIMPE 0 DISPOSITIVO.

No cAso DE UM KIT PRESSIO®, PARA PARENQUIMA, COM PARAFUSO, RETIRE O CATETER DO PARAFUSO
COM CUIDADO.

12. Simbolos

REF

Referéncia do catdlogo

Fabricante

E

Método de esterilizagdo pelo Oxido de Etileno

Néo reutilizar

Néo voltar a esterilizar

Data de validade

0B

Cédigo de lote

Nimero de série

Marcacdo de Conformidade CE

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo

EQUIPAMENTO DO TIPO BF: Conferindo um

- grau adequado de proteccdo contra o choque
Ik eléctrico, possuindo uma secgdo aplicada isolada
doTipo F (flutuante).

Condicdes de temperatura para armazenamento
e transporte

Guardar em local seco

Fragil, manuseie com cuidado
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Especificacbes técnicas

Didmetro da capsula 1,2 mm

Didmetro do cateter 2,1Fr (0,7 mm)

Comprimento do cateter 1.000 mm

Cateter com marca a cada centimetro a partir da extremidade proximal

Pressao
Tipo de sensor Piezoresistivo
Pressao de referéncia Pressao atmosférica
Gama de valores (sistema completo) -40 2 +100 mm Hg

Rigor da medicao da pressdo
(Linearidade e histerese) (sistema completo)

+ 2% da leitura, de 0a +100 mmHg

Largura de banda > 100 Hz

Gama funcional da sobrepressdo sem danos -700 mmHg a + 1250 mmHg

Coeficiente de temperatura 0,7 mmHg/°C max.

Resisténcia de entrada 667 Q

Resisténcia de saida 8100

Tensdo de excitagao 1a8VCAou(C

Desvio do zero Inferior a 1 mmHg durante as primeiras 24 horas, a 37°C
Inferior a 2 mmHg na primeira semana a 37°C

Temperatura

Tipo de sensor Termistor

Gama de valores (sistema completo) +20°Ca +45°C
+68°Fa+113°F

Erro méximo tolerado (Precisdo) nas condicdes de referéncia (sistema completo)

+0,2°Cmax, de 25°Ca 45°C
+0,4°Cmax, de 20°Ca 25°C

+0,4°F max, de 77°Fa 113°F
+0,7°F max, de 68°F a 77°F

Resolugdo (sistema completo)

0,1°C/0,1°F

Corrente de fuga

<10pAa120VCA

Condigdes ambientais durante a utilizacdo (sistema completo)
Temperatura ambiente

10°Ca 40°C (50°F a 104°F)

Pressao atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
Humidade relativa 30% a 75%

Condigdes de armazenamento / transporte
Temperatura 0°Ca50°C(32°Fa 122°F)
Pressao atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
Humidade relativa 20% a 95%

Peso g
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Referéncias

Nome/Descri¢ao Referéncia

KITS DE MONITORIZAGAO PRESSI0®
Utilize apenas com um sistema de monitorizagéo Pressio®.

Kit de monitorizacao da PIC Pressio®, para parénquima, com parafuso PS0-PB
Kit de monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para parénquima, com parafuso PSO-PBT
Kit de monitorizacao da PIC Pressio®, para tuneliza¢ao do parénquima PSO-PT
Kit de monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para tunelizagao do parénquima PSO-PTT
Kit de monitorizacao da PIC Pressio®, para tunelizagdo ventricular PSO-VT

com fungdo de drenagem do LCR externo

Kit de monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para tunelizagao ventricular PSO-VTT
com fungdo de drenagem do LCR externo

SISTEMA DE MONITORIZAGAO PRESSI0®

Monitor da PIC PS0-3000
(abo de alimentagdo e cabo de extensdo para cateter incluidos

Unidade de controlo da interface da PIC PS0-IN0O
ACESSORIOS PRESSI0®

Cabo de extensao para cateter PS0-EC20
Cabo para monitorizagao do paciente PSO-MCxx

Utilize apenas com um sistema de monitorizagdo Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 PERNES -Mco1
SIEMENS (SIRECUST) 10 PERNES -MC02
SPACELABS & MINDRAY 6 PERNES -MC03
GE DATEX-Ohmeda 10 PERNES -MC04
GE Solar (MARQUETTE) 11 PERNES -MC05
HELLIGE 10 PERNES -MC06
SIEMENS 7 PERNES -Mco7
NIHON KOHDEN 5 PERNES -MC08
DATASCOPE 6 PERNES -MC10
Médulo de temperatura intracraniana PS0-MT00

Permite visualizar a temperatura no monitor do paciente
Utilize apenas com um sistema de monitorizagdo Pressio® PSO-3000.
Para ser utilizado com os cabos de monitorizagdo do paciente adequados (pressdo e temperatura).

Cabo de monitorizagao do paciente — temperatura PSO-M(T-y
Utilize apenas com o mddulo de temperatura intracraniana Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) - 2 PERNES -M(T-A
SIEMENS - 7 PERNES -MCT-B
SPACELABS - 10 PERNES -M(T-C
GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 PERNES -MCT-E
HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm -MCT-F
Berbequim manual descartavel PSO-DR
Transmissor série PS0-TX00

As especificacdes técnicas e a Lista de referéncias do produto podem ser alteradas sem aviso prévio.
A disponibilidade pode variar de pais para pais.
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Figura 1: Kit de monitorizacidn de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo (Modelo PSO-PB).
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Broca con tope ajustable y llave Allen Tornillo para la introduccién y la fijacion Estilete guia
del sensor Pressio®

Figura 2: Kit de monitorizacidn de la PIC y TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo (Modelo PSO-PBT).
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LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DE IMPLANTAR EL DISPOSITIVO.
1. Indicaciones

El uso de un kit de monitorizacion Pressio® estd indicado en pacientes que requieran
una monitorizacion continua de la presion intracraneal.
Ademés, el modelo PSO-PBT permite leer la temperatura intracraneal.

Nora:
Los VALORES DE TEMPERATURA Y DE PRESION INDICADOS EN LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION
PRESSI0® NO PREJUZGAN EL ESTADO DE SALUD DEL PACIENTE.

2. Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso de un kit Pressio® son las siguientes:

- posiblesinfecciones o infecciones confirmadas en los tejidos en contacto directo
con los componentes del sistema de monitorizacion (meningitis, ventriculitis,
septicemia o bacteriemia) o cualquier infeccion presente en cualquier parte
del cuerpo

- pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o que presenten
didtesis hemorrdgica

Ademés, en los nifios pequefios la fijacion mediante un tornillo estd contraindicada
porque la ldmina dsea del crdneo no es lo bastante gruesa.

ApverTencia:
NO UTILICE EL KIT DE MONITORIZACION PRESSIO® SI NO HAY PERSONAL CAPACITADO DISPONIBLE PARA
PROPORCIONAR VIGILANCIA CONTINUA.

3. Descripcion y principio de funcionamiento
de los kits parenquimatosos Pressio®
con tornillo

Los catéteres de monitorizacion Pressio® son dispositivos implantables de un solo uso.

Los catéteres de monitorizacin Pressio® son del tipo “BF”

Utilicelos tinicamente con un sistema de monitorizacién Pressio®.

Precavcion:
CONECTE CATETERES PRESSIO® SOLAMENTE A EQUIPOS PRESSIO® CALIBRADOS.

Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo
PS0-PB (Figura 1):

El'kit PSO-PB permite una monitorizacién continua de la presién intracraneal.

Tiene un catéter de 1 m de largo con un didmetro de 2,1 Fr. En su extremo hay
una cdpsula de 1,2 mm de didmetro que contiene un sensor de presion
piezorresistente del tipo extensémetro de silicio disefiado para ser colocado en
el parénquima cerebral.

Kit de monitorizacion de la PIC y TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo
PSO-PBT (Figura 2):

El kit PSO-PBT permite una monitorizacion continua de la presion y la temperatura
intracraneal.

Tiene un catéter de 1 m de largo con un didmetro de 2,1 Fr equipado con una capsula
de 1,2 mm en su extremo, que contiene un sensor de presion piezorresistente del
tipo extensometro de silicio y un sensor de temperatura termistor, disefiado para ser
colocado en el parénquima cerebral.

Los dos kits se pueden distinguir visualmente por sus respectivas marcas en el conector
del catéter.

En ambos casos, el catéter tiene una graduacion centimétrica de més de 10 cm desde
el extremo proximal, asi como un marcador a los 15 cm.

El extremo del catéter opuesto a la capsula tiene un conector que permite conectar
el catéter a un sistema de monitorizacion Pressio® (PS0-3000 o PSO-IN00) mediante
un cable de extension del catéter (PSO-EC20).

El cable de extension del catéter transmite las sefiales de medicion en forma
de sefiales analdgicas desde el sensor(es) hasta el sistema de monitorizacion Pressio®.

El catéter también intercambia una sefial digital que contiene datos tales como
la calibracion del sensor, el valor y la fecha en la que el sensor de presion se puso
a cero, con el sistema de monitorizacion Pressio®.
Estos datos se memorizan en el conector del catétery, por lo tanto, son independientes
del sistema de monitorizacion Pressio® utilizado.

Precavcion:
No PERMITA QUE EL CONECTOR ENTRE EN CONTACTO CON UN LIQUIDO.

La capsula que contiene el sensor(es) estd hecha de titanio y la vaina del catéter estd
hecha de poliamida.
El catéter en toda su extension es radiopaco.

Los kits de monitorizacién Pressio® parenquimatosos con tornillo son productos libres
de ldtex y ftalato.

Los kits de monitorizacion Pressio® PSO-PB y PSO-PBT permiten fijar el catéter
parenquimatoso mediante un tornillo [4].

La broca [1] permite el acceso intracraneal.

Tiene un didgmetro (2,7 mm) adaptado a la rosca [5] del tornillo.

Un tope ajustable 2] permite no sobrepasar la profundidad de perforacidn elegida.
La llave Allen [3] permite ajustar la posicion de este tope en la broca.

1 —\ /_ 2

Cooager e,
S

El tornillo [4] permite la introduccion y la fijacién del catéter en el parénquima.

7
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La lengiieta [7] permite enroscar el tornillo en el hueso craneal.

La tuerca de fijacion [6] permite fijar el catéter a la profundidad deseada
en el parénquima. Por lo tanto, la tuerca se debe desenroscar de antemano
para introducir el catéter a través del tornillo.

Una arandela de separacion [8] montada en el tornillo permite ajustar la profundidad
del asiento del tornillo dependiendo del espesor del hueso craneal del paciente.

El estilete guia [9] se inserta en el tornillo [4] (tuerca [6] desenroscada). Permite crear
una via a través del parénquima para facilitar la introduccién del catéter Pressio®.
Se entrega insertada en el tornillo.

4. Configuraciones para los kits
parenquimatosos Pressio® con tornillo
Los kits parenquimatosos Pressio® con tornillo vienen en dos modelos diferentes:

PSO-PB y PSO-PBT (véase la seccion 3: “Descripcidn y principio de funcionamiento
de los kits parenquimatosos Pressio® con tornillo”).

En ambos casos, los accesorios especificos para la introduccion del catéter en
el parénquima y su fijacion con un tornillo estan incluidos en el kit, listos para usar.

Sophysa también ofrece un taladro manual estéril desechable (PSO-DR), que permite
perforar el craneo en combinacion con la broca facilitada en cada kit.

Los catéteres Pressio® se utilizan con uno de los sistemas de monitorizacion Pressio®
y los accesorios apropiados (véase el manual de instrucciones del PSO-3000, PSO-INOO
y PSO-MT00).

Caso especifico para el PSO-PBT:

Para sacar el mejor provecho de un catéter de presion y temperatura intracraneal,
hay que usar un monitor Pressio®, modelo PS0-3000 software version V2.

Norss:
LA VERSION V2 DEL SOFTWARE SE PUEDE IDENTIFICAR DURANTE LA AUTOPRUEBA DEL MONITOR:
AL EMPEZAR, SE MUESTRAN EL LOGO DE SOPHYSA Y LA VERSION DEL SOFTWARE.

SINO DISPONE DE UN MONITOR PRESSIO® SOFTWARE VERSION V2, PUEDE USAR L CATETER DE UNO
DE L0S DEMAS SISTEMAS DE MONITORIZACION PRESSIO®, CONCRETAMENTE EL MoNiToR PSO-3000
Pressio® sorrware VT o L INTereAz PSO-INOO Pressio®.

EN ESTE CAS0, SGL0 SE MOSTRARA LA PRESIGN. LA TEMPERATURA NO SE MOSTRARA PERO EL RENDIMIENTO
DEL SENSOR DE PRESION SERA IDENTICO.

5. Unidades de medida

Diametros de los catéteres (D)

D (mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Presion intracraneal

Las presiones mencionadas estan en mmHg.
1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0y a 133 Pa.

Temperatura intracraneal

La temperatura intracraneal se puede mostrar en grados Celsius (°C) o en grados
Fahrenheit (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°C=(F-32)x(5/9)
Equivalencia en Kelvin (K):

K="°C+273,15

K=°Fx(5/9) + 255,37
Consulte el manual de instrucciones del monitor Pressio® para elegir la unidad
de temperatura que desee que aparezca en la pantalla.

6. Esterilizacion de los kits Pressio®
Los kits de monitorizacién Pressio® se empaquetan individ nte en un
con doble cubierta desprendible, estéril, y libre de pirdgenos. Se esterilizan con éxido
de etileno.

ApverTencias:
No UTILICE EL KIT DE MONITORIZACION PRESSIO® SI EL EMBALAJE ESTERIL ESTA ABIERTO 0 DANADO,
051 LA FECHA DE CADUCIDAD HA PASADO.

Los KiTs DE MONITORIZACION PRESSIO® SON DISPOSITIVOS DE UN S0LO USO. NoO VUELVA
AESTERILIZAR NI A UTILIZAR UN DISPOSITIVO DESPUES DE DESEMPAQUETARLO Y/0 EXPLANTARLO.

SU RENDIMIENTO (DERIVA, SEGURIDAD ELECTRICA, ETC.) PODRIA RESULTAR AFECTADO DURANTE
LA DESCONTAMINACION Y EL RIESGO DE INFECCION SERIA SIGNIFICATIVO.

Nora:
SOPHYSA NO SE RESPONSABILIZARA DEL RENDIMIENTO DE NINGUN PRODUCTO QUE HAYA SIDO
REESTERILIZADO Y/0 REUTILIZADO, NI DE LAS COMPLICACIONES QUE PUDIERAN DERIVARSE DE ELLO.

7. Instrucciones

I q I

Antes de c p ién, se recomi [ el manual
de instrucciones del sistema de monitorizacion Pressio® utilizado para

instalarlo y configurarlo (monitor o interfaz Pressio®).

Preparacion de un catéter Pressio® ANTES DE LA IMPLANTACION:
puesta a cero del sensor de presién

Antes de implantar el catéter Pressio® es necesario poner el sensor de presion a cero
(calibracion en relacién a la presion atmosférica).

El sensor de temperatura intracraneal viene calibrado de fabrica. Por lo tanto,
la configuracion de la temperatura no necesita una puesta a cero previa.

Aseglirese de que la asepsia del kit de monitorizacion Pressio® se mantenga durante
todo este paso.

1) Encender el sistema de monitorizacion

Conecte el cable de extensién del catéter (PSO-EC20) al sistema de monitorizacion
Pressio®.

Antes de abrir el embalaje que garantiza la esterilidad del kit de monitorizacién
Pressio®, encienda el sistema de monitorizacién Pressio® (PSO-3000 o PSO-IN0O).
Consulte el manual de instrucciones del monitor o la interfaz Pressio®.

2) Conectar el catéter al sistema de monitorizacion

Haga la conexion entre el catéter y el cable de extension (PSO-EC20) respetando
la espiga de guia.

Alinee la flecha azul en el conector del catéter con la flecha azul en el conector
del cable: el conector del catéter serd guiado de forma sequra dentro del conector
del cable.
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Empuje hacia arriba hasta el tope para asegurarse de que la conexion se haya
completado.

Entonces, el mensaje “ZERO SENSOR” (poner a cero el sensor) se muestra
en el monitor Pressio® (PS0-3000).

La aparicion de los cddigos de error “E001", “E002", “E005” 0 el mensaje “CONNECT
SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de conectar el catéter
al cable de extension puede ser una sefial de conexion incorrecta.

En este caso, asegurese de que el conector del catéter sea empujado hacia arriba hasta
el tope dentro del cable de extension del catéter, y que éste Gltimo esté conectado
correctamente al monitor Pressio®.

3) Preparacion de la taza de agua estéril

Prepare una solucion salina estéril (o incluso agua estéril) y una taza en un entorno
estéril.
Vierta la solucion salina estéril (o agua estéril) en la taza.

Precavcion:

LA PUESTA A CERO DEL SENSOR DE PRESIGN SE DEBE REALIZAR EN LIQUIDO POCO PROFUNDO (~5 MM).
UTILIZAR UN RECIPIENTE PROFUNDO PODRIA LLEVAR A UNA PRESION HIDROSTATICA SUPERIOR AL CERO
ATMOSFERICO, LO QUE LLEVARIA ENTONCES A UNA REFERENCIA CERO ERRONEA.

4) Puesta a cero del catéter

Sumerja el sensor (parte de metal) completamente en el liquido.

Tenga cuidado de no tocar la taza con el sensor.

Cuando el sensor esté listo, pulse la tecla de puesta a cero. %

Nora:
DURANTE LA PUESTA A CERO, MANTENGA EL SENSOR SUMERGIDO Y EVITE MOVERLO EN LA TAZA.

Precavciones:
EVITE HACER CUALQUIER CONTACTO CON EL EXTREMO DEL CATETER DURANTE LA PUESTA A CERO DEL
SENSOR. LA CALIBRACION EN RELACION CON LA PRESIGN ATMOSFERICA PODRIA RESULTAR FALSEADA.

ASEGURESE DE QUE EL EXTREMO DEL CATETER ESTE SUMERGIDO EN AGUA ESTERIL O EN UNA SOLUCION
SALINA ESTERIL DURANTE LA PUESTA A CERO. LA PUESTA A CERO DEL SENSOR EN CONDICIONES
DISTINTAS DE LAS RECOMENDADAS PUEDE PROVOCAR LECTURAS ERRONEAS DE LA PRESION.

El movimiento de una barra de progreso de tareas permite sequir el rendimiento
correcto de la puesta a cero.
El procedimiento cuesta unos 3 segundos.

5) Verificacion de que el procedimiento de la puesta a cero
se desarrollé correctamente.

Cuando la barra de progreso llegue al final, el mensaje “ZERO SENSOR OK — INSERT
SENSOR” (puesta a cero del sensor OK — inserte el sensor) indica que el procedimiento
se ha desarrollado correctamente.

Compruebe que la pantalla del monitor Pressio® muestre el valor “0 mmHg”
(0 la pantalla del monitor del paciente si se utiliza la interfaz Pressio®).

Si durante la puesta a cero, el sensor sufre variaciones de presion pardsitas o estd
dafiado, la pantalla mostrard el mensaje “ZERO SENSOR FAILURE — REPLACE SENSOR”
(fallo en la puesta a cero del sensor — reemplace el sensor).

En este caso, desconecte y vuelva a conectar el catéter, y vuelva a intentar la secuencia
de puesta a cero otra vez.

Sivuelve a fallar, cambie el catéter.

Consulte también el manual de instrucciones del sistema de monitorizacién Pressio®
utilizado (PSO-3000 o PSO-INOO, seccién “Anomalia en el funcionamiento: sintomas /
medidas sugeridas”).
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Nora:

LA PUESTA A CERO DEL SENSOR SOLO SE PUEDE HACER UNA VEZ. SI SE HACE UN NUEVO INTENTO DE
PONER A CERO EL MISMO SENSOR, SE MUESTRA EL MENSAJE “SENSOR ALREADY ZEROED”
(SENSOR YA PUESTO A CERO).

Almacenar los datos en la memoria del conector del catéter (véase la seccion 3)
permite usar monitores o interfaces Pressio® (modelos PS0-3000 software V2,
PS0-3000 software V1y PSO-IN0O) distintos del modelo en el que se realizé la puesta
acero.

Caso especifico para el PS0-PBT:

Nora:

CUANDO LA TEMPERATURA LEIDA POR EL SENSOR ES INFERIOR A 20°C, EL MONITOR PRessio®
MUESTRA: “ - - - “ESTO SIGNIFICA QUE LA MEDIDA ESTA DENTRO DEL RANGO DE MEDICION
DEL SENSOR PERO FUERA DE LOS RANGOS DE VISUALIZACION DEL SISTEMA PRESSI0®.

Técnica de implantacion

La colocacion del tornillo y la implantacion del catéter Pressio® deben tener en cuenta
las practicas neuroquirdrgicas asépticas actuales.

Use los accesorios de insercidn facilitados por Sophysa en el kit de monitorizacion
Pressio®.

El cirujano elegird la técnica de acuerdo con su experiencia y el estado clinico
del paciente.

Laimplantacion final del dispositivo debe cumplir las condiciones para una colocacion
Optima del sensor en el parénquima.

Precaucion:
No REALICE LA IMPLANTACION DE UN CATETER DE MONITORIZACION SIN TENER DISPONIBLE UN KIT
DE SUSTITUCIGN POR I FUERA NECESARIO.

Eleccion del drea de implantacion

Indicacion para el drea de implantacidn: las dreas prefrontales estdndar derecha
e izquierda son la principales dreas de implantacion. Esta region permite al paciente
girar la cabeza mientras permanece en posicion de decibito sin interferir en
la funcién de monitorizacién de la presién intracraneal. Ademds, en la mayoria
de casos, la incision se hace detras del nacimiento del pelo, lo que es aceptable desde
un punto de vista estético.

Acceso intracraneal

Una vez que se ha elegido el lugar de implantacion, la zona se rasura y se prepara
asépticamente. Se aplica un anestésico local en la zona de incision.

Esto estd, generalmente, 2 a 3 centimetros delante de la sutura coronal en la linea
media pupilar.

Se realiza una incision de alrededor de un centimetro de largo que llega hasta el hueso.
Aseglrese de que la ldmina dsea esté bien expuesta y realice hemostasia
en los bordes de la herida.

El tope ajustable de la broca facilitada en el kit se puede colocar segiin sea necesario
aflojando el tornillo de cierre con la llave Allen.

Coloque el tope ajustable segtin la profundidad de perforacion elegida y vuelva
aapretar el tornillo de cierre para mantener esta posicion.

ApverTENCIA:
UN APRIETE INCOMPLETO DEL TORNILLO DE CIERRE IMPEDIRA QUE EL TOPE AJUSTABLE HAGA
SU FUNCIGN, CON EL RIESGO DE HACER UNA PERFORACION DEMASIADO PROFUNDA.

Entonces, la broca se fija en un taladro helicoidal y la perforacion se realiza a través
de las placas craneales internas y externas. El cirujano debe garantizar que se evitara
cualquier posibilidad de producir una lesién parenquimatosa cuando atraviese
la placa interna.

Precavcion:

ASEGURESE DE REALIZAR UN AGUJERO COMPLETAMENTE REDONDO CON LA BROCA: EL EJE DEL TALADRO
NO DEBE MOVERSE DURANTE LA PERFORACION. EL MANTENIMIENTO DEL TORNILLO EN EL AGUJERO
DE TREPANO PODRIA RESULTAR AFECTADO POR ESTO.

Después de haber atravesado la placa interna, la broca se retira y el agujero se irriga
con solucion salina normal.

Practicar una incisién en la duramadre.

Poner el tornillo en su lugar
- Asegiirese de que la duramadre haya sido perforada.
- Enrosque el tornillo Pressio® en el crdneo con la lengiieta (véase la Figura 4-1).

Es competencia del cirujano determinar la profundidad del asiento del tornillo
dependiendo del espesor del créneo.

La arandela de separacion se puede utilizar para reducir la profundidad
de implantacion del tornillo, de lo contrario, quitela y deséchela.

El uso del tornillo Pressio® esta contraindicado en nifos pequefios porque la ldmina
dsea del craneo no es lo bastante gruesa.

ApverTencia:

ASEGURESE DE QUE EL TORNILLO NO ESTE ENROSCADO DEMASIADO PROFUNDAMENTE. EL REBORDE
DEL TORNILLO Y SU ARANDELA DE SEPARACION SON UN SIMPLE MARCADOR VISUAL Y NO UN TOPE:
NO IMPEDIRAN UNA PERFORACION MAS PROFUNDA DURANTE EL ENROSCADO DEL TORNILLO.

Precavcion:

ASEGURESE DE QUE EL TORNILLO NO SEA DESENROSCADO Y LUEGO VUELTO A APRETAR EN EL MISMO
AGUJERO DE TREPANO. EL MANTENIMIENTO DEL TORNILLO EN EL AGUJERO DE TREPANO PODRIA
RESULTAR AFECTADO POR ESTO.

Implantacion del catéter

AoverTENCIA:
LIMITE LA REPETICION DE LAS IMPLANTACIONES DE CATETERES INTRACEREBRALES: LAS INCISIONES
FRECUENTES EN EL CEREBRO PARA PERMITIR LA INSERCION DEL CATETER PODRIAN PREDISPONERLO
A SUFRIR UN EDEMA Y HEMORRAGIA CEREBRAL, LO QUE PRODUCIRIA UNA AUMENTO DE LA PRESION
INTRACRANEAL.

- Introduzca el estilete quia en el tornillo Pressio® para crear una via a través del
parénquima para facilitar la introduccion del catéter Pressio® (véase la Figura 4-2).

- Retire el estilete guia e irrigue el tornillo con solucién salina normal (véase
la Figura 4-3).

Introduzca el catéter en el tornillo.

Asegirese de que el sensor de presién se haya puesto a cero de antemano (véase
la seccién “Preparacion de un catéter Pressio® ANTES DF LA IMPLANTACION: puesta
a cero del sensor de presion”).

ApverTencia:

No neaLice Lo “PUESTA A CERO DEL SENSOR” UNA VEZ QUE EL CATETER ESTE IMPLANTADO;
ES FUNDAMENTAL REALIZAR LA “PUESTA A CERO DEL SENSOR” ANTES DE QUE EL CATETER
ESTE IMPLANTADO PARA CALIBRARLO CON LA PRESION ATMOSFERICA.

Para realizar una medicion parenquimatosa de la presion intracraneal, la profundidad
de implantacion debe ser de 1-3 cm en el parénquima cerebral.

- Empuje el catéter a través del parénquima. Coloque el catéter a la profundidad
deseada con el marcado centimétrico:
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Un marcador més grueso situado a 4 cm del extremo del catéter representa
la longitud del tornillo.

Una vez que el catéter se introduce en el tornillo, este marcador deja de ser visible
cuando el sensor en el extremo del catéter empieza a salir del tornillo. El sensor estd
entonces en el espacio subaracnoideo (véase las Figuras 3 y 4.4).

Figura 3

Marcador de “4 cm” en la tuerca
i de fijacion.

T <——— Sensoren el extremo del tomnillo.

- Empuje el catéter varios centimetros mds dentro del parénquima cerebral (1-3 cm)
en relacion con el marcador de salida del tornillo (véase la Figura 4-5).

Fijacion del catéter

- Una vez que se haya alcanzado la profundidad de introduccion elegida, gire
la tuerca de fijacion del tornillo Pressio® en el sentido de las agujas del reloj para
fijar el catéter en su lugar (véase la Figura 4-6).

Nora:
LA TUERCA DE FIJACION DEBE SER APRETADA COMPLETAMENTE (HASTA EL TOPE) PARA GARANTIZAR
EL MANTENIMIENTO GPTIMO DEL CATETER EN EL TORNILLO.

En esta fase, el monitor Pressio® muestra la presion intracraneal media en mmHg.

Caso especifico para el PSO-PBT:

En esta fase, el monitor Pressio® muestra la presion intracraneal media en mmHg.
La temperatura también se visualiza, y se estabilizard en su valor exacto
en un maximo de 150 segundos.

Nora:
UNA MEDICION DE LA TEMPERATURA SOLO PUEDE SER PRECISA SI EL SENSOR ESTA IMPLANTADO.
EL SENSOR NO ES ADECUADO PARA MEDIR LA TEMPERATURA EN EL AIRE.

En ambos casos (PSO-PB y PSO-PBT), la inestabilidad en el valor de la presion,
la aparicion de los cddigos de error “E001", “E002, “E005” 0 el mensaje “CONNECT
SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de conectar el catéter
al cable de extension puede ser una sefial de conexion incorrecta.

En este caso, asegurese de que el conector del catéter sea empujado hacia arriba hasta
el tope dentro del cable de extension del catéter, y que éste tiltimo esté conectado
correctamente al monitor Pressio®.

La aparicion de los cédigos de error “- - -, “999", “E001", “E002", “E005” 0 el mensaje
“CONNECT SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de
la implantacion del catéter, aunque el catéter esté conectado correctamente, puede
ser una sefial de que el sensor en el extremo del catéter estd dafado.

En este caso, intente recolocar el catéter, y i falla otra vez, inténtelo con un catéter
nuevo.

Se recomienda que el catéter esté implantado durante un méximo de 5 dias.
Después de las primeras 24 horas, el monitor Pressio® muestra la duracion
de implantacion del catéter en forma de un mensaje “Implantation: X days”
(Implantacion: X dias). Esto se muestra después durante todo el periodo
de implantacion.

Este mensaje empieza a parpadear en el monitor Pressio® a partir del sexto dia
de implantacion, lo que indica que el catéter ha sobrepasado la duracién
de implantacion recomendada.

Sise utiliza la interfaz Pressio®, el diodo que muestra la duracion de la implantacién
del catéter parpadeara tan pronto como el catéter sobrepase la duracién
de implantacion recomendada.

Una vez que el catéter esté implantado, puede ser desconectado y luego conectado
otra vez a la misma unidad o a una unidad distinta de la gama Pressio® (PSO-3000
software V2, PSO-3000 software V1, PSO-IN00) sin la necesidad de recalibracion
a la presion atmosférica. De hecho, el catéter de monitorizacion guarda todos
los datos de la puesta a cero en la memoria.

Fases recomendadas para la explantacion del catéter

- Pare el monitor Pressio®.

Desconecte el cable de extension.

- Proceda a la explantacion del catéter.

Compruebe la integridad del catéter explantado.

Retire el tornillo, desenroscdndolo con mucho cuidado.

Precavcion:
CUANDO SE RETIRE EL TORNILLO, ASEGURESE DE QUE TAMBIEN SE RETIRA LA ARANDELA DE SEPARACION.

8. Precauciones para la monitorizacion,
la atencion y el cuidado del paciente

ApverTencia:
No UTILICE EL KIT DE MONITORIZACION PRESSIO® SI NO HAY PERSONAL CAPACITADO DISPONIBLE
PARA PROPORCIONAR VIGILANCIA CONTINUA.

Precauciones:
EL PACIENTE SOLO DEBE SER MONITORIZADO POR UN ANESTESISTA, UN NEUROCIRUJANO
U OTRA PERSONA CUALIFICADA.

SE RECOMIENDA UTILIZAR EL CLIP EN EL CABLE DE EXTENSION DEL CATETER PARA EVITAR CUALQUIER
DESCONEXION DEL CATETER.

Durante la monitorizacion, cuide el lugar de implantacion del catéter de conformidad
con los procedimientos estandar del hospital.

Precavciones:

IMANEJE AL PACIENTE CON CUIDADO PARA EVITAR CUALQUIER DESCONEXION DEL CABLE O CUALQUIER
MOVIMIENTO DEL CATETER IMPLANTADO. COMPRUEBE LA CONEXION DEL CATETER AL CABLE
DE EXTENSION Y AL SISTEMA DE MONITORIZACION PRESSIO® DESPUES DE MANEJAR AL PACIENTE.

Los CATETERES PRESSIO® NO SON SENSIBLES A LOS EFECTOS QUE PODRIAN PRODUCIRSE DURANTE
UNA RMN PERO PODRIAN SER UNA FUENTE DE ARTEFACTOS.

No UTILICE UN SISTEMA DE MONITORIZACION PRESSIO® Y EL CATETER IMPLANTADO PRESSIO® AL MISMO
TIEMPO QUE UN INSTRUMENTO ELECTROQUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA O UN DESFIBRILADOR.
EL CATETER Y/ EL SISTEMA DE MONITORIZACIGN PODRIAN DANARSE O SU FUNCIONAMIENTO PODRIA
RESULTAR ALTERADO.
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9. Complicaciones / Efectos secundarios

Las complicaciones que pueden derivarse de la implantacion de un sistema
de monitorizacidn Pressio® incluyen los riesgos inherentes a cualquier intervencién
quirtirgica y a la insercién de un cuerpo extrafio.

Infeccién
La complicacién mds importante asociada a este tipo de monitorizacion
es la infeccion.

Los riesgos de infeccién se pueden reducir si se observan las técnicas de asepsia para
el manejo y la implantacion del catéter, y también si se respeta la duracion méxima
de implantacién del catéter (5 dias). Si hay que continuar con la monitorizacién
después de este periodo de tiempo, se recomienda implantar un sistema nuevo
en otro lugar.

Si se produce una infeccion, se indica la retirada del sistema junto con
elinicio de un tratamiento especifico por una via general o intratecal.

Hemorragia cerebral

También se puede observar hemorragia cerebral durante la monitorizacién de este tipo.
La probabilidad de esta complicacién se puede reducir limitando el nimero
de incisiones cerebrales durante el proceso de introduccién y asegurandose de que
este proceso sea realizado solamente por profesionales cualificados y competentes.

Estas complicaciones requieren la rapida intervencién de un médico.

10. Garantia

El rendimiento del kit de monitorizacidn Pressio® slo estd garantizado con la gama
de sistemas de monitorizacion Pressio® y los accesorios disefiados, probados
y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza que este dispositivo médico estd libre de defectos de material
o de fabricacion. Aparte de esta garantia, Sophysa no concede ninguna otra garantia,
ni expresa ni implicita, incluyendo la comercializacién o la adaptacién para un uso
especifico. Sophysa no se responsabilizard de ningun incidente, complicacion, dafio
0 perjuicio que resulte directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Sophysa
no autoriza a nadie para que se responsabilice en su nombre de sus productos.

11. Procesamiento de los productos
después de su uso

Destruccion después del uso

Un kit de monitorizacion Pressio® desempaquetado, usado o explantado se debe
destruir de acuerdo con los procedimientos en vigor en el establecimiento sanitario.

Devolucién de los productos

Si un kit de monitorizacion Pressio® explantado debe ser devuelto a Sophysa
para analizarlo, indique, en caso necesario, si se ha realizado su limpieza.

Para evaluar el producto devuelto correctamente, debe ir acompafiado
de un formulario explicativo de Autorizacion de Devolucién de Material.

Noms:

PARA UN ANALISIS MAS EFICAZ, SE RECOMIENDA NO LIMPIAR EL DISPOSITIVO.

EN EL CASO DE UN KIT PARENQUIMATOSO PRESSIO® CON TORNILLO, RETIRE EL CATETER DEL TORNILLO
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CON CUIDADO.

12. Simbolos

REF

Referencia del catdlogo

E

Fabricante

Método de esterilizacion con dxido de etileno

No reutilizar

No volver a esterilizar

B

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

Nimero de serie

Marcado CE de conformidad

Consulte el manual de instrucciones

EQUIPO DETIPO BF: Proporciona un grado
adecuado de proteccién contra descargas
eléctricas, con una parte aplicada aislada
de tipo F (flotante).

Condiciones de temperatura para
la conservacion y el transporte

Conservar en un lugar seco

Fragil, manejar con cuidado




Especificaciones técnicas

Didmetro de la cdpsula 1,2 mm
Didmetro del catéter 2,1Fr (0,7 mm)
Longitud del catéter 1000 mm
(atéter marcado cada cm desde el extremo proximal
Presion
Tipo de sensor Piezorresistente
Presion de referencia Presién atmosférica
Rango de visualizacion (sistema completo) -40 a +100 mmHg
Precision de la medicion de la presién + 2% de la lectura en el rango de 0 a +100 mmHg
(Linealidad e histéresis) (sistema completo)
Ancho de banda > 100 Hz
Rango funcional de sobrepresion sin dafios -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura 0,1 mmHg/°C méx.
Resistencia de entrada 667 Q
Resistencia de salida 8100
Voltaje de excitacion 1a8VCAoCC
Deriva desde cero Menos de T mmHg durante las primeras 24 horas,
a37c
Menos de 2mmHg en la primera semana a 37°C
Temperatura
Tipo de sensor Termistor
Rango de visualizacin (sistema completo) +20°Ca +45°C
+68°Fa+113°F

Error maximo tolerado (precisién) en las condiciones de referencia (sistema completo)

+0,2°C max desde 25°C hasta 45°C
+0,4°C max desde 20°C hasta 25°C

+0,4°F max desde 77°F hasta 113°F
+0,7°F méx desde 68°F hasta 77°F

Resolucidn (sistema completo)

0,1°C/0,1°F

Corriente de fuga

<10pAa120VCA

Condiciones ambientales durante el uso (sistema completo)
Temperatura ambiente

10°Ca 40°C (50°F a 104°F)

Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
Humedad relativa 30%a75%

Condiciones de conservacion / transporte
Temperatura 0°Ca50°C(32°Fa 122°F)
Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
Humedad relativa 20% a 95%

Peso Mg
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Referencias

Nombre/Descripcion Referencia

KITS DE MONITORIZACION PRESSI0®
Utilicelos tinicamente con un sistema de monitorizacidn Pressio®.

Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo PS0-PB
Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo PSO-PBT
Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion parenquimatosa PSO-PT
Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, de tunelizacion parenquimatosa PSO-PTT
Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion ventricular PSO-VT

con funcién de drenaje del LCR externa

Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, de tunelizacion ventricular PSO-VTT
con funcién de drenaje del LCR externa

SISTEMAS DE MONITORIZACION PRESSI0®

Monitor de la PIC PS0-3000

(able de conexidn a la red eléctrica y cable de extension del catéter incluidos

Unidad de control de interfaz de la PIC PS0-IN0O

ACCESSORIOS PRESSIO®

Cable de extension del catéter PS0-EC20

Cable del monitor del paciente PSO-MCxx

Utilicelos tinicamente con un sistema de monitorizacion Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) 12 PINS -Mco1
SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS -M(02
SPACELABS & MINDRAY 6 PINS -M(03
GE DATEX-Ohmeda 10 PINS -M(04
GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS -M(05
HELLIGE 10 PINS -MC06
SIEMENS 7 PINS -MC07
NIHON KOHDEN 5 PINS -M(08
DATASCOPE 6 PINS -M(10

Médulo de temperatura intracraneal PS0-MT00

Permite visualizar el valor de la temperatura en el monitor del paciente
Utilicelo tinicamente con el sistema de monitorizacidn PSO-3000 Pressio®.
Se debe utilizar con cables adecuados para el monitor del paciente (presidn y temperatura).

Cable para el monitor del paciente - temperatura PSO-M(T-y
Utilicelo tinicamente con el mddulo de temperatura intracraneal Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS -M(T-A
SIEMENS - 7 PINS -MCT-B
SPACELABS - 10 PINS -M(T-C
GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 PINS -MCT-E
HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35mm -MCT-F
Taladro manual desechable PSO-DR
Transmisor serial PS0-TX00

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los productos pueden modificarse sin previo aviso.
La disponibilidad puede variar segiin el pais.
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Figura 1: kit di monitoraggio ICP Pressio®, parenchimale con bullone (modello PSO-PB).
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Figura 2: kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, parenchimale con bullone (modello PSO-PBT).
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LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PER L'USO PRIMA DI PROCEDERE ALL'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO.
1. Indicazioni

L'uso del kit di monitoraggio Pressio® & indicato nei pazienti che richiedono continuo
monitoraggio della pressione intracranica.
Inoltre, il modello PSO-PBT consente la rilevazione della temperatura intracranica.

Nora:
| VALORI DI TEMPERATURA E PRESSIONE INDICATI SUI SISTEMI DI MONITORAGGIO PREssio®
NON PREGIUDICANO LO STATO DI SALUTE DEL PAZIENTE.

2. Controindicazioni

Le controindicazioni per I'uso del kit Pressio® sono le sequenti:

- infezione conclamata o sospetta nei tessuti in diretto contatto con i componenti
del sistema di monitoraggio (meningite, ventricolite, peritonite, setticemia o
batteriemia) o qualsiasi altra infezione presente in qualsiasi altra parte del corpo

- pazientiin terapia anticoagulante o che presentino diatesi emorragica

Inoltre, il fissaggio mediante bullone nei bambini piccoli & controindicato in quanto
la piastra ossea del cranio non é sufficientemente spessa.

AvVERTENZA:
NON UTILIZZARE IL KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO® SE NON E DISPONIBILE PERSONALE QUALIFICATO
IN GRADO DI FORNIRE UNA SORVEGLIANZA CONTINUA.

3. Descrizione e principio di funzionamento
dei kit parenchimali Pressio® con bullone

| cateteri di monitoraggio Pressio® sono dispositivi impiantabili monouso.

| cateteri di monitoraggio Pressio® sono di tipo “BF” .

Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

Precavziont:
COLLEGARE I CATETERI PRESSIO® SOLO A DISPOSITIVI PRESSIO® CALIBRATI.

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, parenchimale con bullone PS0-PB (figura 1):
1l kit PSO-PB consente il monitoraggio continuo della pressione intracranica.

E dotato di un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr. Allestremita
& presente una capsula del diametro di 1,2 mm che racchiude un sensore di pressione
piezoresistivo del tipo con estensimetro al silicio progettato per essere posizionato
nel parenchima cerebrale.

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, parenchimale con bullone PSO-PBT
(Figura 2):

Il kit PSO-PBT consente il monitoraggio continuo della pressione e della temperatura
intracraniche.

E dotato di un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr con all'estremita
una capsula del diametro di 1,2 mm che racchiude un sensore di pressione
piezoresistivo del tipo con estensimetro al silicio, progettato per essere posizionato
nel parenchima cerebrale.

I due kit si distinguono visivamente tramite le rispettive marcature poste sul connettore
del catetere.

In entrambi i casi, il catetere é dotato di centrimetratura per un'estensione di 10 cm
dall'estremita prossimale e di un marcaturaa 15 cm.

Lestremita del catetere opposta alla capsula é dotata di un connettore che consente
dicollegare il catetere a un sistema di monitoraggio Pressio® (PS0-3000 o PSO-IN0O)
tramite un cavo di prolunga del catetere (PSO-EC20).

Il cavo di prolunga del catetere trasmette i segnali di misurazione sotto forma
di segnali analogici dal sensore (o dai sensori) al sistema di monitoraggio Pressio®.

Il catetere scambia inoltre con il sistema di monitoraggio Pressio® un segnale digitale
contenente dati quali, ad esempio, la calibrazione del sensore e il valore e la data
in cui il sensore di pressione e stato azzerato.

| dati sono memorizzati nel connettore del catetere e sono pertanto indipendenti
dal sistema di monitoraggio Pressio® utilizzato.

Precavziont:
EVITARE QUALSIASI CONTATTO DEL CONNETTORE CON SOSTANZE LIQUIDE.

La capsula che racchiude il sensore (o i sensori) é realizzata in titanio & la guaina
del catetere & in poliammide.
Lintera estensione del catetere ¢ radiopaca.

| kit di monitoraggio parenchimali Pressio® con bullone sono prodotti privi di lattice
eftalati.

| kit di monitoraggio PSO-PB e PSO-PBT Pressio® consentono di fissare il catetere
parenchimale mediante un bullone [4].

La punta da trapano [1] consente I'accesso intracranico.

Il diametro di cui dispone (2,7 mm), € adattato al filetto 5] del bullone.

Un sistema di arresto [2] permette di non oltrepassare la profondita di trapanatura
scelta. La chiave a brugola [3] permette il posizionamento del sistema di arresto sulla
punta di trapano da regolare.

Cooager e,
S

Il bullone [4] consente I'introduzione e il fissaggio del catetere nel parenchima.

m 6
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La linguetta [7] consente di avvitare il bullone nell'osso cranico.a

Il dado di serraggio [6] permette di fissare il catetere alla profondita desiderata
nel parenchima. Il dado deve pertanto essere svitato prima di introdurre il catetere
attraverso il bullone.

Un anello distanziatore [8] montato sul bullone permette di regolare la profondita
di posizionamento in base allo spessore dell'osso cranico del paziente.

Lo stiletto guida [9] & inserito nel bullone [4] (dado [6] svitato). Consente di creare
un passaggio attraverso il parenchima per facilitare 'introduzione del catetere Pressio®.
Viene consegnato inserito nel bullone.

4. Configurazioni dei kit parenchimali Pressio®
con bullone

| kit parenchimali Pressio® con bullone sono disponibili in due diversi modelli:
PSO-PB e PSO-PBT (cf. §3: “Descrizione e principio di funzionamento dei kit parenchimali
Pressio® con bullone”).

In entrambi i casi gli accessori specifici per I'introduzione del catetere nel parenchima
eil relativo fissaggio mediante bullone sono inclusi nel kit, pronto per I'uso.

Sophysa offre inoltre un trapano manuale monouso sterile (PSO-DR) che consente
la perforazione del cranio in combinazione con la punta da trapano contenuta
in ciascun kit.

| cateteri Pressio® devono essere utilizzati con uno dei sistemi di monitoraggio
Pressio® e i rispettivi accessori (cf. istruzioni per 'uso dei sistemi PS0-3000, PSO-INOO
e PSO-MT00).

Caso specifico del sistema PSQ-PBT:

Per I'utilizzo ottimale di un catetere per la misurazione della temperatura e pressione
intracraniche & necessario utilizzare un monitor Pressio®, modello PS0-3000,
versione del software V2.

Nore:
LA VERSIONE /2 DEL SOFTWARE E IDENTIFICABILE DURANTE L’AUTO-TEST DEL MONITOR: ALLAVYIO SONO
VISUALIZATI Il LOGO SOPHYSA E LA VERSIONE DEL SOFTWARE.

SE NON SI DISPONE DI UN MONITOR CON VERSIONE SOFTWARE PRessio® V2, s PO uTiLIZZARE
L CATETERE SU UN ALTRO SISTEMA DI MONITORAGGIO PRESSIO®, AD ESEMPIO 1L MONITOR PRESSI0®
PSO-3000 con sortware V1 o L'wrerracaia Pressio® PSO-INOO.

IN QUESTO CASO VERRA VISUALIZATA SOLO LA PRESSIONE. LA TEMPERATURA NON VERRA VISUALIZZATA,
MA LE PRESTAZIONI DEL SENSORE DI PRESSIONE RIMANGONO INVARIATE.

5. Unita di misura

Diametro dei cateteri (D)

D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Pressione intracranica

Le pressioni di esercizio indicate sono in mmHg.
1 mmHg corrisponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.

Temperatura intracranica

La temperatura intracranica puo essere visualizzata in gradi Celsius (°C) o gradi
Fahrenheit (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°C=(F-32)x(5/9)
Equivalenza in Kelvin (K):

K="°C+273,15

K=°Fx(5/9) + 255,37
Consultare le istruzioni per 'uso del monitor Pressio® per selezionare |'unita di misura
della temperatura da visualizzare.

6. Sterilizzazione dei kit Pressio®

| kit di monitoraggio Pressio® sono contenuti singolarmente in confezioni con doppia
apertura a strappo, sterili e depirogenate. Sono sterilizzati con ossido di etilene.

AvverTenza:
NON UTILIZZARE IL KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO® SE LA CONFEZIONE STERILE £ APERTA
0 DANNEGGIATA O SE E TRASCORSA LA DATA DI SCADENZA.

1 KIT DI MONITORAGGI0 PRESSIO® SONO DISPOSITIVI MONOUSO. NON RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE
DOPO AVERE TOLTO LA CONFEZIONE E/0 DOPO LESPIANTO.

LE PRESTAZIONI (DERIVA, SICUREZZA ELETTRICA, ECC.) POTREBBERO ESSERE COMPROMESSE DURANTE
LA DECONTAMINAZIONE E IL RISCHIO DI INFEZIONE SAREBBE SIGNIFICATIVO.

Nora:
SOPHYSA NON PUQ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DELLE PRESTAZIONI DI QUALSIASI PRODOTTO
RISTERILIZZATO E/O RIUTILIZZATO, NE DI QUALSIASI COMPLICAZIONE CHE NE DERIVI.

7. Istruzioni

Prima di effettuare qualsiasi impianto si consiglia sempre di consultare
le istruzioni per l'uso del sistema di monitoraggio Pressio® utilizzato
per procedere all'installazione e configurazione (monitor o interfaccia
Pressio®).

Preparazione del catetere Pressio® PRIMA DELL'IMPIANTO:
azzeramento del sensore di pressione

Prima di impiantare il catetere Pressio® & necessario azzerare il sensore di pressione
(calibrazione in relazione alla pressione atmosferica).

Il sensore della temperatura intracranica & calibrato dal produttore. Limpostazione
della temperatura non richiede pertanto di effettuare prima I'azzeramento.

Verificare che durante l'intero passaggio il kit di monitoraggio Pressio® permanga
in condizioni asettiche.

1) Accensione del si: di itoraggio

Collegare il cavo di prolunga del catetere (PSO-EC20) al sistema di monitoraggio
Pressio®.

Prima di aprire la confezione che garantisce la sterilita del kit di monitoraggio
Pressio®, accendere il sistema di monitoraggio (PSO-3000 o PSO-INOO).
Consultare le istruzioni per I'uso del monitor o dell'interfaccia Pressio®.

2) Collegamento del catetere al sistema di monitoraggio

Effettuare il collegamento tra il catetere e il cavo di prolunga (PSO-EC20)
in considerazione del perno guida.

Allineare la freccia blu sul connettore del catetere e la freccia blu sul connettore del
cavo: il connettore del catetere sara guidato in modo sicuro all'interno del connettore
del cavo.
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Spingere fino all'arresto per garantire il collegamento completo.

Sul monitor Pressio® (PS0-3000) viene quindi visualizzato il messaggio “ZERO
SENSOR".

La comparsa di codici di errore, “E001", “E002", “E005” o il messaggio, “CONNECT
SENSOR” sul monitor Pressio® dopo avere collegato il catetere al cavo di prolunga
potrebbero significare che il collegamento & stato effettuato in modo errato.

In tal caso, verificare che il connettore del catetere venga spinto fino all'arresto
nel cavo di prolunga del catetere e che quest'ultimo sia correttamente connesso
al monitor Pressio®.

3) Preparazione della vaschetta d'acqua sterile

Preparare una soluzione salina sterile (o anche acqua sterile) e una vaschetta
in un ambiente sterile.
Versare la soluzione salina (o 'acqua) sterile nella vaschetta.

Precavziont:
L'AZZERAMENTO DEL SENSORE DI PRESSIONE DEVE ESSERE EFFETTUATO CON UN BASSO LIVELLO
DI LiQUIDO (~5 MM). L'UTILIZO DI UN CONTENITORE PROFONDO POTREBBE DETERMINARE
UNA PRESSIONE IDROSTATICA SUPERIORE ALLO ZERO ATMOSFERICO CON CONSEGUENTE ZERO
DI RIFERIMENTO ERRATO.

4) Azzeramento del catetere

Immergere il sensore (parte metallica) completamente nel liquido.

Fare attenzione a non toccare la vaschetta con il sensore.

Quando il sensore & pronto, premere il tasto di azzeramento. %

Nora:
DURANTE L'AZZERAMENTO MANTENERE IMMERSO IL SENSORE ED EVITARE DI SPOSTARLO ALL'INTERNO
DELLA VASCHETTA.

Precauziont:
DURANTE L'AZZERAMENTO DEL SENSORE EVITARE QUALSIASI CONTATTO CON L ESTREMITA DEL CATETERE.
LA CALIBRAZIONE IN RELAZIONE ALLA PRESSIONE ATMOSFERICA POTREBBE RISULTARE FALSIFICATA.

DURANTE L'AZZERAMENTO VERIFICARE CHE L'ESTREMITA DEL CATETERE SIA IMMERSA IN ACQUA STERILE
0 SOLUZIONE SALINA. L'AZZERAMENTO DEL SENSORE IN CONDIZIONI DIVERSE DA QUELLE CONSIGLIATE
PUO ESSERE CAUSA DI RILEVAZIONI DELLA PRESSIONE ERRATE.

Il movimento di una barra di progressione dell attivita consente di sequire la perfetta
esecuzione dell'azzeramento.
La procedura richiede circa 3 secondi.

5) Verifica del corretto svolgimento della procedura di azzeramento

Quando la barra di progressione giunge al termine, la comparsa del messaggio “ZERO
SENSOR OK — INSERT SENSOR"” indica che la procedura si & svolta in modo corretto.

Verificare che lo schermo del monitor Pressio® visualizzi il valore “0 mmHg”
(0 lo schermo del monitor paziente se si usa l'interfaccia Pressio®).

Se durante I'azzeramento il sensore soffre di variazioni di pressione parassite
0 ¢ danneggiato, lo schermo vi a il messaggio "ZERO SENSOR FAILURE —
REPLACE SENSOR".

In questo caso, scollegare e ricollegare il catetere e provare a ripetere la sequenza
di azzeramento.

Se l'errore si ripresenta, cambiare il catetere.

Consultare anche le istruzioni per 'uso del sistema di monitoraggio Pressio® utilizzato
(PSO-3000 0 PSO-IN0O, § “Anomalie di funzionamento: sintomi / misure suggerite”).
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Nora:

L'AZZERAMENTO DEL SENSORE PUO ESSERE EFFETTUATO SOLO UNA VOLTA. SE SI TENTA DI AZZERARE
DI NUOVO LO STESSO SENSORE, VIENE VISUALIZZATO IL MEssAGelo “SENSOR ALREADY
ZEROED".

La memorizzazione dei dati nella memoria del connettore del catetere (cf §3)
consente di utilizzare monitor o interfacce Pressio® (modelli PSO-3000 software
V2, PS0-3000 software V1 e PSO-IN00) diversi da quello sul quale € stato effettuato
I'azzeramento.

Caso specifico del sistema PSO-PBT:

Nora:

QUANDO LA TEMPERATURA RILEVATA DAL SENSORE £ INFERIORE A 20°C, IL MONITOR PRessio®
VISUALIZZA: “ - - -, CI0 SIGNIFICA CHE LA MISURAZIONE RIENTRA NELLINTERVALLO DI MISURAZIONE
DEL SENSORE MA NON NELL'INTERVALLO DI VISUALIZZAZIONE DEL SISTEMA PRESSI0®.

Tecnica di impianto

Il posizionamento del bullone e limpianto del catetere Pressio® devono essere
effettuati secondo le pratiche asettiche neurochirurgiche correnti.

Utilizzare gli accessori per linserimento forniti da Sophysa nel kit di monitoraggio
Pressio®.

Il chirurgo scegliera la tecnica in base alla propria esperienza e alle condizioni cliniche
del paziente.

Limpianto finale del dispositivo deve soddisfare le condizioni di posizionamento
ottimale del sensore nel parenchima.

Precauzioni:
NON EFFETTUARE L'IMPIANTO DEL CATETERE DI MONITORAGGIO SENZA AVERE A DISPOSIZIONE UN KIT
SOSTITUTIVO NEL CASO SE NE PRESENTI LA NECESSITA.

Scelta del sito di impianto

Indicazione per il sito di impianto: le aree prefrontali destra e sinistra standard
rappresentano i principali siti di impianto. Questa regione consente al paziente di
ruotare la testa restando in posizione di decubito senza interferire con la funzione
di monitoraggio della pressione intracranica. Inoltre, nella maggior parte dei casi,
Iincisione viene effettuata oltre la linea del cuoio capelluto, rendendola accettabile
dal punto di vista estetico.

Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, I'area viene rasata e preparata in modo asettico.
Nelsito di incisione viene applicato un anestetico locale.

Il sito & situato di norma 2-3 centimetri di fronte alla sutura coronale sulla linea
medio-pupillare.

Si effettua un‘incisione di un centimetro fino all‘osso.

Verificare che la piastra ossea sia ben esposta ed effettuare I'emostasi sui bordi
del taglio.

Il sistema di arresto sulla punta da trapano fornita nel kit puo essere posizionato
secondo necessita allentando la vite di bloccaggio con la chiave a brugola.
Posizionare il sistema di arresto regolabile in base alla profondita di trapanatura
scelta e serrare di nuovo la vite di bloccaggio per mantenerlo in posizione.

AvverTenza:

SE LA VITE DI BLOCCAGGIO NON VIENE SERRATA IN MODO COMPLETO, IL SISTEMA DI ARRESTO
REGOLABILE NON SARA IN GRADO DI SVOLGERE IL PROPRIO RUOLO, CON IL RISCHIO DI TRAPANARE
TROPPO IN PROFONDITA.

La punta del trapano viene quindi fissata a un trapano elicoidale e si effettua
la perforazione attraverso le piastre interna ed esterna del cranio. Il chirurgo

deve garantire che non si verifichi alcuna possibilita di lesione parenchimale
all'attraversamento della piastra interna.

Precavziont:

VERIFICARE CHE CON LA PUNTA DA TRAPANO VENGA PRATICATO UN FORO COMPLETAMENTE ROTONDO:
L/ASSE DEL TRAPANO NON DEVE ESSERE SPOSTATO DURANTE LA PERFORAZIONE. |L MANTENIMENTO
DEL BULLONE NEL FORO DI TRAPANATURA POTREBBE RISULTARNE COMPROMESSO.

Dopo avere attraversato la piastra interna, la punta del trapano viene ritirata e il foro
viene irrigato con soluzione salina sterile normale.

Incidere la dura madre.

Posizionamento del bullone
- Verificare che la dura madre sia stata perforata.
- Avvitare il bullone Pressio® nel cranio mediante |a linguetta (cf. Figura 4-1).

Spetta alla competenza del chirurgo giudicare la profondita di posizionamento
del bullone in base allo spessore del cranio.

L'anello distanziatore pud essere utilizzato per ridurre la profondita di impianto
del bullone, altrimenti rimuoverlo e scartarlo.

L'uso del bullone Pressio® nei bambini piccoli & controindicato in quanto la piastra
ossea del cranio non & sufficientemente spessa.

AvverTenza:

VERIFICARE CHE IL BULLONE NON SIA AVVITATO TROPPO IN PROFONDITA. |L COLLARE DEL BULLONE
E UANELLO DISTANZIATORE SONO SEMPLICI INDICATORI VISIVI E NON UN SISTEMA DI ARRESTO:
NON BLOCCANO UNA PERFORAZIONE TROPPO IN PROFONDITA DURANTE L'AVVITAMENTO DEL BULLONE.

Precavziont:
VERIFICARE CHE IL BULLONE NON SIA SVITATO E SERRARLO DI NUOVO NELLO STESSO FORO
DI TRAPANATURA. |L MANTENIMENTO DEL BULLONE NEL FORO DI TRAPANATURA POTREBBE RISULTARNE
COMPROMESSO.

Impianto del catetere

AvVverTeNzA:

LIMITARE LA RIPETIZIONE DI IMPIANTI DI CATETER! INTRACEREBRALI: FREQUENTI INCISIONI DEL CERVELLO
PER CONSENTIRE L'INSERIMENTO DEL CATETERE POTREBBERO PREDISPORLO A EDEMI ED EMORRAGIA
INTRACEREBRALE, CON IL RISULTATO DI UN AUMENTO DELLA PRESSIONE INTRACRANICA.

- Introdurre lo stiletto guida nel bullone Pressio® per creare un passaggio attraverso
il parenchima e facilitare I'introduzione del catetere Pressio® (cf. figura 4-2).

- Rimuovere lo stiletto guida e irrigare il bullone con normale soluzione salina
(cf Figura 4-3).

Introdurre il catetere nel bullone.

Verificare che il sensore di pressione sia stato precedentemente azzerato
(cf. § “Preparazione di un catetere Pressio® PRIMA DELLIMPIANTO: azzeramento
del sensore di pressione”).

AvverTenza:
NON EFFETTUARE L'AZZERAMENTO DEL SENSORE DOPO AVERE IMPIANTATO IL CATETERE; E FONDAMENTALE
EFFETTUARLO PRIMA DELLIMPIANTO PER CALIBRARLO CON LA PRESSIONE ATMOSFERICA.

Per effettuare una misurazione parenchimale della pressione intracranica,
la profondita di impianto deve essere di 1-3 cm nel parenchima cerebrale.

- Spingereil catetere attraversoil parenchima. Posizionare il catetere alla profondita
desiderata mediante la centimetratura:
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Un indicatore piu spesso situato a 4 cm dall'estremita del catetere rappresenta
la lunghezza del bullone.

Una volta introdotto il catetere nel bullone questo indicatore non & piu visibile
quando il sensore all'estremita del catetere emerge dal bullone. Il sensore & quindi
nello spazio sub-aracnoide (cf. Figure 3 e 4.4).

Figura 3

Indicatore a “4 cm” sul dado
i di serraggio.

U <€——— Sensore allestremita del bullone.

- Spingere il catetere per diversi centimetri attraverso il parenchima cerebrale
(1-3 cm) in relazione all'indicatore di uscita del bullone (cf. Figura 4-5).

Fissaggio del catetere

- Dopo avere raggiunto la profondita di introduzione, ruotare il dado di serraggio
sul bullone Pressio® in senso orario per fissare il catetere (cf. Figure 4-6).

Nora:
IL DADO DI SERRAGGIO DEVE ESSERE SERRATO COMPLETAMENTE (FINO ALL’ARRESTO) PER GARANTIRE
IL MANTENIMENTO OTTIMALE DEL CATETERE NEL BULLONE.

In questa fase il monitor Pressio® visualizza la pressione intracranica media in mmHg.

Caso specifico del sistema PS0-PBT:

In questa fase, il monitor Pressio® visualizza la pressione intracranica media
inmmHg. Anche la temperatura & visualizzata e si stabilizzera sul valore preciso entro
150 secondi massimo.

Nora:
LA MISURAZIONE DELLA TEMPERATURA PUO ESSERE ACCURATA SOLO SE VIENE IMPIANTATO IL SENSORE.
IL SENSORE NON £ IDONEQ PER LA MISURAZIONE DELLA TEMPERATURA NELL'ARIA.

In entrambi i casi (PSO-PB and PSO-PBT), l'instabilita del valore della pressione,
la comparsa di codici di errore, “E001", “E002", “E005” o il messaggio “CONNECT
SENSOR” sul monitor Pressio® dopo avere collegato il catetere al cavo di prolunga
potrebbero significare che il collegamento & stato effettuato in modo errato.

In tal caso, verificare che il connettore del catetere venga spinto fino all‘arresto
nel cavo di prolunga del catetere e che quest'ultimo sia correttamente connesso
al monitor Pressio®.

La comparsa di codici di errore “- - -, “999", “E001", “E002", “E005” o il messaggio,
“CONNECT SENSOR” sul monitor Pressio® dopo avere impiantato il catetere, anche
se il catetere ¢ collegato correttamente, potrebbero indicare un danneggiamento
del sensore all'estremita del catetere.

In tal caso, provare a riposizionare il catetere e, se si ripresentano gli errori,
provare con un nuovo catetere.

La durata massima raccomandata per impianto del catetere & di 5 giorni.

Dopo le prime 24 ore il monitor Pressio® visualizza la durata dellimpianto
del catetere tramite il messaggio “Implantation: X days”. Il messaggio & visualizzato
per lintera durata dell'impianto.

Il messaggio inizia a lampeggiare sul monitor Pressio® a partire dal 6° giorno
di impianto a significare che il catetere ha oltrepassato la durata raccomandata
per limpianto.

Se i utilizza 'interfaccia Pressio®, il led che indica la durata dellimpianto del catetere
iniziera a lampeggiare non appena il catetere oltrepassa la durata raccomandata
per limpianto.

Una volta impiantato, il catetere puo essere scollegato e ricollegato alla stessa
0 a una diversa unita della gamma Pressio® (PS0-3000 software V2, PSO-3000
software V1, PSO-IN00) senza la necessita di ricalibrare alla pressione atmosferica.
Infatti, il catetere di monitoraggio conserva in memoria tutti i dati relativi
all'azzeramento.

Fasi consigliate per I'espianto del catetere

- Spegnere il monitor Pressio®.

- Scollegare il catetere dal cavo di prolunga.

- Procedere con I'espianto del catetere.

- Verificare l'integrita del catetere espiantato.

- Rimuovere il bullone svitandolo con attenzione.
Precavziont:

DoPO AVERE RIMOSSO IL BULLONE VERIFICARE CHE SIA STATO RIMOSSO ANCHE L'ANELLO DISTANZIATORE.

8. Precauzioni per il monitoraggio,
la cura e I'assistenza al paziente

AvverTenza:
NON UTILIZZARE IL KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO® SE NON E DISPONIBILE PERSONALE QUALIFICATO
IN GRADO DI FORNIRE UNA SORVEGLIANZA CONTINUA.
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Precavziont:
L PAZIENTE DEVE ESSERE MONITORATO ESCLUSIVAMENTE DA UN ANESTESISTA, DA UN NEUROCHIRURGO
0 DA ALTRA PERSONA QUALIFICATA.

SI CONSIGLIA DI UTILIZARE LA CLIP SUL CAVO DI PROLUNGA DEL CATETERE PER EVITARE CHE
IL CATETERE POSSA SCOLLEGARSI.

Durante il monitoraggio avere cura del sito di impianto del catetere attenendosi
alle procedure ospedaliere standard.

Precavziont:

TRATTARE IL PAZIENTE CON CURA PER EVITARE CHE IL CAVO POSSA SCOLLEGARSI O CHE IL CATETERE
IMPIANTATO  POSSA SPOSTARSI. DOPO QUALSIASI SPOSTAMENTO DEL PAZIENTE VERIFICARE
IL COLLEGAMENTO DEL CATETERE AL CAVO DI PROLUNGA E AL SISTEMA DI MONITORAGGIO PRESSI0®.

| CATETERI PRESSIO® NON SONO SENSIBILI AGLI EFFETTI CHE POSSONO PRODURSI DURANTE UN ESAME
DI RISONANZA MAGNETICA, MA POTREBBERO ESSERE FONTE DI ARTEFATTI.

NoON UTILIZZARE IL SISTEMA DI MONITORAGGIO PRESSIO® E IL CATETERE IMPIANTATO PREssio®
INSIEME CON UNO STRUMENTO ELETTROCHIRURGICO AD ALTA FREQUENZA 0 A UN DEFIBRILLATORE.
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IL CATETERE E/0 IL SISTEMA DI MONITORAGGIO POTREBBERO RISULTARNE DANNEGGIATI
E IL FUNZIONAMENTO DISTURBATO.

9. Complicazioni/effetti collaterali

Le complicazioni che possono risultare dallimpianto di un sistema di monitoraggio
Pressio® comprendono i rischi inerenti I'uso di farmaci, qualsiasi intervento chirurgico
e l'inserimento di un corpo estraneo.

Infezione
La complicazione principale associata a questo tipo di monitoraggio é l'infezione.

| rischi di infezione possono essere ridotti attenendosi a tecniche asettiche
per la gestione e Iimpianto del catetere e attenendosi inoltre alla durata massima
diimpianto del catetere (5 giorni). Se occorre continuare il monitoraggio dopo questo
intervallo di tempo, si consiglia di impiantare un nuovo sistema in un altro sito.

Se @ presente un‘infezione, e indicata la rimozione dello shunt

Nore:
PER UN'ANALISI PIU EFFICACE SI CONSIGLIA DI NON PULIRE IL DISPOSITIVO.

NEL CASO DI UN KIT PARENCHIMALE PRESSIO® CON BULLONE, RIMUOVERE IL CATETERE DAL BULLONE
CON CAUTELA.

12. Simboli

REF

Codice di riferimento sul catalogo

Produttore

E

Metodo di sterilizzazione mediante ossido
dietilene

Non riutilizzare

in combinazione con l'avvio di un trattamento specifico per via g I
o intratecale.

Emorragia cerebrale

Durante questo tipo di monitoraggio si pud anche osservare emorragia cerebrale.

La probabilita di questa complicazione puo essere ridotta limitando il numero
di incisioni cerebrali durante la procedura di introduzione e verificando che
la procedura sia eseguita esclusivamente da professionisti preparati e competenti.

Queste complicazioni richiedono un rapido intervento medico.

10. Garanzia

Le prestazioni del kit di monitoraggio Pressio® sono garantite esclusivamente con
la gamma di sistemi di monitoraggio Pressio® e gli accessori progettati, testati
e prodotti da Sophysa.

Sophysa garantisce che il dispositivo medico & privo di difetti del materiale
o di fabbricazione. Oltre a questa garanzia, Sophysa non concede alcuna altra
garanzia, espressa o implicita, inclusa la commercializzazione o I'adattamento per
un uso specifico. Sophysa non puo essere ritenuta responsabile di alcun incidente,
complicazione, danno o pregiudizio risultante direttamente o indirettamente
dall'uso del dispositivo. Sophysa non autorizza nessuno ad assumersi responsabilita
per proprio conto e per i propri prodotti.

11. Gestione dei prodotti dopo I'uso

Distruzione dopo I'uso

Qualsiasi kit di monitoraggio Pressio® privo della confezione, usato o espiantato deve
essere distrutto in conformita con le procedure vigenti nell’istituto ospedaliero.

Reso dei prodotti

Se un kit di monitoraggio Pressio® espiantato deve essere reso a Sophysa per essere
sottoposto a analisi, esso deve essere reso immerso in acqua, indicando se necessario
I'eventuale pulizia effettuata.

Per valutare correttamente il prodotto reso, esso deve essere accompagnato
dal relativo modulo di Autorizzazione al reso al produttore.

Non risterilizzare

Usare preferibilmente entro

0B

Codice del lotto

Numero di serie

Marchio di conformita CE

Consultare le Istruzioni per 'uso

TIPO DI DISPOSITIVO BF: in grado di procurare
- un livello adeguato di protezione dalla

Ik folgorazione elettrica, con sezione applicata

isolata di tipo F (flottante).

Condizioni di temperatura per la conservazione
eil trasporto

Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con cura
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Specifiche tecniche

Diametro della capsula 1,2mm
Diametro del catetere 2,1Fr (0,7 mm)
Lunghezza del catetere 1000 mm
(atetere con ogni centimetro contrassegnato a partire dall'estremita prossimale
Pressione
Tipo di sensore Piezoresistivo
Pressione di riferimento Pressione atmosferica

Intervallo di visualizzazione (sistema completo)

da-40a+100 mm Hg

Precisione di misurazione della pressione
(Linearita e isteresi) (sistema completo)

+ 2% nell'intervallo da 0 a +100 mmHg

Larghezza di banda

> 100 Hz

Intervallo funzionale di sovrapressione senza danno

da-700 mmHg a + 1250 mmHg

Coefficiente di temperatura

0,7 mmHg/°C max.

Resistenza in entrata 667 Q
Resistenza in uscita 8100Q
Tensione di eccitazione daTa8VCAo(C

Deriva dello zero

Inferiore a 1 mmHg durante le prime 24 ore, a 37°C
Inferiore a 2 mmHg nella prima settimana a 37°C

Temperatura
Tipo di sensore Termistore
Intervallo di visualizzazione (sistema completo) da+20°Ca +45°C
da+68°Fa+113°F
Massimo errore tollerato (precisione) alle condizioni di riferimento +0,2°Cmax da 25°Ca 45°C
(sistema completo) +0,4°Cmax da 20°Ca 25°C
+0,4°F max da 77°F a 113°F
+0,7°F max da 68°F a 77°F
Risoluzione (sistema completo) 0,1°C/0,1°F
Corrente di perdita <10pAa120VAC

Condizioni ambientali durante I'uso (sistema completo)
Temperatura ambiente
Pressione atmosferica
Umidita relativa

Da 10°Ca 40°C (da 50°F a 104°F)
da 500 hPa a 1060 hPa
dal 30% al 75%

Condizioni per la conservazione e il trasporto

Temperatura da0°Ca 50°C (da 32°F a 122°F)
Pressione atmosferica da 500 hPa a 1060 hPa
Umidita relativa dal 20% al 95%

Peso Mg
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Codici di riferimento

Nome/Descrizione

KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO®
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

Kit di monitoraggio parenchimale ICP Pressio® con bullone

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, parenchimale con bullone

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, tunnellizzazione parenchimale

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, tunnellizzazione parenchimale

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, tunnellizzazione ventricolare
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospinale

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, tunnellizzazione ventricolare
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospinale

SISTEMI DI MONITORAGGIO PRESSIO®
Monitor ICP
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del catetere inclusi

Unita di controllo interfaccia ICP

ACCESSORI PRESSI0°®

Cavo di prolunga del catetere
Cavo del monitor paziente
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) 12 PIN
SIEMENS (SIRECUST) 10 PIN
SPACELABS & MINDRAY 6 PIN
GE DATEX-Ohmeda 10 PIN
GE Solar (MARQUETTE) 11 PIN
HELLIGE 10 PIN
SIEMENS 7 PIN
NIHON KOHDEN 5 PIN
DATASCOPE 6 PIN

Modulo di temperatura intracranica

Consente di visualizzare il valore della temperatura sul monitor paziente
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio® PSO-3000.
Da utilizzare con adeguati cavi per monitor paziente (pressione e temperatura).

Cavo del monitor paziente - temperatura
Utilizzare esclusivamente con il modulo di temperatura intracranica Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) - 2 PIN

SIEMENS - 7 PIN

SPACELABS - 10 PIN

GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 PIN

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

Trapano manuale monouso
Trasmettirore seriale

Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento dei prodotti possono essere modificati senza preavviso.

La disponibilita puo variare a seconda del paese.
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Codice di riferimento

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PSO-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-M(02
-MC03
-M(04
-MC05
-M(06
-MC07
-M(08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-M(T-A
-M(T-B
-M(T-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PSO-TX00
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Abbildung 1: Parenchymales Pressio® ICP Uberwachungs-Kit mit Bolzen (Modell PSO-PB).
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Bohrkrone mit verstellbarem Anschlag Bolzen zur Einfiihrung und Befestigung Fiihrungsstilett
und Sechskantschliissel des Pressio® Sensors

Abbildung 2: Parenchymales Pressio® ICP & ICT Uiberwachungs-Kit mit Bolzen (Modell PSO-PBT).
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Bohrkrone mit verstellbarem Anschlag Bolzen zur Einfiihrung und Befestigung Fiihrungsstilett
und Sechskantschliissel des Pressio® Sensors
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Vor DEr IMpLANTATION DER VORRICHTUNG diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durchlesen.

1. Indikationen

Der FEinsatz eines Pressio® Uberwachungs-Kits ist angezeigt bei Patienten,
deren Hirndruck kontinuierlich iberwacht werden muss.
Dariiber hinaus erlaubt Modell PSO-PBT das Ablesen der Hirmntemperatur.

Hinweis:
Die IN PRessI0® UBERWACHUNGSSYSTEMEN ANGEGEBENEN TEMPERATUR- UND DRUCKWERTE
BEEINTRACHTIGEN NICHT DIE GESUNDHEIT DES PATIENTEN.

2. Kontraindikationen

Fiir den Einsatz eines Pressio® Kits gelten die folgenden Kontraindikationen:

- Manifeste Infektionen oder Infektionsverdacht von Gewebebereichen,
die in direktem Kontakt mit den Komponenten des Uberwachungssystems
stehen (Meningitis, Ventrikulitis, Peritonitis, Sepsis oder Bakteridmie) sowie
Infektionen aller anderen Korperregionen.

- Patienten, die Koagulationshemmer einnehmen oder Patienten

mit Blutungsneigung.

Dariiber hinaus ist bei Kleinkindern die Befestigung mit Hilfe eines Bolzens
kontraindiziert, da die Knochenplatte ihres Schadels noch nicht die ausreichende
Dicke aufweist.

WarnHivweis:
Das Pressio® UBERWACHUNGS-KIT NICHT VERWENDEN, WENN KEIN GESCHULTES PERSONAL
FUR EINE KONTINUIERLICHE UBERWACHUNG ZUR VERFUGUNG STEHT.

3. Beschreibung und Funktionsprinzip fiir
parenchymale Pressio® Kits mit Bolzen

Die Pressio® Uberwachungskatheter sind zum Einmalgebauch vorgesehene
implantierbare Vorrichtungen.

Die Pressio® Uberwachungskatheter sind vom Typ,BF".

Nur mit einem Pressio® Uberwachungssystem verwenden.

Actune:
PRess10® KATHETER NUR AN KALIBRIERTER PRESSI0® AUSRUSTUNG ANSCHLIESSEN.

Parenchymales Pressio® ICP Uberwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PB (Abbildung 1):
Das Kit PSO-PB erlaubt eine kontinuierliche Uberwachung des Hirndrucks.

Es besteht aus einem 1m langen Katheter mit einem Durchmesser von 2,1 Fr.
An seinem Ende ist eine Kapsel mit einem Durchmesser von 1,2 mm angebracht,
die einen piezoresistiven Drucksensor mit Silikon- Dehnungsmessstreifen enthélt.
Sie ist zur Unterbringung im Himparenchym vorgesehen.

Parenchymales Pressio® ICP & ICT Uberwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PBT
(Abbildung 2):

Das Kit PSO-PBT erlaubt eine kontinuierliche Uberwachung des interkraniellen
Drucks und der Hirtemperatur.

Esbestehtauseinem Tmlangen Katheter mit einem Durchmesservon 2,1 Frund besitzt
an seinem Ende eine 1,2 mm groBe Kapsel, die einen piezoresistiven Drucksensor mit
Silikon-Dehnungsmessstreifen und einen Thermistor-Temperatursensor enthélt,
welche zur Unterbringung im Hirnparenchym vorgesehen sind.

Die zwei Kits knnen optisch anhand ihrer jeweiligen Katheter-Konnektor-
Kennzeichnung voneinander unterschieden werden.

In beiden Féllen besitzen die Katheter ausgehend von ihrem p Ende eine
Zentimetereinteilung iiber eine Lange von 10 cm sowie eine Kennzeichnung bei 15 cm.
Das der Kapsel gegeniiberliegende Ende des Katheters ist mit einem
Anschluss versehen, der es ermdglicht, den Katheter mit Hilfe eines Katheter-
Verlingerungskabels (PSO-EC20) an ein Pressio® Uberwachungssystem (PSO-3000
oder PSO-IN00) anzuschlieBen.

Das Katheter-Verldngerungskabel ibermittelt die Messsignale in Form eines
analogen Signals vom/von den Sensor(en) an das Pressio® Uberwachungssystem.

Der Katheter tauscht auch Daten aus, die digitale Signale enthalten, wie z.B.
Sensorkalibrierung, den Wert und das Datum, an dem der Drucksensor mit dem
Pressio® Uberwachungssystem auf Null gesetzt wurde.

Diese Daten werden im Katheter-Konnektor gespeichert und sind somit unabhéngig
vom eingesetzten Pressio® Uberwachungssystem.

AcHtune:
DER KONNEKTOR DARF NICHT MIT FLUSSIGKEITEN IN BERUHRUNG KOMMEN.

Die den Sensor/die Sensoren enthaltende Kapsel besteht aus Titan und die Katheterhiille
aus Polyamid.
Der Katheter ist iiber seine gesamte Lange rontgendicht.

Die parenchymalen Pressio® Uberwachungs-Kits mit Bolzen sind latex- und phthalatfrei.

Die PSO-PB und PSO-PBT Pressio® Uberwachungs-Kits erlauben die Befestigung
des parenchymalen Katheters mit Hilfe eines Bolzens [4].

Mit Hilfe der Bohrkrone [1] verschafft man sich den notwendigen interkraniellen
Zugang.

Der Durchmesser (2,7mm) der Bohrkrone ist mit dem des Bolzengewindes [5]
kompatibel.

Ein verstellbarer Anschlag [2] stellt sicher, dass die gewahlte Bohrtiefe nicht
tiberschritten wird. Mit Hilfe des Sechskantschliissels [3] kann die entsprechende
Anschlagposition an der Bohrkrone eingestellt werden.

A\

— 3

Die Bolzen [4] ermdglichen die Einfiihrung und Befestigung des Katheters

im Parenchym.
(C000B— ¢
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Der Fixierhahn [7] erlaubt die Verschraubung des Bolzens im Schédelknochen.

Mit Hilfe der Spannmutter [6] kann der Katheter in der gewiinschten Tiefe im
Parenchym befestigt werden. Die Mutter muss daher vor Einfilhrung des Katheters
in bzw. durch den Bolzen abgeschraubt werden.

Ein am Bolzen befestigter Distanzring [8] ermdglicht es, die Sitztiefe des Bolzens
entsprechend der Schadelknochendicke des Patienten einzustellen.

° N\ 7\

\l

/i

S

Das Fiihrungsstilett [9] wird in den Bolzen [4] (Mutter [6] aufgeschraubt) eingefiihrt.
Mit dem Fiihrungsstilett kann eine Passage durch das Parenchym gebahnt werden.
Hierdurch wird die Einfiihrung des Pressio® Katheters erleichtert.

Das Fiihrungsstilett wird in den Bolzen eingefiihrt geliefert.

4. Konfigurationen des parenchymalen Pressio®
Kits mit Bolzen
Die parenchymalen Pressio® Kits mit Bolzen sind in zwei unterschiedlichen

Ausfithrungen erhéltlich: Modell PSO-PB und PSO-PBT (vgl. §3: ,Beschreibung und
Funktionsprinzip fiir parenchymale Pressio® Kits mit Bolzen”).

In beiden Fallen ist das spezielle Zubehdr fiir die Einfiihrung des Katheters
in das Parenchym und zur Befestigung mit Hilfe eines Bolzens im einsatzbereiten Kit
enthalten.

Sophysa bietet auch einen sterilen Einweg-Handbohrer (PSO-DR) an, mit dem der
Schadel mit Hilfe der in jedem Kit enthaltenen Bohrkrone trepaniert werden kann.

Pressio® Katheter miissen in Kombination mit einem Pressio® Uberwachungssystem
und mit geeignetem Zubehdr (vgl PSO-3000, PSO-INOO und PSO-MT00
Gebrauchsanleitungen) eingesetzt werden.

Spezialfall fiir Modell PSO-PBT:

Um den interkraniellen Temperatur- und Druckkatheter optimal zu nutzen, ist der
Einsatz eines Pressio® Monitors, Modell PS0-3000 Software Version V2, erforderlich.

Hinweise:
Die Sortware Version V2 wiro WAHREND DEs SELBSTTESTS DES MONITORS  ERKANNT:
BEI INBETRIEBNAHME WERDEN DAS SOPHYSA L0GO UND DIE SOFTWARE-VERSION ANGEZEIGT.

Wenn ke Pressio® Sorware Version V2 Monitor 2R VERFUGUNG  STEHT, KANN
DER KATHETER T HILFE EINES DER ANDEREN PREsSI0® UIBERWACHUNGSSYSTEME BENUTZT WERDEN,
UND ZWAR MIT DER Pressio® PSO-3000 Mowitor-Sortware V1 oper UBer DI PRessio®
PSO-INOO ScunirsTeLLE.

IN Diesem Faie wiro Nur DER DRUCK ANGEZEIGT. DIE TEMPERATUR WIRD NICHT ANGEZEIGT,
JEDOCH IST DIE LEISTUNG DES DRUCKSENSORS IDENTISCH.

5. MafBeinheiten

Katheterdurchmesser (D)
D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Hirndruck

MaBeinheit der Arbeitsdriicke ist mmHg.
1 mmHg entspricht 13,60 mmH,0 und 133 Pa.

Hirntemperatur

Die Hirtemperatur kann angezeigt werden in Grad Celsius (°C) oder Grad Fahrenheit
(°F).

°F="Cx(9/5)+32

°(=(F-32)x(5/9)
Entsprechender Wert in Kelvin (K):

K="°C+273,15

K=°Fx(5/9) + 255,37
Zur Auswahl der gewiinschten Temperatureinheit bitte die Pressio® Monitor
Gebrauchsanweisung konsultieren.

6. Sterilisation des Pressio® Kits

Die Pressio® Uberwachungs-Kits werden steril in doppelter pyrogenfreier
AufreiBverpackung geliefert. Sie sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

WarNHINWEISE:
Das PRessio® UBERWACHUNGS-KIT BEI UBERSCHRITTENEM VERFALLSDATUM ODER GEGFFNETER
ODER BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN.

Pressio® UBERWACHUNGS-KITS SIND EINMALARTIKEL, AUSGEPACKTE UND/ODER EXPLANTIERTE
PRODUKTE NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.

Die LeisTunG DER Kits (DRIFT, ELEKTRISCHE SICHERHEIT USW. ) KANN DURCH DIE DEKONTAMINATION
BEEINTRACHTIGT WERDEN, WAS ZU EINEM SIGNIFIKANTEN INFEKTIONSRISIKO FUHREN KANN.

Hinwers:

SOPHYSA UBERNIMMT KEINE VERANTWORTUNG FUR DIE LEISTUNG VON ERNEUT STERILISIERTEN
UND/ODER WIEDERVERWENDETEN PRODUKTEN ODER KOMPLIKATIONEN, DIE AUS DER RESTERILISATION
UND WIEDERVERWENDUNG RESULTIEREN.

7. Anleitung

Vor jeder Implantation ist die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Pressio® Uberwachungssystems fiir Montage und Einrichtung (Pressio®
Monitor oder Schnittstelle) zu konsultieren.

Vorbereitung eines Pressio® Katheters VOR IMPLANTATION:
Nullsetzung des Drucksensors

Vor der Implantation des Pressio® Katheters muss der Drucksensor auf Null gesetzt
werden (Kalibrierung in Bezug auf den Atmospharendruck).

Der Sensor zur Messung der Himtemperatur ist werkseitig kalibriert. Daher st eine
vorherige Nullsetzung der Temperatureinstellung nicht notwendig.

Es ist sicherzustellen, dass die Asepsis des Pressio® Uberwachungs-Kits wahrend
des gesamten Verfahrensschritts eingehalten wird.

1) Das Uberwachungssystem einschalten

Das Katheter-Verlingerungskabel (PS0-EC20) an das Pressio® Uberwachungssystem
anschlieBen.

Vor Offnung der Verpackung, die die Sterilitat des Pressio® Uberwachungs- Kits
garantiert, das Pressio® Uberwachungssystem (PS0-3000 oder PSO-IN0O)
einschalten.

Die Gebrauchsanweisung des Pressio® Monitors oder der Schnittstelle konsultieren.

2) Den Katheter an das berwachungssystem anschlieRen

Die Verbindung zwischen Katheter und Verlangerungskabel (PSO-EC20) unter
Zuhilfenahme der Fiihrungsstifte herstellen.

Den blauen Pfeil auf dem Katheter-Konnektor und den blauen Pfeil auf dem
Kabelstecker ausrichten: der Katheter-Konnektor wird sicher in die Kabelstecker
gefiihrt.
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Bis zum Anschlag durchdriicken, um sicherzustellen, die Verbindung vollsténdig
hergestellt wurde.

Dann wird auf dem Pressio® Monitor (PS0-3000) die Meldung ,SENSOR NULL
eingeblendet.

Wenn nach Verbinden von Katheter und Verlangerungskabel die Fehlercodes,E001",
,E002°, 005" oder die Meldung ,SENSOR VERBINDEN" auf dem Pressio® Monitor
angezeigt werden, kann dies auf eine fehlerhafte Verbindung hindeuten.

Indiesem Fallist sicherzustellen, dass der Katheter-Konnektor bis zum Anschlag in das
Katheter-Verlangerungskabel eingesteckt wurde und dass das Verldngerungskabel
korrekt am Pressio® Monitor angeschlossen ist.

3) Vorbereitung des sterilen Wasserbechers

Eine sterile Kochsalzlosung herstellen (oder auch Sterilwasser benutzen) und einen
Becher in steriler Umgebung bereitstellen.
Die sterile Kochsalzlosung (oder das Sterilwasser) in den Becher gieen.

Acrrune:

Die NULLSETZUNG DES DRUCKSENSORS ERFOLGT 1M FLACH MIT FLUSSIGKEIT (~5°MM) BEFULLTEN
BeHALTER. DER EINSATZ EINES TIEFER BEFULLTEN GEFASSES KANN ZU EINEM HYDROSTATISCHEN
DRUCK FOHREN, DER GRUSSER IST ALS NULL (ATMOSPHARENDRUCK), WAS IN DER FOLGE ZU EINER
FEHLERHAFTEN NULL-REFERENZIERUNG FUHREN WORDE.

4) Nullsetzung des Katheters
Den Sensor (Metallteil) vollstandig in die Fliissigkeit eintauchen.

Darauf achten, dass der Sensor dabei den Becher nicht beriihrt.

Wenn der Sensor bereit st, die Nullsetzungstaste betdtigen. %

Hinweis:
WAHREND DER NULLSETZUNG DEN SENSOR ABSOLUT STILL IM BECHER EINGETAUCHT HALTEN.

Acurune:

DARAUF ACHTEN, DASS ES WAHREND DER NULLSETZUNG DES SENSORS ZU KEINEM KONTAKT MiT
DEM KATHETERENDE KomMT. DIE KALIBRIERUNG IN BEZUG AUF DEN ATMOSPHARENDRUCK KONNTE
DADURCH VERFALSCHT WERDEN.

SICHERSTELLEN, DASS DAS KATHETERENDE WAHREND DER NULLSETZUNG IN DAS STERILWASSER ODER
DIE STERILE KOCHSALZLOSUNG EINGETAUCHT IST. EINE NULLSETZUNG DES SENSORS UNTER ANDEREN
ALS DEN EMPFOHLENEN BEDINGUNGEN KANN ZUR ANGABE UNGENAUER DRUCKWERTE FUHREN.

Anhand des Fortschrittshalkens kann die korrekte Durchfiihrung der Nullsetzung
mitverfolgt werden.
Dieses Vorgang ist innerhalb von ca. 3 Sekunden abgeschlossen.

5) Sich 1l

dass der Nullset
durchgefiihrt wurde.

gang korrekt

Wenn das Ende des Fortschrittshalkens erreicht ist, zeigt die Meldung, NULL-SENSOR
OK — SENSOR EINFUHREN" an, dass der Vorgang korrekt durchgefiihrt wurde.

Priifen, dass auf dem Bildschirm des Pressio® Monitors (oder auf dem Bildschirm
des Patienten-Monitors, wenn die Pressio® Schnittstelle benutzt wird) der Wert
,0 mmHg" angezeigt wird.

Wenn der Sensor wahrend der Nullsetzung Schwankungen des Parasitendrucks
unterworfen oder beschadigt ist, wird auf dem Bildschirm die Meldung
,NULL-SENSOR DEFEKT — SENSOR ERSETZEN" angezeigt.

In diesem Fall den Katheterkontakt unterbrechen,
und die Nullsetzungssequenz von neuem starten.

Wenn erneut eine Fehlermeldung angezeigt wird, den Katheter auswechseln.

wieder  aktivieren
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Auch die Gebrauchsanweisung des betreffenden Pressio® Uberwachungssystems
(PS0-3000 oder PSO-IN0O, § ,Geréteauffalligkeiten: Symptome / empfohlene
MaBnahmen”) konsultieren.

Hinweis:

Die NULLSETZUNG DES SENSORS KANN NUR EINMALIG ERFOLGEN. WENN EIN NEUER
NULLSETZUNGSVERSUCH  DESSELBEN  SENSORS ~ GESTARTET WIRD, WIRD DIE MELDUNG
,NULLSETZUNG DES SENSORS SCHON ERFOLGT" ANGEZEIGT.

Die Speicherung der Daten im Katheter-Konvektor-Speicher (vgl. §3) erméglicht es,
sowohl den Pressio® Monitor oder Schnittstellen (PS0-3000 Modelle Software V2,
PS0-3000 Software V1 und PSO-IN0O) zu nutzen, die von den Modellen abweichen,
mit Hilfe derer die Nullsetzung erfolgte.

Spezialfall fiir Modell PSO-PBT:

Hinweis:
WENN DIE MIT DEM SENSOR ABGELESENE TEMPERATUR WENIGER ALS 20°C BETRGT, ZEIGT
DER PREssIo® MONITOR AN: , - - - “. DAS BEDEUTET, DASS DER MESSWERT INNERHALB

DES SENSORMESSBEREICHS, ABER AUSSERHALB DES ANZEIGEBEREICHS DES PRESSIO® SYSTEMS LIEGT.

Implantationstechnik

Bei der Positionierung des Bolzens und der Implantation des Pressio® Katheters
miissen die geltenden aseptischen neurochirurgischen Praktiken beriicksichtigt
werden.

Es ist das von Sophysa im Pressio® Uberwachungs-Kit mitgelieferte
Implantationszubehdr zu benutzen.

Der Chirurg entscheidet sich fiir eine seiner Erfahrung und Préferenz und dem
klinischen Zustand des Patienten entsprechende Operationstechnik.

Letztendlich muss die Implantation der Vorrichtung die Bedingungen einer optimalen
Positionierung des Sensors im Parenchym erfiillen.

AcHrune:
BEl IMPLANTATION EINES UBERWACHUNGSKATHETERS STETS DARAUF ACHTEN, DASS FUR ALLE FALLE
EIN ERsaTz-KITT BEREITLIEGT.

Implantationssitus auswdhlen

Hinweis zum Implantationssitus: Hauptimplantationsbereiche sind die rechten und
linken préfrontalen Standardareale. Diese Region erlaubt es dem Patienten, in der
Dekubitusposition seinen Kopf zu drehen, ohne dass dies Einfluss auf die Himdruck-
Uberwachungsfunktion hat. Zudem wird der Schnitt in den meisten Fillen unterhalb
des Haaransatzes gemacht, was auch unter dsthetischen Gesichtspunkten Vorteile hat.

Intrakranieller Zugang

Nachdem die Entscheidung hinsichtlich des Implantationssitus gefallen ist, wird
der betreffende Bereich rasiert und aseptisch vorbereitet. Im Schnittbereich wird
ein lokales Andsthetikum verabreicht.

Der Schnitt wird normalerweise 2 bis 3 Zentimeter vor der Koronarnaht
auf der Pupillenmittellinie gesetzt.

Ein Schnitt von ca. einem Zentimeter Lange wird bis auf den Knochen gesetzt.
Sicherstellen, dass die Knochenplatte gut exponiert ist. An den Wundrandern
die Blutstillung vornehmen.

Derim Kit mitgelieferte verstellbare Anschlag an der Bohrkrone kann durch Lockern der
Feststellschraube mit Hilfe des Sechskantschliissels wie gewiinscht eingestellt werden.
Den verstellbaren Anschlag entsprechend der gewéhlten Bohrtiefe einstellen, danach
die Feststellschraube wieder anziehen, damit die eingestellte Anschlagposition
beibehalten wird.

WarnHinwers:
EIN NICHT AUSREICHENDES ANZIEHEN DER FESTSTELLSCHRAUBE VERHINDERT DIES UND ES BESTEHT

DAS RISIK0, DASS 2U TIEF GEBOHRT WIRD.

Die Bohrkrone wird dann an einem Spiralbohrer befestigt. Die Trepanation wird durch
die innere und duBere Schadelbasis vorgenommen. Der Chirurg muss sicherstellen,
dass jegliche Gefahr einer Verletzung des Parenchyms bei DurchstoBen der internen
Platte vermieden wird.

Actune:

Mir HiLFe DER BOHRKRONE EINE KREISRUNDE OFENUNG HERSTELLEN: DER SCHAFT DES BOHRERS
DARF SICH WEHREND DER TREPANATION NICHT BEWEGEN. DAs VERBLEIBEN DES BoLzENs
1M BOHRLOCH KONNTE HIERDURCH BEEINTRECHTIGT WERDEN.

Nach Durchdringung der inneren Schédelbasis die Bohrkrone zuriickziehen und
die Offnung mit steriler physiologischer Kochsalzldsung benetzen.

Die Dura mater inzidieren.

Den Bolzen platzieren.
- Sicherstellen, dass die Dura mater perforiert wurde.

- Den Pressio® Bolzen mit Hilfe des Fixierhahns im Schédelknochen festschrauben
(vgl. Abbildung 4-1).

Es liegt in der Zusténdigkeit des Chirurgen, iiber die notwendige Sitztiefe des Bolzens
in Abhangigkeit von der jeweiligen Schadeldicke zu entscheiden.

Der Distanzring kann eingesetzt werden, um die Implantationstiefe des Bolzens
zu verringern, anderenfalls kann er entfernt und beseitigt werden.

Der Einsatz des Pressio® Bolzens ist bei Kleinkindern kontraindiziert,
da die Knochenplatte ihres Schédels noch keine ausreichende Dicke aufweist.

WarnHivweis:

SICHERSTELLEN, DASS DER BOLZEN NICHT ZU TIEF EINGESCHRAUBT WIRD. BOLZENSCHULTER UND
DISTANZRING DIENEN NUR ALS OPTISCHE MARKIERUNG, NICHT ALS STOPPER: SIE VERHINDERN NICHT,
DASS DER BOLZEN WAHREND DES EINSCHRAUBVORGANGS NOCH TIEFER EINDRINGT.

Acurune:

SICHERSTELLEN, DASS DER BOLZEN NICHT UNVERSCHRAUBT BLEIBT UND DANN IM GLEICHEN
BoHRLOCH ERNEUT NACHGEZOGEN WIRD. DAs VERBLEIBEN DES BoLZENS I BOHRLOCH KONNTE
HIERDURCH BEEINTRACHTIGT WERDEN.

Katheterimplantation

WarnHiNweis:

Die IMPLANTATION VON HIRNKATHETERN SOLLTE NUR BEGRENZT WIEDERHOLT WERDEN:
HAUFIGE. INTERZEREBRALE KATHETERIMPLANTATIONEN KONNEN DIE ENTWICKLUNG voN OpemeN
UND HIRNBLUTUNGEN BEGUNSTIGEN UND ZU EINEM ANSTIEG DES HIRNDRUCKS FUHREN.

Das Fiihrungsstilett in den Pressio® Bolzen einfiihren, um eine Passage durch
das Parenchym zu bahnen und um die Einfilhrung des Pressio® Katheter
(vgl. Abbildung 4-2) zu erleichtern.

Das Fiihrungsstilett entfernen und den Bolzen mit physiologischer Kochsalzlosung
(vgl. Abbildung 4-3) benetzen.

Den Katheter in den Bolzen einfiihren.

Sicherstellen, dass der Drucksensor vorher auf Null gesetzt worden ist
(vgl. § ,Vorbereitung eines Pressio® Katheters VOR IMPLANTATION: Nullsetzung
des Drucksensors”).
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WarnHinweis:

Den , SENSOR NULL-VORGANG NICHT ERST DURCHFUHREN, WENN DER KATHETER SCHON
IMPLANTIERT WORDEN IST; ES IST VON GRUNDLEGENDER WICHTIGKEIT, DASS DER ,SENSOR
NULL"-VORGANG ABGESCHLOSSEN WURDE, BEVOR DER KATHETER IMPLANTIERT WIRD, UM IHN
MIT ATMOSPHERENDRUCK ZU KALIBRIEREN.

Zur Durchfiihrung einer parenchymalen Messung des Himdrucks muss
die Implantationstiefe im Zerebralparenchym 1-3 cm betragen.

- Den Katheter durch das Parenchym hindurchschieben. Den Katheter unter
Zuhilfenahme der Zentimetermarkierung in der gewiinschten Tiefe platzieren:

Eine dickere Markierung, die 4 cm vom Katheterende entfernt angebracht ist,
reprasentiert die Lange des Bolzens.

Nach Einfiihrung des Katheters in den Bolzen ist die Markierung nicht mehr sichtbar,
wenn der Sensor am Katheterende gerade eben aus dem Bolzen hervorschaut.
Der Sensor ist dann im Subarachnoidalraum (vgl. Abbildungen 3 und 4.4).

Abbildung 3

4 cm” Markierung auf der Spannmutter

U <———— Sensoram Bolzenende

- Den Katheter im Verhaltnis zur Bolzen-Austrittsmarkierung (vgl. Abbildung 4-5)

noch einige Z weiter in das Zerebralparenchym (1-3 cm) vorschieben.

Katheterbefestigung

- Wenn die gewiinschte Einfiihrungstiefe erreicht ist, die Spannmutter
am Pressio® Bolzen im Uhrzeigersinn drehen, um den Katheter an Ort und Stelle
(vgl. Abbildung 4-6) zu fixieren.

Hinweis:
DIE SPANNMUTTER VOLLSTANDIG ANZIEHEN (BIS ZUM ANSCHLAG), UM EIN OPTIMALE FIXIERUNG
DES KATHETERS IM BOLZEN SICHERZUSTELLEN.

In dieser Phase zeigt der Pressio® Monitor den durchschnittlichen Himdruck in mmHg an.

Spezialfall fiir Modell PSO-PBT:

In dieser Phase zeigt der Pressio® Monitor den durchschnittlichen Hirndruck
in mmHg an. Die Temperatur wird ebenfalls eingeblendet und zeigt nach maximal
150 Sekunden einen stabilen, prazisen Wert an.

Hinwers:
EINE PRAZISE TEMPERATURMESSUNG KANN NUR ERFOLGEN, WENN DER SENSOR IMPLANTIERT IST.
FUR TEMPERATURMESSUNGEN IN DER LUFT IST DER SENSOR NICHT GEEIGNET.

Nach Herstellung der Verbindung zwischen Katheter und Verldngerungskabel
kann bei beiden Modellen (PSO-PB und PSO-PBT) die Instabilitét des Druckwerts,
das Auftreten der Fehlercodes ,E001, ,E002", ,E005” oder die Meldung ,SENSOR
ANSCHLIESSEN” auf dem Pressio® Monitor auf eine fehlerhafte Verbindung
hindeuten.

Indiesem Fallist sicherzustellen, dass der Katheter-Konnektor bis zum Anschlag in das
Katheter-Verlangerungskabel eingesteckt wurde und dass das Verldngerungskabel
korrekt am Pressio® Monitor angeschlossen ist.

Das Auftreten der Fehlercodes - - -*,,999",E001", ,E002, ,E005" oder die Meldung
,SENSOR ANSCHLIESSEN” auf dem Pressio® Monitor nach Implantation des Katheters
kann bei korrektem Anschluss des Katheters darauf hindeuten, dass der am
Katheterende untergebrachte Sensor defekt ist.

In diesem Fall ist eine erneute Positionierung des Katheters erforderlich und
wenn diese nicht erfolgreich verlduft, ist der Versuch mit einem neuen Katheter
zu wiederholen.

Die maximal empfohlene Implantationsdauer des Katheters betrdgt 5 Tage.

Nach den ersten 24 Stunden zeigt der Pressio® Monitor die Implantationsdauer
des Katheters in Form der Meldung ,Implantation: X Tage” an. Diese Meldung wird
dann wéhrend der gesamten Implantationsphase angezeigt.

Ab dem 6. Implantationstag leuchtet diese Meldung auf dem Pressio® Monitor auf,
was bedeutet, dass der Katheter die empfohlene Implantationszeit iiberschritten hat.

BeiVerwendung der Pressio® Schnittstelle leuchtet die Diode, die die Implantationszeit
fiir den Katheter anzeigt, auf, sobald der Katheter die empfohlene Implantationszeit
iiberschritten hat.

Nach Implantation des Katheters kann die Katheterverbindung unterbrochen und
mit derselben oder einer anderen Einheit der Pressio® Reihe (PS0-3000 Software V2,
PS0-3000 Software V1, PSO-IN00) wieder aktiviert werden, ohne dass
eine Rekalibrierung in Bezug auf den Atmospharendruck notwendig wird.
Der Uberwachungskatheter hat alle Nullsetzungsdaten im Datenspeicher memoriert.

Empfohlene Phasen fiir die Explantation des Katheters
- Den Pressio® Monitor anhalten.

- Den Katheter vom Verldngerungskabel abschlieBen.

Explantation des Katheters.
- Den explantierten Katheter auf Unversehrtheit priifen.

