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WARNING

Read the Instructions for Use carefully before using the
Pressio® Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt (PSO-
PB or PSO-PBT).

Read the Instructions for Use before using the Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000), the Pressio® 2 ICP Monitor
(PS0O-4000), or the Pressio® Interface (PSO-IN0O).

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

Figure 1. Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal With Bolt
(Model PSO-PB)

T

-y

R
.9

—_—

A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure Measurement
With Its Dongle B: Guide Stylet C: Bolt D: Allen Key E: Drill
Bit With Adjustable Stop

Figure 2. Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
With Bolt (Model PSO-PBT)
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A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure and Tempera-
ture Measurement With Its Dongle B: Guide Stylet C: Bolt
D: Allen Key E: Drill Bit With Adjustable Stop

2. Indications

The use of a Pressio® monitoring kit is indicated in pa-
tients requiring continuous monitoring of intracranial pres-
sure (ICP).

It is also indicated for use on brain-injured patients with a
risk of intracranial hypertension, who cannot be evaluated
clinically.

Furthermore, the PSO-PBT model makes it possible to
measure intracranial temperature (ICT).

NOTE

The intracranial temperature and pressure values indi-
cated on the Pressio® monitoring systems do not pre-
judge the condition of the patient.

3. Contraindications

Contraindications to the use of a Monitoring Kit are the fol-
lowing:

— Established or suspected infections in the tissues in direct
contact with Monitoring System components (meningitis,
ventriculitis, septicaemia or bacteraemia), or any infection
present in any part whatsoever of the body.

— Patients on anticoagulant therapy or presenting with
bleeding diathesis.

— Young children (< 3 years), because the bony plate of their
skull is not thick enough to use the fixation with the bolt.

WARNING
Do not use the Monitoring Kit if there are no trained
personnel available to provide continuous observation.

4. Description

The Monitoring Kits are made up of:

- a Pressio® Catheter (hereinafter referred to as Catheter),
— accessories allowing the Catheter to be implanted and
kept in position.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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4.1. Catheters

Catheters are single-use implantable devices intended to be

used only with a Pressio Monitoring System (hereinafter re-

ferred to as Monitoring System):

— a Pressio ICP Monitor PSO-3000 or PSO-4000 (hereinafter
referred to as Monitor),

— a Pressio Interface PSO-INOO (hereinafter referred to as
Interface).
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The Catheters are of the “BF” type .

WARNING
Catheters are not protected against defibrillation and
may be damaged as a result.

Before defibrillation, withdraw the Catheter. If this is not
possible, for safety reasons, change the Catheter after
defibrillation to continue monitoring.

The Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt PSO-PB (Figure
1) allows continuous monitoring of ICP.

The Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt PSO-PBT (Fig-
ure 2) allows continuous monitoring of ICP and ICT.

It is designed to be implanted in the cerebral parenchyma.

The two kits can be distinguished visually by their respective
arrows on the Catheter dongle. The presence of a red arrow
indicates that it is a Catheter for monitoring both ICP and
ICT.

In both kits, the Catheter has a marking every centimeter
between 1 and 10 cm from the proximal end, and a marker
at 15 cm. The marking at 4 cm is thicker.

The end of the Catheter, opposite the sensor, has a connec-
tor to connect the Catheter to a Monitoring System via a
Catheter extension cable:

— Catheter extension cable PSO-EC20 to connect a Catheter
to a Pressio ICP Monitor or a Pressio Interface.

— Catheter extension cable PSO-EC30 to connect a Catheter
to a Pressio 2 ICP Monitor.

The Catheter extension cable transmits the measurement

signals from the sensor(s) to the Monitoring System, in the

form of analog signals.

The Catheter also exchanges a digital signal with the Mon-
itoring System. This signal contains data, such as sensor
calibration, or value and date on which the Catheter was
zeroed.

Data is memorised in the Catheter dongle and is thus inde-
pendent of the Monitoring System used.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, the ICP or ICP + ICT
data for the first fifteen days of monitoring are recorded
in the Catheter memory.

Beyond 15 days, no more new data is recorded in the

Catheter memory. This data may be consulted only with
a Pressio 2 ICP Monitor by using the “History” function.

Specific case for the PSO-PBT

To monitor both ICP and ICT, the Monitoring System must
either be a Pressio ICP monitor, software version V2, or a
Pressio 2 ICP Monitor.

NOTE

The software version can be identified when powering
on the Monitor: the Sophysa logo and software version
display on the Monitor touch screen.
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NOTE

If you do not have a Pressio 2 ICP Monitor or a Press-
io ICP monitor, software version V2, you can still use
the Catheter on one of the other Monitoring Systems
(Pressio ICP monitor, software version V1 or Pressio
Interface). In this case, only the pressure will be dis-
played, the temperature will not be displayed. The per-
formances of the pressure sensor will be identical.

4.2. Accessories
The different accessories described below enable the Cathe-
ters to be implanted.

4.2.1. Drill bit

— [1] Drill bit for intracranial access.

— [2] Adjustable stop and its locking screw to set a drilling
depth.

— [3] Allen key to set the position of the adjustable stop.

—

1: Drill bit 2: Adjustable stop 3: Allen key

4.2.2. Bolt
The bolt enables the introduction and fixation of the Catheter
in the parenchyma.

— [4] Screw thread to be inserted into the burr hole.

- [5] Spacer ring, mounted on the bolt, to adjust the seating
depth for the bolt, depending on the thickness of the skull
bone of the patient.

— [6] Bolt shoulder.

— [7] Wing nut to help screw the bolt into the skull bone.

- [8] Tightening nut to fix the Catheter at the required depth
in the parenchyma.

4.: Screw thread 5: Spacer ring 6. Bolt shoulder 7: Wing nut 8:
Tightening nut

4.2.3. Guide stylet

The guide stylet is inserted into the bolt (nut [5] unscrewed).
It pierces the dura mater to facilitate the introduction of the
Catheter.

7N
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4.2.4. Disposable drill

A sterile disposable drill (PSO-DR) to perforate the skull is
also available to order. It can be used in combination with the
drill bit supplied in each Monitoring Kit.

5. Sterilisation - Decontamination

The Monitoring Kits are packed individually in double peel-
off, sterile, pyrogen-free packaging. They are sterilized with
ethylene oxide.

WARNING
Do not use the products if the sterile packaging is open
or damaged, or if the expiry date has passed.

WARNING
This product is for single use only. It is intended to be
used once only for a single patient.

WARNING
Do not re-sterilize or re-use after opening the packaging
and/or after explantation.

Resterilization may damage the product, which could
cause lesions to the patient.

Reusing this device may change its mechanical or bio-
logical features and may provoke failure, or the devel-
opment of allergic reactions or bacterial infections.

NOTE

Sophysa cannot be held responsible for the perform-
ance of any product that has been re-sterilized, or for
any complications which might result from this.

6. Setting-up the Monitoring System

CAUTION
The Monitoring System should only be used by trained
personnel.

— Power on the Monitoring System.
— Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
System.

7. Preparing, Implanting and Monitoring

WARNING
Read the instructions for use of the Monitoring System
in use before using a Monitoring Kit.

CAUTION

The implantation of the Catheter should be performed
immediately after the Catheter is zeroed. Therefore,
prepare the Monitoring System and the implantation
site before zeroing the Catheter.

CAUTION

Do not perform the implantation of a Catheter without
having a replacement Monitoring Kit available in case it
is required.

CAUTION
Only connect Catheters to calibrated Monitoring Sys-
tems.

7.1. Preparing the Catheter Implantation Site
Observe aseptic neurosurgical techniques to prepare the
Catheter implantation site and the insertion of the bolt.

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the clinical status of the
patient.

Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the
Monitoring Kit.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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7.1.1. Choice of the Implantation Area

As an example, the right and left prefrontal areas are the
main implantation areas. These areas enable the patient to
turn his/her head from one side to the other whilst remaining
in decubitus without interfering with the intracranial pressure
surveillance function.

In most cases, the incision is made behind the hairline, which
is acceptable from an aesthetic point of view.

7.1.2. Intracranial Access

Once the implantation site has been chosen, the area is
shaved and prepared aseptically. A local anesthetic is ap-
plied in the incision area, generally 2 to 3 centimeters in front
of the coronal suture on the mid-pupillary line.

1. Make an incision of about 1 cm down to the bone.
Expose the bony plate and perform haemostasis on the
wound edges.

3. Loosen the locking screw with the Allen key to set the
position of the adjustable stop on the drill bit, depending
upon the drilling depth chosen.

4. Once the adjustable stop is correctly positioned, retight-
en the locking screw.

WARNING

Incomplete tightening of the locking screw will pre-
vent the adjustable stop from playing its role, with
the risk of drilling too deeply.

5. Fix the helical drill bit to a drill.
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6. Perforate the internal and external skull plates avoiding
any possibility of a parenchymal injury when passing
through the internal plate.

WARNING
Make sure to make a completely round hole with
the drill bit.

WARNING
Do not move the shaft of the drill during perfora-
tion, as this could affect the hold of the bolt in the
burr hole.

7. Having crossed the internal plate, remove the drill bit.
8. Irrigate the burr hole with sterile saline solution and re-
move the debris.

7.1.3. Putting the Bolt in Place

Screw the bolt into the skull using the wing nut. The spacer
ring may be used to reduce the implantation depth of the
bolt, otherwise remove and discard it.

CAUTION

Make sure the bolt is not screwed too deeply. The bolt
shoulder (8) and its spacer ring are a simple visual
marker and not a stop. They will not prevent deeper
perforation when screwing the bolt.

It is the surgeon's responsibility to judge the depth of the
bolt seating depending on the thickness of the skull.

CAUTION
Do not unscrew and then retighten the bolt in the same
burr hole. This could affect the hold of the bolt in the
burr hole.

7.2. Zeroing the Catheter
Zeroing the Catheter involves calibrating the Catheter in rela-
tion to atmospheric pressure.

WARNING
Perform the zeroing procedure on each new Catheter,
before implanting it in the patient.

CAUTION
Observe aseptic technique throughout the entire zero-
ing procedure.

NOTICE
Do not allow the Catheter extension cable connector to
come into contact with liquid.
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NOTE
The ICT sensor is calibrated in the factory. Therefore,
the temperature setting does not need prior zeroing.

7.2.1. Prerequisites
- Power on the Monitoring System.
— Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
System:
— if using a Monitor, a message inviting you to connect the
Catheter displays on the Monitor screen,
— if using an Interface, the zeroing diode flashes slowly.

7.2.2. Procedure

1. Unpack the Catheter (sterile) within sterile field.

2. Prepare a shallow cup of sterile saline solution (less than
5 mm).

CAUTION

Using a deep receptacle could lead to hydrostat-
ic pressure greater than atmospheric zero, which
would then lead to an erroneous reference zero.

3. Observing aseptic technique, connect the Catheter ex-
tension cable (non-sterile) to the Catheter, aligning the
blue arrow on the Catheter dongle [8] with the blue ar-
row on the Catheter extension cable connector [9].

[8] [9|]
|...|4 |
R

‘J—IIO]

The Catheter dongle must be completely inserted into
the Catheter extension cable connector. A blue line on
the Catheter dongle indicates the point of complete in-
sertion.

When correctly inserted:

— if using a Monitor, a message displays on the screen,
- if using an Interface, the zeroing diode flashes quickly.

NOTE

The appearance of error codes, “E001”, “E002 or
“E005” on the Monitor after connecting the Cathe-
ter to the Catheter extension cable may be a sign
of an incorrect connection.

In this case, make sure that the Catheter dongle is
pushed right up to the stop in the Catheter exten-
sion cable, and that the latter is correctly connec-
ted to the Monitor.

4. Within the sterile field, immerse the sensor (metal tip) of
the Catheter [10] in the cup of sterile saline solution [11],
without touching the cup.



[10]
[11]

CAUTION

Avoid any contact with the sensor during zeroing
procedure, as this could adversely affect the cali-
bration, resulting in an inaccurate zero reference.

CAUTION

Keep the sensor immersed in sterile saline solution
during the zeroing procedure. Zeroing the sensor
in conditions other than those recommended may
cause inaccurate pressure readings.

5. While the sensor is immersed, press the Zero button
EXE on the Monitor touch screen, or on the Interface:
Zeroing the Catheter requires approximatively 4 sec-
onds. Do not move the Catheter during the zeroing pro-
cedure.

— If the zeroing procedure is successful:

— the Monitor touch screen displays a message indi-
cating that the Catheter is ready to be implanted,

- the Interface zeroing diode remains lit.

— If the zeroing procedure is not successful:

- follow the instructions displayed on the Monitor
touch screen,

- the Interface emits a series of beeps and sends a
pressure value of 360 mmHg to the patient bedside
monitor. For more information, refer to the instruc-
tions for use of the Interface.

NOTE

Zeroing the Catheter can only be performed once.
Upon completion, the zero calibration information is
stored in the Catheter dongle. It allows the Catheter
to be disconnected from a Monitoring System, and re-
connected to any Monitoring System, without losing the
zero calibration information.

7.3. Implanting the Catheter

Before implanting the Catheter, check that the screen of the
Monitor (or of the patient bedside monitor if the Interface is
used) displays the value “0 mmHg”.

WARNING

Limit repeated intracerebral implantation of Catheters.
Frequent perforation of the brain to allow Catheter in-
sertion may predispose the brain to oedema and intra-
cerebral haemorrhage resulting in an increase in intra-
cranial pressure.

CAUTION

Observe aseptic neurosurgical technique when implant-
ing a Catheter.

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the patient clinical status.

The final implantation of the device must satisfy the condi-
tions for optimal positioning of the sensor in the parenchy-
ma.

7.3.1. Prerequisites
The Catheter must be zeroed.

7.3.2. Procedure
Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the
Monitoring Kit.

1. Turn the tightening nut counter-clockwise to open the
bolt.

2. Carefully introduce the guide stylet into the bolt to cre-
ate a passage through the parenchyma, to facilitate the
introduction of the Catheter.

3. Remove the guide stylet and irrigate the bolt with sterile
saline solution.

4. Introduce the zeroed Catheter into the bolt.
5. Push the Catheter through the parenchyma. Position it
at the desired depth using the centimeter marking.

ks

CAUTION

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

To check the implantation depth, the Catheter has
centimeter markings (see figure below). A thicker
marker located 4 cm from the Catheter end repre-
sents the length of the bolt (A). Once the Catheter
is introduced into the bolt, this marker is no longer
visible when the sensor at the end of the Catheter
just emerges from the bolt (B).

Push the Catheter 1 to 3 centimeters further into
the cerebral parenchyma in relation to the thicker

marker.
| /_
g

—0

6. Once the chosen introduction depth is reached, turn the
tightening nut on the bolt clockwise to hold the Catheter
in place.

NOTE
The tightening nut must be fully tightened to ensure
optimal hold of the Catheter in the bolt.

Once the Catheter is implanted, the Monitor (or patient bed-
side monitor) displays the mean ICP value in millimeters of
mercury (mmHg).

1 mmHg corresponds to 13.60 mmH,0 and to 133 Pa.

NOTE

The appearance of error codes “- - -”, “999”, “E001”,
“E002”, “E005”, or the message “Connect sensor” on
the Monitor after the Catheter implantation, when the
Catheter is correctly connected may be a sign of dam-
age to the dongle or to the sensor located on the tip of
the Catheter.

Specific case for the PSO-PBT
The temperature is also displayed and will stabilise at its
accurate value within a maximum of 150 seconds.
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NOTE

A temperature measurement can only be accurate if
the sensor is implanted. The sensor is not suitable for
measuring the temperature in air.

When the temperature read by the sensor is less than
20 °C or higher than 45 °C, the Monitor displays: “-
- .-“. This means that the measurement is in the sensor
measuring range but outside the display ranges of the
Monitor.

7.4. Monitoring, Caring and Nursing of the Patient
Once the Catheter is correctly implanted and connected to
the Monitoring System, take into account the precautions
listed below to ensure optimum monitoring.

CAUTION
The patient should only be monitored by trained and
qualified personnel.

CAUTION

Attach the Catheter extension cable fixation clips to the
bed sheets, or to the patient's clothing to limit traction
on the implanted Catheter, and reduce the risk of Cath-
eter disconnection.

CAUTION
Move the patient with care in order to avoid discon-
necting any cables, or any movement of the implanted
Catheter.

After moving the patient, check the connection of the
Catheter to the Catheter extension cable, and the con-
nection of the Catheter extension cable to the Monitor-
ing System.

CAUTION

Do not use a Monitoring System and the implanted
Catheter at the same time as a high frequency elec-
tro-surgical instrument or a defibrillator. The Catheter
and/or the Monitoring System could be damaged or
have their operation disrupted.

CAUTION
Do not allow any of the connectors to come into con-
tact with liquid, especially during care of the patient.

CAUTION
During monitoring, observe the Catheter implantation
site in compliance with standard hospital procedures.

After the first 24 hours, the Monitor displays the duration
of the Catheter implantation in the form of the message
"Implantation: X days", at the top left corner of the touch
screen, for the entire duration of its implantation.



CAUTION
Catheters are recommended to be implanted for up to 6
days (144 hours).

When this duration is exceeded:

— on a Monitor, the message "Implantation: X days"
flashes at the top left corner of the touch screen of
the Monitor,

— on the Interface, the diode showing the implantation
duration for the Catheter flashes.

The accuracy of the displayed ICP value is no longer

guaranteed.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, it is possible to
access the records for the last 15 days of monitoring by
using the “History” function on the Monitor.

7.5. Explanting the Catheter

1. Stop the Monitor, or disconnect the Interface.

2. Disconnect the Catheter from the Catheter extension
cable.

3. Carefully explant the Catheter.

4. Check the integrity of the explanted Catheter.

8. Behaviour During an MRI Examination

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the Monitoring Kit,
Parenchymal with Bolt (PSO-PB) for parenchymal ICP mon-
itoring and the Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt (PSO-
PBT) for parenchymal ICP and ICT monitoring are MR Condi-
tional.

A patient with these devices can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

— Static magnetic field of 1.5 Tand 3.0 T.

— Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)

(extrapolated).

Maximum MR system reported, whole body averaged spe-

cific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating

Mode).

— The non-implanted part of the catheter must be wrapped
around the Pressio® MRI Support (hereinafter referred to
as MRI Support) and the MRI Support must be centered
in the scanner bore. Refer to the information in section
Positioning of the Monitoring Kits for the MRI examination.

Under the scan conditions defined above, the Monitoring Kit,

Parenchymal with Bolt (PSO-PB) for parenchymal ICP mon-

itoring or the Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt (PSO-

PBT) for parenchymal ICP and ICT monitoring is expected

to produce a maximum temperature rise of less than 2.2 °C

after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the
length of the implanted Catheter extends approximately
55 mm from the Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt (PSO-
PB) for parenchymal ICP monitoring or the Monitoring Kit,
Parenchymal with Bolt (PSO-PBT) for parenchymal ICP and
ICT monitoring when imaged with a gradient echo pulse se-
quence and a 3.0 T MRI system.
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WARNING
Disconnect the Catheter from the Monitor before any
MRI examination.

The “MR Conditional” status only concerns Monitoring
Kits for ICP or ICP and ICT. The Monitors, Interface,
cables and the temperature module are considered to
be “MR Unsafe” (not MRI-compatible) and must not be
exposed to an MRI environment.

NOTE

The ICP or ICP and ICT Monitoring Kits are considered
to be "MR Conditional" according to the definition of
the ASTM F2503 standard.

8.1. General Points

A patient implanted with an ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit may undergo an MRI examination after the implantation
of the ICP or ICP and ICT Monitoring Kit.

The results of in-vitro tests on ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit have shown that the ICP or ICP and ICT Monitoring Kits
do not present any danger for patients in the following condi-
tions:

— The non-implanted part of the Catheter is coiled around
the MRI Support, which itself is centered in the MRI. For
more information, refer to the indications mentioned in
section Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
Support below.

— The MRI has a static magnetic field less than or equal to 3

Tesla.

The spatial gradient of the static magnetic field is less than

or equal to 19 T/m.

— The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)
is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-
nutes continuous exposure at 3 Tesla.

— The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)
is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-
nutes continuous exposure at 1.5 Tesla.

— No limitation in the magnetic field gradients.
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— The size of the artifact on the images may reach about
5.5 cm depending on the implantation depth for MRI ex-
aminations performed in 3 Tesla echo sequence.

— Do not use an emission/reception head coil (RF emission
coil for the head) or a simple RF emission head coil. Only
use an RF emission/reception whole body coil or an RF
emission whole body coil with a simple RF reception head
coil.

— Do not scan a patient with a high body temperature.

8.2. Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
Support

WARNING
Read the Instructions for Use before using the MRI
Support.

WARNING

The MR conditional status of the ICP or ICP and ICT
Monitoring Kits is valid if, and only if, the MRI Support is
used. Do not use another support for the coiling of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits.

WARNING

Do not perform an MRI leaving the Catheter uncoiled or
in a straight line along the patient’s body. This configu-
ration could cause serious injuries to the patient.

Once the patient is installed on the MRI bed:
1. Place the MRI support on the bed, the base of the sup-
port in contact with the bed.

2. Place the support as close as possible to the patient's
head.

3. Move the MRI Support so that it is in the center of the
bed.

4. Pass the non-implanted part of the Catheter through one
of the side notches on the body of the MRI Support,
and coil it. Depending on the Catheter length, it may be
coiled 4 or 5 times round the MRI Support.

CAUTION
Handle the Catheter with care when coiling it to
avoid any excessive traction on the implanted
Catheter.
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CAUTION
When handling the Catheter, avoid any liquid spray
on the connector as this may damage it.

PR

5. Fix the Catheter dongle by inserting it, as shown below,
between the flanges of the MRI Support spool.

click

6. Before starting the MRI examination, make sure that the
MRI Support is correctly centered. If not centered, ad-
just its position.

8.3. In Vitro Test Conclusions

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2182 standard have shown that in the specific conditions
mentioned previously, the increase in temperature resulting
from exposure to an MRI examination at 1.5 and 3 Tesla is
negligible and has no clinical consequences for the patient
(maximum increase measured + 2°C +/- 0.3°C).

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2052 standard have shown that the displacement forces
induced by a magnetic field of 3 Tesla or less do not present
any risks for the patient.

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2213 standard have shown that the torque forces induced
by a spatial gradient of the magnetic field less than or equal
to 19 T/m do not present any risks for the patient.

The size of the artifacts has been evaluated in accordance
with the ASTM F2119 standard.

NOTE

The in vitro tests have shown that the operation of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits is not affected by
exposure to a magnetic field of 1.5 to 3 Tesla (30,000
Gauss).



9. Complications / Side Effects

Complications, which may result from the implantation of a
Catheter, include the inherent risks in any surgical procedure
and the insertion of a foreign body.

These complications require the rapid intervention of a physi-
cian.

9.1. Infection
An infection is the major complication associated with this
type of monitoring.

Risks of infection can be reduced by observing aseptic tech-
niques when handling and implanting the Catheter, and by
respecting the maximum duration for the Catheter implanta-
tion (6 days or 144 hours). If monitoring must be continued
after this duration, implant a new Catheter on another site.

WARNING
In case of infection, remove the Catheter and start a
specific treatment by a general or intrathecal route.

9.2. Cerebral Hemorrhage
Cerebral hemorrhage may also be observed with this type of
monitoring.

Risks of hemorrhage 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
and qualified personnel.

10. Destruction or return of product

10.1. Destruction After Use

An unpacked, used or explanted Monitoring Kit should be
destroyed in accordance with the procedures in force in the
medical establishment.

10.2. Return of Products

NOTE
For more effective analysis, avoid cleaning the device.

NOTE
Carefully remove the Catheter from the bolt.

If an explanted Monitoring Kit needs to be returned to So-
physa for analysis, indicate whether cleaning has been per-
formed.

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

11. Warranty

The performance of the Monitoring Kits is only warranted
with Monitoring Systems and accessories designed, tested
and manufactured by Sophysa.

Sophysa warranties that the Monitoring Kits are free of any
material and manufacturing defects. Apart from this warran-
ty, Sophysa does not provide any other warranty, express

or implicit, including commercialization or adaptation for a
particular use. Sophysa cannot be held responsible for any
incident, complication, damage or prejudice occurring direct-
ly or indirectly from the use of this device. Sophysa does not
authorize anyone whomsoever to take responsibility on its
behalf for its products.

12. Symbols

The Catheters are not protected against the effects
of a cardiac defibrillator.

Refer to the instructions for use

Do not re-sterilize

Do not re-use

MR Conditional.

It has been demonstrated that the use of ICP or ICP
and ICT Monitoring Kits within an MRI setting does
not pose any risks as long as the specific conditions
of use are complied with.

B ®® 3>

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Serial number

[SN]

Lot number

Catalog reference

STERILE [ EO] | Sterilization Method using Ethylene Oxide

ul
X

Manufacturer

Use until
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(] BF TYPE EQUIPMENT: Providing an appropriate de-
gree of protection against electric shock, having a
Type BF insulated applied section (floating).

s0°
=3

Temperature conditions for storage and transport

Keep away from liquids

Fragile, handle with care

CE conformity marking

13. Technical Specifications

Table 1. General specifications

Item

Specification

Sensor capsule diameter

1.2 mm

Catheter diameter

2.1 Fr (0.7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Sensor capsule material

Titanium

Catheter length

1,000 mm (radiopaque on the entire
length)

Catheter sheath material

Polyamide

Depth markers

Marking every centimeter between 1
and 10 cm from the proximal end.
Thicker marking at 4 cm. Additional
marking at 15 cm.

Leakage current

Less than 10 pA to 120 V AC

Weight

11g

Drill bit diameter

2.7 mm, adapted to the screw thread
of the bolt

Note

The Monitoring Kits are latex- and phthalate-free.

Table 2. Pressure sensor specifications

Item

Specification

Type of sensor

Piezoresistive with strain gauge type on
silicon

Reference pressure

Atmospheric pressure

Display
system)

range (complete

-40 mmHg to +100 mmHg (PSO-3000)

-40 mmHg to +150 mmHg (PSO-4000)

Accuracy of the pressure

measurement (linearity and | + 2% reading in the range 0 to
hysteresis) (complete sys-| 100 mmHg

tem)

Bandwith > 100 Hz

Functional range of over-
pressure without damage

-700 mmHg to +1,250 mmHg

Temperature coefficient

0.1 mmHg/°C max

Input resistance

667 Ohms

Output resistance

810 Ohms
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Item

Specification

Excitation voltage

1to8VAC or DC

Drift from zero

Less than 1 mmHg during the first day, at
37°C

Less than 2 mmHg during the first week,
at 37°C

Table 3. Temperature sensor specifications

Item

Specification

Type of sensor

Thermistor

Unit

Celsius (°C) or Fahrenheit (°F)
°F =°C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalence in Kelvin (K):
K=°C+273.15

K = °F X (5/9) + 255.37

Display range
(complete sys-
tem)

+20 °C to +45 °C (+68 °F to +113 °F)

Maximum toler-
ated error (ac-
curacy) in the
reference con-
ditions  (com-
plete system)

+ 0.2 °C max. from 25 °C to 45 °C (+ 0.4 °F max.
from 77 °F to 113 °F)

+ 0.4 °C max. from 20 °C to 25 °C (+ 0.7 °F max.
from 68 °F to 77 °F)

Resolution

0.1°C/0.1 °F

Table 4. Environmental specifications

Item Specification

Temperature Operation +10 °C (50 °F) to +40 °C (104 °F)
Storage, o o o o
transport 0 °C (32 °F) to +50 °C (122 °F)

Humidity Operation 30% to 75% relative humidity
Storage, 20% to 95% relative humidity
transport

Atmospheric Operation 500 hPa to 1,060 hPa

pressure st

0rage, | 500 hPa to 1,060 hPa

transport




Table 5. Catheter history specifications

Item

Specification

Item

Specification

Data accessible

First 15 days of monitoring

Note

Data can only be consulted with a Pressio 2 ICP Monitor.

ICP data A value every 20 seconds. This value is an average
of the previous 20 seconds.
ICT data A value every 60 seconds. This value is an average

of the previous 60 seconds.

14. References

Table 6. Pressio® Catheter Kits

PSO-PB Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt

PSO-PBT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
with Bolt

PSO-PT Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling

PSO-PTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling

PSO-VT Pressio® ICP Monitoring Kit, Ventricular Tunneling
with external CSF drainage function

PSO-VTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Ventricular Tun-

neling

with external CSF drainage function

Table 7. Pressio® Monitoring System

PS0-3000

Pressio® ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC20) included

PS0-4000

Pressio® 2 ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC30) included

PSO-IN0O

Pressio® ICP Monitoring Interface

Catheter extension cable (PSO-EC20) included

Table 8. Pressio® Accessories

PSO-EC20 Catheter extension cable
Use only with a Pressio® ICP Monitor (PS0O-3000) or a
Pressio® Interface (PSO-IN0O)

PSO-EC30 Catheter extension cable

Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
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PSO-MCxx Pressure cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins
- MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
~ MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins
PSO-MCT-Y | Temperature cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins
- MCT-B: SIEMENS - 7 pins
- MCT-C: SPACELABS - 10 pins
- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da- 11 pins
- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm
PSO-MTO00 Intracranial temperature module
Enables temperature values to be displayed on the
Pressio® ICP Monitor (PSO-3000).
PSO-TX00 Standard transmitter
Enables the pressure and temperature value to be
transmitted to a computer. Use only with a Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000).
PSO-DR Single use, disposable drill
PSO-MRI Pressio® MRI Support

For positioning Pressio® Catheter during MRI exami-
nation

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

country.
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MISE EN GARDE
Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser le

Kit de Monitoring Pressio®, Parenchymateux & Boulon
(PSO-PB ou PSO-PBT)

Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser
le Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000), le Moniteur
de PIC Pressio® 2 (PS0-4000) ou I'Interface Pressio®
(PSO-IN00).

AVERTISSEMENT

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

Figure 1. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC,
Parenchymateux a Boulon (Modéle PSO-PB)

A: Cathéter Pressio® de mesure de la pression intracranien-
ne avec son dongle B: Guide de passage C: Boulon D: Clé
Allen E: Trépan avec butée ajustable

Figure 2. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC,
Parenchymateux a Boulon (Modéle PSO-PBT)

A: Cathéter Pressio® de mesure de la pression et de la tem-
pérature intracrdniennes avec son dongle B: Guide de passa-
ge C: Boulon D: Clé Allen E: Trépan avec butée gjustable

2. Indications

Lutilisation d’un kit de monitoring Pressio® est indiquée
chez les patients nécessitant un monitoring en continu de
la pression intracranienne (PIC).

Elle est aussi indiquée chez les victimes d’un traumatisme
créanien présentant un risque d’hypertension intracranienne,
qui ne peut pas étre évalué cliniquement.

En outre, le modéle PSO-PBT permet de mesurer la tempé-
rature intracranienne (TIC).

NOTE

Les valeurs de pression et de température intracranien-
nes indiquées sur les systémes de monitoring Pressio®
ne préjugent pas de I’état de santé du patient.

3. Contre-indications

Les contre-indications de I'utilisation d’un Kit de Monitoring
sont les suivantes :

— Infections établies ou suspectées dans les tissus en con-
tact direct avec les composants du Systéme de Monitor-
ing (méningite, ventriculite, septicémie ou bactériémie) ou
toute infection présente dans un endroit quelconque du
corps.

— Patients sous anticoagulant ou présentant une diathése
hémorragique.

— Jeunes enfants (4gés de moins de 3 ans), car la table os-
seuse de leur crane n’est pas suffisamment épaisse pour
permettre une fixation avec le boulon.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser de kit de Monitoring si aucun personnel
formé n’est disponible pour assurer une surveillance
continue.

4. Description

Les kits de Monitoring se composent :

- d’un Cathéter Pressio® (ci-aprés dénommé Cathéter),
— d’accessoires permettant I'implantation et le maintien en
place du Cathéter.
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4.1. Cathéters

Les Cathéters sont des dispositifs implantables & usage uni-
que destinés a étre utilisés uniquement avec un Systéme de
Monitoring Pressio (ci-aprés dénommé Systéme de Monitor-
ing) composé :
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— d’un Moniteur de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000
(ci-apres dénommé Moniteur),

— d’une interface Pressio PSO-IN0O (ci-aprés dénommeée In-
terface).

Les Cathéters sont de type « BF »[&].

MISE EN GARDE
Les Cathéters ne sont pas protégés contre la défibrilla-
tion et peuvent étre détruits suite a cette derniere.

Le Cathéter doit étre retiré avant la défibrillation. Si ce
n’est pas possible, par sécurité, il est nécessaire de
changer le Cathéter aprés la défibrillation pour poursui-
vre le monitoring.

Le Kit de Monitoring, Parenchymateux a Boulon PSO-PB
(Figure 1) permet le monitoring en continu de la PIC.

Le Kit de Monitoring, Parenchymateux a Boulon PSO-PBT
(Figure 2) permet le monitoring en continu de la PIC et de la
TIC.

Il sont congus pour étre implantés dans le parenchyme céré-
bral.

Les deux kits se distinguent visuellement par leurs fléches
respectives sur le dongle du Cathéter. La présence d’une
fleche rouge indique qu’il s’agit d’un Cathéter destiné au
monitoring de la PIC et de la TIC.

Dans les deux kits, le Cathéter présente des graduations
tous les centimetres entre 1 et 10 cm a partir de I'extrémité
proximale et un repére a 15 cm. Le marquage a 4 cm est
plus épais.

L'extrémité du Cathéter, située a I'opposé du capteur, est
munie d’un connecteur permettant de raccorder le Cathéter
a un Systéme de Monitoring grace a un céble d’extension de
Cathéter :

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC20 pour raccorder
un Cathéter a un Moniteur de PIC Pressio ou a une Interfa-
ce Pressio.

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC30 pour raccorder
un Cathéter a un Moniteur de PIC Pressio 2.

Le cable d’extension de Cathéter transmet les signaux de

mesure provenant du ou des capteurs au Systéme de Moni-

toring, sous forme de signaux analogiques.

Le Cathéter échange également un signal numérique avec
le Systeme de Monitoring. Ce signal contient des données
telles que I’étalonnage des capteurs, la valeur et la date de la
mise a zéro du Cathéter.

Ces données sont conservées en mémoire dans la clé numé-
rique du Cathéter et sont donc indépendantes du Systéme
de Monitoring utilisé.

NOTE

Dans le cas ou un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
les données de PIC ou PIC + TIC des quinze derniers
jours de monitoring sont enregistrées dans la mémoire
du Cathéter.

Au-dela de 15 jours, aucune donnée nouvelle n’est en-
registrée dans la mémoire du Cathéter. Ces données
peuvent étre consultées uniquement avec un Moniteur
de PIC Pressio 2 a I'aide de la fonction « Historique ».
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Cas particulier du PSO-PBT

Pour le monitoring de la PIC et de la TIC, le Systéme de
Monitoring doit étre un moniteur de PIC Pressio, avec logiciel
version V2 ou un Moniteur de PIC Pressio 2.

NOTE
La version du logiciel peut étre identifiée lors de la mise
sous tension du Moniteur : le logo de Sophysa et la
version du logiciel s’affichent sur I’écran tactile du Mo-
niteur.

NOTE

En I'absence de Moniteur de PIC Pressio 2 ou de moni-
teur de PIC Pressio doté du logiciel version V2, il est
tout de méme possible d’utiliser le Cathéter sur un des
autres Systémes de Monitoring (moniteur de PIC Pres-
sio, doté du logiciel version V1 ou Interface Pressio).
Dans ce cas, seule la pression s’affiche, la température
ne sera pas affichée. Les performances du capteur de
pression seront identiques.

4.2. Accessoires
Les différents accessoires décrits ci-dessous sont utilisés
pour I'implantation des Cathéters.

4.2.1. Trépan

— [1] Trépan pour acces intracranien.

- [2] Butée ajustable et sa vis de blocage pour déterminer
une profondeur de pergage.

— [3] Clé Allen pour régler la position de la butée ajustable.

e

N

1: Trépan 2: Butée ajustable 3: Clé Allen

4.2.2. Boulon
Le boulon permet I'introduction et la fixation du Cathéter
dans le parenchyme.

— [4] Filetage a introduire dans le trou de trépan.

- [6] Bague d’espacement, montée sur le boulon, pour
ajuster la profondeur d’assise du boulon en fonction de
I’épaisseur d’os cranien du patient.

- [6] Epaulement du boulon.

- [7] Ecrou papillon pour faciliter le vissage du boulon dans
I’'os cranien.

- [8] Ecrou de serrage pour fixer le Cathéter a la profondeur
requise dans le parenchyme.



4: Filetage 5: Bague d'espacement 6: Epaulement du boulon
7: Ecrou papillon 8: Ecrou de serrage

4.2.3. Guide de passage

Le guide de passage est introduit dans le boulon (écrou [5]
dévissé). Il perce la dure-mere pour faciliter I'introduction du
Cathéter.

5. Stérilisation - Décontamination

4.2.4. Perceuse a usage unique

Une perceuse stérile a usage unique (PSO-DR) permettant
la perforation cranienne peut également étre commandée.
Elle peut étre associée au trépan fourni avec chaque Kit de
Monitoring.

Les Kits de Monitoring sont conditionnés individuellement
sous double emballage pelable, stérile et apyrogeéne. lls sont
stérilisés a I'oxyde d’éthylene.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser si 'emballage stérile des produits est
ouvert ou détérioré, ou si la date de péremption est
dépasseée.

MISE EN GARDE

Ce produit est a usage unique exclusivement. Il est
destiné a étre utilisé uniquement une seule fois chez un
seul patient.

MISE EN GARDE
Ne pas restériliser ni réutiliser aprés ouverture de I'em-
ballage et/ou aprés explantation.

La restérilisation peut endommager le produit, ce qui
pourrait provoquer des lésions chez le patient.

La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses pro-
priétés mécaniques ou biologiques et peut provoquer la
défaillance de celui-ci, le développement de réactions
allergiques ou d’infections bactériennes.

NOTE

Sophysa ne peut étre tenue responsable de la perfor-
mance de tout produit ayant été restérilisé, ni des com-
plications qui pourraient en résulter.

6. Installation du Systéme de Monitoring

AVERTISSEMENT
Le Systeme de Monitoring doit étre utilisé uniquement
par du personnel formé.

— Mise sous tension du Systeme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systéme de
Monitoring

7. Préparation, Implantation et Monitoring

MISE EN GARDE
Lire attentivement la notice d’emploi du Systéme de
Monitoring utilisé avant d’utiliser un Kit de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Le Cathéter doit étre implanté immédiatement apres la
mise a zéro du Cathéter. Il est donc nécessaire de pré-
parer le Systéeme de Monitoring et le site d’implantation
avant d’effectuer la mise a zéro du Cathéter.

AVERTISSEMENT

Ne pas procéder a I'implantation d’un Cathéter sans
disposer d’un Kit de Monitoring de remplacement en
cas de besoin.
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AVERTISSEMENT
Connecter les Cathéters uniquement a des Systémes
de Monitoring calibrés.

7.1. Préparation du Site d’Implantation du Cathéter
Respecter les régles d’asepsie neurochirurgicales pour pré-
parer le site d’implantation du Cathéter et I'insertion du bou-
lon.

Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.
Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans
le Kit de Monitoring.
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7.1.1. Choix de la Zone d’Implantation

A titre indicatif, les zones préfrontales droite et gauche sont
les zones principales d’implantation. Cette région permet au
patient de tourner la téte de part et d’autre tout en restant en
décubitus sans interférence avec la fonction de surveillance
de la pression intracranienne.

Dans la plupart des cas, I'incision est pratiquée derriére la
naissance des cheveux, ce qui est acceptable d’un point de
vue esthétique.

7.1.2. Accés intracranien

Une fois le site d’implantation choisi, la zone est rasée et
préparée de facon aseptique. Un anesthésique local est ap-
pliqué au niveau de la zone d’incision, qui se situe générale-
ment 2 & 3 centimétres en avant de la suture coronale au
niveau de la ligne mi-pupillaire.

1. Pratiquer une incision d’environ 1 cm jusqu’a I'os.

2. Exposer la table osseuse et réaliser ’'hémostase des
bords de la plaie.

3. Régler la position de la butée ajustable du trépan en
fonction de la profondeur de pergage choisie en desser-
rant la vis de blocage a I'aide de la clé Allen.

4. Une fois la butée ajustable correctement positionnée,
resserrer la vis de blocage.

MISE EN GARDE

Un serrage incomplet de la vis de blocage ne per-
mettra pas a la butée ajustable de jouer son réle,
avec le risque de percer trop profondément.

5. Fixer le trépan a une perceuse hélicoidale.

6. Réaliser une perforation au travers des tables externe
et interne du crane en veillant a éviter toute possibilité
de lésion parenchymateuse lors du passage de la table
interne.

MISE EN GARDE
Veiller a réaliser un trou bien rond avec le trépan.

MISE EN GARDE

L’axe de la perceuse ne doit pas bouger pendant la
perforation, car le maintien du boulon dans le trou
de trépan pourrait en étre affecté.

7. Retirer le trépan une fois la table interne traversée.
8. lrriguer le trou de trépan avec du sérum physiologique
stérile et 6ter les débris.

7.1.3. Mise en place du boulon

Visser le boulon dans le créane a I'aide de I’écrou papillon.
La bague d’espacement peut étre utilisée pour réduire la pro-
fondeur d’implantation du boulon, sinon la retirer et la jeter.

AVERTISSEMENT

Veiller a ne pas visser le boulon trop profondément.
L'épaulement du boulon (8) et sa bague d’espacement
sont un simple repére visuel et non une butée. Ils n’em-
péchent pas une perforation plus profonde lors du vis-
sage du boulon.

Il releve de la compétence du chirurgien de juger de la pro-
fondeur d’assise du boulon selon I’épaisseur du crane.

Page 22 sur 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

AVERTISSEMENT

Veiller a ne pas dévisser puis revisser le boulon dans un
méme trou de trépan. La tenue du boulon dans le trou
de trépan pourrait en étre affectée.

7.2. Mise a zéro du Cathéter
La mise a zéro du Cathéter correspond a I’étalonnage du
Cathéter par rapport a la pression atmosphérique.

MISE EN GARDE
Effectuer la procédure de mise a zéro sur chaque nou-
veau Cathéter, avant son implantation chez le patient.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles d’asepsie tout au long de la procé-
dure de mise a zéro.

REMARQUE
Ne pas exposer le connecteur du cable d’extension de
Cathéter au contact d’un liquide.

NOTE

Le capteur de TIC est étalonné en usine. Le paramétra-
ge de la température ne nécessite donc pas de mise a
zéro préalable.

7.2.1. Prérequis
— Mise sous tension du Systeme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systeme de
Monitoring :
— avec un Moniteur, un message vous invitant a brancher
le Cathéter s’affiche sur I’écran du Moniteur,
— avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote
lentement.

7.2.2. Procédure

1. Déballer le Cathéter (stérile) sur le champ stérile.

2. Préparer une coupelle de sérum physiologique stérile
(moins de 5 mm).

AVERTISSEMENT

L'utilisation d’un récipient profond pourrait entrai-
ner une pression hydrostatique supérieure au zéro
atmosphérique, ce qui serait a I'origine d’une va-
leur erronée du zéro de référence.

3. En respectant les regles d’asepsie, connecter le cable
d’extension de Cathéter (non stérile) au Cathéter, en ali-
gnant la fleche bleue du dongle du Cathéter [8] avec
la fleche bleue du connecteur du céble d’extension de
Cathéter [9].



81 [9]

[ —
.J—[]_o]

Le dongle du Cathéter doit étre complétement introduit
dans le connecteur du cable d’extension de cathéter.
Un trait bleu sur le dongle du Cathéter signale le point
d’introduction compléte.

Apres introduction correcte :

— avec un Moniteur, un message s’affiche a I’écran,
— avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote
rapidement.

NOTE

L’apparition de codes d’erreur « EO01 », « E002 »
ou « E005 » sur le Moniteur apres le raccordement
du Cathéter au cable d’extension de Cathéter peut
étre le signe d’'une mauvaise connexion. Dans ce
cas, s’assurer que le dongle du Cathéter est bien
enfoncé jusqu’a la butée dans le cable d’extension
de Cathéter, et que ce dernier est bien connecté au
Moniteur.

Dans ce cas, s’assurer que le dongle du Cathéter
est bien enfoncé jusqu’a la butée dans le cable
d’extension de Cathéter, et que ce dernier est bien
connecté au Moniteur.

4. Sur le champ stérile, plonger le capteur (embout métalli-

que) du Cathéter [10] dans la coupelle de sérum physio-
logique stérile [11], sans toucher la coupelle.

[10]
[11]

AVERTISSEMENT

Eviter tout contact avec le capteur pendant la pro-
cédure de mise a zéro, car cela pourrait pertur-
ber I'étalonnage, entrainant un zéro de référence
inexact.

AVERTISSEMENT

Maintenir le capteur immergé dans le sérum phy-
siologique stérile pendant la mise a zéro. La mise
a zéro du capteur dans des conditions autres que
celles recommandées peut provoquer des mesures
erronées de la pression.

Pendant que le capteur est immergé, appuyer sur le
bouton Zéro EXiES situé sur I'écran tactile du Moniteur ou
sur I'Interface :
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La mise a zéro du Cathéter prend environ 4 secondes.

Ne pas bouger le Cathéter pendant la procédure de mi-

se a zéro.

— Si la procédure de mise a zéro s’est déroulée correc-
tement :

— I’écran tactile du Moniteur affiche un message indi-
quant que le Cathéter est prét a étre implanté,

— la diode de mise a zéro de I'Interface reste allumée.

— Si la procédure de mise & zéro ne s’est pas déroulée
correctement :

— suivre les instructions apparaissant sur I’écran tacti-
le du Moniteur,

— I'Interface émet une série de bips et envoie une va-
leur de pression de 360 mmHg au moniteur de che-
vet du patient. Pour plus d’informations, se reporter
a la notice d’emploi de I'Interface.

NOTE

La mise a zéro du Cathéter ne peut étre effectuée
qu’une seule fois. Lorsqu’elle est terminée, les données
d’étalonnage du zéro sont stockées sur le dongle du
Cathéter. Cela permet de déconnecter le Cathéter d’'un
Systeme de Monitoring puis de le reconnecter a tout
autre Systéme de Monitoring sans perdre les données
d’étalonnage du zéro.

7.3. Implantation du Cathéter
Avant d’implanter le Cathéter, vérifier que I’écran du Moiteur
(ou du moniteur de chevet du patient si I'Interface est utili-
sée) affiche la valeur « 0 mmHg ».

MISE EN GARDE

Limiter la répétition des implantations intracérébrales de
Cathéters. Les perforations fréquentes du cerveau pour
permettre I'insertion du Cathéter peuvent prédisposer a
un cedeme et une hémorragie intracérébrale se soldant
par une hausse de la pression intracranienne.

AVERTISSEMENT
Respecter les régles neurochirurgicales d’asepsie lors
de I'implantation d’un Cathéter.

Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.

L'implantation finale du dispositif devra satisfaire les condi-
tions permettant un positionnement optimal du capteur dans
le parenchyme.

7.3.1. Prérequis
Le Cathéter doit étre mis a zéro.

7.3.2. Procédure
Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans
le Kit de Monitoring.

1.

2.

Tourner I’écrou de serrage dans le sens anti-horaire pour
ouvrir le boulon.

Introduire avec précaution le guide de passage dans le
boulon pour créer un passage a travers le parenchyme,
en vue de faciliter I'introduction du Cathéter.
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3. Retirer le guide de passage et rincer le boulon avec du
sérum physiologique stérile.

4. Introduire le Cathéter mis a zéro dans le boulon.

5. Pousser le Cathéter a travers le parenchyme. Le posi-
tionner a la profondeur voulue a I'aide des marquages
centimétriques.

AVERTISSEMENT

Pour effectuer une mesure parenchymateuse de
la pression intracranienne, il est nécessaire que la
profondeur de I'implantation soit de 1 a 3 cm dans
le parenchyme cérébral.

NOTE

Le Cathéter est doté de marquages centimétriques
(voir la figure ci-dessous) qui permettent de vérifier
la profondeur d’implantation. Un repére plus épais
situé a 4 cm de I'extrémité du Cathéter représente
la longueur du boulon (A). Une fois que le Cathéter
est introduit dans le boulon, ce repére n’est plus
visible lorsque le capteur a I'extrémité du Cathéter
sort tout juste du boulon (B).

Pousser le Cathéter 1 a 3 cm plus loin dans le
parenchyme cérébral par rapport au repére plus
épais.
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6. Une fois que la profondeur d’introduction choisie est
atteinte, tourner I'écrou de serrage dans le sens horaire
pour maintenir le Cathéter en place.

N/

NOTE
L’écrou de serrage doit étre bien serré pour garantir un
maintien optimal du Cathéter dans le boulon.

Une fois le Cathéter implanté, le Moniteur (ou le moniteur de
chevet du patient) affiche la valeur moyenne de la PIC en
millimétres de mercure (mmHg).

1 mmHg correspond a 13,60 mmH,0 et & 133 Pa.

NOTE

L'apparition des codes erreurs « - - - » « 999 »,
« E001 », « E002 », « E005 » ou du message « Brancher
capteur » sur le Moniteur aprés I'implantation du Ca-
théter, alors que le Cathéter est correctement branché,
peut étre le signe que le dongle ou le capteur situé a
I’extrémité du Cathéter est endommagé.

Cas particulier du PSO-PBT
La température est également affichée et se stabilisera a la
valeur correcte dans un délai maximal de 150 secondes.



NOTE

Une mesure de température ne peut étre précise que
si le capteur est implanté. Le capteur n’est pas adapté
a une mesure de température dans I’air. Lorsque la tem-
pérature lue par le capteur est inférieure a 20 °C ou
supérieure a 45 °C, le Moniteur affiche : « - - .- ». Cela
signifie que la mesure est dans la plage de mesure du
capteur mais hors des plages d’affichage du Moniteur.

Lorsque la température lue par le capteur est inférieure
a 20 °C ou supérieure a 45 °C, le Moniteur affiche : « -
- .- » Cela signifie que la mesure est dans la plage de
mesure du capteur mais hors des plages d’affichage du
Moniteur.

7.4. Monitoring, Suivi et Nursing du Patient

Une fois le Cathéter correctement implanté et raccordé au
Systéme de Monitoring, il convient de prendre en compte les
précautions énoncées ci-aprés pour assurer un monitoring
optimal.

AVERTISSEMENT
Le monitoring du patient doit étre assuré uniquement
par le personnel qualifié et formé a cet effet.

AVERTISSEMENT

Pincer les clips de fixation du cable d’extension de Ca-
théter aux draps du lit ou sur les vétements du patient
pour limiter les tractions sur le Cathéter implanté et
réduire le risque de déconnexion du Cathéter.

AVERTISSEMENT

Déplacer le patient avec précaution afin d’éviter toute
déconnexion des cables ou tout mouvement du Cathé-
ter implanté.

Apres avoir déplacé le patient, vérifier la connexion du
Cathéter au cable d’extension de Cathéter et la conne-
xion de ce dernier au Systéme de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un Systeme de Monitoring et le Cathéter
implanté en méme temps qu’un instrument électro-chi-
rurgical a haute fréquence ou qu’un défibrillateur. Le
Cathéter et/ou le Systeme de Monitoring pourraient étre
endommagés ou leur fonctionnement pourrait étre per-
turbé.

AVERTISSEMENT
Ne pas exposer les connecteurs au contact d’un liqui-
de, en particulier lors des soins prodigués au patient.

AVERTISSEMENT
Pendant le monitoring, observer le site d’implantation
du Cathéter conformément aux procédures standard de
I’hopital.
Au-dela des 24 premieres heures, le Moniteur affiche la du-
rée d’implantation du Cathéter sous la forme du message
« Implantation : X jours », dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile, et cela pendant toute la durée de son implan-
tation.

AVERTISSEMENT
Il est recommandé d’implanter les Cathéters pour une
durée ne dépassant pas 6 jours (144 heures).

Lorsque ce délai est dépassé :

— sur un Moniteur, le message « Implantation : X jours »,
se met a clignoter dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile du Moniteur,

- sur 'Interface, la diode indiquant la durée d’implanta-
tion du Cathéter se met a clignoter.

La précision de la valeur de PIC affichée n’est plus ga-

rantie.

NOTE

Dans le cas ol un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
il est possible d’accéder a I'enregistrement des 15 der-
niers jours de monitoring en utilisant la fonction « histo-
rique » du Moniteur.

7.5. Explantation du Cathéter

1. Arréter le Moniteur ou débrancher I'Interface.

2. Déconnecter le Cathéter du cable d’extension de Cathé-
ter.

Procéder délicatement a I'explantation du cathéter.

4. Vérifier I'intégrité du Cathéter explanté.

@

8. Comportement Lors d’un Examen IRM

Information de Sécurité relative a 'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le Kit de Monitor-
ing, Parenchymateux a Boulon (PSO-PB) pour le monitoring
parenchymateux de la PIC et le Kit de Monitoring, Parenchy-
mateux a Boulon (PSO-PBT) pour le monitoring parenchyma-
teux de la PIC et de la TIC sont compatibles avec I'lRM sous
certaines conditions.
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Un patient muni de ces dispositifs peut étre soumis a un
examen IRM en toute sécurité, si les conditions suivantes
sont satisfaites :

— Champ magnétique statique de 1,5 Tetde 3,0 T.
— Gradient spatial du champ de 1 900 gauss/cm (19 T/m)
(extrapolé).
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— Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur
I'ensemble du corps, rapporté par le systéme de résonan-
ce magnétique (RM) de 2 W/kg (Mode de Fonctionnement
Normal).

— La partie non implantée du cathéter doit étre enroulée au-
tour du Support IRM Pressio® (ci-aprés dénommé Support
IRM) et le Support IRM doit étre centré sur le cylindre du
scanner. Se référer aux informations de la section Position-
nement des Kits de Monitoring pour I'examen IRM.

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le Kit
de Monitoring, Parenchymateux a Boulon (PSO-PB) pour le
monitoring parenchymateux de la PIC ou le Kit de Monitor-
ing, Parenchymateux a Boulon (PSO-PBT) pour le monitoring
parenchymateux de la PIC et de la TIC devrait générer une
augmentation de température maximale inférieure a 2,2 °C
aprés 15 minutes d’exposition continue.

Dans les essais non cliniques, la taille de I'artefact provoqué
par la longueur du Cathéter implanté peut atteindre environ
55 mm en fonction du Kit de Monitoring, Parenchymateux
a Boulon (PSO-PB) pour le monitoring parenchymateux de
la PIC ou du Kit de Monitoring, Parenchymateux & Boulon
(PSO-PBT) pour le monitoring parenchymateux de la PIC et
de la TIC pour les examens réalisés en séquence d’écho de
gradient dans un systéeme IRM de 3,0 T.

MISE EN GARDE
Débrancher le Cathéter du Moniteur avant un examen
IRM.

Le statut « Compatible avec I'lRM sous certaines condi-
tions » ne concerne que les Kits de Monitoring de la
PIC ou de la PIC et de la TIC. Les Moniteurs, I'Interface,
les cables et le module température sont considérés
comme « non compatibles avec I'IRM » et ne doivent
pas étre exposés a un environnement IRM.

NOTE
Les Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC sont
considérés comme « compatibles avec I'lRM sous cer-
taines conditions » selon la définition de la norme ASTM
F2503.

8.1. Points d’ordre général

Un patient implanté avec un Kit de Monitoring de PIC ou de
PIC et TIC peut passer un examen IRM apres I'implantation
du Kit.

