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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

Notice d’emploi : P.  13

KIT PRESSIO® POUR MONITORING DE PIC, PARENCHYMATEUX À BOULON
- Modèle PSO-PB -

KIT PRESSIO® POUR MONITORING DE PRESSION ET DE TEMPÉRATURE INTRACRÂNIENNES, PARENCHYMATEUX À BOULON
- Modèle PSO-PBT -

Stériles, à usage unique

Instruções de utilização: P.  23

KIT DE MONITORIZAÇÃO DA PIC PRESSIO®, PARA PARÊNQUIMA, COM PARAFUSO
- Modelo PSO-PB -

KIT DE MONITORIZAÇÃO DA PIC & TIC PRESSIO®, PARA PARÊNQUIMA, COM PARAFUSO
- Modelo PSO-PBT -

Esterilizado, descartável

Manual de instrucciones: P.  33

KIT DE MONITORIZACIÓN DE LA PIC PRESSIO®, PARENQUIMATOSO CON TORNILLO
- Modelo PSO-PB -

KIT DE MONITORIZACIÓN DE LA PIC Y TIC PRESSIO®, PARENQUIMATOSO CON TORNILLO
- Modelo PSO-PBT -

Estéril, de un solo uso

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

Gebrauchsanweisung: S.  53

PRESSIO® ICP PARENCHYM-ÜBERWACHUNGS-KIT MIT BOLZEN
- Modell PSO-PB -

PRESSIO® ICP & ICT PARENCHYM-ÜBERWACHUNGS-KIT MIT BOLZEN
- Modell PSO-PBT -

Steriles Einmalprodukt

Οδηγίες χρήσης: σελ.  63

ΚΙΤ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ ΕΝΔΟΚΡΑΝΙΑΚΗΣ ΠΙΕΣΗΣ, ΠΑΡΕΓΧΥΜΑΤΙΚΟ ΜΕ ΚΟΧΛΙΑ PRESSIO®

- Μοντέλο PSO-PB -

ΚΙΤ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ ΕΝΔΟΚΡΑΝΙΑΚΗΣ ΠΙΕΣΗΣ & ΕΝΔΟΚΡΑΝΙΑΚΗΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ,  
ΠΑΡΕΓΧΥΜΑΤΙΚΟ ΜΕ ΚΟΧΛΙΑ PRESSIO®

- Μοντέλο PSO-PBT -
Αποστειρωμένο, μιας χρήσης



Figure 4: 
Recommended stages for the implantation of models PSO-PB and PSO-PBT  /   Etapes recommandées pour l’implantation des modèles PSO-PB et PSO-PBT   /
Passos recomendados para a implantação dos modelos PSO-PB e PSO-PBT   /   Fases recomendadas para la implantación de los modelos PSO-PB y PSO-PBT   /
Passaggi raccomandati per l’impianto dei modelli PSO-PB e PSO-PBT   /   Empfohlene Verfahrensschritte für die Implantation der Modelle PSO-PB und PSO-PBT   /
Συνιστώμενα στάδια για την εμφύτευση των μοντέλων PSO-PB και PSO-PBT
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Figure 1: Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt (Model PSO-PB).

Pressio® intracranial pressure measurement catheter

Drill bit with adjustable stop and Allen wrench Bolt for the introduction and fixation  
of the Pressio® sensor 

Guide stylet

Figure 2: Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal with bolt (Model PSO-PBT).

Pressio® intracranial pressure and temperature  
measurement catheter

Drill bit with adjustable stop and Allen wrench Bolt for the introduction and fixation  
of the Pressio® sensor 

Guide stylet

1000 mm

ø1.2 mm ø0.7 mm

40 mm

ø2.7 mm

1000 mm

ø1.2 mm ø0.7 mm

40 mm

ø2.7 mm
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Read the instructions for use carefully before implanting the device.

Indications 1. 

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.

Note:
The temperature and pressure values indicated on Pressio® monitoring systems do not 
prejudje the health status of the patient.

Contra-indications 2. 

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.

Warning: 
Do not use the Pressio® monitoring kit if there are no trained personnel available  
to rovide continuous surveillance.

Description and Operating Principle  3. 
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.

Precaution: 
Only connect Pressio® catheters to calibrated Pressio® equipment.

Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt PSO-PB (Figure 1):
The PSO-PB kit makes continuous monitoring of the intracranial pressure possible.
It has a 1m 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.
It has a 1m 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 (PSO-3000 or PSO-IN00)  
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.

Precaution: 
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.

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

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.

The guide 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.
It is delivered inserted into the bolt.

Configurations for Pressio® parenchymal kits 4. 
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. PSO-3000, PSO-IN00, and PSO-MT00 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 PSO-3000 Software Version V2, must be used.

Notes:
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 Pressio® software Version V2 monitor, you can use the catheter  
on one of the other Pressio® monitoring systems, namely the Pressio® PSO-3000 monitor 
software V1 or the Pressio® PSO-IN00 Interface.
In this case only the pressure will be displayed. The temperature will not be displayed but 
the performance of the pressure sensor will be identical.

Units of measurement5. 

Catheter diameters (D)

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

Intracranial pressure

The pressures mentioned are in mmHg.
1 mmHg corresponds to 13.60 mmH2O and to 133 Pa.

Intracranial temperature

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

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Equivalence in Kelvin (K):
K = °C + 273.15
K = °F x (5/9) + 255.37

Consult the Pressio® monitor instructions for use to choose the temperature unit  
to be displayed.

Sterilization of Pressio® kits6. 
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.

Note:
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.

Instructions7. 

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 (PSO-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. 
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The message “ZERO SENSOR” is then displayed on the Pressio® monitor (PSO-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.

Precaution: 
Pressure sensor zeroing must be performed in shallow liquid (~5mm). 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. 

Note:
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”.
In this 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  
(PSO-3000 or PSO-IN00, § “Anomaly in operation: symptoms / suggested measures”).

Note:
Sensor zeroing can only be done once. If a new attempt to zero the same sensor is made, 
the message, “SENSOR ALREADY ZEROED” is displayed.

Storing data in the catheter connector memory (cf. §3) makes it possible to use 
Pressio® monitors or interfaces (PSO-3000 models software V2, PSO-3000 software 
V1 and PSO-IN00) other than the model on which the zeroing was performed.

Specific case for the PSO-PBT:

Note:
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 clinical status of the patient.
The final implantation of the device must satisfy the conditions for optimal 
positioning of the sensor in the parenchyma.

Precaution: 
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. 
This is generally 2 to 3 centimeters in front of the coronal suture on the mid-pupillary line.
An incision 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.

Warning: 
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.

Precaution: 
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  
is irrigated 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).

It is a matter 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.

Warning: 
Ensure that the bolt is not screwed too 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.

Precaution: 
Ensure that the bolt is not unscrewed and then retightened in the same burr hole. 
Maintenance of the bolt in the burr hole could be affected by this.

Catheter implantation

Warning: 
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”).

Warning: 
Do not perform the “SENSOR ZERO” once the catheter is implanted; it is essential  
to perform the “SENSOR ZERO” 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.

Sensor at the end of the bolt.
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-	 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).

Note: 
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.

Note: 
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 (PSO-3000 software V2,  
PSO-3000 software V1, PSO-IN00) 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.

Precaution: 
When the bolt is removed, make sure that the spacer ring is also removed.

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

Warning: 
Do not use the Pressio® monitoring kit if there are no trained personnel available  
to provide continuous surveillance.

Precautions: 
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.

Precautions: 
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 Pressio® 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 Pressio® 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.

Complications / Side effects9. 
Complications which may result from the implantation of a Pressio® monitoring 
system include the inherent risks in any surgical intervention and the insertion of 
a foreign 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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Guarantee10. 

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.

Processing of the products after use11. 

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.

Notes:
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.

Symbols12. 

Catalog reference

Manufacturer

Sterilization Method using Ethylene Oxide 

Do not re-use 

Do not re-sterilize 

Use until 

Batch code 

LOTSerial number 

CE Conformity Marking 

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
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Technical specifications
Capsule diameter 1.2mm
Catheter diameter 2.1 Fr (0.7mm)
Catheter length 1000mm
Catheter marked every cm from the proximal end
Pressure

Type of sensor Piezoresistive
Reference pressure Atmospheric pressure
Display range (complete system) -40 to +100 mm Hg
Accuracy of the pressure measurement
(Linearity and hysteresis) (complete system)

± 2% reading in the range 0 to +100 mmHg

Bandwidth > 100 Hz
Functional range of overpressure without damage -700 mmHg to + 1250 mmHg
Temperature coefficient 0.1 mmHg/°C max.
Input resistance 667 Ω
Output resistance 810 Ω
Excitation voltage 1 to 8 V AC or DC

Drift from zero Less than 1 mmHg during the first 24 hours, 
at 37°C
Less than 2 mmHg in the first week at 37°C

Temperature
Type of sensor Thermistor
Display range (complete system) +20°C to +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°C max from 20°C to 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 µA to 120 VAC
Environmental conditions during use (complete system)

Ambient temperature
Atmospheric pressure
Relative humidity

10°C to 40°C (50°F to 104°F)
500 hPa to 1060 hPa
30% to 75%

Conditions for storage / transport
Temperature
Atmospheric pressure
Relative humidity

0°C to 50°C (32°F to 122°F)
500 hPa to 1060 hPa
20% to 95%

Weight 11g
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References
Name/Description	 Reference

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

Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal with bolt PSO-PB

Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal with bolt PSO-PBT

Pressio® ICP monitoring kit, parenchymal tunneling PSO-PT

Pressio® ICP & ICT monitoring kit, parenchymal tunneling PSO-PTT

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

PSO-VT

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

PSO-VTT

PRESSIO® MONITORING SYSTEMS

ICP monitor 
Mains power supply cable and Catheter extension cable included

PSO-3000

ICP interface control unit PSO-IN00

PRESSIO® ACCESSORIES 

Catheter extension cable PSO-EC20

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

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 PINS -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 PINS -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS -MC05

HELLIGE 10 PINS -MC06

SIEMENS 7 PINS -MC07

NIHON KOHDEN 5 PINS -MC08

DATASCOPE 6 PINS -MC10

Intracranial temperature module
Enables the temperature value to be displayed on the patient monitor
Use only with a Pressio® PSO-3000 monitoring system.
To be used with appropriate patient monitor cables (pressure and temperature).

PSO-MT00

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

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS -MCT-A

SIEMENS - 7 PINS -MCT-B

SPACELABS - 10 PINS -MCT-C

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

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

Disposable hand drill PSO-DR

Serial transmitter PSO-TX00

Technical specifications and List of product references may be modified without notice.
Availability may vary according to country.
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Figure 1 : Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux à boulon (Modèle PSO-PB).

Cathéter de mesure de pression intracrânienne Pressio®

Trépan avec butée ajustable et clé Allen Boulon d’introduction et de fixation  
du capteur Pressio®

Guide de passage

Figure 2 : Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrâniennes, parenchymateux à boulon (Modèle PSO-PBT).

Cathéter de mesure de pression et de température 
intracrâniennes Pressio®

Trépan avec butée ajustable et clé Allen Boulon d’introduction et de fixation  
du capteur Pressio®

Guide de passage

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2.7 mm
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Lire attentivement la notice d’emploi avant d’implanter le dispositif.

Indications1. 

L’utilisation d’un kit Pressio® pour monitoring est indiquée chez les patients 
nécessitant un monitoring continu de la pression intracrânienne.
Le modèle PSO-PBT permet en outre de connaître la température intracrânienne.

Note :
Les valeurs de pression et de température données par les systèmes de monitoring 
Pressio® ne préjugent pas de l’état de santé du malade.

Contre-indications2. 

Les contre-indications à l’utilisation d’un kit Pressio® sont les suivantes :
-	 infections établies ou suspectées dans des tissus en contact direct avec  

les composants du système de monitoring (méningite, ventriculite, septicémie ou 
bactériémie) ou toute infection présente dans un endroit quelconque du corps.

-	 patients sous anticoagulant ou présentant une diathèse 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 crâne.

Mise en garde :
Ne pas utiliser de kit Pressio® pour monitoring si aucun personnel formé n’est disponible 
pour assurer une surveillance continue.

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

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

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

Utiliser uniquement avec un système de monitoring Pressio®.

Précaution :
Connecter les cathéters Pressio® uniquement à des équipements Pressio® calibrés.

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux à boulon PSO-PB  
(Figure 1) :
Le kit PSO-PB permet le monitoring en continu de la pression intracrânienne.
Il comprend un cathéter de longueur 1m et diamètre 2.1Fr muni à son extrémité 
d’une capsule de 1.2mm de diamètre renfermant un capteur de pression piézorésistif 
de type jauge de contrainte sur silicium destiné à être placé dans le parenchyme 
cérébral.

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrâniennes, 
parenchymateux à boulon PSO-PBT (Figure 2) :
Le kit PSO-PBT permet le monitoring en continu de la pression et de la température 
intracrâniennes.
Il comprend un cathéter de longueur 1m et diamètre 2.1Fr muni à son extrémité 
d’une capsule de 1.2mm de diamètre renfermant un capteur de pression piézorésistif 
de type jauge de contrainte sur silicium et un capteur de température de type 
thermistance, destinés à être 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 à partir  
de l’extrémité proximale, ainsi qu’un repère à 15cm.
L’extrémité du cathéter opposée à la capsule comprend un connecteur qui permet 
le branchement du cathéter sur un système de monitoring Pressio® (PSO-3000  
ou PSO-IN00) via un câble d’extension de cathéter (PSO-EC20).

Le câble d’extension de cathéter achemine les signaux de mesure du (des) capteur(s) 
sous forme de signaux analogiques jusqu’au système de monitoring Pressio®.

Le cathéter échange également avec le système de monitoring Pressio® un signal 
numérique contenant des données telles que le calibrage des capteurs, la valeur  
et la date de la mise à zéro du capteur de pression.
Ces données sont conservées en mémoire dans le connecteur du cathéter et sont donc 
indépendantes du système de monitoring Pressio® utilisé.

Précaution :
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 à boulon sont des produits sans 
latex ni phtalates.

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

Le trépan [1] permet l’accès intracrânien.
Il a un diamètre (2.7mm) adapté au pas de vis [5] du boulon.
Une butée ajustable [2] permet de ne pas aller au-delà d’une profondeur de perçage 
choisie. La clé Allen [3] permet de régler la position de cette butée sur le trépan.

Le boulon [4] permet l’introduction et la fixation du cathéter dans le parenchyme.
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L’ailette [7] permet le vissage du boulon dans l’os du crâne.
L’écrou de serrage [6] permet de fixer le cathéter à la profondeur souhaitée dans  
le parenchyme. L’écrou doit donc préalablement être dévissé pour introduire  
le cathéter à travers le boulon.
Une bague d’espacement [8] montée sur le boulon permet d’ajuster la profondeur 
d’assise du boulon en fonction de l’épaisseur d’os crânien du patient.

Le guide de passage [9] s’insère dans le boulon [4] (écrou [6] desserré). Il permet  
de créer un passage au travers du parenchyme pour faciliter l’introduction du cathéter 
Pressio®.
Il est livré inséré dans le boulon.

Configurations des kits Pressio® 4. 
parenchymateux à boulon

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

Dans les deux cas, les accessoires spécifiques à l’introduction du cathéter dans 
le parenchyme et sa fixation à l’aide d’un boulon sont compris dans le kit, prêt 
à l’emploi.

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

Les cathéters Pressio® s’utilisent avec l’un des systèmes de monitoring Pressio®  
et les accessoires appropriés (cf. notices du PSO-3000, de PSO-IN00, de PSO-MT00).

Cas particulier du PSO-PBT :

Pour profiter pleinement d’un cathéter de pression et de température intracrâniennes, 
il faut utiliser un moniteur Pressio® modèle PSO-3000 logiciel version V2.

Notes :
La version V2 du logiciel est identifiable lors de l’autotest du moniteur : au démarrage, 
affichage du logo Sophysa et de la version du logiciel.

Si vous ne disposez pas d’un moniteur Pressio® version logiciel V2, vous pouvez utiliser  
le cathéter sur un autre des systèmes de monitoring Pressio®, à savoir le Moniteur Pressio® 
PSO-3000 logiciel V1 ou l’Interface Pressio® PSO-IN00.
Dans ce cas, seule la pression sera affichée. La température ne sera pas affichée mais  
les performances du capteur de pression seront identiques.

Unités de mesure5. 

Diamètre (D) des cathéters

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

Pression intracrânienne

Les pressions mentionnées sont en mmHg.
1 mmHg correspond à 13.60 mmH2O et à 133 Pa.

Température intracrânienne

La température intracrânienne peut être affichée en degrés Celsius (°C) ou en degrés 
Fahrenheit (°F).

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Equivalence en Kelvin (K) :
K = °C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255.37

Consulter la notice du moniteur Pressio® pour choisir l’affichage de l’unité  
de température.

Stérilisation des Kits Pressio®6. 
Les kits Pressio® pour monitoring sont conditionnés individuellement sous double 
emballage pelable, stérile et apyrogène. Ils sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène.

Mises en garde :
Ne pas utiliser si l’emballage stérile des kits Pressio® est ouvert ou détérioré,  
ou si la date de péremption est dépassée.

Les kits Pressio® pour monitoring sont des dispositifs à usage unique : ne pas restériliser 
ni réutiliser après déconditionnement et/ou explantation.
Leurs performances (dérive, sécurité électrique…) pourraient être affectées lors  
d’une décontamination, et le risque d’infection serait important.

Note :
Sophysa ne peut être tenue responsable de la performance de tout produit ayant été 
restérilisé et/ou réutilisé, ni des complications qui pourraient en résulter.

Mode d’emploi7. 

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

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

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

Le capteur de température intracrânienne est étalonné en usine. Le paramètre 
température ne nécessite donc pas de mise à zéro préalable.

Veiller à maintenir l’asepsie du kit Pressio® pour monitoring durant toute cette étape.

1)	 Mise sous tension du système de monitoring

Connecter le câble d’extension de cathéter (PSO-EC20) au système de monitoring 
Pressio®.

Avant l’ouverture du conditionnement garantissant la stérilité du kit Pressio® pour 
monitoring, mettre sous tension le système de monitoring Pressio® (PSO-3000  
ou PSO-IN00).
Se reporter à la notice d’emploi du Moniteur ou de l’Interface Pressio®.

2)	 Branchement du cathéter au système de monitoring

Effectuer le branchement entre le cathéter et le câble d’extension (PSO-EC20)  
en respectant le détrompeur.
Aligner la flèche bleue du connecteur du cathéter et la flèche bleue du connecteur  
du câble : le connecteur du cathéter sera guidé de façon sécurisée dans le connecteur 
du câble.
Pousser jusqu’à la butée pour assurer une connexion complète.
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Le message « FAIRE ZERO CAPTEUR » s’affiche alors sur le moniteur Pressio® (PSO-3000).

L’apparition des codes erreurs « E001 », « E002 », « E005 » ou du message « BRANCHER 
CAPTEUR  » sur le moniteur Pressio® après branchement du cathéter au câble 
d’extension peut être le signe d’une mauvaise connexion.
Dans ce cas, s’assurer que le connecteur du cathéter est bien enfoncé jusqu’en butée 
dans le câble 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 l’eau 
stérile) et une cupule.
Verser la solution saline stérile (ou l’eau stérile) dans la cupule.

 

Précaution :
La mise à zéro du capteur de pression doit être effectuée dans une faible profondeur de 
liquide (~5mm). L’utilisation d’un récipient profond pourrait conduire à une pression 
hydrostatique supérieure au zéro atmosphérique qui se traduirait par un zéro de référence 
erroné.

4)	 Mise à zéro du cathéter

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

 

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

Lorsque le capteur est prêt, appuyer sur la touche de mise à zéro 

 

Note :
Pendant la mise à zéro, garder le capteur immergé, et éviter de le bouger dans la cupule.

Précautions :
Eviter d’exercer tout contact avec l’extrémité du cathéter pendant la mise à zéro du capteur. 
L’étalonnage par rapport à la pression atmosphérique pourrait être faussé.

Veiller à immerger l’extrémité du cathéter dans de l’eau stérile ou une solution saline 
stérile pendant la mise à zéro. Une mise à zéro du capteur dans des conditions différentes 
de celles recommandées peut entraîner des lectures de pression inexactes.

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

 

5)	 Vérification du bon déroulement de la procédure de mise à 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 l’écran du moniteur Pressio® affiche la valeur «  0 mmHg  » (ou l’écran  
du moniteur patient dans le cas où l’interface Pressio® est utilisée).

Si pendant la mise à zéro, le capteur subit des variations de pressions parasites ou est 
endommagé, l’écran affiche le message « ECHEC ZERO CAPTEUR CHANGER CAPTEUR ».
Dans ce cas, débrancher puis rebrancher le cathéter, et tenter à nouveau la séquence 
de mise à zéro.
En cas de nouvel échec, changer le cathéter.
Se référer également à la notice d’emploi du système de monitoring Pressio® utilisé 
(PSO-3000 ou PSO-IN00, § «  en cas d’anomalie de fonctionnement  : symptômes / 
mesures suggérées »).
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Note :
La mise à zéro du capteur ne peut être faite qu’une seule fois. En cas de nouvelle tentative 
de mise à zéro sur le même capteur, le message « ZE RO CAPTEUR DEJA FAIT  » 
s’affiche.

La conservation de données en mémoire dans le connecteur du cathéter (cf. §3) 
permet l’utilisation de moniteurs ou d’interfaces Pressio® (modèles PSO-3000 logiciel V2, 
PSO-3000 logiciel V1 et PSO-IN00) différents de celui sur lequel a été faite la mise 
à zéro.

Cas particulier du PSO-PBT :

Note :
Lorsque la température lue par le capteur est inférieure à 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 système Pressio®.

Technique d’implantation

La pose du boulon et l’implantation du cathéter Pressio® se réfèrent 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 l’état 
clinique du patient.
L’implantation finale du dispositif devra satisfaire les conditions d’un positionnement 
optimal du capteur dans le parenchyme.

Précaution :
Ne pas procéder à l’implantation d’un cathéter de monitoring sans disposer d’un kit  
de remplacement en cas de besoin.

Choix de la zone d’implantation

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

Accès intracrânien

Lorsque le site d’implantation a été choisi, la zone est rasée et préparée de façon 
aseptique. Une anesthésie locale est pratiquée au niveau de la zone d’incision.
Celle-ci se situe généralement 2 à 3 centimètres en avant de la suture coronale  
au niveau de la ligne mi-pupillaire.
Une incision d’environ un centimètre est pratiquée jusqu’à l’os.
Veiller à bien exposer la table osseuse et à réaliser l’hémostase des bords de la plaie.

La butée ajustable du trépan fourni dans le kit peut être positionnée selon les besoins 
en desserrant la vis de blocage à l’aide de la clé Allen.
Positionner la butée ajustable en fonction de la profondeur de perçage choisie  
et resserrer la vis de blocage pour maintenir cette position.

Mise en garde :
Un serrage incomplet de la vis de blocage ne permettra pas à la butée ajustable de jouer 
son rôle, avec le risque de percer trop profondément.

Le trépan est alors fixé à une perceuse hélicoïdale, et une perforation est réalisée  
au travers des tables externe et interne du crâne. Le chirurgien doit veiller à éviter 
toute possibilité de lésion parenchymateuse lorsqu’il traverse la table interne.

Précaution :
Veiller à réaliser un trou bien rond avec le trépan  : l’axe de la perceuse ne doit pas 
bouger pendant la perforation. La tenue du boulon dans le trou de trépan pourrait en 
être affectée.

Après 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-mère.

Mise en place du boulon

-	 S’assurer que la dure-mère a bien été percée.

-	 Visser le boulon Pressio® dans le crâne à l’aide de l’ailette (cf. Figure 4-1).

Il relève de la compétence du chirurgien de juger de la profondeur d’assise du boulon 
selon l’épaisseur du crâne.
La bague d’espacement peut être utilisée pour réduire la profondeur d’implantation 
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 crâne.

Mise en garde :
Veiller à ne pas visser le boulon trop profondément. L’épaulement du boulon et sa 
bague d’espacement sont un simple repère visuel et non une butée : ils n’empêchent pas  
une perforation plus profonde lors du vissage du boulon.

Précaution :
Veiller à ne pas dévisser puis revisser le boulon dans un même trou de trépan. La tenue  
du boulon dans le trou de trépan pourrait en être affectée.

Implantation du cathéter

Mise en garde :
Limiter la répétition d’implantations intracérébrales de cathéters  : les perforations 
fréquentes du cerveau pour permettre l’insertion du cathéter peuvent prédisposer  
à un œdème et une hémorragie intracérébrale se soldant par une hausse de la pression 
intracrânienne.

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

Mise en garde :
Ne pas faire le « ZERO CAPTEUR » une fois le cathéter implanté ; faire impérativement 
le « ZE RO CAPTEUR  » avant son implantation pour l’étalonner sur la pression 
atmosphérique.

Pour effectuer une mesure parenchymateuse de la pression intracrânienne,  
la profondeur d’implantation doit être de 1-3cm dans le parenchyme cérébral.

-	 Pousser le cathéter à travers le parenchyme. Positionner le cathéter à la profondeur 
désirée à l’aide du marquage centimétrique :
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Un repère plus épais situé à 4cm de l’extrémité du cathéter représente la longueur 
du boulon.
Une fois le cathéter introduit dans le boulon, ce repère cesse d’être visible lorsque  
le capteur situé à l’extrémité du cathéter émerge juste du boulon. Le capteur se trouve 
alors dans l’espace sous arachnoïdien (cf. Figures 3 et 4.4).

Figure 3

 

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

Fixation du cathéter

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

Note :
L’écrou de serrage doit être serré à fond (en butée) pour assurer une tenue optimale  
du cathéter dans le boulon.

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

Cas particulier du PSO-PBT :

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

Note :
Une mesure de température ne peut être précise que si le capteur est implanté. Le capteur 
n’est pas adapté à une mesure de température dans l’air.

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

Dans ce cas, s’assurer que le connecteur du cathéter est bien enfoncé jusqu’en butée 
dans le câble 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® après implantation 
du cathéter, alors que le cathéter est correctement branché, peut être le signe que  
le capteur situé à 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-delà des 24 premières 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 à clignoter sur le moniteur Pressio® à partir du 6ème jour 
d’implantation signifiant que le cathéter a dépassé la durée d’implantation 
recommandée.

Dans le cas où l’interface Pressio® est utilisée, la diode indiquant la durée 
d’implantation du cathéter clignotera dès que le cathéter aura dépassé la durée 
d’implantation recommandée.

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

Etapes recommandées pour l’explantation du cathéter

-	 Arrêter le moniteur Pressio®.

-	 Déconnecter le cathéter du câble d’extension.

-	 Procéder à l’explantation du cathéter.

-	 Vérifier l’intégrité du cathéter explanté.

-	 Retirer le boulon en le dévissant délicatement.

Précaution :
Veiller à retirer la bague d’espacement lors du retrait du boulon.

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

Mise en garde :
Ne pas utiliser de kit Pressio® pour monitoring si aucun personnel formé n’est disponible 
pour assurer une surveillance continue.

Précautions :
Le monitoring du patient doit être assuré uniquement par un anesthésiste,  
un neurochirurgien ou autre personne qualifiée.

Il est recommandé d’utiliser la pince de fixation sur le câble d’extension de cathéter pour 
prévenir toute déconnexion du cathéter.

Durant le monitoring, entretenir le site d’implantation du cathéter conformément 
aux procédures hospitalières standard.

Précautions :
Manipuler le patient avec précaution pour éviter toute déconnexion du câble ou tout 
déplacement du cathéter implanté. Vérifier la connexion du cathéter au câble d’extension 
et au système de monitoring Pressio® après avoir manipulé le patient.

Les cathéters Pressio® sont insensibles aux effets pouvant survenir lors d’une séquence 
d’IRM, mais ils peuvent être une source d’artéfacts.

Ne pas utiliser un système de monitoring Pressio® et le cathéter implanté Pressio® 
en même temps qu’un instrument électro-chirurgical à haute fréquence ou qu’un 
défibrillateur. Le cathéter et/ou le système de monitoring pourraient être endommagés 
ou leur fonctionnement perturbé.

Repère de « 4 cm » au niveau de l’écrou 
de serrage.

Capteur à l’extrémité du boulon.
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Complications / Effets secondaires9. 
Les complications qui peuvent résulter de l’implantation d’un système de monitoring 
Pressio® comprennent les risques inhérents à tout geste chirurgical et à la mise  
en place d’un corps étranger.

Infection
La complication majeure associée à un monitoring de ce type est l’infection.

Les risques d’infections peuvent être réduits en respectant les techniques d’asepsie 
de manipulation et d’implantation du cathéter et en respectant la durée maximale 
d’implantation du cathéter (5 jours). Si le monitoring doit se poursuivre au-delà de ce 
délai, il est recommandé de mettre un nouveau système en place dans un autre site.

En cas d’infection, l’ablation du système est indiquée parallèlement à 
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 être 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.

Garantie10. 

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

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

Traitement des produits après usage11. 

Destruction après usage

Un kit Pressio® pour monitoring déconditionné, utilisé ou explanté devra être détruit 
selon les procédures en vigueur dans l’établissement de santé.

Retour des produits

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

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

Notes :
Il est recommandé de ne pas nettoyer le dispositif pour une meilleure analyse.

Dans le cas d’un kit Pressio® parenchymateux à boulon, retirer le cathéter du boulon 
avec précaution.

Symboles12. 

Référence du catalogue

Fabricant

Méthode de Stérilisation utilisant  
de l’Oxyde d’Ethylène

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Utiliser jusqu’au

Code du lot

LOTNuméro de série

Marquage CE de conformité

Se référer à la notice d’emploi

ÉQUIPEMENT 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  
et le transport

Conserver au sec

Fragile, à manipuler avec précaution
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Spécifications techniques
Diamètre de la capsule 1,2 mm
Diamètre du cathéter 2,1 Fr (0,7 mm)
Longueur du cathéter 1000 mm
Marquage du cathéter tous les cm depuis l’extrémité proximale
Pression

Type de capteur Piézorésistif
Pression de référence Pression atmosphérique
Plage d’affichage (système complet) -40 à +100 mm Hg
Précision de la mesure de la pression
(Linéarité et hystérésis) (système complet)

±2% de la lecture  
sur la plage 0 à +100 mmHg

Bande passante > 100 Hz
Plage fonctionnelle de surpressions sans dommage -700 mmHg à + 1250 mmHg
Coefficient de température 0,1 mmHg/°C maxi
Impédance d’entrée 667 Ω
Impédance de sortie 810 Ω
Tension d’excitation 1 à 8 V AC ou DC

Dérive du zéro Inférieur à 1 mmHg au cours des premières  
24 heures, à 37°C
Inférieur à 2 mmHg la première semaine,  
à 37°C

Température

Type de capteur Thermistance
Plage d’affichage (système complet) +20°C à +45°C

+68°F à +113°F
Erreur maximale tolérée (Précision) dans les conditions de référence (système complet) ± 0,2°C max de 25°C à 45°C

± 0,4°C max de 20°C à 25°C

± 0,4°F max de 77°F à 113°F
± 0,7°F max de 68°F à 77°F

Résolution (système complet) 0,1°C / 0,1°F
Courant de fuite <10 µA à 120 VAC
Conditions d’environnement pendant l’utilisation (système complet)

Température ambiante
Pression atmosphérique
Humidité relative

10°C à 40°C (50°F à 104°F)
500 hPa à 1060 hPa
30% à 75%

Conditions de stockage / transport
Température
Pression atmosphérique
Humidité relative

0°C à 50°C (32°F à 122°F)
500 hPa à 1060 hPa
20% à 95%

Poids 11 g
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Références
Désignation/Description	 Référence

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

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux à boulon PSO-PB

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrâniennes, parenchymateux à boulon PSO-PBT

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux tunnellisable PSO-PT

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrâniennes, parenchymateux tunnellisable PSO-PTT

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

PSO-VT

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

PSO-VTT

SYSTEMES DE MONITORING PRESSIO®

Moniteur de PIC
Câble d’alimentation secteur et Câble d’extension de cathéter inclus

PSO-3000

Interface de monitoring de PIC PSO-IN00

ACCESSOIRES PRESSIO®

Câble d’extension de cathéter PSO-EC20

Câble moniteur patient

Utiliser uniquement avec un système de monitoring Pressio®.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 FICHES -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 FICHES -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 FICHES -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 FICHES -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 FICHES -MC05

HELLIGE 10 FICHES -MC06

SIEMENS 7 FICHES -MC07

NIHON KOHDEN 5 FICHES -MC08

DATASCOPE 6 FICHES -MC10

Module température intracrânienne
Permet l’affichage de la valeur de température sur le moniteur patient
Utiliser uniquement avec un système de monitoring Pressio® PSO-3000.
A utiliser avec les câbles moniteur patient (pression et température) adaptés.

PSO-MT00

Câble moniteur patient {ND} température
Utiliser uniquement avec un module température intracrânienne Pressio®.

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 FICHES -MCT-A

SIEMENS - 7 FICHES -MCT-B

SPACELABS - 10 FICHES -MCT-C

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

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

Perceuse à usage unique PSO-DR

Transmetteur série PSO-TX00

Spécifications techniques et Liste des références susceptibles d’être modifiées sans préavis.
La disponibilité peut varier selon les pays.
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Figura 1: Kit de monitorização da PIC Pressio®, para parênquima, com parafuso (Modelo PSO-PB).

Cateter para medição da pressão intracraniana Pressio®

Broca com batente ajustável e chave Allen Parafuso para introdução  
e fixação do sensor Pressio®

Estilete-guia

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

Cateter para medição da pressão e temperatura  
intracranianas Pressio® 

Broca com batente ajustável e chave Allen Parafuso para introdução e fixação  
do sensor Pressio®

Estilete-guia

1.000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm

1.000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm
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Leia atentamente as Instruções de utilização antes de implantar o dispositivo.

Indicações1. 

O uso de um kit de monitorização Pressio® está indicado em pacientes que necessitem 
de uma monitorização contínua da pressão intracraniana.
Além disso, o modelo PSO-PBT permite ler a temperatura intracraniana.

Nota:
Os valores da temperatura e da pressão indicados nos sistemas de monitorização Pressio® 
não constituem uma pré-avaliação do estado de saúde do paciente.

Contra-indicações2. 

O uso do kit Pressio® está contra-indicado nas seguintes situações:
-	 infecções estabelecidas ou suspeitas em tecidos que estejam em contacto 

directo com os componentes do sistema de monitorização (meningite, 
ventriculite, peritonite, septicemia ou bacteriemia) ou qualquer infecção 
presente em qualquer parte do corpo

-	 pacientes a fazer terapêutica anticoagulante ou com diátese hemorrágica

Além disso, em crianças jovens está contra-indicada a fixação através de parafuso 
em virtude da placa óssea não apresentar espessura suficiente.

Advertência:
Não utilize o kit de monitorização Pressio® se não existir pessoal treinado disponível 
para uma vigilância contínua.

Descrição e princípio de funcionamentos 3. 
dos kits Pressio®, para parênquima, 
com parafuso

Os cateteres de monitorização Pressio® são dispositivos implantáveis destinados 
a uma única utilização.

Os cateteres de monitorização Pressio® são do tipo “ BF ” .

Utilize apenas com um sistema de monitorização Pressio®.

Precaução:
Conecte cateteres Pressio® apenas a equipamento Pressio® calibrado.

Kit de monitorização da PIC Pressio®, para parênquima, com parafuso PSO-PB 
(Figura 1):
O kit PSO-PT permite efectuar uma monitorização contínua da pressão 
intracraniana.
Possui um cateter com 1 m de comprimento e um diâmetro de 2,1 Fr. Na sua 
extremidade existe uma cápsula com 1,2 mm de diâmetro que encerra um sensor 
de pressão piezoresistivo, do tipo strain gauge em silício, concebido para colocação 
no parênquima cerebral.

Kit de monitorização da PIC & TIC Pressio®, para parênquima, com parafuso 
PSO-PBT (Figura 2):
O kit PSO-PTT permite medir a pressão e temperatura intracranianas continuamente.
Possui um cateter com 1 m de comprimento e um diâmetro de 2,1 Fr. Na sua 
extremidade existe uma cápsula com 1,2 mm de diâmetro, que encerra um sensor 
de pressão piezoresistivo do tipo strain gauge em silício e um sensor de temperatura 
termistor, concebidos para colocação no parênquima cerebral.

É possível distinguir visualmente os dois kits através das marcas existentes 
no conector do cateter.
Em ambos os casos, o cateter possui uma graduação em centímetros, ao longo de mais 
de 10 cm a partir da extremidade proximal, bem como uma marca aos 15 cm.
A extremidade do cateter do lado oposto da cápsula possui um conector que permite 
ligar o cateter a um sistema de monitorização Pressio® (PSO-3000 ou PSO-IN00) 
através de um cabo de extensão para cateter (PSO-EC20).

O cabo de extensão para cateter transmite os sinais da medição, sob a forma de sinais 
analógicos, do(s) sensor(es) ao sistema de monitorização Pressio®.

O cateter também comunica com o sistema de monitorização Pressio® através 
de  um  sinal digital que inclui dados como a calibração do sensor, o valor e a data 
em que o sensor de pressão foi colocado a zeros.
Estes dados são memorizados no conector do cateter, sendo por isso independentes 
do sistema de monitorização Pressio® utilizado.

Precaução:
Não deixe o conector entrar em contacto com líquidos.

A cápsula que encerra o(s) sensor(es) é feita de titânio e a bainha do cateter 
de poliamida.
Toda a extensão do cateter é radiopaca.

Os kits de monitorização Pressio® para parênquima, com parafuso, são produtos 
isentos de látex e de ftalatos.

Os kits de monitorização Pressio® PSO-PB e PSO-PBT permitem fixar o cateter para 
parênquima através de um parafuso [4].

A broca [1] permite o acesso intracraniano.
Possui um diâmetro (2,7 mm) que está adaptado ao passo da rosca [5] do parafuso.
Um batente regulável impede [2] que a profundidade de perfuração seleccionada 
seja excedida. A chave Allen [3] permite regular a posição deste batente na broca.

O parafuso [4] permite introduzir e fixar o cateter no parênquima.
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A patilha [7] permite aplicar o parafuso no osso do crânio.
A porca de aperto [6] permite aplicar o cateter no parênquima, à profundidade 
pretendida. Por isso, é necessário desaparafusar previamente a porca para introduzir 
o cateter através dela.
Um anel espaçador [8] montado no parafuso permite regular a profundidade 
de aplicação do parafuso, consoante a espessura do osso do crânio do paciente.

O estilete-guia [9] é inserido no parafuso [4] (com a porca [6] desaparafusada). 
Permite criar uma passagem através do parênquima para facilitar a introdução 
do cateter Pressio®.
É fornecida inserida no parafuso.

Configurações dos kits Pressio®, 4. 
para parênquima, com parafuso 

Os kits Pressio®, para parênquima, com parafuso, estão disponíveis em dois modelos 
diferentes: PSO-PB e PSO-PBT (cf. §3: “ Descrição e princípios de funcionamento dos kits 
Pressio®, para parênquima, com parafuso ”).

Em ambos os casos os acessórios específicos para a introdução do cateter 
no  parênquima e para a sua fixação através de parafuso, são incluídas no kit, 
prontos a usar.

A Sophysa também oferece um berbequim manual descartável (PSO-DR), que permite 
perfurar o crânio com a broca fornecida com cada kit.

Os cateteres Pressio® são utilizados com um dos sistemas de monitorização Pressio® 
e com os acessórios adequados (cf. Instruções de utilização do PSO-3000, PSO-IN00, 
e PSO-MT00).

Caso específico do PSO-PBT:

Para tirar o melhor partido de um cateter de temperatura e pressão intracranianas, 
é necessário utilizar um monitor Pressio®, Modelo PSO-3000, com a versão V2 
do Software.

Notas:
A versão V2 do Software pode ser identificada durante o auto-teste do monitor: ao iniciar 
são exibidos o logótipo Sophysa e a versão do software.

Se não possuir um monitor Pressio® com a versão V2 do software, pode utilizar o cateter 
com um dos outros sistemas de monitorização Pressio®, nomeadamente com o monitor 
Pressio® PSO-3000 com a versão V1 do software ou a interface Pressio® PSO-IN00.
Neste caso, só é exibida a pressão. A temperatura não é exibida mas o desempenho do sensor 
de pressão é idêntico.

Unidades de medida5. 
Diâmetros do cateteres (D)

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

Pressão intracraniana

As pressões referidas são em mmHg.
1 mmHg corresponde a 13,60 mmH2O e a 133 Pa.

Temperatura intracraniana

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

°F = °C x (9/5) + 32
°C = (°F - 32) x (5/9)

Equivalência em Kelvin (K):
K = °C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255,37

Consulte as instruções de utilização do monitor Pressio® para seleccionar a unidade 
de temperatura que pretende utilizar.

Esterilização dos kits Pressio®6. 
Os kits de monitorização Pressio® são acondicionados individualmente 
em   embalagem de duplo invólucro, apirogénica e esterilizada. Estão esterilizados 
pelo óxido de etileno.

Advertência:
Não utilize o kit de monitorização Pressio® se a embalagem esterilizada estiver aberta 
ou  danificada, ou se estiver ultrapassada a data de validade.

Os kits de monitorização Pressio® destinam-se a uma única utilização. Não volte 
a esterilizar nem reutilize depois de retirar da embalagem ou de extrair do local 
de implantação.
A descontaminação pode afectar o desempenho (migração, segurança eléctrica, etc.) 
e aumentar o risco de infecção.

Nota:
A Sophysa não pode responsabilizar-se pelo desempenho de qualquer produto que tenha 
sido reesterilizado e/ou reutilizado, nem por quaisquer complicações que possam resultar 
dessas acções.

Instruções7. 

Antes de efectuar uma implantação recomenda-se a consulta das instruções 
de utilização do sistema de monitorização Pressio®, para o  instalar 
e configurar (monitor ou interface Pressio®).

Preparação de um cateter Pressio® ANTES DA IMPLANTAÇÃO:
colocar o sensor de pressão a zeros

Antes de implantar do cateter Pressio® é necessário colocar o sensor de pressão 
a zeros (calibração em relação à pressão atmosférica).

O sensor de temperatura intracraniano vem calibrado de fábrica. Por este motivo, não 
é necessário colocar previamente a zeros o valor da temperatura.

Não se esqueça de manter a assepsia do kit de monitorização Pressio® durante todo 
este passo.

1)	 Ligar o sistema de monitorização

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

Antes de abrir a embalagem que garante a esterilidade do kit de monitorização, 
ligue o interruptor de corrente do sistema de monitorização Pressio® (PSO-3000  
ou SO-IN00).
Consulte as instruções de utilização do monitor ou interface Pressio®.

2)	 Conectar o cateter ao sistema de monitorização

Conecte o cateter e o cabo de extensão (PSO-EC20) respeitando o perno-guia.
Alinhe a seta azul do conector do cateter com a seta azul do conector do cabo: 
o conector do cateter é orientado com segurança para o interior do conector do cabo.
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Empurre até ao batente, para garantir uma conexão total.

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

Depois de ligar o cateter ao cabo de extensão, a exibição dos códigos de erro “E001”, 
“E002”, “E005” ou da mensagem “CONNECT SENSOR” (Conectar sensor) no monitor 
Pressio® pode indicar que a conexão não é adequada.
Se for esse o caso, certifique-se de que o conector do cateter está encaixado até 
ao batente do cabo de extensão para cateter, e que este último está devidamente 
conectado ao monitor Pressio®.

3)	 Preparação do recipiente com água estéril

Utilize uma solução salina estéril (ou mesmo água estéril) e um recipiente,  
num ambiente estéril.
Deite a solução salina estéril (ou água esterilizada) no recipiente.

 

Precaução:
A colocação do sensor de pressão a zeros tem de ser efectuada num líquido pouco fundo 
(~5 mm). A utilização de um recipiente fundo pode implicar uma pressão atmosférica 
superior ao zero atmosférico, que originaria um zero de referência erróneo.

4)	 Colocar o cateter a zeros

Mergulhe o sensor (parte metálica) totalmente no líquido.

 

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

Quando o sensor estiver preparado prima o botão de colocação a zeros. 

 

Nota:
Durante a colocação a zeros mantenha o sensor mergulhado e evite movê-lo  
no recipiente.

Precauções:
Evite qualquer contacto com a extremidade do cateter quando colocar o sensor a zeros. 
Em caso de contacto, pode falsear a calibração em relação à pressão atmosférica.

Durante a colocação a zeros certifique-se de que a extremidade do cateter está mergulhada 
na água estéril ou na solução salina estéril. A colocação do sensor a zeros, em situações 
diferentes das recomendadas, pode originar leituras de pressão incorrectas.

O movimento da uma barra de progresso das tarefas permite seguir o procedimento 
correcto da colocação a zeros.
O procedimento demora cerca de 3 segundos.

 

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

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

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

Durante a colocação a zeros, se o sensor sofrer variações de pressão parasitas ou ficar 
danificado, é exibida a mensagem ”ZERO SENSOR FAILURE – REPLACE SENSOR” (Falha 
na colocação a zeros – Substituir sensor).
Se for este o caso, desconecte o cateter e tente a sequência de colocação a zeros 
novamente.
Se voltar a ocorrer uma falha, substitua o cateter.
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Consulte também as instruções de utilização do sistema de monitorização Pressio® 
utilizado (PSO-3000 ou PSO-IN00, § “Anomalia de funcionamento: sintomas / medidas 
sugeridas”).

Nota:
A colocação do sensor a zeros só pode ser feita uma vez. Se voltar a tentar colocar 
o sensor a zeros, é exibida a mensagem “SENSOR ALREADY ZEROED” (Sensor 
já colocado a zeros).

O armazenamento de dados na memória do conector do cateter (cf. §3) permite 
utilizar monitores ou interfaces Pressio® (modelos PSO-3000 com versão V2 
do software, PSO-3000 com versão V1 do software e PSO-IN00) diferentes daquele 
em que foi efectuada a colocação a zeros.