Den Bolzen durch sehr vorsichtiges Herausschrauben entfernen.

Actune:
NACH DER ENTFERNUNG DES BOLZENS SICHERSTELLEN, DASS AUCH DER DISTANZRING ENTFERNT
WORDEN IST.

8. Vorsichtsmaf3nahmen fiir die i]berwachung,
Pflege und Betreuung von Patienten

WarnHivwers:
Das Pressio® UBERWACHUNGS-KIT NICHT EINSETZEN, WENN KEIN GESCHULTES PERSONAL
FUR EINE KONTINUIERLICHE UBERWACHUNG ZUR VERFUGUNG STEHT.

Acrune:
DER PATIENT SOLLTE NUR VON EINEM ANASTHESISTEN, EINEM NEUROCHIRURGEN ODER ENTSPRECHEND
QUALIFIZIERTEM PERSONAL UBERWACHT WERDEN.

Es WiRD EMPFOHLEN, DIE KLEMME AM KATHETER-VERLENGERUNGSKABEL ZU VERWENDEN,
UM ZU VERHINDERN, DASS DIE VERBINDUNG ZUM KATHETER UNTERBROCHEN WIRD.

Bei der Uberwachung darauf achten, dass der Implantationssitus des Katheters
gemaB der Standard-Krankenhausroutine iiberwacht wird.
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AcHrune:

DEN' PATIENTEN VORSICHTIG BEHANDELN, UM EINE UNTERBRECHUNG DER KABELVERBINDUNG
ODER BEWEGUNGEN DES IMPLANTIERTEN KATHETERS zU VERMEIDEN. NACH DER BETREUUNG
DES PATIENTEN DIE VERBINDUNG DES KATHETERS MIT DEM VERLANGERUNGSKABEL UND MIT DEM
PRessi0® UBERWACHUNGSSYSTEM UBERPRUFEN.

Die PRessio® KATHETER REAGIEREN NICHT EMPFINDLICH AUF  AUSWIRKUNGEN EINER
MRT-UNTERSUCHUNG, ABER DIE UNTERSUCHUNG KONNTE EINE ARTEFAKTQUELLE DARSTELLEN.

EiN Pressio® UBERWACHUNGSSYSTEM UND DEN IMPLANTIERTEN PRessio® KATHETER NICHT
GLEICHZEITIG MIT EINEM HOCHFREQUENZ-ELEKTROCHIRURGIEINSTRUMENT ODER EINEM DEFIBRILLATOR
BENUTZEN. DER KATHETER UND/ODER DAS UBERWACHUNGSSYSTEM KONNTEN BESCHADIGT ODER
DIE GERATE IN IHRER FUNKTIONSTUCHTIGKEIT BEEINTRACHTIGT WERDEN.

9. Komplikationen und Nebenwirkungen

Zu den Komplikationen, die nach Implantation eines Pressio® Uberwachungssystem
auftreten konnen, gehdren die typischen Risiken, die mit der Gabe von Arzneimitteln,
chirurgischen Eingriffen und der Implantation von Fremdkdrpern einhergehen.

Infektion
Die wichtigste Komplikation, die mit diesem Uberwachungstyp einhergeht,
ist die Infektion.

Die Infektionsrisiken kdnnen durch die Einhaltung der fiir die Handhabung und
Implantation des Katheters geltenden aseptischen Techniken und die maximale
Implantationsdauer fiir Katheter (5 Tage) minimiert werden. Sollte die Uberwachung
nach dieser Zeit fortgefiihrt werden miissen, ist es ratsam, ein neues System
an einem anderen Implantationssitus zu implantieren.

Im Falle einer Infektion ist die Entfernung des Systems parallel zum Beginn
einer gezielten Therapie auf allgemeinem oder intrathekalem Wege
indiziert.

Hirnblutungen
Himblutungen kénnen auch wahrend der Uberwachung dieses Typs beobachtet

werden.

Die Wahrscheinlichkeit dieser Komplikation kann durch die Anzahl der zerebralen
Schnitte wahrend der Einbringungsphase reduziert werden und dadurch, dass
sichergestellt wird, dass dieses Verfahren nur durch erfahrene und kompetente
Fachleute durchgefiihrt wird.

Diese Art der Komplikation erfordert ein rasches Eingreifen eines Arztes.

10. Gewdhrleistung

Die Leistung des Pressio® Uberwachungs-Kits kann nur bei Einsatz von Pressio®
Uberwachungssystemen und dem entsprechenden Zubehtr garantiert werden, das
von Sophysa entwickelt, getestet und hergestellt wurde.

Sophysa garantiert, dass dieses medizinische Produkt bei Auslieferung frei von
Material- und Herstellungsmangeln ist. Dariiber hinaus bietet Sophysa weder
explizite noch implizite weitere Garantien, einschlieBlich im Hinblick auf die
Vermarktung oder Adaption fiir spezifische Verwendungen. Sophysa iibernimmt
keinerlei Verantwortung fiir Stdrungen oder Ereignisse, Komplikationen, Schéden
oder Beeintrachtigungen, welche eine direkte oder indirekte Folge der Verwendung
dieses Produkts sind. Sophysa bevollméchtigt keine Dritten in ihrem Namen
die Verantwortung zu ibernehmen.

11. Handhabung nach Gebrauch

Vernichtung nach Gebrauch

Unverpackte, benutzte oder explantierte Pressio® Uberwachungs-Kits sind
in Ubereinstimmung mit den klinikinternen Richtlinien und Bestimmungen
zu vernichten.

Riicksendung

Wird ein Pressio® Uberwachungs-Kit zu Analysezwecken an Sophysa zuriickgeschickt
werden muss, falls erforderlich angeben, ob eine Reinigung erfolgt ist.

Fiir die ordnungsgeméBe Bearbeitung einer Riicksendung ist ein RMA-Formular
anzufordern und ausgefiillt beizulegen.

Hinwerse:

FUR EINE EFFEKTIVERE ANALYSE WIRD EMPFOHLEN, DIE VORRICHTUNG NICHT ZU REINIGEN.

IM FALLE EINES PARENCHYMALEN PREssio® Kits it BoLze IsT DER KATHETER VORSICHTIG
AUS DEM BOLZEN U ENTFERNEN.

12. Symbole
REF

Katalogreferenz

Hersteller

Ethylenoxid-Sterilisation

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Benutzung bis

Chargennummer

Seriennummer

CE-Kennzeichnung

Bitte Gebrauchsanweisung konsultieren

AUSRUSTUNG VOMTYP,,BF": Ein angemessener
ﬂ' Schutzgrad gegen elektrische Schléige mit einem
gemaB Typ Fisolierten Abschnitt (potentialfrei).

Temperaturbedingungen fiir Lagerung und Transport

Trocken lagemn

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
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Technische Spezifikationen

Kapseldurchmesser 1,2 mm
Katheterdurchmesser 2,1Fr (0,7 mm)
Katheterlange 1000 mm
Katheter-Zentimetermarkierung, ausgehend vom proximalen Ende des Katheters
Druck
Sensortyp Piezoresistiv
Referenzdruck Atmospharendruck
Anzeigebereich (komplettes System) -40to +100 mm Hg

Genauigkeit der Druckmessung
(Linearitdt und Hysterese) (komplettes System)

+ 2% des Wertes im Bereich 0 bis + 100 mmHg

Bandbreite > 100 Hz

Funktionsumfang Druckentlastung ohne Defekt -700 mmHg bis + 1250 mmHg

Temperaturkoeffizient 0,1 mmHg/°C max.

Eingangswiderstand 667 Q

Ausgangswiderstand 8100

Erregerspannung 1bis 8V ACoder DC

Drift von Null Weniger als 1 mmHg in den ersten 24 Stunden bei 37°C
Weniger als 2 mmHg in der ersten Woche bei 37°C

Temperatur

Sensortyp Thermistor

Anzeigebereich (komplettes System) +20°Cbis +45°C
+68°F bis +113°F

Maximale Fehlertoleranz (Genauigkeit) unter Referenzbedingungen
(komplettes System)

+0,2°C max. von 25°C bis 45°C
+0,4°C max. von 20°C bis 25°C

+0,4°F max. von 77°F bis 113°F
+0,7°F max. von 68°F bis 77°F

Auflosung (komplettes System)

0,1°C/0,1°F

Ableitstrom

<10 pA bis 120 VAC

Umgebungsbedingungen wéhrend des Einsatzes (komplettes System)

Umgebungstemperatur 10°C bis 40°C (50°F bis 104°F)
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Relative Feuchtigkeit 30% bis 75%

Bedingungen fiir Lagerung und Transport
Temperatur 0°Chis 50°C (32°F bis 122°F)
Atmosphérendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Relative Feuchtigkeit 20% bis 95%

Gewicht Mg
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Referenznummern

Name/Bezeichnung

PRESSIO® iiBERWA(HpNGS-KITS

Nur mit einem Pressio® Uberwachungssystem einsetzen.
Parenchymales Pressio® ICP Uberwachungs-Kit mit Bolzen
Parenchymales Pressio® ICP & ICT (lberwachungs-Kit mit Bolzen
Pressio® ICP Uberwachungs-Kit, parenchymales Tunneln
Pressio® ICP & ICT berwachungs-Kit, parenchymales Tunneln

Pressio® ICP Uberwachungs-Kit, ventrikulares Tunneln
mit externer CSF-Drainagefunktion

Pressio® ICP & ICT iiberwachungs-Kit, ventrikulares Tunneln
mit externer CSF-Drainagefunktion

PRESSI0° UBERWACHUNGSSYSTEME

ICP-Monitor
Stromversorgungskabel und Katheter-Verldngerungskabel sind enthalten

1CP-Schnittstellen-K Hainhai

PRESSI0° ZUBEHOR

Katheter-Verlangerungskabel

Patienten-Monitorkabel

Nur mit einem Pressio® Uberwachungssystem verwenden.
PHILIPS (AGILENT) 12 STIFTE
SIEMENS (SIRECUST) 10 STIFTE
SPACELABS & MINDRAY 6 STIFTE
GE DATEX-Ohmeda 10 STIFTE
GE Solar (MARQUETTE) 11 STIFTE
HELLIGE 10 STIFTE
SIEMENS 7 STIFTE
NIHON KOHDEN 5 STIFTE
DATASCOPE 6 STIFTE

Hirntemperatur-Modul

Ermaglicht die Temperaturanzeige auf dem Patientenmonitor

Nur mit einem Pressio® PSO-3000 Uberwachungssystem einsetzen.
Benutzung mit geeigneten Patienten-Monitorkabeln (Druck und Temperatur).

Patienten-Monitorkabel - Temperatur
Nur mit Pressio® Hirntemperatur-Modul einsetzen.

PHILIPS (AGILENT) - 2 STIFTE

SIEMENS - 7 STIFTE

SPACELABS - 10 STIFTE

GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 STIFTE

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

Einweghandbohrer
Serielle Schnittstelle

Anderungen der technischen Daten und Referenznummern vorbehalten.
Die Produktverfiigbarkeit kann von Land zu Land variieren.
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Referenznummer

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-M(04
-MC05
-M(06
-MCo7
-M(08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-M(T-A
-M(T-B
-M(T-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PSO-TX00
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Eixéva 1: Kit mapakorounang evéokpaviakijc mieans, mapeyyupatikd ue koyhia Pressio® (Movtédo PSO-PB).

1000 mm

@1,2mm 0,7 mm g I——

I LAY

40 mm KaBetrpag pérpnong evdokpaviakrng mieong Pressio® \ >|

i | L= D
@2,7 mm 0

& —

(000D
=

Kepahr tpumaviol pe pubpi{dpevo avaotoléa Koxiag yia v el6aywyn kat otepéwon TTiéto 0dnyoc
kat kheidi Allen Tou aloBnrpa Pressio®
Eixdva 2: it mapakoloibnang evéokp i miang Kai eviokp i¢ Oeppokpaaiac, mapeyyuuatikd e koyAia Pressio® (Movtédo PSO-PBT).
1000 mm
1,2mm 0,7 mm Ve
—] >>| 4
40 mm KaBetrpag pétpnong evdokpaviakig meang kat eviokpaviakic |
Beppokpaciac Pressio® y

7\
— gj {
22,7 mm El W Tg \k//)

—

Kepahr tpumaviol pe puBpidpevo avaotodéa Koxiag yia v el6aywyn kat gtepéwon TTiNéto 0dnyoc
kat kheidi Allen Tou aloBnrpa Pressio®
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D\ABASTE IPOXEKTIKA TIS OAHFIES XPHEHE MPIN THN EMOYTEYZH THE AIATAZHS.
1. Evdeieic

H xpnon evé¢ kit mapakohodBnong Pressio® evdeikvutal otouq acBeveic omou
anarteitar ovvexr¢ mapaxkololBnon e evokpaviakng mieong.

Emmhéov, pe 1o povtélo PSO-PBT eivar duvati n pétpnon g evdokpaviakic
Beppokpacia.

ZHMEIOZH:
O TIMES GEPMOKPASIAZ KAI MIESHS MIOY ANATPAGONTAI STA IYSTHMATA MAPAKOAOYOHSHE
PRESSI0® AEN TIPOAIKAZOYN THN KATASTASH THE YTEIAZ TOY AZOENOYS.

2. Avrevéeieic

01 avtevdeieic otn yprion evog Kt Pressio® eivat ot €¢:

- ol damotwpévec | mBavéc poMvvoelg oTOUC 10TOUC Of dpeon emagn
pe efaptpata Tov ovoTApatog mapakohouBnong (pnviyyitda, kowiitida,
onpapia i Baktnptatpia) i G pohuvon mov umdpxeL o€ omolodnmoTe THRPA
TOU OWHATOG

- aoBeveic oe avtiBpopPuwrikn Bepaneia i pe aipoppayiki diabeon

Emmhéov, ota pikpd maidid n otepéwon pe koxhia avevdeikvutat kaBwg n ootéwn
m\dka Tou Kpaviou dev eivat apketd may1d.

TTpociaonoinsh:
MUK XPHSIMOMOIEITE TO KIT MAPAKOAOYOHSHS. PRESSIO® AN AEN YTAPKEI AIAGESIMO EKMAIAEYMENO
MIPOSQNIKO F1A NA MAPEXEI SYNEXH MAPAKOAOYGHSH.

3. Neptypapn kat apyn Asttoupyiag yia
Ta mapeyyvpatikd kit pe KoxAia Pressio®

01 kaBenpe¢ mapakohoiBnang Pressio® eivat epgutevopie Slatdgels piag xprong.

Na xpnotpomotolvtat pévo pe ohotnpa mapakohovBnaong Pressio®.

01 kaBetnpeg mapakohoiBnang Pressio® eiva timou « BF »

poovazH:
T YNAEETE ATIOKAEISTIKA KAGETHPES PRESSIO® SE BAOMONOMHMENO EZ0MAIZMO PRESSIO®.

Kir_napakoAoibnone evdokpaviakiic misone, mapsyyvpatiko pe koyia
Pressio® MovtéAo PSO-PB (Eikdva 1):

To kit PSO-PB kabiotd @ikt ) dtapki napakohoiBnon tne evokpaviakrg miean.
Miaérel kaBetrpa prikoug Tm pie diapetpo 2,1Fr. 1o dkpo Tou Bpioketal pia kayovha
Slapétpou 1,2mm mou mepikheiel évav aoBntipa miong meoavtiotaong, Tomou
UNKUVOLOPETPOV OINKOVNG, TIOU €El OKedlaoTel yia TomoBétnon 0To eyke@aNikd

Tapéyxupa.

KitmapakoAovbnancevdokpaviakijcmisanckaievdoxpaviaxiicOeppokpaoiac,
nmapeyyupariko pe koyAia Pressio® PSO-PBT (Eixdva 2):

To kit PSO-PBT kaiota eqiktr Tn Slapki mapakohoiBnan e evokpaviakig mieong
Kat Tne eviokpaviakic Beppokpaciag.

NiaBéret évav kaBetrpa prikoug Tm pe Sidpetpo 2,1Fr aTo akpo Tou omoiou BpiokeTal
akdyouladiapétpou 1,2mmmoumepikeielévavatoBntipanieon meloavtiotaon,
TOmoV pnKuvelopETpou GIAKOVNG, Kai évav aeBntpa Beppokpaciag Beppikic
avtiotaong, mou éxel oxedlaoTei yia TomoBETnon oTo eyke@ahiko mapéyxupa.

Ta 800 kit Eexwpilouv OMTIKAG amo TIC AVTIOTOIKEG ONUAVOEIS 0TO GUVOEOHO TOU
Kkabetrpa.

Kau oti¢ 800 mepumtaoeig, o kaBetrpag el ekatoaTopeTpikn SlaPaduion mvw amd
10cm anmd 1o eyyuc dkpo, kabu kat éva onpadt ota 15cm.

To Mo dkpo Tou kaBetipa avtiBeta amd Ty kdyoula Slabétel éva avvdeapo mov
KkaBlota @ik ™ obvdeon Tou kabetrpa pe éva ovatnpa mapakololBnong Pressio®
(PS0-3000 1y PSO-IN00) péow evog kahwdiou eméktaon kabetiipa (PSO-EC20).

To kahadio eméktaong kabetpa petadidel Ta ofpata pétpnong pe ™ Hopen
avahoylkwv onpdTwy amd Tov aiobntipa oTo oloTnpa mapakololBnang Pressio®.

P

0 kaBetipag avialdaoel emiong éva Ynglakd orpa mov mepappd uéva,
Omwg Paduovopnon aobnTipa, TP Kal npepopnvia katd Ty omoia pndeviotnke
0 awodntrpag mieong, pe 1o 6hoTnpa mapakohovBnang Pressio®.

Ta Sedopéva auta amobn Tal 070 0Uveopo KaBetpa kal ival emopévwg
ave§dptnTa ané To cboTnpa mapakohovBnang Pressio® mou xpnatpomoleital.

Npoovnazh:
MHN AQHNETE TON SYNAEEMO NA EPGEI SE EMAOH ME YTPO.

H kdpouha mou mepikeier Tov aioBntipa €ival Kataokevaopévn amd TITdvio
Kat 1o mepiBAnpa Tou kaBetrpa sival kataokevaopévo amod mohvaidto.
OAdKANpo To priKog ToL KaBETHPa €ival aKTIVOOKIEPO.

Tanapeyxupatika kit napakololBnong pe koyhia Pressio® eivai mpoiovta ywpic Adteg
Kat xwpic pBaNkéC evaaelc.

Meé ta kit mapakololBnong Pressio® PSO-PB kat PSO-PBT eivar eIkt n otepéwon
Tou KaBeTipa mapeyxUpaTog xpnatpomolwvag évav Koyhia [4].

H ke@alq tpumaviol [1] mapéxel evbokpaviakn mpoopaon.

‘Exer didpetpo (2,7mm) mou eivat mposappoopévn oTo omeipwpa [5] Tou koyNia.
Xdpn oto puBuldpevo avaotodéa [2] dev yivetar umépBaon Tou emeypévou
BdBouc didtpnong. Me to khewdi Allen [3] puBpiletarn Béon Tou avastoléa navew oty
KEPaAT) TpUTAVIOU.

1 —\ /_ 2

Cooager e,
S

Meé Tov Kohia [4] yivetal n eloaywyn kat 6Tepéwon Tou KabeTiipa 0To mapéyxupa.

uﬁﬂj 6
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Me v mpoe€oyni [7] prowverat o Koyhiag mvew 0To 00T6 ToU Kpaviov.

Me 1o mepikoyho o00@iEng [6] otepewvetal o kaBetpag oto emBupnté Pdbog
oT0 mapéyxupa. Emopévwg, To mepikoxho mpémel va EefidwBel mponyoupévag yia
va eloayBei o kaBetpag péoa and Tov Koxhia.

Me 1o daktoho améotaong [8] mou Ppioketal mvw otov Koxhia €ivar eQikTh
N puByien Tou BABou¢ TomoBéong Tou Koyhia avdloya pe TO TAXOG TOU 00TOU
ToU Kpaviou Tou agBevou.

\

To otiAéto 08nyoc [9] elodyetat atov Koyhia [4] (to mepikoxho [6] eivat EeBidwpiévo).
Emrpémet ™ dnpioupyia §16d0v péoa amd to mapéyxupa yia T dievkoluven
NG E0aywyri¢ Tov Kabetripa Pressio®.

Napéxeta TomoBetnpévo péoa otov Koxhia.

4. XuvOson Twv mapeyyUUATIKWY KIT
e KoyAia Pressio®

Ta napeyupatika kit pe koxhia Pressio® kukhopopolv oe dbo dlagopeTikd poviéha:
PSO-PB kat PSO-PBT (BA. §3: « Mepiypagij kar apyrj Aeitoupyiag Twv mapeyyupatikev
Kit e koyAia Pressio® »).

Kat ota 600 povtéla, ta adikd efaptipata ya v eoaywy Tou kabetipa
070 TAPEYXUPA Kal T 0TEPEWOT) Tou e Koxhia mephapBdvovtat 0To KIT Kat €ival
£rolpa mpog xprion.

H Sophysa mpoogépel emiong éva amooTelpwiévo Xelpokivnto TpumAvt piag Xprong
(PSO-DR), yta T S1dtpnon Tou Kpaviou o€ GUVSUACHO e TNV Ke@aNr Tpuaviol ou
TapéxeTal e kae Kit.

01 kaBetiipeg Pressio® xpnapomolodvrat e €va ané Ta 6uoTrpata napakohoiBnong
Pressio® kai ta katdMnha e€aptipata (BA. Tic odnyies yprions yia ta PSO-3000,
PS0-INOO kat PSO-MT00).

Eiéuxij mepimtworn yia to povrédo PSO-PBT:

la v kahotepn duvatr xprion evog kaBetipa evBokpaviakng Beppokpasiag kat
evBokpaviakiic mieang, mpémetva xpnoiy fta1 dudradn NovBnong Pressio®,
povtého PSO-3000 pe ékdoan hoylopkoo V2.

ZHMEIOZEIS:

H exaosh V2 T AGTISMIKOY MIOPEI NA [IPOSAIOPISTEI KATA TON AYTOEAETXO THS AIATAZHS
TAPAKOAYOHSHS: KATA THN EKKINHSH EMOANIZETAI TO AOTOTYIO THS SOPHYSA KAI H EKAOSH
TOY AOTISMIKOY.

AN QEN EXETE MIATASH APAKOAOYGHSHS PRESSIO® ME EKAOSH Aorismikoy V2, MIoPEITE
NA XPHSIMOMOISETE TON KAGETHPA SE ENA AMO SYSTHMA MAPAKOAOYOHSHS PRESSIO®, 0oz
H AIATAZH APAKOAOYOHSHS PRessio® PSO-3000 me exaosH norismikoy V1 H H ASYNAESH
Pressio® PSO-INOO.

2E AYTH THN MIEPITTOSH EMOANIZETAI MONO H IESH. H GEPMOKPASIA AEN EMOANIZETAI AMA
H AMOAOSH TOY AISGHTHPA ESHS OA EINAI 141A.

5. Movddec pévpnone

Awapetpot kadetiipa (D)

D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

EvSokpaviaki micon

0uméoeig Aerroupyiag avagpépovtat o€ mmHg.
1 mmHg avtiototyei o€ 13,60 mmH,0 ka1 133 Pa.

EvSokpaviaki Beppokpacia

H evdokpaviakr Beppokpasia pmopei va epgpaviotei oe Paduolc Kehaiov (°C)
1} o€ BaBpolg Gapevar (°F).

°F="Cx(9/5)+32

°(=(F-32)x(5/9)
looduvaia o€ Kelvin (K):

K="°C+27315

K=°Fx(5/9) + 255,37
Avatpé€te  onic odnyiec xpriong ¢ didtadng  mapakohouBnang  Pressio®
ya va emAé€ete T povada Beppokpasiag mou Ba mpopdMhetat.

6. Amooteipwon Twv Kit Pressio®
Ta kit \ouBnong Pressio®

ATIOOTEIPWHEVR, N TIUPOYEVH

alovtat §exwptotd o SmA autokOMnTn,
ia. Amootepavovtat pe alBulevogeidio.

Tpocinonoinsers:
MH XPHZIMOMIOIHZETE TO KIT MAPAKOAOYOHSH PRESSIO® EAN H AMOSTEIPOMENH SYSKEYASIA
EXEI ANOIXOEI H YNOXTEI ZHMIA H EAN EXEI NEPAZEI H HMEPOMHNIA AHZHZ.

TA KIT MAPAKOAOYBHSHS. PRESSIO® EINAI AIATAZEIS. MIAS XPHSHS. MHN TIS ANOSTEIPOSETE KAI
MHN TIZ XPHEIMOMOIHSETE ZANA META THN AGAIPESH ATIO TH SYSKEYASIA H/KAI THN EKOYTEYZH.
ENAEXETAI NA ETIHPEASTEI H AIOAOSH TOYS (AMOKAISH, HAEKTPIKH ASOAAEIA K.A.) KATA THN
ATOAYMANZH KAI YNAPXEI ZOBAPOZ KINAYNOZ MOAYNZHE.

ZHMEIOZH:

H SoPHYSA AEN OEPEI EYOYNH [1A THN AIOAOEH OMOIOYAHNOTE MPOTONTOS NIOY EXEI ATIOSTEIPOE
H/KAI XPHEIMOMOIHOEI ZANA, OYTE FIA EMIMAOKES 01 OTIOIES MTIOPEI NA POKAHBOYN ANIO AYTEX
TIS ENEPTEIES.

7. 06nyisg

Npw ané v epgutevon, cuvictaral va avatpé€ete oTig odnyiec xpong
TOU GUOTIpaTOC mapakoAouBnong Pressio® mov Xpnoipomotgitat, yia v
£yKatdotaon Kat T pubpion Tou (cvoTnpa mapakoloudnong fj Sracivdeon
Pressio®).

[Mpoetopaoia evéc kabetripa Pressio® [IPIN AIIO THN EMOYTEYEH:
undevioudc tov atobntijpa micong

Mpw and Ty epgutevon Tou kaBetrpa Pressio®, mpémel va pndeviotei o aobntipag
mieong (Babyovopnan o oxéon e TNV ATHOOQAIPIK iean).

0 algbnmipag eviokp ¢ Beppokp £xet aByovopnBei and Tov kar .
Tuvenwg dev xperaletar va pundevioete and mpiv ™ piBpion ¢ Beppokpaoiag.

BeBaiwBeite o1 Siampeitat n aonyia tou kit mapakohovBnong Pressio® ae OAn
0 S1dpKeta autol Tou Pripatog Tng Sladikaciag.

1) Evepyomoinon Tov custipatoc mapakohoudnong

Tuvbéote 1o kahwdio eméktaong kabetripa (PSO-EC20) oto obotnpa napakoloiBnong
Pressio®.

Mpw avoiete T ouokevacia mou eyyvdtal Ty Katdotaon anooteipwong Tou KIt
napakohouBnong Pressio®, evepyomotiote To 6hoTPa mapakohoubnong Pressio®
(PSO-3000 1y PSO-IN0O).

Avarpégte oti 0dnyieg xpriong g Sidtagng mapakohoubnang r Slacivdeang Pressio®.
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2) Xivdeon Tou KabBeTiipa 6To CUOTHHA MapakoAouBnong

Npaypatonouote T obvSeon petall Tou kabetripa kat Tou kahwdiov eméktaong

(PSO-EC20) avpgpuwva pe v akida 0dnyo.

EvBuypappiote o pmie Bélog oo alvdeapio Tou kaBetipa pe To pmie Bélog oo
(veapio Tou kahwdiou: o ovvdeopog Tou kabetipa Ba kaBodnynbei e aopalea

péaa oo 0Uvdeapo Tou kahwdiou.

0610t péxpt To Téppa yia va PePaiwbeite ot éxet ohokAnpwOEi n aiveon.

To pivupa « ZERO SENSOR » (Mndeviopdg atoBntipa) epgaviletar ot Sidtagn
mapakolovBnang Pressio® (PS0-3000).

Av epgaviotoiv ot Kwdikoi apalpatog, « E00T », « E002 », « E005 » 1y To prvupa
« CONNECT SENSOR » (Zuvdeon aioBntipa) ot didran mapakolovbnang Pressio®
petd amé ™ obvdeon Tou Kabetiipa oTo Kah@Slo eméktaong, evdéxetal i 6ivean va
NV éywve 0woTa.

Ye qutiiv Ty mepimwon, Befalwbeite 0Tt éxete wboel Tov obvdeopo Tou kabetpa
éXPL TO TéPHA 0TO KAM@BI0 ENEKTAONG TOU KaBETHPa Kat 6Tt To kaAwdlo €ival owotd
ouvdedepévo e T didtagn mapakolouBnong Pressio®.

3) MNpoetopacia Tov doyeiov amooteipwpévoy vepol

MpoTolpdote évav amooTelpwpévo GUOLONOYIKO 0po (1) akoun Kal amooTelpwpévo
vepd) Kal éva doyeio o€ éva amooTelpwiévo mepiBANhov.

Exyoote Tov \oYIKO 0p0 (1} AMOGTEIPWIEVO VEPO) 0TO SoyEio.

PWH ¥

poovnazh:

O MHAENISMOS. TOY AISGHTHPA MIESHS MPENEI NA TIPATMATOMOIHGEI SE PHYO YTPO (~5MM).
H XPHEH ENOZ BAGIOY AOXEIOY MMOPEI NA OAHTHSEI SE YAPOXTATIKH MIESH METAAYTEPH AMO
TO MHAEN THE ATMOSOAIPIKHS. MIEHS, MIPOKAANTAS ENA EXOAAMENO MHAEN ANAOOPAS.,

4) Mndeviopoc Tou KaBetiipa
BuBiote miijpwe Tov aobntrpa (petalhikd Tiipa) oTo uypo.

Mpooé€te va pnv akovpmmoete To doyeio pe Tov aobntipa.

‘Otav o atoBnpag eivat £rolpog, méote 10 MIKTPO Pndeviopiov. %

ZHMEIOEH:
KATA TH AIAPKEIA TOY MHAENISMOY AIATHPEITE TON AISHTHPA EMBAMTIEMENO KAI MHN METAKINEITE
70 AOKEIO.

Npoovaazeis:
AROOYTETE ONIOIARHNOTE ENAGH ME TO AKPO TOY KABETHPA KATA TO MHAENIEMO TOY AISGHTHPA.
H BAOMONOMHSH SE SXESH ME THN ATMOSOAIPIKH NIESH MIOPEI NA NAPATIOIHGEI.

BEBAIOEITE 0TI TO AKPO TOY KAGETHPA EINAI EMBANTISMENO 3TO AMOSTEIPOMENO NEPO
H TON ANOETEIPOMENO OYZIOAOTIKO OPO KATA TO MHAENIZMO. O MHAENIZMO TOY AIZGHTHPA
YE TYNOHKEZ AIAGOPETIKEX ANO AYTEZ MOY ZYNIZTONTAI MMOPEI NA MPOKAAESEI ANAKPIBEIZ
ENAEIZEIX NIEXHE.

H kivnon piag ypapprc mpoddou epyasiag emtpémel v mapakodoiBnon e 6woTH¢
EKTENEGNC TOU pndeviopov.
H S1adikacia Stapkei mepinov 3 Sevtepodera.
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5) Empefaiwon TG 6woTHC OAOKA
pndeviopod

pwone e 8

‘Otav n ypappr mpoddou gtdoer oo Téhog, To privupa « ZERO SENSOR OK — INSERT
SENSOR » (0 pndeviopdg aobntipa ohokAnpwOnke - Tomoetrote Tov alobntipa)
umodnAwvet 611 n Sadikaoia ekteNéoTnke owota.

ENéyéte ot n oBovn g Sidtaéng mapakolouBnong Pressio® eppaviet Ty T
«0 mmHg » (1} n 086vn ¢ Sidtaéng mapakohovBnang acbevoig av xpnaipomoleitat
1 dlaclvdeon Pressio®).

Av katd To pndeviopd o awobnTipag UMooTel MApAOITIKES dlakupdvaelg mieang
1) umooei BAGBN, otV 0B6vn Ba eppaviotei To privupa « ZERO SENSOR FAILURE —
REPLACE SENSOR » (BAGBN pndeviapol aiebnTrpa - avTikataoThote Tov aointipa).
e quTiv TV mepinTwon, amocuvSéaTe Kat ouvdéate maNi Tov kabetipa kat Sokipdote
maN Ta Bpata pndeviopov.

Av anot0yet md\i, aAAG€Te Tov kabetrpa.

Avatpé€re emiong oTic 08nyieg xpriong Tou suaTipatog mapakohovBnang Pressio® mou
Xpnotporoieite (PS0-3000 fj PSO-INOO, § « Avwpahia otn Aettoupyia: oupmtwparta /
TIPOTEWVOEVA PETPa »).

ZHMEIOZH:

(O MHAENISMOS. TOY AISGHTHPA MTOPEI NA TINEI MONO MIA OOPA. AN TINEI NEA MIPOSTIAGEIA
MHAENISMOY TOY IMOY AISOHTHPA, EMOANIZETAI T0 MHNYMA « SENSOR ALREADY
ZEROED » (O AISOHTHPAS EXEI HAH MHAENISTEI).

Mé v anoBrkeuon dedopévwv atn pvijpn Tou ouvdéopou kabetrpa (BA. §3) pmopeite
va ypnotponotnoete dlagopetikée Satdelg mapakorotBnong 1y Stacuvdéoeig Pressio®
(povtéha PSO-3000 pe ékdoon Moyiopitkol V2, PSO-3000 pe ékdoon Aoyiopkod V1
kat PSO-IN0O) aré to povtého aTo omoio mpaypatomoljfnke o pndeviopoc.

Eiéixij mepimtworn yia to povédo PSO-PBT:

ZHMEIOZH:

OTAN H METPHSH THE OEPMOKPASIAZ ATIO TON AIZGHTHPA EINAI KATQ A0 20°C, H IATAZH
NIAPAKOAOYGHSHS PRESSIO® EMOANIZEI THN ENAEIEH: « - = = », AYTO SHMAINEI OTI H TIMH
EINAI ENTOS. THE KAIMAKAS METPHSHS. TOY AISGHTHPA AAAA EKTOS THE KAIMAKAS. EMOANISHS
TOY 2YSTHMATOX PRESsI0®.

Texvikij ep@utevanc

H tomoBétnon tou koxhia Kai n eppiteven Tou kabetiipa Pressio® Ba mpémet
va happavel umon TIC TPEKOUOEC AONTITIKEC VEUPOXELPOUPYIKEC TIPAKTIKEC.

Xpnotonomote ta e§aptipata Elsaywyng mou mapéxovtat and ) Sophysa 0to Kt
napakohovBnong Pressio®.

0 xetpovpyog Ba emAéSel Ty Tegviki) avahoya pe TV epmelpia Tou Kat T KNVIKR
Kataotaon Tou aohevoug.

H tehikiy epgutevon g Sidtaéng mpémel va mnpoi Tig ouvbiikeg yia Béhtiotn
TomoBétnon Tov ateBnTripa 0To Mapéyyupa.

poovaazh:
MHN NIPATMATONOIHSETE THN EMOYTEYSH ENOS KAGETHPA NIAPAKOAOYGHSHE XQPIS NA EXETE
AIAGESIMO ENA EOEAPIKO KIT, TIA THN MEPINTOSH MOY GA XPEIASTEI

Emidoyij neproyri¢ epgutevang

‘Evdei€n e meploxng EMPUTEVONG: O1 TUMIIKEC MPOpETWMIAiEC meploxeés dedid kat
aplotepd amoteNoLV TIG KOPIEG MEPIOXES EHPUTEVONG. AUTH N TEPLOXT) EMTPEMEL GTOUG
aoBeveic va oTpégouv To KEGAN Toug mapapévovtag oe Béon katdkhiong Xwpic va
empedetar n Aertoupyia mapakohovBnang e evdokp ¢ mieong. Emméov,
OTIC MEPLOOOTEPEC MEPUTTWOELG, 1) TOPN YiveTat miow amd 1o 6plo Tov TPIKWTOU Tou
petwmou, yla ateBnTikog Adyoug.

Evéokpaviaxij mpéafaan

Agou emeyei n B¢on epgputevong, n meploxr mpémet va SupLOTEL Kat va amooTelpwBel.
TV meployr TG TopG e@appoleTal TomK6 avaloBnTiko.

Auto yivetart yevika 2 éwg 3 ekatooTd pmpooTd amoé T oTepaviaia pagry oTn péon
Koplaia ypappn.

Tiverat pua Topn prikoug mepimou evog ekatooTol €wg T0 00TO.

BeawBeite 6t n mhdka Ttou ootol éxel amokahugBei kald Kkai @povriote
TNV QIH60TA0N OTIC GKPES TOU TPAVATOC.

0 puBpiCopevoc avaotohéag oTn KeGahr TPUMAVIOD IOV TAPEXETAL 0TO KIT HMopei va
TonoBenBei otn Béon mou anarteitar Eefrocvovag T Pida acpdiong pe To KNeWi
Allen.

TomoBeTote Tov pubpI{dpievo avacToléa avahoya pe To emeypévo BaBog dratpnong
Kkat Bidcyote mahi t Bida aopdhong yia va Satnpnei n Béon avt.

[poEisonoinzy:
To ANEMAPKES SOIEIMO THS BIAAS ASOAAISHS OA EMMOASEl TH 30STH AEITOYPIIA
TOY PYOMIZOMENOY ANAXTOAEA, ME KINAYNO H AIATPHZH NA MPOXQPHZEI MOAY BAGIA.

T ouvéxela n kegahy tpumaviod TomoBeteital o€ €va EMKOEGEC TPUMAVL Kal
Tipaypatomoleitat n S1dTpnon otV E0WTEPIKN Kat e§WTEPIKN MdKa Tou Kpaviov.
0 xepopyog mpénet va e§aogahioel 6Tl amogpelystal kabe mBavoTnTa TPavpATIoHOY
TOU TapEyXVHATOC KaBW dlamepvd T E0wTEPIKN TAAKA.

Npoovazh:

(PONTISTE NA TINEI MIA TEAEIA STPOTTYAH OMH ME THN KEOAAH TPYANIOY: O AONAZ TOY
TPYMANIOY AEN TIPEEI NA METAKINHOEI KAGOAQY KATA TH AIATPHIH. H AIATHPHSH TOY KOXAIA
STHN OH TOY TPYNANIOY MIOPEI NA ENHPEASTEI ATIO AYTO.

Aol mepdoel TV 0wTepikn MAAKa, N Ke@ah Tpumaviol amospeTal Kat i omn
TNEVETAL JE amOOTEIPWHEVO PUGLOAOYIKO 0pO.

Kdvte Topry otn okAnpn pijviyya.

TomoB¢tnon tou KoyAia
- BeBawwbeite ot éxel SiatpummBei n okAnpr prviyya.

- Bibwote Tov Koyhia Pressio® oto kpavio xpnowpomowwvtag T mpoeSoyéq
(BA. Eixdva 4-1).

Eivat Bépa epneipiac Tov Xelpodpyou va Kpivel To PdBog TomoBétnang Tou Koyhia
avaoya He TO Y0 TOU Kpaviov.

0 daktohog 1¢ {mopei va xpnotporoinBei yia va pewwbei To Bddog
EPQUTEVONG TOU KOXMia, S10QOPETIKA apaIpEOTE Kal amoppiyTe To.

H xprion Tou koxMia Pressio® avrevdeikvutal ota pikpd maidid kabag n ootéwvn mdka
Tou Kpaviov dev eival apketd mayid.

TpociaonoinsH:

BEBAINGEITE OTI O KOXAIAS AEN EXEI BIAQOEI MOAY BAGIA. H KEOAAH TOY KOXAIA KAI O
AAKTYAIOZ AMOZTAXHE AMOTEAQYN ENA ANAQ ONTIKO ZHMAAI KAI OXI ANAXTOAEA: AEN NPOKEITAI
NA XTAMATHZOYN TH BAGYTEPH AIATPHZH KATA TO BIAOMA TOY KOXAIA.

poovazh:
BEBAIQOEITE OTI 0 KOXAIAZ AEN ZEBIAQNETAI KAI BIANETAI MAAI STHN IAIA OMH TPYNANIOY.
H AIATHPHEH TOY KOXAIA STHN OIH TOY TPYANIOY MIOPEI NA ENHPEASTEI ATIO AYTO.

Epgitevon kabstijpa

TTpocizonoinsh:

TTEPIOPISTE THN EMANAAHYH TON ENAOKPANIAKON EMOYTEYSEQN KAGETHPA: OI SYXNES TOMES
STON EKEDAAO ME ZKONO THN EISATQTH KAGETHPA MMOPOYN NA MPOKAAEZOYN OIAHMA
KAI ENAOKPANIAKH AIMOPPATIA KAI NA EXOYN SAN ATOTEAEMA THN ANOAO THS ENAOKPANIAKHS
MIESHS.
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- Ewoaydyete To otiNéto 08nyo otov koyhia Pressio® yia T dnptoupyia dtédov péoa
and 1o mapéyyupa yla ™ dievkdluvon T eloaywyi Tov kaBetipa Pressio®
(BA. Eixova 4-2).

- Agaipéote 10 oTIAéTO 08NYO Kal MAUVETE Tov Koyhia pe @uOLONOYIKG 0po
(BA. Eixdva 4-3).

- Ewodyete Tov kaBetrpa oTov Kohia.

BeBawbeite ot mponyoupévwg éxel pndeviotei o aobntipag mieong (BA. §
« [poetopacia evs kaBetripa Pressio® MPIN A0 THN EMOYTEYZH: unbeviouds Tov
aioBnipa »).

[Tpociaonoinsk:

MHN ekTEAEITE TH AETOYPTIA « SENSOR ZERQ » (MHAENISMOS AISOHTHPA) META ATIO
THN EMOYTEYSH TOY KAGETHPA. EINAI SHMANTIKO NA EKTEAEITE TH AETOYPTIA « SENSOR
ZEROQ » (MHAENISMOS. AISOHTHPA) MPIN ATIO THN EMOYTEYSH TIA NA TINETAI H BAGMONOMHSH
ME ATMOSOAIPIKH MIESH.

la va ekteNéoeTe pia mapeyyupaTiki pérpnon e eviokpaviakng mieong, To fdbog
NG EPQUTEVONG TPéMeL va ival 1-3cm 0To eyKEQANIKO Tapéyxupa.

- Impwéte Tov kabetipa péoa amd to mapéyyupa. TomoBetiote Tov kabetipa ato
BdBog mou BEAETE YpNOIHOMOVTAG TA EKATOGTOPETPIKA ONpuddia:

‘Eva mo mayy onpad 4cm ané to dkpo Tou kabetpa uModnAwVEL To prKog Tou
Koxia.

Agou g10ay0ei o kaBetpag aTov Kox\ia, To onudd autd dev eivat Méov opaté otav
0 alefnTipag oto dkpo Tou Kabetipa pohig avadvetar and Tov koyia. O ateBnTpag
Bpioketat Tote oTov UMapayvoEIdR Xwpo (BA. Eikdvec 3 ka1 4.4).

Eixdva 3

Inpadt « 4 cm » oTo mepIkOXNI0 GUGPIENG.

0 €—— AwdnTipag oo dkpo Tou koghia.

- Impwé&te Tov KaBeTpa apKeTd eKatooTd péoa oTo eyke@ahiko mapéyxupa (1-3cm)
o€ oxéon e 1o onpadt §6dou Tou Koxhia (BA. Fikdva 4-5).

Zrepéwon Tou kabetiipa

- Mo emreuyBei To emheypiévo Babog elaywyric, oTpéWTE T0 MEPIKOXMO BUGPIENC
atov koxhia Pressio® mpog Ta de€1d yia va otepewaeTe Tov kabetrpa atn Béon Tou
(BA. Eixdva 4-6).

ZHMEIOZH:
To NEPIKOXAIO SYSOIZH MPEMEI NA BIAGEI AHPQE. (EQS TON ANASTOAEA) TIA NA EZASOANISTEI
H BEATISTH AIATHPHZH TOY KAGETHPA STON KOXAIA,

Ye auto to otadlo, n didraén mapakolouBnong Pressio® eugavilel T péon
evBoKpaviakn mieon 6 mmHg.

Eiéixi) mepimtworn ya to povédo PSO-PBT:

Xe qutd To otddlo, n Gidtagn mapakolouBnong Pressio® epgaviCel ™ péon
evbokpaviakyy mieon oe mmHg. Epgavietar emiong n Beppokpacia, n omoia
otaBepormoteitat oty akpiPn TR T evidg 150 deutepohémwv.

ZHMEINZH:
H METPHSH THS GEPMOKPASIAS MIOPEI NA EINAI AKPIBHS MONO ME THN EMOYTEYSH TOY AISGHTHPA.
(0 AISOHTHPAS. AEN EINAI KATAAAHAOS [1A METPHSH THE OEPMOKPASIAS STHN ATMOSOAIPA.

Kau oti¢ 8o mepumtaoetg (PSO-PB kat PSO-PBT), n aotdBea otnv Tipn mieong,
NePPavion Kwdikav opdpatoc«E001», «E002», «E005» 1 o pnvipatog « CONNECT
SENSOR » (XuvSeon aobntipa) ot &idtagn napakohoiBnong Pressio® peta and
0 60vdeon Tou kaBetpa oo KaN@Slo eméktaong, evdéxetat va amotehei voeisn
ot ovvdeon Oev €yve owoTa.

e autiv v mepintwon, PePatwbeite 0Tt éxete wBRoE Tov GUVEeapo Tou Kabetipa
éXPLTO TéPHA 0TO KaA@OL0 EMEKTAONG TOL KABETAPA Kal 0TI T0 KAWL €ival 6wotd
ouvdedepiévo pe T diataén mapakohovBnang Pressio®.

AV eppavioTody ol KWIKOi GYANIATOC « - - - », « 999 », « EO0T », « E002 », « E005 » iy
70 prjvupia « CONNECT SENSOR » (Z0véeon ateBntrpa) otn Sidtan napakoloibnong
Pressio® petd amé mv epgutevon tov kabetipa, mapdho mov o kaBetpag éxel
ouvdebei owotd, pmopei va amoteei évdein 611 0 aloBnTipag oTo dkpo Tou kabetipa
£yetumootei PAAPN.

e qumv T mepintwon, SokipdoTte va enavatonoBetroste Tov kabetipa, kat av dev
€€l amotéleopia, SoKIpdoTe pie évav véo KabeTrpa.

H péylotn ouviotwpevn Stdpkeia eppuTeVONG Tou KaBetrpa eival 5 npépec.

Meta an6 ¢ mpwreg 24 wpeg, n Sidtaén mapakohovBnang Pressio® epgavilel
™ OldpKela epgiTevong Tou KaBetpa pe T pop@n pnvipatog « Implantation:
X days » (Epgutevon: X nuépec). Autd epoaviletat oe OAn T didpketa g mepiodou
EUQUTEVONG.

To prvupa autd apyidet va avaBooprvel otn didtan mapakohovBnong Pressio® and
NV 6N Npépa TG EPPUTEVONG, SNAVOVTAC 0TI EXel yivel umépBacn TG GUVIOTWHEVNG
Sldpketag epguTevoNg Tou Kabetrpa.

Av xpnotpomoleitatn dlaclvdeon Pressio®, n evdeiktiki Augvia mou eixvel 6l(lpKEla
ejpuTEVONG Tou KaBetpa Ba avaBoaBrioet poAi yivel uméppaon e e
S1GpKELC ePPUTEVONG TOV KaBETTpa.

MoMi¢ epguteuBei o kaBetrpag, pmopei va amoouvdedei kat va ouvdebei maht oty
{610 1} Sagopetikn povdda g oeipdg Pressio® (PSO-3000 pe ékdoon Aoyiopikol
VZ PSO 3000 pe ékdoon Moytapikod V1, PSO-INOO) ywpic Tnv avaykn emavaAnmTikig
Babpovopnang ot atpoapatpiki mieon. Mdhiota, o kabetipag mapakohovbnong
Slatnpei 6Ma ta dedopéva pndeviopol otn pvipn.

Zuviotapeva gTddia yia T ekpuTeVan) Tou Kabstripa

- Xtapariote  Aerroupyia g didtaéng mapakohouBnong Pressio®.
- Amoouvdéote Tov kaBetipa amd To kahwdio enéktaong.

- Mpoxwprjote 0TV ekpUTEVON ToU KaBeTrpa.

- ENéy€te v akepatdtnTa Tou ekpuTELPéVOL KabETRpa.

- Agaipéote Tov Koxhia, EBIOWVOVTAG TOV TPOOEKTIKA.

Npoovazh:
(OTAN AOAIPEGEI O KOXAIAS, OPONTISTE NA AGAIPESETE KAI TO AKTYAIO AOSTASHS.
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8. [MpopuAdeig yia tnv mapakoroibnan,
1) ppovtida Kai TV mepi@aAyn
Tov aofevoi¢

[TpociaonoinsH:
MH XPHSIMONOIEITE TO KIT NAPAKOAOYBHSHS. PRESSIO® AN AEN YTIAPXEI AIAGESIMO EKTIAIAEYMENO
NPOZQNIKO T1A NA MAPEXEI ZYNEXH MAPAKOAQYGHZH.

Mpoovaazers:
(O ASOENHS. MPETEI NA MAPAKONOYBEITAI MONO ATIO ANAISOHEIOAOO, NEYPOXEIPOYPTO H AAO
EEIAIKEYMENO ATOMO.

TYNISTATAI NA XPHEIMOMOIEITAI TO KAIN STO KAAQAIO EMEKTASHS KAGETHPA 1A THN ANOOYTH
TYXAIAL ANOZYNAEZHZ TOY KAGETHPA.

Katd tv mapakohotBnan, gpovtiote T Béon epgputevong Tou kabetipa olppwva
e TIg Tumké dladikaoieg Tou vogokopeiov.

Npoovnazeis:

(DPONTISTE TON ASOENH ME MIPOSOXH TIA THN AMOOYTH TYYON AMOSYNAESHS TOY KAAQAIOY
H TYXON METAKINHSHS TOY EMOYTEYMENOY KAGETHPA. EAETZTE TH SYNAESH TOY KAGETHPA
ME TO KAAQAIO ENEKTASHS. KAI TO SYSTHMA NAPAKOAOYOHSHS PRESSIO® AGOY OPONTISETE TON
ASOENH.

01 KAGETHPES PRESSIO® AEN EINAI EYAIZGHTOI STIS ENIAPASEIS MOY MMOPEI NA MPOKYWOYN KATA
TH AIAPKEIA MIAS EETAZHS MRI AAAA MIOPOYN NA AMOTEAOYN MIHTH MAPAMOPOQSEQN.

MH XPHSIMONOIEITE TO KIT NAPAKOAOYGHSHS PRESSIO® KAI TON EMOYTEYMENO KAGETHPA
PRESSIO® TAYTOXPONA ME HAEKTPOXEIPOYPTIKO OPTANO YWHAHS IYXNOTHTAS H ATINIAQTH,
O KAGETHPAS H/KAI TO SYSTHMA MAPAKOAOYGHSHS ENAEXETAI NA YNOSTOYN BAABH
H NA AIATAPAXTEI H AEITOYPTIA TOYZ.

9. Emmhoxéc/ Mapevépyeteg

Ot emmhoké ot omoieq Pmopei va mpoKOYoLY amd Ty ERPITEVON EVOC CUOTHHATOC
\ouB Pressio® AapBdvovy Toug eyyeveic Kvdovoug amd Tuxov

P 171 PUNAHP

XEIPOUPYIKN EMEUPaON Kat TV EL0AywYN EVOG EEVOU CWHATOC.

MdAvvan
H kbpa emmhoky mov oxetietar pe autov Tov TOmo mapakolouBnong eivat
1 HoAuvan.

01 kivéuvol poluvang pmopei va pewBodv av TpnBolv ot Texvikég aonyia yia o
XEIPIONO Kat TV ppuTevon Tou Kabetpa kaba emiong kai av Tpndei n péylot
Sldpkela epgutevong tou kabetipa (5 nuépec). Av n mapakohouBnon mpémel
va OUVEXIOTEL PeTd amd auto To SldoTnua, cuviotatal n TomoBEmon evog véou
ouoTApatog oe GNAn Béon.

Av umdpyet pohuvon, evdeikvutal n) a@aipeon ToU GUGTIHHATOC TAUTOXPOVA
e TV évapén E181Ki¢ aywyiic pEow YeVIKIC 1) umapayvoeidiic 0dou.

Eykepaluij aipoppayia

Mnopei va mapatmpnfei emiong eykepahik aoppayia katd ™ Sidpkela
mapakohouBnong autov Tou Tomou.

H mBavotnta autig e emmhokig pmopei va petwbei meptopiCovtag Tov apibpd twv
EYKEQANKWV TOPGV Katd T didpketa g eméppaong eloaywyig kat e§aopahifovtag
0T emépPaon mpaypaTomoleiTal amd eKMAIGEVPEVOUC, KATAPTIOHEVOUC ENayyehpaTiec.

O1 emmhokéc autéc amartov Ty Tayeia napépBaon Tou 1aTpov.

10. Eyyunon

H amddoon Tov Kit map Onong Pressio® eivar eyyunpévn povo evidg g
0€lpag TV ouoTNUATWY TapakoloUBnong Pressio® kal Twv E§aptnudTwv mou éyouv
oxedaotei, eNeyyOei kal Kataokevaotei amd Ty Sophysa.

H Sophysa eyyudtat 6Tt aut n 10TPIKI) GUOKEVR G€v EPEL ENATTMHATA WG TIPOG
Ta UNKA 1} TV Kataokevn. Ektd¢ and autiv v eyyonon, n Sophysa dev mapéxel
Kapia G\ eyyonon, pnt 1§ Glwmnpn, GUUMEPINAPBAVOREVOU TOU HAPKETIVYK
1} TG mpooappoyng yia ouykekpipévn xprion. H Sophysa dev pépet kapiia evBivn yia
Tux0v oupdv, emmhokij, {nud 1y BAGPn omotacdiimote pUONG oL MPOKUMTEL dpeoa
1| éppeoa and Tt yprion autig e ouokeuric. H Sophysa dev fouatodotei kavévav
va avahdBer euBUVEC ek Pépoug TG yia Ta mPOTOVTa TG,

11. Ene€epyadia twv mpoidvtwy uetd ) xpiion
Kavaatpoij pstd 1) yprion
Ta kit napakohoiBnong Pressio® Ta omoia éxouv Pyel amd T cuokevaoia, £xovy

XpnotponownBei ekputeuei, Ba mpémeiva kataoTpépovtal cOpPwva e TIC Sladikaoieg
TIOU 10Y00UV OTNV ATPIKH.

Emotpogij mpoidvtwv

Edv éva exputeupévo kit mapakohouBnang Pressio® mpénet va emotpagpei ot Sophysa
yia avaluon, Ba mpénet va emotpagei Snhavovtag, edv xpeidletal, edv éxel kaBapiotei.

la ™ owotr aloAdynon Tov mMoTpagévTog mpoiovTog, Ba mpémel va ouvodebetal

ano pua emeEnynpatiki @oppa Eouelod0tnong Emotpogng 0Tov KATAKELAoT).

ZHMEIOZEIS:
TiA 1110 AMOTEAESMATIKH ANAAYSH, SYNISTATAI NA MHN TINETAI KAGAPIEMOE. THE AIATAZHS.

ZTHN MEPINTOSH NAPETXYMATIKOY KIT ME KOXAIA PRESSIO®, AQAIPESTE MPOSEKTIKA TON KAGETHPA
ANO TON KOXAIA.

12. Xippoda

REF

Avagopd kataldyou

Kataokevaotng

MéBodoc amooteipwang pe T xprion o&eidiou
Tou atBuleviou

&

Muac xpriong

Na pnv anooteipwvetat Savd

Xprion éuwg

Kwdikog maptidag

ApiBpoc oetpdg

2 |[2)|w0|@|@| ||
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c € Zhpaven cuppopewong CE

@ Avatpé€e oTic odnyieg xprong

E=0NAIZMOZ TYNOY BF: Napéyet tov katdMnho
- Babud mpoatasiag évavtt Tou Kivdivoy

'K‘ nhektpomnéiag, kabag diabétel povwpévo

THpa Tomou F (mpootasiac).

JuvBiikeg Beppokpaciag yia amobrikevon Kat
petapopa

OuhdooeTe ¢ §npb Pépog

Npogoy, ebBpauato

<<
x
2
I
<
<
w
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TeyVIKEG TPOOIAYPAPES

Midpetpog kdyoulag 1,2mm
Midpetpog kaBetipa 2,1Fr(0,7mm)
Mnkog kaBetrpa 1000mm
0 kaBetripag €€l onpadt oe kaBe cm amd To eyyuc dkpo
Mlicon
Tomog awgBnrpa MieCoavtiotaong
Nieon avagopdg Atpoogaipikn mieon
Evpog epgpdviong (mnpeg abotnpa) -40 03¢ +100 mm Hg
AxpiBeta tg pétpnong micong + 2% ¢vbeién ato e0pog 0 éwg +100 mmHg
(TpappkdtnTa Kat vatépnon) (Mnpeg oloTnpa)
Edpog ouyvotitwy > 100 Hz
Aertoupyiko eupog umepmieonc xwpic BAABN -700 mmHg éw¢ + 1250 mmHg
Yuvteheotri¢ Beppokpaoiag 0,7 mmHg/°C péy.
Avtiotaon €l6060u 667 Q
Avtiotaon §6dou 8100
Miéyepon tdong 1éw¢8VACHDC
Anokhion a6 to pndév Mydtepo amd 1 mmHg Ti¢ mpwreg 24 wpeg, atoug 37°C
Myotepo and 2 mmHg v mpatn eBdopdda, atoug 37°C
Oeppokpaoia
Tomog awoBntrpa Oepikn avtiotaon
Evpoc epgpdviong (mnpeg abotnpa) +20°C éwg +45°C
+68°F éw¢+113°F

Méyioto emtpendpevo opdpa (akpiBela) otic ouvBiikes avagopag
(nhpeg oboTnpa)

+0,2°C péy. am6 25°C éwg 45°C
+0,4°C péy. an6 20°C éw¢ 25°C

+0,4°F péy. and 77°F éwg 113°F
+0,7°F péy. amd 68°F éw¢ 77°F

Avdhuon (mpeg obotnpa)

0,1°C/0,1°F

Pevpa dtapponig

<10 pA éwg 120 VAC

NepiBaovikég ouvBrkeg katd  xprion (mijpeg abotnpa)
Oéeppokpaoia mepiBalovtog

10°C éwq 40°C (50°F £wg 104°F)

Atpoogaipikn mieon 500 hPa éw¢ 1060 hPa
ZYETIKA vypacia 30% £w¢ 75%

YuvBrikec amoBrikevong / HeTapopdg
Oeppokpacia 0°C éwg 50°C (32°F éwg 122°F)
Atpoopaipikn mieon 500 hPa ¢éw¢ 1060 hPa
ZXETIKR vypaocia 20% éw¢ 95%

Bdpog g
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Avagopég

KIT MAPAKOAOYOHZHE PRESSI0®
Na xpnoomotobvtai pévo pe avatnua mapakodoibnang Pressio®.

Kit mapakolouBnong evBokpaviakiiq mieong, mapeyyupatiko pe Koyhia Pressio®

Kt napakohotBnong evéokp \¢ migon¢ Ka evioxp ¢ OcppoKpaciag, mapeyyupatiko pe koxhia Pressio®
Kit mapakohouOnonc evéokpaviakig mieong, mapeyyupatikiic Sieicduong onpayyag Pressio®
Kt napakohotBnong evéokp \¢ migon¢ Ka evéoxp ¢ Ocppokpaciag, mapeyyvparikic Sicioduang onpayyag Pressio®

Kt napakohouBnong eviokpaviakiic mieong Pressio®, kothiakij¢ Sieioduong orjpayyac
pe herroupyia e§wteptkic mapoxétevang ENY

Kir houBnang evokpaviakii migone kat evbokpaviakric Beppokpasiag, kothaxii¢ Sieioduang opayyac Pressio®
pe )\moupvlu e§wtepiknc mapoxétevong ENY

LYITHMATA TAPAKOAOYOHZHE PRESSIO®

Awdraén mapakohouBnong evokpaviakic mieong

NephapPaverat kahadio mapoxrc pedpatog kat kahawdio enéktaong kabetipa
Movada ehéyyou Stacivdeonc evbokpaviakiic migong

EZAPTHMATA PRESSIO®

KaAwdio emékraong kabetipa
KaAwdio Sraragne mapakoloviOnang acOevoig
Na ypnawomotodvrar pdvo pe avotnua napakoroi@nang Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) 12 AKIAEX
SIEMENS (SIRECUST) 10 AKIAEX
SPACELABS & MINDRAY 6 AKIAEX
GE DATEX-Ohmeda 10 AKIAEX
GE Solar (MARQUETTE) 11 AKIAEX
HELLIGE 10 AKIAES
SIEMENS 7 AKIAEX
NIHON KOHDEN 5 AKIAES
DATASCOPE 6 AKIAEX

Movada evdokpaviakii¢ Beppokpaciag
Emtpémet v mpoPoli Te Tipr¢ Te Beppokpasiag otn Sidtadn mapakohouBnong acBevoig
Na ypnawomoieftar pévo pe avotnua napakorodbnang Pressio® PSO-3000.
Na ypnawomoteftar pévo pe kardMnAa kaAwéia (micans kat 9£pp0Kpaolac) yia ) didraén mapakodovBnong acBevou.
Kahadto Sidragne mapakohoubnong acBevoic - Beppokp
Na xpnatpomoteitar évo e T povdda evéoxpaviakric Beppiokpaoiac Pressio®

PHILIPS (AGILENT) - 2 AKIAES

SIEMENS - 7 AKIAEX

SPACELABS - 10 AKIAES

GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 17 AKIAEX

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - BYSMA 6,35mm

Xepokivnto Tpumavt piag xpriong

LEIPIaKOG MOpITOC

01 TexVIKéC Mpodlaypagég Kat n NoTa KwdIKOv avapopwv mpoiovTwy Umopei va tpomomoinBolv xwpig eidomoinan.
H SlaBeopotnra pmopei va Slagépet avaloya pe T Xwpa.
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Kwdikd¢ avapopdg

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PSO-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-M(02
-MC03
-M(04
-MC05
-M(06
-MC07
-M(08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-M(T-A
-M(T-B
-M(T-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PSO-TX00
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