Les résultats des tests in vitro réalisés sur les Kits de Moni-
toring de PIC ou de PIC et TIC ont montré que ces kits ne
présentent aucun danger pour le patient dans les conditions
suivantes :

— La partie non implantée du Cathéter doit impérativement
étre enroulée autour du Support IRM qui doit étre centré
sur 'IRM. Pour plus d’informations, se référer aux indica-
tions mentionnées dans la section « Positionnement des
Kits de Monitoring et du Support IRM » ci-apres.

— L'IRM a un champ magnétique statique inférieur ou égal a
3 Tesla.

— Le gradient spatial du champ magnétique statique est infé-
rieur ou égal a 19 T/m.
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— Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-
semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode
normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 3 Tesla.

— Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-
semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode
normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 1,5 Tesla.

— Pas de limitation dans les gradients de champ magnéti-

que.

La taille de I'artéfact sur les images peut atteindre environ

5,5 cm en fonction de la profondeur d’implantation pour

les examens IRM réalisés en séquence écho 3 Tesla.

— Ne pas utiliser d’antenne téte (bobine d’émission RF pour
la téte) d’émission/réception ni d’antenne téte d’émission
simple de RF. Utiliser uniquement une antenne corps entier
d’émission/réception de RF ou une antenne corps entier
d’émission de RF avec une téte de réception simple de RF.

— Ne pas scanner un patient ayant une température corpo-
relle élevée.

8.2. Positionnement des Kits de Monitoring et du Sup-
port IRM

MISE EN GARDE
Lire la Notice d’utilisation avant d’utiliser le Support
IRM.

MISE EN GARDE

Le Statut Compatible avec I'RM sous certaines condi-
tions des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC
est valable si et seulement si le Support IRM est utilisé.
Ne pas utiliser d’autre support pour I’enroulement des
Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC.

MISE EN GARDE

Ne pas réaliser une IRM en laissant le Cathéter non
enroulé ou en ligne droite le long du corps du patient.
Cette configuration pourrait provoquer des lésions gra-
ves chez le patient.

Une fois le patient installé sur la table d’examen IRM :

1. placer le support IRM sur cette méme table (les pieds du
support au contact de la table).
2. Placer le support au plus pres de la téte du patient.

3. Déplacer le Support IRM de fagon a ce qu’il soit placé
au centre de la table.

4. Faire passer la partie non implantée du Cathéter par
I'une des encoches latérales se trouvant au niveau du



corps du Support IRM, puis I'enrouler. Selon sa lon-
gueur, le Cathéter peut étre enroulé 4 a 5 fois autour
du Support IRM.

AVERTISSEMENT

Lors de I’enroulement, manipuler le Cathéter avec
précaution pour éviter toute traction excessive sur
le Cathéter implanté.

AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation du Cathéter, éviter toute
projection de liquide au niveau du connecteur sous
peine d’endommager ce dernier.

5. Fixer le dongle du Cathéter en I'insérant dans une des
encoches de la bobine du Support IRM, comme sur la
figure ci-dessous.

click

9. Complications / Effets Secondaires

6. Avant de commencer I'’examen IRM, s’assurer que le
Support IRM est bien centré. Si ce n’est pas le cas,
ajuster sa position.

8.3. Résultats Des Tests In Vitro

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2182, ont
montré que dans les conditions spécifiques exposées pré-
cédemment, 'augmentation de température résultant d’une
exposition a un examen IRM a 1,5 et 3 Tesla est négligeable
et n’a pas de conséquence clinique pour le patient (augmen-
tation maximale mesurée + 2 °C + 0,3 °C).

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2052,
ont montré que les forces de déplacement induites par un
champ magnétique de 3 Tesla ou moins ne présentent aucun
risque pour le patient.

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2213, ont
montré que les forces de torsion induites par un gradient
spatial du champ magnétique inférieur ou égal a 19 T/m ne
présentent aucun risque pour le patient.

La taille des artéfacts a été évaluée selon la norme ASTM
F2119.

NOTE

Les tests in vitro ont démontré que le fonctionnement
des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC n’est
pas affecté par une exposition a un champ magnétique
de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

Les complications qui peuvent résulter de I'implantation d’un
Cathéter comprennent les risques inhérents a tout geste chi-
rurgical et a I'introduction d’un corps étranger.

Ces complications nécessitent une intervention rapide d’un
médecin.

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

Les risques d’infection peuvent étre réduits en respectant les
regles d’asepsie lors de la manipulation et de I'implantation
du Cathéter ainsi que la durée maximale d’implantation du
Cathéter (6 jours ou 144 heures). Si le monitoring doit se
poursuivre au-dela de ce délai, il est recommandé d’implan-
ter un nouveau Cathéter dans un autre site.
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MISE EN GARDE

En cas d'’infection, I'ablation du Cathéter est indiquée
parallelement a I'instauration d’un traitement spécifique
par voie générale ou intrathécale.

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

La probabilité de cette complication peut étre réduite en limi-
tant le nombre de incisions cérébrales lors de la procédure
d’introduction et en s’assurant que cette procédure est uni-
quement réalisée par des professionnels formés et habilités.
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10. Destruction ou retour de produits

10.1. Destruction Aprés Usage

Un Kit de Monitoring déconditionné, utilisé ou explanté devra
étre détruit selon les procédures en vigueur dans I'établisse-
ment.

10.2. Retour de Produits

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

NOTE
Retirer le Cathéter du boulon avec précaution.

Si le Kit de Monitoring explanté doit étre retourné a Sophysa

pour analyse, signaler, le cas échéant, si un nettoyage a été
effectué.

Afin que le produit retourné soit analysé correctement, il de-
vra étre accompagné d’une fiche de retour explicative.

Les performances des Kits de Monitoring sont garanties uni-
quement avec les Systémes de Monitoring et accessoires
congus, testés et fabriqués par Sophysa.

Sophysa garantit que les Kits de Monitoring sont exempts
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 a un usage particulier. Sophysa ne saurait étre
tenue responsable des incidents, complications, dommages
ou préjudices survenus directement ou indirectement suite
a l'usage de ce dispositif. Sophysa n’autorise quiconque a
assumer pour elle la responsabilité de ses produits.

12. Symboles

Les cathéters ne sont pas protégés contre les effets
d’un défibrillateur cardiaque.

Se référer a la notice d’emploi

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions.

Il a été démontré que I'utilisation des Kits de Monitor-
ing de PIC ou de PIC et TIC dans un environnement
IRM n’engendre pas de risques dans la mesure ol les
conditions d’utilisation spécifiques sont respectées.

Numéro de série

Code de lot

Référence catalogue

STERILE m lr\‘lleethode de Stérilisation utilisant de I'Oxyde d’Ethyle-

Fabricant

g Utiliser jusqu’au

ry EQUIPEMENT DE TYPE BF : Fournissant un degré
approprié de protection contre les chocs électriques,
ayant une partie appliquée isolée de type BF (flottan-
te).

5%
Conditions de température pour le stockage et le
e transport

‘
’ |‘ a‘ ‘
! Fragile ; manipuler avec soin

C

Ne pas exposer aux liquides

Marquage CE de conformité

m

13. Spécifications techniques

Tableau 1. Spécifications générales

Composante Spécifications

Diameétre de la capsule du|1,2mm
capteur
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Composante Spécifications

Diamétre du cathéter 2,1 Fr (0,7 mm)

D (mm) = Fr/3




Composante Spécifications C ite Spécifi

Fr=D (mm) x 3 Plage d’afficha-
Matériau de la capsule du | Titane ge (systéme | +20 °C & +45 °C (+68 °F a4 +113 °F)
capteur complet)
Longueur du cathéter 1000 mm (radio-opaque sur toute la Erreur maximale | £0,2 °C max. entre 25 °C et 45 °C (0,4 °F max.
longueur) tolérée  (préci- | entre 77 °F et 113 °F)
sion) dans les
Matériau de la gaine du cathé- | Polyamide conditions  de | 0,4 °C max. entre 20 °C et 25 °C (0,7 °F max.
ter référence (sys- | entre 68 °F et 77 °F)
Repéres de profondeur Marquage tous les centimétres en- téme complet)
tre 1 et 10 cm a partir de I'extrémi- Résolution 0,1°C (0,1 °F)

té proximale. Marquage plus épais
a 4 cm. Marquage supplémentaire a

15 cm. Tableau 4. Spécifications environnementales
Courant de fuite Inférieur 2 10 pA 2120 V AC C ite | Spécifi
Poids 11g Température Fonctionne- | +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
ment
Diametre du trépan 2,7 mm, adapté au filetage du boulon
Conserva-
Note tion, trans-|0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
rt
Les Kits de Monitoring sont exempts de latex et de phtalates. po
Humidité Fonctionne- |30 % & 75 % d’humidité relative
ment
Tableau 2. Spécifications du capteur de pression
ST Conserva-
Composante Spécifications tion, trans- | 20 % a 95 % d’humidité relative
Type de capteur Piézorésistif a contrainte de jauge sur si- port
licone Pression at- | Fonctionne- | 500 hPa & 1 060 hPa
Pression de référence Pression atmosphérique mosphérique | ment
Plage d’affichage (systéme | -40 mmHg & +100 mmHg (PSO-3000) Conserva- R
complet) tion, trans-|500 hPa a1 060 hPa
-40 mmHg a +150 mmHg (PS0O-4000) port

Précision de la mesure de
pression (linéarité et hysté-
résis) (systéme complet)

+2 % de la lecture sur la plage 0 a

100 mmHg Tableau 5. Spécifications de I'historique du Cathéter

[ ite | Spécifi

Bande passante > 100 Hz

Données  ac- | 15 derniers jours de monitoring
Plage fonctionnelle de sur- cessibles

! -700 mmHg a +1 250 mmHg
pression sans dommage

Données de | Une valeur toutes les 20 secondes. Cette valeur est
Coefficient de température | 0,1 mmHg/°C max PIC une moyenne des températures mesurées au cours
des 20 derniéres secondes.

Impédance d’entrée 667 Ohms
Impéd d 3 810 Oh Données de TIC | Une valeur toutes les 60 secondes. Cette valeur est
mpédance de sortie ms une moyenne des températures mesurées au cours
Tension d’excitation 1a8VACouDC des 60 derniéres secondes.
Dérive du zéro Inférieure & 1 mmHg au cours du premier Note

jour, 237 °C

Les données peuvent étre consultées uniqguement avec un Moniteur
Inférieure @ 2 mmHg au cours de la pre- de PIC Pressio 2.
miére semaine, a 37 °C

Tableau 3. Spécifications du capteur de température
C Spécifi

Type de capteur | Thermistance

Unité Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
°F =°C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalence en Kelvin (K) :
K=°C+273,15

K = °F x (5/9) + 255.37

Page 29 sur 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



14. Références

Tableau 6. Kits de Cathéter Pressio® PSO-MCxx | Cable Pression
| ) - ® o
PSO-PB f(ltBPrTSS|o pour Monitoring de PIC, Parenchymateux Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
& Soufon sio® 2 (PSO-4000)
PSO-PBT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy- .
mateux a Boulon — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 fiches
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 fiches
PSO-PT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux — MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 fiches
Tunnelisable - MCO4: GE DATEX-Ohmeda - 10 fiches
PSO-PTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy- - MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 fiches
mateux Tunnelisable — MC08: NIHON KOHDEN - 5 fiches
PSO-VT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Ventriculaire PSO-MCT-Y | Céble Température
Tunnelisable » X )
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
avec fonction de drainage externe du LCS sio® 2 (PSO-4000)
PSO-VTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Ventricu- — MCT-A : PHILIPS (AGILENT) - 2 fiches
laire Tunnelisable - MCT-B : SIEMENS - 7 fiches
. . - MCT-C : SPACELABS - 10 fiches
avec fonction de drainage externe du LCS — MCT-E : GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Oh-
meda - 11 fiches
Tableau 7. Systéme de Monitoring Pressio® - MCT-F : HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY et DATASCOPE - JACK 6,35 mm
PS0-3000 Moniteur de PIC Pressio®
PSO-MT00 Module température intracranienne
Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC20) inclus Permet I'affichage des valeurs de température sur le
Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).
PS0-4000 Moniteur de PIC Pressio® 2
PSO-TX00 Transmetteur standard
Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC30) inclus Permet la transmission des valeurs de pression et de
température & un ordinateur. Utiliser uniquement avec
PSO-IN0O Interface de Monitoring de PIC Pressio® un Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).
Céble d’extension de cathéter (PSO-EC20) inclus PSO-DR Perceuse jetable, a usage unique
PSO-MRI Support IRM Pressio®
Tableau 8. Accessoires Pressio® . " ) e
Facilite le positionnement du Cathéter Pressio® au
PSO-EC20 Cable d’extension de cathéter cours d’un examen par IRM
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pressio®
(PSO-3000) ou une Interface Pressio® (PSO-INOO) Les spécifications techniques et la liste des références sont
PSO-EC30 | Cable d’extension de cathéter susceptibles d’étre modifiées sans préavis. La disponibilité
peut varier selon les pays.
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
sio® 2 (PSO-4000)
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ADVERTENCIA

Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes de
utilizar el Kit de Monitorizacién Pressio®, parenquimato-
so con tornillo (PSO-PB o PSO-PBT).

Lea el Manual de instrucciones antes de usar el Monitor
de PIC Pressio® (PS0O-3000), el Monitor de PIC Pres-
sio® 2 (PS0O-4000) o la Interfaz Pressio® (PSO-IN0O).

ATENCION

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticion de un médico.

Figura 1. Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®,
parenquimatoso con tornillo (Modelo PSO-PB)

2
.0

—_—

A: Catéter Pressio® para la medicion de la presion intracra-
neal con su dongle B: Estilete guia C: Tornillo D: Liave Allen
E: Broca con tope ajustable

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

A: Catéter Pressio® para la medicion de la temperatura y la
presion intracraneal con su dongle B: Estilete guia C: Tornillo
D: Llave Allen E: Broca con tope ajustable

2. Indicaciones

El uso de un Kit de Monitorizacién Pressio® esta indicado en
pacientes que requieran una monitorizacién continua de la
presién intracraneal (PIC).

También esta indicado para su uso en pacientes con una
lesion cerebral con riesgo de sufrir hipertension intracraneal,
que no pueden ser evaluados clinicamente.

Ademas, el modelo PSO-PBT permite medir la temperatura
intracraneal (TIC).

3. Contraindicaciones

NOTA

Los valores de temperatura y de presién intracraneal
indicados en los sistemas de monitorizacién Pressio®
no prejuzgan el estado del paciente.

Las contraindicaciones para el uso de un Kit de Monitoriza-
cién son las siguientes:

— Posibles infecciones o infecciones confirmadas en los teji-
dos en contacto directo con los componentes del Sistema
de Monitorizacién (meningitis, ventriculitis, septicemia o
bacteriemia) o cualquier infeccion presente en cualquier
parte del cuerpo.

— Pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o
que presenten diatesis hemorragica.

- Niflos pequefos (<3 afos), ya que la lamina 6sea de su
craneo no es suficientemente gruesa para usar la fijacion
con el tornillo.

ADVERTENCIA

No utilice el Kit de Monitorizacién si no hay personal
capacitado disponible para proporcionar vigilancia con-
tinua.

Los Kits de Monitorizaciéon estan formados por:

- Un Catéter Pressio® (en lo sucesivo denominado el Caté-
ter),

— Accesorios que permiten implantar el Catéter y mantenerlo
en su posicion.
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4.1. Catéteres

Los Catéteres son dispositivos implantables de un solo uso

disefiados para ser utilizados solamente con un Sistema de

Monitorizacion Pressio (en lo sucesivo denominado el Siste-

ma de Monitorizacion):

— Un Monitor de PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (en lo
sucesivo denominado el Monitor),
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— Una Interfaz Pressio PSO-INOO (en lo sucesivo denomina-
do la Interfaz).

Los Catéteres son de tipo "BF" [&]

ADVERTENCIA
Los catéteres no estan protegidos contra la desfibrila-
cion y pueden sufrir dafios como consecuencia de ello.

Antes de la desfibrilacién, retire el Catéter. Si esto no
es posible, por razones de seguridad, cambie el Catéter
después de la desfibrilaciéon para continuar con la mo-
nitorizacion.

El Kit de Monitorizacién, parenquimatoso con tornillo
PSO-PB (Figura 1) permite la monitorizacién continua de la
PIC.

El Kit de Monitorizacién, parenquimatoso con tornillo
PSO-PBT (Figura 2) permite la monitorizaciéon continua de
laPICylaTIC.

Esta disefiado para ser implantado en el parénquima cere-
bral.

Los dos kits se pueden distinguir visualmente por sus res-
pectivas flechas en el dongle del Catéter. La presencia de
una flecha roja indica que se trata de un Catéter para moni-
torizar tanto la PIC como la TIC.

En ambos kits, el Catéter tiene una marca cada centimetro
entre 1 y 10 cm desde el extremo proximal, asi como un
marcador a los 15 cm. La marca a los 4 cm es mas gruesa.

El extremo del Catéter, opuesto al sensor, tiene un conector
para conectar el Catéter a un Sistema de Monitorizacion a
través de un cable de extension del Catéter:

— Cable de extension del Catéter PSO-EC20 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio o una Interfaz
Pressio.

— Cable de extension del Catéter PSO-EC30 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio 2.

El cable de extension del Catéter transmite las sefiales de

medicién desde el sensor(es) hasta el Sistema de Monitori-

zacion, en forma de sefiales analdgicas.

El Catéter también intercambia una sefal digital con el Sis-
tema de Monitorizacion. Esta sefial contiene datos como
la calibracion del sensor o el valor y la fecha en la que el
Catéter se puso a cero.

Estos datos se memorizan en el dongle del Catéter y, por
lo tanto, son independientes del Sistema de Monitorizacion
utilizado.

NOTA

Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, los datos de
la PIC o la PIC + TIC de los primeros quince dias de
monitorizacion se registran en la memoria del Catéter.
Después de 15 dias, no se registran mas datos nue-
vos en la memoria del Catéter. Estos datos se pueden
consultar solamente con un Monitor de PIC Pressio 2
mediante la funcién “Historial”.

Caso especifico para el PSO-PBT

Para monitorizar tanto la PIC como la TIC, el Sistema de
Monitorizacion debe ser o bien un Monitor de PIC Pressio,
software version V2, o un Monitor de PIC Pressio 2.
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NOTA

La versién de software se puede identificar al encender
el Monitor: el logo de Sophysa y la versién del software
se muestran en la pantalla tactil del Monitor.

NOTA

Si no dispone de un Monitor de PIC Pressio 2 o un
monitor de PIC Pressio, software versiéon V2, puede se-
guir utilizando el Catéter de uno de los demas Sistemas
de Monitorizacion (monitor de PIC Pressio, software
version V1 o Interfaz Pressio). En este caso, solo se
mostrara la presiéon, no se mostrara la temperatura. El
rendimiento del sensor de presion sera idéntico.

4.2. Accesorios
Los distintos accesorios que se describen a continuacion
permiten implantar los Catéteres.

4.2.1. Broca

— [1] Broca para el acceso intracraneal.

— [2] Tope ajustable y su tornillo de cierre para fijar una pro-
fundidad de perforacion.

— [3] Llave Allen para fijar la posicién del tope ajustable.

:\ﬂg"
e

1: Broca 2: Tope gjustable 3: Llave Allen

4.2.2. Tornillo

El tornillo permite la introduccion y la fijacion del Catéter en

el parénquima.

— [4] Rosca para insertar dentro del agujero de trépano.

— [56] Arandela de separacién, montada en el tornillo, para
ajustar la profundidad del asiento del tornillo, dependiendo
del grosor del hueso craneal del paciente.

— [6] Reborde del tornillo.

— [7] Tuerca de mariposa para ayudar a enroscar el tornillo
dentro del hueso craneal.

— [8] Tuerca de apriete para fijar el Catéter a la profundidad
requerida en el parénquima.

4.: Rosca 5: Arandela de separacion 6: Reborde del tornillo 7:
Tuerca de mariposa 8: Tuerca de apriete



4.2.3. Estilete guia

El estilete guia se inserta dentro del tornillo (tuerca [5] desen-
roscada). Perfora la duramadre para facilitar la introduccion
del Catéter.

4.2.4. Taladro desechable

También hay disponible bajo peticién un taladro estéril dese-
chable (PSO-DR) para perforar el craneo. Se puede usar en
combinacioén con la broca facilitada en cada Kit de Monitori-
zacion.

5. Esterilizacion - Descontaminacion

Los Kits de Monitorizacién estan envasados de forma indi-
vidual, en un embalaje de doble separacién, estéril y sin
pirégenos. Se esterilizan con 6xido de etileno.

ADVERTENCIA
No utilice los productos si el embalaje estéril esta abier-
to o dafiado, o si la fecha de caducidad ha pasado.

ADVERTENCIA
Este producto es para un solo uso. Esta destinado a
utilizarse una sola vez en un Unico paciente.

ADVERTENCIA
No lo vuelva a esterilizar ni a reutilizar después de abrir
el embalaje y/o después de la explantacion.

La reesterilizacion puede dafar el producto, los que
podria causar lesiones al paciente.

Volver a utilizar este dispositivo puede cambiar sus ca-
racteristicas mecanicas o biolégicas y puede provocar
fallos, la aparicién de reacciones alérgicas o infecciones
bacterianas.

NOTA

Sophysa no se responsabilizara del rendimiento de nin-
gun producto que haya sido reesterilizado ni de las
complicaciones que pudieran derivarse de ello.

6. Instalacion del Sistema de Monitorizacion

ATENCION
El Sistema de Monitorizacién solo debe ser utilizado
por personal capacitado.

— Encienda el Sistema de Monitorizacion.
— Conecte el cable de extensiéon del Catéter al Sistema de
Monitorizacion.

7. Preparacion, Implantaciéon y Monitorizacion

ADVERTENCIA

Lea el manual de instrucciones del Sistema de Monito-
rizacién en uso antes de utilizar un Kit de Monitoriza-
cion.

ATENCION

La implantacién del Catéter debe realizarse inmediata-
mente después de la puesta a cero del Catéter. Por
consiguiente, prepare el Sistema de Monitorizacién y el
lugar de la implantacién antes de la puesta a cero del
Catéter.

ATENCION

No realice la implantacion de un Catéter sin tener dis-
ponible un Kit de Monitorizacién de sustitucién por si
fuera necesario.

ATENCION
Conecte Catéteres solamente a Sistemas de Monitori-
zacion calibrados.
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7.1. Preparacion del Lugar de Implantacién del Catéter
Observe las técnicas neuroquirdrgicas asépticas para prepa-
rar el lugar de implantacién del Catéter y la insercion del
tornillo.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.

Use los accesorios de insercién facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacion.

7.1.1. Eleccién del Area de Implantacién
Como ejemplo, las areas prefrontales derecha e izquierda
son las principales areas de implantacion. Estas areas permi-
ten al paciente girar la cabeza de un lado al otro mientras
permanece en posicion de decubito sin interferir en la fun-
cion de vigilancia de la presion intracraneal.

En la mayoria de casos, la incisiéon se hace detras del naci-
miento del pelo, lo que es aceptable desde un punto de vista
estético.

7.1.2. Acceso Intracraneal

Una vez elegido el lugar de implantacién, la zona debe afei-
tarse y prepararse asépticamente. Se aplica un anestésico
local en la zona de incisién, generalmente, 2 a 3 centimetros
delante de la sutura coronal en la linea media pupilar.
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1. Haga una incisién de alrededor de 1 cm de largo que
llegue hasta el hueso.

2. Deje la lamina ésea expuesta y realice hemostasia en
los bordes de la herida.

3. Afloje el tornillo de cierre con una llave Allen para fijar la
posicién del tope ajustable en la broca, segun la profun-
didad de perforacién elegida.

4. Una vez que el tope ajustable esté colocado correcta-
mente, vuelva a apretar el tornillo de cierre.

ADVERTENCIA

Un apriete incompleto del tornillo de cierre impedi-
rd que el tope ajustable haga su funcién, con el
riesgo de hacer una perforacién demasiado profun-
da.

5. Fije la broca helicoidal a un taladro.

6. Perfore las placas craneales interna y externa evitando
cualquier posibilidad de causar una lesién parenguima-
tosa al pasar a través de la placa interna.

ADVERTENCIA
Aseglrese de realizar un agujero completamente
redondo con la broca.

ADVERTENCIA

No mueva el eje del taladro durante la perforacion,
ya que esto podria afectar al mantenimiento del
tornillo en el agujero de trépano.

7. Cuando haya atravesado la placa interna, retire la broca.
8. lIrrigue el agujero de trépano con solucién salina estéril y
retire los residuos.

7.1.3. Poner el Tornillo en su Lugar

Enrosque el tornillo en el craneo con la tuerca de mariposa.
La arandela de separacion se puede utilizar para reducir la
profundidad de implantacion del tornillo, de lo contrario, qui-
tela y deséchela.

ATENCION

Asegurese de que el tornillo no esté enroscado dema-
siado profundamente. El reborde del tornillo (8) y su
arandela de separacion son un simple marcador visual
y no un tope. No impediran una perforaciéon mas pro-
funda cuando se enrosque el tornillo.

Es responsabilidad del cirujano determinar la profundidad
del asiento del tornillo dependiendo del grosor del craneo.
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ATENCION

No desenrosque y luego vuelva a apretar el tornillo en
el mismo agujero de trépano. Esto podria afectar al
mantenimiento del tornillo en el agujero de trépano.

7.2. Puesta a Cero del Catéter
Poner a cero el Catéter implica calibrar el Catéter en relacion
a la presion atmosférica.

ADVERTENCIA
Realice el procedimiento de puesta a cero en cada Ca-
téter nuevo antes de implantarlo en el paciente.

ATENCION
Utilice una técnica aséptica durante todo el procedi-
miento de puesta a cero.

AVISO
No permita que el conector del cable de extension del
Catéter entre en contacto con un liquido.

NOTA

El sensor de la TIC se calibra en la fabrica. Por lo tan-
to, la configuracién de la temperatura no necesita una
puesta a cero previa.

7.2.1. Requisitos previos
— Encienda el Sistema de Monitorizacion.
— Conecte el cable de extension del Catéter al Sistema de

Monitorizacion:

— Si se utiliza un Monitor, en la pantalla de dicho Monitor
se muestra un mensaje que le invita a conectar el Caté-
ter,

— Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero par-
padea lentamente.

7.2.2. Procedimiento

1. Desempaquete el Catéter (estéril) dentro del campo es-
téril.

2. Prepare una taza poco profunda de solucion salina esté-
ril (menos de 5 mm).

ATENCION

Utilizar un recipiente profundo podria llevar a una
presién hidrostatica superior al cero atmosférico, lo
que llevaria entonces a una referencia cero errénea.

3. Utilizando una técnica aséptica, conecte el cable de ex-
tension del Catéter (no estéril) al Catéter, alineando la
flecha azul en el dongle del Catéter [8] con la flecha azul
en el conector del cable de extension del Catéter [9].

(8 [9|]
w4 ,g,m
S
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El dongle del Catéter debe estar completamente inser-
tado dentro del conector del cable de extension del Ca-



4.

5.

téter. Una linea azul en el dongle del Catéter indica el
punto de inserciéon completa.

Cuando esté correctamente insertada:

— Si se utiliza un Monitor, se muestra un mensaje en la
pantalla,

- Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero
parpadea rapidamente.

NOTA

La aparicion de los cédigos de error “E001”, “E002
o “E005” en el Monitor después de conectar el
Catéter al cable de extensién o a la extension del
Catéter puede ser una sefial de conexién incorrec-
ta.

En este caso, aseglrese de que el dongle del Ca-
téter sea empujado hasta el tope dentro del cable
de extension del Catéter, y que éste Ultimo esté
conectado correctamente al Monitor.

Dentro del campo estéril, sumerja el sensor (punta me-
télica) del Catéter [10] en la taza de solucion salina esté-
ril [11], sin tocar la taza.

[10]
[11]

ATENCION

Evite cualquier contacto con el sensor durante el
procedimiento de puesta a cero, ya que esto po-
dria afectar negativamente a la calibracién, dando
lugar a una referencia cero inexacta.

ATENCION

Mantenga el sensor sumergido en solucion salina
estéril durante el procedimiento de puesta a cero.
La puesta a cero del sensor en condiciones distin-
tas de las recomendadas puede provocar lecturas
erréneas de la presion.

Mientras el sensor estd sumergido, pulse el botén de
Puesta a cero Elif2 en la pantalla tactil del Monitor o en
la Interfaz:
Poner el Catéter a cero requiere 4 segundos aproxima-
damente. No mueva el Catéter durante el procedimiento
de puesta a cero.
- Si el procedimiento de puesta a cero es satisfactorio:
- La pantalla tactil del Monitor muestra un mensaje
que indica que el Catéter estd listo para implantar-
se.
- El diodo de puesta a cero de la Interfaz permanece
encendido.
— Si el procedimiento de puesta a cero no es satisfacto-
rio:
- Siga las instrucciones que se muestran en la panta-
lla tactil del Monitor,
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— La Interfaz emite una serie de pitidos y envia un
valor de la presion de 360 mmHg al monitor de ca-
becera del paciente. Para obtener mas informacion,
consulte el manual de instrucciones de la Interfaz.

NOTA

La puesta a cero del Catéter solo se puede hacer una
vez. Al finalizar, la informacion de la calibracion a cero
se almacena en el dongle del Catéter. Permite que el
Catéter sea desconectado de un Sistema de Monitori-
zacion y que se vuelva a conectar a cualquier Sistema
de Monitorizacion, sin perder la informacion de la cali-
bracién a cero.

7.3. Implantacién del Catéter

Antes de implantar el Catéter, compruebe que la pantalla del
Monitor (o del monitor de cabecera del paciente si se usa la
interfaz) muestre el valor “0 mmHg”.

ADVERTENCIA

Limite la repeticion de la implantacion intracerebral de
Catéteres. La perforacion frecuente del cerebro para
permitir la insercion del Catéter puede predisponerio
a sufrir un edema y hemorragia intracerebral, lo que
produciria un aumento de la presion intracraneal.

ATENCION
Observe las técnicas neuroquirdrgicas asépticas al im-
plantar un Catéter.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.

La implantacion final del dispositivo debe satisfacer las con-
diciones de colocacion éptima del sensor en el parénquima.

7.3.1. Requisitos previos
El Catéter se debe poner a cero.

7.3.2. Procedimiento
Use los accesorios de insercion facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacion.

1.

2.

Gire la tuerca de apriete en sentido contrario a las agu-
jas del reloj para abrir el tornillo.

Introduzca el estilete guia con cuidado en el tornillo para
crear una via a través del parénquima para facilitar la
introduccién del Catéter.

Retire el estilete guia e irrigue el tornillo con solucién
salina estéril.
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4. Introduzca el Catéter puesto a cero en el tornillo.

5. Empuje el Catéter a través del parénquima. Coloquelo
a la profundidad deseada mediante el marcado centimé-
trico.

ATENCION

Para realizar una medicién parenquimatosa de la
presion intracraneal, la profundidad de implanta-
cién debe ser de 1 a 3 cm en el parénquima cere-
bral.

NOTA

Para comprobar la profundidad de implantacion,
el Catéter tiene marcas de centimetros (véase la
figura a continuacién). Un marcador mas grueso si-
tuado a 4 cm del extremo del Catéter representa la
longitud del tornillo (A). Una vez que el Catéter se
introduce en el tornillo, este marcador deja de ser
visible cuando el sensor en el extremo del Catéter
empieza a salir del tornillo (B).

Empuije el Catéter de 1 a 3 centimetros mas dentro
del parénquima cerebral en relacién con el marca-

dor mas grueso.

4
"4
—— [

~L] | —
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6. Una vez que se haya alcanzado la profundidad de intro-

duccion elegida, gire la tuerca de apriete del tornillo en
el sentido de las agujas del reloj para fijar el Catéter en

NOTA

La tuerca de apriete debe quedar bien apretada para
garantizar el mantenimiento 6ptimo del Catéter en el
tornillo.

Una vez que el Catéter esta implantado, el Monitor (o el
monitor de cabecera del paciente) muestra el valor medio de
la PIC en milimetros de mercurio (mmHg).

1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0 y a 133 Pa.

NOTA

La aparicién de los cédigos de error “- - -7, “999”,
“E001”, “E002”, “E005” o el mensaje “Conectar sensor”
en el Monitor después de la implantacion del Catéter,
aunque el Catéter esté conectado correctamente, pue-
de ser un signo de dafio al dongle o al sensor situado
en la punta del Catéter.

Caso especifico para el PSO-PBT
La temperatura también se visualiza, y se estabilizara en su

valor exacto en un plazo méximo de 150 segundos.

NOTA

Una medicién de la temperatura sélo puede ser precisa
si el sensor estd implantado. El sensor no es adecuado
para medir la temperatura en aire.

Cuando la temperatura leida por el sensor es inferior a
20 °C o superior a 45 °C, el Monitor muestra: “- - .-
Esto significa que la medida esta dentro del rango de
medicion del sensor pero fuera de los rangos de visuali-

zacion del Monitor.

7.4. Monitorizaciéon, Atencién y Cuidado del Paciente
Una vez que el Catéter esté correctamente implantado y
conectado al Sistema de Monitorizacién, tenga en cuenta las
precauciones que se indican a continuacién para garantizar
una éptima monitorizacion.

ATENCION
El paciente solo debe ser monitorizado por personal
bien formado y cualificado.

ATENCION

Fije los clips de fijacion del cable de extension del Ca-
téter a las sébanas de la cama o a la ropa del paciente
para limitar la traccién sobre el Catéter implantado y
reducir el riesgo de desconexion del Catéter.



ATENCION NOTA

Mueva al paciente con cuidado para evitar que algin Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, es posible
cable se desconecte o se provoque algin movimiento acceder a los registros de los Ultimos 15 dias de moni-
del Catéter implantado. torizacién mediante la funcion “Historial” en el Monitor.

Después de mover al paciente, compruebe la conexion
del Catéter al cable de extension del Catéter, y la cone- 7.5. Explantaci6n del Catéter
xion del cable de extension del Catéter al Sistema de

Monitorizacion. 1. Detenga el Monitor o desconecte la Interfaz.

2. Desconecte el Catéter del cable de extensiéon del Caté-
ter.

3. Explante el Catéter con cuidado.

4. Compruebe la integridad del Catéter explantado.

ATENCION

No utilice un Sistema de Monitorizacién y el Catéter im-
plantado al mismo tiempo que un instrumento electro-
quirargico de alta frecuencia o un desfibrilador. El Caté-
ter y/o el Sistema de Monitorizacién podrian dafarse o
su funcionamiento podria resultar afectado.

ATENCION

No permita que ninguno de los conectores entre en
contacto con un liquido, especialmente durante el cui-
dado del paciente.

ATENCION

Durante la monitorizacién, observe el lugar de implanta-
cion del catéter de conformidad con los procedimientos
estandar del hospital.

Tras las primeras 24 horas, el Monitor muestra la duracion
de la implantacion del Catéter en forma del mensaje, ""Im-
plantacion: X dias", en la esquina superior izquierda de la
pantalla tactil, durante todo el periodo de su implantacién.

ATENCION

Se recomienda que los Catéteres estén implantados

durante un maximo de 6 dias (144 horas).

Cuando esta duracion se sobrepasa:

— en un Monitor, el mensaje "Implantacion: X dias"
parpadea en la esquina superior izquierda de la pan-
talla tactil del Monitor,

— en la Interfaz, el diodo que muestra la duracion de la
implantacién del Catéter parpadea.

Ya no se garantiza la precision del valor de la PIC mos-

trado.
8. Comportamiento durante una Exploracion por RM.
Informacion de Seguridad de RM — Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, por sus

siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por
el sistema de RM de 2 W/kg (Modo de Funcionamiento
Normal).

— La parte no implantada del catéter se debe envolver al-
rededor del Soporte de RM Pressio® (en lo sucesivo de-
nominado el Soporte de RM) y dicho Soporte se debe
centrar en el tunel del escaner. Consulte la informacion en

Un paciente con estos dispositivos puede someterse a ex- la seccién Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
ploraciones por imagenes de forma segura en un sistema de Support.

RM que cumpla las siguientes condiciones:

Pruebas no clinicas han demostrado que el Kit de Monitori-
zacion, parenquimatoso con tornillo (PSO-PB) para la moni-
torizacién de la PIC parenquimatosa, y el Kit de Monitoriza-
cion, parenguimatoso con tornillo (PSO-PBT) para la monito-
rizaciéon de la PIC y TIC parenquimatosas son compatibles
con RM en condiciones especificas.

Bajo las condiciones de exploraciéon definidas anteriormen-

— Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas. te, se prevé que el Kit de Monitorizacién, parenquimatoso
— Gradiente de campo espacial maximo de 1.900 gauss/cm con tornillo (PSO-PB) para la monitorizacion de la PIC paren-
(19 T/m) (extrapolado). quimatosa o el Kit de Monitorizacién, parenquimatoso con
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tornillo (PSO-PBT) para la monitorizacién de la PIC y la TIC
parenquimatosas produzca un aumento de temperatura ma-
ximo de menos de 2,2 °C después de 15 minutos de RM
continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagenes causado
por la longitud del Catéter implantado se extiende aproxima-
damente 55 mm desde el Kit de Monitorizacién, parenqui-
matoso con tornillo (PSO-PB) para la monitorizacién de la
PIC parenquimatosa o el Kit de Monitorizacién, parenquima-
toso con tornillo (PSO-PBT) para la monitorizacién de la PIC
y la TIC parenquimatosas cuando se genera la imagen con
una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema
de RM de 3 teslas.

ADVERTENCIA
Desconecte el Catéter del Monitor antes de cualquier
exploracién por RM.

El estatus “Compatible con RM en condiciones especi-
ficas” solo concierne a los Kits de Monitorizacién de la
PIC o la PIC y TIC. Los Monitores, la Interfaz, los cables
y el médulo de temperatura se considera que son “No
seguro para RM” (no compatible con RM) y no deben
exponerse a un entorno de RM.

NOTA

Los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC se
considera que son "Compatible con RM en condiciones
especificas" de acuerdo con la definicién de la norma
ASTM F2508.

8.1. Puntos Generales

Un paciente que lleve implantado un Kit de Monitorizacién
de la PIC o la PIC y TIC puede someterse a una exploracion
por RM tras la implantacién del Kit de Monitorizacion de la
PIColaPICyTIC.

Los resultados de pruebas in-vitro realizadas en el Kit de
Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC han demostrado
que los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC no
presentan ningln peligro para los pacientes en las siguientes
condiciones:

- La parte no implantada del Catéter esta enrollada alrede-
dor del Soporte de RM, que a su vez debe estar centrado
en la RM. Para obtener mas informacion, consulte las indi-
caciones que se mencionan en la seccion Colocacion de
los Kits de Monitorizacion y del Soporte de RM a continua-
cion.

— La RM tiene un campo magnético estatico inferior o igual a

3 teslas.

El gradiente espacial del campo magnético estatico es

inferior o igual a 19 T/m.

El promedio de indice de absorcion especifica (IAE) de

cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)

para una exposicion continua de 15 minutos a 3 teslas.

El promedio de indice de absorciéon especifica (IAE) de

cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)

para una exposicion continua de 15 minutos a 1,5 teslas.

Sin limitaciones en los gradientes del campo magnético.

— El tamafio del artefacto en las imagenes puede alcanzar
alrededor de 5,5 cm dependiendo de la profundidad de
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implantacién para las exploraciones por RM realizadas en
secuencia de eco de 3 teslas.

- No utilice una antena de cabeza de emisién/recepcion (an-
tena para la cabeza de emisién de RF) o una antena de
cabeza de emisién de RF simple. Utilice unicamente una
antena de cuerpo entero de emisién/recepcion de RF o
una antena de cuerpo entero de emisién de RF con una
antena de cabeza de recepcion de RF simple.

— No someta a exploracion a un paciente con una tempera-
tura corporal elevada.

8.2. Colocacion de los Kits de Monitorizacion y del
Soporte de RM

ADVERTENCIA
Lea la Manual de instrucciones antes de usar el Sopor-
te de RM.

ADVERTENCIA

El estado Compatible con RM en condiciones especifi-
cas de los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y
TIC es vaélido si, y solo si, se utiliza el Soporte de RM.
No utilice otro soporte para el enrollado de los Kits de
Monitorizacion de la PIC o la PIC y TIC.

ADVERTENCIA

No realice una RM dejando el Catéter desenrollado o
en una linea recta a lo largo del cuerpo del paciente.
Esta configuraciéon podria causar lesiones graves al pa-
ciente.

Cuando el paciente esté instalado en la camilla para la ex-
ploracién por RM:

1. Ponga el soporte de RM en la camilla, con la base del
soporte en contacto con la camilla.

2. Ponga el soporte lo mas cerca posible de la cabeza del
paciente.

3. Mueva el Soporte de RM de forma que quede en el
centro de la camilla.

4. Pase la parte no implantada del Catéter a través de una
de las ranuras laterales en el cuerpo del Soporte de RM,
y enrodllela. Dependiendo de su longitud, el Catéter se
puede enrollar 4 o 5 veces alrededor del Soporte de RM.



ATENCION

Al enrollar el Catéter, manéjelo con cuidado para
evitar ejercer una traccion excesiva sobre el Caté-
ter implantado.

ATENCION

Al manejar el Catéter, evite cualquier pulverizacion
de liquido sobre el conector ya que esto puede
danfiarlo.

o

Fije el dongle del Catéter insertandolo, como se muestra
a continuacion, entre los rebordes del carrete del Sopor-
te de RM.

click

6. Antes de empezar la exploracion por RM, asegurese de
que el Soporte de RM esté correctamente centrado. Si
no esta centrado, ajuste su posicion.

8.3. Conclusiones de las Pruebas In Vitro

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2182 han demostrado que, en las condiciones especificas
mencionadas previamente, el aumento de temperatura deri-
vado de la exposicién a una exploracién por RM a 1,5 y
3 teslas es minima y no tiene ninguna consecuencia clinica
para el paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3
°C).

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2052 han demostrado que las fuerzas de desplazamiento
inducidas por un campo magnético de 3 teslas o0 menos no
representan ningun riesgo para el paciente.

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2213 han demostrado que las fuerzas del momento torsor
inducidas por un gradiente espacial del campo magnético
inferior o igual a 19 T/m no representan ningun riesgo para el
paciente.

El tamafio de los artefactos se ha evaluado conforme a la
norma ASTM F2119.

NOTA

Las pruebas in vitro han demostrado que el funciona-
miento de los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC
y TIC no se ve afectado por la exposicién a un campo
magnético de 1,5 a 3 teslas (30.000 gauss).

9. Complicaciones / Efectos Secundarios

Las complicaciones, que pueden derivarse de la implanta-
cién de un Catéter, incluyen los riesgos inherentes a cual-
quier intervencién quirlrgica y a la inserciéon de un cuerpo
extrafio.

Estas complicaciones requieren una rapida intervencién por
parte de un médico.

9.1. Infeccién
Una infeccién es la complicacién mas importante asociada a
este tipo de monitorizacién.

Los riesgos de infeccion se pueden reducir cumpliendo las
técnicas asépticas al manejar e implantar el Catéter, y respe-
tando la duracién maxima de la implantacién del Catéter (6
dias o 144 horas). Si hay que continuar con la monitorizacion

después de este periodo de tiempo, implante un Catéter
nuevo en otro lugar.

ADVERTENCIA
En caso de infeccion, retire el Catéter e inicie un trata-
miento especifico por una via general o intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
También se puede observar hemorragia cerebral con este
tipo de monitorizacion.

Los riesgos de hemorragia se pueden reducir limitando el
numero de incisiones cerebrales durante el proceso de intro-
duccién y asegurandose de que este proceso sea realizado
solamente por personal bien formado y cualificado.

10. Destruccion o devolucién del producto

10.1. Destruccion después del uso

Un Kit de Monitorizacién desempaquetado, usado o explan-
tado se debe destruir de acuerdo con los procedimientos en
vigor en el establecimiento sanitario.
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10.2. Devolucién de los Productos

NOTA
Para un analisis mas eficaz, evite limpiar el dispositivo.

NOTA
Retire cuidadosamente el Catéter del tornillo.
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Si un Kit de Monitorizacién explantado debe ser devuelto a
Sophysa para analizarlo, indique si se ha realizado su limpie-
za.

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

El rendimiento de los Kits de Monitorizacion solo esta garan-
tizado con los Sistemas de Monitorizacién y los accesorios
disefiados, probados y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza que los Kits de Monitorizacién no presen-
tan ningun defecto de material o fabricacién. Ademas de
la garantia, Sophysa no proporciona ninguna otra garantia,

expresa o implicita, incluyendo la comercializacién o adapta-
cioén de un uso particular. Sophysa no se hace responsable
de ningun incidente, complicacion, dafio o perjuicio que de-
rive directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
Sophysa no autoriza a persona alguna a asumir la responsa-
bilidad en su nombre para sus productos.

Los Catéteres no estan protegidos contra los efectos
de un desfibrilador cardiaco.

Consulte el manual de instrucciones

No volver a esterilizar

No reutilizar

Compatible con RM en condiciones especificas.

Se ha demostrado que el uso de Kits de Monitoriza-
cion de la PIC o la PIC y TIC en un entorno de RM
no supone ningln riesgo siempre que se cumplan las
condiciones de uso especificas.

Numero de serie

g PoOeI>

Numero de lote

Referencia del catalogo

STERILE [EO] | Método de esterilizacion con 6xido de etileno

Tabla 1. Especificaciones generales

Elemento Especificacion

Didametro de la cépsula del| 1,2 mm
sensor

Diametro del catéter 2,1 Fr (0,7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D (mm)x 3

Material de la capsula del sen- | Titanio
sor

Longitud del catéter 1.000 mm (radiopaco en toda su ex-

tension)
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Fabricante

Usar hasta

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

s0c
%
X Condiciones de temperatura para la conservacion y el

transporte

o

Mantener alejado de los liquidos

Fragil, manejar con cuidado

mn

E Marcado CE de conformidad

13. Especificaciones Técnicas

Elemento Especificacion

Material de la vaina del catéter | Poliamida

Marcas cada centimetro entre los 1
y 10 cm desde el extremo proximal.
Marca mas gruesa a los 4 cm. Marca
adicional a los 15 cm.

Marcadores de profundidad

Corriente de fuga Menos de 10 pA a 120 V CA

Peso 11g

Diametro de la broca 2,7 mm, adaptado a la rosca del tor-

nillo




Elemento Especificacion Elemento Especificacion

Nota Rango de vi-
sualizacion (sis- | +20 °C a +45 °C (+68 °F a +113 °F)
Los Kits de Monitorizacion no contienen latex ni ftalatos. tema completo)

Error  maximo | £0,2 °C méax. de 25 °C a 45 °C (0,4 °F max. de 77

Tabla 2. Especificaciones del sensor de presion tolerado (preci- | °F a 113 °F)
Y sién) en las
Elemento Especificacion condiciones de | ¥0,4 °C méx. de 20 °C a 25 °C (0,7 °F méx. de 68
Tipo de sensor Piezorresistente del tipo extensometro referencia (sis- | “Fa77 °F)
de silicona tema completo)
Presion de referencia Presion atmosférica Resolucion 0,1°C/0,1 °F
Rango de Vvisualizacién | -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)
(sistema completo) Tabla 4. Especificaciones ambientales
-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)
Elemento Especificacion
Precision de la medicion -
de la presion (linealidad | +2 % de la lectura en el rango de 0 a 100 Temperatura Funciona- | +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
e histéresis) (sistema com- | mmHg miento
pleto) Almacena-
Ancho de banda >100 Hz miento, +0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
transporte
Rango funcional de sobre-
presion sin dafios -700 mmHg a +1.250 mmHg Humedad Funciona- | Humedad relativa del 30 % al 75 %
miento
Coeficiente de temperatu- | 0,9 mmHg/°C max.
ra Almacena-
miento, Humedad relativa del 20 % al 95 %
Resistencia de entrada 667 Ohms transporte
Resistencia de salida 810 Ohms Presion atmos- | Funciona- | 500 hPa a 1060 hPa
Voltaje de excitacion 1a8VCA0CC férica kg
Deriva desde cero gﬂggizde 1 mmHg durante el primer dia, /r-:ir;a;\sna— 500 hPa a 1060 hPa
transporte
Menos de 2 mmHg durante la primera
semana, a 37 °C " . . . .
Tabla 5. Especificaciones del historial del Catéter

- . Elemento Especificacion
Tabla 3. Especificaciones del sensor de temperatura

Datos accesi- | Primeros 15 dias de monitorizacion

Elemento Especificacion bles

Tipo de sensor | Termistor Datos de la PIC | Un valor cada 20 segundos. Este valor es una me-

Unidad Celsius (°C) o Fahrenheit (°F) dia de los 20 segundos previos.

Datos de la TIC | Un valor cada 60 segundos. Este valor es una me-

F=Cx(©/5)+32 dia de los 60 segundos previos.

°C =(°F - 32) x (5/9) Nota

Equivalencia en Kelvin (K):

Los datos solo se pueden consultar con un Monitor de PIC Pressio 2.

K=°C +273,15

K = °F x (5/9) + 255,37

14. Referencias

Tabla 6. Kits de Catéteres Pressio® PSO-VT Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, de tuneliza-
cioén ventricular

PSO-PB Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, parenquima-

toso con tornillo con funcidn de drenaje del LCR externa

PSO-PBT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, paren-

quimatoso con tornillo PSO-VTT Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de

tunelizacion ventricular

PSO-PT Kit de Monitorizacion de la PIC Pressio®, de tuneliza-
cién parenquimatosa

con funcidn de drenaje del LCR externa

PSO-PTT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de
tunelizacion parenquimatosa
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Tabla 7. Sistema de Monitorizacién Pressio®

PS0-3000 Monitor de PIC Pressio®
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC20) incluidos
PS0-4000 Monitor de PIC Pressio® 2
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC30) incluidos
PSO-INOO Interfaz de Monitorizacién de la PIC Pressio®
Cable de extension del catéter (PSO-EC20) incluido
Tabla 8. Accesorios Pressio®
PSO-EC20 Cable de extension del catéter
Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
(PSO-3000) o una Interfaz Pressio® (PSO-IN0O)
PSO-EC30 Cable de extension del catéter
Utilicelo unicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)
PSO-MCxx Cable de la presion
Utilicelo unicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins
- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins
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PSO-MCT-Y

Cable de la temperatura

Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins

- MCT-B: SIEMENS - 7 pins

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins

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

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

PSO-MT00

Modulo de temperatura intracraneal

Permite visualizar los valores de la temperatura en el
Monitor de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00

Transmisor estandar

Permite transmitir el valor de la presion y la tempera-
tura a un ordenador. Utilicelo unicamente con un Mo-
nitor de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR

Taladro desechable de un solo uso

PSO-MRI

Soporte de RM Pressio®

Para colocar el Catéter Pressio® durante la explora-
cién por RM

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los
productos pueden modificarse sin previo aviso. La disponibi-
lidad podfria variar segun el pais.



AVVERTENZA

Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il Kit di monitoraggio Pressio®, parenchimale
con bullone (PSO-PB o PSO-PBT).

Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Moni-
tor PIC Pressio® (PSO-3000), il Monitor PIC Pressio® 2
(PS0O-4000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-IN0Q).

ATTENZIONE

La legge federale USA limita la vendita di questo dispo-
sitivo da parte di un medico o dietro prescrizione medi-
ca.

Figura 1. Kit di monitoraggio PIC Pressio® , parenchimale
con bullone (Modello PSO-PB)

R
.9

—_—

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione intra-
cranica con dongle B: Stiletto guida C: Bullone D: Chiave a
brugola E: Punta del trapano con fermo regolabile

Figura 2. Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®,
parenchimale con bullone (Modello PSO-PBT)

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione e
della temperatura intracraniche con dongle B: Stiletfo guida
C: Bullone D: Chiave a brugola E: Punta del trapano con
fermo regolabile

2. Indicazioni

L'uso di un kit di monitoraggio Pressio® & indicato nei pa-
Zienti che richiedono il monitoraggio continuo della pressione
intracranica (PIC).

E indicato anche per I'uso su pazienti con lesioni cerebrali
con rischio di ipertensione intracranica, che non possono
essere valutati clinicamente.

Inoltre, il modello PSO-PBT consente di misurare la tempera-
tura intracranica (TIC).

NOTA

La temperatura intracranica e i valori di pressione indi-
cati sui sistemi di monitoraggio Pressio® non pregiudi-
cano la condizione del paziente.

3. Controindicazioni

Le controindicazioni all’'uso di un Kit di monitoraggio sono le
seguenti:

— Infezioni conclamate e sospette nei tessuti a diretto con-
tatto con i componenti del Sistema di monitoraggio (me-
ningite, ventricolite, setticemia o batteriemia) o qualsiasi
altra infezione presente in qualsiasi altra parte del corpo.

— Pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi
emorragica.

- Bambini (< 3 anni), in quanto la placca ossea del loro cra-
nio non & sufficientemente spessa per poter effettuare il
fissaggio con bullone.

AVVERTENZA

Non utilizzare il Kit di monitoraggio se non & disponibile
personale qualificato in grado di fornire una sorveglian-
za continua.

4. Descrizione

| Kit di monitoraggio sono costituiti da:

- un catetere Pressio® (di seguito denominato Catetere),
— accessori che consentono al Catetere di essere impiantato
e tenuto in posizione.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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4.1. Cateteri

| cateteri sono dispositivi impiantabili monouso previsti per

I'uso solo con un Sistema di monitoraggio Pressio (di seguito

denominato Sistema di monitoraggio):

— un Monitor PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (di seguito
denominato Monitor),
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— un’Interfaccia Pressio PSO-INOO (di seguito denominata
Interfaccia).

| cateteri sono di tipo “BF”[&].

AVVERTENZA
| cateteri non sono protetti contro la defibrillazione e
potrebbero quindi danneggiarsi.

Prima della defibrillazione, estrarre il Catetere. Se non
fosse possibile, per motivi di sicurezza sostituire il Cate-
tere dopo la defibrillazione per continuare il monitorag-
gio.

Il Kit di monitoraggio, parenchimale con bullone PSO-PB
(Figura 1) consente il monitoraggio continuo della PIC.

Il Kit di monitoraggio, parenchimale con bullone PSO-PBT
(Figura 2) consente il monitoraggio continuo della PIC e TIC.

E previsto per essere impiantato nel parenchima cerebrale.

| due kit possono essere identificati visivamente dalle rispet-
tive frecce sul dongle del Catetere. La presenza di una frec-
cia rossa indica che si tratta di un Catetere sia per il monito-
raggio PIC sia TIC.

In entrambi i kit, il Catetere presenta contrassegni ogni cen-
timetro tra 1 e 10 cm dall’estremita prossimale e un contras-
segno a 15 cm. La marcatura a 4 cm €& piu spessa.

L'estremita del Catetere opposta al sensore & dotata di un
connettore che consente di collegare il Catetere a un Siste-
ma di monitoraggio tramite un cavo di prolunga del Catetere.

- Cavo di prolunga del catetere PSO-EC20 per collegare un
Catetere a un Monitor PIC Pressio o un’interfaccia Pressio.

— Cavo di prolunga del catetere PSO-EC30 per collegare un
catetere a un Monitor PIC Pressio 2.

Il cavo di prolunga del Catetere trasmette i segnali di misura-

zione dal(i) sensore(i) al Sistema di monitoraggio, sotto forma

di segnali analogici.

Il Catetere scambia inoltre un segnale digitale con il Sistema
di monitoraggio. Il segnale contiene dati, come la calibrazio-
ne del sensore o valore e data in cui il Catetere & stato
azzerato.

| dati sono memorizzati nel dongle del Catetere e sono quindi
indipendenti dal Sistema di monitoraggio utilizzato.

NOTA

Se & utilizzato un monitor PIC Pressio 2, i dati PIC o PIC
+ TIC per gli ultimi quindici giorni di monitoraggio sono
registrati nella memoria del Catetere.

Dopo 15 giorni, nella memoria del Catetere non vengo-
no registrati altri dati nuovi. Questi dati possono essere
consultati solo con un monitor PIC Pressio®2 utilizzan-
do la funzione “Cronologia”.

Caso specifico per PSO-PBT

Per monitorare sia la PIC che la TIC, il Sistema di monitorag-
gio deve essere un monitor PIC Pressio, versione software
V2 o un Monitor PIC Pressio 2.

NOTA

La versione del software puo essere identificata quando
si accende il Monitor: il logo Sophysa e la versione
software visualizzati sul touch screen del Monitor.
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NOTA

Se non si dispone di un Monitor Pressio 2 o di un mo-
nitor PIC Pressio, versione del software V2, & possibile
utilizzare il Catetere su uno degli altri Sistemi di moni-
toraggio (Monitor PIC Pressio, versione software V1 o
Interfaccia Pressio). In questo caso sara visualizzata so-
lo la pressione e non la temperatura. Le prestazioni del
sensore della temperatura rimarranno invariate.

4.2. Accessori
| diversi accessori descritti di seguito consentono I'impianto
dei Cateteri.

4.2.1. Punta del trapano

— [1] Punta del trapano per accesso intracranico.

— [2] Fermo regolabile e relativa vite di bloccaggio per impo-
stare una profondita di trapanatura.

— [3] Chiave a brugola per impostare la posizione del fermo

regolabile.
:\#
| —e

1\

1: Punta del trapano 2: Fermo regolabile 3: Chiave a brugola

4.2.2, Bullone
Il bullone consente I'introduzione e il fissaggio del Catetere
nel parenchima.

— [4] Filetto della vite da inserire nel foro.

- [5] Anello distanziale montato sul bullone per regolare la
profondita di posizionamento per il bullone, a seconda del-
lo spessore dell’osso cranico del paziente.

— [6] Collare del bullone.

— [7] Dado ad alette per avvitare il bullone nell'osso cranico.

— [8] Dado di serraggio per fissare il Catetere alla profondita
richiesta nel parenchima.

4: Filetto della vite 5: Anello distanziale 6: Collare del bullone
7: Dado ad alette 8: Dado di serraggio

4.2.3. Stiletto guida

Lo stiletto guida viene inserito nel bullone (dado [5] svitato).
Perfora la dura mater per facilitare I'introduzione del Catete-
re.

7N

\J




4.2.4. Trapano monouso
E inoltre disponibile per I'ordinazione un trapano sterile mo-
nouso (PSO-DR) per la perforazione del cranio. Puo essere

utilizzato in combinazione con la punta per trapano fornita in
ogni Kit di monitoraggio.

5. Sterilizzazione - Decontaminazione

| Kit di monitoraggio sono contenuti singolarmente in confe-
zioni con doppia apertura a strappo, sterili e depirogenate.
Sono sterilizzati con ossido di etilene.

AVVERTENZA
Non utilizzare i prodotti se la confezione sterile & aperta
o danneggiata o se é trascorsa la data di scadenza.

AVVERTENZA
Questo prodotto & monouso. E realizzato per essere
utilizzato un'unica volta su un singolo paziente.

AVVERTENZA
Non risterilizzare o riutilizzare dopo |'apertura della con-
fezione e/o dopo I'espianto.

La risterilizzazione potrebbe danneggiare il prodotto,
che potrebbe causare lesioni al paziente.

Il riutilizzo del dispositivo pud modificare le caratteristi-
che meccaniche o biologiche e pud provocare malfun-
zionamenti o lo sviluppo di reazioni allergiche o infezioni
batteriche.

NOTA

Sophysa non pud essere ritenuta responsabile delle
prestazioni di qualsiasi prodotto risterilizzato, né di
qualsiasi complicazione che ne derivi.

6. Configurazione del Sistema di monitoraggio

ATTENZIONE
Il Sistema di monitoraggio deve essere usato esclusiva-
mente da personale preparato.

— Accendere il Sistema di monitoraggio.
— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio.

7. Preparazione, impianto e monitoraggio

AVVERTENZA
Leggere le istruzioni per |'uso del Sistema di monitorag-
gio in uso prima di utilizzare un Kit di monitoraggio.

ATTENZIONE

L'impianto del Catetere deve essere effettuato imme-
diatamente dopo I'azzeramento del Catetere. Prepara-
re quindi il Sistema di monitoraggio e il sito di impianto
prima di azzerare il Catetere.

ATTENZIONE

Non effettuare I'impianto di un Catetere di monitoraggio
senza avere un Kit di monitoraggio sostitutivo disponi-
bile nel caso fosse necessario.

ATTENZIONE
Collegare i cateteri solo a Sistemi di monitoraggio cali-
brati.

7.1. Preparazione del sito di impianto del catetere
Attenersi alle tecniche asettiche neurochirurgiche per prepa-
rare il sito di impianto del Catetere e I'inserimento del bullo-
ne.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.

Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.
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7.1.1. Scelta dell'area di impianto

Ad esempio, le aree prefrontali destra e sinistra sono le aree
principali dell'impianto. Queste aree consentono al paziente
di girare la testa da un lato all’altro rimanendo in posizione
da decubito senza interferire con la funzione di controllo del-
la pressione intracranica.

Nella maggior parte dei casi I'incisione viene realizzata dietro
I’attaccatura dei capelli, che & accettabile dal punto di vista
estetico.

7.1.2. Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, I'area viene rasata e
preparata in asepsi. All’area di incisione viene applicato un
anestetico locale, generalmente 2 - 3 centimetri davanti alla
sutura coronale sulla linea interpupillare.

1. Praticare un’incisione di circa 1 cm sotto all’osso.

2. Mostrare la placca ossea ed effettuare I'emostasi sui
bordi del taglio.

3. Allentare la vite di bloccaggio con la chiave a brugola
per impostare la posizione del fermo regolabile sulla
punta del trapano, in base alla profondita di foratura
scelta.

4. Una volta posizionato correttamente il fermo regolabile,
serrare la vite di bloccaggio.

AVVERTENZA

Il serraggio incompleto della vite di bloccaggio im-
pedira al fermo regolabile di svolgere il suo ruolo,
con il rischio di trapanare troppo in profondita.
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5. Fissare la punta elicoidale a un trapano.

6. Perforare le placche del cranio interne ed esterne evitan-
do qualsiasi possibilita di lesioni parenchimali durante il
passaggio attraverso la placca interna.

AVVERTENZA
Verificare che con la punta da trapano venga prati-
cato un foro completamente rotondo.

AVVERTENZA

Non muovere |'asse del trapano durante la perfora-
zione in quanto cio potrebbe influire sulla tenuta del
bullone nel foro.

7. Una volta attraversata la placca interna, rimuovere la
punta del trapano.

8. lrrigare il foro con soluzione fisiologica sterile e rimuove-
re i detriti.

7.1.3. Posizionamento del bullone

Avvitare il bullone nel cranio utilizzando il dado ad alette. L'a-
nello distanziale puo essere utilizzato per ridurre la profondita
dell'impianto del bullone, altrimenti rimuoverlo ed eliminarlo.

ATTENZIONE

Assicurarsi che il bullone non sia avvitato troppo in pro-
fondita. Il collare del bullone (8) e I'anello distanziatore
sono semplici indicatori visivi € non un sistema di arre-
sto. Non bloccano una perforazione troppo in profondi-
ta durante I'avvitamento del bullone.

E responsabilita del chirurgo valutare la profondita della posi-
zione del bullone a seconda dello spessore del cranio.

ATTENZIONE

Non svitare e serrare di nuovo il bullone nello stesso
foro. Cio potrebbe compromettere la tenuta del bullone
nel foro.

7.2. Azzeramento del Catetere
L’azzeramento del Catetere include la calibrazione del Cate-
tere in relazione alla pressione atmosferica.

AVVERTENZA
Effettuare la procedura di azzeramento su ogni nuovo
Catetere prima di impiantarlo nel paziente.

ATTENZIONE
Osservare una tecnica asettica per I'intera durata della
procedura di azzeramento.
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AVVISO
Evitare qualsiasi contatto del connettore del cavo di
prolunga del Catetere con sostanze liquide.

NOTA

Il sensore TIC ¢ calibrato in fabbrica. Pertanto, I'impo-
stazione della temperatura non ha necessita di essere
azzerata.

7.2.1. Prerequisiti

- Accendere il Sistema di monitoraggio.

— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio:

— se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio che invita a collegare il
Catetere,

— se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento lam-
peggia lentamente.

7.2.2. Procedura

1. Estrarre il Catetere (sterile) dalla confezione restando in
campo sterile.

2. Preparare un contenitore con poca soluzione fisiologica
(meno di 5 mm).

ATTENZIONE

L'uso di un contenitore profondo potrebbe portare
a una pressione idrostatica superiore allo zero at-
mosferico, che potrebbe quindi portare a uno zero
di riferimento erroneo.

3. Osservando una tecnica asettica, collegare il cavo di
prolunga del Catetere (non sterile) al Catetere, allineando
la freccia blu sul dongle del Catetere [8] con la freccia
blu sul connettore del cavo di prolunga del Catetere [9].

[8] [9

]
| ..|4| .=.m

—
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Il dongle del Catetere deve essere completamente inse-
rito nel connettore del cavo di prolunga del Catetere.
Una linea blu sul dongle del Catetere indica il punto di
completo inserimento.

Se inserito correttamente:
— se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio,

— se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento
lampeggia rapidamente.



4.

NOTA

La comparsa dei codici di errore, “E001”, “E002 ”
o “E005” sul Monitor dopo il collegamento del Ca-
tetere al cavo di prolunga del Catetere potrebbe
essere un segno di collegamento non corretto.

In tal caso, verificare che il dongle del Catetere
venga spinto fino all'arresto nel cavo di prolunga
del Catetere e che quest'ultimo sia correttamente
collegato al Monitor.

In campo sterile immergere il sensore (punta di metallo)
del Catetere [10] nel contenitore con soluzione fisiologi-
ca [11], senza toccare il contenitore.

[10]
[11]

ATTENZIONE

Evitare qualsiasi contatto con il sensore durante
la procedura di azzeramento, in quanto cio potreb-
be compromettere la calibrazione con conseguente
zero di riferimento impreciso.

ATTENZIONE

Mantenere il sensore immerso nella soluzione fisio-
logica durante la procedura di azzeramento. L'az-
zeramento del sensore in condizioni diverse da
quelle consigliate potrebbe causare letture di pres-
sione non accurate.

Mentre il sensore & immerso, premere il tasto Zero ElE3
sul touch screen del Monitor o sull’Interfaccia:
L'azzeramento del Catetere richiede circa 4 secondi.
Non muovere il Catetere durante la procedura di azzera-
mento.

— Se la procedura di azzeramento ha esito positivo:

— il touch screen del Monitor visualizza un messaggio
che indica che il Catetere € pronto per essere im-
piantato.

- la spia di azzeramento dell’Interfaccia rimane acce-
sa.

- Se la procedura di azzeramento non ha esito positivo:

— seguire le istruzioni visualizzate sul touch screen del
Monitor,

- I'Interfaccia emette una serie di beep e invia un va-
lore di pressione di 360 mmHg al monitor paziente.
Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per
I'uso dell’Interfaccia.
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NOTA

L'azzeramento del Catetere puo essere effettuato solo
una volta. Al termine le informazioni sulla calibrazione di
azzeramento vengono memorizzate nel dongle del Ca-
tetere. Consente al Catetere di essere scollegato da un
Sistema di monitoraggio ed essere ricollegato a qual-
siasi altro Sistema di monitoraggio, senza perdere le
informazioni di calibrazione dello zero.

7.3. Impianto del Catetere

Prima di impiantare il Catetere, verificare che la schermata
del Monitor (o del monitor paziente se si utilizza I'Interfaccia)
mostri il valore, “0 mmHg”.

AVVERTENZA

Limitare I'impianto intracerebrale ripetuto di cateteri. La
perforazione frequente del cervello per consentire I'in-
serimento del Catetere potrebbe predisporlo al’edema
e all’emorragia intracerebrale che comporta un incre-
mento della pressione intracranica.

ATTENZIONE
Quando si impianta un Catetere osservare una tecnica
neurochirurgica asettica.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.

L'impianto finale del dispositivo deve soddisfare le condizioni
per il posizionamento ottimale del sensore nel parenchima.

7.3.1. Prerequisiti
Il Catetere deve essere azzerato.

7.3.2. Procedura
Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.

1.

2.

3.

Ruotare il dado di serraggio in senso antiorario per apri-
re il bullone.

Introdurre lo stiletto guida con attenzione nel bullone per
creare un passaggio attraverso il parenchima per facili-
tare I'introduzione del Catetere.

(v

Rimuovere lo stiletto guida e irrigare il bullone con solu-
zione fisiologica sterile.

Pagina 47 di 68




4. Introdurre il Catetere azzerato nel bullone.

5. Spingere il Catetere attraverso il parenchima. Posizio-
narlo alla profondita desiderata utilizzando la centimetra-
tura.

ATTENZIONE

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

NOTA

Per verificare la profondita dell'impianto, il Catetere
presenta una centimetratura (vedere la figura di se-
guito). Un contrassegno piu spesso situato a 4 cm
dall'estremita del Catetere rappresenta la lunghez-
za del bullone (A). Una volta che il Catetere viene
introdotto nel bullone questo contrassegno non &
piu visibile quando il sensore all’estremita del Cate-
tere emerge leggermente dal bullone (B).

Spingere il Catetere per 1-3 centimetri attraverso il
parenchima cerebrale in relazione al contrassegno

pil spesso.
A\ 4

—

~L | —

e
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Pagina 48 di 68

6. Una volta raggiunta la profondita di introduzione scelta,

ruotare il dado di serraggio sul bullone in senso orario
per mantenere il Catetere in posizione.

%

NOTA

Il dado di serraggio deve essere completamente serrato
per garantire una tenuta ottimale del Catetere nel bullo-
ne.

Una volta impiantato il Catetere, il Monitor (o il monitor pa-
ziente) visualizza il valore PIC medio in millimetri di mercurio
(mmHg).

1 mmHg corrisponde a 13,6 mm H,0 e a 133 Pa.

NOTA

La comparsa dei codici di errore “- - -*, “999”, “E001”,
“E002”, “E005” o del messaggio, “Collegare sensore”
sul Monitor dopo avere impiantato il catetere, anche se
il catetere & collegato correttamente, potrebbe indicare
un danneggiamento del dongle o del sensore situato
sulla punta del Catetere.

Caso specifico per PSO-PBT

Viene inoltre visualizzata la temperatura e si stabilira al valore

preciso entro un massimo di 150 secondi.

NOTA

La misurazione della temperatura pud essere accurata
solo se il sensore viene impiantato. Il sensore non &
adatto per la misurazione della temperatura nell'aria.

Quando la temperatura letta dal sensore & inferiore a
20 °C o superiore a 45 °C, il Monitor mostra: “- - .-
Questo significa che la misurazione & nel campo di mi-
surazione del sensore, ma al di fuori dell’intervallo di
visualizzazione del Monitor.

7.4. Monitoraggio, cura e assistenza del paziente

Una volta che il Catetere & correttamente impiantato e colle-
gato al Sistema di monitoraggio, prendere in considerazione
le precauzioni elencate in basso per garantire un monitorag-
gio ottimale.

ATTENZIONE
Il paziente deve essere monitorato esclusivamente da
personale preparato e qualificato.

ATTENZIONE

Collegare le clip di fissaggio del cavo di prolunga del
Catetere alle lenzuola del letto o ai vestiti del paziente
per limitare la trazione sul Catetere impiantato e ridurre
il rischio di disconnessione.



ATTENZIONE

Spostare con attenzione il paziente per evitare di scolle-
gare cavi o eventuali spostamenti del Catetere impian-
tato.

Dopo avere spostato il paziente, controllare il collega-
mento del Catetere al cavo di prolunga del Catetere e
il collegamento di quest’ultimo al Sistema di monitorag-
gio.

ATTENZIONE

Non utilizzare il Sistema di monitoraggio e il Catetere
impiantato contemporaneamente a uno strumento elet-
trochirurgico o a un defibrillatore. Il Catetere e/o il Si-
stema di monitoraggio potrebbe essere danneggiato o
interromperne il funzionamento.

ATTENZIONE
Evitare che i connettori entrino in contatto con liquidi,
specialmente durante la cura del paziente.

ATTENZIONE

Durante il monitoraggio, osservare il sito di impianto
del Catetere in conformita con le procedure ospedaliere
standard.

Dopo le prime 24 ore, il Monitor mostra la durata dell'impian-
to del Catetere sotto forma di messaggio, “Impianto: X gior-
ni”, nell’angolo in alto a sinistra del touch screen, per I'intera
durata dell'impianto.

ATTENZIONE

Si consiglia di lasciare impiantati i cateteri fino a 6 giorni

(144 ore).

Al superamento di questa durata:

— sul Monitor lampeggia il messaggio “Impianto: X
giorni", nell’angolo in alto a sinistra del touch screen,

— sullInterfaccia lampeggia la spia che indica la durata
dell’impianto per il Catetere.

La precisione del valore PIC visualizzato non € piu ga-

rantita.

NOTA

Se si utilizza un Monitor PIC Pressio 2, & possibile ac-
cedere ai record degli ultimi 15 giorni di monitoraggio
utilizzando la funzione “Cronologia” sul Monitor.

7.5. Espianto del Catetere

Spegnere il Monitor o scollegare I'Interfaccia.
Scollegare il Catetere dal cavo di prolunga.
Espiantare attentamente il Catetere.
Verificare I'integrita del Catetere espiantato.

Eal o

8. Comportamento durante un esame di Risonanza magnetica

Informazioni sulla sicurezza durante la Risonanza ma-
gnetica

Test non clinici hanno evidenziato che il Kit di monitoraggio,
parenchimale con bullone (PSO-PB) per monitoraggio PIC
parenchimale e il Kit di monitoraggio, parenchimale con bul-
lone (PSO-PBT) per monitoraggio PIC e TIC parenchimale
sono a compatibilita RM condizionata.

Un paziente con questi dispositivi pud essere sottoposto con

sicurezza a scansione in un sistema RM alle seguenti condi-

zioni:

— Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0 T.

— Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di
1.900 Gauss/cm (19-T/m) (estrapolato).
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— Valore mediato su tutto il corpo del tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo riportato per il sistema RM di
2 W/kg (modalita operativa normale).

— La parte del catetere non impiantata deve essere avvolta
attorno al Supporto RMI Pressio® (di seguito denominato
Supporto RMI) e quest’ultimo deve essere centrato nel
tubo dello scanner. Consultare le informazioni al Capitolo
Positioning of the Monitoring Kits and the MRI Support.

Alle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che

il Kit di monitoraggio, parenchimale con bullone (PSO-PB)

per il monitoraggio PIC parenchimale o il Kit di monitorag-

gio, parenchimale con bullone (PSO-PBT) per il monitoraggio

PIC e TIC parenchimale produca un aumento massimo della

temperatura inferiore a 2,2 °C dopo 15 minuti di scansione

continua.
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In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla lun-
ghezza del Catetere impiantato si estende di circa 55 mm dal
Kit di monitoraggio, parenchimale con bullone (PSO-PB) per
monitoraggio PIC parenchimale o dal Kit di monitoraggio,
parenchimale con bullone (PSO-PBT) per monitoraggio PIC e
TIC parenchimale se si esegue I'imaging con una sequenza
di impulsi gradient echo e un sistemaRM a 3,0 T.

AVVERTENZA
Scollegare il Catetere dal Monitor prima di effettuare
qualsiasi esame di risonanza magnetica.

Lo stato “A compatibilita RM condizionata” riguarda
solo i Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC. | Monitor,
I'Interfaccia, i cavi e il modulo della temperatura sono
considerati “Pericolosi per RM” (non compatibili con la
risonanza magnetica) e non devono essere esposti a un
ambiente di RM.

NOTA

| Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC sono considerati
"A compatibilita RM condizionata" in base alla definizio-
ne della norma ASTM F2503.

8.1. Punti generali

Un paziente a cui € stato impiantato il Kit di monitoraggio
PIC o PIC e TIC puo essere sottoposto a un esame di riso-
nanza magnetica dopo I'impianto del Kit di monitoraggio PIC
oPICeTIC.

| risultati dei test in-vitro sul Kit di monitoraggio PIC o PIC

e TIC hanno mostrato che i Kit di monitoraggio PIC o PIC e

TIC non rappresentano un pericolo per i pazienti alle seguen-

ti condizioni:

— la parte non impiantata del Catetere sia arrotolata intorno
al supporto RMI, che a sua volta deve essere centrato nel-
la RMI. Per ulteriori informazioni, consultare le indicazioni
riportate al Capitolo Posizionamento dei Kit di monitorag-
gio e del Supporto RMI di seguito.

— La risonanza magnetica presenta un campo magnetico

statico inferiore o uguale a 3 Tesla.

Il gradiente spaziale del campo magnetico statico ¢ infe-

riore o uguale a 19 T/m.

— Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo ¢é inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 3 Tesla.

Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo ¢ inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 1,5 Tesla.

Nessun limite nei gradienti del campo magnetico.

— La grandezza dell'artefatto sulle immagini potrebbe rag-
giungere circa 5,5 cm a seconda della profondita dell'im-
pianto per le risonanze magnetiche effettuate in 3 sequen-
ze echo Tesla.

— Non usare una bobina di emissione/ricezione per la testa
(bobina a emissione di RF per la testa) o una semplice
bobina a emissione di RF per la testa. Usare solo una
bobina per corpo intero a emissione/ricezione di RF o una
bobina per corpo intero a emissione di RF con una sempli-
ce bobina per la testa per la ricezione di RF.

— Non sottoporre a scansione un paziente con elevata tem-
peratura corporea.
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8.2. Posizionamento dei Kit di monitoraggio e del sup-
porto RMI

AVVERTENZA
Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Sup-
porto RMI.

AVVERTENZA

Lo stato a compatibilita RM condizionata dei Kit di mo-
nitoraggio PIC e PIC e TIC ¢ valido se, e solo se, si
utilizza il Supporto RMI. Non utilizzare un altro supporto
per I'avvolgimento dei Kit di monitoraggio PIC o PIC e
TIC.

AVVERTENZA

Non effettuare una risonanza magnetica lasciando il Ca-
tetere non avvolto o disteso lungo il corpo del paziente.
Questa configurazione potrebbe causare gravi lesioni al
paziente.

Una volta posizionato il paziente sul lettino RMI:

1. Sistemare il Supporto RMI sul lettino, con la base del
supporto a contatto con il lettino.

2. Posizionare il supporto il piu vicino possibile alla testa
del paziente.

3. Spostare il Supporto RMI in modo che sia posizionato al
centro del letto.

4. Passare la parte non impiantata del Catetere attraverso
uno dei fori laterali sul corpo del Supporto RMI e avvol-
gerla. In base alla lunghezza del Catetere, pud essere
avvolta 4 o 5 volte attorno al Supporto RMI.

ATTENZIONE

Maneggiare il Catetere con cura quando lo si avvol-
ge per evitare un'eccessiva trazione sul Catetere
impiantato.

ATTENZIONE

Quando si maneggia il Catetere evitare spruzzi di
liquidi sul connettore dal momento che questi po-
trebbero danneggiarlo.



5. Fissare il dongle del Catetere inserendolo come illustrato
di seguito, tra le flange della bobina del Supporto RMI.
click
,\I
6. Prima di avviare I'esame di risonanza magnetica, assicu-

rarsi che il Supporto RMI sia correttamente centrato. In
caso contrario, regolare la posizione.

9. Complicazioni/effetti collaterali

8.3. Conclusioni dei test in vitro

| test in-vitro effettuati in conformita con la norma ASTM
F2182 hanno mostrato che nelle condizioni specifiche prece-
dentemente menzionate, I'incremento della temperatura pro-
veniente dall’esposizione a una risonanza magnetica a 1.5 e
3 Tesla e trascurabile e non ha conseguenze cliniche per il
paziente (aumento massimo misurato + 2°C +/- 0,3°C).

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2052 hanno mostrato che le forze di spostamento indotte
da un campo magnetico di 3 Tesla o inferiore non presentano
rischi per il paziente.

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2213 hanno mostrato che le forze di rotazione indotte da un
gradiente spaziale del campo magnetico inferiore o uguale a
19 T/m non presentano rischi per il paziente.

La grandezza degli artefatti & stata valutata in conformita con
la norma ASTM F2119.

NOTA

| test in-vitro hanno mostrato che il funzionamento dei
Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC non sono influenzati
dall’esposizione a un campo magnetico da 1,5 a 3 Tesla
(30.000 Gauss).

Le complicazioni che possono risultare dall'impianto di un
Catetere comprendono i rischi inerenti qualsiasi procedura
chirurgica e I'inserimento di un corpo estraneo.

Queste complicazioni richiedono un rapido intervento da
parte di un medico.

9.1. Infezione
La principale complicazione associata a questo tipo di moni-
toraggio e I'infezione.

| rischi di infezione possono essere ridotti osservando tecni-
che asettiche quando si manipola e si impianta il Catetere
e rispettando la durata massima di impianto del Catetere (6
giorni o 144 ore). Se il monitoraggio deve essere continuato
dopo questo periodo di tempo, impiantare un nuovo Catete-
re in un altro sito.

AVVERTENZA
In caso di infezione, rimuovere il Catetere e avviare un
trattamento specifico per via generale o intratecale.

9.2. Emorragia cerebrale
Con questo tipo di monitoraggio si pud anche osservare
emorragia cerebrale.

| rischi di emorragia possono essere ridotti limitando il nume-
ro di incisioni cerebrali durante la procedura di introduzione
e garantendo che questa procedura sia effettuata esclusiva-
mente da professionisti competenti e formati.

10. Distruzione o restituzione del prodotto

10.1. Distruzione dopo l'uso

Qualsiasi Kit di monitoraggio privo della confezione, usato o
espiantato deve essere distrutto in conformita con le proce-
dure vigenti nell'istituto ospedaliero.

10.2. Reso dei prodotti

NOTA
Per un’analisi piu efficace, evitare di pulire il dispositivo.

NOTA
Rimuovere attentamente il Catetere dal bullone.

Se un Kit di monitoraggio espiantato deve essere reso a So-
physa per essere sottoposto ad analisi, indicare I'eventuale
pulizia effettuata.

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

Le prestazioni dei Kit di monitoraggio sono garantite solo
con i Sistemi di monitoraggio e gli accessori progettati, te-
stati e prodotti da Sophysa.
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Sophysa garantisce che i Kit di monitoraggio siano privi di
difetti del materiale o di fabbricazione. Oltre a questa garan-
zia, Sophysa non fornisce alcuna altra garanzia, espressa o
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implicita, inclusa la commercializzazione o I'adattamento per risultante direttamente o indirettamente dall'uso del dispositi-

un uso specifico. Sophysa non pud essere ritenuta respon- vo. Sophysa non autorizza alcuno ad assumersi responsabili-
sabile di alcun incidente, complicazione, danno o pregiudizio ta per proprio conto e per i propri prodotti.
| cateteri non sono protetti dagli effetti di un defibrilla-
tore cardiaco. Produttore
Consultare le istruzioni per |'uso -
Usare preferibilmente entro
Non risterilizzare L] APPARECCHIO DI TIPO BF: In grado di offrire un livel-

lo adeguato di protezione dalla folgorazione elettrica,
con sezione applicata isolata di tipo BF (flottante).

0%
Condizioni di temperatura per la conservazione e il
o
&%

Non riutilizzare

A compatibilita RM condizionata. trasporto

E stato dimostrato che I'uso dei Kit di monitoraggio

PIC o PIC e TIC all'interno di un ambiente di RM non Ll
comporta rischi purché ci si attenga alle specifiche - o
condizioni di utilizzo. Tenere lontano dai liquidi
Numero di serie

Fragile, maneggiare con cura
Numero di lotto

C E Marchio di conformita CE
Codice di riferimento sul catalogo

HEE Peeor

STERILE [EO] | Metodo di sterilizzazione mediante ossido di etilene

13. Specifiche tecniche

Tabella 1. Specifiche generali Voce Specifica
Voce Specifica Diametro della punta del tra- | 2,7 mm adattato alla filettatura della
Diametro della capsula del|1.2 mm pano vite del bullone
sensore Nota
Diametro catetere 2,1 Fr (0,7 mm) | Kit di monitoraggio sono privi di lattice e di ftalati.
D(mm)=Fr/3
Fr = D(mm) x 3 Tabella 2. Specifiche del sensore di pressione
Materiale della capsula del | Titanio VD Sl
sensore Tipo di sensore Piezoresistivo del tipo con estensimetro
Lunghezza catetere 1.000 mm (radiopaco sull'intera lun- al silicio
ghezza) Pressione di riferimento Pressione atmosferica
Materiale della guaina del ca- | Poliammide Intervallo di visualizzazione | da -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)
tetere (sistema completo)
da -40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000;
Marcatori profondita Indicatore ogni cm tra 1 e10 cm dal- 9 9( )
I'estremita prossimale. L'indicatore a Precisione della misurazio-
4 S "~ Marcat 3 ) -
: cm & piu spesso. arcatore ag n‘e dglla prless!one (lineari + 2% nell'intervallo da 0 a +100 mmHg
giuntivo a 15 cm. ta e isteresi) (sistema com-
leto)
Corrente di perdita Inferiore a 10 pA a 120 V AC pleto)
Larghezza di banda > 100 Hz
Peso 11g
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Voce Specifica Voce Specifica
Intervallq funzionale di sp- Da -700 mmHg a +1.250 mmHg Risoluzione 0,1 °C (0,1 °F)
vrapressione senza danni
Coefficiente di temperatu- | 0,1 mmHg/°C max. Tabella 4. Specifiche ambientali
ra
Voce Specifica
Resistenza di ingresso 667 Ohm
Temperatura Funziona- da 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
Resistenza di uscita 810 Ohm mento
Tensione di eccitazione Da1a8VCAoCC Conserva-
Deriva dello zero Inferiore a 1 mmHg durante la prima gior- zione, - tra- | da 0 °C (32 °F) a 50 °C (122 °F)
o sporto
nata, a 37 °C
X X Umidita Funziona- Dal 30% al 75% di umidita relativa
Inferiore a 2 mmHg durante la prima set- mento
timana, a 37°C
Conserva-
» . zione, tra- | Dal 20% al 95% di umidita relativa
Tabella 3. Specifiche del sensore di temperatura sporto
Voce Specifica Pressione  at- | Funziona- |da 500 hPa a 1,060 hPa
Tipo di sensore | Termistore mosferica mento
s . . Conserva-
Unit: Cell °C) o Fahrenheit (°F
na elsius (°C) o Fahrenheit (') zione,  tra- | da 500 hPa a 1,060 hPa
°F =°C x (9/5) + 32 sporto

°C= (°F - 32) x (5/9)
Tabella 5. Specifiche cronologia del catetere

Equivalenza in Kelvin (K):

Voce Specifica
K=°C+273.15 Dati accessibili | Primi 15 giorni di monitoraggio
K= °F x (5/9) + 255,37 Dati PIC Un valore ogni 20 secondi. Questo valore & una
Intervallo di vi- media dei precedenti 20 secondi.
sualizzazione | 5005 4 445 °C (da +68 °F a +113 °F) Dati TIC Un valore ogni 60 secondi. Questo valore & una

(sistema com-
pleto)

media dei precedenti 60 secondi.

Nota
Massimo errore | + 0,2 °C max. da 25 °C a 45 °C (+ 0,4 °F max. da 77

tollerato (preci- | °F a 113 °F) | dati possono essere consultati solo con un Monitor PIC Pressio 2.

sione) alle con-
dizioni di riferi- | = 0,4 °C max. da 20 °C a 25 °C (+ 0,7 °F max. da 68

mento (sistema | °F a 77 °F)

completo)
14. Codici di riferimento
Tabella 6. Kit Catetere Pressio® Tabella 7. Sistema di Monitoraggio Pressio®
PSO-PB Kit di monitoraggio PIC Pressio®, parenchimale con PS0-3000 Monitor PIC Pressio®
bullone
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere

PSO-PBT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, parenchimale (PSO-EC20) inclusi

con bullone
PS0-4000 Monitor PIC Pressio® 2

PSO-PT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione pa-

renchimale Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere

- R . N . . (PSO-EC30) inclusi
PSO-PTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-

ne parenchimale PSO-IN0O Interfaccia di monitoraggio PIC Pressio®
PSO-VT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione Cavo di prolunga del catetere (PSO-EC20) incluso
ventricolare
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro- Tabella 8. Accessori Pressio®
spinale

PSO-EC20 Cavo di prolunga del catetere
PSO-VTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-

ne ventricolare Utilizzare esclusivamente con il Monitor PIC Pressio®
(PSO-3000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-INOO)

con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro-
spinale
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PSO-EC30

Cavo di prolunga del catetere

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

PSO-MTO00 Modulo per la temperatura intracranica

Consente di visualizzare i valori della temperatura sul
Monitor PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-MCxx | Cavo della pressione
Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)
~ MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pin
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pin
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pin
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pin
— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pin
- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pin
PSO-MCT-Y | Cavo della temperatura

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

= MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pin

- MCT-B: SIEMENS - 7 pin

- MCT-C: SPACELABS - 10 pin

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

— MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY DATASCOPE - JACK 6,35 mm
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PSO-TX00 Trasmettitore standard

Consente di trasmettere il valore di pressione e tem-
peratura a un computer. Utilizzare solo con un Monitor
PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR Trapano monouso

PSO-MRI Supporto per RMI Pressio®

Per il posizionamento del Catetere Pressio® durante
un esame di risonanza magnetica

Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento
dei prodotti possono essere modificati senza preavviso. La
disponibilita puo variare a seconda del paese.



AVISO

Leia atentamente as Instrugcdes de Utilizacdo antes de
utilizar o Kit de Monitorizagéo Pressio®, para Parénqui-
ma, com Parafuso (PSO-PB ou PSO-PBT).

Consulte as Instrugdes de Utilizacdo antes de usar o
Monitor da PIC Pressio® (PSO-3000), o Monitor da PIC
Pressio® 2 (PSO-4000) ou a Interface Pressio® (PSO-
-IN0O).

ATENGCAO
A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dis-
positivo a um médico ou mediante indicagdo médica.

Figura 1. Kit de Monitorizagéo da PIC Pressio® para
Parénquima, com Parafuso (Modelo PSO-PB)

A: Cateter Pressio® para medigdo da press&o intracraniana
com o dongle B: Estilete-guia C: Parafuso D: Chave Allen
E: Broca com batente ajustavel

Figura 2. Kit de Monitorizagéo da PIC e da TIC Pressio® para
Parénquima, com Parafuso (Modelo PSO-PBT)

A: Cateter Pressio® para medigdo da presséo e da tempera-
tura intracraniana com o dongle B: Estilete-guia C: Parafuso
D: Chave Allen E: Broca com batente ajustavel

2. Indicacoes

A utilizagdo de um kit de monitorizagdo Pressio® esta indica-
da em pacientes que precisem de uma monitorizagdo conti-
nua da respetiva pressao intracraniana (PIC).

Também ¢é indicada para uso em pacientes com lesdes ce-
rebrais com risco de hipertenséo intracraniana, que ndo po-
dem ser avaliados clinicamente.

Além disso, o modelo PSO-PBT permite medir a temperatura
intracraniana (TIC).

NOTA

Os valores da temperatura e da presséo intracranianas
indicados nos sistemas de monitorizagdo Pressio® nao
constituem uma pré-avaliagdo do estado do paciente.

3. Contraindicag6es

Contraindicagdes para utilizagdo de um Kit de Monitoriza-
cao:

— presenca ou suspeita de infecdo nos tecidos em contacto
direto com os componentes do Sistema de Monitorizagao
(meningite, ventriculite, septicemia ou bacteriemia) ou de
qualquer outra infegdo em qualquer parte do corpo;

— pacientes com terapia anticoagulante ou que apresentem
diatese hemorragica;

— criangas de tenra idade (< 3 anos), dado que a placa 6s-
sea do seu cranio ndo tem espessura suficiente para usar
a fixagdo com o parafuso.

AVISO

Néo utilize o Kit de Monitorizagdo se ndo houver profis-
sionais disponiveis para efetuar uma observagdo conti-
nua.

Os Kits de Monitorizagao sdo compostos por:

— um Cateter Pressio® (referido a partir daqui como Cateter);
— acessorios para implantagdo e fixacdo do Cateter.

4.1. Cateteres
Os cateteres séo dispositivos implantaveis para utilizagdo
Unica, previstos para uso apenas com um Sistema de Moni-
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torizagdo Pressio (referido a partir daqui como Sistema de

Monitorizag&o):

— um Monitor de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000 (refe-
rido a partir daqui como Monitor);

— uma Interface Pressio PSO-INOO (referida a partir daqui
como Interface).
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Os Cateteres sao do tipo “BF” .

AVISO
Os cateteres ndo tém protecdo contra desfibrilhacéo e
podem ficar danificados pela mesma.

Retirar o Cateter antes da desfibrilhagdo. Se isso ndo
for possivel, por questdes de seguranga, troque o Ca-
teter apds a desfibrilhagdo para continuar a monitoriza-
Gé&o.
O Kit de Monitorizagédo, para Parénquima, com Parafuso
PSO-PB (Figura 1) permite monitorizar continuamente a
PIC.

O Kit de Monitorizagdo, para Parénquima, com Parafuso
PSO-PBT (Figura 2) permite monitorizar continuamente a
PICeaTIC.

Concebido para implantagdo no parénquima cerebral.

E possivel distinguir visualmente os dois kits através das
respetivas setas no dongle do Cateter. A presenca de uma
seta vermelha indica tratar-se de um Cateter para monitori-
zar tanto a PIC como a TIC.

Em ambos os kits, o Cateter tem marcacéo a cada centime-
tro de 1 a 10 cm da extremidade proximal, e uma marcagéao
a 15 cm. A marca aos 4 cm é mais grossa.

Na extremidade do Cateter, oposta ao sensor, existe um
conector para ligar o Cateter a um Sistema de Monitorizagdo
através de um cabo de extenséo para Cateter:

— cabo de extensdo para Cateter PSO-EC20 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio ou a uma Interface
Pressio.

— Cabo de extensdo para Cateter PSO-EC30 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio 2.

O cabo de extensdo para Cateter transmite os sinais de

medicdo do(s) sensor(es) para o Sistema de Monitorizacéo,

sob a forma de sinais analégicos.

O Cateter troca também um sinal digital com o Sistema de
Monitorizagdo. Este sinal contém dados como os de calibra-
gem do sensor, ou os dos valores e da data em que o Cate-
ter foi colocado a zero.

Os dados sdo memorizados no dongle do Cateter, pelo que
sdo independentes do Sistema de Monitorizagéo utilizado.

NOTA

Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, os da-
dos da PIC ou da PIC + TIC dos primeiros quinze dias
de monitorizagédo sédo gravados na meméria do Cateter.

Apos 15 dias, ndo sdo registados mais dados novos na
memoria do cateter. Estes dados s6 podem ser consul-
tados com um monitor de PIC Pressio 2, utilizando a
fungéo “Histérico”.

Caso especifico do PSO-PBT

Para monitorizar tanto a PIC como a TIC, o Sistema de
Monitorizagdo terd de ser um monitor de PIC Pressio com
software versdo V2, ou um Monitor de PIC Pressio 2.

NOTA

A versdo do software pode ser visualizada ao ligar o
Monitor: o logotipo Sophysa e a versdo de software
aparecem no ecra tatil do Monitor.
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NOTA

Se nao estiver disponivel um Monitor de PIC Pressio 2
ou um monitor de PIC Pressio com software versao V2,
podera ainda usar o Cateter num dos outros Sistemas
de Monitorizagdo (monitor de PIC Pressio com software
versdo V1 ou Interface Pressio). Neste caso, s6 sera
apresentada a pressdo e ndo a temperatura. O desem-
penho dos sensores de pressao é idéntico.

4.2. Acessorios
Os diversos acessorios descritos abaixo permitem a implan-
tacdo de Cateteres.

4.2.1. Broca

— [1] Broca para acesso intracraniano.

— [2] Batente ajustavel com parafuso de fixagdo para ajustar
uma profundidade de perfuracéo.

— [3] Chave Allen para regular a posicao do batente ajusta-
vel.

N

1: Broca 2: Batente ajustavel 3: Chave Allen

4.2.2, Parafuso

O parafuso permite a introdugéo e fixagdo do Cateter no

parénquima.

- [4] Rosca do parafuso para inserir no orificio da broca.

— [5] Anel espagador, instalado no parafuso, para ajustar a
profundidade de assentamento do parafuso em funcdo da
espessura do osso do cranio do paciente.

— [6] Haste do parafuso.

— [7] Porca de orelhas para ajudar a apertar o parafuso no
osso do créanio.

— [8] Porca de aperto para fixar o Cateter na profundidade
pretendida no parénquima.

4: Rosca do parafuso 5: Anel espagador 6: Haste do parafu-
so 7: Porca de orelhas 8: Porca de aperfo

4.2.3. Estilete-guia

O estilete-guia é introduzido no parafuso (porca [5] desaper-
tada). Perfura a dura-mater para facilitar a introdugdo do
Cateter.

7N
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4.2.4. Broca descartavel
Temos disponivel por encomenda uma broca estéril descar-
tavel (PSO-DR) para perfurar o cranio. Pode ser usada em

combinagédo com a broca fornecida em cada Kit de Monitori-
zagéo.

5. Esterilizacao - Descontaminacao

Os Kits de Monitorizagdo sdo embalados individualmente
em embalagem dupla destacavel apirogénica e estéril. Sdo
esterilizados por 6xido de etileno.

AVISO

N&o utilize os produtos se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada, ou se estiver ultrapassada
a data de validade.

AVISO
Este produto destina-se a uma unica utilizacao. Deve
ser utilizado uma Unica vez, num Unico doente.

AVISO
Na&o reesterilize nem reutilize depois da abertura da em-
balagem e/ou da explantagéo.

A reesterilizagcdo pode danificar o produto, o que pode
causar lesdes ao paciente.

A reutilizagdo deste dispositivo pode alterar as suas
propriedades mecanicas ou biolégicas e pode levar a
falhas, ao desenvolvimento de reagdes alérgicas ou in-
fecOes bacterianas.

NOTA

A Sophysa ndo pode ser responsabilizada pelo desem-
penho de qualquer produto que tenha sido reesteriliza-
do, nem por quaisquer complicagdes que possam re-
sultar deste procedimento.

6. Configuracao do Sistema de Monitorizacao

ATENCAO
O Sistema de Monitorizacdo s6 deve ser utilizado por
profissionais.

- Ligue o Sistema de Monitorizagao.
- Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizagéo.

7. Preparacao, Implantacao e Monitorizacao

AVISO

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Sistema de Mo-
nitorizagdo em uso antes de usar um Kit de Monitoriza-
cao.

ATENCAO

A implantacdo do Cateter deve ser realizada imedia-
tamente apds a calibragdo do zero do Cateter. Para
isso, prepare o Sistema de Monitorizagao e o local de
implantagdo antes da calibragdo do zero do Cateter.

ATENCAO
Nao efetue a implantagdo de um Cateter sem ter um Kit
de Monitorizagdo de substituicdo, para o caso de ser
necessario.

ATENCAO
S6 deve ligar Cateteres a Sistemas de Monitorizagao
calibrados.

7.1. Preparacao do Local de Implantacao do Cateter
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para prepa-
rar o local de implantagéo do Cateter e a insergdo do parafu-
so.

Os cirurgides optam pela técnica mais adequada em fungédo
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.
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Utilize os acessérios de inser¢do fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizagéo.

7.1.1. Escolha da Area de Implantagio

A titulo de exemplo, as areas pré-frontais direita e esquerda
sdo as principais areas de implantacdo. Estas areas permi-
tem que o paciente vire a cabeca de um lado para o outro
enquanto se mantém em decubito, sem interferir com a fun-
¢ao de vigilancia da presséo intracraniana.

Na maioria dos casos, a incis@o é feita atrds da linha do
cabelo, o que é aceitavel de um ponto de vista estético.

7.1.2. Acesso Intracraniano

Assim que tiver sido escolhido o local de implantagéo, a area

é rapada e preparada de forma asséptica. E aplicada uma

anestesia local na area da incisdo, que normalmente fica

entre 2 a 3 centimetros a frente da sutura coronal na linha
pupilar média.

1. Faca uma incisdo de cerca de 1 cm para baixo até ao
0Ss0.

2. Exponha a placa éssea e efectue a hemdstase nos con-
tornos da ferida.

3. Desaperte o parafuso de fixagdo com a chave Allen para
ajustar a posicdo do batente ajustavel na broca, em
fungéo da profundidade de perfuragdo selecionada.

4. Assim que o batente ajustavel estiver corretamente po-
sicionado, reaperte o parafuso de fixagao.
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AVISO
Um aperto incompleto do parafuso de fixagdo im-
pede que o batente ajustavel desempenhe a sua
fungdo, com o risco de a broca perfurar demasiado
fundo.

5. Fixe a broca helicoidal num berbequim.

6. Perfurar as placas interna e externa do cranio evitando
qualquer possibilidade de lesées no parénquima duran-
te a passagem pela placa interna.

AVISO
O orificio feito com a broca deve ficar completa-
mente redondo.

AVISO
Nao mova o veio do berbequim durante a perfura-
céo, isso podera afetar a fixagdo do parafuso no
orificio.
7. Depois de ter atravessado a placa interna, retire a broca.
8. lIrrigue o orificio perfurado com soro fisiolégico estéril e
retire os residuos.

7.1.3. Posicionamento do Parafuso

Aperte o parafuso no cranio usando a porca de orelhas.
O anel espagador pode ser utilizado para reduzir a profundi-
dade de implantacdo do parafuso; se ndo for necessario,
retire-o e deite-o fora.

ATENCAO
Certifiqgue-se de que o parafuso ndo fica demasiado
profundo. A haste do parafuso (8) e seu anel espagador
sdo simples marcagdes visuais e ndo um batente. Nao
impedem a perfuragdo mais profunda ao aparafusar o
parafuso.

E da responsabilidade do cirurgido avaliar a profundidade
de assentamento do parafuso em fungao da espessura do
cranio.

ATENCAO
N&o desaperte e reaperte o parafuso no mesmo orificio.
Isso pode afetar a fixagdo do parafuso no orificio.

7.2. Calibragao do zero do Cateter
Colocar o Cateter em zero implica calibrar o Cateter relativa-
mente a pressédo atmosférica.

AVISO
O procedimento de calibragédo do zero para cada Cate-
ter novo é feito antes da implantacdo no paciente.

Pagina 58 de 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ATENGCAO
Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedi-
mento de calibragédo do zero.

OBSERVAGAO
N&o deixe o conector do cabo de extensdo para Cate-
ter entrar em contacto com liquidos.

NOTA

O sensor de TIC é calibrado na fabrica. Assim, a defini-
¢éo de temperatura ndo requer a calibracdo prévia do
zero.

7.2.1. Pré-requisitos
— Ligue o Sistema de Monitorizagao.
- Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizagéo:
— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem a
convidar para ligar o Cateter no ecra do Monitor;
— se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocacédo
em zero pisca lentamente.

7.2.2. Procedimento

1. Abra a embalagem do Cateter (estéril) dentro do campo
estéril.

2. Prepare um copo raso de soro fisiolégico estéril (menos
de 5 mm).

ATENGAO

A utilizacdo de um recipiente profundo pode pro-
vocar uma pressdo hidrostatica superior ao zero
atmosférico, o que, por sua vez, causaria um zero
de referéncia erréneo.

3. Utilizando uma técnica asséptica, ligue o cabo de exten-
sdo para Cateter (ndo estéril) ao Cateter, alinhando a
seta azul do dongle do Cateter [8] com a seta azul do
conector do cabo de extensao para Cateter [9].

[8] [T
|...|4 |
R

‘J—IIO]

O dongle do Cateter tem de ficar completamente inseri-
do no conector do cabo de extensdo para Cateter. Uma
linha azul no dongle do Cateter indica o ponto da inser-
¢éo completa.

Quando inserido corretamente:

— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem
no ecré;

— se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocagao
em zero pisca rapidamente.



4.

NOTA

A apresentagdo dos codigos de erro, “E001”,
“E002 ou “E005” no Monitor depois de ligar o Ca-
teter ao cabo de extensdo para Cateter pode indi-
car uma ma ligagéo.

Neste caso, certifique-se de que dongle do Cateter
esta enfiado até ao batente existente no cabo de
extensdo para Cateter e que este Ultimo esta devi-
damente ligado ao Monitor.

Dentro do campo estéril, mergulhe o sensor (ponta me-
talica) do Cateter [10] no copo de soro fisiolégico estéril
[11], sem tocar no copo.

[10]
[11]

ATENCAO

Evite qualquer contacto com o sensor durante o
procedimento de colocagéo em zero, para nao afe-
tar adversamente a calibragem, causando uma re-
feréncia de zero imprecisa.

ATENGAO

Mantenha o sensor mergulhado no soro fisiol6gico
estéril durante o procedimento de calibragdo do
zero. A calibragdo do zero do sensor em condi¢des
diferentes das recomendadas pode causar leituras
de pressao erradas.

Com o sensor mergulhado, pressione o botéo Zero Eli=
no ecra tatil do Monitor, ou na Interface:

A calibragdo do zero do Cateter demora cerca de 4
segundos. Ndo mova o Cateter durante o procedimento
de colocagao em zero.

— Procedimento de colocagdo em zero bem sucedido:

— o ecra tatil do Monitor mostra uma mensagem a
indicar que o Cateter esta pronto para implantagao;

— o diodo de colocagdo em zero da Interface fica ace-
So.

— Procedimento de colocacdo em zero mal sucedido:

- siga as instrugbes apresentadas no ecra tatil do
Monitor;

— a Interface emite uma série de sinais sonoros e
transmite o valore de uma pressdo de 360 mmHg
para o monitor da cama do paciente. Para obter
mais informagdes, consulte as instrugbes de utiliza-
¢do da Interface.

NOTA

S6 é possivel calibrar o zero de um Cateter uma vez.
Depois de terminada, a informagdo de calibragdo do
zero é armazenada no dongle do Cateter. Permite des-
ligar o Cateter de um Sistema de Monitorizagao, e vol-
tar a liga-lo a qualquer Sistema de Monitorizagéo, sem
perder a informagao da calibragem zero.

7.3. Implantacao do Cateter

Antes de implantar o Cateter, verifique se o ecrd do Monitor
(ou do monitor da cama do paciente, caso seja utilizada a
Interface) apresenta o valor “0 mmHg”.

AVISO

Limite a implantac&o intracerebral repetida de Catete-
res. A perfuracdo frequente do cérebro para permitir
a insergdo do Cateter pode predispor o cérebro a ede-
mas e hemorragias intracerebrais, o que se traduz num
aumento da pressao intracraniana.

ATENGAO
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para a
implantacdo de um Cateter.

Os cirurgides optam pela técnica mais adequada em fungéo
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.

A implantagéo final do dispositivo tem de satisfazer as con-
digbes para um posicionamento ideal do sensor no parén-
quima.

7.3.1. Pré-requisitos
O Cateter tem de ser colocado a zero.

7.3.2. Procedimento
Utilize os acessoérios de insergdo fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizacéo.

1.

2.

Rode a porca de aperto para a esquerda para abrir o
parafuso.

Introduza cuidadosamente o estilete-guia no parafuso
para criar uma passagem através do parénquima, para
facilitar a introducédo do Cateter.

Retire o estilete-guia e irrigue o parafuso com soro fisio-

|

Introduza o Cateter colocado a zero no parafuso.
Empurre o Cateter através do parénquima. Posicione-o
a profundidade pretendida utilizando as marcas em cen-
timetros.
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ATENCAO

Para fazer uma medigdo parenquimatica da pres-
séo intracraniana, a profundidade de implantagéo
tem de ser de 1 a 3 cm no parénquima cerebral.

NOTA

Para verificar a profundidade de implantagdo, o
Cateter dispde de marcas em centimetros (ver figu-
ra abaixo). Uma marca mais espessa localizada a
4 cm da extremidade do Cateter representa o com-
primento do parafuso (A). Assim que o Cateter for
introduzido no parafuso, esta marca deixa de ser
visivel quando o sensor na extremidade do Cateter
emerge ligeiramente do parafuso (B).

Empurre o Cateter mais 1 a 3 centimetros para
o parénquima cerebral em relagdo a marca mais
espessa.

6. Assim que tiver sido alcangada a profundidade de intro-

ducéo pretendida, rode a porca de aperto do parafuso
para a direita, para fixar o Cateter na respetiva posigao.

Yy

v
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NOTA
A porca de aperto tem de ser completamente apertada,
para garantir a fixagéo ideal do Cateter no parafuso.

Ap6s a implantagdo do Cateter, o Monitor (ou o monitor da
cama do paciente) indica o valor médio de PIC em milime-
tros de mercurio (mmHg).

1 mm Hg corresponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.

NOTA

A apresentacdo dos cédigos de erro “- - -7, “999”,
“E001”, “E002”, “E005”, ou da mensagem “Conectar
sensor” no Monitor apds a implantagdo do Cateter, es-
tando o Cateter corretamente ligado, pode indicar da-
nos no dongle ou no sensor da ponta do Cateter.

Caso especifico para o PSO-PBT
A temperatura é também apresentada e estabiliza no valor
exacto num intervalo maximo de 150 segundos.

NOTA

A medicdo da temperatura s6 pode ser exacta se o
sensor estiver implantado. O sensor ndo é adequado
para medir a temperatura do ar.

Quando a temperatura lida pelo sensor for inferior a
20 °C ou superior a 45 °C, o Monitor indica: “- - .-“.
Isto significa que a medicdo esta dentro do intervalo
de medicao do sensor, mas fora dos intervalos de apre-
sentagdo do Monitor.

7.4. Monitorizagao, Prestacao de Cuidados e Trata-
mento do Paciente

Assim que o Cateter tiver sido corretamente implantado e
ligado ao Sistema de Monitorizag&do, leve em consideragéo
as precaugdes indicadas abaixo para garantir uma monitori-
zagéao ideal.

ATENGAO
O paciente s6 deve ser monitorizado por profissionais
qualificados.

ATENGAO

Prenda os ganchos de fixagdo do cabo de extensdo
para Cateter aos lengois da cama, ou a roupa do pa-
ciente para limitar a tragdo no Cateter implantado, e
reduzir o risco de remocéo do Cateter.

ATENGAO
Desloque o paciente com cuidado para evitar desligar
qualquer cabo ou qualquer movimento do Cateter im-
plantado.

Apds deslocar o paciente, verifique a ligagdo entre o
Cateter e o cabo de extensdo para Cateter, e entre este
e o Sistema de Monitorizagao.

ATENCAO

N&o utilize um Sistema de Monitorizagdo e o Cateter
implantado ao mesmo tempo que um instrumento ele-
trocirdrgico de alta frequéncia ou um desfibrilhador. Se
o fizer podem ocorrer danos ou alteragdes no funciona-
mento do Cateter e/ou Sistema de Monitorizag&o.



ATENCAO

Nao deixe que nenhum dos conectores entrem em con-
tacto com liquidos, especialmente enquanto trata do
paciente.

ATENCAO

Durante a monitorizagéo, observe o local de implanta-
cao do Cateter de acordo com os procedimentos hos-
pitalares habituais.

Apés as primeiras 24 horas, o Monitor apresenta a duragio
da implantagé@o do Cateter sob a forma da mensagem "Im-
plantacdo: X dias”, no canto superior esquerdo do ecra
tatil, indicando toda a duragdo da implantagéo.

ATENGCAO
A implantacdo de Cateteres é recomendada até 6 dias
(144 horas).

Quando se ultrapassa esta duragéo:

— num Monitor, a mensagem “Implantacao: X dias"
pisca no canto superior esquerdo do ecra tatil do
Monitor;

- na Interface, o diodo que indica a duragéo de implan-
tacao do Cateter pisca.

A preciséo do valor de PIC apresentado ja ndo é garan-

tida.

NOTA

Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, é pos-
sivel aceder aos registos dos Ultimos 15 dias de moni-
torizagao utilizando a fungéo “Histérico” do Monitor.

7.5. Explantacao do Cateter

1. Pare o Monitor, ou desligue a Interface.

2. Desligue o Cateter do cabe de extensao para

Cateter.

3. Remova cuidadosamente o Cateter.
4. Verifique a integridade do Cateter explantado.

8. Comportamento Durante uma RM

Informacées de Seguranga para RM

Os testes ndo clinicos demonstraram que o Kit de Monitori-
zagdo, para Parénquima, com Parafuso (PSO-PB) para mo-
nitorizagdo da PIC do parénquima e o Kit de Monitorizagéo,
para Parénquima, com Parafuso (PSO-PBT) para monitoriza-
céo da PIC e da TIC do parénquima sdo compativeis com
RM.

Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com
seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes
condigdes:

— Campo magnético estaticode 1.5Te 3.0 T.

— Gradiente espacial de campo maximo de 1,900 gauss/cm
(19 T/m) (extrapolado).

— Taxa de absorgdo especifica (SAR) maxima medida pelo
sistema de RM e distribuida por todo o corpo de 2 W/kg
(Modo de Funcionamento Normal).

— A parte nao implantada do cateter deve ficar enrolada em
torno do Suporte para RM Pressio® (referido a partir daqui
como Suporte para RM) e o Suporte para RM deve ficar
centrado no orificio do dispositivo de exame. Consulte as
informagdes da seccgdo Posicionamento dos Kits de Moni-
torizagdo para o exame de RM.

Nas condi¢des de exame definidas acima, espera-se que o

Kit de Monitorizagéo, para Parénquima, com Parafuso (PSO-

-PB) para monitorizagéo da PIC ou o Kit de Monitorizacéo,

para Parénquima, com Parafuso (PSO-PBT), para monitori-

zacéo da PIC e TIC do parénquima produzam um aumento
méaximo de temperatura inferior a 2,2 °C apds 15 minutos de
exame continuo.
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Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo
comprimento do Cateter implantado estende-se aproxima-
damente por 55 mm do Kit de Monitorizagdo, para Parén-
quima, com Parafuso (PSO-PB) para monitorizagdo da PIC,
parénquima, ou do Kit de Monitorizagdo, para Parénquima,
com Parafuso (PSO-PBT) para monitorizagdo da PIC e da
TIC, parénquima, quando a imagem ¢é recolhida usando um
sistema de RM de 3.0 T e uma sequéncia de impulsos de
eco de gradiente.

AVISO
Desligue o Cateter do Monitor antes de qualquer RM.

O estado “Compativel com RM” diz respeito apenas
aos Kits de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC.
Os Monitores, a Interface, os cabos e o médulo de tem-
peratura sdo considerados “Inseguros para RM” (ndo
compativeis com RM) e ndo podem ser expostos a um
ambiente de RM.

NOTA

Os Kits de Monitorizacdo da PIC ou da PIC e da TIC
sdo considerados "Compativeis com RM” nos termos
da definicdo da norma ASTM F2503.

8.1. Consideracées Gerais

Um paciente implantado com um Kit de Monitorizagdo da
PIC ou da PIC e da TIC pode ser submetido a uma RM apés
a implantacdo do Kit de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e
daTIC.

Os resultados dos ensaios in-vitro ao Kit de Monitorizagéo
da PIC ou da PIC e da TIC mostraram que os Kits de Mo-
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nitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC ndo representam
qualquer perigo para os pacientes nas seguintes condicdes:

— A parte ndo implantada do Cateter seja enrolada em tor-
no do Suporte para RM, que, por sua vez, esta centrado
durante a RM. Para obter mais informagdes, consulte as
indicacdes referidas na seccao Posicionamento dos Kits
de Monitorizagdo e do Suporte para RM abaixo.

— A RM tem um campo magnético estético igual ou inferior a
3 Tesla.

— O gradiente espacial do campo magnético estatico é igual
ou inferior a 19 T/m.

— A SAR (Taxa de Absorcéo Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposigao continua a 3 Tesla.

— A SAR (Taxa de Absorgao Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposigcdo continua a 1,5 Tesla.

— Nao ha qualquer limitagdo para os gradientes do campo
magnético.

— O tamanho do artefacto nas imagens pode chegar até
cerca de 5,5 cm, dependendo da profundidade de implan-
tacdo, no caso das RM realizadas com uma sequéncia de
eco de 3 Tesla.

— Nao utilize uma bobina de cabega de emissao/recegédo
(bobina de emissé@o de RF para a cabega) nem uma bobi-
na de cabega de emissdo de RF simples. Utilize apenas
uma bobina de corpo integral de emissdo/rececdo de RF
ou uma bobina de corpo integral de emissdo RF com uma
bobina de cabeca de recegao de RF simples.

— Nao submeta doentes com temperatura corporal elevada
aRF.

8.2. Posicionamento dos Kits de Monitorizacao e do
Suporte para RM

AVISO
Leia as Instrucdes de Utilizagédo antes de utilizar o Su-
porte para RM.

AVISO

O estado Compativel com RM dos Kits de Monitoriza-
c¢édo da PIC ou da PIC e da TIC s6 sera considerado
vélido se for usado o Suporte para RM. Nao use ne-
nhum outro suporte para o enrolamento dos Kits de
Monitorizagéo da PIC ou da PIC e da TIC.

AVISO

N&o execute uma RM deixando o Cateter desenrolado
nem em linha reta ao longo do corpo do paciente. Esta
configuragcdo pode causar lesdes graves no paciente.

Quando o paciente estiver instalado na cama de RM:

1. coloque o suporte para RM na cama, ficando a base do
suporte em contacto com a cama.

2. Coloque o suporte o mais perto possivel da cama do
paciente.
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3. Desloque o Suporte para RM para que fique ao centro
da cama.

4. Passe a parte ndo implantada do Cateter por um dos
entalhes laterais existentes no corpo do Suporte para
RM e, em seguida, enrole-o. Dependendo do compri-
mento do Cateter, pode ser enrolado 4 ou 5 vezes a
volta do Suporte para RM.

ATENCAO

Manuseie o Cateter com cuidado quando o enrolar,
para evitar qualquer excesso de tragdo no Cateter
implantado.

ATENGAO

Ao manusear o Cateter, evite a pulverizagdo de
liquido para o conector pois este pode ficar dani-
ficado.

PR

5. Fixe o dongle do Cateter inserindo-o, conforme ilustrado
abaixo, entre as flanges do carretel do Suporte para RM.

click

Antes de iniciar a RM, certifique-se de que o Suporte
para RM estd bem centrado. Se nédo estiver centrado,
ajuste a posigao.

8.3. Conclusées do Ensaio In Vitro

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2182 demonstraram que, nas condigdes espe-
cificas anteriormente referidas, o aumento de temperatura



resultante da exposicdo a uma RM entre 1,5 e 3 Tesla é
negligenciavel e nao tem qualquer consequéncia clinica para
o paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3 °C).

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2052 demonstraram que as forgas de desloca-
cao induzidas por um campo magnético igual ou inferior a 3
Tesla ndo apresentam qualquer risco para o paciente.

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2213 demonstraram que as forcas de torgédo
induzidas por um gradiente espacial do campo magnético

igual ou inferior a 19 T/m ndo apresentam qualquer risco
para o paciente.

O tamanho dos artefactos foi avaliado nos termos da norma
ASTM F2119.

NOTA

Os ensaios in vitro demonstraram que o funcionamento
dos Kits de Monitorizagédo da PIC ou da PIC e da TIC
nao sdo afetados pela exposigdo a um campo magnéti-
co de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

9. Complicagées / Efeitos Secundarios

As complicagdes que podem resultar da implantagéo de um
Cateter incluem os riscos inerentes a qualquer intervencdo
cirtrgica e a insergdo de um corpo estranho.

Estas complicagdes requerem a intervencédo rapida de um
médico.

9.1. Infecao
Pois a principal preocupacéo associada a este tipo de moni-
torizagao ¢ a infegao.

Os riscos de infecdo podem ser reduzidos utilizando técni-
cas assépticas para o manuseamento e a implantagdo do
Cateter, e respeitando a duragdo méaxima de implantagéo do
Cateter (6 dias ou 144 horas). Se for necessario continuar
a monitorizagdo apds este periodo de tempo, implante um
novo Cateter noutro local.

AVISO
No caso de infecdo, remova o Cateter e inicie um trata-
mento especifico por via geral ou intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
Neste tipo de monitorizagdo também é possivel observar
hemorragias cerebrais.

Os riscos de hemorragia podem ser reduzidos limitando o
numero de incisdes cerebrais durante o procedimento de in-
trodugédo e garantindo que este procedimento s6 é realizado
por profissionais com formagéo para o efeito.

10. Eliminacao ou devolugao do produto

10.1. Destruicao apods Utilizacao

Um Kit de Monitorizagdo desembalado, usado ou explanta-
do deve ser destruido em conformidade com os procedi-
mentos em vigor na instituicao de salde.

10.2. Devolucao de Produtos

NOTA
Para uma andlise mais eficaz, evite a limpeza do dispo-
sitivo.

NOTA
Cuidadosamente, remova o Cateter do parafuso.

Se um Kit de Monitorizagdo explantado tiver de ser devolvi-
do a Sophysa para fins de andlise, indique se foi realizada a
limpeza.

A fim de avaliar convenientemente um produto devolvido,
este tem de ser acompanhado por um formulério Autoriza-
Géao de Devolugéo ao Fabricante.

O desempenho dos Kits de Monitorizagdo s6 é garantido
com os Sistemas de Monitorizag&o e os acessoérios concebi-
dos, testados e fabricados pela Sophysa.

A Sophysa garante que os Kits de Monitorizagdo n&o pos-
suem defeitos de material nem de fabrico. Para além desta
garantia, a Sophysa nédo fornece qualquer outra garantia, ex-
pressa ou implicita, incluindo a comercializagdo ou a adapta-

cdo para um fim especifico. A Sophysa ndo pode ser con-
siderada responsavel por nenhum acidente, complicagéo,
dano ou prejuizo resultantes direta ou indiretamente da utili-
zagao deste dispositivo. A Sophysa nédo autoriza ninguém
a assumir em seu nome responsabilidade pelos seus produ-
tos.

Os Cateteres ndo estdo protegidos contra os efeitos
de um desfibrilhador cardiaco.

A\
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Consulte as Instrugdes de utilizagdo

®
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Nao voltar a esterilizar

Nao reutilizar

Utilizar até

Compativel com RM.

Foi demonstrado que a utilizagao de Kits de Monitori-
zagao da PIC ou da PIC e da TIC num ambiente de
RM néo apresenta qualquer risco desde que se cum-
pram as condi¢des especificas para a sua utilizagdo.

] EQUIPAMENTO TIPO BF: Confere um grau de prote-
¢ado adequado contra o choque elétrico, possui uma
sec¢édo aplicada isolada do Tipo BF (flutuante).

s0°C
%
o
2%

Temperatura de armazenamento e transporte

4 oo

Numero de série

Numero do lote

T

Manter afastado de liquidos

Referéncia do catalogo

‘
‘
PR

Fragil, manusear com cuidado

STERILE [ EO]

Meétodo de Esterilizagdo por Oxido de Etileno

q3

Marcacéo de conformidade CE

Fabricante

. Espec

acoes Técnicas

Quadro 1. Especificagbes gerais

Item

Especificacao

Item

Especificacao

sor

Diametro da céapsula do sen-

1,2 mm

Presséo de referéncia

Temperatura atmosférica

Diametro do cateter

2,1 Fr (0,7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Intervalo (todo o sistema)

-40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Precisdo da medigdo da
presséo (linearidade e his-
terese) (todo o sistema)

+ 2% da leitura, no intervalo 0 a 100
mmHg

Material da capsula do sensor

Titanio

Largura de banda

>100 Hz

Comprimento do cateter

1.000 mm (radiopaco a todo o com-
primento)

Intervalo funcional de so-
brepressdo sem danos

-700 mmHg a +1.250 mmHg

Material da bainha do cateter

Poliamida

Marcas de profundidade

Marcas a cada centimetro entre os 1
e os 10 cm a contar da extremidade
proximal. Marcas mais grossas aos 4
cm. Marcas adicionais aos 15 cm.

Coeficiente de temperatu-
ra

0,1 mmHg/°C max.

Resisténcia de entrada

667 Ohms

Resisténcia de saida

810 Ohms

Corrente de fuga

Inferior a 10 pA a 120 V CA

Tensdo de excitagdo

1a8V CAouCC

Peso

119

Diametro da broca

2,7 mm, adaptado a rosca do parafu-
so

Nota

Os Kits de Monitorizagdo ndo usam latex nem ftalatos.

Quadro 2. Especificagdes do sensor de pressdo

Desvio do zero

Inferior a 1 mmHg durante o primeiro dia,
a37°C

Inferior a 2 mmHg durante a primeira se-
mana, a 37 °C

Quadro 3. Especificagdes do sensor de temperatura

Item

Especificacao

Tipo de sensor | Termistor

Item

Especificacao

Tipo de sensor

Do tipo piezoresistivo com medidor de
tensdo em silicone
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lerado

sistema)

Erro méximo to- | + 0,2 °C méax. de 25 °C a 45 °C (+ 0,4 °F max. de 77
(preci- | °F a 113 °F)

sdo) nas condi-
cBes de refe- |+ 0,4 °C max. de 20 °C a 25 °C (x 0,7 °F max. de 68
réncia (todo o|°Fa77°F)

Item Especificacao Item Especificacao
Unidade Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F) Humidade Funciona- 30% a 75% de humidade relativa
mento
°F = °C x (9/5) + 32
Armazena-
°C =(°F - 32) x (5/9) mento, 20% a 95% de humidade relativa
transporte
Equivaléncia em Kelvin (K):
Temperatura at- | Funciona- 500 hPa a 1,060 hPa
K=°C +273,15 mosférica mento
K = °F x (5/9) + 255,37 Armazena-
mento, 500 hPa a 1,060 hPa
Intervalo (todo | o o 5 145 oC (+68 °F a +113 °F) transporte
o sistema)

Quadro 5. Especificagdes de histérico do cateter

Item

Especificacao

Dados acessi- | Primeiros 15 dias de monitorizagdo

Resolugéo

0,1°C/0,1°F

Quadro 4. Especificagdes ambientais

Item Especificacao

Temperatura Funciona- +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
mento
Armazena-
mento, 0°C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
transporte

2.

veis

Dados da PIC Um valor a cada 20 segundos. Este valor é uma
média dos 20 segundos anteriores.

Dados da TIC Um valor a cada 60 segundos. Este valor € uma
média dos 60 segundos anteriores.

Nota

Os dados s6 podem ser consultados com um Monitor de PIC Pressio

14. Referéncias

Quadro 6. Kits de Cateter Pressio®

Quadro 8. Acessdrios Pressio®

PSO-PB Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Parénqui-
ma, com Parafuso

PSO-PBT Kit de Monitorizagao da PIC e da TIC Pressio®, para
Parénquima, com Parafuso

PSO-PT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
¢ao do Parénquima

PSO-PTT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para
Tunelizagdo do Parénquima

PSO-VT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
cao Ventricular
com fungédo para drenagem do LCR externa

PSO-VTT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para

Tunelizag&o Ventricular

com funcéo para drenagem do LCR externa

Quadro 7. Sistema de Monitorizagéo Pressio®

PS0-3000

Monitor da PIC Pressio®

Cabo de alimentagédo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC20) incluidos

PS0-4000

Monitor da PIC Pressio® 2

Cabo de alimentagédo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC30) incluidos

PSO-INOO

Interface de Monitorizagao da PIC Pressio®

Cabo de Extensdo para Cateter (PSO-EC20) incluido

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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PSO-EC20 Cabo de Extensao para Cateter
Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio®
(PSO-3000) ou uma Interface Pressio® (PSO-INOO)
PSO-EC30 Cabo de Extenséo para Cateter
Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)
PSO-MCxx Cabo de pressédo
Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PS0O-4000)
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pernos
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pernos
— MCO03: SPACELABS e MINDRAY - 6 pernos
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pernos
- MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pernos
- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pernos
PSO-MCT-Y | Cabo de temperatura
Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)
- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pernos
- MCT-B: SIEMENS - 7 pernos
— MCT-C: SPACELABS - 10 pernos
- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da - 11 pernos
- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY e DATASCOPE - JACK 6,35 mm
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PSO-MTO00 Médulo de temperatura intracraniana PSO-MRI Suporte para RM Pressio®
Permite visualizar os valores da temperatura no Moni- Para posicionamento do Cateter Pressio® durante um
tor da PIC Pressio® (PSO-3000). exame de RM

PSO-TX00 Transmissor de série

. . - As especificagbes técnicas e a lista de referéncias do produ-

Permite transmitir o valor da presséo e da temperatura t o lterad: . svio. *A di ibilidad
para um computador. Utilize apenas com um Monitor 0 po em ser alteragas Sen:' aviso previo. Isponibiliaaae
da PIC Pressio® (PSO-3000). pode variar consoante o pais.

PSO-DR Berbequim descartavel para utilizagdo Unica
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SOPHYSA

At the heart of the brain

 PRESSIO® MONITORING KIT, PARENCHYMAL
TUNNELING

e KIT PRESSIO® POUR MONITORING,
PARENCHYMATEUX TUNNELISABLE

e KIT DE MONITORIZACION PRESSIO®, DE
TUNELIZACION PARENQUIMATOSA

e KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO®
TUNNELLIZZAZIONE PARENCHIMALE

e KIT DE MONITORIZAGAO PRESSIO®, PARA
TUNELIZACAO DO PARENQUIMA

¢ |CP Monitoring: Model PSO-PT / ICP And ICT Monitoring: Model PSO-PTT

e Monitoring de la PIC : Modéle PSO-PT / Monitoring de la PIC/TIC : Modéle PSO-PTT

e Monitorizacion de la PIC: Modelo PSO-PT / Monitorizacidon de la PIC y TIC: Modelo PSO-PTT
e Monitoraggio PIC: Modello PSO-PT/Monitoraggio PIC e TIC: Modello PSO-PTT

e Monitorizacdo da PIC: Modelo PSO-PT / Monitorizacao da PIC e TIC: Modelo PSO-PTT

Instructions for Use ¢ Notice d’utilisation ® Manual de instrucciones e Istruzioni per I'uso ¢ Instru¢ées de Utilizagcao

c € NT540_ML_SD
0459 Rev001_2024-10
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WARNING

Read the Instructions for Use carefully before using the
Pressio® Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling (PSO-
PT or PSO-PTT).

Read the Instructions for Use before using the Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000), the Pressio® 2 ICP Monitor
(PS0O-4000), or the Pressio® Interface (PSO-IN0O).

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

Figure 1. Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling (Model PSO-PT)

~

A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure Measurement
With Its Dongle B: Tunneling Needle C: Fixation Tab D: Allen
Key E: Drill Bit With Adjustable Stop

2. Indications

The use of a Pressio® monitoring kit is indicated in pa-
tients requiring continuous monitoring of intracranial pres-
sure (ICP).

It is also indicated for use on brain-injured patients with a
risk of intracranial hypertension, who cannot be evaluated
clinically.

Furthermore, the PSO-PTT model makes it possible to meas-
ure intracranial temperature (ICT).

Figure 2. Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling (Model PSO-PTT)

0

<~~f}=
e

A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure and Temper-
ature Measurement With lts Dongle B: Tunneling Needle
C: Fixation Tab D: Allen Key E: Drill Bit With Adjustable Stop

NOTE

The intracranial temperature and pressure values indi-
cated on the Pressio® monitoring systems do not pre-
judge the condition of the patient.

3. Contraindications

Contraindications to the use of a Monitoring Kit are the fol-

lowing:

— Established or suspected infections in the tissues in direct
contact with Monitoring System components (meningitis,
ventriculitis, septicaemia or bacteraemia), or any infection
present in any part whatsoever of the body.

— Patients on anticoagulant therapy or presenting with
bleeding diathesis.

— Parenchymal tunneling is contraindicated in newborns (<
3.5 kg).

WARNING
Do not use the Monitoring Kit if there are no trained
personnel available to provide continuous observation.

4. Description

The Monitoring Kits are made up of:

- a Pressio® Catheter (hereinafter referred to as Catheter),
— accessories allowing the Catheter to be implanted and
kept in position.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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4.1. Catheters

Catheters are single-use implantable devices intended to be

used only with a Pressio Monitoring System (hereinafter re-

ferred to as Monitoring System):

— a Pressio ICP Monitor PSO-3000 or PSO-4000 (hereinafter
referred to as Monitor),
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— a Pressio Interface PSO-INOO (hereinafter referred to as
Interface).

The Catheters are of the “BF” type .

WARNING
Catheters are not protected against defibrillation and
may be damaged as a result.

Before defibrillation, withdraw the Catheter. If this is not
possible, for safety reasons, change the Catheter after
defibrillation to continue monitoring.

The Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling PSO-PT (Fig-
ure 1) allows continuous monitoring of ICP.

The Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling PSO-PTT (Fig-
ure 2) allows continuous monitoring of ICP and ICT.

It is designed to be implanted in the cerebral parenchyma.

The two kits can be distinguished visually by their respective
arrows on the Catheter dongle. The presence of a red arrow
indicates that it is a Catheter for monitoring both ICP and
ICT.

In both kits, the Catheter has a marking every centimeter
between 1 and 10 cm from the proximal end, and a marker
at 15 cm. The marking at 4 cm is thicker.

The end of the Catheter, opposite the sensor, has a connec-
tor to connect the Catheter to a Monitoring System via a
Catheter extension cable:

— Catheter extension cable PSO-EC20 to connect a Catheter
to a Pressio ICP Monitor or a Pressio Interface.

— Catheter extension cable PSO-EC30 to connect a Catheter
to a Pressio 2 ICP Monitor.

The Catheter extension cable transmits the measurement

signals from the sensor(s) to the Monitoring System, in the

form of analog signals.

The Catheter also exchanges a digital signal with the Mon-
itoring System. This signal contains data, such as sensor
calibration, or value and date on which the Catheter was
zeroed.

Data is memorised in the Catheter dongle and is thus inde-
pendent of the Monitoring System used.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, the ICP or ICP + ICT
data for the first fifteen days of monitoring are recorded
in the Catheter memory.

Beyond 15 days, no more new data is recorded in the

Catheter memory. This data may be consulted only with
a Pressio 2 ICP Monitor by using the “History” function.

Specific case for the PSO-PTT

To monitor both ICP and ICT, the Monitoring System must
either be a Pressio ICP monitor, software version V2, or a
Pressio 2 ICP Monitor.

NOTE

The software version can be identified when powering
on the Monitor: the Sophysa logo and software version
display on the Monitor touch screen.
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NOTE

If you do not have a Pressio 2 ICP Monitor or a Press-
io ICP monitor, software version V2, you can still use
the Catheter on one of the other Monitoring Systems
(Pressio ICP monitor, software version V1 or Pressio
Interface). In this case, only the pressure will be dis-
played, the temperature will not be displayed. The per-
formances of the pressure sensor will be identical.

4.2. Accessories
The different accessories described below enable the Cathe-
ters to be implanted.

4.2.1. Drill bit

— [1] Drill bit for intracranial access.

- [2] Adjustable stop and its locking screw to set a drilling
depth.

— [3] Allen key to set the position of the adjustable stop.

———

1: Drifl bit 2: Adjustable stop 3: Allen key

4.2.2. Tunneling needle

— [4] Tunneling needle to create a passage for the Catheter
under the scalp.

— [5] Stylet to create a passage for the Catheter. It avoids
coring during the insertion of the needle under the skin.
The stylet is delivered already inserted into the needle.

'c,?,\ ‘/9

4: Tunneling needle 5: Stylet

4.2.3. Fixation tab
The silicone fixation tab [6] enables the fixation of the Cathe-
ter to the scalp.

- 10

6: Fixation tab

4.2.4. Disposable drill

A sterile disposable drill (PSO-DR) to perforate the skull is
also available to order. It can be used in combination with the
drill bit supplied in each Monitoring Kit.



5. Sterilisation - Decontamination

The Monitoring Kits are packed individually in double peel- WARNING
off, sterile, pyrogen-free packaging. They are sterilized with
ethylene oxide.

Do not re-sterilize or re-use after opening the packaging
and/or after explantation.

WARNING Resterilization may damage the product, which could
Do not use the products if the sterile packaging is open cause lesions to the patient.

or damaged, or if the expiry date has passed. Reusing this device may change its mechanical or bio-

logical features and may provoke failure, or the devel-

WARNING opment of allergic reactions or bacterial infections.
This product is for single use only. It is intended to be
used once only for a single patient. NOTE

Sophysa cannot be held responsible for the perform-
ance of any product that has been re-sterilized, or for
any complications which might result from this.

6. Setting-up the Monitoring System

CAUTION — Power on the Monitoring System.

The Monitoring System should only be used by trained — Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
personnel. System.

7. Preparing, Implanting and Monitoring

WARNING in decubitus without interfering with the intracranial pressure

Read the instructions for use of the Monitoring System surveillance function.

in use before using a Monitoring Kit. In most cases, the incision is made behind the hairline, which
is acceptable from an aesthetic point of view.

CAUTION

The implantation of the Catheter should be performed
immediately after the Catheter is zeroed. Therefore,
prepare the Monitoring System and the implantation
site before zeroing the Catheter.

7.1.2. Intracranial Access

Once the implantation site has been chosen, the area is

shaved and prepared aseptically. A local anesthetic is ap-

plied in the incision area, generally 2 to 3 centimeters in front

of the coronal suture on the mid-pupillary line.

1. Make an incision of about 1 cm down to the bone.

2. Expose the bony plate and perform haemostasis on the
wound edges.

3. Loosen the locking screw with the Allen key to set the

CAUTION
Do not perform the implantation of a Catheter without
having a replacement Monitoring Kit available in case it

I reaiee: position of the adjustable stop on the drill bit, depending
upon the drilling depth chosen.

CAUTION 4. Once the adjustable stop is correctly positioned, retight-

Only connect Catheters to calibrated Monitoring Sys- en the locking screw.

tems.

WARNING

Incomplete tightening of the locking screw will pre-
vent the adjustable stop from playing its role, with
the risk of drilling too deeply.

7.1. Preparing the Catheter Implantation Site

Observe aseptic neurosurgical techniques to prepare the

Catheter implantation site.

5. Fix the helical drill bit to a drill.

6. Perforate the internal and external skull plates avoiding
any possibility of a parenchymal injury when passing

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the clinical status of the

patient. !
) . ) ) ) through the internal plate.

Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the 7. Having crossed the internal plate, remove the drill bit.

Monitoring Kit. 8. Irrigate the burr hole with sterile saline solution and re-

move the debris.

7.1.1. Choice of the Implantation Area 9. Pierce the dura mater.

As an example, the right and left prefrontal areas are the
main implantation areas. These areas enable the patient to
turn his/her head from one side to the other whilst remaining
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7.2. Zeroing the Catheter
Zeroing the Catheter involves calibrating the Catheter in rela-
tion to atmospheric pressure.

WARNING
Perform the zeroing procedure on each new Catheter,
before implanting it in the patient.

CAUTION
Observe aseptic technique throughout the entire zero-
ing procedure.

NOTICE
Do not allow the Catheter extension cable connector to
come into contact with liquid.

NOTE
The ICT sensor is calibrated in the factory. Therefore,
the temperature setting does not need prior zeroing.

7.2.1. Prerequisites

Power on the Monitoring System.
Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
System:

- if using a Monitor, a message inviting you to connect the

Catheter displays on the Monitor screen,

— if using an Interface, the zeroing diode flashes slowly.

7.2.2. Procedure

1.
2.

Unpack the Catheter (sterile) within sterile field.
Prepare a shallow cup of sterile saline solution (less than
5 mm).

CAUTION

Using a deep receptacle could lead to hydrostat-
ic pressure greater than atmospheric zero, which
would then lead to an erroneous reference zero.

Observing aseptic technique, connect the Catheter ex-
tension cable (non-sterile) to the Catheter, aligning the
blue arrow on the Catheter dongle [7] with the blue ar-
row on the Catheter extension cable connector [8].

7 8l

o .
1
-

The Catheter dongle must be completely inserted into
the Catheter extension cable connector. A blue line on
the Catheter dongle indicates the point of complete in-
sertion.

When correctly inserted:

- if using a Monitor, a message displays on the screen,
- if using an Interface, the zeroing diode flashes quickly.
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4.

NOTE

The appearance of error codes, “E001”, “E002 or
“E005” on the Monitor after connecting the Cathe-
ter to the Catheter extension cable may be a sign
of an incorrect connection.

In this case, make sure that the Catheter dongle is
pushed right up to the stop in the Catheter exten-
sion cable, and that the latter is correctly connec-
ted to the Monitor.

Within the sterile field, immerse the sensor (metal tip) of
the Catheter [9] in the cup of sterile saline solution [10],
without touching the cup.

CAUTION

Avoid any contact with the sensor during zeroing
procedure, as this could adversely affect the cali-
bration, resulting in an inaccurate zero reference.

Keep the sensor immersed in sterile saline solution
during the zeroing procedure. Zeroing the sensor
in conditions other than those recommended may
cause inaccurate pressure readings.

While the sensor is immersed, press the Zero button
£ on the Monitor touch screen, or on the Interface:
Zeroing the Catheter requires approximatively 4 sec-
onds. Do not move the Catheter during the zeroing pro-
cedure.

— If the zeroing procedure is successful:

— the Monitor touch screen displays a message indi-
cating that the Catheter is ready to be implanted,

— the Interface zeroing diode remains lit.

— If the zeroing procedure is not successful:

— follow the instructions displayed on the Monitor
touch screen,

— the Interface emits a series of beeps and sends a
pressure value of 360 mmHg to the patient bedside
monitor. For more information, refer to the instruc-
tions for use of the Interface.

NOTE

Zeroing the Catheter can only be performed once.
Upon completion, the zero calibration information is
stored in the Catheter dongle. It allows the Catheter
to be disconnected from a Monitoring System, and re-
connected to any Monitoring System, without losing the
zero calibration information.

7.3. Implanting the Catheter

Before implanting the Catheter, check that the screen of the
Monitor (or of the patient bedside monitor if the Interface is
used) displays the value “0 mmHg”.



WARNING

Limit repeated intracerebral implantation of Catheters.
Frequent perforation of the brain to allow Catheter in-
sertion may predispose the brain to oedema and intra-
cerebral haemorrhage resulting in an increase in intra-
cranial pressure.

CAUTION
Observe aseptic neurosurgical technique when implant-
ing a Catheter.

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the patient clinical status.

The final implantation of the device must satisfy the condi-
tions for optimal positioning of the sensor in the parenchy-
ma.

7.3.1. Prerequisites
The Catheter must be zeroed.

7.3.2. Procedure
Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the
Monitoring Kit.

NOTE

The Catheter must be tunneled under the scalp to im-
prove its fixation and reduce the risks of infection. The
Catheter usually emerges 5 cm from the burr hole in a
posterior position.

7.3.3. Tunneling the Catheter
1. Make a small incision at the chosen site for the emer-
gence of the Catheter (incision b).

2. Starting at the incision made for the burr hole (implanta-
tion site: incision a), insert the tunneling needle between
the scalp and the skull in the direction of the emergence
site (incision b).

3. Remove the stylet from the needle.

4. Delicately thread the Catheter into the needle from the
emergence site (distal) to the implantation site (proxi-
mal).

CAUTION
The end of the tunneling needle is sharp, introduce
the Catheter very carefully.

Make sure at least 15 cm of Catheter have been threa-
ded through the needle to the implantation site.

A

4

5. Remove the needle from under the scalp, over the end
of the Catheter.

7.3.4. Implanting the Catheter

CAUTION

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

1. Introduce the zeroed Catheter into the parenchyma up
to the desired implantation depth using the centimeter
markings, taking the thickness of the skull into account.

2. Bend the Catheter slightly at the exit from the skull.
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7.3.5. Fixing the Catheter

1. 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.

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

3. Use the fixation tab supplied to fix the Catheter onto the
scalp at the emergence site.

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

Once the Catheter is implanted, the Monitor (or patient
bedside monitor) displays the mean ICP value in millime-
ters of mercury (mmHg).

1 mmHg corresponds to 13.60 mmH,0 and to 133 Pa.

NOTE

The appearance of error codes “- - -”, “999”,
“E001”, “E002”, “E005”, or the message “Connect
sensor” on the Monitor after the Catheter implanta-
tion, when the Catheter is correctly connected may
be a sign of damage to the dongle or to the sensor
located on the tip of the Catheter.

Specific case for the PSO-PTT
The temperature is also displayed and will stabilise at its
accurate value within a maximum of 150 seconds.

Page 12 of 68

Perucrpanua MU B PocagpaBHagsope
WW | t.ru | inf t.ru

NOTE

A temperature measurement can only be accurate
if the sensor is implanted. The sensor is not suita-
ble for measuring the temperature in air.

When the temperature read by the sensor is less
than 20 °C or higher than 45 °C, the Monitor dis-
plays: “- - .-“. This means that the measurement
is in the sensor measuring range but outside the
display ranges of the Monitor.

7.3.6. Specific case: Sub-dural Implantation
Although this is not normal use, it is also possible to implant
the Catheter sub-durally.

In such cases, the implantation of the Catheter is performed
under the responsibility of an anaesthetist or an experienced
neurosurgeon. The clinical condition of the patient must,
therefore, be subject to increased surveillance.

1. Fold the Catheter to make an elbow. The part between
the elbow and the Catheter end will be implanted sub-
durally. Make the elbow so that the sensor(s) is directed
to face the cortex once the Catheter is implanted.

2. To implant the Catheter, insert its end through the pre-
perforated dura mater and push until it reaches the inte-
rior of the sub-dural space.

7.4. Monitoring, Caring and Nursing of the Patient
Once the Catheter is correctly implanted and connected to
the Monitoring System, take into account the precautions
listed below to ensure optimum monitoring.

CAUTION
The patient should only be monitored by trained and
qualified personnel.

CAUTION

Attach the Catheter extension cable fixation clips to the
bed sheets, or to the patient's clothing to limit traction
on the implanted Catheter, and reduce the risk of Cath-
eter disconnection.

CAUTION
Move the patient with care in order to avoid discon-
necting any cables, or any movement of the implanted
Catheter.

After moving the patient, check the connection of the
Catheter to the Catheter extension cable, and the con-
nection of the Catheter extension cable to the Monitor-
ing System.

CAUTION

Do not use a Monitoring System and the implanted
Catheter at the same time as a high frequency elec-
tro-surgical instrument or a defibrillator. The Catheter
and/or the Monitoring System could be damaged or
have their operation disrupted.

CAUTION
Do not allow any of the connectors to come into con-
tact with liquid, especially during care of the patient.



CAUTION
During monitoring, observe the Catheter implantation
site in compliance with standard hospital procedures.

After the first 24 hours, the Monitor displays the duration
of the Catheter implantation in the form of the message
"Implantation: X days", at the top left corner of the touch
screen, for the entire duration of its implantation.

CAUTION
Catheters are recommended to be implanted for up to 6
days (144 hours).

When this duration is exceeded:

— on a Monitor, the message "Implantation: X days"
flashes at the top left corner of the touch screen of
the Monitor,

— on the Interface, the diode showing the implantation
duration for the Catheter flashes.

The accuracy of the displayed ICP value is no longer

guaranteed.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, it is possible to
access the records for the last 15 days of monitoring by
using the “History” function on the Monitor.

7.5. Explanting the Catheter

1. Stop the Monitor, or disconnect the Interface.

2. Disconnect the Catheter from the Catheter extension
cable.

3. Carefully explant the Catheter.

4. Check the integrity of the explanted Catheter.

8. Behaviour During an MRI Examination

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the Monitoring Kit,
Parenchymal Tunneling (PSO-PT) for parenchymal ICP mon-
itoring and the Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling (PSO-
PTT) for parenchymal ICP and ICT monitoring are MR Condi-
tional.

A patient with these devices can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

— Static magnetic field of 1.5 Tand 3.0 T.

— Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)
(extrapolated).

— Maximum MR system reported, whole body averaged spe-
cific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating
Mode).

— The non-implanted part of the catheter must be wrapped
around the Pressio® MRI Support (hereinafter referred to
as MRI Support) and the MRI Support must be centered
in the scanner bore. Refer to the information in section
Positioning of the Monitoring Kits for the MRI examination.

Under the scan conditions defined above, the Monitoring Kit,

Parenchymal Tunneling (PSO-PT) for parenchymal ICP mon-

itoring or the Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling (PSO-

PTT) for parenchymal ICP and ICT monitoring is expected

to produce a maximum temperature rise of less than 2.2 °C

after 15 minutes of continuous scanning.

WARNING
Disconnect the Catheter from the Monitor before any
MRI examination.

The “MR Conditional” status only concerns Monitoring
Kits for ICP or ICP and ICT. The Monitors, Interface,
cables and the temperature module are considered to
be “MR Unsafe” (not MRI-compatible) and must not be
exposed to an MRI environment.
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NOTE

The ICP or ICP and ICT Monitoring Kits are considered
to be "MR Conditional" according to the definition of
the ASTM F2508 standard.

8.1. General Points

A patient implanted with an ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit may undergo an MRI examination after the implantation
of the ICP or ICP and ICT Monitoring Kit.

The results of in-vitro tests on ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit have shown that the ICP or ICP and ICT Monitoring Kits
do not present any danger for patients in the following condi-
tions:

— The non-implanted part of the Catheter is coiled around

the MRI Support, which itself is centered in the MRI. For

more information, refer to the indications mentioned in

section Positioning of the Monitoring Kits and the MRI

Support below.

The MRI has a static magnetic field less than or equal to 3

Tesla.

The spatial gradient of the static magnetic field is less than

or equal to 19 T/m.

The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)

is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-

nutes continuous exposure at 3 Tesla.

The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)

is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-

nutes continuous exposure at 1.5 Tesla.

No limitation in the magnetic field gradients.

The size of the artifact on the images may reach about

5.5 cm depending on the implantation depth for MRI ex-

aminations performed in 3 Tesla echo sequence.

— Do not use an emission/reception head coil (RF emission
coil for the head) or a simple RF emission head coil. Only
use an RF emission/reception whole body coil or an RF
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emission whole body coil with a simple RF reception head
coil.
— Do not scan a patient with a high body temperature.

8.2. Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
Support

WARNING
Read the Instructions for Use before using the MRI
Support.

WARNING

The MR conditional status of the ICP or ICP and ICT
Monitoring Kits is valid if, and only if, the MRI Support is
used. Do not use another support for the coiling of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits.

WARNING

Do not perform an MRI leaving the Catheter uncoiled or
in a straight line along the patient’s body. This configu-
ration could cause serious injuries to the patient.

Once the patient is installed on the MRI bed:

1. Place the MRI support on the bed, the base of the sup-
port in contact with the bed.

2. Place the support as close as possible to the patient's
head.

3. Move the MRI Support so t
bed.

4. Pass the non-implanted part of the Catheter through one
of the side notches on the body of the MRI Support,
and coil it. Depending on the Catheter length, it may be
coiled 4 or 5 times round the MRI Support.

CAUTION
Handle the Catheter with care when coiling it to
avoid any excessive traction on the implanted
Catheter.

CAUTION
When handling the Catheter, avoid any liquid spray
on the connector as this may damage it.

AN

5. Fix the Catheter dongle by inserting it, as shown below,
between the flanges of the MRI Support spool.

click

6. Before starting the MRI examination, make sure that the
MRI Support is correctly centered. If not centered, ad-
just its position.

8.3. In Vitro Test Conclusions

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2182 standard have shown that in the specific conditions
mentioned previously, the increase in temperature resulting
from exposure to an MRI examination at 1.5 and 3 Tesla is
negligible and has no clinical consequences for the patient
(maximum increase measured + 2°C +/- 0.3°C).

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2052 standard have shown that the displacement forces
induced by a magnetic field of 3 Tesla or less do not present
any risks for the patient.

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2213 standard have shown that the torque forces induced
by a spatial gradient of the magnetic field less than or equal
to 19 T/m do not present any risks for the patient.

The size of the artifacts has been evaluated in accordance
with the ASTM F2119 standard.

NOTE

The in vitro tests have shown that the operation of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits is not affected by
exposure to a magnetic field of 1.5 to 3 Tesla (30,000
Gauss).

9. Complications / Side Effects

Complications, which may result from the implantation of a
Catheter, include the inherent risks in any surgical procedure
and the insertion of a foreign body.
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These complications require the rapid intervention of a physi-
cian.



9.1. Infection
An infection is the major complication associated with this
type of monitoring.

Risks of infection can be reduced by observing aseptic tech-
niques when handling and implanting the Catheter, and by
respecting the maximum duration for the Catheter implanta-
tion (6 days or 144 hours). If monitoring must be continued
after this duration, implant a new Catheter on another site.

WARNING
In case of infection, remove the Catheter and start a
specific treatment by a general or intrathecal route.

9.2. Cerebral Hemorrhage
Cerebral hemorrhage may also be observed with this type of
monitoring.

Risks of hemorrhage 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
and qualified personnel.

10. Destruction or return of product

10.1. Destruction After Use

An unpacked, used or explanted Monitoring Kit should be
destroyed in accordance with the procedures in force in the
medical establishment.

10.2. Return of Products

NOTE
For more effective analysis, avoid cleaning the device.

If an explanted Monitoring Kit needs to be returned to So-
physa for analysis, indicate whether cleaning has been per-
formed.

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

11. Warranty

The performance of the Monitoring Kits is only warranted
with Monitoring Systems and accessories designed, tested
and manufactured by Sophysa.

Sophysa warranties that the Monitoring Kits are free of any
material and manufacturing defects. Apart from this warran-
ty, Sophysa does not provide any other warranty, express

or implicit, including commercialization or adaptation for a
particular use. Sophysa cannot be held responsible for any
incident, complication, damage or prejudice occurring direct-
ly or indirectly from the use of this device. Sophysa does not
authorize anyone whomsoever to take responsibility on its
behalf for its products.

12. Symbols

The Catheters are not protected against the effects
of a cardiac defibrillator.

Refer to the instructions for use

Do not re-sterilize

Do not re-use

Catalog reference

STERILE [ EO] | Sterilization Method using Ethylene Oxide

ul

Manufacturer

Use until

MR Conditional.

It has been demonstrated that the use of ICP or ICP
and ICT Monitoring Kits within an MRI setting does
not pose any risks as long as the specific conditions
of use are complied with.

Serial number

(] BF TYPE EQUIPMENT: Providing an appropriate de-
gree of protection against electric shock, having a
Type BF insulated applied section (floating).

s0c

2%
X Temperature conditions for storage and transport
o
5%

gllg P @®J>

Lot number
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Keep away from liquids

Fragile, handle with care

q3

CE conformity marking

Technical Specifications

Table 1. General specifications

Item

Specification

Sensor capsule diameter

1.2mm

Catheter diameter

2.1 Fr (0.7 mm)
D(mm) =Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Sensor capsule material

Titanium

Catheter length

1,000 mm (radiopaque on the entire
length)

Catheter sheath material

Polyamide

Depth markers

Marking every centimeter between 1
and 10 cm from the proximal end.
Thicker marking at 4 cm. Additional
marking at 15 cm.

Leakage current

Less than 10 pA to 120 V AC

Weight

119

Drill bit diameter

3.5mm

Note

The Monitoring Kits are latex- and phthalate-free.

Table 2. Pressure sensor specifications

Item

Specification

Type of sensor

Piezoresistive with strain gauge type on
silicon

Reference pressure

Atmospheric pressure

Item

Specification

Drift from zero

Less than 1 mmHg during the first day, at
37°C

Less than 2 mmHg during the first week,
at 37°C

Table 3. Temperature sensor specifications

Item

Specification

Type of sensor

Thermistor

Unit

Celsius (°C) or Fahrenheit (°F)
°F =°C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalence in Kelvin (K):
K=°C+273.15

K = °F x (6/9) + 255.37

Display range
(complete sys-
tem)

+20 °C to +45 °C (+68 °F to +113 °F)

Maximum toler-
ated error (ac-
curacy) in the
reference con-
ditions  (com-
plete system)

+ 0.2 °C max. from 25 °C to 45 °C (+ 0.4 °F max.
from 77 °F to 113 °F)

+ 0.4 °C max. from 20 °C to 25 °C (+ 0.7 °F max.
from 68 °F to 77 °F)

Resolution

0.1°C/0.1 °F

Excitation voltage

1to 8 VAC or DC

Page 16 of 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Display range (complete |-40 mmHg to +100 mmHg (PSO-3000) Table 4. Environmental specifications
system)
-40 mmHg to +150 mmHg (PSO-4000) Item Specification

Accuracy of the pressure Temperature Operation +10 °C (50 °F) to +40 °C (104 °F)

measurement (linearity and |+ 2% reading in the range 0 to St

hysteresis) (complete sys- | 100 mmHg 4 orage':t 0 °C (32 °F) to +50 °C (122 °F)

tem) ranspol

Bandwith > 100 Hz Humidity Operation 30% to 75% relative humidity

. Storage . -

Functional range of over-| ’ 20% to 95% relative humidity

pressure without damage 700 mmHg to +1,250 mmHg transport

Temperature coefficient 0.1 mmHg/°C max /‘-)\:g;c;if:eric Operation 500 hPa to 1,060 hPa

Input resistance 667 Ohms Storage, 500 hPa to 1,060 hPa
transport

Output resistance 810 Ohms

Table 5. Catheter history specifications

Item

Specification

Data accessible

First 15 days of monitoring




Item Specification Item Specification
ICP data A value every 20 seconds. This value is an average Note
of the previous 20 seconds.
Data can only be consulted with a Pressio 2 ICP Monitor.
ICT data A value every 60 seconds. This value is an average

of the previous 60 seconds.

14. References

Table 6. Pressio® Catheter Kits

PSO-MCxx

Pressure cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

- MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins

PSO-PB Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt

PSO-PBT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
with Bolt

PSO-PT Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling

PSO-PTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling

PSO-VT Pressio® ICP Monitoring Kit, Ventricular Tunneling
with external CSF drainage function

PSO-VTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Ventricular Tun-

neling

with external CSF drainage function

Table 7. Pressio® Monitoring System

PS0-3000

Pressio® ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC20) included

PSO-MCT-Y

Temperature cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins

- MCT-B: SIEMENS - 7 pins

- MCT-C: SPACELABS - 10 pins

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

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

PS0-4000

Pressio® 2 ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC30) included

PSO-MT00

Intracranial temperature module

Enables temperature values to be displayed on the
Pressio® ICP Monitor (PSO-3000).

PSO-IN0O

Pressio® ICP Monitoring Interface

Catheter extension cable (PSO-EC20) included

PSO-TX00

Standard transmitter

Enables the pressure and temperature value to be
transmitted to a computer. Use only with a Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000).

Table 8. Pressio® Accessories

PSO-DR

Single use, disposable drill

PSO-MRI

PSO-EC20 Catheter extension cable
Use only with a Pressio® ICP Monitor (PSO-3000) or a
Pressio® Interface (PSO-INOO)

PSO-EC30 Catheter extension cable

Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
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Pressio® MRI Support

For positioning Pressio® Catheter during MRI exami-
nation

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

country.
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MISE EN GARDE

Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser le
Kit de Monitoring Pressio®, Parenchymateux Tunnelisa-
ble (PSO-PT ou PSO-PTT)

Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser
le Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000), le Moniteur
de PIC Pressio® 2 (PS0-4000) ou I'Interface Pressio®
(PSO-IN00).

AVERTISSEMENT

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

Figure 1. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC,
Parenchymateux Tunnelisable (Modéle PSO-PT)

o
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A: Cathéter Pressio® de Mesure de la Pression Intracrénien-
ne Avec Son Dongle B: Aiguille De Tunnelisation C: Ailette
De Fixation D: Clé Allen E: Trépan Avec Butée Ajustable

Figure 2. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC,
Parenchymateux Tunnelisable (Modéle PSO-PTT)

0
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A: Cathéter Pressio® de Mesure de la Pression et de la
Température Intracréniennes Avec Son Dongle B: Aiguille De
Tunnelisation C: Ailette De Fixation D: Clé Allen E: Trépan
Avec Butée Ajustable

2. Indications

Lutilisation d’un kit de monitoring Pressio® est indiquée
chez les patients nécessitant un monitoring en continu de
la pression intracranienne (PIC).

Elle est aussi indiquée chez les victimes d’un traumatisme
cranien présentant un risque d’hypertension intracranienne,
qui ne peut pas étre évalué cliniguement.

En outre, le modele PSO-PTT permet de mesurer la tempéra-
ture intracranienne (TIC).

3. Contre-indications

Les contre-indications de I'utilisation d’un Kit de Monitoring
sont les suivantes :

— Infections établies ou suspectées dans les tissus en con-
tact direct avec les composants du Systeme de Monitor-
ing (méningite, ventriculite, septicémie ou bactériémie) ou
toute infection présente dans un endroit quelconque du
corps.

— Patients sous anticoagulant ou présentant une diathése
hémorragique.

4. Description

Les kits de Monitoring se composent :

- d’un Cathéter Pressio® (ci-aprés dénommé Cathéter),
— d’accessoires permettant I'implantation et le maintien en
place du Cathéter.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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NOTE

Les valeurs de pression et de température intracranien-
nes indiquées sur les systémes de monitoring Pressio®
ne préjugent pas de I'état de santé du patient.

— Le kit parenchymateux tunnelisable est contre-indiqué
chez les nouveau-nés (poids inférieur & 3,5 kg).

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser de kit de Monitoring si aucun personnel
formé n’est disponible pour assurer une surveillance
continue.

4.1. Cathéters
Les Cathéters sont des dispositifs implantables a usage uni-
que destinés a étre utilisés uniquement avec un Systéme de
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Monitoring Pressio (ci-apres dénommé Systéme de Monitor-

ing) composé :

— d’'un Moniteur de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000
(ci-apres dénommé Moniteur),

— d’une interface Pressio PSO-INOO (ci-aprés dénommeée In-
terface).

Les Cathéters sont de type « BF »[&].

MISE EN GARDE
Les Cathéters ne sont pas protégés contre la défibrilla-
tion et peuvent étre détruits suite a cette derniere.

Le Cathéter doit étre retiré avant la défibrillation. Si ce
n’est pas possible, par sécurité, il est nécessaire de
changer le Cathéter aprés la défibrillation pour poursui-
vre le monitoring.

Le Kit de Monitoring, Parenchymateux Tunnelisable PSO-
PT (Figure 1) permet le monitoring en continu de la PIC.

Le Kit de Monitoring, Parenchymateux Tunnelisable PSO-
PTT (Figure 2) permet le monitoring en continu de la PIC et
delaTIC.

Il sont congus pour étre implantés dans le parenchyme céré-
bral.

Les deux kits se distinguent visuellement par leurs fléches
respectives sur le dongle du Cathéter. La présence d’une
fleche rouge indique qu’il s’agit d’'un Cathéter destiné au
monitoring de la PIC et de la TIC.

Dans les deux kits, le Cathéter présente des graduations
tous les centimetres entre 1 et 10 cm a partir de I'extrémité
proximale et un repére a 15 cm. Le marquage a 4 cm est
plus épais.

L'extrémité du Cathéter, située a I'opposé du capteur, est
munie d’un connecteur permettant de raccorder le Cathéter
a un Systéme de Monitoring grace a un cable d’extension de
Cathéter :

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC20 pour raccorder
un Cathéter a un Moniteur de PIC Pressio ou a une Interfa-
ce Pressio.

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC30 pour raccorder
un Cathéter a un Moniteur de PIC Pressio 2.

Le cable d’extension de Cathéter transmet les signaux de

mesure provenant du ou des capteurs au Systéme de Moni-

toring, sous forme de signaux analogiques.

Le Cathéter échange également un signal numérique avec
le Systeme de Monitoring. Ce signal contient des données
telles que I'étalonnage des capteurs, la valeur et la date de la
mise a zéro du Cathéter.

Ces données sont conservées en mémoire dans la clé numé-
rique du Cathéter et sont donc indépendantes du Systéme
de Monitoring utilisé.
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NOTE

Dans le cas ou un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
les données de PIC ou PIC + TIC des quinze derniers
jours de monitoring sont enregistrées dans la mémoire
du Cathéter.

Au-dela de 15 jours, aucune donnée nouvelle n’est en-
registrée dans la mémoire du Cathéter. Ces données
peuvent étre consultées uniquement avec un Moniteur
de PIC Pressio 2 a I'aide de la fonction « Historique ».

Cas particulier du PSO-PTT

Pour le monitoring de la PIC et de la TIC, le Systeme de
Monitoring doit étre un moniteur de PIC Pressio, avec logiciel
version V2 ou un Moniteur de PIC Pressio 2.

NOTE
La version du logiciel peut étre identifiée lors de la mise
sous tension du Moniteur : le logo de Sophysa et la
version du logiciel s’affichent sur I’écran tactile du Mo-
niteur.

NOTE

En I'absence de Moniteur de PIC Pressio 2 ou de moni-
teur de PIC Pressio doté du logiciel version V2, il est
tout de méme possible d’utiliser le Cathéter sur un des
autres Systémes de Monitoring (moniteur de PIC Pres-
sio, doté du logiciel version V1 ou Interface Pressio).
Dans ce cas, seule la pression s’affiche, la température
ne sera pas affichée. Les performances du capteur de
pression seront identiques.

4.2. Accessoires
Les différents accessoires décrits ci-dessous sont utilisés
pour I'implantation des Cathéters.

4.2.1. Trépan

— [1] Trépan pour acces intracranien.

— [2] Butée ajustable et sa vis de blocage pour déterminer
une profondeur de pergage.

— [3] Clé Allen pour régler la position de la butée ajustable.

1: Trépan 2: Butée gjustable 3: Clé Allen

4.2.2. Aiguille de tunnelisation

- [4] Aiguille de tunnelisation pour créer un passage sous le
cuir chevelu pour le Cathéter.

— [5] Mandrin pour créer un passage pour le Cathéter. Il
permet d’éviter une perforation pendant I'introduction de
I'aiguille sous la peau. Le mandrin est livré déja inséré
dans I'aiguille.

4. Aiguille de tunnelisation 5: Mandrin



4.2.3. Ailette de fixation
L'ailette de fixation en silicone [6] permet la fixation du Ca-
théter sur le cuir chevelu.

)

6. Ailette de fixation

5. Stérilisation - Décontamination

4.2.4. Perceuse a usage unique

Une perceuse stérile a usage unique (PSO-DR) permettant
la perforation cranienne peut également étre commandée.
Elle peut étre associée au trépan fourni avec chaque Kit de
Monitoring.

Les Kits de Monitoring sont conditionnés individuellement
sous double emballage pelable, stérile et apyrogéne. lls sont
stérilisés a I'oxyde d’éthylene.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser si 'emballage stérile des produits est
ouvert ou détérioré, ou si la date de péremption est
dépassée.

MISE EN GARDE

Ce produit est a usage unique exclusivement. Il est
destiné a étre utilisé uniqguement une seule fois chez un
seul patient.

MISE EN GARDE
Ne pas restériliser ni réutiliser aprés ouverture de I'em-
ballage et/ou aprés explantation.

La restérilisation peut endommager le produit, ce qui
pourrait provoquer des lésions chez le patient.

La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses pro-
priétés mécaniques ou biologiques et peut provoquer la
défaillance de celui-ci, le développement de réactions
allergiques ou d’infections bactériennes.

NOTE

Sophysa ne peut étre tenue responsable de la perfor-
mance de tout produit ayant été restérilisé, ni des com-
plications qui pourraient en résulter.

6. Installation du Systéme de Monitoring

AVERTISSEMENT
Le Systeme de Monitoring doit étre utilisé uniqguement
par du personnel formé.

— Mise sous tension du Systeme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systéme de
Monitoring

7. Préparation, Implantation et Monitoring

MISE EN GARDE
Lire attentivement la notice d’emploi du Systeme de
Monitoring utilisé avant d’utiliser un Kit de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Le Cathéter doit étre implanté immédiatement apres la
mise a zéro du Cathéter. Il est donc nécessaire de pré-
parer le Systeme de Monitoring et le site d’implantation
avant d’effectuer la mise a zéro du Cathéter.

AVERTISSEMENT

Ne pas procéder a I'implantation d’'un Cathéter sans
disposer d’un Kit de Monitoring de remplacement en
cas de besoin.

AVERTISSEMENT
Connecter les Cathéters uniquement a des Systémes
de Monitoring calibrés.

7.1. Préparation du Site d’Implantation du Cathéter
Respecter les regles d’asepsie neurochirurgicales pour pré-
parer le site d’'implantation du Cathéter.
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Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.

Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans
le Kit de Monitoring.

7.1.1. Choix de la Zone d’Implantation

A titre indicatif, les zones préfrontales droite et gauche sont
les zones principales d’implantation. Cette région permet au
patient de tourner la téte de part et d’autre tout en restant en
décubitus sans interférence avec la fonction de surveillance
de la pression intracranienne.

Dans la plupart des cas, I'incision est pratiquée derriére la
naissance des cheveux, ce qui est acceptable d’un point de
vue esthétique.

7.1.2. Accés intracranien

Une fois le site d’implantation choisi, la zone est rasée et
préparée de fagon aseptique. Un anesthésique local est ap-
pliqué au niveau de la zone d’incision, qui se situe générale-
ment 2 a 3 centimetres en avant de la suture coronale au
niveau de la ligne mi-pupillaire.

1. Pratiquer une incision d’environ 1 cm jusqu’a I'os.
2. Exposer la table osseuse et réaliser 'hémostase des
bords de la plaie.
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3. Régler la position de la butée ajustable du trépan en
fonction de la profondeur de pergage choisie en desser-
rant la vis de blocage a I'aide de la clé Allen.

4. Une fois la butée ajustable correctement positionnée,
resserrer la vis de blocage.

MISE EN GARDE

Un serrage incomplet de la vis de blocage ne per-
mettra pas a la butée ajustable de jouer son réle,
avec le risque de percer trop profondément.

5. Fixer le trépan a une perceuse hélicoidale.

6. Reéaliser une perforation au travers des tables externe

et interne du crane en veillant a éviter toute possibilité

de lésion parenchymateuse lors du passage de la table

interne.

Retirer le trépan une fois la table interne traversée.

8. lrriguer le trou de trépan avec du sérum physiologique
stérile et oter les débris.

9. Percer la dure-mére.

N

7.2. Mise a zéro du Cathéter
La mise a zéro du Cathéter correspond a I'étalonnage du
Cathéter par rapport a la pression atmosphérique.

MISE EN GARDE
Effectuer la procédure de mise a zéro sur chaque nou-
veau Cathéter, avant son implantation chez le patient.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles d’asepsie tout au long de la procé-
dure de mise a zéro.

REMARQUE
Ne pas exposer le connecteur du céble d’extension de
Cathéter au contact d’un liquide.

NOTE

Le capteur de TIC est étalonné en usine. Le paramétra-
ge de la température ne nécessite donc pas de mise a
zéro préalable.

7.2.1. Prérequis
— Mise sous tension du Systéme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systeme de
Monitoring :
— avec un Moniteur, un message vous invitant & brancher
le Cathéter s’affiche sur I’écran du Moniteur,
— avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote
lentement.

7.2.2. Procédure

1. Déballer le Cathéter (stérile) sur le champ stérile.

2. Préparer une coupelle de sérum physiologique stérile
(moins de 5 mm).

AVERTISSEMENT

L'utilisation d’un récipient profond pourrait entrai-
ner une pression hydrostatique supérieure au zéro
atmosphérique, ce qui serait a I'origine d’une va-
leur erronée du zéro de référence.
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4.

En respectant les regles d’asepsie, connecter le cable
d’extension de cathéter (non stérile) au Cathéter, en ali-
gnant la fleche bleue du dongle du Cathéter [7] avec
la fleche bleue du connecteur du céble d’extension de

Cathéter [8].
[71 [8]

]
prr—

-

Le dongle du Cathéter doit étre complétement introduit
dans le connecteur du cable d’extension de cathéter.
Un trait bleu sur le dongle du Cathéter signale le point

d’introduction compléte.
Apres introduction correcte :

— avec un Moniteur, un message s’affiche a I’écran,

- avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote

rapidement.

NOTE

L’apparition de codes d’erreur « EO01 », « E002 »
ou « E005 » sur le Moniteur aprées le raccordement
du Cathéter au cable d’extension de Cathéter peut
étre le signe d’'une mauvaise connexion. Dans ce
cas, s’assurer que le dongle du Cathéter est bien
enfoncé jusqu’a la butée dans le cable d’extension
de Cathéter, et que ce dernier est bien connecté au
Moniteur.

Dans ce cas, s’assurer que le dongle du Cathéter
est bien enfoncé jusqu’a la butée dans le céable
d’extension de Cathéter, et que ce dernier est bien
connecté au Moniteur.

Sur le champ stérile, plonger le capteur (embout métalli-
que) du Cathéter [9] dans la coupelle de sérum physiolo-

gique stérile [10], sans toucher la coupelle.

AVERTISSEMENT

Eviter tout contact avec le capteur pendant la pro-
cédure de mise a zéro, car cela pourrait pertur-
ber I'étalonnage, entrainant un zéro de référence
inexact.

Maintenir le capteur immergé dans le sérum phy-
siologique stérile pendant la mise a zéro. La mise
a zéro du capteur dans des conditions autres que
celles recommandées peut provoquer des mesures
erronées de la pression.



5. Pendant que le capteur est immergé, appuyer sur le
bouton Zéro EXiES situé sur I'écran tactile du Moniteur ou
sur 'Interface :

La mise a zéro du Cathéter prend environ 4 secondes.

Ne pas bouger le Cathéter pendant la procédure de mi-

se a zéro.

— Si la procédure de mise a zéro s’est déroulée correc-
tement :

— I'écran tactile du Moniteur affiche un message indi-
quant que le Cathéter est prét a étre implanté,

- la diode de mise a zéro de I'Interface reste allumée.

— Si la procédure de mise a zéro ne s’est pas déroulée
correctement :

- suivre les instructions apparaissant sur I'écran tacti-
le du Moniteur,

- I'Interface émet une série de bips et envoie une va-
leur de pression de 360 mmHg au moniteur de che-
vet du patient. Pour plus d’informations, se reporter
a la notice d’emploi de I'Interface.

NOTE

La mise a zéro du Cathéter ne peut étre effectuée
qu’une seule fois. Lorsqu’elle est terminée, les données
d’étalonnage du zéro sont stockées sur le dongle du
Cathéter. Cela permet de déconnecter le Cathéter d’'un
Systéme de Monitoring puis de le reconnecter a tout
autre Systéme de Monitoring sans perdre les données
d’étalonnage du zéro.

7.3. Implantation du Cathéter
Avant d’implanter le Cathéter, vérifier que I'’écran du Moiteur
(ou du moniteur de chevet du patient si I'Interface est utili-
sée) affiche la valeur « 0 mmHg ».

MISE EN GARDE

Limiter la répétition des implantations intracérébrales de
Cathéters. Les perforations fréquentes du cerveau pour
permettre I'insertion du Cathéter peuvent prédisposer a
un cedéme et une hémorragie intracérébrale se soldant
par une hausse de la pression intracranienne.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles neurochirurgicales d’asepsie lors
de I'implantation d’'un Cathéter.

Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.

Limplantation finale du dispositif devra satisfaire les condi-

tions permettant un positionnement optimal du capteur dans
le parenchyme.

7.3.1. Prérequis
Le Cathéter doit étre mis a zéro.

7.3.2. Procédure
Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans
le Kit de Monitoring.

NOTE

Il est recommandé de tunneliser le cathéter sous le cuir
chevelu pour améliorer sa fixation et réduire les risques
d’infection. Le site d’émergence du Cathéter se trouve
en général a 5 cm du site du trou de trépan, en position
postérieure.

7.3.3. Tunnelisation du cathéter

1.

Pratiquer une petite incision au niveau du site d’émer-
gence choisi du Cathéter (incision b).

En partant de I'incision pratiquée pour le trou de trépan
(site d’implantation : incision a), insérer I'aiguille de tun-
nelisation entre le cuir chevelu et le crane, en direction
du site d’émergence (incision b).

Retirer le mandrin de I'aiguille.

Enfiler délicatement le Cathéter dans I'aiguille du site
d’émergence (distal) vers le site d’implantation (proxi-
mal).

AVERTISSEMENT
L'extrémité de l'aiguille de tunnelisation est tran-
chante, introduire le Cathéter avec précaution.

Veiller a ce gu’au moins 15 cm de Cathéter aient été
enfilés a travers I'aiguille vers le site d’implantation.

Page 23 sur 68




1

5. Retirer I'aiguille du dessous du cuir chevelu, par dessus

\

I'extrémité du Cathéter.

7.3.4. Implantation du Cathéter

AVERTISSEMENT

Pour effectuer une mesure parenchymateuse de la
pression intracranienne, il est nécessaire que la profon-
deur de I'implantation soit de 1 a 3 cm dans le paren-
chyme cérébral.

1. Introduire le Cathéter mis & zéro dans le parenchyme
jusqu’a la profondeur d’implantation désirée a I'aide des
marquages centimétriques, en tenant compte de I'épais-
seur du crane.

2. Couder légérement le Cathéter au niveau de la sortie du
créne.

7.3.5. Fixation du Cathéter
1. Maintenir le Cathéter en place au niveau du site d’im-
plantation et tirer délicatement sur I'extrémité située du
coté du connecteur jusqu’a ce qu’il forme un angle droit
et repose a plat sur le crane.
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2. Fermer I'incision au-dessus du trou de trépan conformé-

ment aux procédures hospitaliéres standard.

3. Utiliser I'ailette de fixation fournie pour fixer le Cathéter

sur le cuir chevelu au niveau de son site d’émergence.

4. Pour maintenir le Cathéter en place et diminuer la ten-
sion, enrouler le Cathéter et attacher la boucle ainsi for-
mée. Veiller a n’exercer aucune traction sur I'ailette de
fixation lors de ces étapes

Une fois le Cathéter implanté, le Moniteur (ou le moni-
teur de chevet du patient) affiche la valeur moyenne de
la PIC en millimétres de mercure (mmHg).

1 mmHg correspond a 13,60 mmH,0 et a 133 Pa.

NOTE

L’apparition des codes erreurs « - - - », « 999 »,
« E001 », « EO02 », « EO05 » ou du message
« Brancher capteur » sur le Moniteur aprés I'im-
plantation du Cathéter, alors que le Cathéter est
correctement branché, peut étre le signe que le
dongle ou le capteur situé a I'extrémité du Cathéter
est endommagé.

Cas particulier du PSO-PBT
La température est également affichée et se stabilisera a
la valeur correcte dans un délai maximal de 150 secon-
des.

NOTE

Une mesure de température ne peut étre précise
que si le capteur est implanté. Le capteur n’est
pas adapté a une mesure de température dans I’air.
Lorsque la température lue par le capteur est infé-
rieure a 20 °C ou supérieure a 45 °C, le Moniteur
affiche : « - - .- ». Cela signifie que la mesure est
dans la plage de mesure du capteur mais hors des
plages d’affichage du Moniteur.

Lorsque la température lue par le capteur est infé-
rieure a 20 °C ou supérieure a 45 °C, le Moniteur
affiche : « - - .- ». Cela signifie que la mesure est
dans la plage de mesure du capteur mais hors des
plages d’affichage du Moniteur.

7.3.6. Cas particulier : Implantation sous-durale

Il est également possible d’implanter le Cathéter dans I'es-
pace sous-dural bien que cela ne corresponde pas a son
usage prévu.

Dans ce cas, I'implantation du Cathéter releve de la res-
ponsabilité d’un anesthésiste ou d’un neurochirurgien expéri-
menté. L'état clinique du patient doit alors faire I'objet d’'une
surveillance accrue.



1. Plier le Cathéter de fagon a former un coude. La partie
située entre le coude et I'extrémité du Cathéter sera
implantée dans I'espace sous-dural. Former le coude de
sorte que le ou les capteurs soient dirigés face au cortex
une fois le Cathéter implanté.

2. Pour implanter le Cathéter, introduire son extrémité a
travers la dure-mere pré-perforée et le pousser jusqu’a
ce qu’il atteigne I'intérieur de I’espace sous-dural.

7.4. Monitoring, Suivi et Nursing du Patient

Une fois le Cathéter correctement implanté et raccordé au
Systeme de Monitoring, il convient de prendre en compte les
précautions énoncées ci-aprés pour assurer un monitoring
optimal.

AVERTISSEMENT
Le monitoring du patient doit étre assuré uniquement
par le personnel qualifié et formé a cet effet.

AVERTISSEMENT

Pincer les clips de fixation du cable d’extension de Ca-
théter aux draps du lit ou sur les vétements du patient
pour limiter les tractions sur le Cathéter implanté et
réduire le risque de déconnexion du Cathéter.

AVERTISSEMENT

Déplacer le patient avec précaution afin d’éviter toute
déconnexion des cébles ou tout mouvement du Cathé-
ter implanté.

Apres avoir déplacé le patient, vérifier la connexion du
Cathéter au cable d’extension de Cathéter et la conne-
xion de ce dernier au Systeme de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un Systéme de Monitoring et le Cathéter
implanté en méme temps qu’un instrument électro-chi-
rurgical a haute fréquence ou qu’un défibrillateur. Le
Cathéter et/ou le Systéme de Monitoring pourraient étre
endommagés ou leur fonctionnement pourrait étre per-
turbé.

AVERTISSEMENT
Ne pas exposer les connecteurs au contact d’un liqui-
de, en particulier lors des soins prodigués au patient.

AVERTISSEMENT
Pendant le monitoring, observer le site d’implantation
du Cathéter conformément aux procédures standard de
I’hopital.
Au-dela des 24 premieres heures, le Moniteur affiche la du-
rée d’implantation du Cathéter sous la forme du message
« Implantation : X jours », dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile, et cela pendant toute la durée de son implan-
tation.

AVERTISSEMENT
Il est recommandé d’implanter les Cathéters pour une
durée ne dépassant pas 6 jours (144 heures).

Lorsque ce délai est dépassé :

— sur un Moniteur, le message « Implantation : X jours »,
se met a clignoter dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile du Moniteur,

- sur l'Interface, la diode indiquant la durée d’implanta-
tion du Cathéter se met a clignoter.

La précision de la valeur de PIC affichée n’est plus ga-

rantie.

NOTE

Dans le cas ou un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
il est possible d’accéder a I’enregistrement des 15 der-
niers jours de monitoring en utilisant la fonction « histo-
rique » du Moniteur.

7.5. Explantation du Cathéter

1. Arréter le Moniteur ou débrancher I'Interface.

2. Déconnecter le Cathéter du cable d’extension de Cathé-
ter.

3. Procéder délicatement a I’explantation du cathéter.

4. Vérifier I'intégrité du Cathéter explanté.

8. Comportement Lors d’un Examen IRM

Information de Sécurité relative a 'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le Kit de Moni-
toring, Parenchymateux Tunnelisable (PSO-PT) pour le moni-
toring parenchymateux de la PIC et le Kit de Monitoring,
Parenchymateux Tunnelisable (PSO-PTT) pour le monitoring
parenchymateux de la PIC et de la TIC sont compatibles
avec I'lRM sous certaines conditions.

Un patient muni de ces dispositifs peut étre soumis a un
examen IRM en toute sécurité, si les conditions suivantes
sont satisfaites :

— Champ magnétique statique de 1,5 T etde 3,0 T.

— Gradient spatial du champ de 1 900 gauss/cm (19 T/m)
(extrapolé).

— Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur
I'ensemble du corps, rapporté par le systéeme de résonan-
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ce magnétique (RM) de 2 W/kg (Mode de Fonctionnement
Normal).

— La partie non implantée du cathéter doit étre enroulée au-
tour du Support IRM Pressio® (ci-aprés dénommé Support
IRM) et le Support IRM doit étre centré sur le cylindre du
scanner. Se référer aux informations de la section Position-
nement des Kits de Monitoring pour I’examen IRM.

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le Kit

de Monitoring, Parenchymateux Tunnelisable (PSO-PT) pour

le monitoring parenchymateux de la PIC ou le Kit de Moni-
toring, Parenchymateux Tunnelisable (PSO-PTT) pour le mo-
nitoring parenchymateux de la PIC et de la TIC devrait géné-

rer une augmentation de température maximale inférieure a

2,2 °C apres 15 minutes d’exposition continue.
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MISE EN GARDE
Débrancher le Cathéter du Moniteur avant un examen
IRM.

Le statut « Compatible avec I'lRM sous certaines condi-
tions » ne concerne que les Kits de Monitoring de la
PIC ou de la PIC et de la TIC. Les Moniteurs, I'Interface,
les cables et le module température sont considérés
comme « non compatibles avec I'IlRM » et ne doivent
pas étre exposés a un environnement IRM.

NOTE
Les Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC sont
considérés comme « compatibles avec I'IRM sous cer-
taines conditions » selon la définition de la norme ASTM
F2503.

8.1. Points d’ordre général

Un patient implanté avec un Kit de Monitoring de PIC ou de
PIC et TIC peut passer un examen IRM aprés I'implantation
du Kit.

Les résultats des tests in vitro réalisés sur les Kits de Moni-
toring de PIC ou de PIC et TIC ont montré que ces kits ne
présentent aucun danger pour le patient dans les conditions
suivantes :

— La partie non implantée du Cathéter doit impérativement
étre enroulée autour du Support IRM qui doit étre centré
sur 'IRM. Pour plus d’informations, se référer aux indica-
tions mentionnées dans la section « Positionnement des
Kits de Monitoring et du Support IRM » ci-apres.

- L'IRM a un champ magnétique statique inférieur ou égal a

3 Tesla.
Le gradient spatial du champ magnétique statique est infé-
rieur ou égal a 19 T/m.

— Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-
semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode

normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 3 Tesla.

normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 1,5 Tesla.

— Pas de limitation dans les gradients de champ magnéti-

que.
La taille de 'artéfact sur les images peut atteindre environ

5,5 cm en fonction de la profondeur d’implantation pour

les examens IRM réalisés en séquence écho 3 Tesla.

la téte) d’émission/réception ni d’antenne téte d’émission

simple de RF. Utiliser uniquement une antenne corps entier
d’émission/réception de RF ou une antenne corps entier

d’émission de RF avec une téte de réception simple de RF.

— Ne pas scanner un patient ayant une température corpo-

relle élevée.

8.2. Positionnement des Kits de Monitoring et du Sup-
port IRM

MISE EN GARDE
Lire la Notice d’utilisation avant d’utiliser le Support
IRM.

Page 26 sur 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-
semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode

Ne pas utiliser d’antenne téte (bobine d’émission RF pour

MISE EN GARDE

Le Statut Compatible avec I'IRM sous certaines condi-
tions des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC
est valable si et seulement si le Support IRM est utilisé.
Ne pas utiliser d’autre support pour I’enroulement des
Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC.

MISE EN GARDE

Ne pas réaliser une IRM en laissant le Cathéter non
enroulé ou en ligne droite le long du corps du patient.
Cette configuration pourrait provoquer des Iésions gra-
ves chez le patient.

Une fois le patient installé sur la table d’examen IRM :

1.

placer le support IRM sur cette méme table (les pieds du
support au contact de la table).
Placer le support au plus pres de la téte du patient.

Déplacer le Support IRM de fagon a ce qu'il soit placé
au centre de la table.

Faire passer la partie non implantée du Cathéter par
I'une des encoches latérales se trouvant au niveau du
corps du Support IRM, puis I'enrouler. Selon sa lon-
gueur, le Cathéter peut étre enroulé 4 a 5 fois autour
du Support IRM.

AVERTISSEMENT

Lors de I’enroulement, manipuler le Cathéter avec
précaution pour éviter toute traction excessive sur
le Cathéter implanté.

AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation du Cathéter, éviter toute
projection de liquide au niveau du connecteur sous
peine d’endommager ce dernier.



5. Fixer le dongle du Cathéter en l'insérant dans une des
encoches de la bobine du Support IRM, comme sur la
figure ci-dessous.

click
,\'
6. Avant de commencer I'examen IRM, s’assurer que le

Support IRM est bien centré. Si ce n’est pas le cas,
ajuster sa position.

8.3. Résultats Des Tests In Vitro

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2182, ont
montré que dans les conditions spécifiques exposées pré-
cédemment, I'augmentation de température résultant d’une

exposition a un examen IRM a 1,5 et 3 Tesla est négligeable
et n’a pas de conséquence clinique pour le patient (augmen-
tation maximale mesurée + 2 °C + 0,3 °C).

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2052,
ont montré que les forces de déplacement induites par un
champ magnétique de 3 Tesla ou moins ne présentent aucun
risque pour le patient.

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2213, ont
montré que les forces de torsion induites par un gradient
spatial du champ magnétique inférieur ou égal @ 19 T/m ne
présentent aucun risque pour le patient.

La taille des artéfacts a été évaluée selon la norme ASTM
F2119.

NOTE

Les tests in vitro ont démontré que le fonctionnement
des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC n’est
pas affecté par une exposition a un champ magnétique
de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

9. Complications / Effets Secondaires

Les complications qui peuvent résulter de I'implantation d’un
Cathéter comprennent les risques inhérents a tout geste chi-
rurgical et a I'introduction d’un corps étranger.

Ces complications nécessitent une intervention rapide d’un
médecin.

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

Les risques d’infection peuvent étre réduits en respectant les
regles d’asepsie lors de la manipulation et de I'implantation
du Cathéter ainsi que la durée maximale d’implantation du
Cathéter (6 jours ou 144 heures). Si le monitoring doit se
poursuivre au-dela de ce délai, il est recommandé d’implan-
ter un nouveau Cathéter dans un autre site.

MISE EN GARDE

En cas d’infection, I'ablation du Cathéter est indiquée
parallelement a I'instauration d’un traitement spécifique
par voie générale ou intrathécale.

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

La probabilité de cette complication peut étre réduite en limi-
tant le nombre de incisions cérébrales lors de la procédure
d’introduction et en s’assurant que cette procédure est uni-
quement réalisée par des professionnels formés et habilités.

10. Destruction ou retour de produits

10.1. Destruction Aprés Usage

Un Kit de Monitoring déconditionné, utilisé ou explanté devra
étre détruit selon les procédures en vigueur dans I’établisse-
ment.

10.2. Retour de Produits

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

Si le Kit de Monitoring explanté doit étre retourné a Sophysa
pour analyse, signaler, le cas échéant, si un nettoyage a été
effectué.

Afin que le produit retourné soit analysé correctement, il de-
vra étre accompagné d’une fiche de retour explicative.

Les performances des Kits de Monitoring sont garanties uni-
quement avec les Systémes de Monitoring et accessoires
congus, testés et fabriqués par Sophysa.

Sophysa garantit que les Kits de Monitoring sont exempts
de tout défaut de matériel et de fabrication. A I'exception
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de cette garantie, Sophysa n’accorde aucune autre garantie,
expresse ou implicite, y compris de commercialisation ou
d’adaptation & un usage particulier. Sophysa ne saurait étre
tenue responsable des incidents, complications, dommages
ou préjudices survenus directement ou indirectement suite
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a l'usage de ce dispositif. Sophysa n’autorise quiconque a
assumer pour elle la responsabilité de ses produits.

-

2.8 les

Les cathéters ne sont pas protégés contre les effets

d’un défibrillateur cardiaque. Fabricant

Se référer a la notice d’emploi o ,
Utiliser jusqu’au

ol
-

EQUIPEMENT DE TYPE BF : Fournissant un degré
approprié de protection contre les chocs électriques,
ayant une partie appliquée isolée de type BF (flottan-
te).

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Conditions de température pour le stockage et le

Compatible avec I'RM sous certaines conditions. transport

s0c
A
o
5%
‘
‘
‘ " ‘v

Référence catalogue C

Il a été démontré que I'utilisation des Kits de Monitor-
ing de PIC ou de PIC et TIC dans un environnement
IRM n’engendre pas de risques dans la mesure ou les
conditions d’utilisation spécifiques sont respectées.

Ne pas exposer aux liquides

Numéro de série

g P>

Fragile ; manipuler avec soin
Code de lot

Marquage CE de conformité

m

Méthode de Stérilisation utilisant de I'Oxyde d’Ethyle-
ne

13. Spécifications techniques

Tableau 1. Spécifications générales

STERILE [ EO]

Composante

‘ Spécifications

Composante Spécifications Note

Diametre de la capsule du|1,2mm

capteur Les Kits de Monitoring sont exempts de latex et de phtalates.

Diameétre du cathéter 2,1 Fr (0,7 mm)

Tableau 2. Spécifications du capteur de pression

D (mm) =Fr/3

Composante Spécifications

Fr=D (mm) x 3 Piézorésistif & contrainte de jauge sur si-

licone

Type de capteur

Matériau de la capsule du | Titane
capteur

Pression de référence Pression atmosphérique

Longueur du cathéter

1 000 mm (radio-opaque sur toute la
longueur)

ter

Matériau de la gaine du cathé- | Polyamide

Reperes de profondeur

Marquage tous les centimetres en-
tre 1 et 10 cm a partir de I'extrémi-
té proximale. Marquage plus épais
a 4 cm. Marquage supplémentaire a
15 cm.

Courant de fuite

Inférieur a 10 pA & 120 V AC

Poids

Mg

Diametre du trépan

3,5 mm

Page 28 sur 68

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Plage d’affichage (systéme
complet)

-40 mmHg & +100 mmHg (PSO-3000)

-40 mmHg & +150 mmHg (PSO-4000)

Précision de la mesure de
pression (linéarité et hysté-
résis) (systéme complet)

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

Bande passante

>100 Hz

Plage fonctionnelle de sur-
pression sans dommage

-700 mmHg a +1 250 mmHg

Coefficient de température

0,1 mmHg/°C max

Impédance d’entrée

667 Ohms




Composante

Spécifications

Impédance de

sortie 810 Ohms

Tension d’excitation

1a8VACouDC

Dérive du zéro

Inférieure @ 1 mmHg au cours du premier
jour,a37 °C

Inférieure @ 2 mmHg au cours de la pre-
miére semaine, a 37 °C

Tableau 3. Spécifications du capteur de température

Composante

Spécifications

Type de capteur

Thermistance

Unité

Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
°F =°C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalence en Kelvin (K) :
K=°C +273,15

K = °F x (5/9) + 255.37

complet)

Plage d’afficha-
ge (systéme

+20 °C & +45 °C (+68 °F a +113 °F)

tolérée

référence
teme complet)

Erreur maximale
(préci-
sion) dans les
conditions  de
(sys-

+0,2 °C max. entre 25 °C et 45 °C (0,4 °F max.
entre 77 °F et 113 °F)

+0,4 °C max. entre 20 °C et 25 °C (0,7 °F max.
entre 68 °F et 77 °F)

Résolution

0,1°C (0,1 °F)

Tableau 4. Spécifications environnementales

C ite

Spécifi

Température

Fonctionne-
ment

+10 °C (50 °F) 4 +40 °C (104 °F)

Conserva-
tion, trans-
port

0°C (32 °F) & +50 °C (122 °F)

Humidité

Fonctionne- |30 % & 75 % d’humidité relative

ment

Conserva-
tion, trans-
port

20 % a 95 % d’humidité relative

mosphérique

Pression at-

Fonctionne-
ment

500 hPa a 1 060 hPa

Conserva-
tion, trans-
port

500 hPa a 1 060 hPa

Tableau 5. Spécifications de I'historique du Cathéter

Composante | Spécifi
Données  ac- | 15 derniers jours de monitoring
cessibles

PIC

Données de

Une valeur toutes les 20 secondes. Cette valeur est
une moyenne des températures mesurées au cours
des 20 derniéres secondes.

Données de TIC

Une valeur toutes les 60 secondes. Cette valeur est
une moyenne des températures mesurées au cours
des 60 derniéres secondes.

Note

de PIC Pressio

Les données peuvent étre consultées uniqguement avec un Moniteur

2.

14. Références

Tableau 6. Kits de Cathéter Pressio®

PSO-PB Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux
a Boulon

PSO-PBT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy-
mateux a Boulon

PSO-PT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux
Tunnelisable

PSO-PTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy-
mateux Tunnelisable

PSO-VT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Ventriculaire
Tunnelisable
avec fonction de drainage externe du LCS

PSO-VTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Ventricu-

laire Tunnelisable

avec fonction de drainage externe du LCS

Tableau 7. Systéme de Monitoring Pressio®

PS0-3000

Moniteur de PIC Pressio®

Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC20) inclus
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PS0-4000 Moniteur de PIC Pressio® 2
Cable d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC30) inclus
PSO-INOO Interface de Monitoring de PIC Pressio®
Céble d’extension de cathéter (PSO-EC20) inclus
Tableau 8. Accessoires Pressio®
PSO-EC20 Cable d’extension de cathéter
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pressio®
(PSO-3000) ou une Interface Pressio® (PSO-IN0O)
PSO-EC30 Cable d’extension de cathéter

Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
sio® 2 (PSO-4000)
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PSO-MCxx

Céble Pression

Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
sio® 2 (PSO-4000)

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 fiches

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 fiches

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 fiches
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 fiches

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 fiches
- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 fiches

PSO-MCT-Y

Céble Température

Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
sio® 2 (PSO-4000)

— MCT-A : PHILIPS (AGILENT) - 2 fiches

— MCT-B : SIEMENS - 7 fiches

- MCT-C : SPACELABS - 10 fiches

- MCT-E : GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Oh-
meda - 11 fiches

— MCT-F : HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY et DATASCOPE - JACK 6,35 mm
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PSO-MTO00

Module température intracranienne

Permet I'affichage des valeurs de température sur le
Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00

Transmetteur standard

Permet la transmission des valeurs de pression et de
température & un ordinateur. Utiliser uniquement avec
un Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR

Perceuse jetable, a usage unique

PSO-MRI

Support IRM Pressio®

Facilite le positionnement du Cathéter Pressio® au
cours d’un examen par IRM

Les spécifications techniques et la liste des références sont
susceptibles d’étre modifiées sans préavis. La disponibilité
peut varier selon les pays.



ADVERTENCIA

Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes
de utilizar el Kit de Monitorizacion Pressio®, de tuneliza-
cién parenguimatosa (PSO-PT o PSO-PTT).

Lea el Manual de instrucciones antes de usar el Monitor
de PIC Pressio® (PS0O-3000), el Monitor de PIC Pres-
sio® 2 (PS0O-4000) o la Interfaz Pressio® (PSO-IN0O).

ATENCION

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticion de un médico.

Figura 1. Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, de
tunelizacién parenquimatosa (Modelo PSO-PT)

o

~

A: Catéter Pressio® para la medicion de la presion intracra-
neal con su dongle B: Aguja de tunelizacion C: Pestafia de
fijacion D: Liave Allen E: Broca con tope ajustable

2. Indicaciones

El uso de un Kit de Monitorizacién Pressio® esta indicado en
pacientes que requieran una monitorizacién continua de la
presion intracraneal (PIC).

También esta indicado para su uso en pacientes con una
lesién cerebral con riesgo de sufrir hipertension intracraneal,
que no pueden ser evaluados clinicamente.

Ademas, el modelo PSO-PTT permite medir la temperatura
intracraneal (TIC).

Figura 2. Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de
tunelizacion parenquimatosa (Modelo PSO-PTT)

<~~f}=
e

A: Catéter Pressio® para la medicion de la temperatura y la
presion intracraneal con su dongle B: Aguja de tunelizacion
C: Pestana de fijacion D: Llave Allen E: Broca con tope ajus-
table

NOTA

Los valores de temperatura y de presién intracraneal
indicados en los sistemas de monitorizacién Pressio®
no prejuzgan el estado del paciente.

3. Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso de un Kit de Monitoriza-
cion son las siguientes:

— Posibles infecciones o infecciones confirmadas en los teji-
dos en contacto directo con los componentes del Sistema
de Monitorizacién (meningitis, ventriculitis, septicemia o
bacteriemia) o cualquier infecciéon presente en cualquier
parte del cuerpo.

— Pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o
que presenten diatesis hemorrégica.

- La tunelizacién parenquimatosa esta contraindicada en re-
cién nacidos (<3,5 kg).

ADVERTENCIA

No utilice el Kit de Monitorizacién si no hay personal
capacitado disponible para proporcionar vigilancia con-
tinua.

Los Kits de Monitorizacién estan formados por:

- Un Catéter Pressio® (en lo sucesivo denominado el Caté-
ter),

— Accesorios que permiten implantar el Catéter y mantenerlo
en su posicion.
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4.1. Catéteres

Los Catéteres son dispositivos implantables de un solo uso
disefiados para ser utilizados solamente con un Sistema de
Monitorizacion Pressio (en lo sucesivo denominado el Siste-
ma de Monitorizacion):
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— Un Monitor de PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (en lo
sucesivo denominado el Monitor),

— Una Interfaz Pressio PSO-INOO (en lo sucesivo denomina-
do la Interfaz).

Los Catéteres son de tipo "BF". .

ADVERTENCIA
Los catéteres no estan protegidos contra la desfibrila-
cion y pueden sufrir dafios como consecuencia de ello.

Antes de la desfibrilacion, retire el Catéter. Si esto no
es posible, por razones de seguridad, cambie el Catéter
después de la desfibrilacion para continuar con la mo-
nitorizacion.

El Kit de Monitorizacion, de tunelizacion parenquimatosa
PSO-PT (Figura 1) permite la monitorizacién continua de la
PIC.

El Kit de Monitorizacion, de tunelizacion parenquimatosa
PSO-PTT (Figura 2) permite la monitorizacién continua de la
PICylaTIC.

Esta disefiado para ser implantado en el parénquima cere-
bral.

Los dos kits se pueden distinguir visualmente por sus res-
pectivas flechas en el dongle del Catéter. La presencia de
una flecha roja indica que se trata de un Catéter para moni-
torizar tanto la PIC como la TIC.

En ambos kits, el Catéter tiene una marca cada centimetro
entre 1y 10 cm desde el extremo proximal, asi como un
marcador a los 15 cm. La marca a los 4 cm es mas gruesa.

El extremo del Catéter, opuesto al sensor, tiene un conector
para conectar el Catéter a un Sistema de Monitorizacion a
través de un cable de extension del Catéter:

— Cable de extension del Catéter PSO-EC20 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio o una Interfaz
Pressio.

— Cable de extension del Catéter PSO-EC30 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio 2.

El cable de extension del Catéter transmite las sefiales de

medicién desde el sensor(es) hasta el Sistema de Monitori-

zacion, en forma de sefiales analdgicas.

El Catéter también intercambia una sefal digital con el Sis-
tema de Monitorizacion. Esta sefial contiene datos como
la calibracién del sensor o el valor y la fecha en la que el
Catéter se puso a cero.

Estos datos se memorizan en el dongle del Catéter y, por
lo tanto, son independientes del Sistema de Monitorizacién
utilizado.

NOTA

Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, los datos de
la PIC o la PIC + TIC de los primeros quince dias de
monitorizacion se registran en la memoria del Catéter.

Después de 15 dias, no se registran mas datos nue-
vos en la memoria del Catéter. Estos datos se pueden
consultar solamente con un Monitor de PIC Pressio 2
mediante la funcién “Historial”.

Caso especifico para el PSO-PTT
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Para monitorizar tanto la PIC como la TIC, el Sistema de
Monitorizaciéon debe ser o bien un Monitor de PIC Pressio,
software versiéon V2, o un Monitor de PIC Pressio 2.

NOTA

La version de software se puede identificar al encender
el Monitor: el logo de Sophysa y la versiéon del software
se muestran en la pantalla tactil del Monitor.

NOTA

Si no dispone de un Monitor de PIC Pressio 2 o un
monitor de PIC Pressio, software versién V2, puede se-
guir utilizando el Catéter de uno de los demas Sistemas
de Monitorizaciéon (monitor de PIC Pressio, software
version V1 o Interfaz Pressio). En este caso, solo se
mostrara la presion, no se mostrara la temperatura. El
rendimiento del sensor de presion sera idéntico.

4.2. Accesorios
Los distintos accesorios que se describen a continuacién
permiten implantar los Catéteres.

4.2.1. Broca

- [1] Broca para el acceso intracraneal.

— [2] Tope ajustable y su tornillo de cierre para fijar una pro-
fundidad de perforacion.

— [3] Llave Allen para fijar la posicién del tope ajustable.

—_—

1: Broca 2: Tope ajustable 3: Llave Allen

4.2.2. Aguja de tunelizacion

- [4] Aguja de tunelizacién para crear una via para el Catéter
debajo del cuero cabelludo.

— [5] Estilete para crear una via para el Catéter. Evita que la
aguja se rellene de material al inserirse debajo de la piel. El
estilete ya se entrega insertado dentro de la aguja.

4.: Aguja de tunelizacion 5: Estilete

4.2.3. Lenglieta de fijacion
La lenglieta de fijacion [6] de silicona permite la fijacion del
Catéter al cuero cabelludo.

- 10

6: Lenglieta de fjjacion

4.2.4. Taladro desechable
También hay disponible bajo peticién un taladro estéril dese-
chable (PSO-DR) para perforar el craneo. Se puede usar en



combinacién con la broca facilitada en cada Kit de Monitori-
zacion.

5. Esterilizacion - Descontaminacion

Los Kits de Monitorizacién estan envasados de forma indi-
vidual, en un embalaje de doble separacion, estéril y sin
pirégenos. Se esterilizan con 6xido de etileno.

ADVERTENCIA
No utilice los productos si el embalaje estéril esta abier-
to o dafiado, o si la fecha de caducidad ha pasado.

ADVERTENCIA
Este producto es para un solo uso. Esta destinado a
utilizarse una sola vez en un Unico paciente.

ADVERTENCIA
No lo vuelva a esterilizar ni a reutilizar después de abrir
el embalaje y/o después de la explantacion.

La reesterilizacion puede dafar el producto, los que
podria causar lesiones al paciente.

Volver a utilizar este dispositivo puede cambiar sus ca-
racteristicas mecanicas o biolégicas y puede provocar
fallos, la aparicién de reacciones alérgicas o infecciones
bacterianas.

NOTA

Sophysa no se responsabilizaré del rendimiento de nin-
gun producto que haya sido reesterilizado ni de las
complicaciones que pudieran derivarse de ello.

6. Instalacion del Sistema de Monitorizacion

ATENCION
El Sistema de Monitorizacién solo debe ser utilizado
por personal capacitado.

- Encienda el Sistema de Monitorizacion.
— Conecte el cable de extension del Catéter al Sistema de
Monitorizacion.

7. Preparacion, Implantaciéon y Monitorizacion

ADVERTENCIA

Lea el manual de instrucciones del Sistema de Monito-
rizacién en uso antes de utilizar un Kit de Monitoriza-
cion.

ATENCION

La implantacién del Catéter debe realizarse inmediata-
mente después de la puesta a cero del Catéter. Por
consiguiente, prepare el Sistema de Monitorizacién y el
lugar de la implantacién antes de la puesta a cero del
Catéter.

ATENCION

No realice la implantacion de un Catéter sin tener dis-
ponible un Kit de Monitorizacién de sustitucién por si
fuera necesario.

ATENCION
Conecte Catéteres solamente a Sistemas de Monitori-
zacion calibrados.

7.1. Preparacién del Lugar de Implantacion del Catéter
Observe las técnicas neuroquirdrgicas asépticas para prepa-
rar el lugar de implantacion del Catéter.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.

Use los accesorios de insercion facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacion.
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7.1.1. Eleccién del Area de Implantacién
Como ejemplo, las areas prefrontales derecha e izquierda
son las principales areas de implantacion. Estas areas permi-
ten al paciente girar la cabeza de un lado al otro mientras
permanece en posicion de decubito sin interferir en la fun-
cion de vigilancia de la presion intracraneal.

En la mayoria de casos, la incisién se hace detras del naci-
miento del pelo, lo que es aceptable desde un punto de vista
estético.

7.1.2. Acceso Intracraneal

Una vez elegido el lugar de implantacion, la zona debe afei-
tarse y prepararse asépticamente. Se aplica un anestésico
local en la zona de incision, generalmente, 2 a 3 centimetros
delante de la sutura coronal en la linea media pupilar.

1. Haga una incisién de alrededor de 1 cm de largo que
llegue hasta el hueso.

2. Deje la lamina 6sea expuesta y realice hemostasia en
los bordes de la herida.

3. Afloje el tornillo de cierre con una llave Allen para fijar la
posicién del tope ajustable en la broca, segun la profun-
didad de perforacion elegida.

4. Una vez que el tope ajustable esté colocado correcta-
mente, vuelva a apretar el tornillo de cierre.

ADVERTENCIA

Un apriete incompleto del tornillo de cierre impedi-
rd que el tope ajustable haga su funcién, con el
riesgo de hacer una perforacién demasiado profun-
da.
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5. Fije la broca helicoidal a un taladro.

6. Perfore las placas craneales interna y externa evitando
cualquier posibilidad de causar una lesién parenquima-
tosa al pasar a través de la placa interna.

7. Cuando haya atravesado la placa interna, retire la broca.

8. Irrigue el agujero de trépano con solucién salina estéril y
retire los residuos.

9. Perfore la duramadre.

7.2. Puesta a Cero del Catéter
Poner a cero el Catéter implica calibrar el Catéter en relacion
a la presion atmosférica.

ADVERTENCIA
Realice el procedimiento de puesta a cero en cada Ca-
téter nuevo antes de implantarlo en el paciente.

ATENCION
Utilice una técnica aséptica durante todo el procedi-
miento de puesta a cero.

AVISO
No permita que el conector del cable de extensiéon del
Catéter entre en contacto con un liquido.

NOTA

El sensor de la TIC se calibra en la fabrica. Por lo tan-
to, la configuracién de la temperatura no necesita una
puesta a cero previa.

7.2.1. Requisitos previos
- Encienda el Sistema de Monitorizacion.
— Conecte el cable de extensiéon del Catéter al Sistema de

Monitorizacion:

— Si se utiliza un Monitor, en la pantalla de dicho Monitor
se muestra un mensaje que le invita a conectar el Caté-
ter,

— Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero par-
padea lentamente.

7.2.2. Procedimiento

1. Desempaquete el Catéter (estéril) dentro del campo es-
téril.

2. Prepare una taza poco profunda de solucién salina esté-
ril (menos de 5 mm).

ATENCION

Utilizar un recipiente profundo podria llevar a una
presion hidrostatica superior al cero atmosférico, lo
que llevaria entonces a una referencia cero errénea.

3. Utilizando una técnica aséptica, conecte el cable de ex-
tension del Catéter (no estéril) al Catéter, alineando la
flecha azul en el dongle del Catéter [7] con la flecha azul
en el conector del cable de extension del Catéter [8].
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El dongle del Catéter debe estar completamente inser-
tado dentro del conector del cable de extension del Ca-
téter. Una linea azul en el dongle del Catéter indica el
punto de insercién completa.

Cuando esté correctamente insertada:

— Si se utiliza un Monitor, se muestra un mensaje en la
pantalla,

— Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero
parpadea rapidamente.

NOTA

La aparicion de los codigos de error “E001”, “E002
o “E005” en el Monitor después de conectar el
Catéter al cable de extensién o a la extension del
Catéter puede ser una sefial de conexion incorrec-
ta.

En este caso, aseglrese de que el dongle del Ca-
téter sea empujado hasta el tope dentro del cable
de extension del Catéter, y que éste ultimo esté
conectado correctamente al Monitor.

Dentro del campo estéril, sumerja el sensor (punta me-
talica) del Catéter [9] en la taza de solucién salina estéril
[10], sin tocar la taza.

ATENCION

Evite cualquier contacto con el sensor durante el
procedimiento de puesta a cero, ya que esto po-
dria afectar negativamente a la calibracién, dando
lugar a una referencia cero inexacta.

Mantenga el sensor sumergido en solucién salina
estéril durante el procedimiento de puesta a cero.
La puesta a cero del sensor en condiciones distin-
tas de las recomendadas puede provocar lecturas
erréneas de la presion.

Mientras el sensor estd sumergido, pulse el botén de
Puesta a cero ElilJ en la pantalla tactil del Monitor o en
la Interfaz:

Poner el Catéter a cero requiere 4 segundos aproxima-
damente. No mueva el Catéter durante el procedimiento
de puesta a cero.

— Si el procedimiento de puesta a cero es satisfactorio:



— La pantalla tactil del Monitor muestra un mensaje
que indica que el Catéter esté listo para implantar-
se.

— El diodo de puesta a cero de la Interfaz permanece
encendido.

— Si el procedimiento de puesta a cero no es satisfacto-
rio:

- Siga las instrucciones que se muestran en la panta-
lla tactil del Monitor,

- La Interfaz emite una serie de pitidos y envia un
valor de la presién de 360 mmHg al monitor de ca-
becera del paciente. Para obtener mas informacion,
consulte el manual de instrucciones de la Interfaz.

NOTA

La puesta a cero del Catéter solo se puede hacer una
vez. Al finalizar, la informacion de la calibracién a cero
se almacena en el dongle del Catéter. Permite que el
Catéter sea desconectado de un Sistema de Monitori-
zacién y que se vuelva a conectar a cualquier Sistema
de Monitorizacién, sin perder la informacion de la cali-
bracién a cero.

7.3. Implantacion del Catéter

Antes de implantar el Catéter, compruebe que la pantalla del
Monitor (o del monitor de cabecera del paciente si se usa la
interfaz) muestre el valor “0 mmHg”.

ADVERTENCIA

Limite la repeticion de la implantacién intracerebral de
Catéteres. La perforacion frecuente del cerebro para
permitir la inserciéon del Catéter puede predisponerlo
a sufrir un edema y hemorragia intracerebral, lo que
produciria un aumento de la presion intracraneal.

ATENCION
Observe las técnicas neuroquirlrgicas asépticas al im-
plantar un Catéter.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.

La implantacion final del dispositivo debe satisfacer las con-
diciones de colocacion éptima del sensor en el parénquima.

7.3.1. Requisitos previos
El Catéter se debe poner a cero.

7.3.2. Procedimiento
Use los accesorios de insercion facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacién.

NOTA

El Catéter se debe tunelizar por debajo del cuero cabe-
lludo para mejorar su fijacién y reducir los riesgos de
infeccion. El Catéter normalmente sobresale 5 cm del
agujero de trépano en una posicién posterior.

7.3.3. Tunelizacién del catéter
1. Haga una pequefia incisién en el lugar elegido para la
salida del Catéter (incision b).

Empezando en la incisién hecha para el agujero de tré-
pano (lugar de la implantacién: incisién a), inserte la
aguja de tunelizacién entre el cuero cabelludo y el cra-
neo en la direccion del lugar de la salida (incision b).

Retire el estilete de la aguja.

Con delicadeza, ensarte el Catéter dentro de la aguja
desde el lugar de la salida (distal) al lugar de implanta-
cion (proximal).

ATENCION
La punta de la aguja de tunelizacién es afilada,
introduzca el Catéter con mucho cuidado.

Asegurese de que al menos 15 cm del Catéter se hayan
ensartado a través de la aguja hacia el lugar de implan-
tacion.

Retire la aguja desde debajo del cuero cabelludo, por
encima del extremo del Catéter.
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7.3.4. Implantacion del Catéter

ATENCION

Para realizar una medicién parenquimatosa de la pre-
si6n intracraneal, la profundidad de implantacién debe
ser de 1 a 3 cm en el parénquima cerebral.

1. Introduzca el Catéter puesto a cero en el parénquima
hasta la profundidad de implantacién deseada usando
las marcas de centimetros, teniendo en cuenta el grosor
del craneo.

2. Doble el Catéter ligeramente a la salida del craneo.

7.3.5. Fijacion del Catéter

1. Mantenga el Catéter en su posicion en el lugar de im-
plantacion y tire muy suavemente del extremo situado
en el lado del conector hasta que forme un angulo recto
y quede plano contra el craneo.

2. Cierre la incisién encima del agujero de trépano de con-
formidad con los procedimientos estandar del hospital.

3. Use la lenglieta de fijacion facilitada para fijar el Catéter
sobre el cuero cabelludo en el lugar de la salida.

4. Para mantener el Catéter en su posicién y reducir la
tension, enrolle el Catéter y sujete el bucle que se forma.
Asegurese de que no se ejerza ninguna traccion sobre la
lenglieta de fijacién durante estas fases.
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Una vez que el Catéter esta implantado, el Monitor (o
el monitor de cabecera del paciente) muestra el valor
medio de la PIC en milimetros de mercurio (mmHg).

1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0 y a 133 Pa.

NOTA

La aparicién de los cédigos de error “- - -”, “999”,
“E001”, “E002”, “E005” o el mensaje “Conectar
sensor” en el Monitor después de la implantacién
del Catéter, aunque el Catéter esté conectado co-
rrectamente, puede ser un signo de dafio al dongle
o al sensor situado en la punta del Catéter.

Caso especifico para el PSO-PTT
La temperatura también se visualiza, y se estabilizara en
su valor exacto en un plazo maximo de 150 segundos.

NOTA

Una medicién de la temperatura sélo puede ser
precisa si el sensor esta implantado. El sensor no
es adecuado para medir la temperatura en aire.

Cuando la temperatura leida por el sensor es infe-
rior a 20 °C o superior a 45 °C, el Monitor muestra:
“- - .-“. Esto significa que la medida esta dentro
del rango de medicién del sensor pero fuera de los
rangos de visualizacién del Monitor.

7.3.6. Caso especifico: Implantacion subdural
Aungue no es el uso normal, también se puede implantar el
catéter en el espacio subdural.

En tales casos, la implantacion del Catéter se realiza bajo
la responsabilidad de un anestesista o de un neurocirujano
experto. Por consiguiente, el estado clinico del paciente se
debe someter a una mayor vigilancia.

1. Doble el Catéter para hacer un codo. La parte entre el
codo y el extremo del Catéter se implantara en el espa-
cio subdural. Haga el codo de manera que el sensor o
los sensores estén orientados hacia la corteza una vez
que el Catéter esté implantado.

2. Paraimplantar el Catéter, inserte su extremo a través de
la duramadre preperforada y empujelo hasta que llegue
al interior del espacio subdural.

7.4. Monitorizacion, Atencién y Cuidado del Paciente
Una vez que el Catéter esté correctamente implantado y
conectado al Sistema de Monitorizacién, tenga en cuenta las
precauciones que se indican a continuacién para garantizar
una éptima monitorizacion.

ATENCION
El paciente solo debe ser monitorizado por personal
bien formado y cualificado.



ATENCION

Fije los clips de fijaciéon del cable de extension del Ca-
téter a las sabanas de la cama o a la ropa del paciente
para limitar la traccion sobre el Catéter implantado y
reducir el riesgo de desconexion del Catéter.

ATENCION

Mueva al paciente con cuidado para evitar que algin
cable se desconecte o se provoque algin movimiento
del Catéter implantado.

Después de mover al paciente, compruebe la conexion
del Catéter al cable de extension del Catéter, y la cone-
xion del cable de extension del Catéter al Sistema de
Monitorizacion.

ATENCION

No utilice un Sistema de Monitorizacién y el Catéter im-
plantado al mismo tiempo que un instrumento electro-
quirargico de alta frecuencia o un desfibrilador. El Caté-
ter y/o el Sistema de Monitorizacién podrian dafarse o
su funcionamiento podria resultar afectado.

ATENCION

No permita que ninguno de los conectores entre en
contacto con un liquido, especialmente durante el cui-
dado del paciente.

ATENCION

Durante la monitorizacién, observe el lugar de implanta-
cion del catéter de conformidad con los procedimientos
estandar del hospital.

Tras las primeras 24 horas, el Monitor muestra la duracion
de la implantacién del Catéter en forma del mensaje, ""Im-
plantacion: X dias”, en la esquina superior izquierda de la
pantalla tactil, durante todo el periodo de su implantacién.

ATENCION
Se recomienda que los Catéteres estén implantados
durante un maximo de 6 dias (144 horas).

Cuando esta duracion se sobrepasa:

— en un Monitor, el mensaje "Implantacion: X dias"
parpadea en la esquina superior izquierda de la pan-
talla tactil del Monitor,

— en la Interfaz, el diodo que muestra la duracién de la
implantacion del Catéter parpadea.

Ya no se garantiza la precision del valor de la PIC mos-

trado.

NOTA

Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, es posible
acceder a los registros de los Ultimos 15 dias de moni-
torizacién mediante la funcién “Historial” en el Monitor.

7.5. Explantacién del Catéter

1. Detenga el Monitor o desconecte la Interfaz.

2. Desconecte el Catéter del cable de extensién del Caté-
ter.

3. Explante el Catéter con cuidado.

4. Compruebe la integridad del Catéter explantado.

8. Comportamiento durante una Exploracion por RM.

Informacion de Seguridad de RM

Pruebas no clinicas han demostrado que el Kit de Monito-
rizacién, de tunelizacién parenquimatosa (PSO-PT) para la
monitorizacion de la PIC parenquimatosa, y el Kit de Monito-
rizacién, de tunelizacién parenquimatosa (PSO-PTT) para la
monitorizacién de la PIC y TIC parenquimatosas son compa-
tibles con RM en condiciones especificas.

Un paciente con estos dispositivos puede someterse a ex-
ploraciones por imagenes de forma segura en un sistema de
RM que cumpla las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas.

— Gradiente de campo espacial maximo de 1.900 gauss/cm
(19 T/m) (extrapolado).

— Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, por sus
siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por
el sistema de RM de 2 W/kg (Modo de Funcionamiento
Normal).

— La parte no implantada del catéter se debe envolver al-
rededor del Soporte de RM Pressio® (en lo sucesivo de-
nominado el Soporte de RM) y dicho Soporte se debe
centrar en el tunel del escéner. Consulte la informacién en
la seccién Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
Support.
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Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormen-
te, se prevé que el Kit de Monitorizacién, de tunelizaciéon
parenquimatosa (PSO-PT) para la monitorizacién de la PIC
parenquimatosa o el Kit de Monitorizacién, de tunelizacién
parenquimatosa (PSO-PTT) para la monitorizacién de la PIC
y la TIC parenquimatosas produzca un aumento de tempera-
tura maximo de menos de 2,2 °C después de 15 minutos de
RM continua.

ADVERTENCIA
Desconecte el Catéter del Monitor antes de cualquier
exploracion por RM.

El estatus “Compatible con RM en condiciones especi-
ficas” solo concierne a los Kits de Monitorizacion de la
PIC o la PIC y TIC. Los Monitores, la Interfaz, los cables
y el médulo de temperatura se considera que son “No
seguro para RM” (no compatible con RM) y no deben
exponerse a un entorno de RM.

NOTA

Los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC se
considera que son "Compatible con RM en condiciones
especificas" de acuerdo con la definiciéon de la norma
ASTM F2503.
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8.1. Puntos Generales

Un paciente que lleve implantado un Kit de Monitorizacién
de la PIC o la PIC y TIC puede someterse a una exploracion
por RM tras la implantacién del Kit de Monitorizaciéon de la
PIColaPICyTIC.

Los resultados de pruebas in-vitro realizadas en el Kit de
Monitorizacion de la PIC o la PIC y TIC han demostrado
que los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC no
presentan ningln peligro para los pacientes en las siguientes
condiciones:

— La parte no implantada del Catéter esta enrollada alrede-
dor del Soporte de RM, que a su vez debe estar centrado
en la RM. Para obtener mas informacioén, consulte las indi-
caciones que se mencionan en la seccién Colocacion de
los Kits de Monitorizacion y del Soporte de RM a continua-
cion.

— La RM tiene un campo magnético estatico inferior o igual a
3 teslas.

— El gradiente espacial del campo magnético estético es

inferior o igual a 19 T/m.

El promedio de indice de absorcion especifica (IAE) de

cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)

para una exposicion continua de 15 minutos a 3 teslas.

— El promedio de indice de absorcion especifica (IAE) de

cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)

para una exposicion continua de 15 minutos a 1,5 teslas.

Sin limitaciones en los gradientes del campo magnético.

El tamafio del artefacto en las imagenes puede alcanzar

alrededor de 5,5 cm dependiendo de la profundidad de

implantacién para las exploraciones por RM realizadas en
secuencia de eco de 3 teslas.

No utilice una antena de cabeza de emisién/recepcion (an-

tena para la cabeza de emision de RF) o una antena de

cabeza de emisiéon de RF simple. Utilice Unicamente una

antena de cuerpo entero de emisién/recepcion de RF o

una antena de cuerpo entero de emisién de RF con una

antena de cabeza de recepcion de RF simple.

— No someta a exploracién a un paciente con una tempera-
tura corporal elevada.

8.2. Colocacion de los Kits de Monitorizacion y del
Soporte de RM

ADVERTENCIA
Lea la Manual de instrucciones antes de usar el Sopor-
te de RM.

ADVERTENCIA

El estado Compatible con RM en condiciones especifi-
cas de los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y
TIC es valido si, y solo si, se utiliza el Soporte de RM.
No utilice otro soporte para el enrollado de los Kits de
Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC.

ADVERTENCIA

No realice una RM dejando el Catéter desenrollado o
en una linea recta a lo largo del cuerpo del paciente.
Esta configuracién podria causar lesiones graves al pa-
ciente.

Cuando el paciente esté instalado en la camilla para la ex-
ploracién por RM:
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Ponga el soporte de RM en la camilla, con la base del
soporte en contacto con la camilla.

Ponga el soporte lo méas cerca posible de la cabeza del
paciente.

Mueva el Soporte de RM de forma que quede en el
centro de la camilla.

Pase la parte no implantada del Catéter a través de una
de las ranuras laterales en el cuerpo del Soporte de RM,
y enrdllela. Dependiendo de su longitud, el Catéter se
puede enrollar 4 o 5 veces alrededor del Soporte de RM.

ATENCION

Al enrollar el Catéter, manéjelo con cuidado para
evitar ejercer una traccion excesiva sobre el Caté-
ter implantado.

ATENCION

Al manejar el Catéter, evite cualquier pulverizacion
de liquido sobre el conector ya que esto puede
dafarlo.

Fije el dongle del Catéter insertandolo, como se muestra
a continuacién, entre los rebordes del carrete del Sopor-
te de RM.

click

Antes de empezar la exploracién por RM, asegurese de
que el Soporte de RM esté correctamente centrado. Si
no esta centrado, ajuste su posicién.



8.3. Conclusiones de las Pruebas In Vitro

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2182 han demostrado que, en las condiciones especificas
mencionadas previamente, el aumento de temperatura deri-
vado de la exposicién a una exploraciéon por RM a 1,5 y
3 teslas es minima y no tiene ninguna consecuencia clinica
para el paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3
°C).

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2052 han demostrado que las fuerzas de desplazamiento
inducidas por un campo magnético de 3 teslas o menos no
representan ningln riesgo para el paciente.

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2213 han demostrado que las fuerzas del momento torsor

inducidas por un gradiente espacial del campo magnético
inferior o igual a 19 T/m no representan ningun riesgo para el
paciente.

El tamafio de los artefactos se ha evaluado conforme a la
norma ASTM F2119.

NOTA

Las pruebas in vitro han demostrado que el funciona-
miento de los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC
y TIC no se ve afectado por la exposicién a un campo
magnético de 1,5 a 3 teslas (30.000 gauss).

9. Complicaciones / Efectos Secundarios

Las complicaciones, que pueden derivarse de la implanta-
cion de un Catéter, incluyen los riesgos inherentes a cual-
quier intervencion quirlrgica y a la insercion de un cuerpo
extrafio.

Estas complicaciones requieren una rapida intervenciéon por
parte de un médico.

9.1. Infeccion
Una infeccién es la complicacion mas importante asociada a
este tipo de monitorizacion.

Los riesgos de infeccion se pueden reducir cumpliendo las
técnicas asépticas al manejar e implantar el Catéter, y respe-
tando la duracién maxima de la implantacién del Catéter (6
dias o 144 horas). Si hay que continuar con la monitorizacion

después de este periodo de tiempo, implante un Catéter
nuevo en otro lugar.

ADVERTENCIA
En caso de infeccion, retire el Catéter e inicie un trata-
miento especifico por una via general o intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
También se puede observar hemorragia cerebral con este
tipo de monitorizacion.

Los riesgos de hemorragia se pueden reducir limitando el
numero de incisiones cerebrales durante el proceso de intro-
duccién y asegurandose de que este proceso sea realizado
solamente por personal bien formado y cualificado.

10. Destruccion o devolucién del producto

10.1. Destruccion después del uso

Un Kit de Monitorizacién desempaquetado, usado o explan-
tado se debe destruir de acuerdo con los procedimientos en
vigor en el establecimiento sanitario.

10.2. Devolucion de los Productos

NOTA
Para un andlisis mas eficaz, evite limpiar el dispositivo.

Si un Kit de Monitorizacion explantado debe ser devuelto a
Sophysa para analizarlo, indique si se ha realizado su limpie-
za.

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

El rendimiento de los Kits de Monitorizacién solo esta garan-
tizado con los Sistemas de Monitorizacién y los accesorios
disefiados, probados y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza que los Kits de Monitorizacion no presen-
tan ningun defecto de material o fabricacién. Ademas de
la garantia, Sophysa no proporciona ninguna otra garantia,

expresa o implicita, incluyendo la comercializaciéon o adapta-
cién de un uso particular. Sophysa no se hace responsable
de ningun incidente, complicacion, dafio o perjuicio que de-
rive directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
Sophysa no autoriza a persona alguna a asumir la responsa-
bilidad en su nombre para sus productos.

Los Catéteres no estan protegidos contra los efectos
de un desfibrilador cardiaco.
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@ Consulte el manual de instrucciones
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No volver a esterilizar

No reutilizar

Compatible con RM en condiciones especificas.

Se ha demostrado que el uso de Kits de Monitoriza-
cién de la PIC o la PIC y TIC en un entorno de RM

no supone ningln riesgo siempre que se cumplan las
condiciones de uso especificas.

Usar hasta

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

transporte

s0°c
k%
o0
2%

Condiciones de temperatura para la conservacién y el

4 Poo

Nudmero de serie

Ndmero de lote

Referencia del catalogo

STERILE [ EO]

Meétodo de esterilizacion con éxido de etileno

Fabricante

aciones Técnicas

T

Mantener alejado de los liquidos

‘
‘.
AN

Frégil, manejar con cuidado

q3

Marcado CE de conformidad

. Espec

Tabla 1. Especificaciones generales

Elemento

Especificacion

sensor

Didmetro de la céapsula del

1,2 mm

Diametro del catéter

2,1 Fr (0,7 mm)

sor

D (mm)=Fr/3
Fr=D (mm)x 3
Material de la capsula del sen- | Titanio

Longitud del catéter

1.000 mm (radiopaco en toda su ex-
tension)

Material de la vaina del catéter

Poliamida

Marcadores de

Marcas cada centimetro entre los 1
y 10 cm desde el extremo proximal.
Marca méas gruesa a los 4 cm. Marca
adicional a los 15 cm.

profundidad

Corriente de fuga

Menos de 10 pAa 120 V CA

Peso

11g

Diametro de la broca

3,5mm

Nota

Los Kits de Monitorizacion no contienen latex ni ftalatos.

Tabla 2. Especificaciones del sensor de presion

Elemento

Especificacion

Tipo de sensor

Piezorresistente del tipo extensémetro
de silicona
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Elemento

Especificacion

Presion de referencia

Presion atmosférica

Rango de visualizacion
(sistema completo)

-40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Precisién de la medicién
de la presion (linealidad
e histéresis) (sistema com-
pleto)

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

Ancho de banda

>100 Hz

Rango funcional de sobre-
presion sin dafos

-700 mmHg a +1.250 mmHg

Coeficiente de temperatu-
ra

0,1 mmHg/°C max.

Resistencia de entrada 667 Ohms
Resistencia de salida 810 Ohms
Voltaje de excitacion 1a8VCAoCC

Deriva desde cero

Menos de 1 mmHg durante el primer dia,
a37°C

Menos de 2 mmHg durante la primera
semana, a 37 °C

Tabla 3. Especificaciones del sensor de temperatura

Elemento

Especificacion

Tipo de sensor

Termistor




sualizacion (sis-
tema completo)

+20 °C a +45 °C (+68 °F a +113 °F)

Error

sion) en
condiciones
referencia

maximo
tolerado (preci-

(sis-
tema completo)

+0,2 °C méx. de 25 °C a 45 °C (z0,4 °F méax. de 77
°Fa113°F)

las
de | +0,4 °C max. de 20 °C a 25 °C (x0,7 °F max. de 68
°F a 77 °F)

Resolucion

0,1°C/0,1°F

Tabla 4. Especificaciones ambientales

Elemento Especificacion

Temperatura Funciona- +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
miento
Almacena-
miento, +0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
transporte

Elemento Especificacion Elemento Especificacion
Unidad Celsius (°C) o Fahrenheit (°F) Humedad Funciona- Humedad relativa del 30 % al 75 %
miento
°F = °C x (9/5) + 32
Almacena-
°C = (°F - 32) x (5/9) miento, Humedad relativa del 20 % al 95 %
transporte
Equivalencia en Kelvin (K):
Presién atmos- | Funciona- 500 hPa a 1060 hPa
K=°C +273,15 férica miento
K = °F x (5/9) + 255,37 Almacena-
miento, 500 hPa a 1060 hPa
Rango de vi- transporte

Tabla 5. Especificaciones del historial del Catéter

Elemento

Especificacion

Datos
bles

accesi- | Primeros 15 dias de monitorizacion

Datos de la PIC

Un valor cada 20 segundos. Este valor es una me-
dia de los 20 segundos previos.

Datos de la TIC

Un valor cada 60 segundos. Este valor es una me-
dia de los 60 segundos previos.

Nota

Los datos solo

se pueden consultar con un Monitor de PIC Pressio 2.

14. Referencias

Tabla 6. Kits de Catéteres Pressio®

PSO-PB Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, parenquima-
toso con tornillo

PSO-PBT Kit de Monitorizacion de la PIC y TIC Pressio®, paren-
quimatoso con tornillo

PSO-PT Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, de tuneliza-
cion parenquimatosa

PSO-PTT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de
tunelizacion parenquimatosa

PSO-VT Kit de Monitorizacion de la PIC Pressio®, de tuneliza-
cién ventricular
con funcién de drenaje del LCR externa

PSO-VTT Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de

tunelizacion ventricular

con funcién de drenaje del LCR externa

Tabla 7. Sistema de Monitorizacién Pressio®

PS0-3000 Monitor de PIC Pressio®
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC20) incluidos

PS0-4000 Monitor de PIC Pressio® 2

Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC30) incluidos
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PSO-IN0O Interfaz de Monitorizacion de la PIC Pressio®
Cable de extension del catéter (PSO-EC20) incluido
Tabla 8. Accesorios Pressio®
PSO-EC20 Cable de extension del catéter
Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
(PSO-3000) o una Interfaz Pressio® (PSO-IN0O)
PSO-EC30 Cable de extension del catéter
Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)
PSO-MCxx Cable de la presion

Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
- MC08: NIHON KOHDEN - 5 pins
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PSO-MCT-Y

Cable de la temperatura

Utilicelo nicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PSO-4000)

~ MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins

- MCT-B: SIEMENS - 7 pins

— MCT-C: SPACELABS - 10 pins

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

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

PSO-MT00

Maédulo de temperatura intracraneal

Permite visualizar los valores de la temperatura en el
Monitor de PIC Pressio® (PSO-3000).
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PSO-TX00

Transmisor estandar

Permite transmitir el valor de la presion y la tempera-
tura a un ordenador. Utilicelo inicamente con un Mo-
nitor de PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR

Taladro desechable de un solo uso

PSO-MRI

Soporte de RM Pressio®

Para colocar el Catéter Pressio® durante la explora-
cién por RM

Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los
productos pueden modificarse sin previo aviso. La disponibi-
lidad podria variar segun el pais.



AVVERTENZA

Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso prima di uti-
lizzare il Kit di monitoraggio Pressio®, Tunnellizzazione
parenchimale (PSO-PT o PSO-PTT).

Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Moni-
tor PIC Pressio® (PSO-3000), il Monitor PIC Pressio® 2
(PS0-4000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-IN0Q).

ATTENZIONE

La legge federale USA limita la vendita di questo dispo-
sitivo da parte di un medico o dietro prescrizione medi-
ca.

Figura 1. Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione
parenchimale (Modello PSO-PT)

~

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione intra-
cranica con dongle B: Ago di tunnellizzazione C: Linguetta di
fissaggio D: Chiave a brugola E: Punta del trapano con fermo
regolabile

2. Indicazioni

L'uso di un kit di monitoraggio Pressio® & indicato nei pa-
zienti che richiedono il monitoraggio continuo della pressione
intracranica (PIC).

E indicato anche per I'uso su pazienti con lesioni cerebrali
con rischio di ipertensione intracranica, che non possono
essere valutati clinicamente.

Inoltre, il modello PSO-PTT consente di misurare la tempera-
tura intracranica (TIC).

Figura 2. Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®,
tunnellizzazione parenchimale (Modello PSO-PTT)

? e
= = = ——
e -

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione e
della temperatura infracraniche con dongle B: Ago di tun-
nellizzazione C: Linguetta di fissaggio D: Chiave a brugola
E: Punta del trapano con fermo regolabile

NOTA

La temperatura intracranica e i valori di pressione indi-
cati sui sistemi di monitoraggio Pressio® non pregiudi-
cano la condizione del paziente.

3. Controindicazioni

Le controindicazioni all’'uso di un Kit di monitoraggio sono le
seguenti:

— Infezioni conclamate e sospette nei tessuti a diretto con-
tatto con i componenti del Sistema di monitoraggio (me-
ningite, ventricolite, setticemia o batteriemia) o qualsiasi
altra infezione presente in qualsiasi altra parte del corpo.

— Pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi
emorragica.

4. Descrizione

| Kit di monitoraggio sono costituiti da:

- un catetere Pressio® (di seguito denominato Catetere),
— accessori che consentono al Catetere di essere impiantato
e tenuto in posizione.
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- La tunnellizzazione parenchimale & controindicata nei neo-
nati (< 3,5 kg).

AVVERTENZA

Non utilizzare il Kit di monitoraggio se non & disponibile
personale qualificato in grado di fornire una sorveglian-
za continua.

4.1. Cateteri

| cateteri sono dispositivi impiantabili monouso previsti per
I'uso solo con un Sistema di monitoraggio Pressio (di seguito
denominato Sistema di monitoraggio):

— un Monitor PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (di seguito
denominato Monitor),
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— un’Interfaccia Pressio PSO-INOO (di seguito denominata
Interfaccia).

| cateteri sono di tipo “BF”[&].

AVVERTENZA
| cateteri non sono protetti contro la defibrillazione e
potrebbero quindi danneggiarsi.

Prima della defibrillazione, estrarre il Catetere. Se non
fosse possibile, per motivi di sicurezza sostituire il Cate-
tere dopo la defibrillazione per continuare il monitorag-
gio.
Il Kit di monitoraggio, tunnellizzazione parenchimale PSO-
PT (Figura 1) consente il monitoraggio continuo della PIC.

Il Kit di monitoraggio, tunnellizzazione parenchimale PSO-
PTT (Figura 2) consente il monitoraggio continuo della PIC e
TIC.

E previsto per essere impiantato nel parenchima cerebrale.

| due kit possono essere identificati visivamente dalle rispet-
tive frecce sul dongle del Catetere. La presenza di una frec-
cia rossa indica che si tratta di un Catetere sia per il monito-
raggio PIC sia TIC.

In entrambi i kit, il Catetere presenta indicatori ogni centime-
tro tra 1 e 10 cm dall’estremita prossimale e un indicatore a
15 cm. L'indicatore a 4 cm & pil spesso.

L'estremita del Catetere opposta al sensore & dotata di un
connettore che consente di collegare il Catetere a un Siste-
ma di monitoraggio tramite un cavo di prolunga del Catetere.

— Cavo di prolunga del catetere PSO-EC20 per collegare un
Catetere a un Monitor PIC Pressio o un’interfaccia Pressio.

— Cavo di prolunga del catetere PSO-EC30 per collegare un
catetere a un Monitor PIC Pressio 2.

Il cavo di prolunga del Catetere trasmette i segnali di misura-

zione dal(i) sensore(i) al Sistema di monitoraggio, sotto forma

di segnali analogici.

Il Catetere scambia inoltre un segnale digitale con il Sistema
di monitoraggio. Il segnale contiene dati, come la calibrazio-
ne del sensore o valore e data in cui il Catetere & stato
azzerato.

| dati sono memorizzati nel dongle del Catetere e sono quindi
indipendenti dal Sistema di monitoraggio utilizzato.

NOTA

Se é utilizzato un monitor PIC Pressio 2, i dati PIC o PIC
+ TIC per gli ultimi quindici giorni di monitoraggio sono
registrati nella memoria del Catetere.

Dopo 15 giorni, nella memoria del Catetere non vengo-
no registrati altri dati nuovi. Questi dati possono essere
consultati solo con un monitor Pressio®2 PIC utilizzan-
do la funzione “Cronologia”.

Caso specifico per PSO-PBT

Per monitorare sia la PIC che la TIC, il Sistema di monitorag-
gio deve essere un monitor PIC Pressio, versione software
V2 o un Monitor PIC Pressio 2.
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NOTA

La versione del software puo essere identificata quando
si accende il Monitor: il logo Sophysa e la versione
software sono visualizzati sul touch screen del Monitor.

NOTA

Se non si dispone di un Monitor Pressio 2 o di un mo-
nitor PIC Pressio, versione del software V2, & possibile
utilizzare il Catetere su uno degli altri Sistemi di moni-
toraggio (Monitor PIC Pressio, versione software V1 o
Interfaccia Pressio). In questo caso sara visualizzata so-
lo la pressione e non la temperatura. Le prestazioni del
sensore della temperatura rimarranno invariate.

4.2. Accessori
| diversi accessori descritti di seguito consentono 'impianto
dei Cateteri.

4.2.1. Punta del trapano

— [1] Punta del trapano per accesso intracranico.

— [2] Fermo regolabile e relativa vite di bloccaggio per impo-
stare una profondita di trapanatura.

— [3] Chiave a brugola per impostare la posizione del fermo
regolabile.

1: Punta del trapano 2: Fermo regolabile 3: Chiave a brugola

4.2.2. Ago di tunnellizzazione.

— [4] Ago di tunnellizzazione per creare il passaggio per il
Catetere sotto il cuoio capelluto.

— [5] Stiletto per creare un passaggio per il Catetere. Evita il
carotaggio durante I'inserimento dell'ago sotto la cute. Lo
stiletto viene fornito gia inserito nell'ago.

4. Ago di tunnellizzazione 5: Mandrino

4.2.3. Linguetta di fissaggio
La linguetta di fissaggio in silicone [6] consente il fissaggio
del Catetere al cuoio capelluto.

- 10

6: Linguetta di fissaggio

4.2.4. Trapano monouso
E inoltre disponibile per I'ordinazione un trapano sterile mo-
nouso (PSO-DR) per la perforazione del cranio. Pud essere



utilizzato in combinazione con la punta per trapano fornita in
ogni Kit di monitoraggio.

5. Sterilizzazione - Decontaminazione

| Kit di monitoraggio sono contenuti singolarmente in confe-
zioni con doppia apertura a strappo, sterili e depirogenate.
Sono sterilizzati con ossido di etilene.

AVVERTENZA
Non utilizzare i prodotti se la confezione sterile € aperta
o danneggiata o se € trascorsa la data di scadenza.

AVVERTENZA
Questo prodotto & monouso. E realizzato per essere
utilizzato un'unica volta su un singolo paziente.

AVVERTENZA
Non risterilizzare o riutilizzare dopo |'apertura della con-
fezione e/o dopo I'espianto.

La risterilizzazione potrebbe danneggiare il prodotto,
che potrebbe causare lesioni al paziente.

Il riutilizzo del dispositivo puo modificare le caratteristi-
che meccaniche o biologiche e pud provocare malfun-
zionamenti o lo sviluppo di reazioni allergiche o infezioni
batteriche.

NOTA

Sophysa non puo essere ritenuta responsabile delle
prestazioni di qualsiasi prodotto risterilizzato, né di
qualsiasi complicazione che ne derivi.

6. Configurazione del Sistema di monitoraggio

ATTENZIONE
Il Sistema di monitoraggio deve essere usato esclusiva-
mente da personale preparato.

- Accendere il Sistema di monitoraggio.
— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio.

7. Preparazione, impianto e monitoraggio

AVVERTENZA
Leggere le istruzioni per I'uso del Sistema di monitorag-
gio in uso prima di utilizzare un Kit di monitoraggio.

ATTENZIONE

L'impianto del Catetere deve essere effettuato imme-
diatamente dopo I'azzeramento del Catetere. Prepara-
re quindi il Sistema di monitoraggio e il sito di impianto
prima di azzerare il Catetere.

ATTENZIONE

Non effettuare I'impianto di un Catetere di monitoraggio
senza avere un Kit di monitoraggio sostitutivo disponi-
bile nel caso fosse necessario.

ATTENZIONE
Collegare i cateteri solo a Sistemi di monitoraggio cali-
brati.

7.1. Preparazione del sito di impianto del catetere
Attenersi alle tecniche asettiche neurochirurgiche per prepa-
rare il sito di impianto del Catetere.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.
Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.
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7.1.1. Scelta dell'area di impianto

Ad esempio, le aree prefrontali destra e sinistra sono le aree
principali dell'impianto. Queste aree consentono al paziente
di girare la testa da un lato all’altro rimanendo in posizione
da decubito senza interferire con la funzione di controllo del-
la pressione intracranica.

Nella maggior parte dei casi I'incisione viene realizzata dietro
I’attaccatura dei capelli, che & accettabile dal punto di vista
estetico.

7.1.2. Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, I'area viene rasata e
preparata in asepsi. All’area di incisione viene applicato un
anestetico locale, generalmente 2 - 3 centimetri davanti alla
sutura coronale sulla linea interpupillare.

1. Praticare un’incisione di circa 1 cm sotto all’osso.

2. Mostrare la placca ossea ed effettuare I'emostasi sui
bordi del taglio.

3. Allentare la vite di bloccaggio con la chiave a brugola
per impostare la posizione del fermo regolabile sulla
punta del trapano, in base alla profondita di foratura
scelta.

4. Una volta posizionato correttamente il fermo regolabile,
serrare la vite di bloccaggio.

AVVERTENZA

Il serraggio incompleto della vite di bloccaggio im-
pedira al fermo regolabile di svolgere il suo ruolo,
con il rischio di trapanare troppo in profondita.
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5. Fissare la punta elicoidale a un trapano.

6. Perforare le placche del cranio interne ed esterne evitan-
do qualsiasi possibilita di lesioni parenchimali durante il
passaggio attraverso la placca interna.

7. Una volta attraversata la placca interna, rimuovere la
punta del trapano.

8. lIrrigare il foro con soluzione fisiologica sterile e rimuove-
re i detriti.

9. Forare la dura mater.

7.2. Azzeramento del Catetere
L'azzeramento del Catetere include la calibrazione del Cate-
tere in relazione alla pressione atmosferica.

AVVERTENZA
Effettuare la procedura di azzeramento su ogni nuovo
Catetere prima di impiantarlo nel paziente.

ATTENZIONE
Osservare una tecnica asettica per I'intera durata della
procedura di azzeramento.

AVVISO
Evitare qualsiasi contatto del connettore del cavo di
prolunga del Catetere con sostanze liquide.

NOTA

Il sensore TIC € calibrato in fabbrica. Pertanto, I'impo-
stazione della temperatura non ha necessita di essere
azzerata.

7.2.1. Prerequisiti

- Accendere il Sistema di monitoraggio.

— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio:

— se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio che invita a collegare il
Catetere,

— se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento lam-
peggia lentamente.

7.2.2. Procedura

1. Estrarre il Catetere (sterile) dalla confezione restando in
campo sterile.

2. Preparare un contenitore con poca soluzione fisiologica
(meno di 5 mm).

ATTENZIONE

L'uso di un contenitore profondo potrebbe portare
a una pressione idrostatica superiore allo zero at-
mosferico, che potrebbe quindi portare a uno zero
di riferimento erroneo.

3. Osservando una tecnica asettica, collegare il cavo di
prolunga del Catetere (non sterile) al Catetere, allineando
la freccia blu sul dongle del Catetere [7] con la freccia
blu sul connettore del cavo di prolunga del Catetere [8].
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Il dongle del Catetere deve essere completamente inse-
rito nel connettore del cavo di prolunga del Catetere.
Una linea blu sul dongle del Catetere indica il punto di
completo inserimento.

Se inserito correttamente:

— se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio,

— se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento
lampeggia rapidamente.

NOTA

La comparsa dei codici di errore, “E001”, “E002 ”
o “E005” sul Monitor dopo il collegamento del Ca-
tetere al cavo di prolunga del Catetere potrebbe
essere un segno di collegamento non corretto.

In tal caso, verificare che il dongle del Catetere
venga spinto fino all'arresto nel cavo di prolunga
del Catetere e che quest'ultimo sia correttamente
collegato al Monitor.

In campo sterile immergere il sensore (punta di metallo)
del Catetere [9] nel contenitore con soluzione fisiologica
[10], senza toccare il contenitore.

S

ATTENZIONE

Evitare qualsiasi contatto con il sensore durante
la procedura di azzeramento, in quanto ciod potreb-
be compromettere la calibrazione con conseguente
zero di riferimento impreciso.

Mantenere il sensore immerso nella soluzione fisio-
logica durante la procedura di azzeramento. L'az-
zeramento del sensore in condizioni diverse da
quelle consigliate potrebbe causare letture di pres-
sione non accurate.

Mentre il sensore € immerso, premere il tasto Zero EfiE2

sul touch screen del Monitor o sull’Interfaccia:

L'azzeramento del Catetere richiede circa 4 secondi.

Non muovere il Catetere durante la procedura di azzera-

mento.

— Se la procedura di azzeramento ha esito positivo:

— il touch screen del Monitor visualizza un messaggio

che indica che il Catetere & pronto per essere im-
piantato.



- la spia di azzeramento dell’Interfaccia rimane acce-

sa.
— Se la procedura di azzeramento non ha esito positivo:

- seguire le istruzioni visualizzate sul touch screen del
Monitor,

- I'Interfaccia emette una serie di beep e invia un va-
lore di pressione di 360 mmHg al monitor paziente.
Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per
|'uso dell’Interfaccia.

NOTA

L'azzeramento del Catetere puo essere effettuato solo
una volta. Al termine le informazioni sulla calibrazione di
azzeramento vengono memorizzate nel dongle del Ca-
tetere. Consente al Catetere di essere scollegato da un
Sistema di monitoraggio ed essere ricollegato a qual-
siasi altro Sistema di monitoraggio, senza perdere le
informazioni di calibrazione dello zero.

7.3. Impianto del Catetere

Prima di impiantare il Catetere, verificare che la schermata
del Monitor (o del monitor paziente se si utilizza I'Interfaccia)
mostri il valore, “0 mmHg”.

AVVERTENZA

Limitare I'impianto intracerebrale ripetuto di cateteri. La
perforazione frequente del cervello per consentire I'in-
serimento del Catetere potrebbe predisporlo all’edema
e all’emorragia intracerebrale che comporta un incre-
mento della pressione intracranica.

ATTENZIONE
Quando si impianta un Catetere osservare una tecnica
neurochirurgica asettica.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.

L’impianto finale del dispositivo deve soddisfare le condizioni
per il posizionamento ottimale del sensore nel parenchima.

7.3.1. Prerequisiti
Il Catetere deve essere azzerato.

7.3.2. Procedura
Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.

NOTA

Il catetere deve essere tunnellizzato sotto il cuoio capel-
luto per migliorare il fissaggio e ridurre i rischi di infezio-
ne. Il Catetere generalmente emerge a 5 cm dal foro in
posizione posteriore.

7.3.3. Tunnellizzazione del catetere
1. Praticare una piccola incisione sul sito scelto per 'emer-
genza del catetere (Incisione b).

Cominciando dall’incisione effettuata per il foro (sito di
impianto: incisione a), inserire I'ago di tunnellizzazione
tra il cuoio capelluto e il cranio nella direzione del sito
dell’emergenza (incisione b).

Rimuovere lo stiletto dall'ago.

Filettare delicatamente il Catetere nell’ago dal sito di
emergenza (distale) al sito dell'impianto (prossimale).

ATTENZIONE
L’estremita dell’ago di tunnellizzazione ¢ affilata: in-
trodurre il Catetere con molta attenzione.

Assicurarsi di filettare almeno 15 cm di Catetere tra I’'ago
e il sito dell'impianto.

Rimuovere I'ago da sotto il cuoio capelluto, sull'estremi-
ta del Catetere.
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7.3.4. Impianto del Catetere

ATTENZIONE

Per effettuare una misurazione parenchimale della pres-
sione intracranica, la profondita dell'impianto deve es-
sere di 1 - 3 cm nel parenchima cerebrale.

Introdurre il Catetere azzerato nel parenchima fino alla
profondita dell’impianto desiderata utilizzando la centi-
metratura, prendendo in considerazione lo spessore del
cranio.

Piegare leggermente il Catetere all’'uscita dal cranio.

7.3.5. Fissaggio del Catetere

1.

Mantenere il Catetere in posizione nel sito dell'impianto
e premere molto delicatamente sull’estremita posiziona-
ta sul lato del connettore fino a quando non forma un
angolo retto e non rimane piatto contro il cranio.

Chiudere I'incisione sopra il foro in conformita con le
procedure ospedaliere standard.

Utilizzare la linguetta di fissaggio in dotazione per fissare
il Catetere al cuoio capelluto nel sito di emergenza.

Per mantenere il Catetere in posizione e ridurre la tensio-
ne, aprire il Catetere e collegare I'anello cosi formato.
Assicurarsi che non sia esercitata alcuna trazione sulla
linguetta di fissaggio durante queste fasi.
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Una volta impiantato il Catetere, il Monitor (o il monitor
paziente) visualizza il valore PIC medio in millimetri di
mercurio (mmHg).

1 mmHg corrisponde a 13,6 mm H,0 e a 133 Pa.

NOTA

La comparsa dei codici di errore “- - -7, “999”,
“E001”, “E002”, “E005” o del messaggio, “Collega-
re sensore” sul Monitor dopo avere impiantato il
catetere, anche se il catetere & collegato corretta-
mente, potrebbe indicare un danneggiamento del
dongle o del sensore situato sulla punta del Catete-
re.

Caso specifico per PSO-PTT

Viene inoltre visualizzata la temperatura e si stabilira a
valore preciso entro un massimo di 150 secondi.

NOTA

La misurazione della temperatura puo6 essere accu-
rata solo se il sensore viene impiantato. Il sensore
non & adatto per la misurazione della temperatura
nell'aria.

Quando la temperatura letta dal sensore & inferiore
a 20 °C o superiore a 45 °C, il Monitor mostra:
“- - .-“. Questo significa che la misurazione & nel
campo di misurazione del sensore, ma al di fuori
dell’intervallo di visualizzazione del Monitor.

7.3.6. Caso specifico: Impianto subdurale
Sebbene questo non sia I'utlizzo normale, & possibile im-
piantare il Catetere a livello subdurale.

L'impianto del Catetere in tali casi viene effettuato sotto la
responsabilita di un anestesista o di un neurochirurgo con
esperienza. Le condizioni cliniche del paziente devono per-
tanto essere sottoposte a ulteriore sorveglianza.

1.

Ripiegare il Catetere per creare un gomito. La parte tra il
gomito e I'estremita del Catetere sara impiantata a livello
subdurale. Il gomito deve essere effettuato in modo che
il sensore o i sensori siano indirizzati per essere rivolti
verso la corteccia una volta impiantato il Catetere.

Per impiantare il Catetere, inserire I'estremita attraverso
la dura mater pre-perforata e spingere fino a quando
non raggiunge I'interno dello spazio subdurale.

7.4. Monitoraggio, cura e assistenza del paziente

Una volta che il Catetere € correttamente impiantato e colle-
gato al Sistema di monitoraggio, prendere in considerazione
le precauzioni elencate in basso per garantire un monitorag-
gio ottimale.



ATTENZIONE
Il paziente deve essere monitorato esclusivamente da
personale preparato e qualificato.

ATTENZIONE

Collegare le clip di fissaggio del cavo di prolunga del
Catetere alle lenzuola del letto o ai vestiti del paziente
per limitare la trazione sul Catetere impiantato e ridurre
il rischio di disconnessione.

ATTENZIONE

Spostare con attenzione il paziente per evitare di scolle-
gare cavi o eventuali spostamenti del Catetere impian-
tato.

Dopo avere spostato il paziente, controllare il collega-
mento del Catetere al cavo di prolunga del Catetere e
il collegamento di quest’ultimo al Sistema di monitorag-
gio.

ATTENZIONE

Non utilizzare il Sistema di monitoraggio e il Catetere
impiantato contemporaneamente a uno strumento elet-
trochirurgico o a un defibrillatore. Il Catetere e/o il Si-
stema di monitoraggio potrebbe essere danneggiato o
interromperne il funzionamento.

ATTENZIONE
Evitare che i connettori entrino in contatto con liquidi,
specialmente durante la cura del paziente.

ATTENZIONE

Durante il monitoraggio, osservare il sito di impianto
del Catetere in conformita con le procedure ospedaliere
standard.

Dopo le prime 24 ore, il Monitor mostra la durata dell'impian-
to del Catetere sotto forma di messaggio, “Impianto: X gior-
ni”, nell’angolo in alto a sinistra del touch screen, per I'intera
durata dell’impianto.

ATTENZIONE

Si consiglia di lasciare impiantati i cateteri fino a 6 giorni

(144 ore).

Al superamento di questa durata:

— sul Monitor lampeggia il messaggio “Impianto: X
giorni", nell’angolo in alto a sinistra del touch screen,

- sull’nterfaccia lampeggia la spia che indica la durata
dell’impianto per il Catetere.

La precisione del valore PIC visualizzato non € piu ga-
rantita.

NOTA

Se si utilizza un Monitor PIC Pressio 2, & possibile ac-
cedere ai record degli ultimi 15 giorni di monitoraggio
utilizzando la funzione “Cronologia” sul Monitor.

7.5. Espianto del Catetere

1. Spegnere il Monitor o scollegare I'Interfaccia.
2. Scollegare il Catetere dal cavo di prolunga.
3. Espiantare attentamente il Catetere.

4. Verificare I'integrita del Catetere espiantato.

8. Comportamento durante un esame di Risonanza magnetica

Informazioni sulla sicurezza durante la Risonanza ma-
gnetica

Test non clinici hanno evidenziato che il Kit di monitoraggio,
di tunnellizzazione parenchimale (PSO-PT) per monitoraggio
PIC parenchimale e il Kit di monitoraggio, di tunnellizzazione
parenchimale (PSO-PTT) per monitoraggio PIC e TIC paren-
chimale sono a compatibilita RM condizionata.

Un paziente con questi dispositivi pud essere sottoposto con
sicurezza a scansione in un sistema RM alle seguenti condi-
zioni:

— Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0 T.

— Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di
1.900 Gauss/cm (19-T/m) (estrapolato).

— Valore mediato su tutto il corpo del tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo riportato per il sistema RM di
2 W/kg (modalita operativa normale).

— La parte del catetere non impiantata deve essere avvolta
attorno al Supporto RMI Pressio® (di seguito denominato
Supporto RMI) e quest’ultimo deve essere centrato nel
tubo dello scanner. Consultare le informazioni al Capitolo
Positioning of the Monitoring Kits and the MRI Support.
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Alle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che
il Kit di monitoraggio, di tunnellizzazione parenchimale (PSO-
PT) per monitoraggio PIC parenchimale e il Kit di monitorag-
gio, di tunnellizzazione parenchimale (PSO-PTT) per monito-
raggio PIC e TIC parenchimale produca un aumento massi-
mo della temperatura inferiore a 2,2 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

AVVERTENZA
Scollegare il Catetere dal Monitor prima di effettuare
qualsiasi esame di risonanza magnetica.

Lo stato “A compatibilita RM condizionata” riguarda
solo i Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC. | Monitor,
I’Interfaccia, i cavi e il modulo della temperatura sono
considerati “Pericolosi per RM” (non compatibili con la
risonanza magnetica) e non devono essere esposti a un
ambiente di RM.

NOTA

| Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC sono considerati
"A compatibilita RM condizionata" in base alla definizio-
ne della norma ASTM F2503.
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8.1. Punti generali

Un paziente a cui & stato impiantato il Kit di monitoraggio
PIC o PIC e TIC pud essere sottoposto a un esame di riso-
nanza magnetica dopo I'impianto del Kit di monitoraggio PIC
oPICeTIC.

| risultati dei test in-vitro sul Kit di monitoraggio PIC o PIC

e TIC hanno mostrato che i Kit di monitoraggio PIC o PIC e

TIC non rappresentano un pericolo per i pazienti alle seguen-

ti condizioni:

— la parte non impiantata del Catetere sia arrotolata intorno

al supporto RMI, che a sua volta deve essere centrato nel-

la RMI. Per ulteriori informazioni, consultare le indicazioni
riportate al Capitolo Posizionamento dei Kit di monitorag-
gio e del Supporto RMI di seguito.

La risonanza magnetica presenta un campo magnetico

statico inferiore o uguale a 3 Tesla.

Il gradiente spaziale del campo magnetico statico ¢ infe-

riore o uguale a 19 T/m.

Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo ¢ inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 3 Tesla.

— Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo ¢ inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 1,5 Tesla.

Nessun limite nei gradienti del campo magnetico.

— La grandezza dell'artefatto sulle immagini potrebbe rag-
giungere circa 5,5 cm a seconda della profondita dell'im-
pianto per le risonanze magnetiche effettuate in 3 sequen-
ze echo Tesla.

— Non usare una bobina di emissione/ricezione per la testa
(bobina a emissione di RF per la testa) o una semplice
bobina a emissione di RF per la testa. Usare solo una
bobina per corpo intero a emissione/ricezione di RF o una
bobina per corpo intero a emissione di RF con una sempli-
ce bobina per la testa per la ricezione di RF.

— Non sottoporre a scansione un paziente con elevata tem-
peratura corporea.

8.2. Posizionamento dei Kit di monitoraggio e del sup-
porto RMI

AVVERTENZA
Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Sup-
porto RMI.

AVVERTENZA

Lo stato a compatibilita RM condizionata dei Kit di mo-
nitoraggio PIC e PIC e TIC & valido se, e solo se, si
utilizza il Supporto RMI. Non utilizzare un altro supporto
per I'avvolgimento dei Kit di monitoraggio PIC o PIC e
TIC.

AVVERTENZA

Non effettuare una risonanza magnetica lasciando il Ca-
tetere non avvolto o disteso lungo il corpo del paziente.
Questa configurazione potrebbe causare gravi lesioni al
paziente.

Una volta posizionato il paziente sul lettino RMI:

1. Sistemare il Supporto RMI sul lettino, con la base del
supporto a contatto con il lettino.
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2. Posizionare il supporto il pit vicino possibile alla testa
del paziente.

3. Spostare il Supporto RMI in modo che sia posizionato al
centro del letto.

4. Passare la parte non impiantata del Catetere attraverso
uno dei fori laterali sul corpo del Supporto RMI e avvol-
gerla. In base alla lunghezza del Catetere, pud essere
avvolta 4 o 5 volte attorno al Supporto RMI.

ATTENZIONE

Maneggiare il Catetere con cura quando lo si avvol-
ge per evitare un'eccessiva trazione sul Catetere
impiantato.

ATTENZIONE

Quando si maneggia il Catetere evitare spruzzi di
liquidi sul connettore dal momento che questi po-
trebbero danneggiarlo.

5. Fissare il dongle del Catetere inserendolo come illustrato
di seguito, tra le flange della bobina del Supporto RMI.

click

6. Prima di avviare ’esame di risonanza magnetica, assicu-
rarsi che il Supporto RMI sia correttamente centrato. In
caso contrario, regolare la posizione.

8.3. Conclusioni dei test in vitro
| test in-vitro effettuati in conformita con la norma ASTM
F2182 hanno mostrato che nelle condizioni specifiche prece-



dentemente menzionate, I'incremento della temperatura pro-
veniente dall’esposizione a una risonanza magnetica a 1.5 e
3 Tesla ¢ trascurabile e non ha conseguenze cliniche per il
paziente (aumento massimo misurato + 2°C +/- 0,3°C).

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2052 hanno mostrato che le forze di spostamento indotte
da un campo magnetico di 3 Tesla o inferiore non presentano
rischi per il paziente.

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2213 hanno mostrato che le forze di rotazione indotte da un

gradiente spaziale del campo magnetico inferiore o uguale a
19 T/m non presentano rischi per il paziente.

La grandezza degli artefatti & stata valutata in conformita con
la norma ASTM F2119.

NOTA

| test in-vitro hanno mostrato che il funzionamento dei
Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC non sono influenzati
dall’esposizione a un campo magnetico da 1,5 a 3 Tesla
(30.000 Gauss).

9. Complicazioni/effetti collaterali

Le complicazioni che possono risultare dall'impianto di un
Catetere comprendono i rischi inerenti qualsiasi procedura
chirurgica e I'inserimento di un corpo estraneo.

Queste complicazioni richiedono un rapido intervento da
parte di un medico.

9.1. Infezione
La principale complicazione associata a questo tipo di moni-
toraggio e I'infezione.

| rischi di infezione possono essere ridotti osservando tecni-
che asettiche quando si manipola e si impianta il Catetere
e rispettando la durata massima di impianto del Catetere (6
giorni o 144 ore). Se il monitoraggio deve essere continuato
dopo questo periodo di tempo, impiantare un nuovo Catete-
re in un altro sito.

AVVERTENZA
In caso di infezione, rimuovere il Catetere e avviare un
trattamento specifico per via generale o intratecale.

9.2. Emorragia cerebrale
Con questo tipo di monitoraggio si pud anche osservare
emorragia cerebrale.

| rischi di emorragia possono essere ridotti limitando il nume-
ro di incisioni cerebrali durante la procedura di introduzione
e garantendo che questa procedura sia effettuata esclusiva-
mente da professionisti competenti e formati.

10. Distruzione o restituzione del prodotto

10.1. Distruzione dopo l'uso

Qualsiasi Kit di monitoraggio privo della confezione, usato o
espiantato deve essere distrutto in conformita con le proce-
dure vigenti nell'istituto ospedaliero.

10.2. Reso dei prodotti

NOTA
Per un’analisi piu efficace, evitare di pulire il dispositivo.

Se un Kit di monitoraggio espiantato deve essere reso a So-
physa per essere sottoposto ad analisi, indicare I'eventuale
pulizia effettuata.

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

Le prestazioni dei Kit di monitoraggio sono garantite solo
con i Sistemi di monitoraggio e gli accessori progettati, te-
stati e prodotti da Sophysa.

Sophysa garantisce che i Kit di monitoraggio siano privi di
difetti del materiale o di fabbricazione. Oltre a questa garan-
zia, Sophysa non fornisce alcuna altra garanzia, espressa o

implicita, inclusa la commercializzazione o I'adattamento per
un uso specifico. Sophysa non puo essere ritenuta respon-
sabile di alcun incidente, complicazione, danno o pregiudizio
risultante direttamente o indirettamente dall'uso del dispositi-
vo. Sophysa non autorizza alcuno ad assumersi responsabili-
ta per proprio conto e per i propri prodotti.

| cateteri non sono protetti dagli effetti di un defibrilla-
tore cardiaco.

Consultare le istruzioni per 'uso

A\
®
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Non risterilizzare

Non riutilizzare

® @
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A compatibilita RM condizionata.

E stato dimostrato che I'uso dei Kit di monitoraggio
PIC o PIC e TIC all'interno di un ambiente di RM non
comporta rischi purché ci si attenga alle specifiche
condizioni di utilizzo.

Numero di serie

Numero di lotto

Codice di riferimento sul catalogo

Metodo di sterilizzazione mediante ossido di etilene

Produttore

Usare preferibilmente entro

tecniche

Tabella 1. Specifiche generali

Voce

Specifica

sensore

Diametro della capsula del

1.2mm

Diametro catetere

2,1 Fr (0,7 mm)

sensore

D(mm)=Fr/3
Fr=D(mm) x 3
Materiale della capsula del | Titanio

Lunghezza catetere

1.000 mm (radiopaco sull’intera lun-
ghezza)

Materiale della
tetere

guaina del ca- | Poliammide

Marcatori profondita

Indicatore ogni cm tra 1 e10 cm dal-
I'estremita prossimale. L'indicatore a
4 cm e piu spesso. Marcatore ag-
giuntivo a 15 cm.

Corrente di perdita

Inferiore a 10 pA a 120 VAC

Peso

11g

Diametro della
pano

punta del tra- | 3.5 mm

Nota

| Kit di monitoraggio sono privi di lattice e di ftalati.

Tabella 2. Specifiche del sensore di pressione

Voce

Specifica

Tipo di sensore

Piezoresistivo del tipo con estensimetro
al silicio

Pressione di riferimento

Pressione atmosferica
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lo adeguato
con sezione

L] APPARECCHIO DI TIPO BF: In grado di offrire un livel-

di protezione dalla folgorazione elettrica,
applicata isolata di tipo BF (flottante).

Condizioni d
trasporto

soc
2
0c
2%

i temperatura per la conservazione e il

T

Tenere lontano dai liquidi

Il
‘
PR

Fragile, maneggiare con cura

q3

Marchio di conformita CE

Voce

Specifica

Intervallo di visualizzazione
(sistema completo)

da -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

da -40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Precisione della misurazio-
ne della pressione (lineari-
ta e isteresi) (sistema com-
pleto)

+ 2% nell'intervallo da 0 a +100 mmHg

Larghezza di banda

>100 Hz

Intervallo funzionale di so-
vrapressione senza danni

Da -700 mmHg a +1.250 mmHg

Coefficiente di temperatu-
ra

0,1 mmHg/°C max.

Resistenza di ingresso

667 Ohm

Resistenza di uscita

810 Ohm

Tensione di eccitazione

Da1a8VCAoCC

Deriva dello zero

Inferiore a 1 mmHg durante la prima gior-
nata, a 37 °C

Inferiore a 2 mmHg durante la prima set-
timana, a 37°C

Tabella 3. Specifiche del sensore di temperatura

Voce Specifica

Tipo di sensore | Termistore




pleto)

(sistema com-

da +20 °C a +45 °C (da +68 °F a +113 °F)

Voce Specifica Voce Specifica
Unita Celsius (°C) o Fahrenheit (°F) Umidita Funziona- Dal 30% al 75% di umidita relativa
mento
°F = °C x (9/5) + 32
Conserva-
°C= (°F - 32) x (5/9) zione, tra- | Dal 20% al 95% di umidita relativa
sporto
Equivalenza in Kelvin (K):
Pressione  at- | Funziona- da 500 hPa a 1,060 hPa
K=°C +273.15 mosferica mento
K = °F x (5/9) + 255,37 Conserva-
zione, tra- | da 500 hPa a 1,060 hPa
Intervallo di vi- sporto
sualizzazione

Tabella 5. Specifiche cronologia del catetere

Massimo errore | + 0,2 °C max. da 25 °C a 45 °C (+ 0,4 °F max. da 77
tollerato (preci-
sione) alle con-
dizioni di riferi- | £ 0,4 °C max. da 20 °C a 25 °C (+ 0,7 °F max. da 68

°Fa113°F)

mento (sistema | °F @ 77 °F)
completo)
Risoluzione 0,1°C (0,1 °F)

Tabella 4. Specifiche ambientali

Voce Specifica

Temperatura Funziona- da 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
mento
Conserva-

zione, tra-|da0 °C (32 °F)a 50 °C (122 °F)
sporto

Tabella 6. Kit Catetere Pressio®

PSO-PB Kit di monitoraggio PIC Pressio®, parenchimale con
bullone

PSO-PBT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, parenchimale
con bullone

PSO-PT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione pa-
renchimale

PSO-PTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-
ne parenchimale

PSO-VT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione
ventricolare
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro-
spinale

PSO-VTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-

ne ventricolare

con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro-
spinale

Tabella 7. Sistema di Monitoraggio Pressio®

PS0-3000

Monitor PIC Pressio®

Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere
(PSO-EC20) inclusi
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Voce

Specifica

Dati accessibili

Primi 15 giorni di monitoraggio

Dati PIC Un valore ogni 20 secondi. Questo valore & una
media dei precedenti 20 secondi.

Dati TIC Un valore ogni 60 secondi. Questo valore & una
media dei precedenti 60 secondi.

Nota

| dati possono essere consultati solo con un Monitor PIC Pressio 2.

14. Codici di riferimento

PS0-4000 Monitor PIC Pressio® 2
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere
(PSO-EC30) inclusi

PSO-INOO Interfaccia di monitoraggio PIC Pressio®

Cavo di prolunga del catetere (PSO-EC20) incluso

Tabella 8. Accessori Pressio®

PSO-EC20

Cavo di prolunga del catetere

Utilizzare esclusivamente con il Monitor PIC Pressio®
(PS0-3000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-IN00)

PSO-EC30

Cavo di prolunga del catetere

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2

(PSO-4000)

PSO-MCxx

Cavo della pressione

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2

(PSO-4000)

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pin

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pin
- MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pin
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pin

- MCO0S5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pin
— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pin
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PSO-MCT-Y

Cavo della temperatura

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

~ MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pin

- MCT-B: SIEMENS - 7 pin

— MCT-C: SPACELABS - 10 pin

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

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

PSO-MT00

Modulo per la temperatura intracranica

Consente di visualizzare i valori della temperatura sul
Monitor PIC Pressio® (PSO-3000).
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PSO-TX00 Trasmettitore standard

Consente di trasmettere il valore di pressione e tem-
peratura a un computer. Utilizzare solo con un Monitor
PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR Trapano monouso

PSO-MRI Supporto per RMI Pressio®

Per il posizionamento del Catetere Pressio® durante
un esame di risonanza magnetica

Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento
dei prodotti possono essere modificati senza preavviso. La
disponibilita pud variare a seconda del paese.



AVISO

Leia atentamente as Instrugcdes de Utilizacdo antes de
utilizar o Kit de Monitorizacdo Pressio®, para Tuneliza-
¢éo do Parénquima (PSO-PT ou PSO-PTT).

Consulte as Instrugdes de Utilizacdo antes de usar o
Monitor da PIC Pressio® (PSO-3000), o Monitor da PIC
Pressio® 2 (PSO-4000) ou a Interface Pressio® (PSO-
-IN0O).

ATENGCAO
A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dis-
positivo a um médico ou mediante indicagdo médica.

Figura 1. Kit de Monitorizagéo da PIC Pressio®, para
Tunelizagdo do Parénquima (Modelo PSO-PT)

o

T
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o

A: Cateter Pressio® para medicdo da presséo intracraniana
com o dongle B: Agulha de tunelizagdo C: Patilha de fixacdo
D: Chave Allen E: Broca com batente gjustdvel

Figura 2. Kit de Monitorizagéo da PIC e da TIC Pressio®,
para Tunelizagdo do Parénquima (Modelo PSO-PTT)
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A: Cateter Pressio® para medicdo da presséo e da tempera-
tura intracraniana com o dongle B: Agulha de tunelizagdo
C: Patilha de fixagdo D: Chave Allen E: Broca com batente
ajustavel

2. Indicagoes

A utilizagdo de um kit de monitorizagéo Pressio® esta indica-
da em pacientes que precisem de uma monitorizagdo conti-
nua da respetiva presséo intracraniana (PIC).

Também ¢é indicada para uso em pacientes com lesdes ce-
rebrais com risco de hipertenséo intracraniana, que nao po-
dem ser avaliados clinicamente.

Além disso, o modelo PSO-PTT permite medir a temperatura
intracraniana (TIC).

NOTA

Os valores da temperatura e da pressao intracranianas
indicados nos sistemas de monitorizagdo Pressio® nao
constituem uma pré-avaliagdo do estado do paciente.

3. Contraindicacoes

Contraindicagdes para utilizagdo de um Kit de Monitoriza-

céao:

— presenca ou suspeita de infecdo nos tecidos em contacto
direto com os componentes do Sistema de Monitorizagéo
(meningite, ventriculite, septicemia ou bacteriemia) ou de
qualquer outra infe¢gdo em qualquer parte do corpo;

— pacientes com terapia anticoagulante ou que apresentem
diatese hemorragica;

— A tunelizagdo do parénquima esté contra-indicada em re-
cém-nascidos (< 3,5 kg).

AVISO

Nao utilize o Kit de Monitorizagédo se nao houver profis-
sionais disponiveis para efetuar uma observagao conti-
nua.

Os Kits de Monitorizagdo sdo compostos por:

- um Cateter Pressio® (referido a partir daqui como Cateter);
— acessorios para implantagéo e fixagdo do Cateter.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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4.1. Cateteres
Os cateteres sdo dispositivos implantaveis para utilizagdo
Unica, previstos para uso apenas com um Sistema de Moni-
torizagdo Pressio (referido a partir daqui como Sistema de
Monitorizagéo):
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— um Monitor de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000 (refe-
rido a partir daqui como Monitor);

— uma Interface Pressio PSO-INOO (referida a partir daqui
como Interface).

Os Cateteres sao do tipo “BF” [&].

AVISO
Os cateteres ndo tém protecdo contra desfibrilhagéo e
podem ficar danificados pela mesma.

Retirar o Cateter antes da desfibrilhacéo. Se isso néo
for possivel, por questdes de seguranca, troque o Ca-
teter apos a desfibrilhagéo para continuar a monitoriza-
céao.
O Kit de Monitorizagédo, para Tunelizagdao do Parénquima
PSO-PT (Figura 1) permite monitorizar continuamente a
PIC.

O Kit de Monitorizagédo, para Tunelizagdo do Parénquima
PSO-PTT (Figura 2) permite monitorizar continuamente a
PICeaTIC.

Concebido para implantagdo no parénquima cerebral.

E possivel distinguir visualmente os dois kits através das
respetivas setas no dongle do Cateter. A presenga de uma
seta vermelha indica tratar-se de um Cateter para monitori-
zar tanto a PIC como a TIC.

Em ambos os kits, o Cateter tem marcagdo a cada centime-
tro de 1 a 10 cm da extremidade proximal, e uma marcagao
a 15 cm. A marca aos 4 cm é mais grossa.

Na extremidade do Cateter, oposta ao sensor, existe um
conector para ligar o Cateter a um Sistema de Monitorizagdo
através de um cabo de extensdo para Cateter:

— cabo de extensdo para Cateter PSO-EC20 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio ou a uma Interface
Pressio.

— Cabo de extensdo para Cateter PSO-EC30 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio 2.

O cabo de extensdo para Cateter transmite os sinais de

medicao do(s) sensor(es) para o Sistema de Monitorizacéo,

sob a forma de sinais analégicos.

O Cateter troca também um sinal digital com o Sistema de
Monitorizagdo. Este sinal contém dados como os de calibra-
gem do sensor, ou os dos valores e da data em que o Cate-
ter foi colocado a zero.

Os dados sd@o memorizados no dongle do Cateter, pelo que
sdo independentes do Sistema de Monitorizag&o utilizado.

NOTA

Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, os da-
dos da PIC ou da PIC + TIC dos primeiros quinze dias
de monitorizagéo sdo gravados na meméria do Cateter.

Apos 15 dias, ndo sdo registados mais dados novos na
memoria do cateter. Estes dados s6 podem ser consul-
tados com um monitor de PIC Pressio 2, utilizando a
fungéo “Histérico”.

Caso especifico do PSO-PTT

Para monitorizar tanto a PIC como a TIC, o Sistema de
Monitorizagdo terda de ser um monitor de PIC Pressio com
software verséo V2, ou um Monitor de PIC Pressio 2.
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NOTA

A versdo do software pode ser visualizada ao ligar o
Monitor: o logotipo Sophysa e a versdo de software
aparecem no ecra tatil do Monitor.

NOTA

Se ndo estiver disponivel um Monitor de PIC Pressio 2
ou um monitor de PIC Pressio com software versado V2,
podera ainda usar o Cateter num dos outros Sistemas
de Monitorizagdo (monitor de PIC Pressio com software
versdo V1 ou Interface Pressio). Neste caso, s6 sera
apresentada a pressao e ndo a temperatura. O desem-
penho dos sensores de pressao é idéntico.

4.2. Acessorios
Os diversos acessoérios descritos abaixo permitem a implan-
tagdo de Cateteres.

4.2.1. Broca

— [1] Broca para acesso intracraniano.

— [2] Batente ajustavel com parafuso de fixagdo para ajustar
uma profundidade de perfuragéo.

— [3] Chave Allen para regular a posi¢cdo do batente ajusta-
vel.

1: Broca 2: Batente ajustavel 3: Chave Allen

4.2.2, Agulha de tunelizagao

— [4] Agulha de tunelizagdo para criar uma passagem para o
Cateter sob o couro cabeludo.

— [5] Estilete para criar uma passagem para o Cateter. Evita
perfuragdo durante a insercdo da agulha sob a pele. O
estilete é fornecido ja inserido na agulha.

4. Agulha de tunelizagdo 5: Estilete

4.2.3. Patilha de fixacao
A patilha de fixagdo em silicone [6] permite fixar o Cateter ao
couro cabeludo.

- 10

6: Patilha de fixagdo

4.2.4, Broca descartavel
Temos disponivel por encomenda uma broca estéril descar-
tavel (PSO-DR) para perfurar o cranio. Pode ser usada em



combinagdo com a broca fornecida em cada Kit de Monitori-
zacéo.

5. Esterilizagao - Descontaminagao

Os Kits de Monitorizagdo sdo embalados individualmente
em embalagem dupla destacavel apirogénica e estéril. Sdo
esterilizados por 6xido de etileno.

AVISO

Nao utilize os produtos se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada, ou se estiver ultrapassada
a data de validade.

AVISO
Este produto destina-se a uma unica utilizagao. Deve
ser utilizado uma Unica vez, num Unico doente.

AVISO
Nao reesterilize nem reutilize depois da abertura da em-
balagem e/ou da explantacéo.

A reesterilizagdo pode danificar o produto, o que pode
causar lesdes ao paciente.

A reutilizagdo deste dispositivo pode alterar as suas
propriedades mecanicas ou biolégicas e pode levar a
falhas, ao desenvolvimento de reagdes alérgicas ou in-
fegdes bacterianas.

NOTA

A Sophysa nédo pode ser responsabilizada pelo desem-
penho de qualquer produto que tenha sido reesteriliza-
do, nem por quaisquer complicagdes que possam re-
sultar deste procedimento.

6. Configuracao do Sistema de Monitorizagcao

ATENCAO
O Sistema de Monitorizagdo s6 deve ser utilizado por
profissionais.

- Ligue o Sistema de Monitorizag&o.
— Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizagéo.

7. Preparacao, Implantacao e Monitorizacao

AVISO

Consulte as instrucdes de utilizagao do Sistema de Mo-
nitorizagdo em uso antes de usar um Kit de Monitoriza-
Géao.

ATENCAO

A implantacdo do Cateter deve ser realizada imedia-
tamente apds a calibragdo do zero do Cateter. Para
isso, prepare o Sistema de Monitorizagdo e o local de
implantacédo antes da calibragdo do zero do Cateter.

ATENCAO
Nao efetue a implantagéo de um Cateter sem ter um Kit
de Monitorizagdo de substituicdo, para o caso de ser
necessario.

ATENCAO
S6 deve ligar Cateteres a Sistemas de Monitorizagdo
calibrados.

7.1. Preparacao do Local de Implantacao do Cateter
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para prepa-
rar o local de implantagéo do Cateter.

Os cirurgiGes optam pela técnica mais adequada em fungéo
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.

Utilize os acessérios de insergéo fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizag&o.
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7.1.1. Escolha da Area de Implantagao

A titulo de exemplo, as areas pré-frontais direita e esquerda
sdo as principais areas de implantagcdo. Estas areas permi-
tem que o paciente vire a cabeca de um lado para o outro
enquanto se mantém em decubito, sem interferir com a fun-
¢éo de vigilancia da pressao intracraniana.

Na maioria dos casos, a incisdo é feita atrds da linha do
cabelo, o que é aceitavel de um ponto de vista estético.

7.1.2. Acesso Intracraniano

Assim que tiver sido escolhido o local de implantagéo, a area

é rapada e preparada de forma asséptica. E aplicada uma

anestesia local na area da incisdo, que normalmente fica

entre 2 a 3 centimetros a frente da sutura coronal na linha
pupilar média.

1. Faca uma incisdo de cerca de 1 cm para baixo até ao
0SS0.

2. Exponha a placa éssea e efectue a hemdstase nos con-
tornos da ferida.

3. Desaperte o parafuso de fixagdo com a chave Allen para
ajustar a posicdo do batente ajustével na broca, em
funcéo da profundidade de perfuragdo selecionada.

4. Assim que o batente ajustavel estiver corretamente po-
sicionado, reaperte o parafuso de fixacao.
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AVISO
Um aperto incompleto do parafuso de fixacdo im-
pede que o batente ajustavel desempenhe a sua
fungéo, com o risco de a broca perfurar demasiado
fundo.

5. Fixe a broca helicoidal num berbequim.

6. Perfurar as placas interna e externa do cranio evitando
qualquer possibilidade de lesées no parénquima duran-
te a passagem pela placa interna.

7. Depois de ter atravessado a placa interna, retire a broca.

8. Irrigue o orificio perfurado com soro fisiolégico estéril e
retire os residuos.

9. Perfure a dura-mater.

7.2. Calibracao do zero do Cateter
Colocar o Cateter em zero implica calibrar o Cateter relativa-
mente a presséo atmosférica.

AVISO
O procedimento de calibragédo do zero para cada Cate-
ter novo é feito antes da implantacdo no paciente.

ATENGCAO
Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedi-
mento de calibragdo do zero.

OBSERVAGAO
N&o deixe o conector do cabo de extensdo para Cate-
ter entrar em contacto com liquidos.

NOTA

O sensor de TIC é calibrado na fabrica. Assim, a defini-
céo de temperatura ndo requer a calibragdo prévia do
zero.

7.2.1. Pré-requisitos
- Ligue o Sistema de Monitorizag&o.
— Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizagao:
— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem a
convidar para ligar o Cateter no ecrad do Monitor;
— se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocagédo
em zero pisca lentamente.

7.2.2. Procedimento

1. Abra a embalagem do Cateter (estéril) dentro do campo
estéril.

2. Prepare um copo raso de soro fisiolégico estéril (menos
de 5 mm).

ATENGAO

A utilizacdo de um recipiente profundo pode pro-
vocar uma pressdo hidrostatica superior ao zero
atmosférico, o que, por sua vez, causaria um zero
de referéncia erréneo.

3. Utilizando uma técnica asséptica, ligue o cabo de exten-
sé@o para Cateter (ndo estéril) ao Cateter, alinhando a
seta azul do dongle do Cateter [7] com a seta azul do
conector do cabo de extensédo para Cateter [8].
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O dongle do Cateter tem de ficar completamente inseri-
do no conector do cabo de extensdo para Cateter. Uma
linha azul no dongle do Cateter indica o ponto da inser-
Gé&o completa.

Quando inserido corretamente:

— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem
no ecra;

— se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocagéo
em zero pisca rapidamente.

NOTA

A apresentagdo dos coédigos de erro, “E0017,
“E002 ou “E005” no Monitor depois de ligar o Ca-
teter ao cabo de extensdo para Cateter pode indi-
car uma ma ligagéo.

Neste caso, certifique-se de que dongle do Cateter
esta enfiado até ao batente existente no cabo de
extensdo para Cateter e que este Ultimo esta devi-
damente ligado ao Monitor.

Dentro do campo estéril, mergulhe o sensor (ponta me-
talica) do Cateter [9] no copo de soro fisiolégico estéril
[10], sem tocar no copo.

ATENGCAO

Evite qualquer contacto com o sensor durante o
procedimento de colocacdo em zero, para ndo afe-
tar adversamente a calibragem, causando uma re-
feréncia de zero imprecisa.

Mantenha o sensor mergulhado no soro fisiolégico
estéril durante o procedimento de calibragdo do
zero. A calibragé@o do zero do sensor em condigées
diferentes das recomendadas pode causar leituras
de pressao erradas.

Com o sensor mergulhado, pressione o botéo Zero k2
no ecra tatil do Monitor, ou na Interface:
A calibragdo do zero do Cateter demora cerca de 4
segundos. Ndo mova o Cateter durante o procedimento
de colocagao em zero.
— Procedimento de colocag@o em zero bem sucedido:

— o ecra tatil do Monitor mostra uma mensagem a

indicar que o Cateter esta pronto para implantagéao;



- o diodo de colocagdo em zero da Interface fica ace-
So.

— Procedimento de colocagdo em zero mal sucedido:

- siga as instrugbes apresentadas no ecra tatil do
Monitor;

- a Interface emite uma série de sinais sonoros e
transmite o valore de uma pressdo de 360 mmHg
para o monitor da cama do paciente. Para obter
mais informagdes, consulte as instrugdes de utiliza-
céo da Interface.

NOTA

S6 é possivel calibrar o zero de um Cateter uma vez.
Depois de terminada, a informagdo de calibragdo do
zero é armazenada no dongle do Cateter. Permite des-
ligar o Cateter de um Sistema de Monitorizagéo, e vol-
tar a liga-lo a qualquer Sistema de Monitorizagéo, sem
perder a informag&o da calibragem zero.

7.3. Implantacéo do Cateter

Antes de implantar o Cateter, verifique se o ecrd do Monitor
(ou do monitor da cama do paciente, caso seja utilizada a
Interface) apresenta o valor “0 mmHg”.

AVISO

Limite a implantagdo intracerebral repetida de Catete-
res. A perfuragdo frequente do cérebro para permitir
a insergdo do Cateter pode predispor o cérebro a ede-
mas e hemorragias intracerebrais, o que se traduz num
aumento da pressao intracraniana.

ATENGAO
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para a
implantacéo de um Cateter.

Os cirurgides optam pela técnica mais adequada em fungao
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.

A implantacéo final do dispositivo tem de satisfazer as con-

digdes para um posicionamento ideal do sensor no ventricu-
lodo .

7.3.1. Pré-requisitos
O Cateter tem de ser colocado a zero.

7.3.2. Procedimento
Utilize os acessérios de insergédo fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizagao.

NOTA

Tem de ser feita a tunelizagdo do Cateter sob o couro
cabeludo para melhorar a respetiva fixagcdo e reduzir os
riscos de infegdo. Normalmente o Cateter emerge 5 cm
do orificio feito pela broca, numa posi¢do posterior.

7.3.3. Tunelizagao do Cateter
1. Fagca uma pequena incisdo no local escolhido para a
emergéncia do Cateter (Incisdo b).

Comegando pela incisdo feita para o orificio da broca
(local de implantag&o: incisdo a), insira a agulha de tune-
lizagédo entre o couro cabeludo e o cranio na direcdo do
local para a emergéncia (inciséo b).

Retire o estilete da agulha.

Delicadamente, enfie o Cateter na agulha a partir do
local de emergéncia (distal) para o local de implantagdo
(proximal).

ATENGAO

A extremidade da agulha de tunelizagéo é afiada:
introduza o Cateter com muito cuidado.

Certifique-se de que pelo menos 15 cm do Cateter fo-
ram enfiados pela agulha até ao local de implantag&o.

Retire a agulha de debaixo do couro cabeludo, sobre a
extremidade do Cateter.
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7.3.4. Implantagao do Cateter

ATENGAO

Para fazer uma medigéo parenquimética da presséo in-
tracraniana, a profundidade de implantagdo tem de ser
de 1 a 3 cm no parénquima cerebral.

1. Introduza o Cateter colocado a zero no parénquima até
a profundidade de implantagéo pretendida utilizando as
marcas em centimetros e tendo em consideragdo a es-
pessura do cranio.

2. Dobre ligeiramente o Cateter na saida do cranio.

7.3.5. Fixagao do Cateter

1. Segure o Cateter na respetiva posi¢cdo no local de im-
plantagé@o e puxe muito cuidadosamente a extremidade
localizada no lado do conector até formar um angulo
reto e ficar pousado no créanio.

2. Feche aincisdo acima do orificio da broca em conformi-
dade com os procedimentos hospitalares habituais.

3. Use a patilha de fixagcdo fornecida para fixar o Cateter
no local de emergéncia no couro cabeludo.

4. Para manter o Cateter na respetiva posicdo e reduzir a
tens&o, enrole o Cateter e prenda a volta formada. Certi-
fique-se de que n&o é exercida tragéo sobre a patilha de
fixagdo durante estas etapas.
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Ap6s a implantagdo do Cateter, o Monitor (ou o monitor
da cama do paciente) indica o valor médio de PIC em
milimetros de mercurio (mmHg).

1 mm Hg corresponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.

NOTA

A apresentagéo dos coédigos de erro “- - -7, “999”,
“E001”, “E002”, “E005”, ou da mensagem “Conec-
tar sensor” no Monitor apés a implantagéo do Ca-
teter, estando o Cateter corretamente ligado, pode
indicar danos no dongle ou no sensor da ponta do
Cateter.

Caso especifico para o PSO-PTT
A temperatura é também apresentada e estabiliza no
valor exacto num intervalo maximo de 150 segundos.

NOTA

A medicédo da temperatura s6 pode ser exacta se o
sensor estiver implantado. O sensor ndo é adequa-
do para medir a temperatura do ar.

Quando a temperatura lida pelo sensor for inferior
a 20 °C ou superior a 45 °C, o Monitor indica: “-
- .-“ Isto significa que a medigéo estd dentro do
intervalo de medi¢do do sensor, mas fora dos inter-
valos de apresentagdo do Monitor.

7.3.6. Caso especifico: Implantagédo subdural
Embora ndo seja pratica normal, também é possivel implan-
tar o Cateter por via subdural.

Nestes casos, a implantagdo do Cateter é realizada sob a
responsabilidade de um anestesista ou de um neurocirurgido
experiente. O estado clinico do doente tera, por conseguin-
te, de ser sujeito a uma vigilancia mais apertada.

1. Dobre o Cateter para criar um cotovelo. A parte entre
o cotovelo e a extremidade do Cateter sera implantada
por via subdural. Crie o cotovelo de forma a que o(s)
sensor(es) fique(m) virado(s) para o cértex quando o Ca-
teter estiver implantado.

2. Para implantar o Cateter, introduza a respetiva extremi-
dade na dura-mater pré-perfurada e empurre até que ele
chegue ao interior do espago subdural.

7.4. Monitorizacao, Prestacao de Cuidados e Trata-
mento do Paciente

Assim que o Cateter tiver sido corretamente implantado e
ligado ao Sistema de Monitorizagéo, leve em consideragao
as precaugdes indicadas abaixo para garantir uma monitori-
zacao ideal.



ATENCAO
O paciente s6 deve ser monitorizado por profissionais
qualificados.

ATENCAO
Prenda os ganchos de fixagdo do cabo de extensdo
para Cateter aos lengois da cama, ou a roupa do pa-

Ap6s as primeiras 24 horas, o Monitor apresenta a duragao
da implantacdo do Cateter sob a forma da mensagem "Im-
plantacdo: X dias”, no canto superior esquerdo do ecra
tatil, indicando toda a duragédo da implantagao.

ATENCAO
A implantacéo de Cateteres é recomendada até 6 dias
(144 horas).

ciente para limitar a tragdo no Cateter implantado, e ~
. . - Quando se ultrapassa esta duragéo:
reduzir o risco de remogéo do Cateter.

— num Monitor, a mensagem “Implantacdo: X dias"
pisca no canto superior esquerdo do ecra tatil do
Monitor;

— na Interface, o diodo que indica a duragdo de implan-
tagdo do Cateter pisca.

A preciséo do valor de PIC apresentado ja ndo é garan-

tida.

ATENCAO
Desloque o paciente com cuidado para evitar desligar
qualquer cabo ou qualquer movimento do Cateter im-
plantado.

Apods deslocar o paciente, verifique a ligagcdo entre o
Cateter e o cabo de extenséo para Cateter, e entre este

e o Sistema de Monitorizag&o.
NOTA

Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, € pos-
sivel aceder aos registos dos Ultimos 15 dias de moni-
torizagao utilizando a funcdo “Histérico” do Monitor.

ATENCAO

Nao utilize um Sistema de Monitorizagdo e o Cateter

implantado ao mesmo tempo que um instrumento ele-

trocirdrgico de alta frequéncia ou um desfibrilhador. Se

o fizer podem ocorrer danos ou alteragdes no funciona- 7.5. Explantagéo do Cateter

mento do Cateter e/ou Sistema de Monitorizag&o. 1. Pare o Monitor, ou desligue a Interface.

2. Desligue o Cateter do cabe de extensao para
Cateter.

ATENGAO i

N&o deixe que nenhum dos conectores entrem em con- 3. Remava cuidadosamente o Cateter.

tacto com liquidos, especialmente enquanto trata do 4. Verifique a integridade do Cateter explantado.
paciente.

ATENCAO

Durante a monitorizagéo, observe o local de implanta-
c¢ao do Cateter de acordo com os procedimentos hos-
pitalares habituais.

8. Comportamento Durante uma RM

Informacgoes de Seguranca para RM informagdes da secgéo Posicionamento dos Kits de Moni-
torizacdo para o exame de RM.

Nas condi¢des de exame definidas acima, espera-se que
o Kit de Monitorizagédo, para Tunelizagdo do Parénquima
para Tunelizagéo do Parénquima (PSO-PTT) para monitoriza- (PSO-PB) para monitorizagéo da PIC ou o Kit de Monito-
¢do da PIC e da TIC do parénquima sdo compativeis com rizagéo, para Tunelizagdo do Parénquima (PSO-PTT), para
RM. monitorizagdo da PIC e TIC do parénquima produzam um
aumento maximo de temperatura inferior a 2,2 °C apés 15
minutos de exame continuo.

Os testes nédo clinicos demonstraram que o Kit de Monitori-
zagdo, para Tunelizagdo do Parénquima (PSO-PT) para mo-
nitorizagdo da PIC do parénquima e o Kit de Monitorizagao,

Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com
seguranca num sistema de RM que cumpra as seguintes
condigdes: AVISO

— Campo magnético estatico de 1.5 Te 3.0 T. Desligue o Cateter do Monitor antes de qualquer RM.

— Gradiente espacial de campo maximo de 1,900 gauss/cm
(19 T/m) (extrapolado).

— Taxa de absorgédo especifica (SAR) méaxima medida pelo
sistema de RM e distribuida por todo o corpo de 2 W/kg
(Modo de Funcionamento Normal).

— A parte ndo implantada do cateter deve ficar enrolada em
torno do Suporte para RM Pressio® (referido a partir daqui
como Suporte para RM) e o Suporte para RM deve ficar
centrado no orificio do dispositivo de exame. Consulte as

O estado “Compativel com RM” diz respeito apenas
aos Kits de Monitorizagédo da PIC ou da PIC e da TIC.
Os Monitores, a Interface, os cabos e o moédulo de tem-
peratura sdo considerados “Inseguros para RM” (ndo
compativeis com RM) e ndo podem ser expostos a um
ambiente de RM.
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NOTA

Os Kits de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC
sdo considerados "Compativeis com RM” nos termos
da definigdo da norma ASTM F2503.

8.1. Consideracdes Gerais
Um paciente implantado com um Kit de Monitorizagdo da
PIC ou da PIC e da TIC pode ser submetido a uma RM apods

a

implantacdo do Kit de Monitorizagédo da PIC ou da PIC e

daTIC.

Os resultados dos ensaios in-vitro ao Kit de Monitorizagdo
da PIC ou da PIC e da TIC mostraram que os Kits de Mo-
nitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC ndo representam
qualquer perigo para os pacientes nas seguintes condigdes:

A parte nao implantada do Cateter seja enrolada em tor-
no do Suporte para RM, que, por sua vez, esta centrado
durante a RM. Para obter mais informagdes, consulte as
indicacdes referidas na secgdo Posicionamento dos Kits
de Monitorizag&o e do Suporte para RM abaixo.

A RM tem um campo magnético estatico igual ou inferior a
3 Tesla.

O gradiente espacial do campo magnético estatico é igual
ou inferior a 19 T/m.

A SAR (Taxa de Absorgdo Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposi¢édo continua a 3 Tesla.

A SAR (Taxa de Absorgéo Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposicéo continua a 1,5 Tesla.

N&o ha qualquer limitagdo para os gradientes do campo
magnético.

O tamanho do artefacto nas imagens pode chegar até
cerca de 5,5 cm, dependendo da profundidade de implan-
tacdo, no caso das RM realizadas com uma sequéncia de
eco de 3 Tesla.

N&o utilize uma bobina de cabeca de emissdo/rececao
(bobina de emissdo de RF para a cabega) nem uma bobi-
na de cabeca de emissdo de RF simples. Utilize apenas
uma bobina de corpo integral de emisséo/rececdo de RF
ou uma bobina de corpo integral de emissdo RF com uma
bobina de cabeca de rececao de RF simples.

N&ao submeta doentes com temperatura corporal elevada
aRF

8.2. Posicionamento dos Kits de Monitorizagao e do
Suporte para RM

AVISO
Leia as Instrugbes de Utilizagdo antes de utilizar o Su-
porte para RM.

AVISO

O estado Compativel com RM dos Kits de Monitoriza-
céo da PIC ou da PIC e da TIC sé sera considerado
vélido se for usado o Suporte para RM. Nao use ne-
nhum outro suporte para o enrolamento dos Kits de
Monitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC.
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AVISO

N&o execute uma RM deixando o Cateter desenrolado
nem em linha reta ao longo do corpo do paciente. Esta
configuragdo pode causar lesdes graves no paciente.

Quando o paciente estiver instalado na cama de RM:

1. coloque o suporte para RM na cama, ficando a base do
suporte em contacto com a cama.

2. Cologue o suporte o mais perto possivel da cama do
paciente.

3. Desloque o Suporte para RM para que fique ao centro
da cama.

4. Passe a parte ndo implantada do Cateter por um dos
entalhes laterais existentes no corpo do Suporte para
RM e, em seguida, enrole-o. Dependendo do compri-
mento do Cateter, pode ser enrolado 4 ou 5 vezes a
volta do Suporte para RM.

ATENGAO

Manuseie o Cateter com cuidado quando o enrolar,
para evitar qualquer excesso de tracdo no Cateter
implantado.

ATENGCAO

Ao manusear o Cateter, evite a pulverizagdo de
liquido para o conector pois este pode ficar dani-
ficado.

PR

5. Fixe o dongle do Cateter inserindo-o, conforme ilustrado
abaixo, entre as flanges do carretel do Suporte para RM.



click

o

Antes de iniciar a RM, certifique-se de que o Suporte
para RM estd bem centrado. Se ndo estiver centrado,
ajuste a posicao.

8.3. Conclusdes do Ensaio In Vitro

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2182 demonstraram que, nas condi¢cdes espe-
cificas anteriormente referidas, o aumento de temperatura
resultante da exposicdo a uma RM entre 1,5 e 3 Tesla é
negligenciavel e ndo tem qualquer consequéncia clinica para
o paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3 °C).

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2052 demonstraram que as forgas de desloca-
¢&o induzidas por um campo magnético igual ou inferior a 3
Tesla ndo apresentam qualquer risco para o paciente.

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2213 demonstraram que as forcas de torgédo
induzidas por um gradiente espacial do campo magnético
igual ou inferior a 19 T/m ndo apresentam qualquer risco
para o paciente.

O tamanho dos artefactos foi avaliado nos termos da norma
ASTM F2119.

NOTA

Os ensaios in vitro demonstraram que o funcionamento
dos Kits de Monitorizagédo da PIC ou da PIC e da TIC
nao sdo afetados pela exposigdo a um campo magnéti-
co de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

9. Complicacoes / Efeitos Secundarios

As complicagdes que podem resultar da implantagdo de um
Cateter incluem os riscos inerentes a qualquer intervengéo
cirlrgica e a insergéo de um corpo estranho.

Estas complicagdes requerem a intervengdo rapida de um
médico.

9.1. Infecao
Pois a principal preocupacéo associada a este tipo de moni-
torizacéo é a infecéo.

Os riscos de infecdo podem ser reduzidos utilizando técni-
cas assépticas para o manuseamento e a implantagdo do
Cateter, e respeitando a duragdo méaxima de implantagcdo do
Cateter (6 dias ou 144 horas). Se for necessario continuar
a monitorizagdo apods este periodo de tempo, implante um
novo Cateter noutro local.

AVISO
No caso de infecdo, remova o Cateter e inicie um trata-
mento especifico por via geral ou intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
Neste tipo de monitorizacdo também é possivel observar
hemorragias cerebrais.

Os riscos de hemorragia podem ser reduzidos limitando o
numero de incisdes cerebrais durante o procedimento de in-
troducao e garantindo que este procedimento sé é realizado
por profissionais com formagao para o efeito.

10. Eliminacéao ou devolucao do produto

10.1. Destruicao apés Utilizacao

Um Kit de Monitorizagdo desembalado, usado ou explanta-
do deve ser destruido em conformidade com os procedi-
mentos em vigor na instituigdo de saude.

10.2. Devolugao de Produtos

NOTA
Para uma andlise mais eficaz, evite a limpeza do dispo-
sitivo.

Se um Kit de Monitorizagdo explantado tiver de ser devolvi-
do a Sophysa para fins de analise, indique se foi realizada a
limpeza.

A fim de avaliar convenientemente um produto devolvido,
este tem de ser acompanhado por um formulario Autoriza-
céo de Devolugao ao Fabricante.

O desempenho dos Kits de Monitorizagdo s6 é garantido
com os Sistemas de Monitorizagcao e os acessoérios concebi-
dos, testados e fabricados pela Sophysa.

A Sophysa garante que os Kits de Monitorizagdo n&o pos-
suem defeitos de material nem de fabrico. Para além desta
garantia, a Sophysa néo fornece qualquer outra garantia, ex-
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pressa ou implicita, incluindo a comercializacao ou a adapta-
c¢éo para um fim especifico. A Sophysa nao pode ser con-
siderada responsavel por nenhum acidente, complicagéo,
dano ou prejuizo resultantes direta ou indiretamente da utili-
zacdo deste dispositivo. A Sophysa ndo autoriza ninguém
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a assumir em seu nome responsabilidade pelos seus produ-
tos.

Os Cateteres ndo estdo protegidos contra os efeitos Fabricant
de um desfibrilhador cardiaco. abricante
Consulte as Instrugdes de utilizagéo 2 Utilizar até

Na&o voltar a esterilizar * EQUIPAMENTO TIPO BF: Confere um grau de prote-
¢ao adequado contra o choque elétrico, possui uma
sec¢édo aplicada isolada do Tipo BF (flutuante).

NZo reutilizar

s
55
Compativel com RM /ﬂ/ Temperatura de armazenamento e transporte
o
S5

Foi demonstrado que a utilizagéo de Kits de Monitori-

g BPoR3I>

zagdo da PIC ou da PIC e da TIC num ambiente de Ll
RM néo apresenta qualquer risco desde que se cum- N _
pram as condigdes especificas para a sua utilizagao. Manter afastado de liquidos
Numero de série

Fragil, manusear com cuidado
Numero do lote

C E Marcacéo de conformidade CE

Referéncia do catalogo

STERILE [ EO] | Método de Esterilizagdo por Oxido de Etileno

. Especificagdes Técnicas
Quadro 1. Especificagdes gerais Item ‘ Especificagdo
Iltem Especificacao Nota

Diametro da capsula do sen- | 1,2 mm

Os Kits de Monitorizagdo ndo usam latex nem ftalatos.

sor
Diametro do cateter 2,1 Fr (0,7 mm)
Quadro 2. Especificagdes do sensor de pressdo
D(mm)=Fr/3
Item Especificacao
Fr=D(mm) x 3 N . . . "
Tipo de sensor Do tipo piezoresistivo com medidor de
Material da capsula do sensor | Titanio tensdo em silicone
Comprimento do cateter 1.000 mm (radiopaco a todo o com- Pressao de referéncia Temperatura atmosférica
primento)

Intervalo (todo o sistema) | -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

Material da bainha do cateter | Poliamida

-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Marcas de profundidade Marcas a cada centimetro entre os 1 - —
e 0s 10 cm a contar da extremidade PreC|s~ao da medigdo da 2% da leitura, no intervalo 0 a 100
proximal. Marcas mais grossas aos 4 presséo (linearidade e his- mmHg
cm. Marcas adicionais aos 15 cm. terese) (todo o sistema)
Corrente de fuga Inferior a 10 yA a 120 V CA Largura de banda >100 Hz
Peso 11g Intervalo funcional de so- | _
brepressdo sem danos 700 mmHg a +1.250 mmHg
Diametro da broca 3,5 mm

Coeficiente de temperatu- | 0,1 mmHg/°C max.
ra

Resisténcia de entrada 667 Ohms
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Item

Especificacao

Resisténcia de saida

810 Ohms

Tensdo de excitagdo

1a8VCAouCC

Desvio do zero

Inferior a 1 mmHg durante o primeiro dia,
a37°C

Inferior a 2 mmHg durante a primeira se-
mana, a 37 °C

Quadro 3. Especificagdes do sensor de temperatura

Item

Especificagao

Tipo de sensor

Termistor

Unidade Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
°F = °C x (9/5) + 32
°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivaléncia em Kelvin (K):
K =°C + 273,15
K = °F x (5/9) + 255,37
Intervalo (t0do | 5 o¢ 5 445 °C (+68 °F a +113 °F)
o sistema)
Erro méximo to- | + 0,2 °C méax. de 25 °C a 45 °C (+ 0,4 °F max. de 77
lerado  (preci- | °Fa 113 °F)
séo) nas condi-
cOes de refe- | 0,4 °C max. de 20 °C a 25 °C (x 0,7 °F max. de 68
réncia (todo o|°Fa77°F)
sistema)
Resolugdo 0,1°C/0,1 °F

Quadro 4. Especificagdes ambientais

Item

Especificagao

Temperatura

Funciona-
mento

+10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)

Armazena-
mento,
transporte

0°C (32 °F) a +50 °C (122 °F)

Humidade

Funciona- 30% a 75% de humidade relativa

mento

Armazena-
mento,
transporte

20% a 95% de humidade relativa

mosférica

Temperatura at-

Funciona-
mento

500 hPa a 1,060 hPa

Armazena-
mento,
transporte

500 hPa a 1,060 hPa

Quadro 5. Especificagdes de histérico do cateter

2.

Item Especificacao

Dados acessi- | Primeiros 15 dias de monitorizagéo

veis

Dados da PIC Um valor a cada 20 segundos. Este valor é uma
média dos 20 segundos anteriores.

Dados da TIC Um valor a cada 60 segundos. Este valor é uma
média dos 60 segundos anteriores.

Nota

Os dados s6 podem ser consultados com um Monitor de PIC Pressio

14. Referéncias

Quadro 6. Kits de Cateter Pressio®

PSO-PB Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Parénqui-
ma, com Parafuso

PSO-PBT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para
Parénquima, com Parafuso

PSO-PT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
¢ao do Parénquima

PSO-PTT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para
Tunelizagdo do Parénquima

PSO-VT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
cao Ventricular
com funcédo para drenagem do LCR externa

PSO-VTT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para

Tunelizag&o Ventricular

com funcédo para drenagem do LCR externa

Quadro 7. Sistema de Monitorizagéo Pressio®

PS0-3000

Monitor da PIC Pressio®

Cabo de alimentagédo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC20) incluidos
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PS0-4000 Monitor da PIC Pressio® 2
Cabo de alimentacdo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC30) incluidos

PSO-INOO Interface de Monitorizagéo da PIC Pressio®

Cabo de Extensdo para Cateter (PSO-EC20) incluido

Quadro 8. Acessdrios Pressio®

PSO-EC20

Cabo de Extenséo para Cateter

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio®
(PSO-3000) ou uma Interface Pressio® (PSO-INOO)

PSO-EC30

Cabo de Extens&o para Cateter

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

PSO-MCxx

Cabo de pressdo

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pernos

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pernos
- MCO03: SPACELABS e MINDRAY - 6 pernos
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pernos

- MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pernos
— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pernos
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PSO-MCT-Y

Cabo de temperatura

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pernos

— MCT-B: SIEMENS - 7 pernos

— MCT-C: SPACELABS - 10 pernos

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

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

PSO-MT00

Maédulo de temperatura intracraniana

Permite visualizar os valores da temperatura no Moni-
tor da PIC Pressio® (PSO-3000).
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PSO-TX00

Transmissor de série

Permite transmitir o valor da presséo e da temperatura
para um computador. Utilize apenas com um Monitor
da PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-DR

Berbequim descartavel para utilizagdo Gnica

PSO-MRI

Suporte para RM Pressio®

Para posicionamento do Cateter Pressio® durante um
exame de RM

As especificagbes técnicas e a lista de referéncias do produ-
to podem ser alteradas sem aviso prévio. *A disponibilidade
pode variar consoante o pars.
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« PRESSIO® MONITORING KIT, VENTRICULAR
TUNNELING

¢ KIT PRESSIO® POUR MONITORING,
VENTRICULAIRE TUNNELISABLE

¢ KIT DE MONITORIZACION PRESSIO®, DE
TUNELIZACION VENTRICULAR

e KIT DI MONITORAGGIO PRESSIO®,
TUNNELLIZZAZIONE VENTRICOLARE

e KIT DE MONITORIZACAO PRESSIO®, PARA
TUNELIZACAO VENTRICULAR

¢ |CP Monitoring: Model PSO-VT / ICP And ICT Monitoring: Model PSO-VTT

® Monitoring de la PIC: Modéle PSO-VT / Monitoring de la PIC/TIC: Modele PSO-VTT

e Monitorizacion de la PIC: Modelo PSO-VT / Monitorizacion de la PIC y TIC: Modelo PSO-VTT
e Monitoraggio PIC: Modello PSO-VT/ Monitoraggio PIC e TIC: Modello PSO-VTT

® Monitorizacdo da PIC: Modelo PSO-VT / Monitorizacdo da PIC e TIC: Modelo PSO-VTT
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WARNING

Read the Instructions for Use carefully before using the
Pressio® Monitoring Kit, Ventricular Tunneling (PSO-VT
or PSO-VTT).

Read the Instructions for Use before using the Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000), the Pressio® 2 ICP Monitor
(PS0O-4000), or the Pressio® Interface (PSO-IN0O).

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

Figure 1. Pressio® ICP Monitoring Kit, Ventricular Tunneling

(Model PSO-VT)
i
0
= I “—%\b ’{ >
?
==l ° 0

{\;\*‘;‘ ?
A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure Measurement
With Its Dongle B: Luer-Lock Connector C: Stylet D: Fixation
Tab E: Allen Key F: Drill Bit With Adjustable Stop G: Tunnel-
ing Trocar With Sheath

Figure 2. Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Ventricular
Tunneling (Model PSO-VTT)

T

A: Pressio® Catheter for Intracranial Pressure and Tempera-
ture Measurement With Its Dongle B: Luer-Lock Connector C:
Stylet D: Fixation Tab E: Allen Key F: Drill Bit With Adjustable
Stop G: Tunneling Trocar With Sheath

2. Indications

The use of a Pressio® monitoring kit is indicated in pa-
tients requiring continuous monitoring of intracranial pres-
sure (ICP).

It is also indicated for use on brain-injured patients with a
risk of intracranial hypertension, who cannot be evaluated
clinically.

Furthermore, the PSO-VTT model makes it possible to meas-
ure intracranial temperature (ICT).

NOTE

The intracranial temperature and pressure values indi-
cated on the Pressio® monitoring systems do not pre-
judge the condition of the patient.

3. Contraindications

Contraindications to the use of a Monitoring Kit are the fol-
lowing:

— Established or suspected infections in the tissues in direct
contact with Monitoring System components (meningitis,
ventriculitis, septicaemia or bacteraemia), or any infection
present in any part whatsoever of the body.

— Patients on anticoagulant therapy or presenting with
bleeding diathesis.

- Ventricular tunneling is contraindicated in children less
than one year of age.

WARNING
Do not use the Monitoring Kit if there are no trained
personnel available to provide continuous observation.

4. Description

The Monitoring Kits are made up of:

- a Pressio® Catheter (hereinafter referred to as Catheter),
— accessories allowing the Catheter to be implanted and
kept in position.
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4.1. Catheters

Catheters are single-use implantable devices intended to be
used only with a Pressio Monitoring System (hereinafter re-
ferred to as Monitoring System):

— a Pressio ICP Monitor PSO-3000 or PSO-4000 (hereinafter
referred to as Monitor),
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— a Pressio Interface PSO-INOO (hereinafter referred to as
Interface).

The Catheters are of the “BF” type .

WARNING
Catheters are not protected against defibrillation and
may be damaged as a result.

Before defibrillation, withdraw the Catheter. If this is not
possible, for safety reasons, change the Catheter after
defibrillation to continue monitoring.

The Monitoring Kit, Ventricular Tunneling PSO-VT (Figure
1) allows continuous monitoring of ICP.

The Monitoring Kit, Ventricular Tunneling PSO-VTT (Figure
2) allows continuous monitoring of ICP and ICT.

Both kits allow simultaneous drainage of the cerebrospinal
fluid.

The Catheter, designed to be placed in a cerebral ventricle,
has three distinct lumina:

— The first contains a Catheter equipped with a capsule at
its end, enclosing a pressure sensor (and a temperature
sensor for the PSO-VTT model).

— The second contains the pre-inserted introduction stylet.

— The third is for the drainage of the cerebrospinal fluid.

The two kits can be distinguished visually by their respective

arrows on the Catheter dongle. The presence of a red arrow

indicates that it is a Catheter for monitoring both ICP and

ICT.

In both kits, the Catheter has a marking every centimeter
between 5 and 10 cm from the proximal end, and a marker
at15cm.

The external drainage Catheter has a Luer-Lock connector at
its distal end, for connection to an external drainage system.

The end of the Catheter, opposite the sensor, has a connec-
tor to connect the Catheter to a Monitoring System via a
Catheter extension cable:

— Catheter extension cable PSO-EC20 to connect a Catheter
to a Pressio ICP Monitor or a Pressio Interface.

— Catheter extension cable PSO-EC30 to connect a Catheter
to a Pressio 2 ICP Monitor.

The Catheter extension cable transmits the measurement

signals from the sensor(s) to the Monitoring System, in the

form of analog signals.

The Catheter also exchanges a digital signal with the Mon-
itoring System. This signal contains data, such as sensor
calibration, or value and date on which the Catheter was
zeroed.

Data is memorised in the Catheter dongle and is thus inde-
pendent of the Monitoring System used.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, the ICP or ICP + ICT
data for the first fifteen days of monitoring are recorded
in the Catheter memory.

Beyond 15 days, no more new data is recorded in the
Catheter memory. This data may be consulted only with
a Pressio 2 ICP Monitor by using the “History” function.
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Specific case for the PSO-VTT

To monitor both ICP and ICT, the Monitoring System must
either be a Pressio ICP monitor, software version V2, or a
Pressio 2 ICP Monitor.

NOTE

The software version can be identified when powering
on the Monitor: the Sophysa logo and software version
display on the Monitor touch screen.

NOTE

If you do not have a Pressio 2 ICP Monitor or a Press-
io ICP monitor, software version V2, you can still use
the Catheter on one of the other Monitoring Systems
(Pressio ICP monitor, software version V1 or Pressio
Interface). In this case, only the pressure will be dis-
played, the temperature will not be displayed. The per-
formances of the pressure sensor will be identical.

4.2. Accessories
The different accessories described below enable the Cathe-
ters to be be implanted.

4.2.1. Drill bit

— [1] Drill bit for intracranial access.

- [2] Adjustable stop and its locking screw to set a drilling
depth.

— [3] Allen key to set the position of the adjustable stop.

\ -

1: Drill bit 2: Adjustable stop 3: Allen key

4.2.2, Tunneling trocar

— [4] Tunneling trocar to create a passage for the Catheter
under the scalp

— [5] Sheath to help pass the Catheter under the scalp.

4: Tunneling trocar 5: Sheath

4.2.3. Fixation tab
The silicone fixation tab [6] enables the fixation of the Cathe-
ter to the scalp.

- -0

6. Fixation tab




4.2.4. Disposable drill

A sterile disposable drill (PSO-DR) to perforate the skull is
also available to order. It can be used in combination with the
drill bit supplied in each Monitoring Kit.

5. Sterilisation - Decontamination

The Monitoring Kits are packed individually in double peel-
off, sterile, pyrogen-free packaging. They are sterilized with
ethylene oxide.

WARNING
Do not use the products if the sterile packaging is open
or damaged, or if the expiry date has passed.

WARNING
This product is for single use only. It is intended to be
used once only for a single patient.

WARNING
Do not re-sterilize or re-use after opening the packaging
and/or after explantation.

Resterilization may damage the product, which could
cause lesions to the patient.

Reusing this device may change its mechanical or bio-
logical features and may provoke failure, or the devel-
opment of allergic reactions or bacterial infections.

NOTE

Sophysa cannot be held responsible for the perform-
ance of any product that has been re-sterilized, or for
any complications which might result from this.

6. Setting-up the Monitoring System

CAUTION
The Monitoring System should only be used by trained
personnel.

— Power on the Monitoring System.
— Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
System.

7. Preparing, Implanting and Monitoring

WARNING
Read the instructions for use of the Monitoring System
in use before using a Monitoring Kit.

CAUTION

The implantation of the Catheter should be performed
immediately after the Catheter is zeroed. Therefore,
prepare the Monitoring System and the implantation
site before zeroing the Catheter.

CAUTION

Do not perform the implantation of a Catheter without
having a replacement Monitoring Kit available in case it
is required.

CAUTION
Only connect Catheters to calibrated Monitoring Sys-
tems.

7.1. Preparing the Catheter Implantation Site
Observe aseptic neurosurgical techniques to prepare the
Catheter implantation site.

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the clinical status of the
patient.

Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the
Monitoring Kit.
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7.1.1. Choice of the Implantation Area

As an example, the right and left prefrontal areas are the
main implantation areas. These areas enable the patient to
turn his/her head from one side to the other whilst remaining
in decubitus without interfering with the intracranial pressure
surveillance function.

In most cases, the incision is made behind the hairline, which
is acceptable from an aesthetic point of view.

7.1.2. Intracranial Access

Once the implantation site has been chosen, the area is
shaved and prepared aseptically. A local anesthetic is ap-
plied in the incision area, generally 2 to 3 centimeters in front
of the coronal suture on the mid-pupillary line.

1. Make an incision of about 1 cm down to the bone.
Expose the bony plate and perform haemostasis on the
wound edges.

3. Loosen the locking screw with the Allen key to set the
position of the adjustable stop on the drill bit, depending
upon the drilling depth chosen.

4. Once the adjustable stop is correctly positioned, retight-
en the locking screw.

WARNING

Incomplete tightening of the locking screw will pre-
vent the adjustable stop from playing its role, with
the risk of drilling too deeply.

5. Fix the helical drill bit to a drill.
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6. Perforate the internal and external skull plates avoiding
any possibility of a parenchymal injury when passing
through the internal plate.

7. Having crossed the internal plate, remove the drill bit.

8. Irrigate the burr hole with sterile saline solution and re-
move the debris.

9. Pierce the dura mater.

7.2. Zeroing the Catheter
Zeroing the Catheter involves calibrating the Catheter in rela-
tion to atmospheric pressure.

WARNING
Perform the zeroing procedure on each new Catheter,
before implanting it in the patient.

CAUTION
Observe aseptic technique throughout the entire zero-
ing procedure.

NOTICE
Do not allow the Catheter extension cable connector to
come into contact with liquid.

NOTE
The ICT sensor is calibrated in the factory. Therefore,
the temperature setting does not need prior zeroing.

7.2.1. Prerequisites
— Power on the Monitoring System.
— Connect the Catheter extension cable to the Monitoring
System:
- if using a Monitor, a message inviting you to connect the
Catheter displays on the Monitor screen,
- if using an Interface, the zeroing diode flashes slowly.

7.2.2. Procedure

1. Unpack the Catheter (sterile) within sterile field.

2. Prepare a shallow cup of sterile saline solution (less than
5 mm).

CAUTION

Using a deep receptacle could lead to hydrostat-
ic pressure greater than atmospheric zero, which
would then lead to an erroneous reference zero.

3. Observing aseptic technique, connect the Catheter ex-
tension cable (non-sterile) to the Catheter, aligning the
blue arrow on the Catheter dongle [7] with the blue ar-
row on the Catheter extension cable connector [8].

7 8

w4

R

The Catheter dongle must be completely inserted into
the Catheter extension cable connector. A blue line on
the Catheter dongle indicates the point of complete in-
sertion.
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When correctly inserted:

— if using a Monitor, a message displays on the screen,
if using an Interface, the zeroing diode flashes quickly.

NOTE

The appearance of error codes, “E001”, “E002 or
“E005” on the Monitor after connecting the Cathe-
ter to the Catheter extension cable may be a sign
of an incorrect connection.

In this case, make sure that the Catheter dongle is
pushed right up to the stop in the Catheter exten-
sion cable, and that the latter is correctly connec-
ted to the Monitor.

Within the sterile field, immerse the sensor (metal tip) of
the Catheter [9] in the cup of sterile saline solution [10],
without touching the cup.

[s]
[10]

CAUTION

Avoid any contact with the sensor during zeroing
procedure, as this could adversely affect the cali-
bration, resulting in an inaccurate zero reference.

Keep the sensor immersed in sterile saline solution
during the zeroing procedure. Zeroing the sensor
in conditions other than those recommended may
cause inaccurate pressure readings.

While the sensor is immersed, press the Zero button
on the Monitor touch screen, or on the Interface:

Zeroing the Catheter requires approximatively 4 sec-

onds. Do not move the Catheter during the zeroing pro-

cedure.

— If the zeroing procedure is successful:

— the Monitor touch screen displays a message indi-
cating that the Catheter is ready to be implanted,

— the Interface zeroing diode remains lit.

— If the zeroing procedure is not successful:

— follow the instructions displayed on the Monitor
touch screen,

- the Interface emits a series of beeps and sends a
pressure value of 360 mmHg to the patient bedside
monitor. For more information, refer to the instruc-
tions for use of the Interface.

NOTE

Zeroing the Catheter can only be performed once.
Upon completion, the zero calibration information is
stored in the Catheter dongle. It allows the Catheter
to be disconnected from a Monitoring System, and re-
connected to any Monitoring System, without losing the
zero calibration information.



7.3. Implanting the Catheter

Before implanting the Catheter, check that the screen of the
Monitor (or of the patient bedside monitor if the Interface is
used) displays the value “0 mmHg”.

WARNING

Limit repeated intracerebral implantation of Catheters.
Frequent perforation of the brain to allow Catheter in-
sertion may predispose the brain to oedema and intra-
cerebral haemorrhage resulting in an increase in intra-
cranial pressure.

CAUTION
Observe aseptic neurosurgical technique when implant-
ing a Catheter.

Surgeons will perform the most appropriate technique de-
pending upon their experience and the patient clinical status.

The final implantation of the device must satisfy the condi-
tions for optimal positioning of the sensor in the ventricle.

7.3.1. Prerequisites
The Catheter must be zeroed.

7.3.2. Procedure
Use the insertion accessories supplied by Sophysa in the
Monitoring Kit.

NOTE

The Catheter must be tunneled under the scalp to im-
prove its fixation and reduce the risks of infection. The
Catheter usually emerges 5 cm from the burr hole in a
posterior position.

7.3.3. Tunneling the Catheter

CAUTION
The end of the tunneling trocar is sharp, introduce the
Catheter very carefully.

1. Insert the proximal end of the Catheter in the tunneling
trocar sheath.

2. Make a small incision at the site chosen for the emer-
gence of the Catheter (incision a).

3. Starting at the emergence site, insert the tunneling tro-
car between the scalp and the skull towards the burr
hole.

4. 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 tunneling trocar with the sheath.

7.3.4. Implanting the Catheter

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

2. Remove the protective cap from the Luer-Lock connec-
tor at the end of the Catheter drainage tubing.

3. Check correct positioning in the ventricle by observing
the return of the cerebrospinal fluid at the drainage con-
nector opening.
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— If a series of air bubbles and liquid segments appear
in the Catheter, purge the Catheter letting possible
air bubbles move through to the end of the drainage
tubing.

If the ventricles of the patient are swollen, move the
Catheter forward by several millimeters beyond the
point where the first sample of fluid was taken. This
way, the Catheter end will remain in the ventricle dur-
ing decompression.

NOTE

If the ventricular approach fails, it is still possible to
monitor ICP by leaving the Catheter in place in the
parenchyma it has crossed. The ICP values meas-
ured will be the intraparenchymal pressure values
on the sensor.

In this case, close the Luer-Lock connector to limit
the risks of infection.

4. While holding the Catheter in place at the implantation
site, remove the stylet by gently bending the Catheter at
the two-line marker level.

7.3.5. Connection to an External Drainage System

— The Catheter may be connected to different external CSF
drainage systems. Connect the Catheter to the external
drainage tubing using the Luer-Lock connector.

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

NOTE
Refer to the external drainage system Instructions for
Use.

7.3.6. Fixing the Catheter

1. 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.
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2. Close the incision above the burr hole in compliance
with standard hospital procedures.

3. Use the fixation tab supplied to fix the Catheter onto the
scalp at the emergence site.

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

WARNING

Make sure the loop formed by the Catheter is not
too tight (radius of more than 15 mm) or the drain-
age of the CSF may be slowed.

Once the Catheter is implanted, the Monitor (or patient bed-
side monitor) displays the mean ICP value in millimeters of
mercury (mmHg).

1 mmHg corresponds to 13.60 mmH,0 and to 133 Pa.

NOTE

The appearance of error codes “- - -”, “999”, “E001”,
“E002”, “E005”, or the message “Connect sensor” on
the Monitor after the Catheter implantation, when the
Catheter is correctly connected may be a sign of dam-
age to the dongle or to the sensor located on the tip of
the Catheter.

Specific case for the PSO-VTT
The temperature is also displayed and will stabilise at its
accurate value within a maximum of 150 seconds.

NOTE

A temperature measurement can only be accurate if
the sensor is implanted. The sensor is not suitable for
measuring the temperature in air.

When the temperature read by the sensor is less than
20 °C or higher than 45 °C, the Monitor displays: “-
- .-“. This means that the measurement is in the sensor
measuring range but outside the display ranges of the
Monitor.



7.4. Monitoring, Caring and Nursing of the Patient
Once the Catheter is correctly implanted and connected to
the Monitoring System, take into account the precautions
listed below to ensure optimum monitoring.

CAUTION
The patient should only be monitored by trained and
qualified personnel.

CAUTION

Attach the Catheter extension cable fixation clips to the
bed sheets, or to the patient's clothing to limit traction
on the implanted Catheter, and reduce the risk of Cath-
eter disconnection.

CAUTION
Move the patient with care in order to avoid discon-
necting any cables, or any movement of the implanted
Catheter.

After moving the patient, check the connection of the
Catheter to the Catheter extension cable, and the con-
nection of the Catheter extension cable to the Monitor-
ing System.

CAUTION

Do not use a Monitoring System and the implanted
Catheter at the same time as a high frequency elec-
tro-surgical instrument or a defibrillator. The Catheter
and/or the Monitoring System could be damaged or
have their operation disrupted.

CAUTION
Do not allow any of the connectors to come into con-
tact with liquid, especially during care of the patient.

CAUTION
During monitoring, observe the Catheter implantation
site in compliance with standard hospital procedures.

After the first 24 hours, the Monitor displays the duration
of the Catheter implantation in the form of the message
"Implantation: X days", at the top left corner of the touch
screen, for the entire duration of its implantation.

CAUTION
Catheters are recommended to be implanted for up to 6
days (144 hours).

When this duration is exceeded:

— on a Monitor, the message "Implantation: X days"
flashes at the top left corner of the touch screen of
the Monitor,

— on the Interface, the diode showing the implantation
duration for the Catheter flashes.

The accuracy of the displayed ICP value is no longer

guaranteed.

NOTE

If a Pressio 2 ICP Monitor is used, it is possible to
access the records for the last 15 days of monitoring by
using the “History” function on the Monitor.

7.5. Explanting the Catheter

1. Stop the Monitor, or disconnect the Interface.

2. Disconnect the Catheter from the Catheter extension
cable.

3. Carefully explant the Catheter.

4. Check the integrity of the explanted Catheter.

8. Behaviour During an MRI Examination

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the Monitoring Kit,
Ventricular Tunneling (PSO-VT) for ventricular ICP monitoring
and the Monitoring Kit, Ventricular Tunneling (PSO-VTT) for
ventricular ICP and ICT monitoring are MR Conditional.

A patient with these devices can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

— Static magnetic field of 1.5 Tand 3.0 T.

— Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)
(extrapolated).

— Maximum MR system reported, whole body averaged spe-
cific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating
Mode).

— The non-implanted part of the catheter must be wrapped
around the Pressio® MRI Support (hereinafter referred to
as MRI Support) and the MRI Support must be centered
in the scanner bore. Refer to the information in section
Positioning of the Monitoring Kits for the MRI examination.

Under the scan conditions defined above, the Monitoring Kit,

Ventricular Tunneling (PSO-VT) for ventricular ICP monitoring

or the Monitoring Kit, Ventricular Tunneling (PSO-VTT) for

ventricular ICP and ICT monitoring is expected to produce
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a maximum temperature rise of less than 2.2 °C after 15
minutes of continuous scanning.

WARNING
Disconnect the Catheter from the Monitor before any
MRI examination.

The “MR Conditional” status only concerns Monitoring
Kits for ICP or ICP and ICT. The Monitors, Interface,
cables and the temperature module are considered to
be “MR Unsafe” (not MRI-compatible) and must not be
exposed to an MRI environment.

NOTE

The ICP or ICP and ICT Monitoring Kits are considered
to be "MR Conditional" according to the definition of
the ASTM F2503 standard.

8.1. General Points

A patient implanted with an ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit may undergo an MRI examination after the implantation
of the ICP or ICP and ICT Monitoring Kit.
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The results of in-vitro tests on ICP or ICP and ICT Monitoring
Kit have shown that the ICP or ICP and ICT Monitoring Kits
do not present any danger for patients in the following condi-
tions:

— The non-implanted part of the Catheter is coiled around

the MRI Support, which itself is centered in the MRI. For

more information, refer to the indications mentioned in
section Positioning of the Monitoring Kits and the MRI

Support below.

The MRI has a static magnetic field less than or equal to 3

Tesla.

The spatial gradient of the static magnetic field is less than

or equal to 19 T/m.

— The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)

is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-

nutes continuous exposure at 3 Tesla.

The whole body averaged SAR (Specific Absorption Rate)

is less than or equal to 2 W/kg (normal mode) for 15 mi-

nutes continuous exposure at 1.5 Tesla.

No limitation in the magnetic field gradients.

The size of the artifact on the images may reach about

5.5 cm depending on the implantation depth for MRI ex-

aminations performed in 3 Tesla echo sequence.

— Do not use an emission/reception head coil (RF emission
coil for the head) or a simple RF emission head coil. Only
use an RF emission/reception whole body coil or an RF
emission whole body coil with a simple RF reception head
coil.

— Do not scan a patient with a high body temperature.

8.2. Positioning of the Monitoring Kits and the MRI
Support

WARNING
Read the Instructions for Use before using the MRI
Support.

WARNING

The MR conditional status of the ICP or ICP and ICT
Monitoring Kits is valid if, and only if, the MRI Support is
used. Do not use another support for the coiling of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits.

WARNING

Do not perform an MRI leaving the Catheter uncoiled or
in a straight line along the patient’s body. This configu-
ration could cause serious injuries to the patient.

Once the patient is installed on the MRI bed:
1. Place the MRI support on the bed, the base of the sup-
port in contact with the bed.

2. Place the support as close as possible to the patient's
head.

3. Move the MRI Support so that it is in the center of the
bed.
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4. Pass the non-implanted part of the Catheter through one
of the side notches on the body of the MRI Support,
and coil it. Depending on the Catheter length, it may be
coiled 4 or 5 times round the MRI Support.

CAUTION
Handle the Catheter with care when coiling it to
avoid any excessive traction on the implanted
Catheter.

CAUTION
When handling the Catheter, avoid any liquid spray
on the connector as this may damage it.

PR

5. Fix the Catheter dongle by inserting it, as shown below,
between the flanges of the MRI Support spool.

click

6. Before starting the MRI examination, make sure that the
MRI Support is correctly centered. If not centered, ad-
just its position.

8.3. In Vitro Test Conclusions

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2182 standard have shown that in the specific conditions
mentioned previously, the increase in temperature resulting
from exposure to an MRI examination at 1.5 and 3 Tesla is
negligible and has no clinical consequences for the patient
(maximum increase measured + 2°C +/- 0.3°C).

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2052 standard have shown that the displacement forces
induced by a magnetic field of 3 Tesla or less do not present
any risks for the patient.

The in vitro tests conducted in accordance with the ASTM
F2213 standard have shown that the torque forces induced



by a spatial gradient of the magnetic field less than or equal
to 19 T/m do not present any risks for the patient.

The size of the artifacts has been evaluated in accordance
with the ASTM F2119 standard.

NOTE

The in vitro tests have shown that the operation of the
ICP or ICP and ICT Monitoring Kits is not affected by
exposure to a magnetic field of 1.5 to 3 Tesla (30,000
Gauss).

9. Complications / Side Effects

Complications, which may result from the implantation of a
Catheter, include the inherent risks in any surgical procedure
and the insertion of a foreign body.

These complications require the rapid intervention of a physi-
cian.

9.1. Infection
An infection is the major complication associated with this
type of monitoring.

Risks of infection can be reduced by observing aseptic tech-
niques when handling and implanting the Catheter, and by
respecting the maximum duration for the Catheter implanta-
tion (6 days or 144 hours). If monitoring must be continued
after this duration, implant a new Catheter on another site.

WARNING
In case of infection, remove the Catheter and start a
specific treatment by a general or intrathecal route.

9.2. Cerebral Hemorrhage
Cerebral hemorrhage may also be observed with this type of
monitoring.

Risks of hemorrhage 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
and qualified personnel.

9.3. Drainage Catheter Obstruction
Obstruction is a complication specific to the use of an intra-
ventricular ICP monitoring Catheter.

The implantation of the Catheter end close to the choroid
plexus may cause obstruction of the CSF inlet holes. This
phenomenon can also occur when the CSF has a high pro-
tein content, contains blood, or if there is intra-ventricular
debris such as blood clots or tissues.

This obstruction may have an impact on CSF drainage but
will not have any effect on the reliability on the ICP or ICT
measurement.

9.4. Overdrainage

Overdrainage is a complication specific to the use of an in-
traventricular ICP monitoring Catheter.

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

10. Destruction or return of product

10.1. Destruction After Use

An unpacked, used or explanted Monitoring Kit should be
destroyed in accordance with the procedures in force in the
medical establishment.

10.2. Return of Products

NOTE
For more effective analysis, avoid cleaning the device.

If an explanted Monitoring Kit needs to be returned to So-
physa for analysis, indicate whether cleaning has been per-
formed.

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

11. Warranty

The performance of the Monitoring Kits is only warranted
with Monitoring Systems and accessories designed, tested
and manufactured by Sophysa.

Sophysa warranties that the Monitoring Kits are free of any
material and manufacturing defects. Apart from this warran-
ty, Sophysa does not provide any other warranty, express

or implicit, including commercialization or adaptation for a
particular use. Sophysa cannot be held responsible for any
incident, complication, damage or prejudice occurring direct-
ly or indirectly from the use of this device. Sophysa does not
authorize anyone whomsoever to take responsibility on its
behalf for its products.

12. Symbols

The Catheters are not protected against the effects
of a cardiac defibrillator.

A\
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@ Refer to the instructions for use
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Do not re-sterilize

Do not re-use

MR Conditional.

It has been demonstrated that the use of ICP or ICP
and ICT Monitoring Kits within an MRI setting does
not pose any risks as long as the specific conditions
of use are complied with.

4 oo

Serial number

Lot number

Catalog reference

STERILE [ EO|

Sterilization Method using Ethylene Oxide

Manufacturer

X

Use until

BF TYPE EQUIPMENT: Providing an appropriate de-
gree of protection against electric shock, having a
Type BF insulated applied section (floating).

s0°
=3
0
2%

Temperature conditions for storage and transport

T

Keep away from liquids

‘
‘
ey

Fragile, handle with care

q3

CE conformity marking

13. Technical Specifications

Table 1. General specifications

Table 2. Pressure sensor specifications

Item

Specification

Item

Specification

Sensor capsule diameter

1.2mm

Catheter diameter

2.1 Fr (0.7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Type of sensor

Piezoresistive with strain gauge type on
silicon

Reference pressure

Atmospheric pressure

Display range
system)

(complete | -40 mmHg to +100 mmHg (PSO-3000)

-40 mmHg to +150 mmHg (PSO-4000)

Diameter of the catheter with | 9.3 Fr (3.1 mm)
3 lumina

Sensor capsule material Titanium

Catheter length

1,000 mm (radiopaque on the entire

Accuracy of the pressure
measurement (linearity and |+ 2% reading in
hysteresis) (complete sys- | 100 mmHg

tem)

the range 0 to

Bandwith >100 Hz

Functional range of over-
pressure without damage

-700 mmHg to +1,250 mmHg

Temperature coefficient 0.1 mmHg/°C max

sheath material

length)
Drainage catheter length 700 mm
Catheter sheath material Polyamide
External drainage catheter silicone

Depth markers

Marking every centimeter between 5
and 10 cm from the proximal end.
Additional marking at 15 cm.

Leakage current

Less than 10 pA to 120 V AC

Weight

g

Drill bit diameter

3.5 mm

Note

The Monitoring Kits are latex- and phthalate-free.
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Input resistance

667 Ohms

Output resistance

810 Ohms

Excitation voltage

1to 8V AC or DC

Drift from zero

Less than 1 mmHg during the first day, at
37°C

Less than 2 mmHg during the first week,
at 37°C

Table 3. Temperature sensor specifications

Item

Specification

Type of sensor

Thermistor




tem)

(complete sys- | +20 °C to +45 °C (+68 °F to +113 °F)

curacy)

ditions
plete system)

Maximum toler- | £ 0.2 °C max. from 25 °C to 45 °C (+ 0.4 °F max.
ated error (ac- |from 77 °F to 113 °F)

in the
reference con- | * 0.4 °C max. from 20 °C to 25 °C (+ 0.7 °F max.

(com- | from 68 °F to 77 °F)

Resolution

0.1°C/0.1 °F

Table 4. Environmental specifications

Item

Specification

Temperature

Operation ‘ +10 °C (50 °F) to +40 °C (104 °F)

Item Specification Item Specification
Unit Celsius (°C) or Fahrenheit (°F) Storage, 0°C (32 °F) to +50 °C (122 °F)
transport
°F = °C x (9/5) + 32
Humidity Operation 30% to 75% relative humidity
°C = (°F - 32) x (5/9) o
, ; ) 0rage, | 5004 to 95% relative humidity
Equivalence in Kelvin (K): transport
K =°C +273.15 Atmospheric Operation 500 hPa to 1,060 hPa
pressure Storage
K = °F x (5/9) + 255.37 transport 500 hPa to 1,060 hPa
Display range

Table 5. Catheter history specifications

Item

Specification

Data accessible

First 15 days of monitoring

ICP data A value every 20 seconds. This value is an average
of the previous 20 seconds.

ICT data A value every 60 seconds. This value is an average
of the previous 60 seconds.

Note

Data can only be consulted with a Pressio 2 ICP Monitor.

14. References

Table 6. Pressio® Catheter Kits

Table 8. Pressio® Accessories

PSO-PB Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal with Bolt

PSO-PBT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
with Bolt

PSO-PT Pressio® ICP Monitoring Kit, Parenchymal Tunneling

PSO-PTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Parenchymal
Tunneling

PSO-VT Pressio® ICP Monitoring Kit, Ventricular Tunneling
with external CSF drainage function

PSO-VTT Pressio® ICP and ICT Monitoring Kit, Ventricular Tun-

neling

with external CSF drainage function

Table 7. Pressio® Monitoring System

PS0-3000

Pressio® ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC20) included

PS0-4000

Pressio® 2 ICP Monitor

Power cable and Catheter extension cable (PSO-
EC30) included

PSO-IN0O

Pressio® ICP Monitoring Interface

Catheter extension cable (PSO-EC20) included
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PSO-EC20 Catheter extension cable
Use only with a Pressio® ICP Monitor (PSO-3000) or a
Pressio® Interface (PSO-INOO)
PSO-EC30 Catheter extension cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
PSO-MCxx | Pressure cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
- MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins
- MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
- MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins
PSO-MCT-Y | Temperature cable
Use only with a Pressio® 2 ICP Monitor (PSO-4000)
- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins
- MCT-B: SIEMENS - 7 pins
- MCT-C: SPACELABS - 10 pins
- MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da- 11 pins
- MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6.35 mm
PSO-MTO00 Intracranial temperature module
Enables temperature values to be displayed on the
Pressio® ICP Monitor (PSO-3000).
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PSO-TX00 Standard transmitter
Enables the pressure and temperature value to be
transmitted to a computer. Use only with a Pressio®
ICP Monitor (PSO-3000).

PSO-DR Single use, disposable drill

PSO-MRI Pressio® MRI Support

For positioning Pressio® Catheter during MRI exami-
nation
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Technical specifications and list of product references may
be modified without notice. Availability may vary according to
country.



MISE EN GARDE
Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser le

Kit de Monitoring Pressio®, Ventriculaire Tunnelisable
(PSO-VT ou PSO-VTT)

Lire attentivement la notice d’emploi avant d’utiliser
le Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000), le Moniteur
de PIC Pressio® 2 (PS0-4000) ou I'Interface Pressio®
(PSO-IN00).

AVERTISSEMENT

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

Figure 1. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Ventriculaire
Tunnelisable (Modéle PSO-VT)

A: Cathéter Pressio® de Mesure de la Pression Intracrénien-
ne Avec Son Dongle B: Raccord Luer-Lock C: Mandrin D:
Allette De Fixation E: Clé Allen F: Trépan Avec Butée Ajusta-
ble G: Trocart Tunnelisable Avec Gaine

Figure 2. Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC,
Ventriculaire Tunnelisable (Modéele PSO-VTT)

A: Cathéter Pressio® de Mesure de la Pression et de la
Température Intracrdniennes Avec Son Dongle B: Raccord
Luer-Lock C: Mandrin D: Ailette De Fixation E: Clé Allen F:
Trépan Avec Butée Ajustable G: Trocart Tunnelisable Avec
Gaine

2. Indications

Lutilisation d’un kit de monitoring Pressio® est indiquée
chez les patients nécessitant un monitoring en continu de
la pression intracranienne (PIC).

Elle est aussi indiquée chez les victimes d’un traumatisme
cranien présentant un risque d’hypertension intracranienne,
qui ne peut pas étre évalué cliniquement.

En outre, le modele PSO-VTT permet de mesurer la tempéra-
ture intracranienne (TIC).

NOTE

Les valeurs de pression et de température intracranien-
nes indiquées sur les systémes de monitoring Pressio®
ne préjugent pas de I’état de santé du patient.

3. Contre-indications

Les contre-indications de I'utilisation d’un Kit de Monitoring
sont les suivantes :

— Infections établies ou suspectées dans les tissus en con-
tact direct avec les composants du Systéeme de Monitor-
ing (méningite, ventriculite, septicémie ou bactériémie) ou
toute infection présente dans un endroit quelconque du
corps.

— Patients sous anticoagulant ou présentant une diathése
hémorragique.

— La tunnelisation ventriculaire est contre-indiquée chez les
enfants &gés de moins d’un an.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser de kit de Monitoring si aucun personnel
formé n’est disponible pour assurer une surveillance
continue.

4. Description

Les kits de Monitoring se composent :

- d’un Cathéter Pressio® (ci-aprés dénommé Cathéter),
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— d’accessoires permettant I'implantation et le maintien en
place du Cathéter.
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4.1. Cathéters

Les Cathéters sont des dispositifs implantables a usage uni-

que destinés a étre utilisés uniquement avec un Systeme de

Monitoring Pressio (ci-apres dénommé Systéeme de Monitor-

ing) composé :

— d’un Moniteur de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000
(ci-apres dénommé Moniteur),

— d’une interface Pressio PSO-INOO (ci-aprés dénommée In-
terface).

Les Cathéters sont de type « BF »[&].

MISE EN GARDE
Les Cathéters ne sont pas protégés contre la défibrilla-
tion et peuvent étre détruits suite a cette derniere.

Le Cathéter doit étre retiré avant la défibrillation. Si ce
n’est pas possible, par sécurité, il est nécessaire de
changer le Cathéter aprés la défibrillation pour poursui-
vre le monitoring.

Le Kit de Monitoring, Ventriculaire Tunnelisable PSO-VT
(Figure 1) permet le monitoring en continu de la PIC.

Le Kit de Monitoring, Ventriculaire Tunnelisable PSO-VTT
(Figure 2) permet le monitoring en continu de la PIC et de la
TIC.

Les deux kits permettent le drainage simultané du liquide
céphalo-rachidien.

Le Cathéter, congu pour étre placé dans un ventricule céré-
bral, possede trois lumiéres distinctes :

— La premiére contient un Cathéter muni a son extrémité
d’une capsule renfermant un capteur de pression (et un
capteur de température pour le modéle PSO-VTT).

— La seconde contient le mandrin d’introduction pré-inséré.

— La troisieme est dédiée au drainage du liquide céphalo-ra-
chidien.

Les deux kits se distinguent visuellement par leurs fléches

respectives sur le dongle du Cathéter. La présence d’une

fleche rouge indique qu’il s’agit d’'un Cathéter destiné au
monitoring de la PIC et de la TIC.

Dans les deux kits, le Cathéter présente des graduations
tous les centimetres entre 5 et 10 cm a partir de I'extrémité
proximale et un repére a 15 cm.

Le Cathéter de drainage externe est muni d’un raccord Luer-
Lock a son extrémité distale permettant sa connexion a un
systéme de drainage externe.

L'extrémité du Cathéter, située a I'opposé du capteur, est
munie d’un connecteur permettant de raccorder le Cathéter
a un Systéme de Monitoring grace a un cable d’extension de
Cathéter :

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC20 pour raccorder
un Cathéter a un Moniteur de PIC Pressio ou & une Interfa-
ce Pressio.

— Cable d’extension de Cathéter PSO-EC30 pour raccorder
un Cathéter & un Moniteur de PIC Pressio 2.

Le cable d’extension de Cathéter transmet les signaux de

mesure provenant du ou des capteurs au Systeme de Moni-

toring, sous forme de signaux analogiques.

Le Cathéter échange également un signal numérique avec
le Systeme de Monitoring. Ce signal contient des données
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telles que I'étalonnage des capteurs, la valeur et la date de la
mise a zéro du Cathéter.

Ces données sont conservées en mémoire dans la clé numé-
rique du Cathéter et sont donc indépendantes du Systeme
de Monitoring utilisé.

NOTE

Dans le cas ou un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
les données de PIC ou PIC + TIC des quinze derniers
jours de monitoring sont enregistrées dans la mémoire
du Cathéter.

Au-dela de 15 jours, aucune donnée nouvelle n’est en-
registrée dans la mémoire du Cathéter. Ces données
peuvent étre consultées uniquement avec un Moniteur
de PIC Pressio 2 a 'aide de la fonction « Historique ».

Cas particulier du PSO-VTT

Pour le monitoring de la PIC et de la TIC, le Systeme de
Monitoring doit étre un moniteur de PIC Pressio, avec logiciel
version V2 ou un Moniteur de PIC Pressio 2.

NOTE
La version du logiciel peut étre identifiée lors de la mise
sous tension du Moniteur : le logo de Sophysa et la
version du logiciel s’affichent sur I’écran tactile du Mo-
niteur.

NOTE

En I'absence de Moniteur de PIC Pressio 2 ou de moni-
teur de PIC Pressio doté du logiciel version V2, il est
tout de méme possible d’utiliser le Cathéter sur un des
autres Systémes de Monitoring (moniteur de PIC Pres-
sio, doté du logiciel version V1 ou Interface Pressio).
Dans ce cas, seule la pression s’affiche, la température
ne sera pas affichée. Les performances du capteur de
pression seront identiques.

4.2. Accessoires
Les différents accessoires décrits ci-dessous sont utilisés
pour I'implantation des Cathéters.

4.2.1. Trépan

— [1] Trépan pour acces intracranien.

— [2] Butée ajustable et sa vis de blocage pour déterminer
une profondeur de pergage.

— [3] Clé Allen pour régler la position de la butée ajustable.

1: Trépan 2: Butée gjustable 3: Clé Allen

4.2.2, Trocart de tunnelisation

— [4] Trocart de tunnelisation pour créer un passage sous le
cuir chevelu pour le Cathéter

— [5] Gaine pour faciliter le passage du Cathéter sous le cuir
chevelu.



4.2.4. Perceuse a usage unique
? ? Une perceuse stérile a usage unique (PSO-DR) permettant
SRS la perforation cranienne peut également étre commandée.
Elle peut étre associée au trépan fourni avec chaque Kit de
Monitoring.

4: Trocart de tunnelisation 5: Gaine

4.2.3. Ailette de fixation
L'ailette de fixation en silicone [6] permet la fixation du Ca-
théter sur le cuir chevelu.

)

6: Aillette de fixation

5. Stérilisation - Décontamination

Les Kits de Monitoring sont conditionnés individuellement
sous double emballage pelable, stérile et apyrogéne. lls sont
stérilisés a I'oxyde d’éthylene.

MISE EN GARDE
Ne pas restériliser ni réutiliser aprés ouverture de I'em-

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser si 'emballage stérile des produits est
ouvert ou détérioré, ou si la date de péremption est
dépasseée.

MISE EN GARDE

Ce produit est a usage unique exclusivement. Il est
destiné a étre utilisé uniquement une seule fois chez un
seul patient.

ballage et/ou aprés explantation.

La restérilisation peut endommager le produit, ce qui
pourrait provoquer des lésions chez le patient.

La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses pro-
priétés mécaniques ou biologiques et peut provoquer la
défaillance de celui-ci, le développement de réactions
allergiques ou d’infections bactériennes.

NOTE

Sophysa ne peut étre tenue responsable de la perfor-
mance de tout produit ayant été restérilisé, ni des com-
plications qui pourraient en résulter.

6. Installation du Systéme de Monitoring

AVERTISSEMENT
Le Systeme de Monitoring doit étre utilisé uniqguement
par du personnel formé.

— Mise sous tension du Systeme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systéme de
Monitoring

7. Préparation, Implantation et Monitoring

MISE EN GARDE
Lire attentivement la notice d’emploi du Systeme de
Monitoring utilisé avant d’utiliser un Kit de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Le Cathéter doit étre implanté immédiatement apres la
mise a zéro du Cathéter. Il est donc nécessaire de pré-
parer le Systeme de Monitoring et le site d’implantation
avant d’effectuer la mise a zéro du Cathéter.

AVERTISSEMENT

Ne pas procéder a I'implantation d’un Cathéter sans
disposer d’'un Kit de Monitoring de remplacement en
cas de besoin.
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AVERTISSEMENT
Connecter les Cathéters uniquement a des Systemes
de Monitoring calibrés.

7.1. Préparation du Site d’Implantation du Cathéter
Respecter les régles d’asepsie neurochirurgicales pour pré-
parer le site d’implantation du Cathéter.

Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.

Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans
le Kit de Monitoring.

7.1.1. Choix de la Zone d’Implantation

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

7.1.2. Accés intracranien

Une fois le site d’implantation choisi, la zone est rasée et
préparée de fagon aseptique. Un anesthésique local est ap-
pliqué au niveau de la zone d’incision, qui se situe générale-
ment 2 & 3 centimétres en avant de la suture coronale au
niveau de la ligne mi-pupillaire.

1. Pratiquer une incision d’environ 1 cm jusqu’a I'os.

2. Exposer la table osseuse et réaliser ’'hémostase des
bords de la plaie.

3. Régler la position de la butée ajustable du trépan en
fonction de la profondeur de pergage choisie en desser-
rant la vis de blocage a I'aide de la clé Allen.

4. Une fois la butée ajustable correctement positionnée,
resserrer la vis de blocage.

MISE EN GARDE

Un serrage incomplet de la vis de blocage ne per-
mettra pas a la butée ajustable de jouer son réle,
avec le risque de percer trop profondément.

5. Fixer le trépan a une perceuse hélicoidale.

6. Reéaliser une perforation au travers des tables externe
et interne du crane en veillant a éviter toute possibilité
de lésion parenchymateuse lors du passage de la table
interne.

7. Retirer le trépan une fois la table interne traversée.

8. lrriguer le trou de trépan avec du sérum physiologique
stérile et oter les débris.

9. Percer la dure-mére.

7.2. Mise a zéro du Cathéter
La mise a zéro du Cathéter correspond a I’étalonnage du
Cathéter par rapport a la pression atmosphérique.

MISE EN GARDE
Effectuer la procédure de mise a zéro sur chaque nou-
veau Cathéter, avant son implantation chez le patient.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles d’asepsie tout au long de la procé-
dure de mise a zéro.

REMARQUE
Ne pas exposer le connecteur du cable d’extension de
Cathéter au contact d’un liquide.

NOTE

Le capteur de TIC est étalonné en usine. Le paramétra-
ge de la température ne nécessite donc pas de mise a
zéro préalable.

7.2.1. Prérequis
- Mise sous tension du Systeme de Monitoring.
— Raccorder le cable d’extension de Cathéter au Systeme de
Monitoring :
- avec un Moniteur, un message vous invitant a brancher
le Cathéter s’affiche sur I’écran du Moniteur,
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— avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote
lentement.

7.2.2. Procédure

1. Déballer le Cathéter (stérile) sur le champ stérile.

2. Préparer une coupelle de sérum physiologique stérile
(moins de 5 mm).

AVERTISSEMENT

L'utilisation d’un récipient profond pourrait entrai-
ner une pression hydrostatique supérieure au zéro
atmosphérique, ce qui serait a I'origine d’une va-
leur erronée du zéro de référence.

3. En respectant les régles d’asepsie, connecter le cable
d’extension de cathéter (non stérile) au Cathéter, en ali-
gnant la fleche bleue du dongle du Cathéter [7] avec
la fleche bleue du connecteur du céble d’extension de
Cathéter [8].

|]

| .ﬂ‘ ’Jll
e
e

Le dongle du Cathéter doit étre complétement introduit
dans le connecteur du céble d’extension de cathéter.
Un trait bleu sur le dongle du Cathéter signale le point
d’introduction compléte.

[71 [8

Apres introduction correcte :

— avec un Moniteur, un message s’affiche a I’écran,
— avec une Interface, la diode de mise a zéro clignote
rapidement.

NOTE

L’apparition de codes d’erreur « E001 », « E002 »
ou « E005 » sur le Moniteur aprées le raccordement
du Cathéter au cable d’extension de Cathéter peut
étre le signe d’'une mauvaise connexion. Dans ce
cas, s’assurer que le dongle du Cathéter est bien
enfoncé jusqu’a la butée dans le cable d’extension
de Cathéter, et que ce dernier est bien connecté au
Moniteur.

Dans ce cas, s’assurer que le dongle du Cathéter
est bien enfoncé jusqu’a la butée dans le cable
d’extension de Cathéter, et que ce dernier est bien
connecté au Moniteur.

4. Sur le champ stérile, plonger le capteur (embout métalli-
que) du Cathéter [9] dans la coupelle de sérum physiolo-
gique stérile [10], sans toucher la coupelle.




AVERTISSEMENT 7.3.1. Prérequis
Eviter tout contact avec le capteur pendant la pro- Le Cathéter doit &tre mis & zéro.
cédure de mise a zéro, car cela pourrait pertur-
ber I'étalonnage, entrainant un zéro de référence
inexact.

7.3.2. Procédure
Utiliser les accessoires d’insertion fournis par Sophysa dans

le Kit de Monitoring.
Maintenir le capteur immergé dans le sérum phy-

siologique stérile pendant la mise a zéro. La mise NOTE
a zéro du capteur dans des conditions autres que Il est recommandé de tunneliser le cathéter sous le cuir
celles recommandées peut provoquer des mesures chevelu pour améliorer sa fixation et réduire les risques
erronées de la pression. d’infection. Le site d’émergence du Cathéter se trouve
5. Pendant que le capteur est immergé, appuyer sur le en gén.éral a5 cm du site du trou de trépan, en position

bouton Zéro situé sur I’écran tactile du Moniteur ou PRSI

sur 'Interface :

La mise a zéro du Cathéter prend environ 4 secondes. 7.3.3. Tunnelisation du cathéter

Ne pas bouger le Cathéter pendant la procédure de mi-

se a zéro. AVERTISSEMENT

— Si la procédure de mise a zéro s’est déroulée correc- L’extrémité du trocart de tunnelisation est tranchante,
tement : introduire le Cathéter avec précaution.

= I'écran tactile du Moniteur affiche un message indi- Insérer I'extrémité proximale du Cathéter dans la gaine
quant que le Cathéter est prét a étre implanté, du trocart de tunnelisation.

- la diode de mise a zéro de I'Interface reste allumée.

— Si la procédure de mise a zéro ne s’est pas déroulée
correctement :

— suivre les instructions apparaissant sur I’écran tacti-
le du Moniteur,

- I'Interface émet une série de bips et envoie une va-
leur de pression de 360 mmHg au moniteur de che-
vet du patient. Pour plus d’informations, se reporter
a la notice d’emploi de I'Interface.

-

NOTE
La mise a zéro du Cathéter ne peut étre effectuée 2. Pratiquer une petite incision au niveau du site d’émer-
qu’une seule fois. Lorsqu’elle est terminée, les données gence choisi pour le Cathéter (incision a).

d’étalonnage du zéro sont stockées sur le dongle du
Cathéter. Cela permet de déconnecter le Cathéter d’'un
Systéme de Monitoring puis de le reconnecter a tout
autre Systéeme de Monitoring sans perdre les données
d’étalonnage du zéro.

7.3. Implantation du Cathéter
Avant d’implanter le Cathéter, vérifier que I'écran du Moiteur
(ou du moniteur de chevet du patient si I'Interface est utili-
sée) affiche la valeur « 0 mmHg ».

MISE EN GARDE 3. En partant du site d’émergence, insérer le trocart de tun-
Limiter la répétition des implantations intracérébrales de nelisation entre le cuir chevelu et le crane, en direction
Cathéters. Les perforations fréquentes du cerveau pour du trou de trépan.

permettre I'insertion du Cathéter peuvent prédisposer a
un cedeme et une hémorragie intracérébrale se soldant
par une hausse de la pression intracranienne.

AVERTISSEMENT
Respecter les regles neurochirurgicales d’asepsie lors
de I'implantation d’'un Cathéter.

Les chirurgiens choisiront la technique la mieux adaptée en
fonction de leur expérience et de I'état clinique du patient.

L’implantation finale du dispositif devra satisfaire les condi-
tions permettant un positionnement optimal du capteur dans 4. Extirper le Cathéter du tunnel en veillant a ce qu’au
le ventricule. moins 30 cm de longueur ressortent au niveau du site
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d’implantation, et retirer le trocart de tunnelisation avec
sa gaine.

7.3.4. Implantation du Cathéter

1. Implanter le Cathéter mis a zéro en le tenant par le man-
drin pré-inséré dans la lumiere dédiée a cette fonction,
vers le ventricule selon les techniques standard.

2. Retirer le capuchon de protection du raccord Luer-Lock,
a I'extrémité de la tubulure de drainage du Cathéter.

3. \Vérifier le bon positionnement dans le ventricule en ob-
servant le reflux de liquide cérébrospinal au niveau de
I'orifice du connecteur de drainage.

— Si une série de bulles d’air et de segments de liqui-
de apparait dans le Cathéter, purger le Cathéter en
laissant progresser les bulles d’air éventuelles jusqu’a
I'extrémité de la tubulure de drainage.

— Si les ventricules du patient sont gonflés, il peut étre
judicieux d’avancer le Cathéter de plusieurs millime-
tres au-dela du point de premier prélevement du liqui-
de. Ainsi, I'extrémité du Cathéter restera dans le ven-
tricule lors de la décompression.
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NOTE

En cas d’échec de I’'abord ventriculaire, il est ce-
pendant possible d’effectuer le monitoring la PIC
en laissant le Cathéter en place dans le parenchy-
me traversé. Les valeurs de PIC mesurées seront
les valeurs de pression intraparenchymateuse sur
le capteur.

Dans ce cas, fermer le connecteur Luer-Lock pour
limiter les risques d’infection.

4. Tout en maintenant le Cathéter en place au site d’im-
plantation, retirer le mandrin en pliant Iégérement le Ca-
théter au niveau du repére de deux traits.

7.3.5. Connexion a un Systéme de Drainage Externe

— Le Cathéter peut étre connecté a différents systémes de
drainage externe du LCS. Connecter le Cathéter a la tubu-
lure de drainage externe a I'aide du raccord Luer-Lock.

— Si le Cathéter n’est pas connecté a un systéme de drai-
nage externe, fermer le raccord Luer-Lock pour limiter le
risque d’infection.

NOTE
Se référer au systéme de drainage externe Notice d’uti-
lisation.

7.3.6. Fixation du Cathéter

1. Maintenir le Cathéter en place au niveau du site d’im-
plantation et tirer délicatement sur I'extrémité située du
cété du connecteur jusqu’a ce qu'’il forme un angle droit
et repose a plat sur le crane.

2. Fermer I'incision au-dessus du trou de trépan conformé-
ment aux procédures hospitaliéres standard.

3. Utiliser I'ailette de fixation fournie pour fixer le Cathéter
sur le cuir chevelu au niveau de son site d’émergence.

4. Pour maintenir le Cathéter en place et diminuer la ten-
sion, enrouler le Cathéter et attacher la boucle ainsi for-
mée. Veiller a n’exercer aucune traction sur I'ailette de
fixation lors de ces étapes



MISE EN GARDE

Veiller a ce que la boucle formée par le Cathéter ne
soit pas trop serrée (rayon de plus de 15 mm), car
cela pourrait ralentir le drainage du LCS.

Une fois le Cathéter implanté, le Moniteur (ou le moniteur de
chevet du patient) affiche la valeur moyenne de la PIC en
millimétres de mercure (mmHg).

1 mmHg correspond a 13,60 mmH,0 et & 133 Pa.

NOTE

L’apparition des codes erreurs « - - - » « 999 »,
« E001 », « EO02 », « EO05 » ou du message « Brancher
capteur » sur le Moniteur aprés I'implantation du Ca-
théter, alors que le Cathéter est correctement branché,
peut étre le signe que le dongle ou le capteur situé a
I'extrémité du Cathéter est endommagé.

Cas particulier du PSO-PBT
La température est également affichée et se stabilisera a
valeur correcte dans un délai maximal de 150 secondes.

a

NOTE

Une mesure de température ne peut étre précise que
si le capteur est implanté. Le capteur n’est pas adapté
a une mesure de température dans I'air. Lorsque la tem-
pérature lue par le capteur est inférieure a 20 °C ou
supérieure a 45 °C, le Moniteur affiche : « - - .- ». Cela
signifie que la mesure est dans la plage de mesure du
capteur mais hors des plages d’affichage du Moniteur.

Lorsque la température lue par le capteur est inférieure
a 20 °C ou supérieure a 45 °C, le Moniteur affiche : « -
- .- ». Cela signifie que la mesure est dans la plage de
mesure du capteur mais hors des plages d’affichage du
Moniteur.

7.4. Monitoring, Suivi et Nursing du Patient

Une fois le Cathéter correctement implanté et raccordé au
Systeme de Monitoring, il convient de prendre en compte les
précautions énoncées ci-aprés pour assurer un monitoring
optimal.

AVERTISSEMENT
Le monitoring du patient doit étre assuré uniquement
par le personnel qualifié et formé a cet effet.

AVERTISSEMENT

Pincer les clips de fixation du cable d’extension de Ca-
théter aux draps du lit ou sur les vétements du patient
pour limiter les tractions sur le Cathéter implanté et
réduire le risque de déconnexion du Cathéter.
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AVERTISSEMENT

Déplacer le patient avec précaution afin d’éviter toute
déconnexion des cables ou tout mouvement du Cathé-
ter implanté.

Aprés avoir déplacé le patient, vérifier la connexion du
Cathéter au cable d’extension de Cathéter et la conne-
xion de ce dernier au Systéme de Monitoring.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser un Systéme de Monitoring et le Cathéter
implanté en méme temps qu’un instrument électro-chi-
rurgical a haute fréquence ou qu’un défibrillateur. Le
Cathéter et/ou le Systéme de Monitoring pourraient étre
endommageés ou leur fonctionnement pourrait étre per-
turbé.

AVERTISSEMENT
Ne pas exposer les connecteurs au contact d’un liqui-
de, en particulier lors des soins prodigués au patient.

AVERTISSEMENT

Pendant le monitoring, observer le site d’implantation
du Cathéter conformément aux procédures standard de
I’hopital.

Au-dela des 24 premieres heures, le Moniteur affiche la du-
rée d’implantation du Cathéter sous la forme du message
« Implantation : X jours », dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile, et cela pendant toute la durée de son implan-
tation.

AVERTISSEMENT
Il est recommandé d’implanter les Cathéters pour une
durée ne dépassant pas 6 jours (144 heures).

Lorsque ce délai est dépassé :

— sur un Moniteur, le message « Implantation : X jours »,
se met a clignoter dans I'angle supérieur gauche de
I’écran tactile du Moniteur,

— sur I'Interface, la diode indiquant la durée d’implanta-
tion du Cathéter se met a clignoter.

La précision de la valeur de PIC affichée n’est plus ga-

rantie.

NOTE

Dans le cas ou un Moniteur de PIC Pressio 2 est utilisé,
il est possible d’accéder a I’enregistrement des 15 der-
niers jours de monitoring en utilisant la fonction « histo-
rigue » du Moniteur.

7.5. Explantation du Cathéter

1.
2.

3.

Arréter le Moniteur ou débrancher I'Interface.

Déconnecter le Cathéter du cable d’extension de Cathé-

ter.
Procéder délicatement a I'explantation du cathéter.
Vérifier I'intégrité du Cathéter explanté.
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8. Comportement Lors d’un Examen IRM

Information de Sécurité relative a 'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le Kit de Monitor-
ing, Ventriculaire Tunnelisable (PSO-VT) pour le monitoring
ventriculaire de la PIC et le Kit de Monitoring, Ventriculaire
Tunnelisable (PSO-VTT) pour le monitoring ventriculaire de la
PIC et de la TIC sont compatibles avec I'IRM sous certaines
conditions.

Un patient muni de ces dispositifs peut étre soumis a un
examen IRM en toute sécurité, si les conditions suivantes
sont satisfaites :

— Champ magnétique statique de 1,5 Tetde 3,0 T.

— Gradient spatial du champ de 1 900 gauss/cm (19 T/m)
(extrapolé).

— Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur
I'ensemble du corps, rapporté par le systéme de résonan-
ce magnétique (RM) de 2 W/kg (Mode de Fonctionnement
Normal).

- La partie non implantée du cathéter doit étre enroulée au-
tour du Support IRM Pressio® (ci-aprés dénommé Support
IRM) et le Support IRM doit étre centré sur le cylindre du
scanner. Se référer aux informations de la section Position-
nement des Kits de Monitoring pour 'examen IRM.

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le Kit

de Monitoring, Ventriculaire Tunnelisable (PSO-VT) pour le

monitoring ventriculaire de la PIC ou le Kit de Monitoring,

Ventriculaire Tunnelisable (PSO-VTT) pour le monitoring ven-

triculaire de la PIC et de la TIC devrait générer une augmen-

tation de température maximale inférieure a 2,2 °C apres

15 minutes d’exposition continue.

MISE EN GARDE
Débrancher le Cathéter du Moniteur avant un examen
IRM.

Le statut « Compatible avec I'lRM sous certaines condi-
tions » ne concerne que les Kits de Monitoring de la
PIC ou de la PIC et de la TIC. Les Moniteurs, I'Interface,
les cables et le module température sont considérés
comme « non compatibles avec I'IRM » et ne doivent
pas étre exposés a un environnement IRM.

NOTE
Les Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC sont
considérés comme « compatibles avec I'lRM sous cer-
taines conditions » selon la définition de la norme ASTM
F2503.

8.1. Points d’ordre général

Un patient implanté avec un Kit de Monitoring de PIC ou de

PIC et TIC peut passer un examen IRM apres I'implantation

du Kit.

Les résultats des tests in vitro réalisés sur les Kits de Moni-

toring de PIC ou de PIC et TIC ont montré que ces kits ne

présentent aucun danger pour le patient dans les conditions

suivantes :

— La partie non implantée du Cathéter doit impérativement
étre enroulée autour du Support IRM qui doit étre centré
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sur I'IlRM. Pour plus d’informations, se référer aux indica-
tions mentionnées dans la section « Positionnement des
Kits de Monitoring et du Support IRM » ci-apres.

— L'IRM a un champ magnétique statique inférieur ou égal a

3 Tesla.

Le gradient spatial du champ magnétique statique est infé-

rieur ou égal & 19 T/m.

— Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-

semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode

normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 3 Tesla.

Le débit d’absorption spécifique (SAR) moyenné sur I'en-

semble du corps est inférieur ou égal a 2 W/kg (mode

normal) pour 15 minutes d’exposition continue a 1,5 Tesla.

- Pas de limitation dans les gradients de champ magnéti-
que.

— La taille de I'artéfact sur les images peut atteindre environ
5,5 cm en fonction de la profondeur d’implantation pour
les examens IRM réalisés en séquence écho 3 Tesla.

— Ne pas utiliser d’antenne téte (bobine d’émission RF pour
la téte) d’émission/réception ni d’antenne téte d’émission
simple de RF. Utiliser uniquement une antenne corps entier
d’émission/réception de RF ou une antenne corps entier
d’émission de RF avec une téte de réception simple de RF.

— Ne pas scanner un patient ayant une température corpo-
relle élevée.

8.2. Positionnement des Kits de Monitoring et du Sup-
port IRM

MISE EN GARDE
Lire la Notice d’utilisation avant d’utiliser le Support
IRM.

MISE EN GARDE

Le Statut Compatible avec I'IlRM sous certaines condi-
tions des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC
est valable si et seulement si le Support IRM est utilisé.
Ne pas utiliser d’autre support pour I’enroulement des
Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC.

MISE EN GARDE

Ne pas réaliser une IRM en laissant le Cathéter non
enroulé ou en ligne droite le long du corps du patient.
Cette configuration pourrait provoquer des Iésions gra-
ves chez le patient.

Une fois le patient installé sur la table d’examen IRM :

1. placer le support IRM sur cette méme table (les pieds du
support au contact de la table).
2. Placer le support au plus pres de la téte du patient.

3. Déplacer le Support IRM de fagon a ce qu’il soit placé
au centre de la table.



4. Faire passer la partie non implantée du Cathéter par
I'une des encoches latérales se trouvant au niveau du
corps du Support IRM, puis I'enrouler. Selon sa lon-
gueur, le Cathéter peut étre enroulé 4 a 5 fois autour
du Support IRM.

AVERTISSEMENT

Lors de I’'enroulement, manipuler le Cathéter avec
précaution pour éviter toute traction excessive sur
le Cathéter implanté.

AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation du Cathéter, éviter toute
projection de liquide au niveau du connecteur sous
peine d’endommager ce dernier.

5. Fixer le dongle du Cathéter en I'insérant dans une des
encoches de la bobine du Support IRM, comme sur la
figure ci-dessous.

click

6. Avant de commencer I'examen IRM, s’assurer que le
Support IRM est bien centré. Si ce n’est pas le cas,
ajuster sa position.

8.3. Résultats Des Tests In Vitro

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2182, ont
montré que dans les conditions spécifiques exposées pré-
cédemment, 'augmentation de température résultant d’une
exposition a un examen IRM a 1,5 et 3 Tesla est négligeable
et n’a pas de conséquence clinique pour le patient (augmen-
tation maximale mesurée + 2 °C + 0,3 °C).

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2052,
ont montré que les forces de déplacement induites par un
champ magnétique de 3 Tesla ou moins ne présentent aucun
risque pour le patient.

Les tests in vitro, conduits selon la norme ASTM F2213, ont
montré que les forces de torsion induites par un gradient
spatial du champ magnétique inférieur ou égal a 19 T/m ne
présentent aucun risque pour le patient.

La taille des artéfacts a été évaluée selon la norme ASTM
F2119.

NOTE

Les tests in vitro ont démontré que le fonctionnement
des Kits de Monitoring de PIC ou de PIC et TIC n’est
pas affecté par une exposition a un champ magnétique
de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

9. Complications / Effets Secondaires

Les complications qui peuvent résulter de I'implantation d’un
Cathéter comprennent les risques inhérents a tout geste chi-
rurgical et a I'introduction d’un corps étranger.

Ces complications nécessitent une intervention rapide d’un
médecin.

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

Les risques d’infection peuvent étre réduits en respectant les
régles d’asepsie lors de la manipulation et de I'implantation
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du Cathéter ainsi que la durée maximale d’implantation du
Cathéter (6 jours ou 144 heures). Si le monitoring doit se
poursuivre au-dela de ce délai, il est recommandé d’implan-
ter un nouveau Cathéter dans un autre site.

MISE EN GARDE

En cas d’infection, I'ablation du Cathéter est indiquée
parallélement a I'instauration d’un traitement spécifique
par voie générale ou intrathécale.
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9.2. Hémorragie Cérébrale
On peut également constater une hémorragie cérébrale lors
de ce type de monitoring.

La probabilité de cette complication peut étre réduite en limi-
tant le nombre de incisions cérébrales lors de la procédure
d’introduction et en s’assurant que cette procédure est uni-
quement réalisée par des professionnels formés et habilités.

9.3. Obstruction du Cathéter de Drainage

L’obstruction est une complication spécifique a I'utilisation
d’un Cathéter de monitoring de PIC intraventriculaire.
L'implantation de I'extrémité du Cathéter a portée du plexus
choroide peut entrainer I'obstruction des orifices d’entrée du

LCS. Ce phénomeéne peut également se produire en présen-
ce de LCS a forte teneur protéique ou bien contenant du
sang ou en présence de débris intraventriculaires, tels que
caillots sanguins ou tissus.

Cette obstruction peut avoir un impact sur le drainage du
LCS mais n’aura pas de conséquences sur la fiabilité de la
mesure de la PIC ou de la TIC.

9.4. Hyperdrainage

L’hyperdrainage est une complication spécifique a I'utilisa-
tion d’un Cathéter de monitoring de PIC intraventriculaire.
L’hyperdrainage peut avoir pour conséquence un collapsus
des ventricules et I'apparition d’'un hématome sous-dural.

10. Destruction ou retour de produits

10.1. Destruction Aprés Usage

Un Kit de Monitoring déconditionné, utilisé ou explanté devra
étre détruit selon les procédures en vigueur dans I’établisse-
ment.

10.2. Retour de Produits

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

Si le Kit de Monitoring explanté doit étre retourné a Sophysa
pour analyse, signaler, le cas échéant, si un nettoyage a été
effectué.

Afin que le produit retourné soit analysé correctement, il de-
vra étre accompagné d’une fiche de retour explicative.

Les performances des Kits de Monitoring sont garanties uni-
quement avec les Systémes de Monitoring et accessoires
congus, testés et fabriqués par Sophysa.

Sophysa garantit que les Kits de Monitoring sont exempts
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 a un usage particulier. Sophysa ne saurait étre
tenue responsable des incidents, complications, dommages
ou préjudices survenus directement ou indirectement suite
a l'usage de ce dispositif. Sophysa n’autorise quiconque a
assumer pour elle la responsabilité de ses produits.

12. Symboles

Les cathéters ne sont pas protégés contre les effets
d’un défibrillateur cardiaque.

Se référer a la notice d’emploi

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions.

Il a été démontré que I'utilisation des Kits de Monitor-
ing de PIC ou de PIC et TIC dans un environnement
IRM n’engendre pas de risques dans la mesure ou les
conditions d’utilisation spécifiques sont respectées.

Numéro de série

g PRI
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Code de lot

STERILE m Méthode de Stérilisation utilisant de I'Oxyde d’Ethyle-

==
2

Référence catalogue

Fabricant

Utiliser jusqu’au

ry EQUIPEMENT DE TYPE BF : Fournissant un degré
approprié de protection contre les chocs électriques,
ayant une partie appliquée isolée de type BF (flottan-

te).




s0°c
n%e

Conditions de température pour le stockage et le Fragile ; manipuler avec soin
transport

. ,"‘ , C E Marquage CE de conformité

Ne pas exposer aux liquides

0c
2%

13. Spécifications techniques

Tableau 1. Spécifications générales Composante Spécifications
Composante Spécifications Coefficient de température | 0,7 mmHg/°C max
Diamétre de la capsule du|1,2mm Impédance d’entrée 667 Ohms
capteur
Impédance de sortie 810 Ohms
Diameétre du cathéter 2,1 Fr (0,7 mm)
Tension d’excitation 1a8VACouDC
D (mm)=Fr/3 - " - " N
Dérive du zéro Inférieure @ 1 mmHg au cours du premier
Fr=D (mm) x 3 jour, a 37 °C
Diametre du cathéter a 3 Ilu-| 9,3 Fr (3,1 mm) Inférieure a 2 mmHg au cours de la pre-
miéres miere semaine, a 37 °C
Matériau de la capsule du | Titane
capteur P . .
Tableau 3. Spécifications du capteur de température
Longueur du cathéter 1 000 mm (radio-opaque sur toute la

c te | Spécifi

longueur)

Longueur du cathéter de drai- | 700 mm Type de capteur | Thermistance

nage Unité Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
Matériau de la gaine du cathé- | Polyamide °F = °C x (9/5) + 32
ter

Matériau de la gaine du cathé- C = (°F - 32) x (5/9)

ter de drai " Silicone ,
er de drainage externe Equivalence en Kelvin (K) :
Reperes de profondeur Marquage tous I,es cgnt_mpetres_ entre K = °C + 273,15
5 et 10 cm de I'extrémité proximale.
Marquage supplémentaire a 15 cm. K = °F x (5/9) + 255.37
Courant de fuite Inférieur a 10 pA 2 120 V AC Plage d’afficha-
Poids 11g ge (systéme | +20 °C & +45 °C (+68 °F a +113 °F)
complet)
Diametre du trépan 3,5 mm
Erreur maximale | +0,2 °C max. entre 25 °C et 45 °C (x0,4 °F max.
Note tolérée  (préci- | entre 77 °F et 113 °F)
sion) dans les
Les Kits de Monitoring sont exempts de latex et de phtalates. conditions  de | 0,4 °C max. entre 20 °C et 25 °C (0,7 °F max.

référence  (sys- | entre 68 °F et 77 °F)

Tableau 2. Spécifications du capteur de pression teme complet)

Composante Spécifications Résolution 01°C0O1°h
Type de capteur Piézorésistif a contrainte de jauge sur si-
licone Tableau 4. Spécifications environnementales
Pression de référence Pression atmosphérique Comp 1ite Spécifi
Plage d’affichage (systeme | -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000) Température Fonctionne- | +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
complet) ment
-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)
P Conserva-
Précision de la mesure de | ., o/ 4o 13 jecture sur la plage 0 a tion, trans- | 0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
pression (linéarité et hysté- port
o N 100 mmHg
résis) (systéme complet)
Humidité Fonctionne- |30 % a 75 % d’humidité relative
Bande passante > 100 Hz ment
F’Iage‘ fonctionnelle de sur- 700 mmHg & +1 250 mmHg (?onserva— \ . .
pression sans dommage tion, trans- |20 % a 95 % d’humidité relative
port
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Tableau 5. Spécifications de I'historique du Cathéter

Comp Spécifi
Données  ac- | 15 derniers jours de monitoring
cessibles

Comp Spécifi Comp ite | Spécifi
Pression at- | Fonctionne- | 500 hPa a 1 060 hPa Données de | Une valeur toutes les 20 secondes. Cette valeur est
mosphérique ment PIC une moyenne des températures mesurées au cours
des 20 derniéres secondes.
Conserva-
tion, trans- | 500 hPa a 1 060 hPa Données de TIC | Une valeur toutes les 60 secondes. Cette valeur est
port une moyenne des températures mesurées au cours

des 60 derniéres secondes.

Note

Les données peuvent étre consultées uniqguement avec un Moniteur
de PIC Pressio 2.

14. Références

Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
sio® 2 (PSO-4000)
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Tableau 6. Kits de Cathéter Pressio® PSO-MCxx | Cable Pression
¥ ) - ® o
PSO-PB KItBPrTSSIO pour Monitoring de PIC, Parenchymateux Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
a Boulon sio® 2 (PSO-4000)
PSO-PBT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy- . )
mateux & Boulon - MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 fiches
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 fiches
PSO-PT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Parenchymateux — MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 fiches
Tunnelisable - MCO4: GE DATEX-Ohmeda - 10 fiches
PSO-PTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Parenchy- - MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 fiches
mateux Tunnelisable — MCO08: NIHON KOHDEN - 5 fiches
PSO-VT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC, Ventriculaire PSO-MCT-Y | Céble Température
Tunnelisable
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pres-
avec fonction de drainage externe du LCS sio® 2 (PSO-4000)
PSO-VTT Kit Pressio® pour Monitoring de PIC et TIC, Ventricu- — MCT-A : PHILIPS (AGILENT) - 2 fiches
laire Tunnelisable - MCT-B : SIEMENS - 7 fiches
. . - MCT-C : SPACELABS - 10 fiches
avec fonction de drainage externe du LCS ~ MCT-E : GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Oh-
meda - 11 fiches
Tableau 7. Systéme de Monitoring Pressio® = MCT-F : HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY et DATASCOPE - JACK 6,35 mm
PS0-3000 Moniteur de PIC Pressio®
PSO-MTO00 Module température intracranienne
Céble d’alimentation secteur et céble d’extension de
Cathéter (PSO-EC20) inclus Permet I'affichage des valeurs de température sur le
Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).
PS0-4000 Moniteur de PIC Pressio® 2
PSO-TX00 Transmetteur standard
Céble d’alimentation secteur et cable d’extension de
Cathéter (PSO-EC30) inclus Permet la transmission des valeurs de pression et de
température a un ordinateur. Utiliser uniquement avec
PSO-IN0O Interface de Monitoring de PIC Pressio® un Moniteur de PIC Pressio® (PSO-3000).
Céble d’extension de cathéter (PSO-EC20) inclus PSO-DR Perceuse jetable, a usage unique
PSO-MRI Support IRM Pressio®
Tableau 8. Accessoires Pressio®
Facilite le positionnement du Cathéter Pressio® au
PSO-EC20 Cable d’extension de cathéter cours d’un examen par IRM
Utiliser uniquement avec un Moniteur de PIC Pressio®
(PSO-3000) ou une Interface Pressio® (PSO-INOO) Les spécifications techniques et la liste des références sont
PSO-EC30 | Cable d’extension de cathéter susceptibles d’étre modifiées sans préavis. La disponibilité

peut varier selon les pays.



ADVERTENCIA

Lea el Manual de instrucciones detenidamente antes
de utilizar el Kit de Monitorizacion Pressio®, de tuneliza-
cién ventricular (PSO-VT o PSO-VTT).

Lea el Manual de instrucciones antes de usar el Monitor
de PIC Pressio® (PS0O-3000), el Monitor de PIC Pres-
sio® 2 (PS0O-4000) o la Interfaz Pressio® (PSO-IN0O).

ATENCION

Segun la Ley Federal de los Estados Unidos, este dis-
positivo solo puede ser vendido directamente por o a
peticion de un médico.

Figura 1. Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, de
tunelizacién ventricular (Modelo PSO-VT)

®
10

/
s . —{ o>

°

C’*; ° (0 !

{\;\*‘;‘ ?
A: Catéter Pressio® para la medicion de la presion intracra-
neal con su dongle B: Conector Luer-Lock C: Estilete D: Pes-
tafa de fjacion E: Liave Allen F: Broca con tope ajustable G:
Trocar de tunelizacion con vaina

Figura 2. Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de
tunelizacién ventricular (Modelo PSO-VTT)

A: Catéter Pressio® para la medicion de la temperatura y la
presion intracraneal con su dongle B: Conector Luer-Lock C:
Estilete D: Pestafia de fijacion E: Llave Allen F: Broca con
tope ajustable G: Trocar de tunelizacion con vaina

2. Indicaciones

El uso de un Kit de Monitorizacién Pressio® esta indicado en
pacientes que requieran una monitorizacién continua de la
presién intracraneal (PIC).

También esta indicado para su uso en pacientes con una
lesion cerebral con riesgo de sufrir hipertension intracraneal,
que no pueden ser evaluados clinicamente.

Ademas, el modelo PSO-VTT permite medir la temperatura
intracraneal (TIC).

NOTA

Los valores de temperatura y de presion intracraneal
indicados en los sistemas de monitorizacién Pressio®
no prejuzgan el estado del paciente.

3. