SOPHYSA

Instructions for use: P 3

PRESSIO® MONITORING KIT, VENTRICULAR TUNNELING
- Model PSO-VT -
PRESSIO” ICP & ICT MONITORING KIT, VENTRICULAR TUNNELING
- Model PSO-PVT -
Sterile, single use
[ ]
Notice demploi: P 13
KIT PRESSIO® POUR MONITORING DE PIC, VENTRICULAIRE TUNNELLISABLE
- Modele PSO-VT -
KIT PRESSIO* POUR MONITORING DE PRESSION ET DE TEMPERATURE INTRACRANIENNES, VENTRICULAIRE TUNNELLISABLE
- Modele PSO-PVT -
Stériles, a usage unique
[ ]
Instrugbes de utilizagdo: P 23
KIT DE MONITORIZACAO DA PIC PRESSIO®, PARA TUNELIZACAQ VENTRICULAR
- Modelo PSO-VT -
KIT DE MONITORIZACAO DA PIC E DATIC PRESSIO®, PARA TUNELIZACAO VENTRICULAR
- Modelo PSO-PVT -
Esterilizado, descartavel
[ ]
Manual de instrucciones: P. 33
KIT DE MONITORIZACION PRESSIO®, DE TUNELIZACION VENTRICULAR
- Modelo PSO-VT -
KIT DE MONITORIZACION DE LA PICY TIC PRESSIO®, DE TUNELIZACION VENTRICULAR
- Modelo PSO-PVT -
Estéril, de un solo uso
[ ]
Istruzioni per I'uso: P. 43
KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO*, TUNNELLIZZAZIONE VENTRICOLARE
- Modello PSO-VT -
KIT DI MONITORAGGIO PIC &TIC PRESSIO*, TUNNELLIZZAZIONE VENTRICOLARE
- Modello PSO-PVT -
Sterile, monouso
[ ]
Gebrauchsanweisung: S. 53
PRESSIO* MONITORING-KIT, FUR VENTRIKULARE DRUCKMESSUNG, MIT TUNNELUNGSHULSE
- Modell PSO-VT -
PRESSIO" ICP & ICT MONITORING-KIT, FUR VENTRIKULARE DRUCKMESSUNG, MIT TUNNELUNGSHULSE
- Modell PSO-PVT -
Steriles Einmalprodukt
[ ]
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KIT NAPAKOAOYOHZHY KOINIAKHZ. AIEIZAYIHY. YHPATTAY. PRESSIO”
- Movtého PSO-VT-
KIT NAPAKOAQOYOHZHY ENAOKPANIAKHX MIEXHY KAI ENAOKPANIAKHY. OEPMOKPAZIAZ,
KOIAIAKHE. AIEIZAYIHY. $HPAITAY. PRESSIO®
- Movtého PSO-PVT-
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Figure 3:

Recommended stages for the implantation of models PSO-VT and PSO-VTT / Etapes recommandées pour limplantation des modéles PSO-VT et PSO-VTT/
Passos recomendados para implantagdo dos modelos PSO-VT e PSO-VTT / Fases recomendadas para la implantacion de los modelos PSO-VTy PSO-VTT/
Procedura raccomandata per limpianto dei modelli PSO-VT e PSO-VTT / Empfohlene Vorgehensschritte fiir die Implantation der Modelle PSO-VT und PSO-VTT/
Juviot@peva atddia yia my ugitevan twv poviédwv PSO-VT kat PSO-VTT
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Figure 1: Pressio® ICP monitoring kit, ventricular tunneling (Model PSO-VT).
Pressio® catheter for measuring intracranial

pressure and allowing simultaneous drainage
of the CSF through a dedicated channel.
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Figure 2: Pressio® ICP & ICT monitoring kit, ventricular tunneling (Model PSO-VTT)

Pressio® catheter for measuring intracranial
pressure and temperature, allowing simultaneous
drainage of the CSF through a dedicated channel.
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READ THE INSTRUCTIONS FOR USE CAREFULLY BEFORE IMPLANTING THE DEVICE.
1. Indications

The use of a Pressio® monitoring kit is indicated in patients requiring continuous
monitoring of intracranial pressure.

The use of a ventricular kit (Model PSO-VT) makes simultaneous drainage
of the cerebro-spinal fluid possible.

In addition, the PSO-VTT model enables the intracranial temperature to be read.

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

2. Contra-indications

Contra-indications to the use of a Pressio® kit are the following:
established or suspected infections in the tissues in direct contact with
monitoring  system components  (meningitis, ventriculitis, septicemia
or bacteremia) or any infection present in any part whatsoever of the body

- patients on anticoagulant therapy or presenting with bleeding diathesis.

Warnive:
Do NoT USE THE PRESSIO® MONITORING KIT IF THERE ARE NO TRAINED PERSONNEL AVAILABLE TO
PROVIDE CONTINUOUS SURVEILLANCE.

3. Description and Operating Principle
for Pressio® ventricular tunneling kits

The Pressio® monitoring catheters are single use implantable devices.
The Pressio® monitoring catheters are of the * BF ”i R type.
Only use with a Pressio® monitoring system.

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

Pressio® ICP monitoring kit, ventricular tunneling PSO-VT (Figure 1)
The PSO-VT kit makes continuous monitoring of intracranial pressure
and simultaneous drainage of the cerebro-spinal fluid possible.

The 3.1 mm diameter catheter designed to be placed in a cerebral ventricle has three
distinct lumina:

o The first contains a 1m long catheter with a diameter of 2.1Fr equipped with
a1.2mm diameter capsule at its end, enclosing a piezoresistive pressure sensor
of the silicon strain gauge type.

»  Thesecond contains the pre-inserted introduction stylet.

o Thethirdis for the drainage of the cerebro-spinal fluid.

Pressio® ICP & ICT monitoring kit, ventricular tunneling PSO-VTT (Figure 2)
The PSO-VTT kit makes continuous monitoring of the intracranial pressure
and temperature and simultaneous drainage of the cerebro-spinal fluid possible.

The 3.1 mm diameter catheter designed to be placed in a cerebral ventricle has three
distinct lumina:

o The first contains a Tm long catheter with a diameter of 2.1Fr equipped
with a 1.2 mm diameter capsule at its end, enclosing a piezoresistive pressure
sensor of the silicon strain gauge type and a thermistor temperature sensor.

o The second contains the pre-inserted introduction stylet.

o Thethird is for the drainage of the cerebro-spinal fluid.

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

In both cases the catheter has depth markers at 5, 10 and 15 cm starting
at the proximal end, and centimeter markers between the 5 and 10 cm markers.

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

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

The external catheter is made of silicon. At its distal end there is a Luer-Lock type
connector for connection to an external drainage system.

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® ventricular tunneling monitoring kits are latex-free and phthalate-free
products.

The drill bit [1] allows intracranial access.
Ithas a diameter of 3.5mm.

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.
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The tunneling trocar [4] makes it possible to create a passage for the catheter under
the scalp. Prior insertion of the tunneling catheter into the trocar sheath makes it
possible to pass it under the scalp [5].
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The fixation tab [6] enables the catheter to be attached to the scalp. It is made
of silicone.
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4. Configurations for Pressio® ventricular
tunneling kits

The Pressio® ventricular tunneling kits come in two different models: PSO-VT and PSO-VTT
(ct. §3: “Description and Operating principle for Pressio® ventricular tunneling kits”).

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

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

Pressio® catheters are used with one of the Pressio® monitoring systems and
the appropriate accessories (cf. PS0-3000, PSO-INOO, and PSO-MT00 instructions for use).

Specific case for the PSO-VTT

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

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

IF You D0 NOT HAVE A PRessio® SOFTWARE VERsIon /2 MONITOR, YOU CAN USE THE CATHETER
ON ONE OF THE OTHER PRESSI0® MONITORING SYSTEMS, NAMELY THE PRessio® PSO-3000 monitor
SOFTwARE V1 0R THE PRessio® PSO-INOO InTereace.

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

5. Units of measurement

Catheter diameters (D)

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

Intracranial pressure

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

Intracranial temperature

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

°F="Cx(9/5)+32

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

K="°C+273.15

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

6. Sterilization of Pressio® kits

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

Warnines:
Do NoT USE THE PRESSIO® MONITORING KITS 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 SIGNIFICANT.

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

7. Instructions

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

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

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

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

Ensure that the asepsis of the Pressio®

ing kit is maintained throughout this step.
1) Powering up the monitoring system
Connect the catheter extension cable (PS0-EC20) to the Pressio® monitoring system.

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

2) Connecting the catheter to the monitoring system

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

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

The message “ZERO SENSOR” is then displayed on the Pressio® monitor (PS0-3000).
The appearance of error codes, “E001", “E002", “E005” or the message, “CONNECT
SENSOR” on the Pressio® monitor after connecting the catheter to the extension cable
may be a sign of an incorrect connection.



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

3) Preparation of the sterile water cup

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

Precavrion:

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

4) Zeroing the catheter

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

Be careful not to touch the cup with the sensor.

When the sensor is ready, press the zeroing key @

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

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

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

Movement of a task progress bar makes it possible to follow the correct performance
of the zeroing.
The procedure takes about 4 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
(PS0-3000 or PSO-INOO, § “Anomaly in operation: symptoms / suggested measures”).

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

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

Specific case for the PSO-VIT

Nore:

WHEN THE TEMPERATURE READ BY THE SENSOR IS LOWER THAN 20°C OR HIGHER THAN 45°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
Implantation of the Pressio® catheter must take account of current aseptic
neurosurgical practices.
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Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the Pressio® monitoring kit.

The surgeon will choose the technique depending on his own experience and
the clinical status of the patient. The final implantation of the device should satisfy
the conditions for optimal positioning of the sensor in the ventricle.

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

Choice of implantation area

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

It is recommended that the catheter be tunneled under the scalp to improve its
fixation and reduce the risks of infection.

The site where the catheter emerges is generally found 5cm from the burr hole
in a posterior position.

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
210 3 centimeters in front of the coronal suture on the mid-pupillary line.
Anincision of about one centimeter is made down to the bone.

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

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

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

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

ITS ROLE, WITH THE RISK OF DRILLING TOO DEEPLY.

The drill bit is then fixed to a helical drill and the perforation is performed through
the internal and external skull plates. The surgeon must ensure that any possibility
of a parenchymal lesion when he crosses the internal plate is avoided.

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

Incise the dura mater.

Technique recommended for tunneling

Insert the proximal end of the catheter in the tunneling trocar sheath.

- Make a smallincision at the site chosen for the emergence of the catheter (Figure 3.7).

Starting at the site chosen for the emergence of the catheter, insert the tunneling
trocar between the scalp and the skull towards the burr hole (Figure 3.2).

Pull the catheter out of the tunnel making sure that a length of at least 30 cm comes
out of the implantation site, and remove the trocar with the sheath (Figure 3.3).

Precaution:
THE END OF THE TUNNELING TROCAR IS SHARP: INTRODUCE THE CATHETER VERY CAREFULLY.

Catheter implantation

Warnive:

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

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

Warnive:

Do Not perrorM THE “SENSOR ZERQ” ONCE THE CATHETER IS IMPLANTED ; IT IS ESSENTIAL
70 PERFORM THE “SENSOR ZERQ” BEFORE IT IS IMPLANTED TO CALIBRATE IT WITH ATMOSPHERIC
PRESSURE.

Holding it by the stylet pre-inserted in the specifically designed lumen, implant the
catheter in the direction of the ventricle in accordance with standard techniques.

Remove the protective cap from the Luer-Lock connector, at the end of the catheter
drainage tubing. Check correct positioning in the ventricle by observing the return
of the cerebro-spinal fluid at the drainage connector opening.

If a series of air bubbles and liquid segments appear in the catheter, purge
it by letting possible air bubbles move down to the end of the drainage tubing.
If the ventricles of the patient are swollen, it could be wise to move the catheter
forward by several millimeters beyond the point where the first liquid sample
was taken. In this way the end of the catheter will remain in the ventricle during
decompression.

If the ventricular approach fails it is, however, possible to monitor the ICP by
leaving the catheter in place in the parenchyma it has traversed. The ICP values
measured will be the intra-parenchymal pressure values where the sensor
is located. In this case, close the Luer-Lock to limit the risk of infection.

- While holding the catheter in place at the implantation site, remove the stylet by
gently bending the catheter between the two arrow-shaped markers (Fig. 3-5).

Connection to an external drainage system

- The catheter can be connected to various external CSF drainage systems.
Connect the catheter to the external drainage tubing using a Luer-Lock
connector.

- If the catheter is not connected to an external drainage system, close the Luer-
Lock to limit the risk of infection.

Precavrions:
REFER TO THE EXTERNAL DRAINAGE SYSTEM INSTRUCTIONS FOR ITS CONDITIONS FOR USE.

Catheter fixation

Hold the catheter in place at the implantation site and pull very gently on the
end located at the side of the connector until it forms a right angle and rests flat
against the skull.

- Close the incision above the burr hole in compliance with standard hospital
procedures.

Use the fixation tab supplied to fix the catheter on the scalp at the site where
it emerges (Figure 3.6).

To keep the catheter in place and reduce the tension, roll the catheter and attach
the loop thus formed. Make sure no traction is exercised on the fixation tab during
these stages.



Warnive:
IMAKE SURE THE LOOP FORMED BY THE CATHETER IS NOT T0O TIGHT (RADIUS OF MORE THAN 15 MM)
OR THE DRAINAGE OF THE CSF MAY BE SLOWED.

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

Specific case for the PSO-VIT

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

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

In both cases (PSO-VT and PSO-VTT), 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 asign of an incorrect connection.

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

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

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

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

This message starts to flash on the Pressio® monitor from the 6th day of implantation
meaning that the catheter has exceeded the recommended implantation duration.
If the Pressio® interface is used, the diode showing the implantation duration
for the catheter will flash as soon as the catheter exceeds the recommended
implantation duration.

Once the catheter is implanted it can be disconnected and then reconnected
to the same or another unit from the Pressio® range (PS0-3000 software V2,
PS0-3000 software V1, PSO-INO0) 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.

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

Warnive:
Do NoT USE THE PRESSIO® MONITORING KIT IF THERE ARE NO TRAINED PERSONNEL AVAILABLE
T0 PROVIDE CONTINUOUS SURVEILLANCE.

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

IT 1S 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 T0 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.

9. Complications / Side effects

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

These complications require the rapid intervention of a doctor.

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.
Adherence to the ling technique rec ded in these instructions for use will
also make it possible to reduce the risks of infection.

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.
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Catheter blocked

The implantation of the end of the catheter within reach of the choroid plexus may
cause blockages in the inlet openings for the CSF. This phenomenon can also occur
when the CSF has a high protein content, contains blood, or if there is intra-ventricular
debris, blood clots or tissues.

This obstruction may have an impact on CSF drainage but will not have any effect
on the reliability on the measurement of intracranial temperature or pressure.

Overdrainage

Overdrainage is a complication specific to the use of an intraventricular ICP
monitoring catheter.

Overdrainage can result in a collapse of the ventricles and the appearance
of a subdural hematoma.

10. Guarantee

The 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
qguarantee, express or implicit, including marketing or adaptation for a specific
use. Sophysa cannot be held responsible for any incident, complication, damage
or prejudice resulting directly or indirectly from the use of this device. Sophysa does
not authorize anyone to take responsibility on its behalf for its products.

11. Processing of the products after use
Destruction after use

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

Return of products

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

12. Symbols

Catalog reference

Manufacturer

Sterilization Method using Ethylene Oxide

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use until

Batch code

Serial 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

In order to properly assess the returned product, it must be accompanied
by an explanatory Return to Manufacturer Authorization form.

Nore:
FOR MORE EFFECTIVE ANALYSIS, IT IS RECOMMENDED THAT THE DEVICE IS NOT CLEANED.
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Store in a dry place

Fragile, handle with care




Technical specifications

Diameter of the catheter with 3 lumina

9.3 Fr (3.1 mm)

(atheter diameter

2.1Fr (0.7 mm)

Drainage catheter length

700 mm

(atheter length

1000 mm

Marking of the catheter at 5, 10 and 15 cm on the proximal end, and every centimeter between the 5 and 10 cm markers.

Pressure
Type of sensor Piezoresistive
Reference pressure Atmospheric pressure
Display range (complete system) -40to +100 mmHg
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 Q
Output resistance 8100
Excitation voltage 1to8VACorDC
Drift from zero Less than 1 mmHg during the first 24 hours
at37°C
Less than 2 mmHg in the first week at 37°C
Temperature
Type of sensor Thermistor
Display range (complete system) +20°Cto +45°C
+68°F to +113°F
Maximum tolerated error (Accuracy) in the reference conditions (complete system) +0.2°C max from 25°C to 45°C
+ 0.4°Cmax from 20°Cto 25°C
+ 0.4°F max from 77°F to 113°F
+ 0.7°F max from 68°F to 77°F
Resolution (complete system) 0.1°C/0.1°F
Leakage current <10pAto 120V,

Environmental conditions during use (complete system)

Ambient temperature 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
Atmospheric pressure 500 hPa to 1060 hPa
Relative humidity 30% to 75%

Conditions for storage / transport
Temperature 0°Cto 50°C (32°F to 122°F)
Atmospheric pressure 500 hPa to 1060 hPa
Relative humidity 20% t0 95%

Weight 169
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References

Name/Description

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

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

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

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

PRESSIO® MONITORING SYSTEMS

ICP monitor
Mains power supply cable and Catheter extension cable included

ICP interface control unit

PRESSIO® ACCESSORIES

Catheter extension cable

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

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS
SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS
SPACELABS & MINDRAY 6 PINS
GE DATEX-Ohmeda 10 PINS

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS
HELLIGE 10 PINS

SIEMENS 7 PINS

NIHON KOHDEN 5 PINS
DATASCOPE 6 PINS

Intracranial temperature module

Enables the temperature value to be displayed on the patient monitor

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

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

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

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS

SIEMENS - 7 PINS

SPACELABS - 10 PINS

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

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm
Disposable hand drill
Serial transmitter

Technical specifications and List of product references may be modified without notice.
Availability may vary according to country.
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Reference

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-mco1
-M(02
-MC03
-MC04
-MC05
-MC06
-MCo7
-M(08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-M(T-A
-M(T-B
-M(T-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PSO-TX00
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Figure 1: it Pressio® pour monitoring de PIC, ventriculaire tunnellisable (Modéle PSO-VT).

(athéter de mesure de pression intracranienne
Pressio® permettant le drainage simultané
de LCR par un canal dédié.
» »

530 _mm

Trépanavecbutée .. D E Ailette de fixation
ajustable et clé Allen

7 T ]

450 mm

Trocart avec gaine de tunnellisation

Figure 2: it Pressio® pour monitoring de pression et de tempé intracrdnie ventriculaire llisable (Modéle PSO-VTT)

Cathéter de mesure de pression et de température
intracraniennes Pressio® permettant le drainage
simultané de LCR par un canal dédié.

> >

530 _mm

Trépan avecbutée D E Ailette de fixation
ajustable et clé Allen

i Y —— /L

450 mm

Trocart avec gaine de tunnellisation
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LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE D'EMPLOI AVANT D'IMPLANTER LE DISPOSITIF.
1. Indications

Lutilisation d'un kit Pressio® pour monitoring est indiquée chez les patients
nécessitant un monitoring continu de la pression intracrdnienne.

Lutilisation d'un kit ventriculaire (modéle PSO-VT) permet le drainage simultané
du liquide céphalo-rachidien.

Le modele PSO-VTT permet en outre de connaitre la température intracranienne.

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

2. Contre-indications

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

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

- patients sous anticoagulant ou présentant une diathése hémorragique.

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

3. Description et Principe de fonctionnement
des kits Pressio® ventriculaires tunnellisables

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

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

Utiliser uniquement avec un systeme de monitoring Pressio®.

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

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, ventriculaire tunnellisable PSO-VT (Figure 1)
Le kit PSO-VT permet le monitoring en continu de la pression intracrénienne
et le drainage simultané du liquide céphalo-rachidien.

Le cathéter de diametre 3,1 mm et destiné a étre placé dans un ventricule cérébral,
comprend trois lumiéres distinctes:

« La premiere contient un cathéter de longueur Tm et diamétre 2.1Fr muni
a son extrémité d'une capsule de 1.2 mm de diameétre renfermant un capteur
de pression piézorésistif de type jauge de contrainte sur silicium.

»  Laseconde contient le mandrin dintroduction pré-inséré.

»  Latroisieme est dédiée au drainage du liquide céphalo-rachidien.

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de température intracrdniennes,
ventriculaire tunnellisable PSO-VTT (Figure 2)

Le kit PSO-VTT permet le monitoring en continu de la pression et de la température
intracraniennes et le drainage simultané du liquide céphalo-rachidien.

15

Le cathéter de diametre 3,1 mm et destiné a étre placé dans un ventricule cérébral,
comprend trois lumiéres distinctes:

o La premiere contient un cathéter de longueur Tm et diamétre 2.1Fr muni
a son extrémité d'une capsule de 1.2 mm de diamétre renfermant un capteur
de pression piézorésistif de type jauge de contrainte sur silicium et un capteur
de température de type thermistance.

«  Laseconde contient le mandrin dintroduction pré-inséré.

»  Latroisiéme est dédiée au drainage du liquide céphalo-rachidien.

Les deux kits se distinguent vi
sur le connecteur du cathéter.

Dans les deux cas, le cathéter a des marquages de profondeur a 5, 10 et 15 cm
a partir de lextrémité proximale, et des marquages centimétriques entre
les marquages 5 et 10 cm.

par leurs quages respectifs

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

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

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

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

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

Le cathéter externe est en silicone. Il comporte a son extrémité distale une connexion
de type Luer-Lock pour raccord & un systéme de drainage externe.

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 ventriculaire tunnellisables sont des produits
sans latex ni phtalates.

Le trépan [1] permet I'accés intracrénien.

1a un diametre de 3.5mm.

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

Le trocart de tunnellisation [4] permet la création d'un passage pour le cathéter sous
le cuir chevelu. Linsertion préalable du cathéter a tunnelliser dans la gaine du trocart
permet son passage sous le cuir chevelu [5].
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4 x
Lailette de fixation [6] permet la fixation du cathéter sur le cuir chevelu. Elle est
ensilicone.
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4. Configurations des kits Pressio®
ventriculaires tunnellisables

Les kits Pressio® ventriculaires tunnellisables existent sous deux modeles différents :
PSO-VT et PSO-VTT (cf §3 : « Description et Principe de fonctionnement des kits Pressio®
ventriculaires tunnellisables »).

Dans les deux cas, les accessoires spécifiques a l'introduction du cathéter dans
le ventricule et sa fixation au cuir chevelu sont compris dans le kit, prét a l'emploi.

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

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

Cas particulier du PSO-VTT :

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

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

SIV0US NE DISPOSEZ PAS D'UN MONITEUR PRESSIO® VERSION LOGICIEL V2, VoUS POUVEZ UTILISER
LE CATHETER SUR UN AUTRE DES SYSTEMES DE MONITORING PREss10®, A sAvoiR L MoniTeur PRessio®
PS0-3000 tosicie V1 ou t'IntereAce Pressio® PSO-INOO.

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

5. Unités de mesure

Diamétre (D) des cathéters

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

Pression intracranienne

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

Température intracranienne

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

°F="Cx(9/5)+32

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

K=°C+273,15

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

16

6. Sterilisation des kits Pressio®

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

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

LEs KiTs PRESSIO® POUR MONITORING SONT DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE: NE PAS RESTERILISER
NI REUTILISER APRES DECONDITIONNEMENT ET/OU EXPLANTATION.

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

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

7. Mode demploi

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

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

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

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

Veiller a maintenir Iasepsie du kit Pressio® pour monitoring durant toute cette étape.

1) Mise sous tension du systéme de monitoring

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

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

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

2) Branchement du cathéter au systeme de monitoring

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

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

Pousser jusqu'a la butée pour assurer une connexion compléte.

r{“ e ML

Le message «FAIRE ZERO CAPTEUR» sfaffiche alors sur le moniteur Pressio®
(PS0-3000).



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

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

3) Préparation de la cupule d’eau stérile

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

Précaution:

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

4) Mise a zéro du cathéter

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

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

Lorsque le capteur est prét, appuyer sur la touche de mise a zéro @ .
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Nore:
PENDANT LA MISE A Z€RO, GARDER LE CAPTEUR IMMERGE, ET EVITER DE LE BOUGER DANS LA CUPULE.

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

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

La progression d’une barre d'accomplissement de tache permet de suivre la bonne
réalisation de la mise a zéro.
La procédure prend 4 secondes environ.

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

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

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

Si pendant la mise & 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 a nouveau
la séquence de mise a zéro.

En cas de nouvel échec, changer le cathéter.

Se référer également a la notice d'emploi du systéme de monitoring Pressio® utilisé
(PS0-3000 ou PSO-INQO, § « en cas d" lie de foncti omes /
mesures suggeérées »).
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Nore:
LA MISE A ZERO DU CAPTEUR NE PEUT ETRE FAITE QU'UNE SEULE FOIS. EN CAS DE NOUVELLE TENTATIVE
DE MISE A ZERO SUR LE MEME CAPTEUR, LE MESSAGE « ZERO CAPTEUR DEJA FAIT » S'AFFICHE.

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

Cas particulier du PSO-VTT :

Nore :

LORSQUE LA TEMPERATURE LUE PAR LE CAPTEUR EST INFERIEURE A 20°C 0U SUPERIEURE A 45°C,
LE MONITEUR PRESSIO® AFFICHE : « - - = », CELA SIGNIFIE QUE LA MESURE EST DANS LA PLAGE
DE MESURE DU CAPTEUR MAIS HORS DES PLAGES D'AFFICHAGE DU SYSTEME PRESSI0®.

Techni

Limplantation du cathéter Pressio® se référe aux pratiques neurochirurgicales
aseptiques courantes.

'implantation

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

Le chirurgien choisira la technique en fonction de sa propre expérience et de I‘état
clinique du patient. Limplantation finale du dispositif devra satisfaire les conditions
d'un positionnement optimal du capteur dans le ventricule.

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

Choix de la zone d'implantation

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

Il est recommandé de tunnelliser le cathéter sous le cuir chevelu pour améliorer
sa fixation et réduire les risques d'infection.

Le site démergence du cathéter se trouve en général a 5cm du site du trou de trépan,
en position postérieure.

Accés intracrdnien

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

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

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

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

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

Misk en GaroE :
UN SERRAGE INCOMPLET DE LA VIS DE BLOCAGE NE PERMETTRA PAS A LA BUTEE AJUSTABLE DE JOUER
SON ROLE, AVEC LE RISQUE DE PERCER TROP PROFONDEMENT.
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Le trépan est alors fixé a une perceuse hélicoidale, et une perforation est réalisée
au travers des tables externe et interne du créne. Le chirurgien doit veiller a éviter
toute possibilité de Iésion parenchymateuse lorsqu'il traverse la table interne.

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

Percer une ouverture dans la dure-mére.

Technique recommandée pour la tunnellisation

- Insérer lextrémité proximale du cathéter dans la gaine du trocart
de tunnellisation.

- Pratiquer une petite incision au niveau du site démergence choisi pour le cathéter
(Figure 3.1).

En partant du site démergence choisi, insérer le trocart de tunnellisation entre
le cuir chevelu et le crane, en direction du trou de trépan (Figure 3.2).

Extirper le cathéter du tunnel en veillant a ce qu‘au moins 30 cm de longueur ressortent
au niveau du site dimplantation, et retirer le trocart avec la gaine (Figure 3.3).

Precaurion :
LEXTREMITE DU TROCART DE TUNNELLISATION EST TRANCHANTE: INTRODUIRE LE CATHETER
AVEC PRECAUTION.

Implantation du cathéter

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

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

Misk en GaroE :

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

Implanterle cathéter en le tenant par le mandrin pré-inséré dans la lumiére dédiée
a cette fonction en direction du ventricule suivant les techniques standard.

- Retirer le capuchon de protection du connecteur Luer, a l'extrémité de la tubulure
de drainage du cathéter. Vérifier le bon positionnement dans le ventricule
en observant le retour de liquide céphalo-rachidien au niveau de lorifice
du connecteur de drainage.

Si une série de bulles d'air et de segments de liquide apparait dans le cathéter,
purger le cathéter en laissant progresser les bulles d'air éventuelles jusqua
Iextrémité de la tubulure de drainage. Si les ventricules du patient sont gonflés,
il peut étre judicieux d'avancer le cathéter de plusieurs millimétres au-dela
du point de premier prélévement du liquide; I'extrémité du cathéter restera ainsi
dans le ventricule lors de la décompression.

En cas d'échec de I'abord ventriculaire, il est cependant possible de monitorer la PIC
en laissant le cathéter en place dans le parenchyme traversé. Les valeurs mesurées
de la PIC seront les valeurs de la pression intraparenchymateuse au niveau
du capteur. Dans ce cas, fermer le Luer pour limiter les risques d'infection.



- Tout en tenant le cathéter en place au site d'implantation, retirer le mandrin
en pliant légérement le cathéter entre les deux repéres en forme de fleches
(Fig. 3-5).

Connexion a un systéme de drainage externe

- Le cathéter peut étre raccordé a différents systémes de drainage externe de LCR.
Relier le cathéter a la tubulure de drainage externe a l'aide du connecteur Luer Lock.

- Sile cathéter n'est pas connecté a un systéme de drainage externe, fermer le Luer
pour limiter les risques d'infection.

Précautions :
SE REFERER A LA NOTICE DU SYSTEME DE DRAINAGE EXTERNE POUR SES CONDITIONS D'UTILISATION.
Fixation du cathéter

- Maintenir le cathéter en place au niveau du site dimplantation et tirer
délicatement sur l'extrémité située du c6té du connecteur jusqu‘a ce qu'il forme
un angle droit et repose a plat sur le crane.

- Fermer lincision au-dessus du trou de trépan conformément aux procédures
hospitaliéres standard.

- Utiliser Iailette de fixation fournie pour fixer le cathéter sur le cuir chevelu
au niveau de son site démergence (Figure 3.6).

Pour maintenir le cathéter en place et diminuer la tension, enrouler le cathéter
et attacher la boucle ainsi formée. Veiller a n'exercer aucune traction sur lailette
de fixation lors de ces étapes.

Mis En GaRDE :
S'ASSURER QUE LA BOUCLE FORMEE PAR LE CATHETER NEST PAS TROP SERREE (RAYON SUPERIEUR
A 15 MM) S0US PEINE DE RALENTIR LE DRAINAGE DE LCR.

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

Cas particulier du PSO-VIT

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

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

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

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

L'apparition des codes erreurs « - - - », « 999 », « E001 », « E002 », « EQ05 »
ou du message « BRANCHER CAPTEUR » sur le moniteur Pressio® aprés implantation
du cathéter, alors que le cathéter est correctement branché, peut étre le signe
que le capteur situé a l'extrémité du cathéter est endommagé.
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Dans ce cas, tenter de repositionner le cathéter, et en cas de nouvel échec essayer
avec un nouveau cathéter.

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

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

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

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

Une fois le cathéter implanté, il peut étre déconnecté puis reconnecté au méme ou
a un autre appareil de la gamme Pressio® (PS0-3000 logiciel V2, PSO-3000 logiciel
V1, PSO-IN0O) sans nécessiter un nouvel étalonnage a la pression atmosphérique.
En effet, le cathéter de monitoring garde en mémoire toutes les données de la mise
azéro.

Etapes recommandées pour I'explantation du cathéter

- Arréter le moniteur Pressio®.
- Déconnecter le cathéter du cable d'extension.
- Procéder a l'explantation du cathéter.

- Vérifier Iintégrité du cathéter explanté.

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

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

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

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

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

Precaurions :

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

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

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

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

Ces complications nécessitent une intervention rapide d'un médecin.

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

Les risques d'infections peuvent étre réduits en respectant les techniques d'asepsie
de manipulation et dimplantation du cathéter et en respectant la durée maximale
d'implantation du cathéter (5 jours). Si le monitoring doit se poursuivre au-dela de ce
délai, il est recommandé de mettre un nouveau systéme en place dans un autre site.
Le respect de la technique de tunnellisation recommandée dans cette notice d'emploi
permet également de réduire les risques d'infection.

En cas dinfection, lablation du systeme est indiquée parallélement
al'instauration d'un traitement spécifique par voie générale ou intrathécale.

Hémorragie cérébrale

Retour des produits

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

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

Nore:
IL EST RECOMMANDE DE NE PAS NETTOYER LE DISPOSITIF POUR UNE MEILLEURE ANALYSE.

12. Symboles

Référence du catalogue

Fabricant

Méthode de Stérilisation utilisant

On peut également constater une hémorragie cérébrale lors de ce type de monitoring.
La probabilité de cette complication peut étre réduite en limitant le nombre d'accés
cérébraux lors de la procédure d'introduction et en s'assurant que cette procédure est
uniquement réalisée par des professionnels formés et habilités.

Cathéter obstrué

de I0xyde d'Ethylene

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Limplantation de I'extrémité du cathéter & portée du plexus choroide peut
l'obstruction des orifices d'entrée du LCR. Ce phénoméne peut également se produire
en présence de LCR a forte teneur protéique ou bien contenant du sang ou en présence
de débris intra-ventriculaires, caillots sanguins ou tissus.

Cette obstruction peut avoir un impact sur le drainage du LCR mais n‘aura pas
de conséquences sur la fiabilité de la mesure de la pression ou de la température
intracraniennes.

Hyperdrainage

Lhyperdrainage est une complication spécifique a l'utilisation d’un cathéter
de monitoring de PIC intraventriculaire.

Lhyperdrainage peut avoir pour conséquence un collapsus des ventricules
et 'apparition d'un hématome sous-dural.

10. Garantie

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

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

11. Traitement des produits aprés usage

Destruction apres usage

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

Code du lot

Numéro de série

Marquage CE de conformité

Se référer a la notice d'emploi

EQUIPEMENT DE TYPE BF : Procurant un degré
- approprié de protection contre les chocs

W électriques, ayant une partie appliquée isolée

de type F (flottante).

Conditions de température pour le stockage
etle transport

Conserver au sec

Fragile, @ manipuler avec précaution




Spécifications techniques

Diamétre du cathéter 3 voies

9.3Fr(3.1mm)

Diamétre du cathéter 2.1Fr (0.7 mm)
Longueur du cathéter de drainage 700 mm
Longueur du cathéter 1000 mm
Marquage du cathétera 5, 10 et 15 cm de I'extrémité proximale, et tous les cm entre les marquages 5 et 10 cm.
Pression
Type de capteur Piézorésistif
Pression de référence Pression atmosphérique
Plage d'affichage (systeme complet) -40 & +100 mmHg

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

+29% de la lecture sur la plage 0 a +100 mmHg

Bande passante > 100 Hz

Plage fonctionnelle de surpressions sans dommage -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coefficient de température 0.1 mmHg/°C maxi
Impédance d'entrée 667 Q

Impédance de sortie 8100

Tension d'excitation 1a8VACouDC

Dérive du zéro Inférieur @ 1 mmHg au cours des premieres
24 heures, a 37°C
Inférieur a 2 mmHg la premiére semaine, a 37°C
Température
Type de capteur Thermistance
Plage d'affichage (systeme complet) +20°Ca +45°C
+68°Fa+113°F
Erreur maximale tolérée (Précision) dans les conditions de référence (systéme complet) | + 0.2°C max de 25°Ca 45°C
+0.4°Cmax de 20°Ca 25°C
+0.4°F maxde 77°Fa 113°F
+0.7°F max de 68°F a 77°F
Résolution (systéme complet) 0.1°C/0.1°F
Courant de fuite <10pAa 120V,
Conditions d'environnement pendant I'utilisation (systeme complet)
Température ambiante 10°Ca 40°C (50°F a 104°F)
Pression atmosphérique 500 hPa a 1060 hPa
Humidité relative 30% a 75%

Conditions de stockage / transport

Température 0°Cto 50°C (32°F to 122°F)
Pression atmosphérique 500 hPa a 1060 hPa
Humidité relative 20% a 95%

Poids 169
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Références

Désignation/Description

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

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux a houlon

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de

ure intrac

Kit Pressio® pour monitoring de PIC, parenchymateux tunnellisable
Kit Pressio® pour monitoring de pression et de

ure intrac

parenchyl aboulon

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

Kit Pressio® pour monitoring de pression et de

ure intrac

parenchyl tunnellisable

ventriculaire tunnellisable

P

avec fonction de drainage externe du LCR

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

Interface de monitoring de PIC

ACCESSOIRES PRESSIO®

Cable d'extension de cathéter

Cable moniteur patient
Utiliser uniquement avec un systéme de monitoring Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 FICHES
SIEMENS (SIRECUST) 10 FICHES
SPACELABS & MINDRAY 6 FICHES
GE DATEX-Ohmeda 10 FICHES

GE Solar (MARQUETTE) 11 FICHES
HELLIGE 10 FICHES

SIEMENS 7 FICHES

NIHON KOHDEN 5 FICHES
DATASCOPE 6 FICHES

Module température intracranienne

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

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

Cable i patient/ tempé e
Utiliser uniquement avec un module température intracrdnienne Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) - 2 FICHES
SIEMENS - 7 FICHES
SPACELABS - 10 FICHES
GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 FICHES

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

Perceuse a usage unique

Transmetteur série

Spécifications techniques et Liste des références susceptibles d‘étre modifiées sans préavis.

La disponibilité peut varier selon les pays.
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Référence

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PS0-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-MC04
-M(05
-MC06
-Mco7
-MC08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00
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Figura 1: Kit de monitorizagdo da PIC Pressio® ICP para tunelizagdo ventricular (Modelo PSO-VT).

(ateter Pressio® para medicdo da pressao
intracraniana, que permite a drenagem
simulténea do LCR através de um canal dedicado.

» »

530 _mm

Brocacombatente .. D E Aba de fixacdo
ajustavel e chave Allen

7 T ]

450 mm

Trocarte com bainha de tunelizacdo

Figura 2: Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para tunelizagdo ventricular (Modelo PSO-VTT)

(ateter Pressio® para medicdo da pressdo
e da temperatura intracranianas,
permitindo a drenagem simultdnea
do LCF através de um canal dedicado.

> >

530 _mm

Broca com batente D E Aba de fixagio
ajustavel e chave Allen

i Y —— /L

450 mm

Trocarte com bainha de tuneliza¢do
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LEIA ATENTAMENTE AS |NSTRU(0ES DE UTILIZACAO ANTES DE IMPLANTAR 0 DISPOSITIVO.
1. Indicagoes

A utilizacdo do kit de monitorizacdo Pressio® estd indicada em pacientes
que necessitem de monitorizacdo continua da pressdo intracraniana.

A utilizacdo de um kit ventricular (Modelo PSO-VT) permite a drenagem simultanea
do liquido céfalo-raquidiano.

Além disso, o modelo PSO-VTT permite a leitura da temperatura intracraniana.

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

2. (ontra-indicagoes

A ut|||za§ao de um kit Pressio® estd contra-indicada nas sequintes situagdes:
presenca ou suspeita de infeccdo dos tecidos em contacto directo
com os componentes do sistema de monitorizagdo (meningite, ventriculite,
peritonite, septicemia ou bacteriemia) ou de qualquer outra infeccdo
em qualquer parte do corpo

- doentes com terapia anticoagulante ou que apresentem didtese hemorragica.

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

3. Descrigdo e Principios de Funcionamento
dos kits para tunelizagdo ventricular Pressio®

0s cateteres de monitorizagao Pressio® sdo dispositivos implantdveis ndo reutilizéveis.

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

Utilize apenas com um sistema de monitorizagao Pressio®.

Precagio:
CONECTE 05 CATETERES PRESSI0® APENAS A EQUIPAMENTO PRESSIO® CALIBRADO.

Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para tunelizacdo ventricular PSO-VT
(Figura 1)

0kit PSO-VT permite a monitorizacao continua da pressao intracraniana e a drenagem
simulténea do liquido céfalo-raquidiano.

0 cateter de 3,1 mm, concebido para colocagdo num ventriculo cerebral,
possui trés limenes distintos:

o 0 primeiro contém um cateter com 1m de extensdo e um diametro de 2,1 Fr,
munido de uma capsula de 1,2 mm de didmetro na extremidade, que encerra
um sensor de pressdo piezo-resistivo do tipo “strain gauge”.

«  0Osegundo contém o estilete de introdugdo pré-inserido.

o Oterceiro destina-se a drenagem de liquido céfalo-raquidiano.

Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio, para tunelizacdo ventricular
PSO-VTT (Figura 2)

0 kit PSO-VTT permite a monitorizacdo continua da pressao e temperatura
intracranianas e a drenagem simultanea do liquido céfalo-raquidiano.
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0 cateter de 3,7 mm, concebido para colocagdo num ventriculo cerebral,
possui trés limenes distintos:

o 0 primeiro contém um cateter com 1m de extensao e um didmetro de 2,1 Fr,
munido de uma capsula de 1,2 mm de didmetro na extremidade, que encerra
um sensor de pressdo piezo-resistivo do tipo “strain gauge” e um termistor
sensor de temperatura.

«  0Osegundo contém o estilete de introdugdo pré-inserido.

o Oterceiro destina-se a drenagem de liquido céfalo-raquidiano.

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

Em ambos os casos, o cateter possui marcas de profundidade aos 5, 10 e 15 cm,
comecando pela extremidade proximal, e marcas a cada centimetro entre as marcas
dos 5edos 10 cm.

A extremidade do cateter oposta a cdpsula possui um conector que permite ligar
0 cateter a um sistema de monitorizacdo Pressio® (PS0-3000 ou PSO-IN0O0) através
de um cabo de extensdo para cateter (PSO-EC20).

0 cabo de extensdo para cateter transmite os sinais das medicdes, sob a forma
de sinais analdgicos, do(s) sensor(es) para o sistema de monitorizagdo Pressio®.

0 cateter também envia um sinal digital com dados, como a calibragdo do sensor,
valor e data em que o sensor da pressao foi colocado a zero com o sistema
de monitorizagao Pressio®.

Estes dados sdo memorizados no conector do cateter, sendo por isso independentes
do sistema de monitorizagdo Pressio® utilizado.

Precavgio:
NAo DEIXE 0 CONECTOR ENTRAR EM CONTACTO COM LiQUIDOS.

0 cateter externo é fabricado em silicone. Na sua extremidade distal existe
um conector do tipo Luer-Lock, para ligagdo de um sistema de drenagem externo.

A capsula que encerra o(s) sensor(es) é fabricada em titanio e a bainha do cateter
é fabricada em poliamida.
Toda a extensdo do cateter ¢ radiopaca.

0s kits de monitorizagdo Pressio® para tunelizacao ventricular ndo contém latex
nem ftalatos.

Abroca [1] permite o acesso intracraniano.

Possui um didmetro de 3,5 mm.

Um batente ajustavel [2] evita exceder a profundidade de perfuracdo seleccionada.
A chave Allen [3] permite ajustar a posico do batente na broca.

0 trocarte de tunelizacdo [4] permite criar uma passagem para o cateter por baixo
do couro cabeludo. A insercdo prévia do cateter de tunelizagdo na bainha do trocarte
permite passa-lo por baixo do couro cabeludo [5].
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A aba de fixagao [6] permite fixar o cateter ao couro cabeludo. £ fabricada em silicone.
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4. Configuracoes dos kits para tunelizagdo
ventricular Pressio®

0s kits para tunelizagdo ventricular Pressio® estdo disponiveis em dois modelos diferentes:
PSO-VT e PSO-VTT (cf. §3: “Descrigdo e Principio de Funcionamento dos kits para tunelizagdo
ventricular Pressio®).

Emambos 0s casos os acessorios especificos para a introducdo do cateter no ventriculo
easua fixagao no couro cabeludo estdo incluidos no kit, prontos a utilizar.

A Sophysa também fornece um berbequim manual, estéril e descartavel (PSO-DR),
que permite perfurar o cranio quando utilizado com a broca fornecida em cada kit.

0s cateteres Pressio® sdo utilizados com um dos sistemas de monitorizagao Pressio®
 com 0s acessérios apropriados (cf. Instrugdes de utilizagdo do PS0-3000, PSO-INOO
e PSO-MT00).

Caso particular do PSO-VIT

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

Norss:
A versio /2 Do SOFTWARE PODE SER IDENTIFICADA DURANTE 0 AUTO-TESTE DO MONITOR: 0 LOGOTIPO
SOPHYSA £ A VERSAO DO SOFTWARE SAO EXIBIDOS AO INICIAR.

SE NAO POSSUIR A VERSAO V2 DO SOFTWARE PRESSIO®, PODE UTILIZAR O CATETER PARA MONITORIZAR
A TEMPERATURA E A PRESSAO INTRACRANIANAS NUM DOS OUTROS SISTEMAS DE MONITORIZAGAO
PRESSI0®, NOMEADAMENTE 0 MoniToR PRessio® PSO-3000 com A versio V1 0o SOFTWARE
ou A INTerFAcE PSO-INOO Pressio®.

INESTE CASG, APENAS A PRESSAO SERA EXIBIDA. A TEMPERATURA NAO SERA EXIBIDA MAS 0 DESEMPENHO
DO SENSOR DE PRESSAO SERA IDENTICO.

5. Unidades de medida

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

Pressao intracraniana

As pressdes indicadas estdo em mmHg.
1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.

Temperatura intracraniana

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

°F="Cx(9/5)+32

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

K="°C+273,15

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

6. Esterilizagdo dos kits Pressio®

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

Apverténcia:
NAO UTILIZE 05 KITS DE MONITORIZAGAO PRESSIO® SE A EMBALAGEM ESTERILIZADA ESTIVER ABERTA
U DANIFICADA, U SE A DATA DE VALIDADE ESTIVER ULTRAPASSADA.

Os KiTs e MONITORIZACAO PRESSIO® DESTINAM-SE A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAo voute
AESTERILIZAR NEM REUTILIZE DEPOIS DE RETIRAR DA EMBALAGEM E/OU DE EXPLANTAR.

0 SEU DESEMPENHO (FINALIDADE, SEGURANCA ELECTRICA, FTC.) PODE SER AFECTADO DURANTE
A DESCONTAMINAGAO, O QUE IMPLICARIA RISCO DE INFECCAO SIGNIFICATIVO.

Nora:

A SOPHYSA NAO PODE SER RESPONSABILIZADA PELO DESEMPENHO DE QUALQUER PRODUTO QUE TENHA
SIDO REESTERILIZADO E/OU REUTILIZADO, NEM POR QUAISQUER COMPLICAGOES QUE POSSAM RESULTAR
DESTE PROCEDIMENTO.

7. Instrugoes

Antes de qualquer implantacao, recomenda-se a consulta das instrugdes
de utilizagdo do sistema de monitorizacao Pressio® utilizado para obter
informagdes sobre a sua instalagdo e configuracao (monitor ou interface
Pressio®).

Preparacio de um cateter Pressio® ANTES DA IMPLANTACAO:
colocagdo do sensor de pressdo a zero

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

0 sensor de temperatura intracraniana vem calibrado de fabrica. Por esse motivo,
nao é necessario colocar previamente o valor da temperatura a zero.

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

1) Ligara corrente do sistema de monitorizacao

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

Antes de abrir a embalagem que garante a esterilizacdo do kit de monitorizacdo
Pressio®, ligue a corrente do sistema de monitorizacdo Pressio® (PSO-3000
ou PSO-IN00).

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Monitor ou Interface Pressio®.

2) Conectar o cateter ao sistema de monitorizacao

Conecte o cateter ao cabo de extensao (PSO-EC20) tendo em atengdo o perne-guia.
Alinhe a seta azul do conector do cateter com a seta azul do conector do cabo:
0 conector do cateter entra no conector do cabo com total sequranca.

Empurre até ao batente para garantir uma completa conexao.



Amensagem “COLOCAR SENSOR ZERQ" é entdo exibida no monitor Pressio® (PS0-3000).
A apresentacdo dos cddigos de erro, “E001", “E002", “E005” ou da mensagem
“CONECTAR SENSOR” no monitor Pressio® depois de conectar o cateter ao cabo
de extensdo, pode significar md conexdo.

Neste caso, certifique-se de que conector do cateter esta enfiado até ao batente
existente no cabo de extensdo para cateter e que este Gltimo estd conectado
a0 monitor Pressio®.

3) Preparacao do recipiente com dgua esterilizada

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

Precavgio:

A COLOCAGAO DO SENSOR DE PRESSAO A ZERO TEM DE SER EFECTUADA NUM LIQUIDO POUCO
PROFUNDO (~5 MM). A UTILIZAGAO DE UM RECIPIENTE PROFUNDO PODE ORIGINAR UMA PRESSAO
HIDROSTATICA SUPERIOR AO ZERO ATMOSFERICO QUE, POR SEU TURNO, ORIGINARIA UM ZERO
DE REFERENCIA ERRADO.

4) Colocacao do cateter a zero

Mergulhe o sensor (parte metalica) totalmente no liquido.
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Proceda com cuidado para ndo tocar com o sensor no recipiente.

Quando o sensor estiver preparado prima o botao de colocagdo a zero @

Nora:
DURANTE A COLOCAGRO A ZERO MANTENHA O SENSOR MERGULHADO E EVITE MOVER O RECIPIENTE.

Precavgio:
DURANTE A COLOCAGRO DO CATETER A ZERO, EVITE QUALQUER CONTACTO COM A EXTREMIDADE
DO CATETER. SE 0 FIZER, A CALIBRAGAO EM RELAGAO A PRESSAO ATMOSFERICA PODE SER FALSEADA.

CERTIFIQUE-SE DE QUE A EXTREMIDADE DO CATETER ESTA MERGULHADA EM AGUA ESTERIL
U EM SOLUGAO SALINA ESTERIL DURANTE A COLOCAGAO A ZERO. A COLOCAGAO DO SENSOR A ZERO
EM CONDICOES DIFERENTES DAS RECOMENDADAS PODE ORIGINAR LEITURAS DE PRESSAO INCORRECTAS.

0 movimento de uma barra de evolugdo da tarefa permite seguir o progresso
do procedimento de colocacdo a zero.
0 procedimento demora cerca de 4 segundos.

5) Verificar se o procedimento de colocacio a zero decorreu
correctamente

Quando a barra de evolugdo chega ao fim, a mensagem “SENSOR A ZERO:
OK — IMPLANTAR SENSOR” indica que o procedimento decorreu correctamente.

Verifique se o visor do monitor Pressio® (ou o visor do monitor do doente, se utilizar
ainterface Pressio®) exibe o valor “0 mmHg".

Se durante a colocacdo a zero o sensor sofrer variagdes devido a pressdes parasitas
ou for danificado, o visor exibe a mensagem “FALHA NA COLOCACAO A ZERO
DO SENSOR — SUBSTITUIR SENSOR'".

Neste caso, desconecte e volte a conectar o cateter e tente novamente
a sequéncia de colocagdo a zero.
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Se a colocagdo a zero voltar a falhar, substitua o cateter.

Consulte também as instrucdes de utilizagdo do sistema de monitorizagdo Pressio® que
esta a utilizar (PS0-3000 ou PSO-IN0O, § “Anomalias de funcionamento: sintomas /
medidas sugeridas”).

Nora:

A COLOCAGRO DO SENSOR A ZERO SO PODE SER EFECTUADA UMA VEZ. NO CASO DE SE EFECTUAR
UMA NOVA TENTATIVA PARA COLOCAR O MESMO SENSOR A ZERO, E EXIBIDA A MENSAGEM
“SENSOR JA COLOCADO A ZERO".

0 armazenamento de dados na meméria do conector do cateter (cf. §3) permite
utilizar monitores ou interfaces Pressio® (Modelos PS0-3000 software V2,
PS0-3000 software V1 e PSO-IN00) diferentes do modelo em que a colocacdo
a zero foi efectuada.

Caso particular do PSO-VIT

Nora:

(QUANDO A TEMPERATURA LIDA PELO SENSOR E INFERIOR A 20 °C U SUPERIOR A 45 °C, 0 MONITOR
PRESSI0® EXIBE A INDICAGRO: “- - =" ISSO SIGNIFICA QUE A MEDIRO ESTA DENTRO DA GAMA
DE MEDIGES DO SENSOR, MAS FORA DAS GAMAS APRESENTADAS NO VISOR PARA O SISTEMA PRESSI0®.

Técnica de implantacdo

Aimplantacdo do cateter Pressio® deverd ter em conta as actuais préticas de assepsia
em neurocirurgia.

Utilize os acessorios de insercdo fornecidos pela Sophysa no conjunto
de monitorizacdo Pressio®.

0 cirurgido selecciona a técnica baseando-se na sua propria experiéncia e no estado
clinico do paciente. 0 implante final do dispositivo deve satisfazer as condigdes ideais
para o posicionamento do sensor no ventriculo.

Precavgio:
NAO EFECTUE A IMPLANTAGAO DE UM CATETER DE MONITORIZAGAO SEM TER UM KIT DE SUBSTITUIAO
PARA O CASO DE SER NECESSARIO.

Escolha do local de implantagdo

Indicagdo para o local de implantagdo: as principais zonas de implantagio sao
as zonas pré-frontal esquerda e direita. Esta regido permite ao doente voltar a cabeca
permanecendo na posicao de dectibito sem interferir na fungdo de monitorizagao
da pressao intracraniana. Além disso, na maioria dos casos a incisao é efectuada
por atrds da linha que delimita o cabelo, o que € aceitavel do ponto de vista estético.

Recomenda-se a tunelizaco do cateter por baixo do couro cabeludo para melhorar
asua fixagdo e reduzir o risco de infeccdo.
Geralmente, o cateter emerge a 5 cm do orificio, numa localizagdo posterior.

Acesso intracraniano

Uma vez seleccionado o local da implantagéo, a zona é rapada e preparada utilizando
uma técnica de assepsia. £ aplicado um anestésico local na zona da inciséo.
Geralmente, este procedimento é efectuado 2 a 3 centimetros em posicao anterior
asutura coronal na linha pupilar média.

£ efectuada uma incisdo de um centimetro no osso.

Certifique-se de que a placa dssea estd bem exposta e promova a hemostase nos bordos
daferida.

0 batente ajustavel da broca fornecido com o kit pode ser posicionado consoante
o pretendido, desapertando o parafuso de aperto com a chave Allen.

Posicione o batente ajustavel de acordo com a profundidade de perfuracdo
seleccionada e volte a aparafusar o parafuso de aperto para manter esta posi¢do.
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Apverténcia:
(0 APERTO INCOMPLETO DO PARAFUSO IMPEDE QUE O BATENTE AJUSTAVEL CUMPRA A SUA FUNGAO,
COM RISCO DE PERFURAR DEMASIADO.

Aponta da broca é entdo aplicada num berbequim e a perfuracdo é efectuada através
das placas interna e externa do cranio. Ao atravessar a placa interna, o cirurgido tem
de evitar qualquer possibilidade de leséo do parénquima.

Depois de atravessar a placa interna, retira-se a ponta da broca e procede-se
airrigacdo do orificio com solugdo salina normal.

Efectue uma incisdo na dura mater.

Técnica recomendada para a tuneliza¢do

Insira a extremidade proximal do cateter na bainha do trocarte de tunelizagdo.

Faga uma pequena incisdo no local seleccionado para emergéncia do cateter
(Figura 3.1).

Comegando no local escolhido para a emergéncia do cateter, insira o trocarte
de tunelizagdo entre o couro cabeludo e crénio na direccdo do orificio (Figura 3.2).

Puxe o cateter para fora do tdnel, certificando-se de que existe uma extensdo
de pelo menos 30 cm para fora do local de implantagdo, e retire o trocarte
com a bainha (Figure 3.3).

Precavgio:
A EXTREMIDADE DO TROCARTE DE TUNELIZAGAO E AGUCADA: INTRODUZA O CATETER COM MUITO
CUIDADO.

Implantagdo do cateter

Apverténcia:
LIMITE A REPETICAO DE IMPLANTACOES DE CATETERES INTRACEREBRAIS: A REALIZAGAO FREQUENTE
DE INCISOES PARA PERMITIR O ACESSO DO CATETER AO CEREBRO PODEM CONSTITUIR UM FACTOR
PREDISPONENTE PARA EDEMA E HEMORRAGIA INTRACEREBRAL, ORIGINANDO UM AUMENTO DA PRESSAO
INTRACRANIANA.

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

Apverténcia:

Nio seLeccione A Funcio “COLOCAR SENSOR A ZERO” DEPois DE 0 CATETER ESTAR
IMPLANTADO; E ESSENCIAL SELECCIONAR A FUN¢RO0 “COLOCAR SENSOR A ZERO”
ANTES DE AQUELE ESTAR IMPLANTADO PARA CALIBRAR COM A PRESSAQ ATMOSFERICA.

- Mantendo o estilete pré-inserido no Iimen especificamente concebido
para o efeito, implante o cateter na direcgdo do ventriculo, em conformidade
com as préticas clinicas padrao.

Retire a tampa protectora do conector Luer-Lock situado na extremidade do tubo
de drenagem do cateter. Verifique o posicionamento correcto no ventriculo
observando o retorno do liquido céfalo-raquidiano na abertura do conector
de drenagem.

Se surgir uma série de segmentos de bolhas de ar e liquido no cateter, purgue-as
deixando as eventuais bolhas de ar deslocarem-se para a extremidade do tubo
de drenagem. Se os ventriculos do doente se apresentarem com edema, poderd
ser prudente deslocar o cateter varios milimetros para a frente, para além do ponto
em que foi recolhida a primeira amostra de liquido. Deste modo, a extremidade
do cateter permanecera no ventriculo durante a descompressdo.



- Seaabordagem do ventriculo falhar ainda € possivel monitorizar a PIC deixando
0 cateter em posicdo, no parénquima que atravessou. Os valores exibidos
para a PIC serdo os valores da pressdo intraparénquimatosa onde o sensor
se encontra. Neste caso, feche o Luer-Lock para limitar o risco de infecgdo.

Enquanto mantém o cateter em posicdo, no local de implantagdo, retire o estilete
dobrando suavemente o cateter entre os dois marcadores com a forma de seta
(Fig. 3-5).

Conexdo a um sistema de drenagem externa

- 0 cateter pode ser conectado a diversos sistemas de drenagem de LCF externos.
Conecte o cateter ao tubo de drenagem externo utilizando um conector Luer-Lock.

- Se o cateter ndo estiver conectado a um sistema de drenagem externo,
feche o Luer-Lock para limitar o risco de infecgdo.

Precavgio:
CONSULTE AS INSTRUGOES DO SISTEMA DE DRENAGEM EXTERNO PARA INDICACOES SOBRE AS CONDICOES
DE UTILIZAGAO.

Fixagdo do cateter

Mantenha o cateter no local de implantagdo e puxe muito suavemente
pela extremidade localizada na parte lateral do conector até formar um &ngulo
recto e encostar ao cranio.

Feche a incisdo por cima do orificio em conformidade com as praticas hospitalares
padréo.

Utilize a aba de fixagdo fornecida para fixar o cateter ao couro cabeludo no local
onde este emerge (Figura 3.6).

Para manter o cateter em posi¢ao e reduzir a tensdo, rode-o e fixe a lacada que
se formou. Durante estes passos, certifique-se de que ndo é exercida qualquer
tracdo na aba de fixagdo.

Aovertncia:
CERTIFIQUE-SE DE QUE A LACADA FORMADA PELO CATETER NAO FICA DEMASIADO APERTADA
(RAIO SUPERIOR A 15 MM), POIS NESSE CASO PODERA DIMINUIR A VELOCIDADE DE DRENAGEM DO LCR.

Nesta fase, o monitor Pressio® exibe a pressao intracraniana média em mmHg.

Caso particular do PSO-VTT

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

Nora:
UMA MEDICAO DA TEMPERATURA SO PODE SER PRECISA SE O SENSOR ESTIVER IMPLANTADO.
0 SENSOR NAQ E ADEQUADO PARA MEDIR A TEMPERATURA AQ AR,

Em todos os casos (PSO-VT e PSO-VTT), a instabilidade no valor da pressao,
aapresentagdo dos cdigos de erro“E001", “E002", “E005” ou @ mensagem “CONECTAR
SENSOR”no monitor Pressio® depois de conectar o cateter ao cabo de extensao, pode
significar ma conexdo.

Neste caso, certifique-se de que conector do cateter esta enfiado até ao batente
existente no cabo de extensdo para cateter e que este dltimo estd conectado
a0 monitor Pressio®.

A apresentacdo dos cddigos de erro “- - - “999" “E001", “E002", “E005”
ou da mensagem “CONECTAR SENSOR” no monitor Pressio®, apés a implantacdo
do cateter, apesar do cateter se encontrar correctamente conectado, pode significar
que o sensor existente na extremidade do cateter estd danificado.
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Neste caso, tente reposicionar o cateter e se este falhar novamente,
experimente com um cateter novo.

0 tempo mdximo recomendado para a implantagdo do cateter é 5 dias.

Apds as primeiras 24 horas o monitor Pressio® exibe a duracdo da implantacdo
do cateter sob a forma de uma mensagem “Implantacdo: X dias”. Esta mensagem
€ exibida durante toda a implantagdo.

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

Se utilizar a interface Pressio® o diodo que indica a duracdo da implantacdo
do cateter fica intermitente assim que o cateter excede a duracdo de implantacdo
recomendada.

Depois de implantado, o cateter pode ser desconectado e voltar a ser conectado
a mesma unidade ou a uma unidade diferente da gama Pressio® (PSO-3000
software VV2, PS0-3000 software V1, PSO-IN00) sem necessidade de recalibrar para
a pressdo atmosférica. De facto, o cateter de monitorizacdo mantém todos os dados
da colocagdo a zero em memoria.

Passos recomendados para a explantagdo do cateter

- Pare o monitor Pressio®.
- Desconecte o cateter do cabo de extensao.
- Prossiga com a explantagao do cateter.

- Verifique a integridade do cateter explantado.

8. Precaugdes durante monitorizagdo,
prestagdo de cuidados e tratamento
do paciente

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

Precavgio:
(0 PACIENTE SG DEVE SER MONITORIZADO POR UM ANESTESISTA, UM NEUROCIRURGIAQ OU POR OUTRO
INDIVIDUO QUALIFICADO.

RECOMENDA-SE A UTILIZACAO DO CLIP NO CABO DE EXTENSAO PARA CATETER PARA EVITAR QUALQUER
DESCONEXAQ.

Durante a monitorizagdo, examine o local de implantagdo do cateter adoptando
procedimentos hospitalares padrao.

Precavgio:

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

Os CATETERES PRESSIO® NAO SRO SENSIVEIS AOS EFEITOS QUE PODEM OCORRER DURANTE EXAMES
DE RM, MAS PODEM CONSTITUIR UMA FONTE DE ARTEFACTOS.

NAO UTILIZE UM SISTEMA DE MONITORIZAGAO PRESSIO® E O CATETER PRESSIO® IMPLANTADO
A0 MESMO TEMPO QUE UM INSTRUMENTO ELECTROCIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA
OU UM DESFIBRILHADOR. SE O FIZER, PODEM OCORRER DANOS OU ALTERACOES NO FUNCIONAMENTO
DO CATETER E/OU SISTEMA DE MONITORIZAGRO.
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9. Complicagdes/ Efeitos secunddrios

As complicagdes que podem resultar da implantagdo de um sistema de monitorizagdo
Pressio® incluem os riscos inerentes a qualquer intervencdo cirdrgica e a insercdo
de um corpo estranho.

Estas complicagdes requerem a intervencdo rapida de um médico.

Infecgdo
Ainfecgdo é a principal complicagdo associada a este tipo de monitorizacdo.

0 risco de infecdo pode ser reduzido adoptando técnicas de assepsia durante
0 manuseamento e implantagdo do cateter e respeitando a duracdo méxima
da implantagdo do cateter (5 dias). Apds este periodo, se a monitorizacdo continuar
aser necessaria, recomenda-se a colocacao de um novo sistema num outro local.

A adesdo a técnica de tunelizagdo recomendada nestas instrugdes de utilizagdo
também permite reduzir os riscos de infeccdo.

No caso deinfecgdo, existeindicagdo pararemover o sistema conjuntamente
com a institui¢ao de tratamento especifico por via geral ou intratecal.

Hemorragia cerebral

Durante este tipo de monitorizacdo também pode ser observada hemorragia
cerebral.

A probabilidade de ocorréncia desta complicacdo pode ser reduzida limitando
0 niimero de incisdes cerebrais durante o procedimento de introdugdo e garantindo
a realizagdo do procedimento apenas por profissionais treinados e competentes.

Cateter bloqueado

A implantacdo da extremidade do cateter ao alcance do plexus coroideus pode
bloquear as aberturas de entrada do LCR. Este fenémeno também pode ocorrer
quando o LCR possui elevado conteddo proteico, contém sangue ou se existirem
residuos intra-ventriculares, codgulos sanguineos ou pedagos de tecido.

Esta obstrugdo pode influir na drenagem do LCR mas ndo terd qualquer efeito
na fiabilidade da medicao da temperatura ou pressdo intracraniana.

Sobredrenagem

A sobredrenagem € uma complicacdo especifica da utilizacdo de um cateter
de monitorizado da PIC intraventricular.

A sobredrenagem pode originar o colapso dos ventriculos e o aparecimento
de hematoma subdural.

10. Garantia

0s desempenhos do kit de monitorizagdo Pressio® s estdo garantidos para a gama
de sistemas de monitorizacdo Pressio® e para os acessdrios concebidos, testados
e fabricados pela Sophysa.

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

11. Processamento dos produtos apés utiliza¢do

Destruicdo apds utilizagio

Um kit de monitorizacdo Pressio® desembalado, usado ou desimplantado tem de ser
destruido em conformidade com os procedimentos em vigor na instituicdo de satde.

Devolugdo de produtos

(Caso seja necessario devolver a Sophysa um kit de monitorizagdo Pressio®
para andlise, necessario indicar se este foi submetido a limpeza.

A fim de avaliar convenientemente um produto devolvido, este tem
de ser acompanhado por um formulario Autorizacdo de Devolugdo ao Fabricante.

Nora:
PARA UMA ANALISE MAIS EFICAZ, RECOMENDA-SE QUE O DISPOSITIVO NAO SEJA SUBMETIDO
ALIMPEZA.

12. Simbolos

A
m
L

Referéncia do catdlogo

Fabricante

Esterilizado pelo Oxido de Etileno

Nao reutilizar

Néo voltar a esterilizar

Utilizar até

Cédigo de lote

Nimero de série

Marcacdo de Conformidade CE

Consulte as Instrugdes de utilizagdo

EQUIPAMENTO TIPO BF: Confere um grau

de proteccdo adequado contra o choque
eléctrico, possui uma sec¢do aplicada isolada
doTipo F (flutuante).

Temperatura de armazenamento e transporte

Guardar em local seco

Fragil, manusear com cuidado




Especificacbes técnicas

Didmetro do cateter com 3 limenes

9,3 Fr (3,1 mm)

Didmetro do cateter 2,1Fr (0,7 mm)
Extensdo do cateter de drenagem 700 mm
Extensdo do cateter 1000 mm
Marca do cateter nos 5, 10 e 15 cm da extremidade proximal, e a cada centimetro entre as marcas dos 5 e 10 cm.
Pressao
Tipo de sensor Piezo-resistivo
Pressao de referéncia Temperatura atmosférica
Intervalo (todo o sistema) -402a+100 mmHg
Rigor da medicao da pressdo (Linearidade e histerese) (sistema completo) + 2% da leitura, no intervalo 0 a +100 mmHg
Largura de banda > 100 Hz
Intervalo funcional da sobrepressao sem danos -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura 0,7 mmHg/°C méx.
Resisténcia de entrada 667 Q
Resisténcia de saida 8100Q
Tensdo de excitacao 1a8VCAouCC
Afastamento do zero Inferior a 1 mmHg durante as primeiras
24 horas a 37 °C
Inferior a 2 mmHg durante a primeira semana
a37°C
Temperatura
Tipo de sensor Termistor
Intervalo (todo o sistema) +20°Ca+45°C
+68°Fa+113 °F
Erro méximo tolerado (Precisao) nas condicdes de referéncia (todo o sistema) +0,2 °Cméx. de 25°Ca 45 °C
+0,4°Cméx.de20°Ca25°C
+0,4°Fmax.de 77 °Fa 113 °F
+0,7 °F max. de 68 °Fa 77 °F
Resolucdo (todo o sistema) 0,1°C/0,1°F
Corrente de fuga <10pAa 120V,

Condicoes ambientais durante a utilizacao (todo o sistema)
Temperatura ambiente

10°Ca40°C(50 °Fa 104 °F)

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

Condigdes de armazenamento / transporte
Temperatura 0°Ca50°C(32°Fa122°F)
Temperatura atmosférica 500 hPaa 1060 hPa
Humidade relativa 20% a 95%

Peso 169
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Referéncias

Nome/Descricdo

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

Kit de Monitorizacao da PIC Pressio®, para parénquima, com parafuso
Kit de Monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para parénquima, com parafuso
Kit de Monitorizacao da PIC Pressio®, para tunelizagao do parénquima
Kit de Monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para tuneliza¢ao do parénquima

Kit de Monitorizacao da PIC Pressio®, para tunelizagao ventricular
com fungdo para drenagem do LCR externa

Kit de Monitorizacao da PIC e da TIC Pressio®, para tunelizacao ventricular
com fungdo para drenagem do LCR externa

SISTEMAS DE MONITORIZACAO PRESSI0®

Monitor da PIC
(Cabo de alimentacdo e cabo de extensdo para cateter incluido

Unidade de controlo da interface PIC

ACESSORIOS PRESSI0°

Cabo de extensao para cateter

Cabo do monitor do paciente
Utilize apenas com um sistema de monitorizagdo Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 PERNES
SIEMENS (SIRECUST) 10 PERNES
SPACELABS & MINDRAY 6 PERNES
GE DATEX-Ohmeda 10 PERNES

GE Solar (MARQUETTE) 11 PERNES
HELLIGE 10 PERNES

SIEMENS - 7 PERNES

NIHON KOHDEN 5 PERNES
DATASCOPE 6 PERNES

Mddulo de temperatura intracraniana
Permite visualizar o valor da temperatura no monitor do paciente
Utilize apenas com um sistema de monitorizagdo Pressio® PS0-3000.

Para ser utilizado com os cabos apropriados do monitor do paciente (presséo e temperatura).

Cabo de monitorizacao do paciente / temperatura
Utilize apenas com o mddulo de temperatura intracraniana Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) - 2 PERNES

SIEMENS - 7 PERNES

SPACELABS - 10 PERNES

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

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
Berbequim manual descartavel

Transmissor série

As especificagdes técnicas e a Lista de referéncias do produto podem ser alteradas sem aviso prévio.

Adisponibilidade pode variar consoante o pais.
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Referéncia

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PS0-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-MC04
-M(05
-MC06
-Mco7
-MC08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00
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Figura 1: Kit de monitorizacién de la PIC Pressio®, de tunelizacidn ventricular (modelo PSO-VT).

Catéter Pressio® para medir la presion intracraneal
y permitir el drenaje simultdneo del LCR
a través de un canal dedicado.

» »

530 _mm 450 mm

Broca con tope ajustable ., E Lengiieta de fijacion

y llave Allen -

7 T ]

Trocar con vaina de tunelizacién

Figura 2: Kit de monitorizacidn de la PICy TIC Pressio®, de tunelizacion ventricular (modelo PSO-VT)

Catéter Pressio® para medir la presion y la
‘ temperatura intracraneal, que permite el drenaje
simultdneo del LCR a través de un canal dedicado.

> >

03.1 mm
530 mm 450 mm |
Broca con tope ajustable E Lengiieta de fijacion
y llave Allen
D7 ] /L

Trocar con vaina de tunelizacion
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LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DE IMPLANTAR EL DISPOSITIVO.
1. Indicaciones

El uso de un kit de monitorizacion Pressio® estd indicado en pacientes que requieran
una monitorizacion continua de la presion intracraneal.

El uso de un kit ventricular (modelo PSO-VT) permite el drenaje simultineo
del liquido cefalorraquideo.

Ademés, el modelo PSO-VTT permite leer la temperatura intracraneal.

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

2. (ontraindicaciones

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

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

- pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o que presenten
didtesis hemorragica.

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

3. Descripcion y principio de funcionamiento
de los kits Pressio® de tunelizacion ventricular

Los catéteres de monitorizacion Pressio® son dispositivos implantables de un solo uso.
Los catéteres de monitorizacién Pressio® son del tipo“BF”i .

Utilicelos tinicamente con un sistema de monitorizacién Pressio®.

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

Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion ventricular PSO-VT
(Figura 1)

El kit PSO-VT permite una monitorizacién continua de la presion intracraneal
y el drenaje simultaneo del liquido cefalorraquideo.

El catéter de 3,1 mm de didmetro disefiado para ser colocado en un ventriculo
cerebral tiene tres luces distintas:

e La primera contiene un catéter de 1 m de largo con un didmetro de 2,1 Fr
equipado con una capsula de 1,2 mm de didmetro en su extremo, que contiene
un sensor de presion piezorr del tipo 0 de silicio.

»  Lasegunda contiene el estilete introductor preinsertado.

o Latercera es para el drenaje del liquido cefalorraquideo.

Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, de tunelizacidn ventricular PSO-VTT
(Figura 2)

El kit PSO-VTT permite una monitorizacion continua de la presion y la temperatura
intracraneal y el drenaje simultaneo del liquido cefalorraquideo.
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El catéter de 3,1 mm de didmetro disefiado para ser colocado en un ventriculo
cerebral tiene tres luces distintas:

e La primera contiene un catéter de 1 m de largo con un didmetro de 2,1 Fr
equipado con una capsula de 1,2 mm de didmetro en su extremo, que contiene
un sensor de presion piezorresistente del tipo extensometro de silicio
y un sensor de temperatura termistor.

«  Lasegunda contiene el estilete introductor preinsertado.

o Latercera es para el drenaje del liquido cefalorraquideo.

Los dos kits se pueden distinguir visualmente por sus respectivas marcas
en el conector del catéter.
En ambos casos, el catéter tiene marcadores de profundidad a los 5, 10 y 15 cm
empezando en el extremo proximal, y marcadores de centimetros entre los
marcadores de 5y 10 cm.

El extremo del catéter opuesto a la cdpsula tiene un conector que permite conectar
el catéter a un sistema de monitorizacién Pressio® (PS0-3000 o PSO-IN0O) mediante
un cable de extension del catéter (PSO-EC20).

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

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

Precaucion:
No PERMITA QUE EL CONECTOR ENTRE EN CONTACTO CON UN LiQUIDO.

El catéter externo esta hecho de silicio. En su extremo distal, hay un conector Luer-
Lock para conectarlo a un sistema de drenaje externo.

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

Los kits de monitorizacion Pressio® de tunelizacion ventricular son productos sin
de ldtex y sin ftalato.

La broca [1] permite el acceso intracraneal.

Tiene un didmetro de 3,5 mm.

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

- 2

El trocar de tunelizacion [4] permite crear una via para el catéter debajo del cuero
cabelludo. La insercion previa del catéter de tunelizacion en la vaina del trocar
permite pasarlo por debajo del cuero cabelludo [5].
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4 x
La lengiieta de fijacion [6] permite sujetar el catéter al cuero cabelludo. Estd hecha
desilicona.
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4. Configuraciones de los kits Pressio®
de tunelizacion ventricular

Los kits Pressio® de tunelizacion ventricular vienen en dos modelos diferentes: PSO-VT
y PSO-VTT (véase la seccidn 3: “Descripcidn y principio de funcionamiento de los kits Pressio®
de tunelizacidn ventricular”).

Enambos casos, los accesorios especificos paralaintroduccion del catéter en el ventriculo
y su fijacion al cuero cabelludo estén incluidos en el kit, listos para usar.

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

Los catéteres Pressio® se utilizan con uno de los sistemas de monitorizacion Pressio®
y los accesorios apropiados (véase el manual de instrucciones del PSO-3000, PSO-IN0OO
y PS0-MT00).

Caso especifico para el PSO-VTT

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

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

S NO DISPONE DE UN MONITOR PRESSIO® SOFTWARE VERSION V.2, PUEDE USAR EL CATETER DE UNO
DE LOS DEMAS SISTEMAS DE MONITORIZACION PRESSIO®, CONCRETAMENTE EL MoNiToR PSO-3000
Pressio® sorrwaRe VT o L4 INTereAz PSO-INOO Pressio®.

EN ESTE CASO, SOLO SEMOSTRARA LA PRESION. LA TEMPERATURA NO SE MOSTRARA PERO EL RENDIMIENTO
DEL SENSOR DE PRESION SERA IDENTICO.

5. Unidades de medida

Didmetros de los catéteres (D)
D (mm)=Fr/3

Fr=D(mm)x3

Presion intracraneal

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

Temperatura intracraneal

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

°F="Cx(9/5)+32

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

K="°C+273,15

K="°Fx(5/9) + 25537
Consulte el manual de instrucciones del monitor Pressio® para elegir la unidad
de temperatura que desee que aparezca en la pantalla.

6. Esterilizacion de los kits Pressio®

Los kits de monitorizacion Pressio® estdn envasados de forma individual,
en un embalaje de doble separacion, estéril y sin pirdgenos. Estan esterilizados
con 6xido de etileno

Avisos:
No UTILICE LOS KITS DE MONITORIZACION PRESSIO® SI EL EMBALAJE ESTERIL ESTA ABIERTO O DARADO,
051 LA FECHA DE CADUCIDAD HA PASADO.

Los KITs DE MONITORIZACIGN PRESSI0® SON DISPOSITIVOS DE UN S0L0 USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR
NI A UTILIZAR UN DISPOSITIVO DESPUES DE DESEMPAQUETARLO Y/0 EXPLANTARLO.

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

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

7. Instrucciones

Antes de cualq cion, se rec da consultar el manual
de instrucciones del sistema de monitorizacion Pressio® utilizado para

instalarlo y configurarlo (monitor o interfaz Pressio®).

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

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

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

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

1) Encender el sistema de monitorizacion

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

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

2) Conectar el catéter al sistema de monitorizacion

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

Alinee la flecha azul en el conector del catéter con la flecha azul en el conector
del cable: el conector del catéter sera guiado de forma segura dentro del conector
del cable.

Empuje hacia arriba hasta el tope para asequrarse de que la conexién se haya
completado.



Entonces, el mensaje “PONER SENSOR A CERO” se muestra en el monitor Pressio®
(PS0-3000).

La aparicién de los cddigos de error “E001", “E002", “E005” 0 el mensaje “CONECTAR
SENSOR” en el monitor Pressio® después de conectar el catéter al cable de extension
puede ser una sefal de conexidn incorrecta.

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

3) Preparacion de la taza de agua estéril

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

Precavcion:

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

4) Puesta a cero del catéter

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

Tenga cuidado de no tocar la taza con el sensor.
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Cuando el sensor esté listo, pulse la tecla de puesta a cero @

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

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

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

El movimiento de una barra de progreso de tareas permite sequir el rendimiento
correcto de la puesta a cero.
El proc cuesta unos 4 d

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

Cuando la barra de progreso llegue al final, el mensaje “SENSOR A CERO:
OK — INSERTAR SENSOR" indica que el procedimiento se ha desarrollado
correctamente.

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

Si durante la puesta a cero, el sensor sufre variaciones de presion pardsitas o esta
dafiado, la pantalla mostrara el mensaje “FALLO CERO SENSOR — CAMBIAR SENSOR'.
En este caso, desconecte y vuelva a conectar el catéter, y vuelva a intentar
la secuencia de puesta a cero otra vez.

Sivuelve a fallar, cambie el catéter.

Consulte también el manual de instrucciones del sistema de monitorizacién Pressio®
utilizado (PS0-3000 o PSO-IN0O, seccion “A lia en el funci i

/ medidas sugeridas”).




Nora:
LA PUESTA A CERO DEL SENSOR SOLO SE PUEDE HACER UNA VEZ. SI SE HACE UN NUEVO INTENTO
DE PONER A CERO EL MISMO SENSOR, SE MUESTRA EL MENSAJE “SENSOR YA PUESTO A CERO".

Almacenar los datos en la memoria del conector del catéter (véase la seccion 3)
permite usar monitores o interfaces Pressio® (modelos PS0-3000 software V2,
PS0-3000 software V1 y PSO-IN00) distintos del modelo en el que se realizé
la puesta a cero.

Caso especifico para el PSO-VTT

Nora:

CUANDO LA TEMPERATURA LEIDA POR EL SENSOR ES INFERIOR A 20°C 0 SuPErior A 45°C,
EL MONITOR PRESSIO® MUESTRA: “~ - - “, ESTO SIGNIFICA QUE LA MEDIDA ESTA DENTRO DEL RANGO
DE MEDICION DEL SENSOR PERO FUERA DE LOS RANGOS DE VISUALIZACION DEL SISTEMA PRESSI0®.

Técnica de implantacion
La implantacion del catéter Pressio® debe temer en cuenta las practicas
neuroquirdrgicas asépticas actuales.

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

El cirujano elegird la técnica de acuerdo con su propia experiencia y el estado clinico
del paciente. La implantacion final del dispositivo debe cumplir las condiciones para
una colocacion dptima del sensor en el ventriculo.

Precavcion:
No REALICE LA IMPLANTACION DE UN CATETER DE MONITORIZACION SIN TENER DISPONIBLE UN KIT
DE SUSTITUCION POR SI FUERA NECESARIO.

Eleccion del drea de implantacion

Indicacion para el drea de implantacién: las dreas prefrontales estandar derecha
e izquierda son las principales dreas de implantacion. Esta regién permite
al paciente girar la cabeza mientras permanece en posicion de decibito sin interferir
en la funcion de monitorizacién de la presion intracraneal. Ademés, en la mayoria
de casos, la incision se hace detrds del nacimiento del pelo, lo que es aceptable
desde un punto de vista estético.

Se recomienda tunelizar el catéter por debajo del cuero cabelludo para mejorar
su fijacion y reducir los riesgos de infeccion.

El lugar por donde sale el catéter se encuentra, generalmente, a 5 cm del agujero
de trépano en una posicion posterior.

Acceso intracraneal

Una vez que se ha elegido el lugar de implantacion, la zona se rasura y se prepara
asépticamente. Se aplica un anestésico local en la zona de incision. Esto estd,
generalmente, 2 a 3 centimetros delante de la sutura coronal en la linea media
pupilar.

Se realiza una incision de alrededor de un centimetro de largo que llega hasta
el hueso.

Asegtirese de que la [dmina 6sea esté bien expuesta y realice hemostasia en los bordes
dela herida.

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

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

Awiso:
UN APRIETE INCOMPLETO DEL TORNILLO DE CIERRE IMPEDIRA QUE EL TOPE AJUSTABLE HAGA SU
FUNCION, CON EL RIESGO DE HACER UNA PERFORACION DEMASIADO PROFUNDA.
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Entonces, la broca se fija en un taladro helicoidal y la perforacion se realiza a través
de las placas craneales internas y externas. El cirujano debe garantizar que se evitard
cualquier posibilidad de producir una lesién parenquimatosa cuando atraviese
la placa interna.

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

Practicar una incisién en la duramadre.

Técnica recomendada para la tunelizacion

Inserte el extremo proximal del catéter en la vaina del trocar de tunelizacion.

- Haga una pequefia incision en el lugar elegido para la salida del catéter (Figura 3.1).

Empezando en el lugar elegido para la salida del catéter, inserte el trocar
de tunelizacion entre el cuero cabelludo y el créneo hacia el agujero de trépano
(Figura 3.2).

Saque catéter del tdnel y asegurese de que una longitud de al menos 30 cm salga
del lugar de implantacion, luego retire el trocar con la vaina (Figura 3.3).

Precavcion:
LA PUNTA DEL TROCAR DE TUNELIZACION ES AFILADA: INTRODUZCA EL CATETER CON MUCHO
CUIDADO.

Implantacion del catéter

Awiso:

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

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

Awiso:

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

Sujetandolo por el estilete preinsertado enla luz disefiada expresamente, implante
el catéter en la direccion del ventriculo de acuerdo con las técnicas estandar.

- Retire la tapa protectora del conector Luer-Lock, al final del tubo de drenaje
del catéter. Compruebe la correcta colocacion en el ventriculo observando
el retorno del liquido cefalorraquideo en la abertura del conector de drenaje.

Si aparece una serie de burbujas de aire y segmentos liquidos en el catéter,
puirguelo dejando que las posibles burbujas de aire bajen hacia el extremo del tubo
de drenaje. Si los ventriculos del paciente estan hinchados, seria aconsejable
mover el catéter hacia adelante varios milimetros més alla del punto en el que
se tomo la primera muestra de liquido. De esta forma, el extremo del catéter
permanecerd en el ventriculo durante la descompresion.

Sin embargo, sila via ventricular falla, es posible controlar la PIC dejando el catéter
en su lugar en el parénquima que ha atravesado. Los valores de la PIC medidos
seran los valores de la presidn intraparenquimatosa donde se encuentra ubicado
el sensor. En este caso, cierre el Luer-Lock para limitar el riesgo de infeccion.

- Mientras mantiene el catéter en su posicion en el lugar de implantacion, retire
el estilete doblando suavemente el catéter entre los dos marcadores en forma
de flecha (Fig. 3-5).



Conexidn a un sistema de drenaje externo

- El catéter puede conectarse a varios sistemas de drenaje del LCR externos.
Conecte el catéter al tubo de drenaje externo mediante un conector Luer-Lock.

- Siel catéter no esta conectado a un sistema de drenaje externo, cierre el Luer-Lock
para limitar el riesgo de infeccion.

Precuciones:
CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DEL SISTEMA DE DRENAJE EXTERNO PARA VER SUS CONDICIONES
DE USO.

Fijacion del catéter

- Mantenga el catéter en su posicién en el lugar de implantacién y tire muy
suavemente del extremo situado en el lado del conector hasta que forme
un dngulo recto y quede plano contra el créneo.

- Cierre la incision encima del agujero de trépano de conformidad con
los procedimientos estandar del hospital.

Use la lengiieta de fijacion facilitada para fijar el catéter en el cuero cabelludo
en el lugar por donde sale del craneo (Figura 3.6).

Para mantener el catéter en su posicion y reducir la tensién, enrolle el catéter
y sujete el bucle que se forma. Aseguirese de que no se ejerza ninguna traccion
sobre la lengiieta de fijacion durante estas fases.

Aviso:
ASEGURESE DE QUE EL BUCLE FORMADO POR EL CATETER NO ESTE DEMASIADO APRETADO
(RADIO DE MAS DE 15 MM) 0 EL DRENAJE DEL LCR PUEDE RALENTIZARSE.

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

Caso especifico para el PSO-VTT

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

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

En ambos casos (PSO-VT y PSO-VTT), la inestabilidad en el valor de la presion,
la aparicién de los cédigos de error “E001", “E002" y “E005” o el mensaje “CONECTAR
SENSOR” en el monitor Pressio® después de conectar el catéter al cable de extensién
puede ser una sefial de conexidn incorrecta.

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

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

En este caso, intente recolocar el catéter, y i falla otra vez, inténtelo con un catéter
nuevo.
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Se recomienda que el catéter esté implantado durante un mdximo de 5 dias.
Después de las primeras 24 horas, el monitor Pressio® muestra la duracion
de implantacion del catéter en forma de un mensaje “Implantacion: X dias”
Esto se muestra después durante todo el periodo de implantacion.

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

Si se utiliza la interfaz Pressio®, el diodo que muestra la duracion de la implantacién
del catéter parpadeard tan pronto como el catéter sobrepase la duracion
de implantacién 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, PS0-3000 software V1, PSO-IN0O) sin la necesidad de recalibracién
a la presion atmosférica. De hecho, el catéter de monitorizacion guarda todos
los datos de la puesta a cero en la memoria.

Fases recomendadas para la explantacion del catéter

- Pare el monitor Pressio®.
- Desconecte el catéter del cable de extension.
- Proceda a la explantacion del catéter.

- Compruebe la integridad del catéter explantado.

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

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

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

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

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

Precauciones:

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

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

No UTILICE UN SISTEMA DE MONITORIZACION PRESSI0® Y EL CATETER PRESSIO® IMPLANTADO AL MISMO
TIEMPO QUE UN INSTRUMENTO ELECTROQUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA O UN DESFIBRILADOR.
EL CATETER ¥/0 EL SISTEMA DE MONITORIZACION PODRIAN DARARSE 0 SU FUNCIONAMIENTO PODRIA
RESULTAR ALTERADO.
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9. Complicaciones / Efectos secundarios

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

Estas complicaciones requieren la rapida intervencién de un médico.

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

Los riesgos de infeccidn se pueden reducir si se observan las técnicas de asepsia para
elmanejoy laimplantacién del catéter, y también si se respeta la duracién méxima de
implantacion del catéter (5 dias). Si hay que continuar con la monitorizacién después
de este periodo de tiempo, se recomienda implantar un sistema nuevo en otro lugar.
La observancia de la técnica de tunelizacion recomendada en este manual
de instrucciones también permitird reducir los riesgos de infeccion.

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

Hemorragia cerebral

También se puede observar hemorragia cerebral durante la monitorizacion
de este tipo.

La probabilidad de esta complicacién se puede reducir limitando el nimero
de incisiones cerebrales durante el proceso de introduccin y asegurandose de que
este proceso sea realizado solamente por profesionales cualificados y competentes.

Catéter obstruido

La implantacién del extremo del catéter cerca del plexo coroideo puede causar
obstrucciones en las aberturas para el LCR. Este fendmeno también puede producirse
cuando el LCR tiene una alta concentracién de proteinas, contiene sangre o si hay
residuos intraventriculares, codgulos de sangre o tejidos.

Esta obstruccién puede tener un impacto sobre el drenaje del LCR pero no tendrd
ningln efecto sobre la fiabilidad en la medicion de la presion o la temperatura
intracraneal.

Sobredrenaje

El sobredrenaje es una complicacion propia del uso de un catéter de monitorizacion
de la PICintraventricular.

El sobredrenaje puede tener como resultado el colapso de los ventriculos
y la aparicion de un hematoma subdural.

10. Garantia

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

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

11. Procesamiento de los productos
después de su uso

Destruccion después del uso

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

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

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

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

12. Simbolos

REF

Referencia del catdlogo

Fabricante

Método de esterilizacién con 6xido de etileno

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de caducidad

=
®
&
%

Cédigo de lote

Ntmero de serie

Marcado CE de conformidad

Consulte el manual de instrucciones

EQUIPO DETIPO BF: Proporciona un grado

- adecuado de proteccidn contra descargas
W eléctricas, con una parte aplicada aislada
de tipo F (flotante).

Condiciones de temperatura para
la conservacion y el transporte

Conservar en un lugar seco

Frégil, manejar con cuidado




Especificaciones técnicas

Didmetro del catéter con 3 luces 9,3 Fr (3,1 mm)
Didmetro del catéter 2,1Fr (0,7 mm)
Longitud del catéter de drenaje 700 mm
Longitud del catéter 1000 mm
Marcas del catéter a los 5, 10y 15 cm en el extremo proximal, y cada centimetro entre los marcadores de 5y 10 cm.
Presidn
Tipo de sensor Piezorresistente
Presion de referencia Presion atmosférica
Rango de visualizacién (sistema completo) -40a+100 mmHg
Precision de la medicion de la presién (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 sobrepresién sin dafios -700 mmHg a + 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura 0,7 mmHg/°C méx.
Resistencia de entrada 667 Q
Resistencia de salida 8100
Voltaje de excitacion 1a8VCAo(C °
Deriva desde cero Menos de 1 mmHg durante las primeras E
24 horas a 37°C n
Menos de 2 mmHg en la primera semana
a37°C
Temperatura
Tipo de sensor Termistor
Rango de visualizacién (sistema completo) +20°Ca +45°C
+68°Fa+113°F
Error méximo tolerado (precision) en las condiciones de referencia (sistema completo) +0,2°Cmax desde 25°C hasta 45°C
+ 0,4°Cmax desde 20°C hasta 25°C
+ 0,4°F méx desde 77°F hasta 113°F
+0,7°F méx desde 68°F hasta 77°F
Resolucidn (sistema completo) 0,1°C/0,1°F
Corriente de fuga <10pAa 120V,
Condiciones ambientales durante el uso (sistema completo)
Temperatura ambiente 10°Ca 40°C (50°F a 104°F)
Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
Humedad relativa 30%a 75%
Condiciones de conservacion / transporte
Temperatura 0°Ca50°C (32°Fa 122°F)
Presidn atmosférica 500 hPaa 1060 hPa
Humedad relativa 20% a 95%
Peso 169
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Referencias

Nombre/Descripcion

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

Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo

Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, parenquimatoso con tornillo

Kit de monitorizacion de la PIC Pressio®, de tunelizacion parenquimatosa

Kit de monitorizacion de la PICy TIC Pressio®, de tunelizacion parenquimatosa

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

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

SISTEMAS DE MONITORIZACION PRESSI0®

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

Unidad de control de interfaz de la PIC

ACCESSORIOS PRESSIO®

Cable de extension del catéter

Cable del monitor del paciente
Utilicelos tinicamente con un sistema de monitorizacidn Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS
SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS
SPACELABS & MINDRAY 6 PINS
GE DATEX-Ohmeda 10 PINS

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS
HELLIGE 10 PINS

SIEMENS 7 PINS

NIHON KOHDEN 5 PINS
DATASCOPE 6 PINS

Mddulo de temperatura intracraneal

Permite visualizar el valor de la temperatura en el monitor del paciente

Utilicelo tinicamente con un sistema de monitorizacidn PS0-3000 Pressio®.

Se debe utilizar con cables adecuados para el monitor del paciente (presidn y temperatura).

Cable / temperatura del monitor del paciente
Utilicelo tinicamente con el mddulo de temperatura intracraneal Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS

SIEMENS - 7 PINS

SPACELABS - 10 PINS

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

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
Taladro manual desechable

Transmisor serial

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

La disponibilidad puede variar segun el pais.
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Referencia

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PS0-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-MC04
-M(05
-MC06
-MC07
-MC08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00



Istruzioni per I'uso

1. Indicazioni 45
2. Controindicazioni 45
3. Descrizione e principio di funzionamento dei kit di tunnellizzazione ventricolare Pressio® .............ceesreses 45
4. (onfigurazione dei kit di tunnellizzazione ventricolare Pressio® 46
5. Unita di misura 46
6. Sterilizzazione dei kit Pressio® 46
7. Istruzioni 46
Preparazione del catetere Pressio® PRIMA DELL'IMPIANTO: azzeramento del sensore di pressione 46
Tecnica di impianto 48
8. Precauzioni per il monitoraggio, la cura e I'assistenza al paziente 49
9. Complicazioni/effetti collaterali 50
Infezione 50
Emorragia cerebrale 50
Blocco del catetere 50
Iperdrenaggio 50
10. Garanzia 50
11. Gestione dei prodotti dopo I'uso 50
Distruzione dopo I'uso. 50
Reso dei prodotti 50
12. Simboli 50
Specifiche tecniche 51
Codici di riferimento 52

43

o
Z
<
2
E




Figura 1: kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione ventricolare (modello PSO-VT).
(atetere Pressio® per la misurazione
della pressione intracranica che consente
simultaneamente il drenaggio del liquor
tramite un canale dedicato.
M »

530 _mm 450 mm

Punta da trapano con sistema di arresto E Linguetta di fissaggio

R X 3.5 mm|
regolabile e chiave a brugola

7 T ]

Trocar con guaina di tunnellizzazione

Figura 2: Kit di monitoraggio PIC & TIC Pressio®, tunnellizzazione ventricolare (Modello PSO-VTT)

(atetere Pressio® per la misurazione
della pressione e temperatura intracraniche
che consente simultaneamente il drenaggio

del liquor tramite un canale dedicato.

> >

03.1 mm
530 mm 450 mm |
Punta da trapano con sistema diarresto E Linguetta di fissaggio
regolabile e chiave a brugola
D7 ] /L

Trocar con guaina di tunnellizzazione
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LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PER L'USO PRIMA DI PROCEDERE ALL'IMPIANTO
DEL DISPOSITIVO.

1. Indicazioni

L'uso del kit di monitoraggio Pressio® ¢ indicato nei pazienti che richiedono continuo
monitoraggio della pressione intracranica.

L'uso di un kit ventricolare (Modello PSO-VT) consente il drenaggio simultaneo
del liquor cerebrospinale.

Inoltre, il modello PSO-VTT permette la rilevazione della temperatura intracranica.

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

2. Controindicazioni

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

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

- pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi emorragica

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

3. Descrizione e principio di funzionamento dei
kit di tunnellizzazione ventricolare Pressio®

| cateteri di monitoraggio Pressio® sono dispositivi impiantabili monouso.

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

Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

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

Kit_di_monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione ventricolare PSO-VT
(Figura 1)

Il kit PSO-VT consente il monitoraggio continuo della pressione intracranica
e contemporaneamente il drenaggio del liquor cerebrospinale.

Il catetere del diametro di 3,1 mm, progettato per essere posizionato in un ventricolo
cerebrale, e dotato di tre lumi distinti:

« Il primo contiene un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr,
dotato all'estremita di una capsula del diametro di 1,2 mm che racchiude un
sensore di pressione piezoresistivo del tipo con estensimetro al silicio.

o lIsecondo contiene lo stiletto di introduzione pre-inserito.

o llterzo & peril drenaggio del liquor.

Kit di monitoraggio PIC & TIC Pressio®, tunnellizzazione ventricolare PSO-VIT
(Figura 2)

Il kit PSO-VTT consente il monitoraggio continuo della pressione e temperatura
intracraniche e contemporaneamente il drenaggio del liquor cerebrospinale.
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Il catetere del diametro di 3,1 mm, progettato per essere posizionato in un ventricolo
cerebrale,  dotato di tre lumi distinti:

« Il primo contiene un catetere della lunghezza di 1 m e del diametro di 2,1 Fr,
dotato all'estremita di una capsula del diametro di 1,2 mm che racchiude
un sensore di pressione piezoresistivo del tipo con estensimetro al silicio
e un termistore sensore della temperatura.

o lIsecondo contiene lo stiletto di introduzione pre-inserito.

o llterzo & peril drenaggio del liquor.

| due kit si distinguono visivamente grazi alle rispettive marcature poste
sul connettore del catetere.

In entrambi i casi il catetere & dotato di indicatori della profondita a 5, 10 € 15 cm,
a partire dall'estremita prossimale, e di centimetratura tra I'indicazione dei 5 e 10 cm.

L'estremita del catetere opposta alla capsula & dotata di un connettore che consente
dicollegare il catetere a un sistema di monitoraggio Pressio® (PS0-3000 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 cuiil sensore di pressione € stato azzerato.

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

Precauziont:
EVITARE QUALSIASI CONTATTO DEL CONNETTORE CON SOSTANZE LIQUIDE.

Il catetere esterno € realizzato in silicone. Allestremita distale & presente
un connettore tipo Luer-Lock per il collegamento a un sistema di drenaggio esterno.

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

| kit di monitoraggio Pressio® a tunnellizzazione ventricolare sono prodotti privi
di lattice e ftalati.

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

E dotata di un diametro di 3,5 mm.

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

Il trocar di tunnellizzazione [4] consente di creare un passaggio per il catetere sotto
lo scalpo. Il previo inserimento del catetere di tunnellizzazione nella guaina del trocar
permette il passaggio sotto lo scalpo [5].
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4 x
La linguetta di fissaggio [6] consente di fissare il catetere allo scalpo. E realizzata
insilicone.
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4. (onfigurazione dei kit di tunnellizzazione
ventricolare Pressio®

| kit di tunnellizzazione ventricolare Pressio® sono disponibili in due diversi modelli:
PSO-VTePSO-VPTT (cf. §3: “Descrizioneeprincipio difunzionamento deikit i tunnellizzazione
ventricolare Pressio®”).

In entrambi i casi gli accessori specifici per l'introduzione del catetere nel ventricolo
eil relativo fissaggio allo scalpo sono inclusi nel kit, pronto per I'uso.

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

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

Caso specifico del sistema PSO-VIT

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

Nore:
LA VERSIONE /2 DEL SOFTWARE E IDENTIFICABILE DURANTE L AUTO-TEST DEL MONITOR: ALL'AVYIO SONO
VISUALIZZATI IL LOGO SOPHYSA E LA VERSIONE DEL SOFTWARE.

SE NON SI DISPONE DI UN MONITOR PRESSIO® CON VERSIONE SOFTWARE V2, SI PUO UTILIZZARE
UN CATETERE SU UNO DEGLI ALTRI SISTEMI DI MONITORAGGIO PRESSIO®, AD ESEMPIO IL MONITOR
Pressio® PSO-3000 con sortware V1 o L'ivrerraccia Pressio® PSO-INQO.

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

5. Unita di misura

Diametro dei cateteri (D)
D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm)x3

Pressione intracranica

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

Temperatura intracranica

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

°F="Cx(9/5)+32

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

K="°C+273,15

K="°Fx(5/9) + 25537
Consultare le istruzioni per 'uso del monitor Pressio® per selezionare |'unita di misura
della temperatura da visualizzare.

6. Sterilizzazione dei kit Pressio®

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

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

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

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

Nora:
SOPHYSA NON PUO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DELLE PRESTAZIONI DI QUALSIASI PRODOTTO
RISTERILIZZATO E/0 RIUTILIZZATO, NE DI QUALSIASI COMPLICAZIONE CHE NE DERIVI.

7. Istruzioni

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

Preparazione del catetere Pressio® PRIMA DELLIMPIANTO:
azzeramento del sensore di pressione

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

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

Verificare che durante lintero 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 sterilita del kit di monitoraggio
Pressio®, accendere il sistema di monitoraggio (PSO-3000 o PSO-INOO).

Consultare le istruzioni per I'uso del monitor o dell'interfaccia Pressio®.

2) (Collegamento del catetere al sistema di monitoraggio

Effettuare il collegamento tra il catetere e il cavo di prolunga (PSO-EC20) aderendo
al perno guida.

Allineare la freccia blu sul connettore del catetere e la freccia blu sul connettore
del cavo: il connettore del catetere sara guidato in modo sicuro allinterno
del connettore del cavo.

Spingere fino all'arresto per garantire il collegamento completo.



Sul monitor Pressio® (PSO-3000) viene quindi visualizzato il messaggio
“AZZERAMENTO SENSORE”.

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

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

3) Preparazione della vaschetta d'acqua sterile

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

Precavziont:

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

4) Azzeramento del catetere

Immergere il sensore (parte metallica) completamente nel liquido.

Fare attenzione a non toccare la vaschetta con il sensore.
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Quando il sensore & pronto, premere il tasto di azzeramento @

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

Precavziont:
DURANTE L’AZZERAMENTO DEL SENSORE EVITARE QUALSIAS CONTATTO CON L ESTREMITA DEL CATETERE.
LA CALIBRAZIONE IN RELAZIONE ALLA PRESSIONE ATMOSFERICA POTREBBE RISULTARE FALSIFICATA.

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

Il movimento di una barra di progressione dell'attivita consente di sequire la perfetta
esecuzione dell'azzeramento.
La procedura richiede circa 4 secondi.

5) Verifica del corretto svolgimento della procedura di azzeramento

Quando la barra di progressione giunge al termine, la comparsa del messaggio
“AZZERAMENTO SENSORE OK — INSERIRE SENSORE” indica che la procedura si & svolta
in modo corretto.

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

Se durante I'azzeramento il sensore subisce variazioni di pressione parassite
o & danneggiato, lo schermo visualizzera il messaggio "AZZERAMENTO SENSORE
FALLITO — SOSTITUIRE SENSORE".

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

Se l'errore si ripresenta, cambiare il catetere.

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




Nora:
L'AZZERAMENTO DEL SENSORE PUO ESSERE EFFETTUATO SOLO UNA VOLTA. SE SI TENTA DI AZZERARE
DI NUOVO LO STESSO SENSORE, VIENE VISUALIZZATO IL MEssAGGI0 “SENSORE GIA AZZERATO".

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

Caso specifico del sistema PSO-VIT

Nora:

QUANDO LA TEMPERATURA RILEVATA DAL SENSORE E INFERIORE A 20°C 0 superioE A 45° C,
IL MONITOR PRessio® VisUALIZZA: “~ - =" (10 SIGNIFICA CHE LA MISURAZIONE RIENTRA
NELLINTERVALLO DI MISURAZIONE DEL SENSORE MA NON NELL'INTERVALLO DI VISUALIZZAZIONE
DEL SISTEMA PRessi0®.

Tecnica di impianto

Limpianto del catetere Pressio® deve tenere in considerazione le pratiche asettiche
neurochirurgiche correnti.

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

Il chirurgo scegliera la tecnica in base alla propria esperienza e alle condizioni
cliniche del paziente. Limpianto finale del dispositivo deve soddisfare le condizioni
di posizionamento ottimale del sensore nel ventricolo.

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

Scelta della zona di impianto

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

Si consiglia di effettuare la tunnellizzazione del catetere sotto lo scalpo
per migliorame il fissaggio e ridurre il rischio di infezione.

IIsito in cui il catetere emerge si trova generalmente a 5 cm dal foro di trapanatura
in posizione posteriore.

Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, I'area viene rasata e preparata in asepsi.
Nel sito di incisione viene applicato un anestetico locale. Il sito & situato
dinorma 2-3 centimetri di fronte alla sutura coronale sulla linea medio-pupillare.

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

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

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

AvverTenza:

SE LA VITE DI BLOCCAGGIO NON VIENE SERRATA IN MODO COMPLETO, IL SISTEMA DI ARRESTO
REGOLABILE NON SARA IN GRADO DI SVOLGERE IL PROPRIO RUOLO, CON IL RISCHIO DI TRAPANARE
TROPPO IN PROFONDITA.
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La punta del trapano viene quindi fissata a un trapano elicoidale e si effettua
la perforazione attraverso le piastre interna ed esterna del cranio. Il chirurgo
deve garantire che non si verifichi alcuna possibilita di lesione parenchimale
all'attraversamento della piastra interna.

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.

Tecnica consigliata per la tunnellizzazione

Inserire  l'estremita prossimale del catetere nella guaina del trocar
di tunnellizzazione.

- FEffettuare una piccola incisione nel sito scelto per Iemergenza del catetere
(Figura 3.1).

Partendo dal sito scelto per I'emergenza del catetere, inserire il trocar
di tunnellizzazione tra lo scalpo e il cranio in direzione del foro di trapanatura
(Figura 3.2).

Sospingere il catetere fino all'uscita del tunnel verificando che dal sito di impianto
fuoriescano almeno 30 cm e rimuovere il trocar con la guaina (Figura 3.3).

Precavziont:
L'ESTREMITA DEL TROCAR DI TUNNELLIZZAZIONE £ AFFILATA: INTRODURRE IL CATETERE CON MOLTA
CAUTELA.

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.

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

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

Tenendolo fermo mediante lo stiletto preinserito nel lume appositamente
progettato, impiantare il catetere in direzione del ventricolo attenendosi alle
tecniche standard.

Rimuovere il cappuccio protettivo dal connettore Luer-Lock all'estremita del tubo
di drenaggio del catetere. Verificare il corretto posizionamento nel ventricolo
osservando il ritorno del liquor all'apertura del connettore di drenaggio.

Se nel catetere si osserva la presenza di bolle daria e segmenti liquidi, procedere
allo scarico facendo spostare le eventuali holle d'aria verso I'uscita del tubo
di drenaggio. Se i ventricoli del paziente appaiono ingrossati, si consiglia
di spostare in avanti il catetere di diversi millimetri oltre il punto il cui é stato
estratto il primo campione di liquor. In questo modo I'estremita del catetere
rimane nel ventricolo durante la decompressione.

Se I'approccio ventricolare non dovesse riuscire, & tuttavia possibile monitorare
la pressione intracranica mantenendo il catetere nel parenchima attraversato.
| valori di pressione intracranica misurati saranno quelli di pressione
intra-paranchimale nel punto in cui € situato il sensore. In questo caso,
chiudere il connettore Luer-Lock per limitare i rischio di infezione.

Mantenendo il catetere nel sito di impianto, rimuovere lo stiletto ripiegando
delicatamente il catetere nel punto tra il simbolo delle due frecce (Fig. 3-5).



Collegamento a un sistema di drenaggio esterno

Il catetere pud essere collegato a diversi sistemi di drenaggio esterni del liquor
cerebrospinale. Collegare il catetere al tubo di drenaggio esterno tramite
un connettore Luer-Lock.

Se i catetere non viene collegato a un sistema di drenaggio esterno,
chiudere il connettore Luer-Lock per limitare i rischio di infezione.

Precauziont:
CONSULTARE LE ISTRUZIONI DEL SISTEMA DI DRENAGGIO ESTERNO PER VERIFICARNE LE CONDIZIONI
DI IMPIEGO.

Fissaggio del catetere

Mantenere il catetere nel sito di impianto e tirare molto delicatamente
all'estremita situata dal lato del connettore fino alla formazione di un angolo retto
e piatto sul cranio.

Chiudere I'incisione sopra al foro di trapanatura in conformita con le procedure
ospedaliere standard.

- Utilizzare la linguetta di fissaggio in dotazione per fissare il catetere allo scalpo
nel sito di emergenza (Figura 3.6).

- Per mantenere il catetere in posizione e ridurre la tensione, arrotolare il catetere
efissare il cappio formatosi. Fare attenzione a non esercitare alcuna trazione sulla
linguetta di fissaggio durante questi passaggi.

AvverTenza:
VERIFICARE CHE CAPPIO FORMATO DAL CATETERE NON SIA TROPPO STRETTO (RAGGIO SUPERIORE
A 15 MM) PER EVITARE IL RALLENTAMENTO DEL FLUSSO DI DRENAGGIO DEL LIQUOR.

In questa fase, il monitor Pressio® visualizza la pressione intracranica media
inmmHg.

Caso specifico del sistema PSO-VIT

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

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

In entrambi i casi (PSO-VT e PSO-VTT), linstabilita del valore della pressione,
la comparsa dei codici di errore “E001", “E002", “E005” 0 il messaggio “COLLEGARE
SENSORE” sul monitor Pressio® dopo avere collegato il catetere al cavo di prolunga
potrebbero significare che il collegamento & stato effettuato in modo errato.

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

La comparsa dei codici di errore “- - -*, “999", “E001", “E002", “E005” 0 del messaggio,
“COLLEGARE SENSORE" sul monitor Pressio® dopo avere impiantato il catetere, anche
se il catetere & collegato correttamente, potrebbe indicare un danneggiamento
del sensore all'estremita del catetere.

In tal caso, provare a riposizionare il catetere e, se si ripresentano gli errori, provare
con un nuovo catetere.
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La durata massima raccomandata per I'impianto del catetere & di 5 giorni.

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

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

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

Una volta impiantato, il catetere puo essere scollegato e ricollegato alla stessa
oaunadiversa unita dellagamma Pressio® (PS0-3000 software V2, PSO-3000 software
V1, PSO-IN0O) senza la necessita di ricalibrare alla pressione atmosferica. Infatti,
il catetere di monitoraggio conserva in memoria tutti i dati relativi all'azzeramento.

Procedura consigliata per I'espianto del catetere
- Spegnere il monitor Pressio®.
- Scollegare il catetere dal cavo di prolunga.

- Procedere con I'espianto del catetere.

- Verificare l'integrita del catetere espiantato.

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

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

Precavziont:
1L PAZIENTE DEVE ESSERE MONITORATO ESCLUSIVAMENTE DA UN ANESTESISTA, DA UN NEUROCHIRURGO
0 DA ALTRA PERSONA QUALIFICATA.

I CONSIGLIA DI UTILIZZARE LA CLIP SUL CAVO DI PROLUNGA DEL CATETERE PER EVITARE CHE IL CATETERE
POSSA SCOLLEGARSI.
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Durante il ggio controllare il sito di imy del catetere attenendosi

alle procedure ospedaliere standard.

Precauziont:

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®.

| 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.
IL CATETERE E/0 IL SISTEMA DI MONITORAGGIO POTREBBERO RISULTARNE DANNEGGIATI
E IL FUNZIONAMENTO DISTURBATO.



9. Complicazioni/effetti collaterali

Le complicazioni che possono risultare dallimpianto di un sistema di monitoraggio
Pressio® comprendono i rischi inerenti a qualsiasi intervento chirurgico e allinserimento
di un corpo estraneo.

Queste complicazioni richiedono un rapido intervento medico.

Infezione
La complicazione principale associata a questo tipo di monitoraggio é l'infezione.

| rischi di infezione possono essere ridotti attenendosi a tecniche asettiche
per la gestione e I'impianto del catetere e rispettando la durata massima di impianto
del catetere (5 giorni). Se occorre continuare il monitoraggio dopo questo intervallo
ditempo, si consiglia di impiantare un nuovo sistema in un altro sito.

Il rispetto della tecnica di tunnellizzazione consigliata in queste istruzioni per I'uso
consentira inoltre di ridurre i rischi di infezione.

Se @ presente un‘infezione, é 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 pud anche osservare emorragia cerebrale.

La probabilita di questa complicazione puo essere ridotta limitando il numero
di incisioni cerebrali durante la procedura di introduzione e verificando che
la procedura sia eseguita esclusivamente da professionisti preparati e competenti.

Blocco del catetere

Limpianto dell'estremita del catetere nei pressi del plesso coroide puo essere causa
di ostruzione dei fori di entrata del liquor. Questo fenomeno puo verificarsi anche
quando il liquor presenta un elevato contenuto di proteine, contiene tracce ematiche
o residui intraventricolari, coaguli ematici o tessuti.

Questaostruzione pud influire sul drenaggio del liquor manon influisce sull'affidabilita
della misurazione della temperatura o pressione intracraniche.

Iperdrenaggio
Liperdrenaggio & una complicazione specifica dell'uso del catetere di monitoraggio
della pressione intracranica intraventricolare.

Reso dei prodotti

Se un kit di monitoraggio Pressio® deve essere reso a Sophysa per essere sottoposto
ad analisi, indicare 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.

Nora:
PER UN'ANALISI PIU EFFICACE SI CONSIGLIA DI NON PULIRE IL DISPOSITIVO.

12. Simboli

REF

Codice di riferimento sul catalogo

Produttore

Metodo di sterilizzazione mediante ossido
dietilene

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Usare preferibilmente entro

®
&
%

Codice del lotto

Numero di serie

Marchio di conformita CE

Liperdrenaggio puo determinare collasso dei ventricoli e la comparsa di un
subdurale.

10. Garanzia

Le prestazioni del monitor Pressio® sono garantite solo con la gamma di sistemi
di monitoraggio Pressio® e gli accessori progettati, testati e prodotti da Sophysa.

Sophysa garantisce che il dispositivo medico & privo di difetti del materiale
o di fabbricazione. Oltre a questa garanzia, Sophysa non concede alcuna altra
garanzia, espressa o implicita, inclusa la commercializzazione o |'adattamento per
un uso specifico. Sophysa non puo essere ritenuta responsabile di alcun incidente,
complicazione, danno o pregiudizio risultante direttamente o indirettamente
dall'uso del dispositivo. Sophysa non autorizza nessuno ad assumersi responsabilita
per proprio conto e per i propri prodotti.

11. Gestione dei prodotti dopo I'uso

Distruzione dopo 'uso

Qualsiasi kit di monitoraggio Pressio® privo della confezione, usato o espiantato deve
essere distrutto in conformita con le procedure vigenti nell’istituto ospedaliero.
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Consultare le istruzioni per 'uso

DISPOSITIVO DITIPO BF: in grado di procurare
- un livello adeguato di protezione dalla

W folgorazione elettrica, con sezione applicata

isolata di tipo F (flottante).

Condizioni di temperatura per la conservazione
eil trasporto

Conservare in un luogo asciutto

Fragile, maneggiare con cura




Specifiche tecniche

Diametro del catetere con 3 lumi

9,3 Fr (3,1 mm)

Diametro del catetere

2,1Fr (0,7 mm)

Lunghezza del catetere di drenaggio

700 mm

Lunghezza del catetere

1000 mm

Centimetratura del catetere a 5, 10 e 15 cm sull'estremita prossimale con indicazione di ogni centimetro trai 5 e 10 cm.

Pressione

Tipo di sensore

Piezoresistivo

Pressione di riferimento

Pressione atmosferica

Intervallo di visualizzazione (sistema completo)

da-40a+100 mm Hg

Precisione della misurazione della pressione (linearita e isteresi) (sistema completo)

+ 2% nell'intervallo da 0 a +100 mmHg

Larghezza di banda

> 100 Hz

Intervallo funzionale di sovrapressione senza danno

da-700 mmHg a + 1250 mmHg

Coefficiente di temperatura

0,1 mmHg/°C max.

Resistenza in entrata 667 Q
Resistenza in uscita 8100
Tensione di eccitazione da1a8VCAo(C

Deriva dello zero

Inferiore a T mmHg durante le prime 24 ore
a37°C
Inferiore @ 2 mmHg nella prima settimana
a37°C

Temperatura
Tipo di sensore Termistore
Intervallo di visualizzazione (sistema completo) da+20°Ca +45°C
da+68°Fa+113°F
Massimo errore tollerato (precisione) alle condizioni di riferimento (sistema completo) +0,2°Cmax da 25°Ca 45°C
+0,4°Cmax da 20°Ca 25°C

+0,4°F maxda 77°Fa 113°F

+0,7°F max da 68°F a 77°F
Risoluzione (sistema completo) 0,1°C/0,1°F
Corrente di perdita da<10pAa 120V,

Condizioni ambientali durante I'uso (sistema completo)
Temperatura ambiente
Pressione atmosferica
Umidita relativa

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

Condizioni per la conservazione e il trasporto

Temperatura da 0°Ca50°C (da 32°Fa 122°F)
Pressione atmosferica da 500 hPa a 1060 hPa
Umidita relativa dal 20% al 95%

Peso 169
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Codici di riferimento

Nome/Descrizione

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

Kit di monitoraggio PIC Pressio®, parenchimale con bullone

Kit di monitoraggio PIC & TIC Pressio®, parenchimale con bullone

Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione parenchimale

Kit di monitoraggio PIC & TIC Pressio®, tunnellizzazione parenchimale

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

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

SISTEMI DI MONITORAGGIO PRESSI0®

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

Unita di controllo interfaccia PIC

ACCESSORI PRESSIO®

Cavo di prolunga del catetere

Cavo del monitor paziente
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 PIN
SIEMENS (SIRECUST) 10 PIN
SPACELABS & MINDRAY 6 PIN
GE DATEX-Ohmeda 10 PIN

GE Solar (MARQUETTE) 11 PIN
HELLIGE 10 PIN

SIEMENS - 7 PIN

NIHON KOHDEN 5 PIN
DATASCOPE 6 PIN

Modulo per la temperatura intracranica
Consente di visualizzare il valore della temperatura sul monitor paziente
Utilizzare esclusivamente con un sistema di monitoraggio Pressio® PS0-3000.
Da utilizzare con adeguati cavi per monitor paziente (pressione e temperatura).
Cavo temp del itor pazi
Utilizzare esclusivamente con il modulo per la temperatura intracranica Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) - 2 PIN
SIEMENS - 7 PIN
SPACELABS - 10 PIN

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

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

Trapano manuale monouso
Trasmettitore seriale

Le specifiche tecniche e Ielenco dei codici di riferimento dei prodotti possono essere modificati senza preavviso.

La disponibilita puo variare a seconda del paese.
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Codice di
riferimento

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PSO0-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-M(02
-M(03
-MC04
-M(05
-MC06
-MCo7
-MC08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00
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Abbildung 1: Pressio® ICP Monitoring-Kit, ventrikuldre Druckmessung, mit Tunnelungshiilse (Model PSO-VT).

Pressio® Katheter zur interkraniellen
Druckmessung bei gleichzeitiger
Liquor-Drainage iiber einen dedizierten Kanal.

» »

530 _mm 450 mm

Bohrkrone mit verstellbarem . D E Fixierlasche
Anschlag und Sechskantschliissel

7 T ]

Trokar mit Tunnelungshiilse

Abbildung 2: Pressio® ICP & ICT Monitoring-Kit, ventrikuldre Druckmessung, mit Tunnelungshiilse (Modell PSO-VTT)

Pressio® Katheter zur interkraniellen Druck-
‘ und Temperaturmessung bei gleichzeitiger
Liquor-Drainage iiber einen dedizierten Kanal.

> >

530 _mm 450 mm

Bohrkrone mit verstellbarem - D E Fixierlasche
Anschlag und Sechskantschliissel

i Y —— /L

Trokar mit Tunnelungshiilse
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Vor IMPLANTATION DER VORRICHTUNG DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCHLESEN.
1. Indikationen

Der Einsatz eines Pressio® Monitoring-Kits ist bei Patienten indiziert, deren Hirndruck
kontinuierlich iberwacht werden muss.

Der Einsatz eines Tunnelungs-Kits (Modell PSO-VT) erméglicht eine gleichzeitige
Liquor-Drainage.

Dariiber hinaus kann mit dem Modell PSO-VTT die interkranielle Temperatur
abgelesen werden.

Hinweis:
Die AM PRessio® UBERWACHUNGSSYSTEM ANGEZEIGTEN TEMPERATURWERTE UND DRUCKE ALLEIN
LASSEN KEINE AUSSAGE UBER DEN GESUNDHEITSZUSTAND DES PATIENTEN U,

2. Kontraindikationen

Fiir den Einsatz eines Pressio® Kits gelten die folgenden Kontraindikationen:

- Manifeste Infektionen oder Infekti dacht von Gewebeb
die in direktem Kontakt mit den Komp 1 der Uberwach
stehen (Meningitis, Ventrikulitis, Sepsis oder Bakteriamie) sowie jegliche
Infektionen in anderen Korperregionen.

- Patienten, die Koagulationshemmer
mit Blutungsneigung.

ichen,
teme

einnehmen  oder  Patienten

WarnHivweis:
Das Pressio® MONITORING-KIT NUR VERWENDEN, WENN ENTSPRECHEND GESCHULTES PERSONAL
FOR EINE KONTINUIERLICHE UBERWACHUNG ZUR VERFUGUNG STEHT.

3. Beschreibung und Funktionsprinzip
fiir ventrikuldre Pressio® Tunnelungs-Kits

Pressio® Uberwachungskatheter sind zur Implantation vorgesehene Einmalprodukte.
Pressio® Uberwachungskatheter sind Vorrichtungen desTyps,,BF“i ‘R X

Nur fiir Pressio® Uberwachungssystem.

Acrune:
PRESSI0® KATHETER AUSSCHLIESSLICH AN KALIBRIERTE PRESSIO® GERATE ANSCHLIESSEN.

Pressio® ICP _Monitoring-Kit, fiir _ventrikuldre Druckmessung, mit
Tunnelungshiilse PSO-VT (Abbildung 1)

Das PSO-VT Kit erlaubt eine kontinuierliche Uberwachung des Himdrucks
bei gleichzeitiger Liquor-Drainage.

Der in einer Himkammer zu platzierende Katheter mit einem Durchmesser
von 3,1 mm verfiigt iiber drei voneinander getrennte Lumina:

o Daserste Lumen beinhaltet einen T m langen Katheter mit 2,1 Fr Durchmesser
und ist an seinem Ende mit einer Kapsel mit 1,2 mm Durchmesser ausgestattet,
die einen piezoresistiven Drucksensor enthélt, der den Druck mittels eines
Dehnungsmessstreifens aus Silizium misst.

o Daszweite Lumen enthélt ein voreingebautes Einfiihrstilett.

o Dasdritte Lumen st fiir die Liquorableitung zusténdig.
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Pressio® ICP & ICT Monitoring-Kit, ventrikuldre Druckmessung, mit
Tunnelungshiilse PSO-VTT (Abbildung 2)

Das PSO-VIT Kit erlaubt eine kontinuierliche interkranielle Druck- und
Temperaturiiberwachung bei gleichzeitiger Liquor-Drainage.

Der in einer Himkammer zu platzierende Katheter mit einem Durchmesser
von 3,1 mm verfiigt iiber drei voneinander getrennte Lumina:

o Daserste Lumen beinhaltet einen T m langen Katheter mit 2,1 Fr Durchmesser
und ist an seinem Ende mit einer Kapsel mit 1,2 mm Durchmesser ausgestattet,
die einen Thermistor-Temperaturfiihler und einen piezoresistiven Drucksensor
enthdlt, der den Druck mittels eines Dehnungsmessstreifens aus Silizium
misst.

o Daszweite Lumen enthélt ein voreingebautes Einfiihrstilett.
o Dasdritte Lumen ist fiir die Liquorableitung zusténdig.

Die beiden Kits konnen optisch durch ihre entsprechende Kennzeichnung
auf den Kathetersteckern unterschieden werden.

Beide Katheter sind, von ihren proximalen Enden ausgehend, nach 5, 10 und
15 cm mit Tiefenmarkierungen und zwischen den 5 und 10 cm Markierungen
mit Zentimeterstrichen versehen.

Das der Kapsel gegeniiberliegende Katheterende ist mit einem Stecker ausgestattet,
mit dem der Katheter mittels eines Katheter-Verldngerungskabels (PSO-EC20)
an ein Pressio® Uberwachungssystem (PS0-3000 oder PSO-IN00) angeschlossen
werden kann.

Das Katheter-Verldngerungskabel iibermittelt die Messsignale in analoger Form
vom Sensor / von den Sensoren an das Pressio® Uberwachungssystem.

Der Katheter tauscht ferner mit dem Pressio® Uberwachungssystem Daten
enthaltende digitale Signale aus, so z. B. Sensor-Kalibrierdaten sowie Mess-
und Datumsangaben im Hinblick auf die Eichung des Drucksensors.

Diese Daten werden im Katheterstecker gespeichert und sind somit vom verwendeten
Pressio® Uberwachungssystem unabhangig.

Actune:
DEN STECKER UNBEDINGT VOR KONTAKT MIT FLUSSIGKEIT SCHUTZEN.

Der externe Katheter besteht aus Silikon. An seinem distalen Ende ist ein Luer-
Lock-Stecker angebracht, mit dem die Verbindung zum externen Drainagesystem
hergestellt werden kann.

Die Kapsel, in der der Sensor / die Sensoren untergebracht sind, besteht aus Titan
und die Katheterhiilse aus Polyamid.
Die gesamte Lange des Katheters ist rontgendicht.

Die Pressio® Monitoring-Kits fiir ventrikulare Druckmessung, mit Tunnelungshiilse
sind latex- und phthalatfrei.

Mit Hilfe der Bohrkrone [1] kann der interkranielle Zugang hergestellt werden.

Die Bohrkrone hat einen Durchmesser von 3,5 mm.

Der verstellbare Anschlag [2] verhindert, dass die gewahlite Bohrtiefe iiberschritten
wird. Mit Hilfe des Sechskantschliissels [3] kann die entsprechende Anschlagposition
an der Bohrkrone eingestellt werden.
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Mit dem Trokar zur Tunnelierung [4] kann unter der Kopfhaut eine Passage
fiir den Katheter gebahnt werden. Eine vorherige Einfilhrung des Katheters
in die Trokarhiilse erlaubt es, den Katheter unter der Kopfhaut [5] durchzuschieben.

—

Die Fixierlasche [6] dient der Befestigung des Katheters an der Kopfhaut. Sie besteht
aus Silikon.
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4. Konfigurationen der ventrikuliiren
Pressio® Tunnelungs-Kits

Es gibt zwei unterschiedliche Modelle der ventrikuldren Pressio® Tunnelungs-Kits:
PSO-VT und PSO-VTT (vgL. § 3: , Beschreibung und Funktionsprinzip fiir ventrikuldre Pressio®
Tunnelungs-Kits”).

Bei beiden Modellen ist das spezielle Zubehr fiir die Einfilhrung des Katheters
in die Himkammer und zur Katheter-Befestigung an der Kopfhaut im einsatzbereiten
Kit enthalten.

Des Weiteren bietet Sophysa einen sterilen Handbohrer zum Einmalgebrauch
(PSO-DR) an, mit dem der Schédel mittels der in jedem Kit enthaltenen Bohrkrone
trepaniert werden kann.

Pressio® Katheter sind in Kombination mit einem Pressio® Uberwachungssystem
und mit geeignetem Zubehdr (vgl PSO-3000, PSO-INOO und PSO-MT00
Gebrauchsanleitungen) zu verwenden.

Spezialfall fiir Modell PSO-VIT

Fiir optimale Nutzung eines intrakraniellen Temperatur- und Druckmesskatheters ist
ein Pressio® Monitor, Modell PSO-3000 mit Software-Version V2 erforderlich.

Hinwerse:
EiNe ANGABE DER INSTALLIERTEN SOFTWARE-VERSION V2 ERSCHEINT WAHREND DES SELBSTTESTS
NACH EINSCHALTEN DES MONITORS NEBEN DEM SOPHYSA-L0GO AUF DEM BILDSCHIRM.

StenT ke Pressio® Monitor mir SorTware-VEsion V2 zur VERFUGUNG, KANN DER KATHETER
AN EINEM ANDEREN PRESSI0® UBERWACHUNGSSYSTEM ANGESCHLOSSEN WERDEN, NAMLICH DEM PRESSIO®
PSO-3000 Mowitos, Sorrware V1 ober bem Pressio® PSO-INOO ScHmITTSTELLENMODUL.

IN Diesem Fair wirp NUR DER DRUCK ANGEZEIGT. DIE TEMPERATUR WIRD NICHT ANGEZEIGT,
JEDOCH IST DIE LEISTUNG DES DRUCKSENSORS IDENTISCH.
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5. MaBeinheiten

Katheterdurchmesser (D)

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

Intrakranieller Druck

MaBeinheit der Driicke ist mmHg.
1 mmHg entspricht 13,60 mmH,0 und 133 Pa.

Intrakranielle Temperatur

Die gemessene intrakranielle Temperatur kann in Grad Celsius (°C) oder Grad
Fahrenheit (°F) angezeigt werden.

°F=°Cx(9/5)+32

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

K=°C+273,15

K="°Fx(5/9) + 255,37
Zur Auswahl der gewiinschten Temperatureinheit bitte die Pressio® Monitor-
Gebrauchsanweisung konsultieren.

6. Sterilisation des Pressio® Kits

Die Pressio® Monitoring-Kits werden steril in doppelter pyrogenfreier
AufreiBverpackung geliefert. Sie sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

WarNHINWEISE:
Pressio® MoNiTORING-KITS NICHT VERWENDEN, WENN DIE STERILE VERPACKUNG GEOFFNET
ODER BESCHADIGT ODER WENN DAS VERFALLSDATUM UBERSCHRITTEN IST.

Pressio® MoniTorING-KiTs SIND EINMALARTIKEL. AUSGEPACKTE UND/ODER EXPLANTIERTE
VENTILE NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.

Die LEisTung DER Kits (DRIFT, ELEKTRISCHE SICHERHEIT USW.) KANN DURCH DIE DEKONTAMINATION
BEEINTRACHTIGT WERDEN, WAS ZU EINEM SIGNIFIKANTEN INFEKTIONSRISIKO FUHREN KANN.

Hinweis:

SOPHYSA UBERNIMMT KEINE VERANTWORTUNG FOR DIE LEISTUNG VON ERNEUT STERILISIERTEN
UND/ODER WIEDERVERWENDETEN PRODUKTEN ODER KOMPLIKATIONEN, DIE AUS DER RESTERILISATION
UND WIEDERVERWENDUNG RESULTIEREN.

7. Anleitung

Vor jeder Implantation ist die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Pressio® Uberwachungssystems fiir Montage und Einrichtung (Pressio®
Monitor oder Schnittstellenmodul) zu konsultieren.

Vorbereitung eines Pressio® Katheters VOR IMPLANTATION:
Eichung des Drucksensors

Vor_Implantation des Pressio® Katheters muss der Drucksensor geeicht werden
(Kalibrierung in Relation zum atmosphdrischen Druck).

Der interkranielle Temperatursensor ist werkseitig kalibriert. Daher st eine vorherige
Eichung der Temperatureinstellung nicht notwendig.

Sicherstellen, dass die Kalibri
aseptischer Techniken erfolgt.

g des Pressio® Monitoring-Kits unter Einhaltung



1) Das Uberwachungssystem einschalten

Das Katheter-Verlingerungskabel (PSO-EC20) an das Pressio® Uberwachungssystem
anschlieBen.

Vor (ffnung der Vierpackung, die die Sterilitit des Pressio® Monitoring-Kits garantiert,
das Pressio® Uberwachungssystem (PSO-3000 oder PSO-INOO) einschalten.

Die Gebrauchsanweisung des Pressio® Monitors oder der Schnittstellenmodule
konsultieren.

2) Katheter am Uberwachungssystem anschlieRen

Den Katheter an das Katheter-Verlangerungskabel (PSO-EC20) anschlieBen. Dabei
den Fiihrungspin beachten.

Den blauen Pfeil am Stecker des Katheters auf den blauen Pfeil am Stecker
des Verldngerungskabels ausrichten und den Katheterstecker

bis zum Anschlag in den Kabelstecker schieben, um eine ordnungsgeméBe
Verbindung zu gewahrleisten.

AnschlieBend erscheint auf dem Pressio® Monitor (PS0-3000) die Meldung
,SENSOR EICHEN".

Zeigt der Pressio® Monitor nach AnschlieBen des Katheters an das Verlangerungskabel
die Fehlercodes, ,£001",,£002",, E005” oder die Meldung, SENSOR ANSCHLIESSEN" an,
waurde der Katheter gegebenenfalls nicht ord aBandas
angeschlossen.

In diesem Fall ist sicherzustellen, dass der Katheterstecker bis zum Anschlag in
das Katheter-Verlang kabel ei kt ist und dass dieses ordnungsgemél
am Pressio® Monitor angeschlossen ist.

Verls Lah

el
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3) Vorbereitung des sterilen Wasserbechers

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

Acrune:

Die EICHUNG DES DRUCKSENSORS ERFOLGT IM FLACH MIT FLUSSIGKET (~5 MM) BEFULLTEN
BeHALTER. DER EINSATZ EINES TIEFER BEFULLTEN GEFASSES KANN ZU EINEM HYDROSTATISCHEN
DRUCK FUHREN, DER GROSSER IST ALS NuLL (ATMOSPHARENDRUCK), WAS IN DER FOLGE ZU EINER
FEHLERHAFTEN NULL-REFERENZIERUNG FUHREN WORDE.
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4) Eichung des Katheters

Den Sensor (Metallteil) vollstandig in die Fliissigkeit eintauchen.