Caso específico do PSO-PBT:

Nota:
Quando o valor da temperatura for inferior a 20°C, o monitor Pressio® exibe 
a indicação: “ - - - “. Isto significa que o valor está dentro da gama de leituras do sensor, 
mas fora da gama de valores do sistema Pressio®.

Técnica de implantação

O posicionamento do parafuso e a implantação do cateter Pressio® tem de ter em 
conta as actuais práticas de assepsia em neurologia.

Utilize os acessórios de inserção fornecidos pela Sophysa no kit de monitorização 
Pressio®.

O cirurgião escolhe a técnica em função da sua experiência e do estado clínico 
do paciente.
A implantação final do dispositivo tem de satisfazer as condições para 
um posicionamento ideal do sensor no parênquima.

Precaução:
Não efectue a implantação de um cateter de monitorização sem ter um kit de substituição 
disponível para o caso de ser necessário.

Selecção da zona de implantação

Indicação para a zona de implantação: as zonas pré-frontal direita e esquerda 
padrão são as principais zonas de implantação. Esta região permite ao paciente 
voltar a cabeça e permanecer na posição de decúbito, sem interferir com a função de 
monitorização da pressão intracraniana. Além disso, na maioria dos casos, a incisão 
é efectuada por detrás do contorno do couro cabeludo, o que é aceitável do ponto 
de vista estético.

Acesso intracraniano

Depois de seleccionar o locar da implantação a zona é rapada e preparada utilizando 
técnicas de assepsia. É aplicado um anestésico local na zona de incisão.
Geralmente, esta situa-se a 2 a 3 centímetros à frente da sutura coronal, na linha 
média pupilar.
Efectua-se uma incisão com cerca de um centímetro, até ao osso.
Certifique-se de que a placa óssea fica bem exposta e proceda à hemostase nas bordas 
da ferida.

Poder-se-á posicionar o batente regulável na broca fornecida com o kit, consoante 
o necessário, folgando o parafuso de aperto com a chave Allen.
Posicione o batente regulável consoante a profundidade de perfuração seleccionada 
e volte a apertar o parafuso de aperto para manter esta posição.

Advertência:
Se o parafuso de aperto não for convenientemente apertado não pode desempenhar o seu 
papel, existindo o risco de perfurar demasiado.

Por isso, a broca é fixa a um berbequim helicoidal e o orifício é efectuado através 
das placas interna e externa do crânio. O cirurgião tem de se certificar de que evita 
qualquer possibilidade de lesão do parênquima ao transpor a placa interna.

Precaução:
Certifique-se de que efectua um orifício totalmente redondo com a broca: o corpo 
da broca não pode mover-se durante a perfuração. A manutenção do parafuso no orifício 
do trépano pode ser afectada por este procedimento.

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

Proceda à incisão da dura mater.

Colocar o parafuso em posição

-	 Certifique-se de que perfurou a dura mater.

-	 Aplique o parafuso Pressio® no crânio, utilizando a patilha (cf. Figura 4-1).

Cabe ao cirurgião avaliar a profundidade da aplicação do parafuso, tendo em conta 
a espessura do crânio.
Pode utilizar o anel espaçador para reduzir a profundidade de implantação 
do parafuso, caso contrário retire-o e elimine-o.

O uso do parafuso Pressio® está contra-indicado em crianças jovens, em virtude 
da placa óssea do crânio não ser suficientemente espessa.

Advertência:
Certifique-se de que o parafuso não está aparafusado demasiado fundo. A parte mais 
saliente do parafuso e o respectivo anel espaçador são uma marca visual simples 
e não um batente: não impedem uma perfuração mais funda durante o aparafusamento 
do parafuso.

Precaução:
Certifique-se de que o parafuso não é desaparafusado e novamente apertado no mesmo 
orifício. Esta situação pode afectar a manutenção do parafuso no orifício.

Implantação do cateter

Advertência:
Limite a repetição de implantações de cateteres intracerebrais: incisões frequentes no 
cérebro, para permitir a inserção do cateter, podem ser um factor predisponente para 
edema e hemorragia intracerebral, provocando um aumento da pressão intracraniana.

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

-	 Retire o estilete-guia e irrigue o parafuso com solução salina normal (cf. Figura 4-3).

-	 Introduza o cateter no parafuso.

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

Advertência:
Não seleccione a função “SENSOR ZERO” (Colocar sensor a zeros) depois de implantar 
o cateter; é essencial seleccionar a função “SENSOR ZERO” (Colocar sensor a zeros) 
antes de o cateter estar implantado, para o calibrar com a pressão atmosférica.

Para efectuar uma medição da pressão intracraniana no parênquima, a profundidade 
de implantação tem de estar compreendida entre 1-3 cm no parênquima cerebral.
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-	 Empurre o cateter através do parênquima. Posicione-o na profundidade 
pretendida utilizando a marcação em centímetros:

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 visível quando 
o  sensor existente na extremidade do cateter acabar de emergir do parafuso. 
O sensor fica então no espaço subaracnóide (cf. Figuras 3 e 4.4).

Figura 3

 

-	 Empurre o cateter vários centímetros para o interior do parênquima cerebral  
(1-3 cm) em relação à marca de saída do parafuso (cf. Figura 4-5).

Fixação do cateter

-	 Depois de atingir a profundidade de introdução seleccionada, rode a porca 
de  aperto do parafuso Pressio® no sentido dos ponteiros do relógio para fixar 
o cateter em posição (cf. Figura 4-6).

Nota:
A porca de aperto tem de estar totalmente apertada (ao batente) para garantir 
a permanência adequada do cateter no parafuso.

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

Caso específico do PSO-PBT:

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

Nota:
Os valores da temperatura só podem ser rigorosos se o sensor estiver implantado. 
O sensor não é adequado para medir a temperatura no ar.

Em ambos os casos (PSO-PB e PSO-PBT), depois de conectar o cateter ao cabo 
de extensão, uma instabilidade do valor da pressão, a exibição dos códigos de erro 
“E001”, “E002”, “E005” ou a mensagem “CONNECT SENSOR” (Ligar sensor) no monitor 
Pressio® pode indicar que a conexão não é adequada.

Se for esse o caso, certifique-se de que o conector do cateter está encaixado até 
ao batente do cabo de extensão para cateter, e que este último está devidamente 
conectado ao monitor Pressio®.

A exibição dos códigos de erro “- - -”, “999”, “E001”, “E002”, “E005” ou a mensagem 
“CONNECT SENSOR” (Ligar o sensor) no monitor Pressio® após a implantação do 
cateter, apesar de este estar devidamente conectado, pode significar que o sensor 
existente na extremidade do cateter está danificado.
Se for esse o caso, tente reposicionar o cateter e, caso ocorra nova falha, utilize 
um  cateter novo.

A duração máxima recomendada para a implantação do cateter é de 5 dias.
Após as primeiras 24 horas o monitor Pressio® exibe a duração da implantação do 
cateter sob a forma de uma mensagem do tipo “Implantation: X days” (Implantação: 
X dias). Esta mensagem é exibida durante todo o período de implantação.
Esta mensagem fica intermitente no monitor Pressio® a partir do 6º dia 
da  implantação, o que significa que o cateter ultrapassou a duração recomendada 
para a implantação.

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

Depois de implantado, o cateter pode ser desconectado e reconectado à mesma ou a 
outra unidade da gama Pressio® (PSO-3000, versão V2 do software, PSO-3000, versão 
V1 do software, PSO-IN00) sem ser necessário recalibrá-lo para a pressão atmosférica. 
Com efeito, o cateter de monitorização guarda todos os dados da colocação a zeros 
na memória.

Passos recomendados para a explantação do cateter

-	 Pare o monitor Pressio®.

-	 Desconecte o cateter do cabo de extensão.

-	 Prossiga com a explantação do cateter.

-	 Verifique a integridade do cateter explantado.

-	 Retire o parafuso, desaparafusando-o com muito cuidado.

Precaução:
Ao remover o parafuso, certifique-se de que também retira o anel espaçador.

Precauções para a monitorização e prestação 8. 
de cuidados ao paciente.

Advertência:
Não utilize o kit de monitorização Pressio® se não existir pessoal com formação, 
disponível para vigiar continuamente o paciente.

Precauções:
O paciente só deve ser monitorizado por um anestesista, por um neurocirurgião  
ou por outra pessoa qualificada.

Recomenda-se a aplicação de um clip no cabo de extensão par cateter, para prevenir 
uma eventual desconexão do cateter.

Durante a monitorização, vigie o local de implantação do cateter em conformidade 
com os procedimentos hospitalares padrão.

Precauções:
Manuseie o paciente com cuidado para evitar qualquer desconexão do cabo ou movimento 
do cateter implantado. Depois de manusear o paciente verifique a conexão do cateter 
ao  cabo de extensão e ao sistema de monitorização Pressio®.

Os cateteres Pressio® não são sensíveis aos efeitos que podem ocorrer durante exames 
de RMN, mas podem ser uma fonte de artefactos.

Marca de “4 cm” na porca de aperto.

Sensor na extremidade do parafuso.
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Não utilize um sistema de monitorização Pressio® e o cateter Pressio® implantado, 
ao memo tempo que um instrumento electro-cirúrgico de alta frequência ou que 
um  desfibrilhador. Se o fizer, pode danificar o cateter e/ou o sistema de monitorização 
ou perturbar o respectivo funcionamento.

Complicações / Efeitos secundários9. 
As complicações que podem resultar da implantação de um sistema de monitorização 
Pressio® incluem os riscos inerentes a qualquer intervenção cirúrgica e à inserção 
de corpos estranhos.

Infecção
A principal complicação associada a este tipo de monitorização é a infecção.

Os riscos de infecção podem ser reduzidos utilizando técnicas de assepsia durante 
o manuseamento e implantação do cateter e adoptando uma duração máxima da 
implantação do cateter (5 dias). No caso de ser necessário continuar a monitorizar 
após este período recomenda-se a colocação de outro sistema, noutro local.

Em caso de infecção, está indicada a remoção do sistema conjuntamente 
com o início de tratamento específico por via geral ou intratraqueal.

Hemorragia cerebral
Durante uma monitorização deste tipo, também pode ocorrer hemorragia cerebral.
A probabilidade de ocorrência desta complicação pode ser reduzida limitando o 
número de incisões cerebrais durante o processo de introdução e assegurando que 
este procedimento só é efectuado por profissionais treinados e competentes.

Estas complicações requerem a rápida intervenção de um médico.

Garantia10. 

Os desempenhos do kit de monitorização Pressio® só são garantidos com a gama 
de sistemas de monitorização Pressio® e com os acessórios concebidos, testados e 
fabricados pela Sophysa.

A Sophysa garante que este dispositivo médico está isento de defeitos de material ou 
de mão-de-obra. Para além desta garantia, a Sophysa não fornece qualquer outra 
garantia, expressa ou implícita, incluindo a comercialização ou adaptação para um 
uso específico. A Sophysa não se responsabiliza por nenhum incidente, complicação, 
lesão ou prejuízo resultante directa ou indirectamente do uso deste dispositivo. A 
Sophysa não autoriza ninguém a assumir, em seu nome, responsabilidade pelos seus 
produtos.

Processamento dos produtos após a 11. 
utilização

Destruição após a utilização

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

Devolução de produtos

Caso seja necessário devolver um kit de monitorização Pressio® explantado à Sophysa, 
é necessário indicar se o mesmo foi submetido a limpeza.

Para avaliar convenientemente o produto devolvido, é necessário juntar-lhe um 
formulário de Autorização de Devolução ao Fabricante.

Notas:
Para uma análise mais eficiente, recomenda-se que não limpe o dispositivo.

No caso de um kit Pressio®, para parênquima, com parafuso, retire o cateter do parafuso 
com cuidado.

Símbolos12. 

Referência do catálogo

Fabricante

Método de esterilização pelo Óxido de Etileno

Não reutilizar

Não voltar a esterilizar

Data de validade

Código de lote

LOTNúmero de série

Marcação de Conformidade CE

Consulte as Instruções de Utilização

EQUIPAMENTO DO TIPO BF: Conferindo um 
grau adequado de protecção contra o choque 
eléctrico, possuindo uma secção aplicada isolada 
do Tipo F (flutuante).

Condições de temperatura para armazenamento 
e transporte

Guardar em local seco

Frágil, manuseie com cuidado
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Especificações técnicas
Diâmetro da cápsula 1,2 mm
Diâmetro do cateter 2,1 Fr (0,7 mm)
Comprimento do cateter 1.000 mm
Cateter com marca a cada centímetro a partir da extremidade proximal
Pressão

Tipo de sensor Piezoresistivo
Pressão de referência Pressão atmosférica
Gama de valores (sistema completo) -40 a +100 mm Hg
Rigor da medição da pressão
(Linearidade e histerese) (sistema completo)

± 2% da leitura, de 0 a +100 mmHg

Largura de banda > 100 Hz
Gama funcional da sobrepressão sem danos -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura 0,1 mmHg/°C max.
Resistência de entrada 667 Ω
Resistência de saída 810 Ω
Tensão de excitação 1 a 8 V CA ou CC

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°C a +45°C

+68°F a +113°F
Erro máximo tolerado (Precisão) nas condições de referência (sistema completo) ± 0,2°C max, de 25°C a 45°C

± 0,4°C max, de 20°C a 25°C

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

Resolução (sistema completo) 0,1°C / 0,1°F
Corrente de fuga <10 µA a 120 VCA
Condições ambientais durante a utilização (sistema completo)

Temperatura ambiente
Pressão atmosférica
Humidade relativa

10°C a 40°C (50°F a 104°F)
500 hPa a 1060 hPa
30% a 75%

Condições de armazenamento / transporte
Temperatura
Pressão atmosférica
Humidade relativa

0°C a 50°C (32°F a 122°F)
500 hPa a 1060 hPa
20% a 95%
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Referências
Nome/Descrição	 Referência

KITS DE MONITORIZAÇÃO PRESSIO®
Utilize apenas com um sistema de monitorização Pressio®.

Kit de monitorização da PIC Pressio®, para parênquima, com parafuso PSO-PB

Kit de monitorização da PIC e da TIC Pressio®, para parênquima, com parafuso PSO-PBT

Kit de monitorização da PIC Pressio®, para tunelização do parênquima PSO-PT

Kit de monitorização da PIC e da TIC Pressio®, para tunelização do parênquima PSO-PTT

Kit de monitorização da PIC Pressio®, para tunelização ventricular  
com função de drenagem do LCR externo

PSO-VT

Kit de monitorização da PIC e da TIC Pressio®, para tunelização ventricular  
com função de drenagem do LCR externo

PSO-VTT

SISTEMA DE MONITORIZAÇÃO PRESSIO®

Monitor da PIC
Cabo de alimentação e cabo de extensão para cateter incluídos

PSO-3000

Unidade de controlo da interface da PIC PSO-IN00

ACESSÓRIOS PRESSIO®

Cabo de extensão para cateter PSO-EC20

Cabo para monitorização do paciente

Utilize apenas com um sistema de monitorização Pressio®.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 PERNES -MC01

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 -MC07

NIHON KOHDEN 5 PERNES -MC08

DATASCOPE 6 PERNES -MC10

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

PSO-MT00

Cabo de monitorização do paciente – temperatura
Utilize apenas com o módulo de temperatura intracraniana Pressio®.

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 PERNES -MCT-A

SIEMENS - 7 PERNES -MCT-B

SPACELABS - 10 PERNES -MCT-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 descartável PSO-DR

Transmissor série PSO-TX00

As especificações técnicas e a Lista de referências do produto podem ser alteradas sem aviso prévio.
A disponibilidade pode variar de país para país.
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Figura 1: Kit de monitorización de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo (Modelo PSO-PB).

Catéter de medición de la presión intracraneal Pressio®

Broca con tope ajustable y llave Allen Tornillo para la introducción y la fijación  
del sensor Pressio®

Estilete guía

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

Catéter de medición de la temperatura y la presión intracraneal 
Pressio®

Broca con tope ajustable y llave Allen Tornillo para la introducción  
y la fijación del sensor Pressio®

Estilete guía

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm
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Lea el manual de instrucciones detenidamente antes de implantar el dispositivo.

Indicaciones1. 

El uso de un kit de monitorización Pressio® está indicado en pacientes que requieran 
una monitorización continua de la presión intracraneal.
Además, el modelo PSO-PBT permite leer la temperatura intracraneal.

Nota:
Los valores de temperatura y de presión indicados en los sistemas de monitorización 
Pressio® no prejuzgan el estado de salud del paciente.

Contraindicaciones2. 

Las contraindicaciones para el uso de un kit Pressio® son las siguientes:
-	 posibles infecciones o infecciones confirmadas en los tejidos en contacto directo 

con los componentes del sistema de monitorización (meningitis, ventriculitis, 
septicemia o bacteriemia) o cualquier infección presente en cualquier parte  
del cuerpo

-	 pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o que presenten 
diátesis hemorrágica

Además, en los niños pequeños la fijación mediante un tornillo está contraindicada 
porque la lámina ósea del cráneo no es lo bastante gruesa.

Advertencia:
No utilice el kit de monitorización Pressio® si no hay personal capacitado disponible para 
proporcionar vigilancia continua.

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

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

Los catéteres de monitorización Pressio® son del tipo “BF” .

Utilícelos únicamente con un sistema de monitorización Pressio®.

Precaución:
Conecte catéteres Pressio® solamente a equipos Pressio® calibrados.

Kit de monitorización de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo  
PSO-PB (Figura 1):
El kit PSO-PB permite una monitorización continua de la presión intracraneal.
Tiene un catéter de 1 m de largo con un diámetro de 2,1 Fr. En su extremo hay  
una cápsula de 1,2 mm de diámetro que contiene un sensor de presión 
piezorresistente del tipo extensómetro de silicio diseñado para ser colocado en  
el parénquima cerebral.

Kit de monitorización de la PIC y TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo 
PSO-PBT (Figura 2):
El kit PSO-PBT permite una monitorización continua de la presión y la temperatura 
intracraneal.
Tiene un catéter de 1 m de largo con un diámetro de 2,1 Fr equipado con una cápsula 
de 1,2 mm en su extremo, que contiene un sensor de presión piezorresistente del 
tipo extensómetro de silicio y un sensor de temperatura termistor, diseñado 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 graduación centimétrica de más de 10 cm desde 
el extremo proximal, así como un marcador a los 15 cm.
El extremo del catéter opuesto a la cápsula tiene un conector que permite conectar 
el catéter a un sistema de monitorización Pressio® (PSO-3000 o PSO-IN00) mediante 
un cable de extensión del catéter (PSO-EC20).

El cable de extensión del catéter transmite las señales de medición en forma  
de señales analógicas desde el sensor(es) hasta el sistema de monitorización Pressio®.

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

Precaución:
No permita que el conector entre en contacto con un líquido.

La cápsula que contiene el sensor(es) está hecha de titanio y la vaina del catéter está 
hecha de poliamida.
El catéter en toda su extensión es radiopaco.

Los kits de monitorización Pressio® parenquimatosos con tornillo son productos libres 
de látex y ftalato.

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

La broca [1] permite el acceso intracraneal.
Tiene un diámetro (2,7 mm) adaptado a la rosca [5] del tornillo.
Un tope ajustable [2] permite no sobrepasar la profundidad de perforación elegida. 
La llave Allen [3] permite ajustar la posición de este tope en la broca.

El tornillo [4] permite la introducción y la fijación del catéter en el parénquima.



36/74

La lengüeta [7] permite enroscar el tornillo en el hueso craneal.
La tuerca de fijación [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 separación [8] montada en el tornillo permite ajustar la profundidad 
del asiento del tornillo dependiendo del espesor del hueso craneal del paciente.

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

Configuraciones para los kits 4. 
parenquimatosos Pressio® con tornillo

Los kits parenquimatosos Pressio® con tornillo vienen en dos modelos diferentes: 
PSO-PB y PSO-PBT (véase la sección 3: “Descripción y principio de funcionamiento  
de los kits parenquimatosos Pressio® con tornillo”).

En ambos casos, los accesorios específicos para la introducción del catéter en  
el parénquima y su fijación con un tornillo están incluidos en el kit, listos para usar.

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

Los catéteres Pressio® se utilizan con uno de los sistemas de monitorización Pressio® 
y los accesorios apropiados (véase el manual de instrucciones del PSO-3000, PSO-IN00 
y PSO-MT00).

Caso específico para el PSO-PBT:

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

Notas:
La versión V2 del software se puede identificar durante la autoprueba del monitor:  
al empezar, se muestran el logo de Sophysa y la versión del software.

Si no dispone de un monitor Pressio® software versión V2, puede usar el catéter de uno 
de los demás sistemas de monitorización Pressio®, concretamente el monitor PSO-3000 
Pressio® software V1 o la interfaz PSO-IN00 Pressio®.
En este caso, sólo se mostrará la presión. La temperatura no se mostrará pero el rendimiento 
del sensor de presión será idéntico.

Unidades de medida5. 

Diámetros de los catéteres (D)

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

Presión intracraneal

Las presiones mencionadas están en mmHg.
1 mmHg corresponde a 13,60 mmH2O y a 133 Pa.

Temperatura intracraneal

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

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Equivalencia en Kelvin (K):
K = °C + 273,15
K = °F x (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.

Esterilización de los kits Pressio®6. 
Los kits de monitorización Pressio® se empaquetan individualmente en un embalaje 
con doble cubierta desprendible, estéril, y libre de pirógenos. Se esterilizan con óxido 
de etileno.

Advertencias:
No utilice el kit de monitorización Pressio® si el embalaje estéril está abierto o dañado, 
o si la fecha de caducidad ha pasado.

Los kits de monitorización Pressio® son dispositivos de un solo uso. No vuelva  
a esterilizar ni a utilizar un dispositivo después de desempaquetarlo y/o explantarlo.
Su rendimiento (deriva, seguridad eléctrica, etc.) podría resultar afectado durante  
la descontaminación y el riesgo de infección sería significativo.

Nota:
Sophysa no se responsabilizará del rendimiento de ningún producto que haya sido 
reesterilizado y/o reutilizado, ni de las complicaciones que pudieran derivarse de ello.

Instrucciones7. 

Antes de cualquier implantación, se recomienda consultar el manual 
de instrucciones del sistema de monitorización Pressio® utilizado para 
instalarlo y configurarlo (monitor o interfaz Pressio®).

Preparación de un catéter Pressio® ANTES DE LA IMPLANTACIÓN:
puesta a cero del sensor de presión

Antes de implantar el catéter Pressio® es necesario poner el sensor de presión a cero 
(calibración en relación a la presión atmosférica).

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

Asegúrese de que la asepsia del kit de monitorización Pressio® se mantenga durante 
todo este paso.

1)	 Encender el sistema de monitorización

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

Antes de abrir el embalaje que garantiza la esterilidad del kit de monitorización 
Pressio®, encienda el sistema de monitorización Pressio® (PSO-3000 o PSO-IN00).
Consulte el manual de instrucciones del monitor o la interfaz Pressio®.

2)	 Conectar el catéter al sistema de monitorización

Haga la conexión entre el catéter y el cable de extensión (PSO-EC20) respetando  
la espiga de guía.
Alinee la flecha azul en el conector del catéter con la flecha azul en el conector  
del cable: el conector del catéter será guiado de forma segura dentro del conector 
del cable. 
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Empuje hacia arriba hasta el tope para asegurarse de que la conexión se haya 
completado.

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

La aparición de los códigos de error “E001”, “E002”, “E005” o el mensaje “CONNECT 
SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de conectar el catéter 
al cable de extensión puede ser una señal de conexión incorrecta.
En este caso, asegúrese de que el conector del catéter sea empujado hacia arriba hasta 
el tope dentro del cable de extensión del catéter, y que éste último esté conectado 
correctamente al monitor Pressio®.

3)	 Preparación de la taza de agua estéril

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

 

Precaución:
La puesta a cero del sensor de presión se debe realizar en líquido poco profundo (~5 mm). 
Utilizar un recipiente profundo podría llevar a una presión hidrostática superior al cero 
atmosférico, lo que llevaría entonces a una referencia cero errónea.

4)	 Puesta a cero del catéter

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

 

Tenga cuidado de no tocar la taza con el sensor.

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

 

Nota:
Durante la puesta a cero, mantenga el sensor sumergido y evite moverlo en la taza.

Precauciones:
Evite hacer cualquier contacto con el extremo del catéter durante la puesta a cero del 
sensor. La calibración en relación con la presión atmosférica podría resultar falseada.

Asegúrese de que el extremo del catéter esté sumergido en agua estéril o en una solución 
salina estéril durante la puesta a cero. La puesta a cero del sensor en condiciones 
distintas de las recomendadas puede provocar lecturas erróneas de la presión.

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

 

5)	 Verificación de que el procedimiento de la puesta a cero  
se desarrolló 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”  
(o la pantalla del monitor del paciente si se utiliza la interfaz Pressio®).

Si durante la puesta a cero, el sensor sufre variaciones de presión parásitas o está 
dañado, la pantalla mostrará 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.
Si vuelve a fallar, cambie el catéter.
Consulte también el manual de instrucciones del sistema de monitorización Pressio® 
utilizado (PSO-3000 o PSO-IN00, sección “Anomalía en el funcionamiento: síntomas / 
medidas sugeridas”).
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Nota:
La puesta a cero del sensor sólo 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 sección 3) 
permite usar monitores o interfaces Pressio® (modelos PSO-3000 software V2,  
PSO-3000 software V1 y PSO-IN00) distintos del modelo en el que se realizó la puesta 
a cero.

Caso específico para el PSO-PBT:

Nota:
Cuando la temperatura leída por el sensor es inferior a 20°C, el monitor Pressio® 
muestra: “ - - - “.Esto significa que la medida está dentro del rango de medición  
del sensor pero fuera de los rangos de visualización del sistema Pressio®.

Técnica de implantación

La colocación del tornillo y la implantación del catéter Pressio® deben tener en cuenta 
las prácticas neuroquirúrgicas asépticas actuales.

Use los accesorios de inserción facilitados por Sophysa en el kit de monitorización 
Pressio®.

El cirujano elegirá la técnica de acuerdo con su experiencia y el estado clínico  
del paciente.
La implantación final del dispositivo debe cumplir las condiciones para una colocación 
óptima del sensor en el parénquima.

Precaución:
No realice la implantación de un catéter de monitorización sin tener disponible un kit  
de sustitución por si fuera necesario.

Elección del área de implantación

Indicación para el área de implantación: las áreas prefrontales estándar derecha  
e izquierda son la principales áreas de implantación. Esta región permite al paciente 
girar la cabeza mientras permanece en posición de decúbito sin interferir en  
la función de monitorización de la presión intracraneal. Además, en la mayoría  
de casos, la incisión se hace detrás 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 implantación, la zona se rasura y se prepara 
asépticamente. Se aplica un anestésico local en la zona de incisión.
Esto está, generalmente, 2 a 3 centímetros delante de la sutura coronal en la línea 
media pupilar.
Se realiza una incisión de alrededor de un centímetro de largo que llega hasta el hueso.
Asegúrese de que la lámina ósea 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 según sea necesario 
aflojando el tornillo de cierre con la llave Allen. 
Coloque el tope ajustable según la profundidad de perforación elegida y vuelva  
a apretar el tornillo de cierre para mantener esta posición.

Advertencia:
Un apriete incompleto del tornillo de cierre impedirá que el tope ajustable haga  
su función, con el riesgo de hacer una perforación demasiado profunda.

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

Precaución:
Asegúrese de realizar un agujero completamente redondo con la broca: el eje del taladro 
no debe moverse durante la perforación. El mantenimiento del tornillo en el agujero  
de trépano podría resultar afectado por esto.

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

Practicar una incisión en la duramadre.

Poner el tornillo en su lugar

-	 Asegúrese de que la duramadre haya sido perforada.

-	 Enrosque el tornillo Pressio® en el cráneo con la lengüeta (véase la Figura 4-1).

Es competencia del cirujano determinar la profundidad del asiento del tornillo 
dependiendo del espesor del cráneo.
La arandela de separación se puede utilizar para reducir la profundidad  
de implantación del tornillo, de lo contrario, quítela y deséchela.

El uso del tornillo Pressio® está contraindicado en niños pequeños porque la lámina 
ósea del cráneo no es lo bastante gruesa.

Advertencia:
Asegúrese de que el tornillo no esté enroscado demasiado profundamente. El reborde 
del tornillo y su arandela de separación son un simple marcador visual y no un tope:  
no impedirán una perforación más profunda durante el enroscado del tornillo.

Precaución:
Asegúrese de que el tornillo no sea desenroscado y luego vuelto a apretar en el mismo 
agujero de trépano. El mantenimiento del tornillo en el agujero de trépano podría 
resultar afectado por esto.

Implantación del catéter

Advertencia:
Limite la repetición de las implantaciones de catéteres intracerebrales: las incisiones 
frecuentes en el cerebro para permitir la inserción del catéter podrían predisponerlo  
a sufrir un edema y hemorragia cerebral, lo que produciría una aumento de la presión 
intracraneal.

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

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

-	 Introduzca el catéter en el tornillo.

Asegúrese de que el sensor de presión se haya puesto a cero de antemano (véase  
la sección “Preparación de un catéter Pressio® ANTES DE LA IMPLANTACIÓN: puesta  
a cero del sensor de presión”).

Advertencia:
No realice la “PUESTA A CERO DEL SENSOR” una vez que el catéter esté implantado; 
es fundamental realizar la “PUESTA A CERO DEL SENSOR” antes de que el catéter 
esté implantado para calibrarlo con la presión atmosférica.

Para realizar una medición parenquimatosa de la presión intracraneal, la profundidad 
de implantación 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 más 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 está 
entonces en el espacio subaracnoideo (véase las Figuras 3 y 4.4).

Figura 3

 

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

Fijación del catéter

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

Nota:
La tuerca de fijación debe ser apretada completamente (hasta el tope) para garantizar  
el mantenimiento óptimo del catéter en el tornillo.

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

Caso específico para el PSO-PBT:

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

Nota:
Una medición de la temperatura sólo puede ser precisa si el sensor está 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 presión,  
la aparición de los códigos de error “E001”, “E002”, “E005” o el mensaje “CONNECT 
SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de conectar el catéter 
al cable de extensión puede ser una señal de conexión incorrecta.

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

La aparición de los códigos de error “- - -”, “999”, “E001”, “E002”, “E005” o el mensaje 
“CONNECT SENSOR” (conectar el sensor) en el monitor Pressio® después de  
la implantación del catéter, aunque el catéter esté conectado correctamente, puede 
ser una señal de que el sensor en el extremo del catéter está dañado.

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

Se recomienda que el catéter esté implantado durante un máximo de 5 días.
Después de las primeras 24 horas, el monitor Pressio® muestra la duración  
de implantación del catéter en forma de un mensaje “Implantation: X days” 
(Implantación: X días). Esto se muestra después durante todo el período  
de implantación.
Este mensaje empieza a parpadear en el monitor Pressio® a partir del sexto día  
de implantación, lo que indica que el catéter ha sobrepasado la duración  
de implantación recomendada.

Si se utiliza la interfaz Pressio®, el diodo que muestra la duración de la implantación 
del catéter parpadeará tan pronto como el catéter sobrepase la duración  
de implantación 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 recalibración  
a la presión atmosférica. De hecho, el catéter de monitorización guarda todos  
los datos de la puesta a cero en la memoria.

Fases recomendadas para la explantación del catéter

-	 Pare el monitor Pressio®.

-	 Desconecte el cable de extension.

-	 Proceda a la explantación del catéter.

-	 Compruebe la integridad del catéter explantado.

-	 Retire el tornillo, desenroscándolo con mucho cuidado.

Precaución:
Cuando se retire el tornillo, asegúrese de que también se retira la arandela de separación.

Precauciones para la monitorización,  8. 
la atención y el cuidado del paciente

Advertencia:
No utilice el kit de monitorización Pressio® si no hay personal capacitado disponible  
para proporcionar vigilancia continua.

Precauciones:
El paciente sólo debe ser monitorizado por un anestesista, un neurocirujano  
u otra persona cualificada.

Se recomienda utilizar el clip en el cable de extensión del catéter para evitar cualquier 
desconexión del catéter.

Durante la monitorización, cuide el lugar de implantación del catéter de conformidad 
con los procedimientos estándar del hospital. 

Precauciones:
Maneje al paciente con cuidado para evitar cualquier desconexión del cable o cualquier 
movimiento del catéter implantado. Compruebe la conexión del catéter al cable  
de extensión y al sistema de monitorización Pressio® después de manejar al paciente.

Los catéteres Pressio® no son sensibles a los efectos que podrían producirse durante  
una RMN pero podrían ser una fuente de artefactos.

No utilice un sistema de monitorización Pressio® y el catéter implantado Pressio® al mismo 
tiempo que un instrumento electroquirúrgico de alta frecuencia o un desfibrilador.  
El catéter y/o el sistema de monitorización podrían dañarse o su funcionamiento podría 
resultar alterado.

Marcador de “4 cm” en la tuerca 
de fijación.

Sensor en el extremo del tornillo.
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Complicaciones / Efectos secundarios9. 
Las complicaciones que pueden derivarse de la implantación de un sistema  
de monitorización Pressio® incluyen los riesgos inherentes a cualquier intervención 
quirúrgica y a la inserción de un cuerpo extraño.

Infección
La complicación más importante asociada a este tipo de monitorización  
es la infección.

Los riesgos de infección se pueden reducir si se observan las técnicas de asepsia para 
el manejo y la implantación del catéter, y también si se respeta la duración máxima 
de implantación del catéter (5 días). Si hay que continuar con la monitorización 
después de este período de tiempo, se recomienda implantar un sistema nuevo  
en otro lugar.

Si se produce una infección, se indica la retirada del sistema junto con  
el inicio de un tratamiento específico por una vía general o intratecal.

Hemorragia cerebral
También se puede observar hemorragia cerebral durante la monitorización de este tipo.
La probabilidad de esta complicación se puede reducir limitando el número  
de incisiones cerebrales durante el proceso de introducción y asegurándose de que 
este proceso sea realizado solamente por profesionales cualificados y competentes.

Estas complicaciones requieren la rápida intervención de un médico.

Garantía10. 

El rendimiento del kit de monitorización Pressio® sólo está garantizado con la gama 
de sistemas de monitorización Pressio® y los accesorios diseñados, probados  
y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza que este dispositivo médico está libre de defectos de material  
o de fabricación. Aparte de esta garantía, Sophysa no concede ninguna otra garantía, 
ni expresa ni implícita, incluyendo la comercialización o la adaptación para un uso 
específico. Sophysa no se responsabilizará de ningún incidente, complicación, daño  
o 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.

Procesamiento de los productos  11. 
después de su uso

Destrucción después del uso

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

Devolución de los productos

Si un kit de monitorización 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 acompañado  
de un formulario explicativo de Autorización de Devolución de Material. 

Notas:
Para un análisis más eficaz, se recomienda no limpiar el dispositivo.

En el caso de un kit parenquimatoso Pressio® con tornillo, retire el catéter del tornillo 

con cuidado.

Símbolos12. 

Referencia del catálogo

Fabricante

Método de esterilización con óxido de etileno

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de caducidad

Código de lote

LOTNúmero de serie

Marcado CE de conformidad

Consulte el manual de instrucciones

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

Condiciones de temperatura para  
la conservación y el transporte

Conservar en un lugar seco

Frágil, manejar con cuidado
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Especificaciones técnicas
Diámetro de la cápsula 1,2 mm
Diámetro del catéter 2,1 Fr (0,7 mm)
Longitud del catéter 1000 mm
Catéter marcado cada cm desde el extremo proximal
Presión

Tipo de sensor Piezorresistente
Presión de referencia Presión atmosférica
Rango de visualización (sistema completo) -40 a +100 mmHg
Precisión de la medición de la presión
 (Linealidad e histéresis) (sistema completo)

± 2% de la lectura en el rango de 0 a +100 mmHg

Ancho de banda > 100 Hz
Rango funcional de sobrepresión sin daños -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura 0,1 mmHg/°C máx.
Resistencia de entrada 667 Ω
Resistencia de salida 810 Ω
Voltaje de excitación 1 a 8 V CA o CC

Deriva desde cero Menos de 1 mmHg durante las primeras 24 horas, 
a 37°C
Menos de 2 mmHg en la primera semana a 37°C

Temperatura

Tipo de sensor Termistor
Rango de visualización (sistema completo) +20°C a +45°C

+68°F a +113°F
Error máximo tolerado (precisión) en las condiciones de referencia (sistema completo) ± 0,2°C máx desde 25°C hasta 45°C

± 0,4°C máx desde 20°C hasta 25°C

± 0,4°F máx desde 77°F hasta 113°F
± 0,7°F máx desde 68°F hasta 77°F

Resolución (sistema completo) 0,1°C / 0,1°F
Corriente de fuga <10 µA a 120 VCA
Condiciones ambientales durante el uso (sistema completo)

Temperatura ambiente
Presión atmosférica
Humedad relativa

10°C a 40°C (50°F a 104°F)
500 hPa a 1060 hPa
30% a 75%

Condiciones de conservación / transporte
Temperatura
Presión atmosférica
Humedad relativa

0°C a 50°C (32°F a 122°F)
500 hPa a 1060 hPa
20% a 95%

Peso 11 g
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Referencias
Nombre/Descripción	 Referencia

KITS DE MONITORIZACIÓN PRESSIO®
Utilícelos únicamente con un sistema de monitorización Pressio®.

Kit de monitorización de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo PSO-PB

Kit de monitorización de la PIC y TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo PSO-PBT

Kit de monitorización de la PIC Pressio®, de tunelización parenquimatosa PSO-PT

Kit de monitorización de la PIC y TIC Pressio®, de tunelización parenquimatosa PSO-PTT

Kit de monitorización de la PIC Pressio®, de tunelización ventricular  
con función de drenaje del LCR externa

PSO-VT

Kit de monitorización de la PIC y TIC Pressio®, de tunelización ventricular   
con función de drenaje del LCR externa

PSO-VTT

SISTEMAS DE MONITORIZACIÓN PRESSIO®

Monitor de la PIC
Cable de conexión a la red eléctrica y cable de extensión del catéter incluidos

PSO-3000

Unidad de control de interfaz de la PIC PSO-IN00

ACCESSORIOS PRESSIO®

Cable de extensión del catéter PSO-EC20

Cable del monitor del paciente

Utilícelos únicamente con un sistema de monitorización Pressio®.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 PINS -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 PINS -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS -MC05

HELLIGE 10 PINS -MC06

SIEMENS 7 PINS -MC07

NIHON KOHDEN 5 PINS -MC08

DATASCOPE 6 PINS -MC10

Módulo de temperatura intracraneal
Permite visualizar el valor de la temperatura en el monitor del paciente
Utilícelo únicamente con el sistema de monitorización PSO-3000 Pressio®.
Se debe utilizar con cables adecuados para el monitor del paciente (presión y temperatura).

PSO-MT00

Cable para el monitor del paciente - temperatura
Utilícelo únicamente con el módulo de temperatura intracraneal Pressio®.

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS -MCT-A

SIEMENS - 7 PINS -MCT-B

SPACELABS - 10 PINS -MCT-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 PSO-TX00

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los productos pueden modificarse sin previo aviso.
La disponibilidad puede variar según el país.
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Figura 1: kit di monitoraggio ICP Pressio®, parenchimale con bullone (modello PSO-PB).

Catetere di misurazione della pressione intracranica Pressio®

Punta da trapano con sistema di arresto  
regolabile e chiave a brugola

Bullone per l’introduzione e il fissaggio  
del sensore Pressio®

Stiletto guida

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

Catetere di misurazione della pressione  
e della temperatura intracraniche Pressio®

Punta da trapano con sistema di arresto  
regolabile e chiave a brugola

Bullone per l’introduzione e il fissaggio  
del sensore Pressio®

Stiletto guida

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm
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Leggere attentamente le Istruzioni per l’uso prima di procedere all’impianto del dispositivo.

Indicazioni1. 

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

Nota:
i valori di temperatura e pressione indicati sui sistemi di monitoraggio Pressio®  
non pregiudicano lo stato di salute del paziente.

Controindicazioni2. 

Le controindicazioni per l’uso del kit Pressio® sono le seguenti:
-	 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

-	 pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi emorragica

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

Avvertenza:
Non utilizzare il kit di monitoraggio Pressio® se non è disponibile personale qualificato 
in grado di fornire una sorveglianza continua.

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

I cateteri di monitoraggio Pressio® sono dispositivi impiantabili monouso.

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

Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

Precauzioni:
Collegare i cateteri Pressio® solo a dispositivi Pressio® calibrati.

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, parenchimale con bullone PSO-PB (Figura 1):
Il kit PSO-PB consente il monitoraggio continuo della pressione intracranica.
È dotato di un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr. All’estremità  
è 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.
È dotato di un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr con all’estremità 
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 è dotato di centrimetratura per un’estensione di 10 cm 
dall’estremità prossimale e di un marcatura a 15 cm.

L’estremità del catetere opposta alla capsula è dotata di un connettore che consente 
di collegare il catetere a un sistema di monitoraggio Pressio® (PSO-3000 o PSO-IN00) 
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 è stato azzerato.
I dati sono memorizzati nel connettore del catetere e sono pertanto indipendenti  
dal sistema di monitoraggio Pressio® utilizzato.

Precauzioni:
Evitare qualsiasi contatto del connettore con sostanze liquide.

La capsula che racchiude il sensore (o i sensori) è realizzata in titanio è la guaina  
del catetere è in poliammide.
L’intera estensione del catetere è radiopaca.

I kit di monitoraggio parenchimali Pressio® con bullone sono prodotti privi di lattice 
e ftalati.

I 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 l’accesso intracranico.
Il diametro di cui dispone (2,7 mm), è adattato al filetto [5] del bullone.
Un sistema di arresto [2] permette di non oltrepassare la profondità di trapanatura 
scelta. La chiave a brugola [3] permette il posizionamento del sistema di arresto sulla 
punta di trapano da regolare.

Il bullone [4] consente l’introduzione e il fissaggio del catetere nel parenchima.
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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 profondità 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 regolarne la profondità 
di posizionamento in base allo spessore dell’osso cranico del paziente.

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

Configurazioni dei kit parenchimali Pressio® 4. 
con bullone

I 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 l’introduzione del catetere nel parenchima 
e il relativo fissaggio mediante bullone sono inclusi nel kit, pronto per l’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.

I cateteri Pressio® devono essere utilizzati con uno dei sistemi di monitoraggio 
Pressio® e i rispettivi accessori (cf. istruzioni per l’uso dei sistemi PSO-3000, PSO-IN00 
e PSO-MT00).

Caso specifico del sistema PSO-PBT:

Per l’utilizzo ottimale di un catetere per la misurazione della temperatura e pressione 
intracraniche è necessario utilizzare un monitor Pressio®, modello PSO-3000, 
versione del software V2.

Note:
la versione V2 del software è identificabile durante l’auto-test del monitor: all’avvio sono 
visualizzati il logo Sophysa e la versione del software.

Se non si dispone di un monitor con versione software Pressio® V2, si può utilizzare  
il catetere su un altro sistema di monitoraggio Pressio®, ad esempio il monitor Pressio® 
PSO-3000 con software V1 o l’interfaccia Pressio® PSO-IN00.
In questo caso verrà visualizzata solo la pressione. La temperatura non verrà visualizzata, 
ma le prestazioni del sensore di pressione rimangono invariate.

Unità di misura5. 

Diametro dei cateteri (D)

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

Pressione intracranica

Le pressioni di esercizio indicate sono in mmHg.
1 mmHg corrisponde a 13,60 mmH2O e a 133 Pa.

Temperatura intracranica

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

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Equivalenza in Kelvin (K):
K = °C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255,37

Consultare le istruzioni per l’uso del monitor Pressio® per selezionare l’unità di misura 
della temperatura da visualizzare.

Sterilizzazione dei kit Pressio®6. 
I 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 è aperta  
o danneggiata o se è trascorsa la data di scadenza.

I kit di monitoraggio Pressio® sono dispositivi monouso. Non risterilizzare o riutilizzare 
dopo avere tolto la confezione e/o dopo l’espianto.
Le prestazioni (deriva, sicurezza elettrica, ecc.) potrebbero essere compromesse durante 
la decontaminazione e il rischio di infezione sarebbe significativo.

Nota:
Sophysa non può essere ritenuta responsabile delle prestazioni di qualsiasi prodotto 
risterilizzato e/o riutilizzato, né di qualsiasi complicazione che ne derivi.

Istruzioni7. 

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® è necessario azzerare il sensore di pressione 
(calibrazione in relazione alla pressione atmosferica).

Il sensore della temperatura intracranica è calibrato dal produttore. L’impostazione 
della temperatura non richiede pertanto di effettuare prima l’azzeramento.

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

1)	 Accensione del sistema di monitoraggio

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

Prima di aprire la confezione che garantisce la sterilità del kit di monitoraggio 
Pressio®, accendere il sistema di monitoraggio (PSO-3000 o PSO-IN00).
Consultare le istruzioni per l’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 sarà 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® (PSO-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 è 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 l’acqua) sterile nella vaschetta.

 

Precauzioni:
L’azzeramento del sensore di pressione deve essere effettuato con un basso livello  
di liquido (~5 mm). L’utilizzo 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 è pronto, premere il tasto di azzeramento. 

 

Nota:
Durante l’azzeramento mantenere immerso il sensore ed evitare di spostarlo all’interno 
della vaschetta.

Precauzioni:
Durante l’azzeramento del sensore evitare qualsiasi contatto con l’estremità del catetere. 
La calibrazione in relazione alla pressione atmosferica potrebbe risultare falsificata.

Durante l’azzeramento verificare che l’estremità del catetere sia immersa in acqua sterile 
o soluzione salina. L’azzeramento del sensore in condizioni diverse da quelle consigliate 
può essere causa di rilevazioni della pressione errate.

Il movimento di una barra di progressione dell’attività consente di seguire 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 è svolta in modo corretto.

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

Se durante l’azzeramento il sensore soffre di variazioni di pressione parassite  
o è danneggiato, lo schermo visualizzerà 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 l’uso del sistema di monitoraggio Pressio® utilizzato 
(PSO-3000 o PSO-IN00, § “Anomalie di funzionamento: sintomi / misure suggerite”).
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Nota:
L’azzeramento del sensore può essere effettuato solo una volta. Se si tenta di azzerare 
di nuovo lo stesso sensore, viene visualizzato il messaggio “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, PSO-3000 software V1 e PSO-IN00) diversi da quello sul quale è stato effettuato 
l’azzeramento.

Caso specifico del sistema PSO-PBT:

Nota:
Quando la temperatura rilevata dal sensore è inferiore a 20°C, il monitor Pressio® 
visualizza: “ - - - “. Ciò significa che la misurazione rientra nell’intervallo di misurazione 
del sensore ma non nell’intervallo di visualizzazione del sistema Pressio®.

Tecnica di impianto

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

Utilizzare gli accessori per l’inserimento forniti da Sophysa nel kit di monitoraggio 
Pressio®.

Il chirurgo sceglierà la tecnica in base alla propria esperienza e alle condizioni cliniche 
del paziente.
L’impianto 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 necessità.

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, 
l’incisione viene effettuata oltre la linea del cuoio capelluto, rendendola accettabile 
dal punto di vista estetico.

Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, l’area viene rasata e preparata in modo asettico. 
Nel sito di incisione viene applicato un anestetico locale.
Il sito è 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 l’emostasi sui bordi  
del taglio.

Il sistema di arresto sulla punta da trapano fornita nel kit può essere posizionato 
secondo necessità allentando la vite di bloccaggio con la chiave a brugola.
Posizionare il sistema di arresto regolabile in base alla profondità 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 sarà in grado di svolgere il proprio ruolo, con il rischio di trapanare 
troppo in profondità.

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 possibilità di lesione parenchimale 
all’attraversamento della piastra interna.

Precauzioni:
Verificare che con la punta da trapano venga praticato un foro completamente rotondo: 
l’asse del trapano non deve essere spostato durante la perforazione. Il 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 la linguetta (cf. Figura 4-1).

Spetta alla competenza del chirurgo giudicare la profondità di posizionamento  
del bullone in base allo spessore del cranio.
L’anello distanziatore può essere utilizzato per ridurre la profondità di impianto  
del bullone, altrimenti rimuoverlo e scartarlo.

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

Avvertenza:
Verificare che il bullone non sia avvitato troppo in profondità. Il collare del bullone 
e l’anello distanziatore sono semplici indicatori visivi e non un sistema di arresto:  
non bloccano una perforazione troppo in profondità durante l’avvitamento del bullone.

Precauzioni:
Verificare che il bullone non sia svitato e serrarlo di nuovo nello stesso foro  
di trapanatura. Il mantenimento del bullone nel foro di trapanatura potrebbe risultarne 
compromesso.

Impianto del catetere

Avvertenza:
Limitare la ripetizione di impianti di cateteri 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 l’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 DELL’IMPIANTO: azzeramento  
del sensore di pressione”).

Avvertenza:
Non effettuare l’azzeramento del sensore dopo avere impiantato il catetere; è fondamentale 
effettuarlo prima dell’impianto per calibrarlo con la pressione atmosferica.

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

-	 Spingere il catetere attraverso il parenchima. Posizionare il catetere alla profondità 
desiderata mediante la centimetratura:
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Un indicatore più spesso situato a 4 cm dall’estremità del catetere rappresenta  
la lunghezza del bullone.
Una volta introdotto il catetere nel bullone questo indicatore non è più visibile 
quando il sensore all’estremità del catetere emerge dal bullone. Il sensore è quindi 
nello spazio sub-aracnoide (cf. Figure 3 e 4.4).

Figura 3

 

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

Nota:
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 PSO-PBT:

In questa fase, il monitor Pressio® visualizza la pressione intracranica media  
in mmHg. Anche la temperatura è visualizzata e si stabilizzerà sul valore preciso entro 
150 secondi massimo.

Nota:
La misurazione della temperatura può essere accurata solo se viene impiantato il sensore. 
Il sensore non è idoneo per la misurazione della temperatura nell’aria.

In entrambi i casi (PSO-PB and PSO-PBT), l’instabilità 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 è 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 è collegato correttamente, potrebbero indicare un danneggiamento  
del sensore all’estremità 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 l’impianto del catetere è di 5 giorni.
Dopo le prime 24 ore il monitor Pressio® visualizza la durata dell’impianto  
del catetere tramite il messaggio “Implantation: X days”. Il messaggio è visualizzato 
per l’intera 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 l’impianto.

Se si utilizza l’interfaccia Pressio®, il led che indica la durata dell’impianto del catetere 
inizierà a lampeggiare non appena il catetere oltrepassa la durata raccomandata  
per l’impianto.

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

Fasi consigliate per l’espianto del catetere

-	 Spegnere il monitor Pressio®.

-	 Scollegare il catetere dal cavo di prolunga.

-	 Procedere con l’espianto del catetere.

-	 Verificare l’integrità del catetere espiantato.

-	 Rimuovere il bullone svitandolo con attenzione.

Precauzioni:
Dopo avere rimosso il bullone verificare che sia stato rimosso anche l’anello distanziatore.

Precauzioni per il monitoraggio,  8. 
la cura e l’assistenza al paziente

Avvertenza:
Non utilizzare il kit di monitoraggio Pressio® se non è disponibile personale qualificato 
in grado di fornire una sorveglianza continua.

Precauzioni:
Il paziente deve essere monitorato esclusivamente da un anestesista, da un neurochirurgo 
o da altra persona qualificata.

Si consiglia di utilizzare 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.

Precauzioni:
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 Pressio®.

I cateteri Pressio® non sono sensibili agli effetti che possono prodursi durante un esame 
di risonanza magnetica, ma potrebbero essere fonte di artefatti.

Non utilizzare il sistema di monitoraggio Pressio® e il catetere impiantato Pressio® 
insieme con uno strumento elettrochirurgico ad alta frequenza o a un defibrillatore. 

Indicatore a “4 cm” sul dado 
di serraggio.

Sensore all’estremità del bullone.
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Il catetere e/o il sistema di monitoraggio potrebbero risultarne danneggiati  
e il funzionamento disturbato.

Complicazioni/effetti collaterali9. 
Le complicazioni che possono risultare dall’impianto di un sistema di monitoraggio 
Pressio® comprendono i rischi inerenti l’uso di farmaci, qualsiasi intervento chirurgico 
e l’inserimento di un corpo estraneo.

Infezione
La complicazione principale associata a questo tipo di monitoraggio è l’infezione.

I rischi di infezione possono essere ridotti attenendosi a tecniche asettiche  
per la gestione e l’impianto del catetere e attenendosi inoltre alla durata massima  
di impianto 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 è presente un’infezione, è indicata la rimozione dello shunt  
in combinazione con l’avvio di un trattamento specifico per via generale 
o intratecale.

Emorragia cerebrale
Durante questo tipo di monitoraggio si può anche osservare emorragia cerebrale.
La probabilità di questa complicazione può 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.

Garanzia10. 

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 è 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 l’adattamento per 
un uso specifico. Sophysa non può essere ritenuta responsabile di alcun incidente, 
complicazione, danno o pregiudizio risultante direttamente o indirettamente 
dall’uso del dispositivo. Sophysa non autorizza nessuno ad assumersi responsabilità 
per proprio conto e per i propri prodotti.

Gestione dei prodotti dopo l’uso11. 

Distruzione dopo l’uso

Qualsiasi kit di monitoraggio Pressio® privo della confezione, usato o espiantato deve 
essere distrutto in conformità 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 
l’eventuale pulizia effettuata.

Per valutare correttamente il prodotto reso, esso deve essere accompagnato  
dal relativo modulo di Autorizzazione al reso al produttore.

Note:
Per un’analisi più efficace si consiglia di non pulire il dispositivo.

Nel caso di un kit parenchimale Pressio® con bullone, rimuovere il catetere dal bullone 
con cautela.

Simboli12. 

Codice di riferimento sul catalogo

Produttore

Metodo di sterilizzazione mediante ossido  
di etilene

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Usare preferibilmente entro

Codice del lotto

LOTNumero di serie

Marchio di conformità CE

Consultare le Istruzioni per l’uso

TIPO DI DISPOSITIVO BF: in grado di procurare 
un livello adeguato di protezione dalla 
folgorazione elettrica, con sezione applicata 
isolata di tipo F (flottante).

Condizioni di temperatura per la conservazione 
e il trasporto

Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con cura
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Specifiche tecniche
Diametro della capsula 1,2 mm
Diametro del catetere 2,1 Fr (0,7 mm)
Lunghezza del catetere 1000 mm
Catetere con ogni centimetro contrassegnato a partire dall’estremità prossimale
Pressione

Tipo di sensore Piezoresistivo
Pressione di riferimento Pressione atmosferica
Intervallo di visualizzazione (sistema completo) da -40 a +100 mm Hg
Precisione di misurazione della pressione
(Linearità 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 0,1 mmHg/°C max.
Resistenza in entrata 667 Ω
Resistenza in uscita 810 Ω
Tensione di eccitazione da 1 a 8 V CA o CC

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°C a +45°C

da +68°F a +113°F
Massimo errore tollerato (precisione) alle condizioni di riferimento  
(sistema completo)

± 0,2°C max da 25°C a 45°C
± 0,4°C max da 20°C a 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 <10 µA a 120 VAC
Condizioni ambientali durante l’uso (sistema completo)

Temperatura ambiente
Pressione atmosferica
Umidità relativa

Da 10°C a 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
Pressione atmosferica
Umidità relativa

da 0°C a 50°C (da 32°F a 122°F)
da 500 hPa a 1060 hPa
dal 20% al 95%

Peso 11 g
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Codici di riferimento
Nome/Descrizione	 Codice di riferimento

KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO®
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

Kit di monitoraggio parenchimale ICP Pressio® con bullone PSO-PB

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, parenchimale con bullone PSO-PBT

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, tunnellizzazione parenchimale PSO-PT

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, tunnellizzazione parenchimale PSO-PTT

Kit di monitoraggio ICP Pressio®, tunnellizzazione ventricolare  
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospinale

PSO-VT

Kit di monitoraggio ICP & ICT Pressio®, tunnellizzazione ventricolare  
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebrospinale

PSO-VTT

SISTEMI DI MONITORAGGIO PRESSIO®

Monitor ICP
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del catetere inclusi

PSO-3000

Unità di controllo interfaccia ICP PSO-IN00

ACCESSORI PRESSIO®

Cavo di prolunga del catetere PSO-EC20

Cavo del monitor paziente

Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 PIN -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 PIN -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 PIN -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 PIN -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 PIN -MC05

HELLIGE 10 PIN -MC06

SIEMENS 7 PIN -MC07

NIHON KOHDEN 5 PIN -MC08

DATASCOPE 6 PIN -MC10

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).

PSO-MT00

Cavo del monitor paziente - temperatura
Utilizzare esclusivamente con il modulo di temperatura intracranica Pressio®.

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 PIN -MCT-A

SIEMENS - 7 PIN -MCT-B

SPACELABS - 10 PIN -MCT-C

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

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

Trapano manuale monouso PSO-DR

Trasmettirore seriale PSO-TX00

Le specifiche tecniche e l’elenco dei codici di riferimento dei prodotti possono essere modificati senza preavviso.
La disponibilità può variare a seconda del paese.
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Abbildung 1: Parenchymales Pressio® ICP Überwachungs-Kit mit Bolzen (Modell PSO-PB).

Pressio® Hirndruck-Messkatheter

Bohrkrone mit verstellbarem Anschlag  
und Sechskantschlüssel

Bolzen zur Einführung und Befestigung  
des Pressio® Sensors

Führungsstilett

Abbildung 2: Parenchymales Pressio® ICP & ICT Überwachungs-Kit mit Bolzen (Modell PSO-PBT).

Pressio® Hirndruck und Hirntemperatur-Messkatheter

Bohrkrone mit verstellbarem Anschlag  
und Sechskantschlüssel

Bolzen zur Einführung und Befestigung  
des Pressio® Sensors

Führungsstilett

1000 mm

ø 1,2 mm ø 0,7 mm

40 mm

ø 2,7 mm

1000 mm

ø 1,2 mm ø 0,7 mm

40 mm

ø 2,7 mm
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Vor der Implantation der Vorrichtung diese Gebrauchsanweisung sorgfältig 
durchlesen.

Indikationen1. 

Der Einsatz eines Pressio® Überwachungs-Kits ist angezeigt bei Patienten,  
deren Hirndruck kontinuierlich überwacht werden muss.
Darüber hinaus erlaubt Modell PSO-PBT das Ablesen der Hirntemperatur.

Hinweis:
Die in Pressio® Überwachungssystemen angegebenen Temperatur- und Druckwerte 
beeinträchtigen nicht die Gesundheit des Patienten.

Kontraindikationen2. 

Für den Einsatz eines Pressio® Kits gelten die folgenden Kontraindikationen:
-	 Manifeste Infektionen oder Infektionsverdacht von Gewebebereichen,  

die in direktem Kontakt mit den Komponenten des Überwachungssystems 
stehen (Meningitis, Ventrikulitis, Peritonitis, Sepsis oder Bakteriämie) sowie 
Infektionen aller anderen Körperregionen.

-	 Patienten, die Koagulationshemmer einnehmen oder Patienten  
mit Blutungsneigung.

Darüber hinaus ist bei Kleinkindern die Befestigung mit Hilfe eines Bolzens 
kontraindiziert, da die Knochenplatte ihres Schädels noch nicht die ausreichende 
Dicke aufweist.

Warnhinweis:
Das Pressio® Überwachungs-Kit nicht verwenden, wenn kein geschultes Personal  
für eine kontinuierliche Überwachung zur Verfügung steht.

Beschreibung und Funktionsprinzip für 3. 
parenchymale Pressio® Kits mit Bolzen

Die Pressio® Überwachungskatheter sind zum Einmalgebauch vorgesehene 
implantierbare Vorrichtungen.

Die Pressio® Überwachungskatheter sind vom    Typ „BF“.

Nur mit einem Pressio® Überwachungssystem verwenden.

Achtung:
Pressio® Katheter nur an kalibrierter Pressio® Ausrüstung anschliessen.

Parenchymales Pressio® ICP Überwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PB (Abbildung 1):
Das Kit PSO-PB erlaubt eine kontinuierliche Überwachung 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 enthält.  
Sie ist zur Unterbringung im Hirnparenchym vorgesehen.

Parenchymales Pressio® ICP & ICT Überwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PBT 
(Abbildung 2):
Das Kit PSO-PBT erlaubt eine kontinuierliche Überwachung des interkraniellen 
Drucks und der Hirntemperatur.
Es besteht aus einem 1m langen Katheter mit einem Durchmesser von 2,1 Fr und besitzt 
an seinem Ende eine 1,2 mm große Kapsel, die einen piezoresistiven Drucksensor mit 
Silikon-Dehnungsmessstreifen und einen Thermistor-Temperatursensor enthält, 
welche zur Unterbringung im Hirnparenchym vorgesehen sind.

Die zwei Kits können optisch anhand ihrer jeweiligen Katheter-Konnektor-
Kennzeichnung voneinander unterschieden werden.
In beiden Fällen besitzen die Katheter ausgehend von ihrem proximalen Ende eine 
Zentimetereinteilung über eine Länge von 10 cm sowie eine Kennzeichnung bei 15 cm.
Das der Kapsel gegenüberliegende Ende des Katheters ist mit einem 
Anschluss versehen, der es ermöglicht, den Katheter mit Hilfe eines Katheter-
Verlängerungskabels (PSO-EC20) an ein Pressio® Überwachungssystem (PSO-3000 
oder PSO-IN00) anzuschließen.

Das Katheter-Verlängerungskabel übermittelt die Messsignale in Form eines 
analogen Signals vom/von den Sensor(en) an das Pressio® Überwachungssystem.

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® Überwachungssystem auf Null gesetzt wurde.
Diese Daten werden im Katheter-Konnektor gespeichert und sind somit unabhängig 
vom eingesetzten Pressio® Überwachungssystem.

Achtung:
Der Konnektor darf nicht mit Flüssigkeiten in Berührung kommen.

Die den Sensor/die Sensoren enthaltende Kapsel besteht aus Titan und die Katheterhülle 
aus Polyamid.
Der Katheter ist über seine gesamte Länge röntgendicht.

Die parenchymalen Pressio® Überwachungs-Kits mit Bolzen sind latex- und phthalatfrei.

Die PSO-PB und PSO-PBT Pressio® Überwachungs-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 gewählte Bohrtiefe nicht 
überschritten wird. Mit Hilfe des Sechskantschlüssels [3] kann die entsprechende 
Anschlagposition an der Bohrkrone eingestellt werden.

Die Bolzen [4] ermöglichen die Einführung und Befestigung des Katheters  
im Parenchym.
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Der Fixierhahn [7] erlaubt die Verschraubung des Bolzens im Schädelknochen.
Mit Hilfe der Spannmutter [6] kann der Katheter in der gewünschten Tiefe im 
Parenchym befestigt werden. Die Mutter muss daher vor Einführung des Katheters 
in bzw. durch den Bolzen abgeschraubt werden.
Ein am Bolzen befestigter Distanzring [8] ermöglicht es, die Sitztiefe des Bolzens 
entsprechend der Schädelknochendicke des Patienten einzustellen.

 

Das Führungsstilett [9] wird in den Bolzen [4] (Mutter [6] aufgeschraubt) eingeführt. 
Mit dem Führungsstilett kann eine Passage durch das Parenchym gebahnt werden. 
Hierdurch wird die Einführung des Pressio® Katheters erleichtert.
Das Führungsstilett wird in den Bolzen eingeführt geliefert.

Konfigurationen des parenchymalen Pressio® 4. 
Kits mit Bolzen

Die parenchymalen Pressio® Kits mit Bolzen sind in zwei unterschiedlichen 
Ausführungen erhältlich: Modell PSO-PB und PSO-PBT (vgl. §3: „Beschreibung und 
Funktionsprinzip für parenchymale Pressio® Kits mit Bolzen“).

In beiden Fällen ist das spezielle Zubehör für die Einführung 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 
Schädel mit Hilfe der in jedem Kit enthaltenen Bohrkrone trepaniert werden kann.

Pressio® Katheter müssen in Kombination mit einem Pressio® Überwachungssystem 
und mit geeignetem Zubehör (vgl. PSO-3000, PSO-IN00 und PSO-MT00 
Gebrauchsanleitungen) eingesetzt werden.

Spezialfall für Modell PSO-PBT:

Um den interkraniellen Temperatur- und Druckkatheter optimal zu nutzen, ist der 
Einsatz eines Pressio® Monitors, Modell PSO-3000 Software Version V2, erforderlich.

Hinweise:
Die Software Version V2 wird während des Selbsttests des Monitors erkannt:  
bei Inbetriebnahme werden das Sophysa Logo und die Software-Version angezeigt.

Wenn kein Pressio® Software Version V2 Monitor zur Verfügung steht, kann  
der Katheter mit Hilfe eines der anderen Pressio® Überwachungssysteme benutzt werden, 
und zwar mit der Pressio® PSO-3000 Monitor-Software V1 oder über die Pressio® 
PSO-IN00 Schnittstelle.
In diesem Fall wird nur der Druck angezeigt. Die Temperatur wird nicht angezeigt,  
jedoch ist die Leistung des Drucksensors identisch.

Maßeinheiten5. 

Katheterdurchmesser (D)

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

Hirndruck

Maßeinheit der Arbeitsdrücke ist mmHg.
1 mmHg entspricht 13,60 mmH2O und 133 Pa.

Hirntemperatur

Die Hirntemperatur kann angezeigt werden in Grad Celsius (°C) oder Grad Fahrenheit 
(°F).

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Entsprechender Wert in Kelvin (K):
K = °C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255,37

Zur Auswahl der gewünschten Temperatureinheit bitte die Pressio® Monitor 
Gebrauchsanweisung konsultieren.

Sterilisation des Pressio® Kits6. 
Die Pressio® Überwachungs-Kits werden steril in doppelter pyrogenfreier 
Aufreißverpackung geliefert. Sie sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Warnhinweise:
Das Pressio® Überwachungs-Kit bei überschrittenem Verfallsdatum oder geöffneter 
oder beschädigter Verpackung nicht verwenden.

Pressio® Überwachungs-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 
beeinträchtigt werden, was zu einem signifikanten Infektionsrisiko führen kann.

Hinweis:
Sophysa übernimmt keine Verantwortung für die Leistung von erneut sterilisierten  
und/oder wiederverwendeten Produkten oder Komplikationen, die aus der Resterilisation 
und Wiederverwendung resultieren.

Anleitung7. 

Vor jeder Implantation ist die Gebrauchsanweisung des verwendeten 
Pressio® Überwachungssystems für 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 Atmosphärendruck).

Der Sensor zur Messung der Hirntemperatur ist werkseitig kalibriert. Daher ist eine 
vorherige Nullsetzung der Temperatureinstellung nicht notwendig.

Es ist sicherzustellen, dass die Asepsis des Pressio® Überwachungs-Kits während  
des gesamten Verfahrensschritts eingehalten wird.

1)	 Das Überwachungssystem einschalten

Das Katheter-Verlängerungskabel (PSO-EC20) an das Pressio® Überwachungssystem 
anschließen.

Vor Öffnung der Verpackung, die die Sterilität des Pressio® Überwachungs- Kits 
garantiert, das Pressio® Überwachungssystem (PSO-3000 oder PSO-IN00) 
einschalten.
Die Gebrauchsanweisung des Pressio® Monitors oder der Schnittstelle konsultieren.

2)	 Den Katheter an das Überwachungssystem anschließen

Die Verbindung zwischen Katheter und Verlängerungskabel (PSO-EC20) unter 
Zuhilfenahme der Führungsstifte herstellen.
Den blauen Pfeil auf dem Katheter-Konnektor und den blauen Pfeil auf dem 
Kabelstecker ausrichten: der Katheter-Konnektor wird sicher in die Kabelstecker 
geführt.



57/74

D
EU

TS
CH

Bis zum Anschlag durchdrücken, um sicherzustellen, die Verbindung vollständig 
hergestellt wurde.

Dann wird auf dem Pressio® Monitor (PSO-3000) die Meldung „SENSOR NULL“ 
eingeblendet.

Wenn nach Verbinden von Katheter und Verlängerungskabel die Fehlercodes „E001“, 
„E002“, „E005“ oder die Meldung „SENSOR VERBINDEN“ auf dem Pressio® Monitor 
angezeigt werden, kann dies auf eine fehlerhafte Verbindung hindeuten.
In diesem Fall ist sicherzustellen, dass der Katheter-Konnektor bis zum Anschlag in das 
Katheter-Verlängerungskabel eingesteckt wurde und dass das Verlängerungskabel 
korrekt am Pressio® Monitor angeschlossen ist.

3)	 Vorbereitung des sterilen Wasserbechers

Eine sterile Kochsalzlösung herstellen (oder auch Sterilwasser benutzen) und einen 
Becher in steriler Umgebung bereitstellen.
Die sterile Kochsalzlösung (oder das Sterilwasser) in den Becher gießen.

 

Achtung:
Die Nullsetzung des Drucksensors erfolgt im flach mit Flüssigkeit (~5°mm) befüllten 
Behälter. Der Einsatz eines tiefer befüllten Gefässes kann zu einem hydrostatischen 
Druck führen, der grösser ist als Null (Atmosphärendruck), was in der Folge zu einer 
fehlerhaften Null-Referenzierung führen würde.

4)	 Nullsetzung des Katheters

Den Sensor (Metallteil) vollständig in die Flüssigkeit eintauchen.

 

Darauf achten, dass der Sensor dabei den Becher nicht berührt.

Wenn der Sensor bereit ist, die Nullsetzungstaste betätigen. 

 

Hinweis:
Während der Nullsetzung den Sensor absolut still im Becher eingetaucht halten.

Achtung:
Darauf achten, dass es während der Nullsetzung des Sensors zu keinem Kontakt mit 
dem Katheterende kommt. Die Kalibrierung in Bezug auf den Atmosphärendruck könnte 
dadurch verfälscht werden.

Sicherstellen, dass das Katheterende während der Nullsetzung in das Sterilwasser oder 
die sterile Kochsalzlösung eingetaucht ist. Eine Nullsetzung des Sensors unter anderen 
als den empfohlenen Bedingungen kann zur Angabe ungenauer Druckwerte führen.

Anhand des Fortschrittsbalkens kann die korrekte Durchführung der Nullsetzung 
mitverfolgt werden.
Dieses Vorgang ist innerhalb von ca. 3 Sekunden abgeschlossen.

 

5)	 Sicherstellen, dass der Nullsetzungsvorgang korrekt 
durchgeführt wurde.

Wenn das Ende des Fortschrittsbalkens erreicht ist, zeigt die Meldung „NULL-SENSOR 
OK – SENSOR EINFÜHREN“ an, dass der Vorgang korrekt durchgeführt wurde.

Prüfen, 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 während der Nullsetzung Schwankungen des Parasitendrucks 
unterworfen oder beschädigt ist, wird auf dem Bildschirm die Meldung  
„NULL-SENSOR DEFEKT – SENSOR ERSETZEN“ angezeigt.
In diesem Fall den Katheterkontakt unterbrechen, wieder aktivieren  
und die Nullsetzungssequenz von neuem starten.
Wenn erneut eine Fehlermeldung angezeigt wird, den Katheter auswechseln.
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Auch die Gebrauchsanweisung des betreffenden Pressio® Überwachungssystems 
(PSO-3000 oder PSO-IN00, § „Geräteauffälligkeiten: Symptome / empfohlene 
Maßnahmen“) 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) ermöglicht es, 
sowohl den Pressio® Monitor oder Schnittstellen (PSO-3000 Modelle Software V2, 
PSO-3000 Software V1 und PSO-IN00) zu nutzen, die von den Modellen abweichen, 
mit Hilfe derer die Nullsetzung erfolgte.

Spezialfall für Modell PSO-PBT:

Hinweis:
Wenn die mit dem Sensor abgelesene Temperatur weniger als 20°C beträgt, 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 
müssen die geltenden aseptischen neurochirurgischen Praktiken berücksichtigt 
werden.

Es ist das von Sophysa im Pressio® Überwachungs-Kit mitgelieferte 
Implantationszubehör zu benutzen.

Der Chirurg entscheidet sich für eine seiner Erfahrung und Präferenz und dem 
klinischen Zustand des Patienten entsprechende Operationstechnik.
Letztendlich muss die Implantation der Vorrichtung die Bedingungen einer optimalen 
Positionierung des Sensors im Parenchym erfüllen.

Achtung:
Bei Implantation eines Überwachungskatheters stets darauf achten, dass für alle Fälle 
ein Ersatz-Kitt bereitliegt.

Implantationssitus auswählen

Hinweis zum Implantationssitus: Hauptimplantationsbereiche sind die rechten und 
linken präfrontalen Standardareale. Diese Region erlaubt es dem Patienten, in der 
Dekubitusposition seinen Kopf zu drehen, ohne dass dies Einfluss auf die Hirndruck-
Überwachungsfunktion hat. Zudem wird der Schnitt in den meisten Fällen unterhalb 
des Haaransatzes gemacht, was auch unter ästhetischen 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 Anästhetikum verabreicht.
Der Schnitt wird normalerweise 2 bis 3 Zentimeter vor der Koronarnaht  
auf der Pupillenmittellinie gesetzt.
Ein Schnitt von ca. einem Zentimeter Länge wird bis auf den Knochen gesetzt.
Sicherstellen, dass die Knochenplatte gut exponiert ist. An den Wundrändern  
die Blutstillung vornehmen.

Der im Kit mitgelieferte verstellbare Anschlag an der Bohrkrone kann durch Lockern der 
Feststellschraube mit Hilfe des Sechskantschlüssels wie gewünscht eingestellt werden.
Den verstellbaren Anschlag entsprechend der gewählten Bohrtiefe einstellen, danach 
die Feststellschraube wieder anziehen, damit die eingestellte Anschlagposition 
beibehalten wird.

Warnhinweis:
Ein nicht ausreichendes Anziehen der Feststellschraube verhindert dies und es besteht 
das Risiko, dass zu tief gebohrt wird.

Die Bohrkrone wird dann an einem Spiralbohrer befestigt. Die Trepanation wird durch 
die innere und äußere Schädelbasis vorgenommen. Der Chirurg muss sicherstellen, 
dass jegliche Gefahr einer Verletzung des Parenchyms bei Durchstoßen der internen 
Platte vermieden wird.

Achtung:
Mit Hilfe der Bohrkrone eine kreisrunde Öffnung herstellen: der Schaft des Bohrers 
darf sich während der Trepanation nicht bewegen. Das Verbleiben des Bolzens  
im Bohrloch könnte hierdurch beeinträchtigt werden.

Nach Durchdringung der inneren Schädelbasis die Bohrkrone zurückziehen und  
die Öffnung mit steriler physiologischer Kochsalzlösung benetzen.

Die Dura mater inzidieren.

Den Bolzen platzieren.

-	 Sicherstellen, dass die Dura mater perforiert wurde.

-	 Den Pressio® Bolzen mit Hilfe des Fixierhahns im Schädelknochen festschrauben 
(vgl. Abbildung 4-1).

Es liegt in der Zuständigkeit des Chirurgen, über die notwendige Sitztiefe des Bolzens 
in Abhängigkeit von der jeweiligen Schädeldicke 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 Schädels noch keine ausreichende Dicke aufweist.

Warnhinweis:
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 während des Einschraubvorgangs noch tiefer eindringt.

Achtung:
Sicherstellen, dass der Bolzen nicht unverschraubt bleibt und dann im gleichen 
Bohrloch erneut nachgezogen wird. Das Verbleiben des Bolzens im Bohrloch könnte 
hierdurch beeinträchtigt werden.

Katheterimplantation

Warnhinweis:
Die Implantation von Hirnkathetern sollte nur begrenzt wiederholt werden: 
häufige interzerebrale Katheterimplantationen können die Entwicklung von Ödemen  
und Hirnblutungen begünstigen und zu einem Anstieg des Hirndrucks führen.

-	 Das Führungsstilett in den Pressio® Bolzen einführen, um eine Passage durch 
das Parenchym zu bahnen und um die Einführung des Pressio® Katheter  
(vgl. Abbildung 4-2) zu erleichtern.

-	 Das Führungsstilett entfernen und den Bolzen mit physiologischer Kochsalzlösung 
(vgl. Abbildung 4-3) benetzen.

-	 Den Katheter in den Bolzen einführen.

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 durchführen, 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 Atmosphärendruck zu kalibrieren.

Zur Durchführung einer parenchymalen Messung des Hirndrucks muss  
die Implantationstiefe im Zerebralparenchym 1-3 cm betragen.

-	 Den Katheter durch das Parenchym hindurchschieben. Den Katheter unter 
Zuhilfenahme der Zentimetermarkierung in der gewünschten Tiefe platzieren:

Eine dickere Markierung, die 4 cm vom Katheterende entfernt angebracht ist, 
repräsentiert die Länge des Bolzens.
Nach Einführung 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

 

-	 Den Katheter im Verhältnis zur Bolzen-Austrittsmarkierung (vgl. Abbildung 4-5) 
noch einige Zentimeter weiter in das Zerebralparenchym (1-3 cm) vorschieben.

Katheterbefestigung

-	 Wenn die gewünschte Einführungstiefe 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 vollständig anziehen (bis zum Anschlag), um ein optimale Fixierung  
des Katheters im Bolzen sicherzustellen.

In dieser Phase zeigt der Pressio® Monitor den durchschnittlichen Hirndruck in mmHg an.

Spezialfall für 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, präzisen Wert an.

Hinweis:
Eine präzise Temperaturmessung kann nur erfolgen, wenn der Sensor implantiert ist.  
Für Temperaturmessungen in der Luft ist der Sensor nicht geeignet.

Nach Herstellung der Verbindung zwischen Katheter und Verlängerungskabel 
kann bei beiden Modellen (PSO-PB und PSO-PBT) die Instabilität des Druckwerts, 
das Auftreten der Fehlercodes „E001“, „E002“, „E005“ oder die Meldung „SENSOR 
ANSCHLIESSEN“ auf dem Pressio® Monitor auf eine fehlerhafte Verbindung 
hindeuten.

In diesem Fall ist sicherzustellen, dass der Katheter-Konnektor bis zum Anschlag in das 
Katheter-Verlängerungskabel eingesteckt wurde und dass das Verlängerungskabel 
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 verläuft, ist der Versuch mit einem neuen Katheter  
zu wiederholen.

Die maximal empfohlene Implantationsdauer des Katheters beträgt 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 während der gesamten Implantationsphase angezeigt.
Ab dem 6. Implantationstag leuchtet diese Meldung auf dem Pressio® Monitor auf, 
was bedeutet, dass der Katheter die empfohlene Implantationszeit überschritten hat.

Bei Verwendung der Pressio® Schnittstelle leuchtet die Diode, die die Implantationszeit 
für den Katheter anzeigt, auf, sobald der Katheter die empfohlene Implantationszeit 
überschritten hat.

Nach Implantation des Katheters kann die Katheterverbindung unterbrochen und 
mit derselben oder einer anderen Einheit der Pressio® Reihe (PSO-3000 Software V2,  
PSO-3000 Software V1, PSO-IN00) wieder aktiviert werden, ohne dass 
eine Rekalibrierung in Bezug auf den Atmosphärendruck notwendig wird.  
Der Überwachungskatheter hat alle Nullsetzungsdaten im Datenspeicher memoriert.

Empfohlene Phasen für die Explantation des Katheters

-	 Den Pressio® Monitor anhalten.

-	 Den Katheter vom Verlängerungskabel abschließen.

-	 Explantation des Katheters.

-	 Den explantierten Katheter auf Unversehrtheit prüfen.

-	 Den Bolzen durch sehr vorsichtiges Herausschrauben entfernen. 

Achtung:
Nach der Entfernung des Bolzens sicherstellen, dass auch der Distanzring entfernt 
worden ist.

Vorsichtsmaßnahmen für die Überwachung, 8. 
Pflege und Betreuung von Patienten

Warnhinweis:
Das Pressio® Überwachungs-Kit nicht einsetzen, wenn kein geschultes Personal  
für eine kontinuierliche Überwachung zur Verfügung steht.

Achtung:
Der Patient sollte nur von einem Anästhesisten, einem Neurochirurgen oder entsprechend 
qualifiziertem Personal überwacht werden.

Es wird empfohlen, die Klemme am Katheter-Verlängerungskabel zu verwenden,  
um zu verhindern, dass die Verbindung zum Katheter unterbrochen wird.

Bei der Überwachung darauf achten, dass der Implantationssitus des Katheters 
gemäß der Standard-Krankenhausroutine überwacht wird.

„4 cm“ Markierung auf der Spannmutter

Sensor am Bolzenende
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Achtung:
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 Verlängerungskabel und mit dem 
Pressio® Überwachungssystem überprüfen.
Die Pressio® Katheter reagieren nicht empfindlich auf Auswirkungen einer  
MRT-Untersuchung, aber die Untersuchung könnte eine Artefaktquelle darstellen.
Ein Pressio® Überwachungssystem und den implantierten Pressio® Katheter nicht 
gleichzeitig mit einem Hochfrequenz-Elektrochirurgieinstrument oder einem Defibrillator 
benutzen. Der Katheter und/oder das Überwachungssystem könnten beschädigt oder  
die Geräte in ihrer Funktionstüchtigkeit beeinträchtigt werden.

Komplikationen und Nebenwirkungen9. 
Zu den Komplikationen, die nach Implantation eines Pressio® Überwachungssystem 
auftreten können, gehören die typischen Risiken, die mit der Gabe von Arzneimitteln, 
chirurgischen Eingriffen und der Implantation von Fremdkörpern einhergehen.

Infektion
Die wichtigste Komplikation, die mit diesem Überwachungstyp einhergeht,  
ist die Infektion.

Die Infektionsrisiken können durch die Einhaltung der für die Handhabung und 
Implantation des Katheters geltenden aseptischen Techniken und die maximale 
Implantationsdauer für Katheter (5 Tage) minimiert werden. Sollte die Überwachung 
nach dieser Zeit fortgeführt werden müssen, 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
Hirnblutungen können auch während der Überwachung dieses Typs beobachtet 
werden.
Die Wahrscheinlichkeit dieser Komplikation kann durch die Anzahl der zerebralen 
Schnitte während der Einbringungsphase reduziert werden und dadurch, dass 
sichergestellt wird, dass dieses Verfahren nur durch erfahrene und kompetente 
Fachleute durchgeführt wird.

Diese Art der Komplikation erfordert ein rasches Eingreifen eines Arztes.

Gewährleistung10. 
Die Leistung des Pressio® Überwachungs-Kits kann nur bei Einsatz von Pressio® 
Überwachungssystemen und dem entsprechenden Zubehör garantiert werden, das 
von Sophysa entwickelt, getestet und hergestellt wurde.

Sophysa garantiert, dass dieses medizinische Produkt bei Auslieferung frei von 
Material- und Herstellungsmängeln ist. Darüber hinaus bietet Sophysa weder 
explizite noch implizite weitere Garantien, einschließlich im Hinblick auf die 
Vermarktung oder Adaption für spezifische Verwendungen. Sophysa übernimmt 
keinerlei Verantwortung für Störungen oder Ereignisse, Komplikationen, Schäden 
oder Beeinträchtigungen, welche eine direkte oder indirekte Folge der Verwendung 
dieses Produkts sind. Sophysa bevollmächtigt keine Dritten in ihrem Namen  
die Verantwortung zu übernehmen.

Handhabung nach Gebrauch11. 
Vernichtung nach Gebrauch

Unverpackte, benutzte oder explantierte Pressio® Überwachungs-Kits sind  
in Übereinstimmung mit den klinikinternen Richtlinien und Bestimmungen  
zu vernichten.

Rücksendung

Wird ein Pressio® Überwachungs-Kit zu Analysezwecken an Sophysa zurückgeschickt 
werden muss, falls erforderlich angeben, ob eine Reinigung erfolgt ist.

Für die ordnungsgemäße Bearbeitung einer Rücksendung ist ein RMA-Formular 
anzufordern und ausgefüllt beizulegen.

Hinweise:
Für eine effektivere Analyse wird empfohlen, die Vorrichtung nicht zu reinigen.

Im Falle eines parenchymalen Pressio® Kits mit Bolzen ist der Katheter vorsichtig  
aus dem Bolzen zu entfernen.

Symbole12. 

Katalogreferenz

Hersteller

Ethylenoxid-Sterilisation

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Benutzung bis

Chargennummer

LOTSeriennummer

CE-Kennzeichnung

Bitte Gebrauchsanweisung konsultieren

AUSRÜSTUNG VOM TYP „BF”: Ein angemessener 
Schutzgrad gegen elektrische Schläge mit einem 
gemäß Typ F isolierten Abschnitt (potentialfrei). 

Temperaturbedingungen für Lagerung und Transport

Trocken lagern

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
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Technische Spezifikationen
Kapseldurchmesser 1,2 mm
Katheterdurchmesser 2,1 Fr (0,7 mm)
Katheterlänge 1000 mm
Katheter-Zentimetermarkierung, ausgehend vom proximalen Ende des Katheters
Druck

Sensortyp Piezoresistiv
Referenzdruck Atmosphärendruck
Anzeigebereich (komplettes System) -40 to +100 mm Hg
Genauigkeit der Druckmessung
(Linearität 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 Ω
Ausgangswiderstand 810 Ω
Erregerspannung 1 bis 8 V AC oder 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°C bis +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

Auflösung (komplettes System) 0,1°C / 0,1°F
Ableitstrom <10 µA bis 120 VAC
Umgebungsbedingungen während des Einsatzes (komplettes System)

Umgebungstemperatur
Atmosphärendruck
Relative Feuchtigkeit

10°C bis 40°C (50°F bis 104°F)
500 hPa bis 1060 hPa
30% bis 75%

Bedingungen für Lagerung und Transport
Temperatur
Atmosphärendruck
Relative Feuchtigkeit

0°C bis 50°C (32°F bis 122°F)
500 hPa bis 1060 hPa
20% bis 95%

Gewicht 11 g



62/74

Referenznummern
Name/Bezeichnung	 Referenznummer

PRESSIO® ÜBERWACHUNGS-KITS
Nur mit einem Pressio® Überwachungssystem einsetzen.

Parenchymales Pressio® ICP Überwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PB

Parenchymales Pressio® ICP & ICT Überwachungs-Kit mit Bolzen PSO-PBT

Pressio® ICP Überwachungs-Kit, parenchymales Tunneln PSO-PT

Pressio® ICP & ICT Überwachungs-Kit, parenchymales Tunneln PSO-PTT

Pressio® ICP Überwachungs-Kit, ventrikuläres Tunneln  
mit externer CSF-Drainagefunktion

PSO-VT

Pressio® ICP & ICT Überwachungs-Kit, ventrikuläres Tunneln  
mit externer CSF-Drainagefunktion

PSO-VTT

PRESSIO® ÜBERWACHUNGSSYSTEME

ICP-Monitor
Stromversorgungskabel und Katheter-Verlängerungskabel sind enthalten

PSO-3000

ICP-Schnittstellen-Kontrolleinheit PSO-IN00

PRESSIO® ZUBEHÖR

Katheter-Verlängerungskabel PSO-EC20

Patienten-Monitorkabel

Nur mit einem Pressio® Überwachungssystem verwenden.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 STIFTE -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 STIFTE -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 STIFTE -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 STIFTE -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 STIFTE -MC05

HELLIGE 10 STIFTE -MC06

SIEMENS 7 STIFTE -MC07

NIHON KOHDEN 5 STIFTE -MC08

DATASCOPE 6 STIFTE -MC10

Hirntemperatur-Modul
Ermöglicht die Temperaturanzeige auf dem Patientenmonitor
Nur mit einem Pressio® PSO-3000 Überwachungssystem einsetzen.
Benutzung mit geeigneten Patienten-Monitorkabeln (Druck und Temperatur).

PSO-MT00

Patienten-Monitorkabel – Temperatur
Nur mit Pressio® Hirntemperatur-Modul einsetzen.

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 STIFTE -MCT-A

SIEMENS - 7 STIFTE -MCT-B

SPACELABS - 10 STIFTE -MCT-C

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

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

Einweghandbohrer PSO-DR

Serielle Schnittstelle PSO-TX00

Änderungen der technischen Daten und Referenznummern vorbehalten.
Die Produktverfügbarkeit kann von Land zu Land variieren.
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Εικόνα 1: Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης, παρεγχυματικό με κοχλία Pressio® (Μοντέλο PSO-PB).

Καθετήρας μέτρησης ενδοκρανιακής πίεσης Pressio®

Κεφαλή τρυπανιού με ρυθμιζόμενο αναστολέα  
και κλειδί Allen

Κοχλίας για την εισαγωγή και στερέωση  
του αισθητήρα Pressio®

Στιλέτο οδηγός

Εικόνα 2: Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής θερμοκρασίας, παρεγχυματικό με κοχλία Pressio® (Μοντέλο PSO-PBT).

Καθετήρας μέτρησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής 
θερμοκρασίας Pressio®

Κεφαλή τρυπανιού με ρυθμιζόμενο αναστολέα  
και κλειδί Allen

Κοχλίας για την εισαγωγή και στερέωση  
του αισθητήρα Pressio®

Στιλέτο οδηγός

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm

1000 mm

ø1,2 mm ø0,7 mm

40 mm

ø2,7 mm
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Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης πριν την εμφύτευση της διάταξης.

Ενδείξεις1. 

Η χρήση ενός κιτ παρακολούθησης Pressio® ενδείκνυται στους ασθενείς όπου 
απαιτείται συνεχής παρακολούθηση της ενδοκρανιακής πίεσης.
Επιπλέον, με το μοντέλο PSO-PBT είναι δυνατή η μέτρηση της ενδοκρανιακής 
θερμοκρασίας.

Σημείωση:
Οι τιμές θερμοκρασίας και πίεσης που αναγράφονται στα συστήματα παρακολούθησης 
Pressio® δεν προδικάζουν την κατάσταση της υγείας του ασθενούς.

Αντενδείξεις2. 

Οι αντενδείξεις στη χρήση ενός κιτ Pressio® είναι οι εξής:
-	 οι διαπιστωμένες ή πιθανές μολύνσεις στους ιστούς σε άμεση επαφή  

με εξαρτήματα του συστήματος παρακολούθησης (μηνιγγίτιδα, κοιλιΐτιδα, 
σηψαιμία ή βακτηριαιμία) ή άλλη μόλυνση που υπάρχει σε οποιοδήποτε τμήμα 
του σώματος

-	 ασθενείς σε αντιθρομβωτική θεραπεία ή με αιμορραγική διάθεση

Επιπλέον, στα μικρά παιδιά η στερέωση με κοχλία αντενδείκνυται καθώς η οστέινη 
πλάκα του κρανίου δεν είναι αρκετά παχιά.

Προειδοποίηση:
Μη χρησιμοποιείτε το κιτ παρακολούθησης Pressio® αν δεν υπάρχει διαθέσιμο εκπαιδευμένο 
προσωπικό για να παρέχει συνεχή παρακολούθηση.

Περιγραφή και αρχή λειτουργίας για  3. 
τα παρεγχυματικά κιτ με κοχλία Pressio®

Οι καθετήρες παρακολούθησης Pressio® είναι εμφυτεύσιμες διατάξεις μίας χρήσης.

Οι καθετήρες παρακολούθησης Pressio® είναι τύπου « BF » .

Να χρησιμοποιούνται μόνο με σύστημα παρακολούθησης Pressio®.

Προφύλαξη:
Συνδέετε αποκλειστικά καθετήρες Pressio® σε βαθμονομημένο εξοπλισμό Pressio®.

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης, παρεγχυματικό με κοχλία 
Pressio® Μοντέλο PSO-PB (Εικόνα 1):
Το κιτ PSO-PB καθιστά εφικτή τη διαρκή παρακολούθηση της ενδοκρανιακής πίεσης.
Διαθέτει καθετήρα μήκους 1m με διάμετρο 2,1Fr. Στο άκρο του βρίσκεται μια κάψουλα 
διαμέτρου 1,2mm που περικλείει έναν αισθητήρα πίεσης πιεζοαντίστασης, τύπου 
μηκυνσιόμετρου σιλικόνης, που έχει σχεδιαστεί για τοποθέτηση στο εγκεφαλικό 
παρέγχυμα.