Sorgfaltig darauf achten, dass das Gefaf nicht in Kontakt mit dem Sensor kommt.

Wenn der Sensor bereit ist, die Taste,, Eichen” driicken @

Hinweis:
WAHREND DER EICHUNG DEN SENSOR ABSOLUT STILL IM BECHER EINGETAUCHT HALTEN.

Actune:

DARAUF ACHTEN, DASS ES WAHREND DER EICHUNG DES SENSORS zU KEINEM KONTAKT
MIT DEM KATHETERENDE KOMMT. DIE KALIBRIERUNG IN BEzUG AUF DEN ATMOSPHARENDRUCK
KONNTE DADURCH VERFALSCHT WERDEN.

SICHERSTELLEN, DASS DAS KATHETERENDE WAHREND DER EICHUNG IN DAS STERILWASSER
ODER DIE STERILE KOCHSALZLOSUNG EINGETAUCHT IST. EINE EICHUNG DES SENSORS UNTER ANDEREN
ALS DEN EMPFOHLENEN BEDINGUNGEN KANN ZUR ANGABE UNGENAUER DRUCKWERTE FUHREN.

Anhand der Statusleiste kann die ordnungsgeméRe Durchfiihrung der Eichsequenz
verfolgt werden.
DerVorgang dauert etwa 4 Sekunden.
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5) Sicherstellen, dass die Eichsequenz korrekt durchgefiihrt wurde

Wenn die Statusleiste gefiillt ist, bestétigt die Meldung ,EICHUNG GELUNGEN —
SENSOR IMPLANTIEREN” die ordnungsgemaR durchgefiihrte Eichung.

Priifen, dass auf dem Pressio® Monitor (oder auf dem Patienten-Monitor, wenn das
Pressio® Schnittstellenmodul benutzt wird) der Wert,,0 mmHg” angezeigt wird.

Sollte der Sensor wahrend der Eichung storenden Druckschwankungen ausgesetzt
oder beschadigt worden sein, erscheint auf dem Bildschirm die Meldung
,SENSOREICHUNG GESCHEITERT — SENSOR WECHSELN".

In diesem Fall den Katheter abziehen, wieder anschlieBen und die Eichsequenz
erneut starten.

Scheitert die Eichung erneut, den Katheter austauschen.

Auch die Gebrauchsanweisung des betreffenden Pressio® Uberwachungssystems
(PS0-3000 oder PSO-INOO, § ,Gerdteauffélligkeiten: Merkmale / empfohlene
MaBnahmen”) konsultieren.

Hinweis:
EIN SENSOR KANN NUR EIN MAL GEEICHT WERDEN. BEI DEM VERSUCH EINEN SENSOR ERNEUT
20 EICHEN, ERSCHEINT DIE MELDUNG,, SENSOR SCHON GEEICHT”.

Der Speicher des Kathetersteckers speichert die Kalibrierungsdaten (vgl. §3).
Somit konnen auch Pressio® M oder Schnitt dule (Modell PSO-
3000 mit Software-Version V2, Modell PSO-3000 Software V1 und PSO-IN0O),
an denen die Kalibrierung dieses Sensors nicht durchgefiihrt wurde, verwendet
werden.

Spezialfall fiir Modell PSO-VIT

Hinwers:

WENN DIE VOM SENSOR GEMESSENE TEMPERATUR UNTER 20 ODER UBER 45°C LIEGT, ERSCHEINT
FOLGENDE ANZEIGE AUF DEM PRessIo® MoNITOR: ,,- - =" DIES BEDEUTET, DASS DER MESSWERT
INNERHALB  DES ~ SENSORMESSBEREICHS  LIEGT, JEDOCH AUSSERHALB DES ANZEIGEBEREICHS
DES PRESSIO® SYSTEMS.

Implantationstechnik

Bei der Implantation des Pressio® Katheters sind die in der Neurochirurgie geltenden
aseptischen Techniken zu beachten.

Esistdas von Sophysaim Pressio® Monitoring-Kit mitgelieferte Implantationszubehdr
zu benutzen.

Der Chirurg entscheidet sich fiir eine seiner Erfahrung und Préferenz und dem
klinischen Zustand des Patienten entsprechende Operationstechnik. Letztendlich
muss die Implantation der Vorrichtung die Bedingungen einer optimalen
Positionierung des Sensors in der Hirnkammer erfiillen.

Acrune:
BE IMPLANTATION EINES UBERWACHUNGSKATHETERS STETS DARAUF ACHTEN, DASS FUR ALLE FALLE
EIN ERSATZKIT BEREITLIEGT.

Implantationssitus auswdhlen

Hinweis zum Implantationssitus: Hauptimplantationsbereiche sind die rechten
und linken préfrontalen Standardareale. Diese Region erlaubt es dem Patienten,
in der Dekubitusposition seinen Kopf zu drehen, ohne dass dies Einfluss
auf die Himdruck-Uberwachungsfunktion hat. Zudem wird der Schnitt in den
meisten Fallen unterhalb des Haaransatzes gemacht, was auch unter dsthetischen
Gesichtspunkten Vorteile hat.

Der Katheter sollte unterhalb der Kopfhaut verlegt werden, um eine bessere
Befestigung zu gewahrleisten und um das Infektionsrisiko zu verringern.

Die Katheteraustrittsstelle liegt fiir gewdhnlich 5 cm in hinterer Richtung
vom Bohrloch entfernt.
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Intrakranieller Zugang

Nachdem die Entscheidung hinsichtlich des Implantationssitus gefallen ist, wird der
betreffende Bereich rasiert und aseptisch vorbereitet. Im Schnittbereich wird ein
lokales Andsthetikum verabreicht. Dies geschieht normalerweise 2 bis 3 Zentimeter
vor der Koronarnaht auf der Pupillenmittellinie.

Einen Schnitt von ca. einem Zentimeter bis auf den Knochen setzen.

Sicherstellen, dass die Knochenplatte gut exponiert ist. An den Wundréndern
die Blutstillung vornehmen.

Der im Kit mitgelieferte verstellbare Anschlag an der Bohrkrone kann durch Lockern
der Feststellschraube mit dem Sechskantschliissel wie gewiinscht eingestellt
werden.

Den verstellbaren Anschlag entsprechend der gewahlten 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 RISIK0, DASS ZU TIEF GEBOHRT WIRD.

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

Nach Durchdringen der inneren Schddelbasis die Bohrkrone zuriickziehen
und die Offnung mit steriler physiologischer Kochsalzldsung benetzen.

Die Dura mater inzidieren.

Empfohlene Technik fiir die Tunnelierung

- Das proximale Katheterende in die Tunnelungshiilse einfiihren.

An der fiir den Katheteraustritt ausgewahlten Stelle einen kleinen Schnitt setzen
(Abbildung 3.1).

Von dieser fiir den Katheteraustritt ausgewdhlten Stelle den Tunnelungstrokar
zwischen Kopfhaut und Schddelknochen in Richtung Bohrloch durchschieben
(Abbildung 3.2).

Den Katheter aus der Tunnelungshiilse ziehen. Dabei sicherstellen, dass eine Linge
von mindestens 30 cm aus dem Implantationssitus iibersteht und den Trokar
mit der Hiilse entfernen (Abbildung 3.3).

AcHtune:
Das ENDE DER NADEL zuM TUNNELN IST SCHARF: DER KATHETER MUSS SEHR VORSICHTIG
EINGEFUHRT WERDEN.

Katheter implantieren

WarnHivweis:

Die IMPLANTATION VON HIRNKATHETERN SOLLTE NUR BEGRENZT WIEDERHOLT WERDEN:
HAUFIGE. INTERZEREBRALE KATHETERIMPLANTATIONEN KONNEN DIE ENTWICKLUNG voN OpemeN
UND HIRNBLUTUNGEN BEGUNSTIGEN UND ZU EINEM ANSTIEG DES HIRNDRUCKS FUHREN.

Sicherstellen, dass der Drucksensor vorher geeicht wurde (vgl. § ,Vorbereitung eines
Pressio® Katheters VOR IMPLANTATION: Eichung des Drucksensors”).



WarnHinweis:
Die ,SENSOR EICHEN"-SEQUENZ NICHT ERST DURCHFUHREN, WENN DER KATHETER SCHON
IMPLANTIERT WURDE; ES IST VON GRUNDLEGENDER WICHTIGKEIT, DASS DIE EICHSEQUENZ SCHON
ABGESCHLOSSEN IST, BEVOR DER KATHETER IMPLANTIERT WIRD, UM IHN MIT ATMOSPHARENDRUCK
7U KALIBRIEREN.

Den Katheter am voreingebautes Einfiihrstilett halten und in das speziell
dafiir vorgesehene Lumen einfilhren. Katheter dann gemdB den iblichen
Standardverfahren in Richtung Hirnkammer implantieren.

Die am Ende der Katheter-Drainageschlauche angebrachte Schutzkappe vom
Luer-Lock-Stecker entfernen. Die korrekte Positionierung des Katheters in der
Hirmkammer iberpriifen, indem an der Drainageanschlussoffnung kontrolliert
wird, ob Liquor zuriickflieBt.

- Wenn Luftblasen und Liquidsegmente im Katheter auftreten, diese
entfernen, indem eventuelle Luftblasen bis zum Ende der Drainageschlduche
hinuntergewandert sind. Wenn die Hirnkammern des Patienten angeschwollen
sind, kann es ratsam sein, den Katheter noch einige Millimeter iber den Punkt
der ersten Liquidprobennahme weiter vorzuschieben. Auf diese Weise verbleibt
das Katheterende auch nach dem Abschwellen in der Himkammer.

- Wenn der ventrikuldre Zugang scheitert, konnen die ICP-Werte dennoch
iiberwacht werden, indem der Katheter im durchwanderten Parenchym belassen
wird. Die gemessenen ICP-Werte geben dann die intraparenchymatdsen
Druckwerte am Sensormesspunkt an. In diesem Fall den Luer-Lock-Stecker
schlieBen, um die Infektionsgefahr zu reduzieren.

Wahrend der Katheter am Implantationssitus festhalten wird, das Stilett
entfernen, indem der Katheter vorsichtig zwischen den zwei pfeilfdrmigen
Markierungen umgebogen wird (Abbildungen 3-5).

Verbindung zu einem externen Drainagesystem

DerKatheterkannanverschiedeneexterneLiquor-Drainagesystemeangeschlossen
werden. Der Anschluss des Katheters an die externen Drainageschlduche erfolgt
mittels eines Luer-Lock-Steckers.

Wenn der Katheter nicht an ein externes Drainagesystem angeschlossen wird,
ist der Luer-Lock-Stecker zu schlieBen, um die Infektionsgefahr zu reduzieren.

Actune:
BirTe DI NUTZUNGSBEDINGUNGEN DER GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS EXTERNE DRAINAGESYSTEM
KONSULTIEREN.

Katheterbefestigung

- Den Katheter am Implantationssitus festhalten und sehr vorsichtig am auf
der Steckerseite gelegenen Ende ziehen, bis der Katheter einen rechten Winkel
bildet und flach am Schédel anliegt.

Den Schnitt iiber dem Bohrloch geméR Standard-Krankenhausroutine schlieGen.

Die mitgelieferte Fixierlasche benutzen, um den Katheter an der Austrittsstelle
an der Kopfhaut zu befestigen (Abbildung 3.6).

Katheter in Schlingen legen und fixieren, um ihn in Position zu halten
und um die Spannung zu reduzieren. Sicherstellen, dass bei dieser MaBnahme
auf die Fixierlasche kein Zug ausgeiibt wird.

Warninweis:
SICHERSTELLEN, DASS DIE VOM KATHETER GEBILDETE SCHLAUFE NICHT ZU ENG IST (SCHLAUFENRADIUS
VON MEHR ALS 15 MM BEACHTEN), DAMIT DIE LIQUOR-DRAINAGE NICHT BEEINTRECHTIGT WIRD.

Zu diesem Zeitpunkt zeigt der Pressio® Monitor den mittleren intrakraniellen Druck
inmmHg an.
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Spezialfall fiir Modell PSO-VTT

Zu diesem Zeitpunkt zeigt der Pressio® Monitor den mittleren intrakraniellen Druck
in mmHg an. Die intrakraniellen Temperatur wird ebenfalls angezeigt und pendelt
sich innerhalb von maximal 150 Sekunden auf ihren genauen Wert ein.

Hinweis:
PRizisE TEMPERATURMESSWERTE SIND NUR BEI IMPLANTIERTEM SENSOR MOGLICH. DeR SENSOR
IST NICHT ZUR TEMPERATURMESSUNG AN DER LUFT GEFIGNET.

Treten nach AnschlieBen des Katheters an das Verlangerungskabel instabile Druck-
Messwerte auf oder erscheinen die Fehlercodes, 001", E002",,E005” oder die Meldung
,SENSOR ANSCHLIESSEN” auf dem Pressio® Monitor, deutet dies in beiden Féllen
(PSO-VT und PSO-VTT) auf eine nicht ordnungsgeméBe Verbindung hin.

In diesem Fall ist sicherzustellen, dass der Katheterstecker bis zum Anschlag
in das Katheter-Verlangerungskabel eingesteckt ist und dass dieses ordnungsgemad
am Pressio® Monitor angeschlossen ist.

Zeigt der Pressio® Monitor nach Implantation des Katheters die Fehlercodes ,- - -,
,999’,,£001", ,E002",,E005” oder die Meldung ,SENSOR ANSCHLIESSEN” an, obwohl
der Katheter korrekt angeschlossen ist, ist eventuell der Sensor am Katheterende
beschadigt.

Den Katheter neu positionieren. Wird der Fehler dadurch nicht behoben, einen neuen
Katheter implantieren.

Die empfohlene maximale Implantationsdauer des Katheters betragt 5 Tage.

Nach Ablauf der ersten 24 Stunden zeigt der Pressio® Monitor die Implantationsdauer
in Form folgender Meldung an:,Implantation: X Tage". Diese Meldung wird wéhrend
der gesamten Implantationsdauer aktualisiert.

Ab dem 6.Tag nach Implantation blinkt die Meldung am Pressio® Monitor und warnt,
dass die empfohlene Implantationsdauer iiberschritten wurde.

Bei Einsatz des Pressio® Schnittstellenmoduls leuchtet die Diode auf, die die
Implantationszeit fiir den Katheter anzeigt, sobald der Katheter die empfohlene
Implantationszeit iberschritten hat.

Ein implantierter Katheter kann vom System getrennt und anschlieBend an dasselbe
oder ein anderes Gerét der Pressio® Familie (PSO-3000 Software V2, PS0-3000
Software V1, PSO-INO0) angeschlossen werden. Eine erneute Kalibrierung
des Drucksensors in Relation zum atmospharischen Druck ist nicht erforderlich,
da der Katheter die Kalibrierungsdaten gespeichert hat.

Empfohlene Vorgehensschritte fiir die Explantation des Katheters

- Pressio® Monitor abschalten.
- Den Katheter vom Verlédngerungskabel trennen.
- Explantation des Katheters.

- Den explantierten Katheter auf Unversehrtheit priifen.

8. Sicherheitsvorkehrungen fiir die Uberwachung,
Behandlung und Pflege des Patienten.

Warninweis:
Das Pressio® MONITORING-KIT NUR VERWENDEN, WENN ENTSPRECHEND GESCHULTES PERSONAL
FOR EINE KONTINUIERLICHE UBERWACHUNG ZUR VERFUGUNG STEHT.

Actune:
DIE PATIENTENUBERWACHUNG SOLLTE AUSSCHLIESSLICH EINEM ANASTHESISTEN, NEUROCHIRURGEN
ODER ANDEREM QUALIFIZIERTEN MEDIZINER UBERTRAGEN WERDEN.
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Es WiRD EMPFOHLEN, DIE KLEMME AM KATHETER-VERLANGERUNGSKABEL ZU VERWENDEN,
UM ZU VERHINDERN, DASS DIE VERBINDUNG ZUM KATHETER UNTERBROCHEN WIRD.

Bei der Uberwachung darauf achten, dass der Implantationssitus des Katheters
gemaB der Standard-Krankenhausroutine tiberwacht wird.

Acrune:

Beim UMGANG MIT DEM PATIENTEN VORSICHTIG VORGEHEN, UM EIN ABZIEHEN DES KABELS
ODER BEWEGUNGEN DES IMPLANTIERTEN KATHETERS zU VERMEIDEN. DIE VERBINDUNGEN
KATHETER—KATHETER-VERLANGERUNGSKABEL—PRESSIO® UIBERWACHUNGSSYSTEM NACH JEDEM
PATIENTENUMGANG UBERPRUFEN.

Die PRessio® KATHETER REAGIEREN NICHT EMPFINDLICH AUF AUSWIRKUNGEN EINER MRT-
UNTERSUCHUNG, ABER DIE UNTERSUCHUNG KONNTE EINE ARTEFAKTQUELLE DARSTELLEN.

Das Pressio® UBERWACHUNGSSYSTEM UND DEN IMPLANTIERTEN PRESsI0® KATHETER NICHT
VERWENDEN, WENN ELEKTROCHIRURGISCHE HF-INSTRUMENTE ODER EIN DEFIBRILLATOR EINGESETZT
WERDEN. ANDERNFALLS BESTEHT DIE GEFAHR VON FUNKTIONSSTORUNGEN ODER BESCHADIGUNGEN
DES KATHETERS UND/ODER DES UBERWA(HUNGSSVSTEMS.

9. Komplikationen und Nebenwirkungen

Zu den Komplikationen, die nach der Implantation eines Pressio® Uberwachungssystems
auftreten kdnnen, gehdren die typischen Risiken, die mit chirurgischen Eingriffen
und der Implantation von Fremdkdrpern einhergehen.

Diese Komplikationen erfordern ein rasches Eingreifen eines Arztes.

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

Die Infektionsrisiken konnen durch die Einhaltung der fiir die Handhabung
und Implantation des Katheters geltenden aseptischen Techniken und die maximale
Implantationsdauer fiir Katheter (5 Tage) reduziert werden. Sollte die Uberwachung
nach dieser Zeit fortgefiihrt werden miissen, ist es ratsam, ein neues System an einem
anderen Implantationssitus zu implantieren.

Die Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung fiir die Tunnelierung empfohlenen
Techniken trégt ebenfalls zu einer Senkung der Infektionsrisiken bei.

Im Falle einer Infektion ist die Entfernung des Systems parallel zum Beginn
einer gezielten Therapie auf allgemeinem oder intrathekalem Wege
indiziert.

Hirnblutungen

Auch Himblutungen knnen wahrend der Uberwachung dieses Typs auftreten.

Die Wahrscheinlichkeit dieser Komplikation ldsst sich durch eine Reduktion
der zerebralen Schnitte wéhrend der Einbringungsphase reduzieren und dadurch,
dass sichergestellt wird, dass dieses Verfahren nur durch erfahrene und kompetente
Spezialisten durchgefiihrt wird.
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Verstopfter Katheter

Die Implantation des Katheterendes in der naheren Umgebung des Choroid-Plexus
kann zu Verstopfungen der CSF-Einlassoffnungen fiihren. Diese Komplikation kann
ferner auftreten, wenn die Hirnfliissigkeit einen hohen Proteingehalt aufweist, Blut
enthélt oder wenn die Einlassoffnungen durch intraventrikuldre Gewebstriimmer,
Blutkoagel oder Himgewebe verlegt werden.

Eine derartige Verstopfung kann Auswirkungen auf die Liquor-Drainage haben,
beeintréchtigt jedoch nicht die Genauigkeit der interkraniellen Temperatur oder
Druckmessung.

Uberdrainage

Bei der Uberdrainage handelt es sich um eine spezifische Komplikation
im  Zusammenhang mit dem Einsatz eines intraventrikuldren ICP-
Uberwachungskatheters.

Die (Uberdrainage kann einen Ventrikelkollaps und das Auftreten eines
Subduralhdmatoms zur Folge haben.

10. Gewihrleistung

Die Funktionsfahigkeit des Pressio® Monitoring-Kits ist nur bei Einsatz von original
von Sophysa entwickelten, getesteten und gefertigten Pressio® Monitoringssystemen
und Zubehdrkomponenten garantiert.

Sophysa garantiert, dass dieses medizinische Produkt bei Auslieferung frei
von Material- und Herstellungsméngeln ist. Dariiber hinaus bietet Sophysa
weder explizite noch implizite weitere Garantien, einschlieBlich im Hinblick
auf die Vermarktung oder Adaption fiir spezifische Verwendungen. Sophysa
iibernimmt keinerlei Verantwortung fiir Stérungen oder Ereignisse, Komplikationen,
Schaden oder Beeintrachtigungen, welche eine direkte oder indirekte Folge
derVerwendung dieses Produkts sind. Sophysa bevollmachtigt keine Dritten inihrem
Namen die Verantwortung zu ibernehmen.

11. Handhabung nach Gebrauch

Vernichtung nach Gebrauch

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

Riicksendung

Wird ein explantiertes Pressio® Monitoring-Kit zu Analysezwecken an Sophysa
zuriickgeschickt, ist, falls erforderlich, anzugeben, ob eine Reinigung erfolgt ist.

Fiir die ordnungsgemédBe Bearbeitung einer Riicksendung ist ein RMA-Formular
anzufordern und ausgefiillt beizulegen.

Hinweis:
FUR EINE EFFEKTIVERE ANALYSE WIRD EMPFOHLEN, DIE VORRICHTUNG NICHT ZU REINIGEN.



12. Symbole

Katalogreferenz

Hersteller

Ethylenoxid-Sterilisation

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Benutzung bis

Chargennummer

Seriennummer

CE-Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

GERAT DESTYPS BF: Angemessener
W Schutz gegen elektrischen Schlag, isoliertes
A dungsteil Typ F (BF = Body Floating).

Temperaturbedingungen bei Lagerung/
Transport

Trocken lagern

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
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Technische Daten

Durchmesser des Katheters mit dreifachem Lumen

9,3 Fr (3,1 mm)

Katheterdurchmesser 2,1Fr (0,7 mm)
Lange des Drainagekatheters 700 mm
Katheterlange 1000 mm

Markierung des Katheters, vom proximalen Ende ausgehend, nach 5, 10 und 15 cm und

der 5 und 10 cm-Markierung.

versehen mit Zentimeterstrichen zwischen

Druck
Sensortyp Piezoresistiv
Referenzdruck Atmosphdrischer Druck
Anzeigebereich (Gesamtsystem) -40 bis +100 mmHg
Genauigkeit der Druckmessung (Linearitdt und Hysterese) (Gesamtsystem) + 2% im Messhereich 0 bis +100 mmHg
Bandbreite > 100 Hz
Funktionsumfang Druckentlastung ohne Defekt -700 mmHg bis + 1250 mmHg
Temperaturkoeffizient 0,7 mmHg/°C max.
Eingangswiderstand 667 Q
Ausgangswiderstand 8100
Erregerspannung 1bis 8V ACoder DC
Drift von Null Weniger als 1 mmHg in den ersten 24 Stunden
bei 37°C
Weniger als 2 mmHg in der ersten Woche
bei 37°C
Temperatur
Sensortyp Thermistor
Anzeigebereich (Gesamtsystem) +20°C bis +45°C
+68°F bis +113°F
Maximal zulassige Abweichung (Genauigkeit) bei Normzustand (Gesamtsystem) + 0,2°Cmax. von 25°C bis 45°C
+ 0,4°Cmax. 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
Aufldsung (Gesamtsystem) 0,1°C/0,1°F
Ableitstrom <10 pA bis 120V,

Umgebungsbedingungen bei Betrieb (Gesamtsystem)

Umgebungstemperatur 10 °Chis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Atmosphdrischer Druck 500 hPa bis 1.060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 %

Bedingungen fiir Lagerung und Transport
Temperatur 0°C bis 50°C (32°F bis 122°F)
Atmospharischer Druck 500 hPa bis 1.060 hPa
Relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 95 %

Gewicht 169
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Referenznummern

Name/Bezeichnung

PRESSI0O® MONITORING-KITS
Nur fiir Pressio® Uiberwachungssystem.

Pressio® ICP Monitoring-Kit, fiir parenchymatdse Druckmessung, mit Bolt

Pressio® ICP & ICT Monitoring-Kit, fiir parenchymatdse Druck- und Temperaturmessung, mit Bolt

Pressio® ICP Monitoring-Kit, fiir parenchymatdse Druckmessung, mit Tunnelungshiilse

Pressio® ICP & ICT Monitoring-Kit, fiir parenchymatase Druck- und Temperaturmessung, mit Tunnelungshiilse
Pressio® ICP Monitoring-Kit, fiir ventrikuldre Druckmessung, mit Tunnelungshiilse

mit externer Liquor-Drainage-Funktion

Pressio® ICP & ICT Monitoring-Kit, fiir ventrikuldre Druck- und Temperaturmessung, mit Tunnelungshiilse

mit externer Liquor-Drainage-Funktion

PRESSI0° UBERWACHUNGSSYSTEME

ICP Monitor
Netzkabel und Katheter-Verlangerungskabel im Lieferumfang enthalten

ICP Interface Kontrolleinheit

PRESSI0° ZUBEHOR

Katheter-Verlanger kabel

Patientenmonitorkabel
Nur fiir Pressio® Uberwachungssystem.

PHILIPS (AGILENT) 12 PINS
SIEMENS (SIRECUST) 10 PINS
SPACELABS & MINDRAY 6 PINS
GE DATEX-Ohmeda 10 PINS

GE Solar (MARQUETTE) 11 PINS
HELLIGE 10 PINS

SIEMENS - 7 PINS

NIHON KOHDEN 5 PINS
DATASCOPE 6 PINS

Intrakranielles Temperaturmodul

Ermdglicht die Temperaturanzeige am Patientenmonitor

Nur fiir Pressio® PSO-3000 berwachungssystem.

Geeignete Patientenmonitorkabel (Druck und Temperatur) erforderlich.

IT/ur fiir das Pressio® Intmkrai;ielle ;empemturmodul.

PHILIPS (AGILENT) - 2 PINS

SIEMENS - 7 PINS

SPACELABS - 10 PINS

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

HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
Handbohrer fiir den Einmalgebrauch

Sender fiir die serielle Dateniibertragung

Anderungen der technischen Daten und Referenznummern vorbehalten.
Die Produktverfiigharkeit kann von Land zu Land variieren.
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Referenznummer

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PS0-IN0O

PS0-EC20
PS0-MCxx

-Mco1
-MC02
-M(03
-MC04
-M(05
-MC06
-Mco7
-MC08
-MC10
PSO-MT00
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PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00
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Eixdva 1: Kit oy j8nong D

1

duan aripayya Pressio® (Movtédo PSO-VT).

i miong,

530 _mm

KaBetrpag Pressio® yia tn pétpnon e
€VOOKpavIaKn¢ ieong kal Ty Tautdxpovn
napoyétevon tou ENY péow €161kou kavahiou.

M »

450 mm

Keahn tpumaviol pe pubpilopevo .. D

avaoTohéa Kat kAeldi Allen

L

E Mpoeoyn otepéwong

7 T ]

PPy 5

Tpokap pe mepiPAnpa dicicduong onpayyag

Eixdva 2: Kir

P 107116 < P

i¢ migang Kat

fac, kowhiakric dieioduang arjpayyac Pressio® (Movtédo PSO-VTT)

KaBetrpag Pressio® yia t pétpnon
NG EvdoKpaviakng mieang kai Beppokpaoiag,
pe Tautdxpovn mapoyétevan tov ENY

péow €16tkov KavaMov.
> >

530 mm 450 mm
Kegaln tpumaviou pe pubudopevo . D E Mpo£oxi oTEpEwONG
avaotohéa kat Kheldi Allen
D7 ] /L

Tpokap pe mepiPAnpa dieioduong onpayyag
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D\\ABASTE IPOSEKTIKA TIS OAHTIES XPHEHE MPIN THN EHOYTEYZH THE AIATAZHS.
1. Evdeieic

H xpon evé¢ kit mapakohovBnong Pressio® evdeikvutal otouq aoBeveic
omou amarteitat ouverc mapakohouBnon g evdokp ¢ mieong.

H xprion €voc kothiakod kit (Movtého PSO-VT) kabiotd ikt v tautoxpovn
TIAPOYETEVON TOU EyKepahovwTiaiou uypou.

Emmhéov, pe 1o povélo PSO-VTT eivar Suvati n pétpnon g evookpaviakig
Beppokpacia.

ZHUEIOZH:
O1 TIHES GEPOKPASIAS KAI MIESHS NOY ANATPAOONTAI STA SYSTHUIATA NAPAKOAOYGHSHS
PRESSIO® AEN TIPOAIKAZOYN THN KATASTAZH THE YTEIAS TOY ASOENOYS.

2. Avrevéeieic

01 avtevdei€eic otn yprion evog Kit Pressio® eival ot e€i¢:

- ol damotwpévec | mBavéc poAVvoElC oTOUC 10TOUC Of dpeon emagn
pe efaptpata Tov ovoTApatog mapakohouBnong (pnviyyitda, kowiitida,
onapia i Baktnptatpia) i G péAuvon mov umdpxeL o€ omolodnToTE TRRPA
TOU OWHATOG

- aoBeveic oe avtiBpoppuwrikn Bepaneia 1 pe aipoppayiki Siadeon.

TTpocizonoinsh:
MUK XPHSI|LONOIEITE TO KIT MAPAKOAOYOHSHS PRESSIO® AN AEN YTAPXEI AIAGESI|O EKMAIAEYHLENO
TIPOSQNIKO F1A NA MAPEXEI SYNEXH MAPAKOAOYGHSH.

3. Neptypagn Kat apyn Asttoupyiag Twv Kit
KotAiakii¢ bisiadvanc ofjpayyag Pressio®

01 kaBetnpe¢ mapakohovBnang Pressio® eivat epgutevotpies Siatagels piag xprong.
01 kaBenpec mapakohovBnang Pressio® eivai Timou « BF »i ﬂ‘ 5
Na xpnotpomotolvtat pévo pe 60otnpa mapakohovbnang Pressio®.

roovazH:
TYNAEETE ATIOKAEISTIKA KAGETHPES PRESSIO® SE BAGIONOHLLENO EXONAIZ O PRESSI0®.

Kir mapakoAou@non¢ svéoxpaviakiic misonc, kohakiic dicioduanc arjpayya:
Pressio®PSO-VT (Eixdva 1)

To kit PSO-VT kabiota @ikt T Stapki mapakohotBnon e eviokpaviakng mieong
Kal TNV TaUT6X POV APOXETEVOT TOU EYKEPAAOVWTIAiOU UypoU.

0 kaBetripag Slapétpou 3,1 mm, mou éxel oxediaotei yia TomoBétnon o€ eyke@aNikn
Kothia, éxel Tpel¢ EexwploToug aulouc:

o 0 mpwrog diabéter évav kabetipa prikoug Tm pe diapetpo 2,1Fr ato dkpo
Tou omoiou Ppioketal pia Kdyouda Olapétpou 1,2mm mou mepikheiel
évav aioBntrpa mieong meCoavTiotaong, TOMOU PNKUVOIOPETPOU GINKOVNG.

o 0deltepoc Slabétel éva mpo-TomoBeTnpévo OTINETO ElGaYWYIC.

o OTpitog €ival yia TNV mapox£Teuon Tou eykeparovwTiaiou uypou.
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KitmapakoAovbnancevdokpaviakijcmisanckaievdoxpaviakiicOspuokpaoiac,
kothiaxiic digigduang arjpayyac Pressio® PSO-VTT (Eikdva 2)

To kit PSO-VTT kabiotd eiktd T Stapki) mapakohoiBnon e evdokpaviakig mieong
Kat Beppokpaciag Kal my TauTéypovn mapoxETeuon Tou ykepahovwriaiou vypou.

0 kaBetrpag diapétpou 3,1 mm, mou €l oxediaotei yia TomoBEon o€ eykepaNikn
Kothia, €xel TPEIC §exwploTols auloug:

o 0 mpwrog iabétel évav kaBetipa prikoug Tm pe diapetpo 2,1Fr ato dkpo
Tou omoiou Bpioketat pia kdpouda Slapétpou 1,2mm mou mepIKAeiel évav
awbnTipa mieong meloavtiotaong, TUmMOU HNKUVOIOPETPOU BINIKOVNG Kat évav
aleOntipa Beppokpaciag Beppikng avtiotaong.

o 00eltepo Siabétet éva mpo-tomoBeTnpévo oTINETO EloayWYNG.

o 0Tpitog ival yia TV TAPOXETEUON TOU EYKEPANOVWTIAIOU UYPOD.

Ta 600 kit Eexwpilouv omTika amd TIC avTioTOIYEC ONPAVOE, 0TO OUVOESHO
Tou kabetipa.

Kau ¢ 800 mepimaroeig, o kabetripag Stabétet evdeielc faboug ota 5, 10 kat 15 cm
EEKIVOVTAG amo TO €yY0C AKPO, KAl EKATOOTOHETPIKEC EvdeiSelq petagy Twv eveilewv
Twv 5Kat 10 cm.

To Mo dkpo Tou kaBetipa avtifeta amd v kdyoula Slabétel éva avvdeapo mov
KaBlota @Ik ™ obvdeon Tou Kabetrpa pe éva sboTnpa mapakohouBnong Pressio®
(PS0-3000 1} PSO-IN00) péow evoc kahwdiou eméktaong kabetiipa (PSO-EC20).

To kahdio eméktaong kaBetpa petadidel Ta ofpata pétpnong pe T Hopen
avahoylKwv onpdtwv amd Tov aiobntipa oTo oboTnpa mapakololBnong Pressio®.

0 kaBetiipag avraldaoel emiong éva Yngtakd ofjpa mov meptappdvel dedopéva,
Omw¢ Padpovopnon aobnTipa, TP Kal npepopnvia katd v omoia pndeviotnke
0 awodnTipag mieong, pe 1o 600N mapakohovBnang Pressio®.

Ta dedopéva autd amoBnkebovtal 0To oUvdEopo KabBetrpa Kat ival emopévwg
ave§dptnTa ané To 60oTnpa mapakohovBnang Pressio® mou xpnatpomoteital.

poovaazH:
MHN AQHNETE TON SYNAESIO NA EPGEI SE ENAOH |IE YTPO.

0 e§wtepikd¢ KaBeTAPag €ivat KATAGKEVATHEVOS amd GINIKOVN. ZT0 TEPIPEPIKO KpO
umdpyet évag oveapog Tomou Luer-Lock yia tn a0vSeon pie éva 000Tnpa E§WTEPIKIC
TIAPOYETEVONG.

H kdpouha mou mepikheiel Tov aoBnTipa €ival Kataokevacpévn amd TITAvio
Kat 1o mepiBAnpa Tou KaBetrpa gival kataokevaopévo amo movaidio.
0AdKANPO TO UKo TOL KABETAPA €ival aKTIVOOKIEPO.

Ta kit mapakohouBnong kotakig Steioduong erpayyag Pressio® eival mpoiovia
Xwpic Adted kat xwpic pBahikéc evwaelc.

H ke@alq T 0 [1] mapéyet evbokp
H 8idpetpog eivat 3,5mm.

Xdpn oto puBpilopevo avaotohéa [2] ev yivetat umépBaon Tou emheypévou BdBoug
Sidtpnong. Me o khewdi Allen [3] pubpiletat n B¢on Tou avaotohéa mdvw oty
KEGaAT TpUMavIoU.

\ mpooPaon.
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Meé To tpokap dieioduong onpayyag [4] dnpioupyeital pa Siodog katw amd To déppa
ToU Kpaviov yia va mepdoel o kabetipac. H ek Twv mpotépwv elsaywyn Tou kabetipa
Steioduanc orpayyag oo mepiBAnua Tou Tpokdp emrpénel T Siéheuon Tou kdtw ané
70 dépya Tou Kpaviou [5].

H mpoegoxn otepéwong [6] emtpémet aov kaBetiipa va mpookoMdral oo déppa
Tou Kpaviov. Eivat katackevaopévn amd ikovn.
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4. XivBeon twv Kit KoiAiakii¢ igigdvan
aripayyag Pressio®

Ta ki koakii¢ Sieioduang orpayyag Pressio® kukhopopodv o 800 SlagopeTika povtéha:
PSO-VT kat PSO-VTT (BA. §3: « Meptypagr] kat apyrj Aettoupyiag Twv kit kohiakic dieiobuong
arjpayyac Pressio®>).

Kat ota 600 povtéla, ta adikd efaptipata yia ™y eoaywyi Tou kabetipa
0TIV Kothia Kat T 0Tepéwa) Tou 6To déppa Tou Kpaviou mepthapBdvovtal 0To Kt
Kal givat éTowpa mpog xprion.

H Sophysa mpoopépel emiong éva amooTElpw{IEvo XelpokivTo TpUMv piag Xprong
(PSO-DR), yta T S1dtpnon Tou Kpaviou o€ GuvSUaoHd Pe TV KeGalr TpUavIol Tou
TapéxeTal e Kabe Kit.

01 kaBeTripeg Pressio® xpnatpomolodvrat jie €va ané Ta ouoTrpata mapakohoiBnong
Pressio® kai ta katdMnha e€aptipata (BA. Tic odnyies yprions yia ta PSO-3000,
PSO-INOO kat PSO-MT00).

Eiéuxij mepimtwon ya to povédo PSO-VIT

la mv kahotepn Suvat xprion evic kabetipa evdokpaviakic Beppokpasiac
Kat evokpaviakii¢ mieong, mpémel va xpnotponoteital Sidragn mapakoloubnong
Pressio®, povtélo PSO-3000 pie ékGoan Aoylopikon V2.

ZHEIzELE:

H Exa03H V2 Tov AOrIsUIKOY [MOPE! NA [IPOSAIOPISTEI KATA TON AYTOEAETXO THE AIATAZHS
TAPAKOAOYOHSHS: KATA THN EKKINHSH EUIOANIZETAI TO AOTOTYTIO THE SOPHYSA KAI H EKAOSH
TOY AOISHIKOY.
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AN 4EN EXETE DIATAZH MAPAKOAOYOHSHS PRESSIO® LIE EKA0SH Aorispiikoy V2, pnopeie
NA XPHSIUOMOIHSETE TON KAGETHPA SE ENA AMO ZYSTHUA MAPAKOAOYSHSHE Pressio®,
oMoz H MATAZH nAPaKoroYersHs Pressio® PSO-3000 pe exaos aorispikoy V1
H H aiasynaEsH Pressio® PSO-INOO.

2E AYTH THN MEPITTOSH EUOANIZETAI [IONO H MIESH. H OEPLIOKPASIA AEN ELIOANIZETAI AAA
H ATIOAOSH TOY AISGHTHPA MIESHE 6A EINAI I4IA.

5. Movddec pévpnong

Awapetpot kaBetiipa (D)

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

EvSokpaviaki) migon

01 Tipég T migong avagpépovat 6 mmHg.
1 mmHg avrioTolyei o€ 13,60 mmH,0 kat 133 Pa.

EvSokpaviakii Beppokpacia

H evdokpaviaki Beppokpasia pmopei va epgaviotei oe Baduolg Kehaiov (°C)
1) o€ Badpolc Oapevar (°F).

F="Cx(9/5)+32

°C=(°F-32)x(5/9)
loduvayia o€ Kelvin (K):

K="°C+2735

K=°Fx(5/9) + 255,37
Avatpé€te  otic odnyiec xpron¢ ¢ Oidtaéng  mapakohouBnong  Pressio®
yia va emhé€ete T povada Beppokpasiag mou Ba mpopdMhetal.

6. Amooteipwan twv Kit Pressio®

Ta kit hovBnong Pressio® aovat §exwplota o Sumhi autokOMnTN,
AMOOTEIPWHLEVN, N TIUPOYEVH GUOKevaoia. Amootelpavoval e atBulevogeidio.

Tpocizonoinsers:
Mt XPHZILIONOIHXETE TA KIT MAPAKOAQOYOHZHY PRESSI0® AN H ANOZTEIPQUENH ZYXKEYAZIA EXEI
ANOIXGEI H YNOZTEI ZHWIA H AN EXEI MIEPAZEI H HEPOHHNIA AHZHE.

TA KIT NAPAKOAOYOHSHS. PRESSIO® EINAI AIATAZEIX HIAZ XPHIHZ. MBHN TIs ANOSTEIPASETE KAI
[UHN TIZ XPHEILIOMOIHZETE ZANA |IETA THN AQAIPEZH ANO TH ZYZKEYAZIA H/KAI THN EKOYTEYSH.
ENAEXETAI NA ENHPEASTEI H ATIOAOEH TOYS. (ATIOKAIZH, HAEKTPIKH ASOAAEIA K.AT.) KATA THN
ATIOAYHANZH KAI YNAPXEI 20BAPOX. KINAYNOX. LIOAYNZHE.

ZHpEIOSH:
H SOPHYSA AEN OEPE! EYGYNH 1A THN ATOAOSH OOIOYAHTIOTE MPOIONTOX NOY EXEI ATIOXTEIPOGEI
H/KAL XPHEILLOMOIHOE! ANA, OYTE r1A ENIMAOKES. 01 OMOIES. IMOPEI NA IPOKAKGOYN ATIO AYTES
IS ENEPTEIES.

7. 00nyiec

Npw ané v epgitevon, ouvietatal va avatpé€ete oTig 0dnyiec Xpong
ToU ouoTHpaTo¢ mapakohouBnong Pressio® mov Xpnopomorsitat, yia v
gyKardotaon Kat Tn pUOpIOT Tou (6UeTRRA MapakolovOnang i} Sracivdeon
Pressio®).

[Mpoetopaoia evéc kabetripa Pressio® [IPIN AlIO THN EMOYTEYEH:
undevioudc tov atabntijpa micong

Mpw and v epgutevon Tou kaBetrpa Pressio®, mpémel va pndeviotei o aiobntipag
mieong (Babyovopnon o oxéon e TV ATHOOQAIPIK Trigan).



0 aoBTipagevSokpaviakic Beppokpaciac éxel BabuovopnOei amd Tov KATAoKEVaoTH.
Tuvenag dev xperaletar va pndevioete amd mpv ) puBpion ¢ Beppokpaciac.

BeBatwbeite om Slatnpeitai  aonia Tou kit )

i 0Bnong Pressio® oe oA ™ Sidpkela
autod Tou Bripatog g Sladikaoiag.

p

1) Evepyomoinon Tov cuoTipatoc mapakohoudnong

Tuvbéote To kahwdio eméktaong kabetripa (PSO-EC20) oto olotnpa mapakololBnong
Pressio®.

Mpw avoiete T guokevacia mou eyyudtal Ty KATA0TAGN AMOOTEPWONG TOU KIT
napakolotBnong Pressio®, evepyomotote To cbotnua mapakohouBnong Pressio®
(PS0-3000 1y PSO-IN0O).

Avatpé€re otic odnyiec xprong ¢ Sidtagng map
Pressio®.

) s
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2) IUvdeon Tov KaBeTipa 6To CUOTNHA MapakoAoudnong

Mpaypatonomote T ovvdeon petadh Tov kabetipa Kat Tov Kahwdiov eméktaong

(PSO-EC20) ovppwva pe Ty akida 0dnyo.

EvBuypappiote 1o pmie Péhog oo avvdeapo Tou kabetipa pe To pmie Péhog ato
Ov8eapo Tou Kahwdiov: o aivdeapog Tou kabetripa Ba kaBodnyndei pe aopdleia

péoa 010 0UVdEGHO TOU Kahwdiov.

00rote péxpt To Téppa yia va PePaiwBeite Tt éxel ohokAnpwbei n abvdeon.

e ———

To prvupa « ZERO SENSOR » (Mndeviopdg aiobntipa) epgaviCetar ot Sidtan
napakohouBnong Pressio® (PS0-3000).

Av epgaviotolv ot Kwdkoi apdlatog, « E001 », « E002 », « E005 » 1} To prvupa
« CONNECT SENSOR » (Z0vdeon aiobntipa) ot Sidtan mapakololBnong Pressio®
petd and ™ ovvdeon Tou kabetripa oTo kaAwdio eméktaong, evbéxetal n ouvdeon va
UV éytve 6wotd.

e autiv v mepimwon, PePatwbeite 0Tt éxete wORoEL Tov 6OVEETHO TOU KaBeTpa
éXPLTO TéPHA 0TO KAAWOL0 EMEKTAONG TOL KABETHPA Kal 0TI T0 KAAWI0 €ival 6woTd
ouvdedepévo pe T didtagn mapakoloiBnong Pressio®.

3) Mpoe i Tov &

P Ly A

anoo’

pwpévou vepoOU

Tpoetotpdore évav amooTelpwHEvo PuOIONOYIKG 0po (1} KON Kat AMOOTEIPWHEVO Vepd)
Kat éva doyeio o¢ éva amootelpwpévo mepiBaNhov.

ExUoTe Tov anootelpwpévo puatodoyikd opd (1) anmootelpwpévo vepd) ato Soyeio.
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NpoovazH:

O HHAENIZ|LOS TOY AISGHTHPA MIESHS MPENEI NA NIPATLIATONOIHGEI SE PHXO YTPO (~5MMm).
H XPHSH ENOS BAGIOY AOXEIOY WNOPEI NA OAHTHSEI SE YAPOSTATIKH MIESH WEFAAYTEPH
ATIO TO HHAEN THE ATHOSOAIPIKHE MIESHS, MPOKAAGNTAZ ENA EXOAALENO [IHAEN ANAGOPAS.

4) Mndeviopoc Tou KaBetiipa

BuBiote mijpw¢ Tov aoBntipa (MeTaANKO THHa) 0To uypo.

Mpoaé€te va pnv akoupmiceTe To doxeio pe Tov atobnTipa.

‘Otav 0 aloBnTpag eivat £Totpog, méote T0 MKTPO PNdeviopol @ .

ZHpEIOSH:
KATA TH IAPKEIA TOY |IHAENISHOY AIATHPETE TON AISOHTHPA  EBANTISHENO
KAT [4H HETAKINEITE TO A0YEIO.

Npoovazeis:
ANOOYTETE ONIOIAAHNOTE ENAGH IE TO AKPO TOY KAGETHPA KATA TO HHAENISO TOY AISGHTHPA.
H BAGJLONOWHEH SE XESH LIE THN ATHOSOAIPIKH NIESH LINOPEI NA APATIOIHGEI.

BEBAIQOEITE 0TI TO AKPO TOY KAGETHPA EINAI EMBANTIZHENO XTO AMOXTEIPQLIENO NEPO
H TON AMOZTEIPQLENO OYZIOAOTIKO OPO KATA TO LIHAENIZLIO. 0 HAENIZLOX TOY AIZGHTHPA
TE TYNOHKEZ AIAGOPETIKEX ANO AYTEX MOY ZYNIXTONTAI NOPEI NA MPOKAAEZEI ANAKPIBEIZ
ENAEIZEIZ NIEZHE.

H kivnon pag ypapprc mpoddou epyaciag emtpémel T mapakohoiBnon TG 6woTi¢
EKTENEGNC TOU pndeviopov.
H S1adikacia Stapkei mepimou 4 Seutepodena.
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5) EmPeaiwon NG OWOTAC me

pndeviopod

‘0tav N ypappr mpoddou pTdoel oo Tého, To prvupia « ZERO SENSOR OK — INSERT
SENSOR » (0 pndeviopdc atobntripa ohokAnpwBnke - TomoBetiote Tov atobntipa)
unodnavet 61t n Sladikacia exteNéoTnke owoTd.

ENéyéte ot n oBovn g Sidtaéng mapakohoiBnang Pressio® epgavilet Ty T
«0 mmHg » (1} n 086vn ¢ Sidtaéng mapakohovBnang acbevoi av xpnaipomoleitat
1 dlaclvdeon Pressio®).

Av katd To pndeviopd o aoBnTipag umootel mapaottikés Slakupdveelg migong
1) umootei PAGPN, oty 086vn Ba epgaviotei To privupa « ZERO SENSOR FAILURE —
REPLACE SENSOR » (BAGBN pndeviopo atobntrpa - av 0TE Tov awobnTripa).
e quiv TV mepinTwon, amocuvdéoTe Kat ouvdéaTe maNi Tov kabetrpa kat Sokipdote
maN Ta frpata pndeviopon.

Av anot0yet md\i, aNAdSTe Tov kabetrpa.

Avatpé€te emiong oTic 08nyieg xpriong Tou cuoTpatos mapakodouBnang Pressio® mov
xpnotponoieite (PS0-3000 i PSO-INOO, § « Avwpalia otn Aertoupyia: oupmtwpata /
TIPOTEWVOEVA PETPa »).

ZHUEIOZH:

O [HAENISHO TOY AIZOHTHPA |AMOPEI NA TINEI HONO |UIA OOPA, AN TINEI NEA NIPOSTIAGEIA
MHAENISHOY TOY 1AI0Y AISOHTHPA, EMOANIZETAI TO PHNYMA « SENSOR ALREADY
ZEROED » (O AIz6HTHPAS EXEI HAH [IHAENISTEI).

Me v anoBrikeuon dedopévwv ot pvijpn tou ouvdéopov kaBetipa (BA. §3)
umopeite va  xpnotponowjoete  Slagopetikéc  dlatdec  mapakoloiBnong
1| Slaouvdéaelg Pressio® (povtéha PSO-3000 pe ékdoon Aoytopikou V2, PSO-
3000 pe ékboon Aoyiopkov V1 kat PSO-IN0O) amd to povtého oto omoio
Tipaypatonoljfnke o PnoevIoROC.

Eiduxij mepimrwon ya to povrédo PSO-VIT

ZHEIOEH:

OTAN H ETPHSH THE GEPOKPAZIAS ANO TON AISGHTHPA EINAI KATQ AN 20°C, H nana
A0 45°C, H AIATAZH MAPAKOAOYBHEHS PRESSIO® ELOANIZEI THN ENAEIZH: « - - - ». AYTO
SHUAINE! OTI H TIIH EINAI ENTOS. THS KAIMAKAS IETPHEHS. TOY AIZGHTHPA AMA EKTOS THS
KAIAKAS. EMOANISHS. TOY SYSTHATOS. PRESSI0®.

Texvikij eputevang

H epgitevon tov kaBetipa Pressio® Ba mpémel va AapPdvel umoyn Tig TpEXOVOES
QONTTTIKEG VEUPOXEIPOUPYIKES TIPAKTIKES.

Xpnotponouote Ta e€aptiata ewwaywyng mou mapxovial ané T Sophysa oto kit
napakohouBnong Pressio®.

0 xeipodpyog Ba emAéSel TV Tegviki) avahoya pe TV epmelpia Tou Kat T KNVIKR
Kkatdotaon tov acBevolc. H tehikiy epgutevon e didtaéng mpémet va mnpoi
TI¢ ouVOIKe yla BéNTIoTn TomoBétnon Tou aoBnTiipa oTnv Kothia.
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poovazH:
MHN MPATLIATONOIMSETE THN E{LOYTEYSH ENOS KAGETHPA MAPAKOAOYGHSHS XQPIS NA EXETE
DIAGESIHLO ENA EOEAPIKO KIT, 1A THN MEPINTSH NOY OA XPEIASTEI,

Emihoyij meptoyij¢ ep@utevang

‘Evdei€n e mepLoxng EMPUTEVONG: OI TUTIKEC TPOpETWMIAiEC Teploxeés dedid kat
aplotepd amoTeNoLV TIG KOPIEG TEPLOXES EHPUTEVONG. AUTH I) TEPLOXT) EMTPEMEL GTOUC
aoBeveic va oTpé@ouv To KEGAN Toug mapapévovtag o Béon katdkhiong Xwpic va
empedetar n Aerroupyia \oUBnong g eviokp ¢ mieong. Emméov,
OTIC MEPLOOOTEPEC MEPUTTWOELC, 1) TOHN| YiveTal miow amd To 0plo Tou TPIXWTOD ToU
HeTwmou, yla ateBnTikoig Adyoug.

Tuviotral va di€wdlel o KaBetpag Kdtw amd To déppa Tou Kpaviou wote
va BeMIGVETAL 1) 0TEPEWON) TOU KA VA HELOVETAL 0 KivEuvog HoAuvang.

H 8¢on ot omoia avadvetar o kabetipag Bpioketat yevikd 5 cm and v om Tou
TPUTTAVLOU TIPOG TA THOW.

Evéokpaviaxij mpéafaoc

Agou emheyei n Béon epgitevong, n meploxr mpémet v EupLOTEL Kat v anooTelpwBei.
Yy mepoxy ™G Topr epappoletal Tomko avaioOntikd. Auto yivetar yevika
2 £w(¢ 3 EKATOOTA PITPOGTA amd T OTEQaviaia pag oTn péon Koplaia ypappn.
Tivetal pua Topr prikoug mepimou evog ekatoaTou £wg T0 00T0.

BeBawBeire 6Tt n mhdka Tou oatol éel amokahugBei kakd kat gpovtiote T aydotaon
0TIC AKPEC TOU TPAUATOC.

0 pubyildpevoc avaotoléac oV Ke@ahij TpUMAVIOY TOU TAPEXETAL OTO KIT
umopei va tomoBetndei ot Béon mou amarteita EePidcvovtag ) Bida acpdhiong
e 1o khewi Allen.

TomoBetrote Tov pubpI{opevo avaoTtoléa avahoya pe To emheypévo BaBog diatpnong
Kkat Bidcyote mahi T Bida aopdhong yia va Statnpnei n Béon avt.

[poEiaonoinzy:
To ANEMAPKES SOEEIMO THS BIAAS ASOAAITHS OA EMMOASEl TH 30STH AEITOYPIIA
TOY PYBUIZOPIENOY ANASTOAEA, LIE KINAYNO H AIATPHSH NA TPOXQPHSEI TIOAY BAGIA.

T ovvéyela n Kepah tpumaviol TomoBeteital of éva eNikoeldéc TpumAvL
Kal mpaypatomoteital n S1atpnon 6TV E6WTEPIKN Kat eEwTEPIKN MAAKA TOU Kpaviou.
0 xepolpyog mpénel va e§aopalioel 6Tl amopelystal kabe mBavotnTa TPavpATIoUOD
TOU TapEyXVHATOC KaBW dlamepvd T E0wTEPIKN MAAKA.

Aol mepdoel v eowtepikn MAAKa, N Ke@ah Tpumaviol amoslpeTat Kat n o)
TAEVETAL € aMmOOTEIPWHEVO PUOIOAOYIKO 0po.

Kdvte Topny otn okAnpn pijviyya.

Zuviotapevn teyvikij yia digioduar) arjpayyac

Eloaydyete To eyyUc dkpo Tou kaBetrpa oo mepiBAnua Tou Tpokdp dieioduong
oripayyag.

Kavte pa pikpry topy oty emheypévn Béon yia ™y avaduon Tou kaBetipa
(Eikdva 3.7).

ZeKavTag and v emeypévn Béon yia Ty avaduon Tou kabetipa, Eldyete
0 TpoKdp Steioduong eripayyag avapeoa oTo Géppa Tou Kpaviou Kat To Kpavio
TIpog TV o Tov Tpumaviov (Eikdva 3.2).

Tpaprgte mpo¢ Ta £§w Tov kaBetipa amd T orpayya ppovtiovtag va eEENBeL
£va pikog TouhdytoTtov 30 cm armé T Béon epUTEVONS Kal apalpéaTe To TPOKAp
pe To mepiBAnpa (Eikdva 3.3).



Npoovnazh:
To AKPO TOY TPOKAP AIEISAYSHS SHPATTAS. EINAI [LYTEPO: EISATETE TON KAGETHPA JIE [IETAAH
NIPOSOXH.

Epgutevon kabetijpa

[TpocizonoinsH:

TTEPIOPISTE THN EMANAAHYH TON ENAOKPANIAKAN EHOYTEYSEQN KAGETHPA: OI SYXNES TOMIES
STON ETKEGAAQ |IE SKONO THN EISATOTH KAGETHPA ANIOPOYN NA MIPOKAAESOYN OIAHMIA KAI
ENAOKPANIAKH AILIOPPATIA KAI NA EXOYN SAN ATIOTEAEZHA THN ANOAO THS ENAOKPANIAKHS
IESH.

BeBawwbeite ot mponyoupévwe €yl pndeviotei o awoBntipac  mieong
(BA. § « poetoiacia evdc kabetripa Pressio® MPIN AMO THN EMOYTEYZH: unéeviouds
00 alobniipa »).

[poeiaonoinzh:

M ekTenEiTE TH ABTOYPTIA « SENSOR ZERQ » (MHAENIS|OS AISGHTHPA) LETA ATIO
THN EHOYTEYSH TOY KAGETHPA. EINAI SHIIANTIKO NA EKTEAEITE TH AETOYPTIA « SENSOR
ZERO » (MHAENIZ{HOS. AIZOHTHPA) MIPIN ATIO THN EHLOYTEYEH 1A NA TINETAI H BAG IONOJIHEH
LIE ATHOSOAIPIKH MIESH.

- Kpatwvrag 1o amd 1o otiNéto mou éxet 1on TomoBetnBei otov e1dikd oyedlaopévo
AUAO, epquTElOTE Tov KaBetpa mpo¢ T katebBuvon ¢ Koiag oUpgwva
E TIG TUTTIKEG TENVIKEC.

Agpaipéote 10 MpooTateuTIKO KAAuppa amd to obvdeopo Tomou Luer-Lock,
010 Gkpo NG owAivwong mapoyétevong Tov kaBetipa. EAéyéte T owoth
TonoBénon otn Kothia TapakoAovBWVTAC TV EMATPOPH TOU EyKe@ahovwTiaiov
UypoU 0TO GVOIy|a MAPOXETEVNG TOU GUVSETHOU.

Av epgaviotolv @uoahidec aépa kat vypd Tppata otov Kabetrpa, efaepwote
TOV €MTPEMOVTAC OTIC QUOANIdEC aépa va petakivnBolv mpog T dKpo TG
owNvwong mapoxétevanc. Av ot Kothieg Tou aoBevr eivat mpnopéveg, ouviotdrat
va PETAKIVAOETE Tov a1oBnTpa Pmpootd apketd Xihootd mépa and To onpieio
omou MjgOnKe To mpato deiypa vypov. Me autdv Tov Tpomo, To akpo Tou KabeTrpa
Ba mapapieivel 0Tnv KoINia KATd TNV amooupmieon.

Av n kotdaki mpooéyylon amotlyel, eivar Suvaté va mapakolouBeitat
1 eviokpaviakn mieon agrvovtag Tov kabetipa otn Béon Tou 0T MapéyxuPa
mou éxel dlaoyioel. Ot Tipé evbokpaviakng mieang mou petpwvat Ba eiva
ol Tipéc evdomapeyyupatikig mieong omou Bpioketal o aobntipac. e autiv
v mepimtwon, kheiote 1o Luer-Lock yia va meptopiotei o kivduvog pohvvong.

Evw kpatdre Tov kaBetpa otabepd otn Béon eppuTevong, agaipéote To OTINETO
uyiCovrag anahd Tov kaBetipa petadl Twv dvo Pehav (Eik. 3-5).

Zuvdeon pe éva abotnua sSwTEPIKIiC MAPOYETeVaIC

- OkaBetripac pmopeiva ouvdebei pe S1dpopa ouaTAaTa e§WTEPIKIC MapoyéTevang
ENY. Zuvdéote tov kaBetpa pe owhjvwon e§wTEPIKC MAPOKETEVONG
Xpnotpomotavrag évav obvdeapio Luer-Lock.

- Av o kaBempac dev ouvdebel pe oloTnpa E§wTEPIKAC Mapoyétevane,
Kheiote To Luer-Lock yia va meptoptorei o kivouvog pouveng.

Npoovaazeis:
ANATPESTE STIS OBHTIES TIA TO SYSTHMA EQTEPIKHS MAPOXETEYZHS [IA TIS SYNOHKES
XPHEHS TOY.
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Zrepéwar) Tov kabetripa

Kpatrjote Tov kaBetipa otabepd ot Béon epgitevong kat tpaprite moAu anahd
v dkpn mou Ppioketar oty mAeupd Tou ouVSEapov péxpt va oxnpatioet opbr
Ywvia Kai va teviwBei mdvw oTo Kpavio.

Kheiote v Topi mave amd Ty omm Tov Tpumaviol GOPPWVA HE TIC TUTIIKEC
Slad1Kaoieg ToU VoooKoiEiov.

Xpnowonomote v mpoegoyr) OTEPEWONG TOU TIAPEXETAL Yia TN OTEPEWON
Tou KaBeTrpa oTo §éppa Tou Kpaviov ot Béon avdduong (Eikdva 3.6).

lia va StatnpnBei o kabetripag otn Béon Tou Kat va petwbei n éviaon oto onpeio,
otpiYte Tov kaBetipa kat mdote T Onhid mou oxnparietal. Befaiwbeite
ot Sev Ba Tpapnytei n mpoedoxn oTepEwoNG eve ekteNeite autd Ta otddia
¢ dladikaoiac.

[poEiaonoinzH:
DPONTISTE H 6HAIA NOY OA SXHUIATISTEI ATIO TON KAGETHPA NA HN EINAI MOAY SOIXTH
(AKTINA NIANQ ATIO 15 MM) AIAGOPETIKA H NAPOXETEYSH ToY ENY NOPEI NA ENIBPAAYNGE.

Ye auté to otadlo, n didraén mapakololBnong Pressio® eppaviel ™ péon
evokpaviaki mieon o€ mmHg.

Eidwrj mepimtwor) yia to povtédo PSO-VIT

Ye auto to otadlo, n Sidraén mapakololBnong Pressio® eppavilel T péon
evdokpaviakny mieon oe mmHg. Epgaviletar emiong n Beppokpacia, n omoia
otabepormolitar otnv akpiBr TR TG Evtog 150 Seutepohémtuv.

ZHUEIOZH:

H VETPHEH THT OEPLIOKPATIAL WMOPE NA EINAI AKPIBHE MONO |IE THN E{OYTEVIH
T0Y AISGHTHPA. O AISGHTHPAS AEN EINAI KATAMHAOE MIA IETPHEH THE OEPHOKPASIAZ
STHN ATHOSOAIPA.

Kau otig 800 mepumtaoei (PSO-VT kat PSO-VTT), n actdbeia oty T mieon,
N epgavion Kwdikav o@dpatog « E00T », « E002 », « EO05 » i Tou pnvopatog
« CONNECT SENSOR » (Z0vdeon awobntipa) ot Sidtaén mapakoloubnong Pressio®
petd and ™ obvdeon Tou kabetpa oto Kahwdlo enéktaong, eviéxeTal va anoteei
£vbelln ot obvdeon Sev éyve 6woTd.

e autiv Ty mepintwon, PeBatwbeite ot éxete wBRoeL Tov olvEeapo Tou kabetipa
EXPLTO TéPHA 0TO KaAWBI0 ENEKTAONG TOU KaBETApa Kat 6Tt To kahwdlo eival owotd
ouvdedepévo pe T diaraén mapakohovbnang Pressio®.

Av eypavioTolv ot KwOIKOi OQANIATOC « - - - », « 999 », « E001 », « E002 », « EO05 »
1) 70 prjvupa « CONNECT SENSOR » (Z0vdeon atoBntipa) ot Sidtaén mapakohovbnong
Pressio® petd amo mv epgutevon tou kabetipa, mapoho mov o Kabetpag éxel
ouvdebei owotd, pmopei va amotehei évdeln 6ti 0 aloBnTipag 0To dkpo Tou kabetipa
£xerumootei BAGPN.

Ye auiv v mepimtwon, Sokipdote va emavatomoBetoete Tov Kabetrpa,
Kat av dev éxet amotéheopa, dokipdoTe pe évav véo kaberpa.

H péylotn ouviotwpevn idpkela eppuTeVONG ToU KaBETpa eival 5 npépec.

Meta ano ¢ mpwreg 24 wpeg, n Sidtaén mapakohouBnang Pressio® epgavidel
™ OldpKela epgUTeoNG Tou KabBetpa pe T pop@n pnvipatog « Implantation:
X days » (Epgutevon: X npépec). Autd epgavietat oe OAn T didpketa e meptodou
EUPUTEVONC.

To pjvupa auto apyidet va avaBooprivel otn didtagn mapakohoiBnong Pressio® amd
NV 6N NpéPa TG EpUTEVONG, SNAVOVTAC 0TI EXel yivel umépBacn TNG GUVIOTWHEVNG
Sldpkelag epguTeVONG Tou Kabetrpa.
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Avxpnotpomoleitatn dlaclvdeon Pressio®, n evdeiktiki Augvia mou deiyvel  didpkela
elgpuTEVONG Tou KaBetpa Ba avaBoaBrioet poAi yivel uméppaon e TR
Sldpketag pguTeEVoNG Tou KabBerpa.

MoMi epguteuBei o kabBetrpag, pmopei va amoouvdedei kat va ouvdebei maht oty
{610 1} Slagopetikn povdda g oeipdg Pressio® (PSO-3000 pe ékdoon Aoylopikol
V2, PS0-3000 pie éxSoon Aoytapikou V1, PSO-IN00) xwpic Ty avdykn emavaAnmtikig
BaBpovopnong ot atpospatpiki micon. Mdhota, o kabetipag mapakohovbnong
Slatnpei 6Ma a Sedopéva pndeviopol otn pvipn.

Zuviotdpeva gTddia yia Ty EkpUTEVN Tou Kabetiipa

- Xtapatijote ™ Aeroupyia g Siéraéng mapakohouBnong Pressio®.
- Amoouvdéote Tov kaBetripa amé To Kahwdio eméktaong.

- Mpoxwpnote 0TV eKPUTEVON ToU KabeTrpa.

- ENéySre T akepatdtnTa Tou ekputeupévou KabeTpa.

8. lNpopuldéeic yia tv mapakoAovbnon,
1) ppovtida kai T mepiBarpn Tov agOevoug

[Tpocizonoinsk:
MH XPHEILIOMOIEITE TO KIT NAPAKOAQYBHSHS PRESSIO® AN AEN YTAPXEI AIAGESILLO EKTAIAEYLLENO
TIPOSQNIKO [1A NA IAPEXEI SYNEXH NIAPAKOAOYBHEH.

Npoovaazeis:
(O ASOENHS. NPENEI NA MAPAKONOYBEITAI HLONO ANIO ANAIZGHEIOAOO, NEYPOXEIPOYPTO H AAO
EZEIAIKEYJLENO ATOJL0.

TYNISTATAI NA XPHZILIONOIEITAI TO KAIM XTO KAAQAIO ENEKTAZHT KAOETHPA TIA THN ANOOYTH
TYXAIAZ ANOXYNAEZHS TOY KAGETHPA.

Katd v napakohovBnon, gpovriote T Béon eppitevong Tou kabetipa olppwva
e TIg Tumiké Sladikaoieg Tou vogokopeiov.

Mpoovaazers:

DPONTISTE TON ASGENH |AE MIPOSOXH TIA THN ATIOOYTH TYXON ATIOZYNAESHS TOY KAAQAIOY
H TYXON JETAKINHEHE TOY EMOYTEYHENOY KAGETHPA. EAET=TE TH SYNAESH TOY KAGETHPA
LIE TO KAAQAIO ENEKTASHE. KAI TO SYSTHLIA NIAPAKOAOYOHSHS PRESSIO® AOOY OPONTISETE TON
ASOENH.

O KAGETHPES PRESSIO® AEN EINAI EYAIZGHTOI 3TIS ENIAPASEIS NOY [UNOPEI NA MPOKYWOYN KATA
TH AIAPKEIA [UIAY. EZETAZHE MRI anan |UNOPOYN NA ATIOTEAOYN MHTH NAPA{IOPOOZEQN.

M XPHEILIOMOIEITE TO ZYZTHHIA NAPAKOAOYOHEHE PRESSI0® Kal TON EOYTEYIENO KAGETHPA
PRESSI0® TAYTOXPONA E HAEKTPOXEIPOYPIIKO OPTANO YWHAHL XYXNOTHTAL H AMINIAQTH.
0 KAGETHPAS H/KAI TO IYITHUA NAPAKOAOYOHZHY ENAEXETAI NA YNOZTOYN BAABH
H NA AIATAPAXTEI H AEITOYPTIA TOYZ.
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9. Emmlokéc/ Mapevépyeieg

01 emmhokég ol ormoieq Umopei va TPOKUYOUV amd TV EPPUTEUDN €VOC OUOTAHATOC
mapakohovBnong Pressio® meptapBdvou Toug eyyeveic KvGiVoUC amd TuXOv XelpoUpyIKN
enépPaon kai Ty eloaywyn evog Eévou owpatog.

01 emmhokéc autég amattoby Ty Taeia mapéuBaon Tou laTpov.

MdAvvan
H «klpia emmlokn mou oyetietal e autov Tov TOmO mapakohoubnong
givain poluven.

O kivuvor pohuvong pmopei va pewBodv av mpnBolv ol TexVIkéC aonyiag
Yl TO XEIIOpo Kal TV eupiteven Tou KaBetrpa KaBwg emiong Kat av pndei
N péylotn didpketa epgitevong Tou kabetipa (5 npépec). Av n mapakohoubnon
TIPEMEL VA GUVEXIOTED PETA amd auTd To d1doTnpa, ouVIoTATal 1) TomoBétnan evog véou
ouoTApatog oe G Béan.

H mpnon g texvikng Sieioduang onpayyag mov ouvioTdtal oTiq mapoloeg odnyieg
XPriong oupBaMel emiong oTn peiwon Tou Kivdivou pohuvong.

Edvumdpyet pouvon, evBgikvutatn a@aipeon Tov 6UGTHHATOC € 6UVSUAGHO
pe v évapén edikiiq Bepanciag péow yevikig i evdopaytaiag odov.

Eykepaluxij aipoppayia

Mnopei va mapatnpnei emiong eykepahiky aoppayia katd ™ Sidpkea
mapakohoUBnong autov Tou Tmou.

H mBavétnta autig e emmhokiic pmopei va petwbei meptopiCovtag Tov apiBpé twv
EYKEQANKWV TOPGV Katd T didpketa TG enépBaong eloaywyig Kat eaopahifovtag
0T n emépPaon mpaypaTomolETal POVO amd EKMAGEVHEVOUC, KATAPTIOHEVOUS
enayyehpariec.

Opaypévoc kabetijpac

H epgitevon Tou dkpou tou kabetipa kovtd oto Xoploeidéc miéypa pmopei va
npokahéael amoppddelc oTa avoiypata e66ou yia To ENY. To pavdpevo autd pmopei
emiong va mapouataotei 6tav 1o ENY éxet upnAn meplekTikoTnTa 08 MpWTEiveC, mepIéyel
aipa iy av umdpyouv evdo-kohiakd umoAeippata, Bpdppot aiparog r 1oToi.

H andgpaén aut pmopei va ennpedoel my mapoyéteuon ENY aAa Sev Ba empedoet
v aélomotia Twv petprioewv ¢ evokpaviakrc Beppokpaoiag fy mieong.

YnepBohuxrj am I

H umepBolikn amootpdyyton eivar pia emmlokr) mou epaviletal GuyKeKppéva ano
0 Xprion &vog evdokohiakou kabetripa \oUBNoNG evdokpaviakrig mieong.

H umepBohikiy amootpdyylon pmopei va odnynoel 6TV Katdppeuon Twv Kowv
Kal TV euepdvion umookAnpidiov apatwpatog.




10. Eyyunon

H anédoon tou kit \oUBnong Pressio® ivat eyyunpévn povo evtog e oglpdg
WV ovoTnudtwy mapakoloUBnong Pressio® kat Twv eSapmudtwv mou €youv
oxedaotei, eheyyOei kat kataokevaoTei amd Ty Sophysa.

H Sophysa eyyudtat 6Tt aut n 1TPIKI) GUOKEVR G€v EPEL ENATTHATA WG TIPOG
Ta UNKA 1} TV Kataokevn. Ekto and autiv v eyyonon, n Sophysa dev mapéxel
Kapia GAn eyyonon, pnta fj Glwmnpr, GUHTEPINAUBAVOHEVOU TOU HAPKETIVYK 1} TG
TIposappoyi yla ovykekpipévn xpron. H Sophysa dev gépel kapia eubovn yia
Tux0v ouppdv, emmhokr, {nuud 1y BAPn omotacdiimote UONG o MPOKUMTEL peoa
1| éppeoa and T xprion autig e ouokeuric. H Sophysa dev efouatodotei kavévav
va avahdBer euBUVEG ek PépOu TG yia Ta POTOVTa TG,

11. Ene€epyadia twv mpoidvtwy uetd ) xpijon

Karaatpoeij pstd ) yprion

Ta kit mapakololBnong Pressio® ta omoia €youv Pyet amd ™ ouokevaoia,
éxouv xpnotomomBei 1} exputevdei, Ba mpémel va KataoTpépovtal oV

Avagopd kataldyou

Kataokevaotng

MéBodog amooteipwong pe T xprion o&eidiou
Tou atBuleviou

Muag xpriong

Na pnv anooteipwvetat Savd

Huepopnvia Miéng

e TIC Sladikaoieg mou oY HOLY 6TV ATPIK.

Emotpoeij mpoidvtwv

Edv éva exquteupévo Kit mapakoholBnong Pressio® mpémel va emotpagei ot
Sophysa yia avahvon, Ba mpémet va emotpagei SnAwvovtag, £dv xpetaletal, edv éxel
Kkabaplotei.

la ™ owotr aloAdynon Tou emMoTpagévTog mpoidvTog, Ba mpémel va ouvodebetal
ano pua emeénynpatiki @oppa E§ousiodotnong motpogng 0Tov KATAoKEVAoT).

ZHUEIOSH:
1A 110 AMOTEAESHIATIKH ANAAYZH, SYNISTATAI NA HN TINETAI KAGAPIZ|IOE THE AIATAZHE.
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Kwdikog mapridag

ApiBpoc oepag

Inpaven ouppdpeuwong CE

Avarpé€re otic 0dnyieg xprong

EZONAIZMOZ TYNOY BF: Napéyet Tov katdMnho
Babud mpoatasiag évavtt Tou Kivdivoy
nhektpomnéiag, kabwg dlabétel povwpévo
TupaTomou F (mpootaciac).

YuvBrikec Beppokpacia yia anobrikevon
Kat petagopd

Ouhdooete o€ Epo pépog

Npoooyn, ebBpavato
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TeyVIKES TPOOIAYPAYES

Aidpetpog Tou kabetrpa pe 3 avholg

9,3 Fr (3,1 mm)

Midpetpog kabetipa 2,1Fr (0,7 mm)
Mrkog kaBetipa mapoyéteuong 700 mm
Mrkog kaBetiipa 1000 mm
Ynpavon tou kaBetipa ota 5, 10 kat 15 cm aTo eyyig Akpo, kat Kde exatootd petadh Twv evdei§ewv Twv 5 kat 10 cm.
Nieon
Tomog awoBntrpa MieCoavtioTaong
Tigon avapopdg Atpoopaipikn mieon
Edpog epgdviong (mhnpeg olotnpa) -40 éw¢+100 mmHg
AkpiBeta tg pétpnong micong (Tpappikdtnta Kat votépnon) (Mpeg obotnua) + 2% évbeién oto €0pog 0 £éwg +100 mmHg
Epog ouyvotitwv > 100 Hz
Aertoupyiko eupoc umepmieong xwpic BAGRN -700 mmHg éw¢ + 1250 mmHg
Yuvteheotric Beppokpaoiag 0,1 mmHg/°C péy.
Avtiotaon €l060u 667 Q
Avtiotaon §6dov 8100
Méyepon tdong 1éw¢8VACH DC
Anokhion am6 to pndév Ayotepo and 1 mmHg ¢ mpwreq 24 wpeg
otoug 37°C
Miyétepo amd 2 mmHg v mpw efdopdda
otoug 37°C
Oeppokpacia
Tomog awgBnpa Oepuikn avtiotaon
EGpoc eppaviong (mipeg odotnpa) +20°C éwg +45°C
+68°F éw¢+113°F
Méyiato emrpenopevo opahya (akpiela) otig ouvBrikes avapopag (Mpeg obotnua) +0,2°Cpéy. am6 25°C wg 45°C
+0,4°Cpéy. am6 20°C wg 25°C
+ 0,4°F péy. an6 77°F éwg 113°F
+0,7°F péy. amé 68°F éwg 77°F
Avdhvon (mrjpeg avotnpa) 0,1°C/0,1°F
Pebpa dtapporig <10 pA éwg 120V,

NepiBaloviké ouvBrikeg katd T xprion (Mg aboTnpa)
Oeppokpacia mepiBalovtog

10°C éw¢ 40°C (50°F €w¢ 104°F)

Atpoopaipikn mieon 500 hPa éw¢ 1060 hPa
YYETIKN vypacia 30% éwg 75%

YuvBrike amoBrikevong / petagopdg
Oeppokpacia 0°C éw¢ 50°C (32°F éw¢ 122°F)
Atpoogatpikn mieon 500 hPa éw¢ 1060 hPa
ZXETIKR vypaoia 20% ¢w¢ 95%

Bdpog 169
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Avagopég

KIT MAPAKOAOYOHZHE PRESSI0®
Na xpnoomotobvtai pévo pe avatnua mapakodovBnang Pressio®.

Kit mapakolouBnong eviokpaviakiiq mieong, mapeyyupatiko pe Koyhia Pressio®

Kt napakohoiBnong evéokp \¢ migon¢ kat evéoxp ¢ Ocppokpaciag, mapeyyupatiko pe koxAia Pressio®
Kt mapakoho0Onong evéokpaviakig mieong, mapeyyvpatikiic Sieiogduong orjpayyac Pressio®
Kt napakohoiBnong evéokp \¢ migon¢ Ka evéoxp ¢ Ocppokpaciag, mapeyyvpariki Sicioduang onpayyag Pressio®

Kir mapakoloiOnong evSokpaviakiic misong, kothakig Sicioduong opayyac Pressio®
pe Aerroupyia e§wteptkic mapoxétevang ENY

Kir mapakoovBnong evéokpaviakiig mieonc ken evbokpaviakii 8eppokpaciac, kothaxric Sieicduang orjpayyag Pressio®
pe Aerroupyia e§wtepikic mapoxétevang ENY

LYITHMATA TAPAKOAOYOHZHX PRESSIO®

Awdraén mapakohouBnong evBokpaviaki mieong

NephapPaverat kahadio mapoxrc pedpatog kat kahwdio enéktaong kabetipa
Movada ehéyxov Stacivdeonc evokpaviakiic miong

EZAPTHMATA PRESSIO®

Kah@dio eméxtaong kabetipa

KaAwdio Sraraéne mapakoroiOnong acOevoig
Na yonawomotodvtar uvo pe aiotnua napakorotbnan Pressio®.

PHILIPS (AGILENT) 12 AKIAES
SIEMENS (SIRECUST) 10 AKIAES
SPACELABS & MINDRAY 6 AKIAES
GE DATEX-Ohmeda 10 AKIAES
GE Solar (MARQUETTE) 11 AKIAEX
HELLIGE 10 AKIAES
SIEMENS 7 AKIAEX
NIHON KOHDEN 5 AKIAES
DATASCOPE 6 AKIAEX
Movada evdokpaviakic Beppokpaciag
Empémer v mpoBoln ¢ TipA¢ Te Beppokpaciag ot didtaén NouBnong ach

p

Na yonawomoicitat pévo pe abotnua mapaxododbnang Pressio® PSO-3000.
Na ypnowomoreirat dvo pie katdMnAa kaAaéia (isong kai Oppokpaoiac) yia T didraén mapakorovbnang aobevouc.
Kah@dio Beppokpaciag ¢ Sidraéng mapakohoiOnon¢ acOevouig
Na ypnaipormoteirat fiévo pie ™ povdda eviokpaviakijs Oeppiokpaciag Pressio®.
PHILIPS (AGILENT) - 2 AKIAES
SIEMENS - 7 AKIAES
SPACELABS - 10 AKIAEE
GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohmeda - 11 AKIAEZ
HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOHDEN, MINDRAY & DATASCOPE - BYXMA 6,35 mm
Xewpokivnto tpumavt piag xpriong

LEIPLaKOG MOpOC

01 TegVIKEC MPoSLaypagég kat 1 NioTa KwOIKWY avapopwy MoiovTwy HMopEi v Tpome
H S1aBeapotnTa pmopei va Slagépet avahoya pe T wpa.

1800V Xwpic etbomoinan
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Kwéikdég avapopdc

PS0-PB
PSO-PBT
PSO-PT
PSO-PTT
PSO-VT

PSO-VTT

PS0-3000

PSO-IN0O

PS0-EC20
PSO-MCxx

-Mco1
-MC02
-M(03
-MC04
-MC05
-MC06
-MC07
-MC08
-MC10
PS0-MT00

PSO-MCT-y

-MCT-A
-M(T-B
-MCT-C
-MCT-E
-MCT-F
PSO-DR
PS0-TX00
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