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής θερμοκρασίας, 
παρεγχυματικό με κοχλία Pressio® PSO-PBT (Εικόνα 2):
Το κιτ PSO-PBT καθιστά εφικτή τη διαρκή παρακολούθηση της ενδοκρανιακής πίεσης 
και της ενδοκρανιακής θερμοκρασίας.
Διαθέτει έναν καθετήρα μήκους 1m με διάμετρο 2,1Fr στο άκρο του οποίου βρίσκεται 
μια κάψουλα διαμέτρου 1,2mm που περικλείει έναν αισθητήρα πίεσης πιεζοαντίστασης, 
τύπου μηκυνσιόμετρου σιλικόνης, και έναν αισθητήρα θερμοκρασίας θερμικής 
αντίστασης, που έχει σχεδιαστεί για τοποθέτηση στο εγκεφαλικό παρέγχυμα.

Τα δύο κιτ ξεχωρίζουν οπτικά από τις αντίστοιχες σημάνσεις στο σύνδεσμο του 
καθετήρα.
Και στις δύο περιπτώσεις, ο καθετήρας έχει εκατοστομετρική διαβάθμιση πάνω από 
10cm από το εγγύς άκρο, καθώς και ένα σημάδι στα 15cm.
Το άλλο άκρο του καθετήρα αντίθετα από την κάψουλα διαθέτει ένα σύνδεσμο που 
καθιστά εφικτή τη σύνδεση του καθετήρα με ένα σύστημα παρακολούθησης Pressio® 
(PSO-3000 ή PSO-IN00) μέσω ενός καλωδίου επέκτασης καθετήρα (PSO-EC20).

Το καλώδιο επέκτασης καθετήρα μεταδίδει τα σήματα μέτρησης με τη μορφή 
αναλογικών σημάτων από τον αισθητήρα στο σύστημα παρακολούθησης Pressio®.

Ο καθετήρας ανταλλάσσει επίσης ένα ψηφιακό σήμα που περιλαμβάνει δεδομένα, 
όπως βαθμονόμηση αισθητήρα, τιμή και ημερομηνία κατά την οποία μηδενίστηκε  
ο αισθητήρας πίεσης, με το σύστημα παρακολούθησης Pressio®.
Τα δεδομένα αυτά αποθηκεύονται στο σύνδεσμο καθετήρα και είναι επομένως 
ανεξάρτητα από το σύστημα παρακολούθησης Pressio® που χρησιμοποιείται.

Προφύλαξη:
Μην αφήνετε τον σύνδεσμο να έρθει σε επαφή με υγρό.

Η κάψουλα που περικλείει τον αισθητήρα είναι κατασκευασμένη από τιτάνιο  
και το περίβλημα του καθετήρα είναι κατασκευασμένο από πολυαμίδιο.
Ολόκληρο το μήκος του καθετήρα είναι ακτινοσκιερό.

Τα παρεγχυματικά κιτ παρακολούθησης με κοχλία Pressio® είναι προϊόντα χωρίς λάτεξ 
και χωρίς φθαλικές ενώσεις.

Με τα κιτ παρακολούθησης Pressio® PSO-PB και PSO-PBT είναι εφικτή η στερέωση  
του καθετήρα παρεγχύματος χρησιμοποιώντας έναν κοχλία [4].

Η κεφαλή τρυπανιού [1] παρέχει ενδοκρανιακή πρόσβαση.
Έχει διάμετρο (2,7mm) που είναι προσαρμοσμένη στο σπείρωμα [5] του κοχλία.
Χάρη στο ρυθμιζόμενο αναστολέα [2] δεν γίνεται υπέρβαση του επιλεγμένου  
βάθους διάτρησης. Με το κλειδί Allen [3] ρυθμίζεται η θέση του αναστολέα πάνω στην 
κεφαλή τρυπανιού.

Με τον κοχλία [4] γίνεται η εισαγωγή και στερέωση του καθετήρα στο παρέγχυμα.
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Με την προεξοχή [7] βιδώνεται ο κοχλίας πάνω στο οστό του κρανίου.
Με το περικόχλιο σύσφιξης [6] στερεώνεται ο καθετήρας στο επιθυμητό βάθος  
στο παρέγχυμα. Επομένως, το περικόχλιο πρέπει να ξεβιδωθεί προηγουμένως για  
να εισαχθεί ο καθετήρας μέσα από τον κοχλία.
Με το δακτύλιο απόστασης [8] που βρίσκεται πάνω στον κοχλία είναι εφικτή  
η ρύθμιση του βάθους τοποθέτησης του κοχλία ανάλογα με το πάχος του οστού  
του κρανίου του ασθενούς. 

Το στιλέτο οδηγός [9] εισάγεται στον κοχλία [4] (το περικόχλιο [6] είναι ξεβιδωμένο). 
Επιτρέπει τη δημιουργία διόδου μέσα από το παρέγχυμα για τη διευκόλυνση  
της εισαγωγής του καθετήρα Pressio®.
Παρέχεται τοποθετημένο μέσα στον κοχλία.

Σύνθεση των παρεγχυματικών κιτ  4. 
με κοχλία Pressio®

Τα παρεγχυματικά κιτ με κοχλία Pressio® κυκλοφορούν σε δύο διαφορετικά μοντέλα: 
PSO-PB και PSO-PBT (βλ. §3: « Περιγραφή και αρχή λειτουργίας των παρεγχυματικών 
κιτ με κοχλία Pressio® »).

Και στα δύο μοντέλα, τα ειδικά εξαρτήματα για την εισαγωγή του καθετήρα  
στο παρέγχυμα και τη στερέωσή του με κοχλία περιλαμβάνονται στο κιτ και είναι 
έτοιμα προς χρήση.

Η Sophysa προσφέρει επίσης ένα αποστειρωμένο χειροκίνητο τρυπάνι μίας χρήσης 
(PSO-DR), για τη διάτρηση του κρανίου σε συνδυασμό με την κεφαλή τρυπανιού που 
παρέχεται με κάθε κιτ.

Οι καθετήρες Pressio® χρησιμοποιούνται με ένα από τα συστήματα παρακολούθησης 
Pressio® και τα κατάλληλα εξαρτήματα (βλ. τις οδηγίες χρήσης για τα PSO-3000,  
PSO-IN00 και PSO-MT00).

Ειδική περίπτωση για το μοντέλο PSO-PBT:

Για την καλύτερη δυνατή χρήση ενός καθετήρα ενδοκρανιακής θερμοκρασίας και 
ενδοκρανιακής πίεσης, πρέπει να χρησιμοποιείται διάταξη παρακολούθησης Pressio®, 
μοντέλο PSO-3000 με έκδοση λογισμικού V2.

Σημειώσεις:
Η έκδοση V2 του λογισμικού μπορεί να προσδιοριστεί κατά τον αυτοέλεγχο της διάταξης 
παρακολούθησης: κατά την εκκίνηση εμφανίζεται το λογότυπο της Sophysa και η έκδοση  
του λογισμικού.

Αν δεν έχετε διάταξη παρακολούθησης Pressio® με έκδοση λογισμικού V2, μπορείτε  
να χρησιμοποιήσετε τον καθετήρα σε ένα άλλο σύστημα παρακολούθησης Pressio®, όπως  
η διάταξη παρακολούθησης Pressio® PSO-3000 με έκδοση λογισμικού V1 ή η διασύνδεση 
Pressio® PSO-IN00.
Σε αυτή την περίπτωση εμφανίζεται μόνο η πίεση. Η θερμοκρασία δεν εμφανίζεται αλλά 
 η απόδοση του αισθητήρα πίεσης θα είναι ίδια.

Μονάδες μέτρησης5. 

Διάμετροι καθετήρα (D)

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

Ενδοκρανιακή πίεση

Οι πιέσεις λειτουργίας αναφέρονται σε mmHg.
1 mmHg αντιστοιχεί σε 13,60 mmH2O και 133 Pa.

Ενδοκρανιακή θερμοκρασία

Η ενδοκρανιακή θερμοκρασία μπορεί να εμφανιστεί σε βαθμούς Κελσίου (°C)  
ή σε βαθμούς Φαρενάιτ (°F).

°F = °C x (9/5) + 32
°C= (°F - 32) x (5/9)

Ισοδυναμία σε Kelvin (K):
K = °C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255,37

Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της διάταξης παρακολούθησης Pressio®  
για να επιλέξετε τη μονάδα θερμοκρασίας που θα προβάλλεται.

Αποστείρωση των κιτ Pressio®6. 
Τα κιτ παρακολούθησης Pressio® συσκευάζονται ξεχωριστά σε διπλή αυτοκόλλητη, 
αποστειρωμένη, μη πυρογενή συσκευασία. Αποστειρώνονται με αιθυλενοξείδιο.

Προειδοποιήσεις:
Μη χρησιμοποιήσετε το κιτ παρακολούθησης Pressio® εάν η αποστειρωμένη συσκευασία 
έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά ή εάν έχει περάσει η ημερομηνία λήξης.

Τα κιτ παρακολούθησης Pressio® είναι διατάξεις μίας χρήσης. Μην τις αποστειρώσετε και 
μην τις χρησιμοποιήσετε ξανά μετά την αφαίρεση από τη συσκευασία ή/και την εκφύτευση.
ενδέχεται να επηρεαστεί η απόδοσή τους (απόκλιση, ηλεκτρική ασφάλεια κ.λπ.) κατά την 
απολύμανση και υπάρχει σοβαρός κίνδυνος μόλυνσης.

Σημείωση:
Η Sophysa δεν φέρει ευθύνη για την απόδοση οποιουδήποτε προϊόντος που έχει αποστειρωθεί 
ή/και χρησιμοποιηθεί ξανά, ούτε για επιπλοκές οι οποίες μπορεί να προκληθούν από αυτές 
τις ενέργειες.

Οδηγίες7. 

Πριν από την εμφύτευση, συνιστάται να ανατρέξετε στις οδηγίες χρήσης 
του συστήματος παρακολούθησης Pressio® που χρησιμοποιείται, για την 
εγκατάσταση και τη ρύθμισή του (σύστημα παρακολούθησης ή διασύνδεση 
Pressio®).

Προετοιμασία ενός καθετήρα Pressio® ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗ:
μηδενισμός του αισθητήρα πίεσης

Πριν από την εμφύτευση του καθετήρα Pressio®, πρέπει να μηδενιστεί ο αισθητήρας 
πίεσης (βαθμονόμηση σε σχέση με την ατμοσφαιρική πίεση).

Ο αισθητήρας ενδοκρανιακής θερμοκρασίας έχει βαθμονομηθεί από τον κατασκευαστή. 
Συνεπώς δεν χρειάζεται να μηδενίσετε από πριν τη ρύθμιση της θερμοκρασίας.

Βεβαιωθείτε ότι διατηρείται η ασηψία του κιτ παρακολούθησης Pressio® σε όλη  
τη διάρκεια αυτού του βήματος της διαδικασίας.

1)	 Ενεργοποίηση του συστήματος παρακολούθησης

Συνδέστε το καλώδιο επέκτασης καθετήρα (PSO-EC20) στο σύστημα παρακολούθησης 
Pressio®.

Πριν ανοίξετε τη συσκευασία που εγγυάται την κατάσταση αποστείρωσης του κιτ 
παρακολούθησης Pressio®, ενεργοποιήστε το σύστημα παρακολούθησης Pressio® 
(PSO-3000 ή PSO-IN00).
Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της διάταξης παρακολούθησης ή διασύνδεσης Pressio®.
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2)	 Σύνδεση του καθετήρα στο σύστημα παρακολούθησης

Πραγματοποιήστε τη σύνδεση μεταξύ του καθετήρα και του καλωδίου επέκτασης 
(PSO-EC20) σύμφωνα με την ακίδα οδηγό.
Ευθυγραμμίστε το μπλε βέλος στο σύνδεσμο του καθετήρα με το μπλε βέλος στο 
σύνδεσμο του καλωδίου: ο σύνδεσμος του καθετήρα θα καθοδηγηθεί με ασφάλεια 
μέσα στο σύνδεσμο του καλωδίου.
Ωθήστε μέχρι το τέρμα για να βεβαιωθείτε ότι έχει ολοκληρωθεί η σύνδεση.

Το μήνυμα « ZERO SENSOR » (Μηδενισμός αισθητήρα) εμφανίζεται στη διάταξη 
παρακολούθησης Pressio® (PSO-3000).

Αν εμφανιστούν οι κωδικοί σφάλματος, « E001 », « E002 », « E005 » ή το μήνυμα 
« CONNECT SENSOR » (Σύνδεση αισθητήρα) στη διάταξη παρακολούθησης Pressio® 
μετά από τη σύνδεση του καθετήρα στο καλώδιο επέκτασης, ενδέχεται η σύνδεση να 
μην έγινε σωστά.
Σε αυτήν την περίπτωση, βεβαιωθείτε ότι έχετε ωθήσει τον σύνδεσμο του καθετήρα 
μέχρι το τέρμα στο καλώδιο επέκτασης του καθετήρα και ότι το καλώδιο είναι σωστά 
συνδεδεμένο με τη διάταξη παρακολούθησης Pressio®.

3)	 Προετοιμασία του δοχείου αποστειρωμένου νερού

Προετοιμάστε έναν αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό (ή ακόμη και αποστειρωμένο 
νερό) και ένα δοχείο σε ένα αποστειρωμένο περιβάλλον.
Εκχύστε τον αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό (ή αποστειρωμένο νερό) στο δοχείο.

 

Προφύλαξη:
Ο μηδενισμός του αισθητήρα πίεσης πρέπει να πραγματοποιηθεί σε ρηχό υγρό (~5mm). 
Η χρήση ενός βαθιού δοχείου μπορεί να οδηγήσει σε υδροστατική πίεση μεγαλύτερη από  
το μηδέν της ατμοσφαιρικής πίεσης, προκαλώντας ένα εσφαλμένο μηδέν αναφοράς.

4)	 Μηδενισμός του καθετήρα

Βυθίστε πλήρως τον αισθητήρα (μεταλλικό τμήμα) στο υγρό.

 

Προσέξτε να μην ακουμπήσετε το δοχείο με τον αισθητήρα.

Όταν ο αισθητήρας είναι έτοιμος, πιέστε το πλήκτρο μηδενισμού. 

 

Σημείωση:
Κατά τη διάρκεια του μηδενισμού διατηρείτε τον αισθητήρα εμβαπτισμένο και μην μετακινείτε 
το δοχείο.

Προφυλάξεις:
Αποφύγετε οποιαδήποτε επαφή με το άκρο του καθετήρα κατά το μηδενισμό του αισθητήρα. 
Η βαθμονόμηση σε σχέση με την ατμοσφαιρική πίεση μπορεί να παραποιηθεί.

Βεβαιωθείτε ότι το άκρο του καθετήρα είναι εμβαπτισμένο στο αποστειρωμένο νερό  
ή τον αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό κατά το μηδενισμό. Ο μηδενισμός του αισθητήρα 
σε συνθήκες διαφορετικές από αυτές που συνιστώνται μπορεί να προκαλέσει ανακριβείς 
ενδείξεις πίεσης.
Η κίνηση μιας γραμμής προόδου εργασίας επιτρέπει την παρακολούθηση της σωστής 
εκτέλεσης του μηδενισμού.
Η διαδικασία διαρκεί περίπου 3 δευτερόλεπτα.
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5)	 Επιβεβαίωση της σωστής ολοκλήρωσης της διαδικασίας 
μηδενισμού

Όταν η γραμμή προόδου φτάσει στο τέλος, το μήνυμα « ZERO SENSOR OK – INSERT 
SENSOR » (Ο μηδενισμός αισθητήρα ολοκληρώθηκε - τοποθετήστε τον αισθητήρα) 
υποδηλώνει ότι η διαδικασία εκτελέστηκε σωστά.

Ελέγξτε ότι η οθόνη της διάταξης παρακολούθησης Pressio® εμφανίζει την τιμή  
« 0 mmHg » (ή η οθόνη της διάταξης παρακολούθησης ασθενούς αν χρησιμοποιείται 
η διασύνδεση Pressio®).

Αν κατά το μηδενισμό ο αισθητήρας υποστεί παρασιτικές διακυμάνσεις πίεσης  
ή υποστεί βλάβη, στην οθόνη θα εμφανιστεί το μήνυμα « ZERO SENSOR FAILURE – 
REPLACE SENSOR » (Βλάβη μηδενισμού αισθητήρα - αντικαταστήστε τον αισθητήρα).
Σε αυτήν την περίπτωση, αποσυνδέστε και συνδέστε πάλι τον καθετήρα και δοκιμάστε 
πάλι τα βήματα μηδενισμού.
Αν αποτύχει πάλι, αλλάξτε τον καθετήρα.
Ανατρέξτε επίσης στις οδηγίες χρήσης του συστήματος παρακολούθησης Pressio® που 
χρησιμοποιείτε (PSO-3000 ή PSO-IN00, § « Ανωμαλία στη λειτουργία: συμπτώματα / 
προτεινόμενα μέτρα »).

Σημείωση:
Ο μηδενισμός του αισθητήρα μπορεί να γίνει μόνο μια φορά. Αν γίνει νέα προσπάθεια 
μηδενισμού του ίδιου αισθητήρα, εμφανίζεται το μήνυμα « SENSOR ALREADY 
ZEROED » (Ο αισθητήρας έχει ήδη μηδενιστεί).

Με την αποθήκευση δεδομένων στη μνήμη του συνδέσμου καθετήρα (βλ. §3) μπορείτε 
να χρησιμοποιήσετε διαφορετικές διατάξεις παρακολούθησης ή διασυνδέσεις Pressio® 
(μοντέλα PSO-3000 με έκδοση λογισμικού V2, PSO-3000 με έκδοση λογισμικού V1  
και PSO-IN00) από το μοντέλο στο οποίο πραγματοποιήθηκε ο μηδενισμός.

Ειδική περίπτωση για το μοντέλο PSO-PBT:

Σημείωση:
Όταν η μέτρηση της θερμοκρασίας από τον αισθητήρα είναι κάτω από 20°C, η διάταξη 
παρακολούθησης Pressio® εμφανίζει την ένδειξη: « - - - ». Αυτό σημαίνει ότι η τιμή 
είναι εντός της κλίμακας μέτρησης του αισθητήρα αλλά εκτός της κλίμακας εμφάνισης  
του συστήματος Pressio®.

Τεχνική εμφύτευσης

Η τοποθέτηση του κοχλία και η εμφύτευση του καθετήρα Pressio® θα πρέπει  
να λαμβάνει υπόψη τις τρέχουσες ασηπτικές νευροχειρουργικές πρακτικές.

Χρησιμοποιήστε τα εξαρτήματα εισαγωγής που παρέχονται από τη Sophysa στο κιτ 
παρακολούθησης Pressio®.

Ο χειρούργος θα επιλέξει την τεχνική ανάλογα με την εμπειρία του και την κλινική 
κατάσταση του ασθενούς.
Η τελική εμφύτευση της διάταξης πρέπει να πληροί τις συνθήκες για βέλτιστη 
τοποθέτηση του αισθητήρα στο παρέγχυμα.

Προφύλαξη:
Μην πραγματοποιήσετε την εμφύτευση ενός καθετήρα παρακολούθησης χωρίς να έχετε 
διαθέσιμο ένα εφεδρικό κιτ, για την περίπτωση που θα χρειαστεί.

Επιλογή περιοχής εμφύτευσης

Ένδειξη της περιοχής εμφύτευσης: οι τυπικές προμετωπιαίες περιοχές δεξιά και 
αριστερά αποτελούν τις κύριες περιοχές εμφύτευσης. Αυτή η περιοχή επιτρέπει στους 
ασθενείς να στρέφουν το κεφάλι τους παραμένοντας σε θέση κατάκλισης χωρίς να 
επηρεάζεται η λειτουργία παρακολούθησης της ενδοκρανιακής πίεσης. Επιπλέον, 
στις περισσότερες περιπτώσεις, η τομή γίνεται πίσω από το όριο του τριχωτού του 
μετώπου, για αισθητικούς λόγους.

Ενδοκρανιακή πρόσβαση

Αφού επιλεγεί η θέση εμφύτευσης, η περιοχή πρέπει να ξυριστεί και να αποστειρωθεί. 
Στην περιοχή της τομής εφαρμόζεται τοπικό αναισθητικό.
Αυτό γίνεται γενικά 2 έως 3 εκατοστά μπροστά από τη στεφανιαία ραφή στη μέση 
κοριαία γραμμή.
Γίνεται μια τομή μήκους περίπου ενός εκατοστού έως το οστό.
Βεβαιωθείτε ότι η πλάκα του οστού έχει αποκαλυφθεί καλά και φροντίστε  
την αιμόσταση στις άκρες του τραύματος.

Ο ρυθμιζόμενος αναστολέας στην κεφαλή τρυπανιού που παρέχεται στο κιτ μπορεί να 
τοποθετηθεί στη θέση που απαιτείται ξεβιδώνοντας τη βίδα ασφάλισης με το κλειδί 
Allen.
Τοποθετήστε τον ρυθμιζόμενο αναστολέα ανάλογα με το επιλεγμένο βάθος διάτρησης 
και βιδώστε πάλι τη βίδα ασφάλισης για να διατηρηθεί η θέση αυτή.

Προειδοποίηση:
Το ανεπαρκές σφίξιμο της βίδας ασφάλισης θα εμποδίσει τη σωστή λειτουργία  
του ρυθμιζόμενου αναστολέα, με κίνδυνο η διάτρηση να προχωρήσει πολύ βαθιά.

Στη συνέχεια η κεφαλή τρυπανιού τοποθετείται σε ένα ελικοειδές τρυπάνι και 
πραγματοποιείται η διάτρηση στην εσωτερική και εξωτερική πλάκα του κρανίου.  
Ο χειρούργος πρέπει να εξασφαλίσει ότι αποφεύγεται κάθε πιθανότητα τραυματισμού 
του παρεγχύματος καθώς διαπερνά την εσωτερική πλάκα.

Προφύλαξη:
Φροντίστε να γίνει μια τέλεια στρογγυλή οπή με την κεφαλή τρυπανιού: ο άξονας του 
τρυπανιού δεν πρέπει να μετακινηθεί καθόλου κατά τη διάτρηση. Η διατήρηση του κοχλία 
στην οπή του τρυπανιού μπορεί να επηρεαστεί από αυτό.

Αφού περάσει την εσωτερική πλάκα, η κεφαλή τρυπανιού αποσύρεται και η οπή 
πλένεται με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό.

Κάντε τομή στη σκληρή μήνιγγα.

Τοποθέτηση του κοχλία

-	 Βεβαιωθείτε ότι έχει διατρυπηθεί η σκληρή μήνιγγα.

-	 Βιδώστε τον κοχλία Pressio® στο κρανίο χρησιμοποιώντας τις προεξοχές  
(βλ. Εικόνα 4-1).

Είναι θέμα εμπειρίας του χειρούργου να κρίνει το βάθος τοποθέτησης του κοχλία 
ανάλογα με το πάχος του κρανίου.
Ο δακτύλιος απόστασης μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να μειωθεί το βάθος 
εμφύτευσης του κοχλία, διαφορετικά αφαιρέστε και απορρίψτε το.

Η χρήση του κοχλία Pressio® αντενδείκνυται στα μικρά παιδιά καθώς η οστέινη πλάκα 
του κρανίου δεν είναι αρκετά παχιά.

Προειδοποίηση:
Βεβαιωθείτε ότι ο κοχλίας δεν έχει βιδωθεί πολύ βαθιά. Η κεφαλή του κοχλία και ο 
δακτύλιος απόστασης αποτελούν ένα απλό οπτικό σημάδι και όχι αναστολέα: δεν πρόκειται  
να σταματήσουν τη βαθύτερη διάτρηση κατά το βίδωμα του κοχλία.

Προφύλαξη:
Βεβαιωθείτε ότι ο κοχλίας δεν ξεβιδώνεται και βιδώνεται πάλι στην ίδια οπή τρυπανιού.  
Η διατήρηση του κοχλία στην οπή του τρυπανιού μπορεί να επηρεαστεί από αυτό.

Εμφύτευση καθετήρα

Προειδοποίηση:
Περιορίστε την επανάληψη των ενδοκρανιακών εμφυτεύσεων καθετήρα: οι συχνές τομές 
στον εγκέφαλο με σκοπό την εισαγωγή καθετήρα μπορούν να προκαλέσουν οίδημα  
και ενδοκρανιακή αιμορραγία και να έχουν σαν αποτέλεσμα την άνοδο της ενδοκρανιακής 
πίεσης.
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-	 Εισαγάγετε το στιλέτο οδηγό στον κοχλία Pressio® για τη δημιουργία διόδου μέσα 
από το παρέγχυμα για τη διευκόλυνση της εισαγωγής του καθετήρα Pressio®  
(βλ. Εικόνα 4-2).

-	 Αφαιρέστε το στιλέτο οδηγό και πλύνετε τον κοχλία με φυσιολογικό ορό  
(βλ. Εικόνα 4-3).

-	 Εισάγετε τον καθετήρα στον κοχλία.

Βεβαιωθείτε ότι προηγουμένως έχει μηδενιστεί ο αισθητήρας πίεσης (βλ. § 
«  Προετοιμασία ενός καθετήρα Pressio® ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗ: μηδενισμός του 
αισθητήρα »).

Προειδοποίηση:
Μην εκτελείτε τη λειτουργία « SENSOR ZERO » (Μηδενισμός αισθητήρα) μετά από 
την εμφύτευση του καθετήρα. Είναι σημαντικό να εκτελείτε τη λειτουργία « SENSOR 
ZERO » (Μηδενισμός αισθητήρα) πριν από την εμφύτευση για να γίνεται η βαθμονόμηση  
με ατμοσφαιρική πίεση.

Για να εκτελέσετε μια παρεγχυματική μέτρηση της ενδοκρανιακής πίεσης, το βάθος 
της εμφύτευσης πρέπει να είναι 1-3cm στο εγκεφαλικό παρέγχυμα.

-	 Σπρώξτε τον καθετήρα μέσα από το παρέγχυμα. Τοποθετήστε τον καθετήρα στο 
βάθος που θέλετε χρησιμοποιώντας τα εκατοστομετρικά σημάδια:

Ένα πιο παχύ σημάδι 4cm από το άκρο του καθετήρα υποδηλώνει το μήκος του 
κοχλία.
Αφού εισαχθεί ο καθετήρας στον κοχλία, το σημάδι αυτό δεν είναι πλέον ορατό όταν 
ο αισθητήρας στο άκρο του καθετήρα μόλις αναδύεται από τον κοχλία. Ο αισθητήρας 
βρίσκεται τότε στον υπαραχνοειδή χώρο (βλ. Εικόνες 3 και 4.4).

Εικόνα 3

 

-	 Σπρώξτε τον καθετήρα αρκετά εκατοστά μέσα στο εγκεφαλικό παρέγχυμα (1-3cm) 
σε σχέση με το σημάδι εξόδου του κοχλία (βλ. Εικόνα 4-5).

Στερέωση του καθετήρα

-	 Μόλις επιτευχθεί το επιλεγμένο βάθος εισαγωγής, στρέψτε το περικόχλιο σύσφιξης 
στον κοχλία Pressio® προς τα δεξιά για να στερεώσετε τον καθετήρα στη θέση του 
(βλ. Εικόνα 4-6).

Σημείωση:
Το περικόχλιο σύσφιξης πρέπει να βιδωθεί πλήρως (έως τον αναστολέα) για να εξασφαλιστεί 
η βέλτιστη διατήρηση του καθετήρα στον κοχλία.

Σε αυτό το στάδιο, η διάταξη παρακολούθησης Pressio® εμφανίζει τη μέση 
ενδοκρανιακή πίεση σε mmHg.

Ειδική περίπτωση για το μοντέλο PSO-PBT:

Σε αυτό το στάδιο, η διάταξη παρακολούθησης Pressio® εμφανίζει τη μέση 
ενδοκρανιακή πίεση σε mmHg. Εμφανίζεται επίσης η θερμοκρασία, η οποία 
σταθεροποιείται στην ακριβή τιμή της εντός 150 δευτερολέπτων.

Σημείωση:
Η μέτρηση της θερμοκρασίας μπορεί να είναι ακριβής μόνο με την εμφύτευση του αισθητήρα. 
Ο αισθητήρας δεν είναι κατάλληλος για μέτρηση της θερμοκρασίας στην ατμόσφαιρα.

Και στις δύο περιπτώσεις (PSO-PB και PSO-PBT), η αστάθεια στην τιμή πίεσης,  
η εμφάνιση κωδικών σφάλματος « E001 », « E002 », « E005 » ή του μηνύματος « CONNECT 
SENSOR » (Σύνδεση αισθητήρα) στη διάταξη παρακολούθησης Pressio® μετά από  
τη σύνδεση του καθετήρα στο καλώδιο επέκτασης, ενδέχεται να αποτελεί ένδειξη  
ότι σύνδεση δεν έγινε σωστά.

Σε αυτήν την περίπτωση, βεβαιωθείτε ότι έχετε ωθήσει τον σύνδεσμο του καθετήρα 
μέχρι το τέρμα στο καλώδιο επέκτασης του καθετήρα και ότι το καλώδιο είναι σωστά 
συνδεδεμένο με τη διάταξη παρακολούθησης Pressio®.

Αν εμφανιστούν οι κωδικοί σφάλματος « - - - », « 999 », « E001 », « E002 », « E005 » ή 
το μήνυμα « CONNECT SENSOR » (Σύνδεση αισθητήρα) στη διάταξη παρακολούθησης 
Pressio® μετά από την εμφύτευση του καθετήρα, παρόλο που ο καθετήρας έχει 
συνδεθεί σωστά, μπορεί να αποτελεί ένδειξη ότι ο αισθητήρας στο άκρο του καθετήρα 
έχει υποστεί βλάβη.
Σε αυτήν την περίπτωση, δοκιμάστε να επανατοποθετήσετε τον καθετήρα, και αν δεν 
έχει αποτέλεσμα, δοκιμάστε με έναν νέο καθετήρα.

Η μέγιστη συνιστώμενη διάρκεια εμφύτευσης του καθετήρα είναι 5 ημέρες.
Μετά από τις πρώτες 24 ώρες, η διάταξη παρακολούθησης Pressio® εμφανίζει 
τη διάρκεια εμφύτευσης του καθετήρα με τη μορφή μηνύματος « Implantation:  
X days » (Εμφύτευση: Χ ημέρες). Αυτό εμφανίζεται σε όλη τη διάρκεια της περιόδου 
εμφύτευσης.
Το μήνυμα αυτό αρχίζει να αναβοσβήνει στη διάταξη παρακολούθησης Pressio® από 
την 6η ημέρα της εμφύτευσης, δηλώνοντας ότι έχει γίνει υπέρβαση της συνιστώμενης 
διάρκειας εμφύτευσης του καθετήρα.

Αν χρησιμοποιείται η διασύνδεση Pressio®, η ενδεικτική λυχνία που δείχνει τη διάρκεια 
εμφύτευσης του καθετήρα θα αναβοσβήσει μόλις γίνει υπέρβαση της συνιστώμενης 
διάρκειας εμφύτευσης του καθετήρα.

Μόλις εμφυτευθεί ο καθετήρας, μπορεί να αποσυνδεθεί και να συνδεθεί πάλι στην 
ίδια ή διαφορετική μονάδα της σειράς Pressio® (PSO-3000 με έκδοση λογισμικού 
V2, PSO-3000 με έκδοση λογισμικού V1, PSO-IN00) χωρίς την ανάγκη επαναληπτικής 
βαθμονόμησης στην ατμοσφαιρική πίεση. Μάλιστα, ο καθετήρας παρακολούθησης 
διατηρεί όλα τα δεδομένα μηδενισμού στη μνήμη.

Συνιστώμενα στάδια για την εκφύτευση του καθετήρα

-	 Σταματήστε τη λειτουργία της διάταξης παρακολούθησης Pressio®.

-	 Αποσυνδέστε τον καθετήρα από το καλώδιο επέκτασης.

-	 Προχωρήστε στην εκφύτευση του καθετήρα.

-	 Ελέγξτε την ακεραιότητα του εκφυτευμένου καθετήρα.

-	 Αφαιρέστε τον κοχλία, ξεβιδώνοντάς τον προσεκτικά.

Προφύλαξη:
Όταν αφαιρεθεί ο κοχλίας, φροντίστε να αφαιρέσετε και το δακτύλιο απόστασης.

Σημάδι « 4 cm » στο περικόχλιο σύσφιξης.

Αισθητήρας στο άκρο του κοχλία.
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Προφυλάξεις για την παρακολούθηση,  8. 
τη φροντίδα και την περίθαλψη  
του ασθενούς

Προειδοποίηση:
Μη χρησιμοποιείτε το κιτ παρακολούθησης Pressio® αν δεν υπάρχει διαθέσιμο εκπαιδευμένο 
προσωπικό για να παρέχει συνεχή παρακολούθηση.

Προφυλάξεις:
Ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται μόνο από αναισθησιολόγο, νευροχειρουργό ή άλλο 
εξειδικευμένο άτομο.

Συνιστάται να χρησιμοποιείται το κλιπ στο καλώδιο επέκτασης καθετήρα για την αποφυγή 
τυχαίας αποσύνδεσης του καθετήρα.

Κατά την παρακολούθηση, φροντίστε τη θέση εμφύτευσης του καθετήρα σύμφωνα 
με τις τυπικές διαδικασίες του νοσοκομείου.

Προφυλάξεις:
Φροντίστε τον ασθενή με προσοχή για την αποφυγή τυχόν αποσύνδεσης του καλωδίου  
ή τυχόν μετακίνησης του εμφυτευμένου καθετήρα. Ελέγξτε τη σύνδεση του καθετήρα  
με το καλώδιο επέκτασης και το σύστημα παρακολούθησης Pressio® αφού φροντίσετε τον 
ασθενή.

Οι καθετήρες Pressio® δεν είναι ευαίσθητοι στις επιδράσεις που μπορεί να προκύψουν κατά 
τη διάρκεια μιας εξέτασης MRI αλλά μπορούν να αποτελούν πηγή παραμορφώσεων.

Μη χρησιμοποιείτε το κιτ παρακολούθησης Pressio® και τον εμφυτευμένο καθετήρα 
Pressio® ταυτόχρονα με ηλεκτροχειρουργικό όργανο υψηλής συχνότητας ή απινιδωτή. 
Ο καθετήρας ή/και το σύστημα παρακολούθησης ενδέχεται να υποστούν βλάβη  
ή να διαταραχτεί η λειτουργία τους.

Επιπλοκές / Παρενέργειες9. 
Οι επιπλοκές οι οποίες μπορεί να προκύψουν από την εμφύτευση ενός συστήματος 
παρακολούθησης Pressio® περιλαμβάνουν τους εγγενείς κινδύνους από τυχόν 
χειρουργική επέμβαση και την εισαγωγή ενός ξένου σώματος.

Μόλυνση
Η κύρια επιπλοκή που σχετίζεται με αυτόν τον τύπο παρακολούθησης είναι  
η μόλυνση.

Οι κίνδυνοι μόλυνσης μπορεί να μειωθούν αν τηρηθούν οι τεχνικές ασηψίας για το 
χειρισμό και την εμφύτευση του καθετήρα καθώς επίσης και αν τηρηθεί η μέγιστη 
διάρκεια εμφύτευσης του καθετήρα (5 ημέρες). Αν η παρακολούθηση πρέπει 
να συνεχιστεί μετά από αυτό το διάστημα, συνιστάται η τοποθέτηση ενός νέου 
συστήματος σε άλλη θέση.

Αν υπάρχει μόλυνση, ενδείκνυται η αφαίρεση του συστήματος ταυτόχρονα 
με την έναρξη ειδικής αγωγής μέσω γενικής ή υπαραχνοειδής οδού.

Εγκεφαλική αιμορραγία
Μπορεί να παρατηρηθεί επίσης εγκεφαλική αιμορραγία κατά τη διάρκεια 
παρακολούθησης αυτού του τύπου.
Η πιθανότητα αυτής της επιπλοκής μπορεί να μειωθεί περιορίζοντας τον αριθμό των 
εγκεφαλικών τομών κατά τη διάρκεια της επέμβασης εισαγωγής και εξασφαλίζοντας 
ότι η επέμβαση πραγματοποιείται από εκπαιδευμένους, καταρτισμένους επαγγελματίες.

Οι επιπλοκές αυτές απαιτούν την ταχεία παρέμβαση του ιατρού.

Εγγύηση10. 

Η απόδοση του κιτ παρακολούθησης Pressio® είναι εγγυημένη μόνο εντός της 
σειράς των συστημάτων παρακολούθησης Pressio® και των εξαρτημάτων που έχουν 
σχεδιαστεί, ελεγχθεί και κατασκευαστεί από την Sophysa.

Η Sophysa εγγυάται ότι αυτή η ιατρική συσκευή δεν φέρει ελαττώματα ως προς 
τα υλικά ή την κατασκευή. Εκτός από αυτήν την εγγύηση, η Sophysa δεν παρέχει 
καμία άλλη εγγύηση, ρητή ή σιωπηρή, συμπεριλαμβανομένου του μάρκετινγκ  
ή της προσαρμογής για συγκεκριμένη χρήση. Η Sophysa δεν φέρει καμία ευθύνη για 
τυχόν συμβάν, επιπλοκή, ζημιά ή βλάβη οποιασδήποτε φύσης που προκύπτει άμεσα 
ή έμμεσα από τη χρήση αυτής της συσκευής. Η Sophysa δεν εξουσιοδοτεί κανέναν  
να αναλάβει ευθύνες εκ μέρους της για τα προϊόντα της.

Επεξεργασία των προϊόντων μετά τη χρήση11. 

Καταστροφή μετά τη χρήση

Τα κιτ παρακολούθησης Pressio® τα οποία έχουν βγει από τη συσκευασία, έχουν 
χρησιμοποιηθεί ή εκφυτευθεί, θα πρέπει να καταστρέφονται σύμφωνα με τις διαδικασίες 
που ισχύουν στην ιατρική.

Επιστροφή προϊόντων

Εάν ένα εκφυτευμένο κιτ παρακολούθησης Pressio® πρέπει να επιστραφεί στη Sophysa 
για ανάλυση, θα πρέπει να επιστραφεί δηλώνοντας, εάν χρειάζεται, εάν έχει καθαριστεί.

Για τη σωστή αξιολόγηση του επιστραφέντος προϊόντος, θα πρέπει να συνοδεύεται 
από μια επεξηγηματική φόρμα Εξουσιοδότησης επιστροφής στον κατασκευαστή.

Σημειώσεις:
Για πιο αποτελεσματική ανάλυση, συνιστάται να μην γίνεται καθαρισμός της διάταξης.

Στην περίπτωση παρεγχυματικού κιτ με κοχλία Pressio®, αφαιρέστε προσεκτικά τον καθετήρα 
από τον κοχλία.

Σύμβολα12. 

Αναφορά καταλόγου

Κατασκευαστής

Μέθοδος αποστείρωσης με τη χρήση οξειδίου 
του αιθυλενίου

Μιας χρήσης

Να μην αποστειρώνεται ξανά

Χρήση έως

Κωδικός παρτίδας

LOTΑριθμός σειράς
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Σήμανση συμμόρφωσης CE

Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης

ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΤΥΠΟΥ BF: Παρέχει τον κατάλληλο 
βαθμό προστασίας έναντι του κινδύνου 
ηλεκτροπληξίας, καθώς διαθέτει μονωμένο 
τμήμα Τύπου F (προστασίας).

Συνθήκες θερμοκρασίας για αποθήκευση και 
μεταφορά

Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος

Προσοχή, εύθραυστο
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Τεχνικές προδιαγραφές
Διάμετρος κάψουλας 1,2mm
Διάμετρος καθετήρα 2,1 Fr (0,7mm)
Μήκος καθετήρα 1000mm
Ο καθετήρας έχει σημάδι σε κάθε cm από το εγγύς άκρο
Πίεση

Τύπος αισθητήρα Πιεζοαντίστασης
Πίεση αναφοράς Ατμοσφαιρική πίεση
Εύρος εμφάνισης (πλήρες σύστημα) -40 έως +100 mm Hg
Ακρίβεια της μέτρησης πίεσης
(Γραμμικότητα και υστέρηση) (πλήρες σύστημα)

± 2% ένδειξη στο εύρος 0 έως +100 mmHg

Εύρος συχνοτήτων > 100 Hz
Λειτουργικό εύρος υπερπίεσης χωρίς βλάβη -700 mmHg έως + 1250 mmHg
Συντελεστής θερμοκρασίας 0,1 mmHg/°C μέγ.
Αντίσταση εισόδου 667 Ω
Αντίσταση εξόδου 810 Ω
Διέγερση τάσης 1 έως 8 V AC ή DC

Απόκλιση από το μηδέν Λιγότερο από 1 mmHg τις πρώτες 24 ώρες, στους 37°C
Λιγότερο από 2 mmHg την πρώτη εβδομάδα, στους 37°C

Θερμοκρασία

Τύπος αισθητήρα Θερμική αντίσταση
Εύρος εμφάνισης (πλήρες σύστημα) +20°C έως +45°C

+68°F έως +113°F
Μέγιστο επιτρεπόμενο σφάλμα (ακρίβεια) στις συνθήκες αναφοράς 
(πλήρες σύστημα)

± 0,2°C μέγ. από 25°C έως 45°C
± 0,4°C μέγ. από 20°C έως 25°C

± 0,4°F μέγ. από 77°F έως 113°F
± 0,7°F μέγ. από 68°F έως 77°F

Ανάλυση (πλήρες σύστημα) 0,1°C / 0,1°F
Ρεύμα διαρροής <10 µA έως 120 VAC
Περιβαλλοντικές συνθήκες κατά τη χρήση (πλήρες σύστημα)

Θερμοκρασία περιβάλλοντος
Ατμοσφαιρική πίεση
Σχετική υγρασία

10°C έως 40°C (50°F έως 104°F)
500 hPa έως 1060 hPa
30% έως 75%

Συνθήκες αποθήκευσης / μεταφοράς
Θερμοκρασία
Ατμοσφαιρική πίεση
Σχετική υγρασία

0°C έως 50°C (32°F έως 122°F)
500 hPa έως 1060 hPa
20% έως 95%

Βάρος 11g
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Αναφορές
Όνομα/Περιγραφή	 Κωδικός αναφοράς

ΚΙΤ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ PRESSIO®
Να χρησιμοποιούνται μόνο με σύστημα παρακολούθησης Pressio®.

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης, παρεγχυματικό με κοχλία Pressio® PSO-PB

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής θερμοκρασίας, παρεγχυματικό με κοχλία Pressio® PSO-PBT

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης, παρεγχυματικής διείσδυσης σήραγγας Pressio® PSO-PT

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής θερμοκρασίας, παρεγχυματικής διείσδυσης σήραγγας Pressio® PSO-PTT

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης Pressio®, κοιλιακής διείσδυσης σήραγγας  
με λειτουργία εξωτερικής παροχέτευσης ΕΝΥ

PSO-VT

Κιτ παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης και ενδοκρανιακής θερμοκρασίας, κοιλιακής διείσδυσης σήραγγας Pressio®  
με λειτουργία εξωτερικής παροχέτευσης ΕΝΥ

PSO-VTT

ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ PRESSIO®

Διάταξη παρακολούθησης ενδοκρανιακής πίεσης
Περιλαμβάνεται καλώδιο παροχής ρεύματος και καλώδιο επέκτασης καθετήρα

PSO-3000

Μονάδα ελέγχου διασύνδεσης ενδοκρανιακής πίεσης PSO-IN00

ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ PRESSIO®

Καλώδιο επέκτασης καθετήρα PSO-EC20

Καλώδιο διάταξης παρακολούθησης ασθενούς

Να χρησιμοποιούνται μόνο με σύστημα παρακολούθησης Pressio®.

PSO-MCxx

PHILIPS (AGILENT) 12 ΑΚΙΔΕΣ -MC01

SIEMENS (SIRECUST) 10 ΑΚΙΔΕΣ -MC02

SPACELABS & MINDRAY 6 ΑΚΙΔΕΣ -MC03

GE DATEX-Ohmeda 10 ΑΚΙΔΕΣ -MC04

GE Solar (MARQUETTE) 11 ΑΚΙΔΕΣ -MC05

HELLIGE 10 ΑΚΙΔΕΣ -MC06

SIEMENS 7 ΑΚΙΔΕΣ -MC07

NIHON KOHDEN 5 ΑΚΙΔΕΣ -MC08

DATASCOPE 6 ΑΚΙΔΕΣ -MC10

Μονάδα ενδοκρανιακής θερμοκρασίας
Επιτρέπει την προβολή της τιμής της θερμοκρασίας στη διάταξη παρακολούθησης ασθενούς
Να χρησιμοποιείται μόνο με σύστημα παρακολούθησης Pressio® PSO-3000.
Να χρησιμοποιείται μόνο με κατάλληλα καλώδια (πίεσης και θερμοκρασίας) για τη διάταξη παρακολούθησης ασθενούς.

PSO-MT00

Καλώδιο διάταξης παρακολούθησης ασθενούς - θερμοκρασία
Να χρησιμοποιείται μόνο με τη μονάδα ενδοκρανιακής θερμοκρασίας Pressio®

PSO-MCT-y

PHILIPS (AGILENT) - 2 ΑΚΙΔΕΣ -MCT-A

SIEMENS - 7 ΑΚΙΔΕΣ -MCT-B

SPACELABS - 10 ΑΚΙΔΕΣ -MCT-C

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

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

Χειροκίνητο τρυπάνι μίας χρήσης PSO-DR

Σειριακός πομπός PSO-TX00

Οι τεχνικές προδιαγραφές και η λίστα κωδικών αναφορών προϊόντων μπορεί να τροποποιηθούν χωρίς ειδοποίηση.
Η διαθεσιμότητα μπορεί να διαφέρει ανάλογα με τη χώρα.
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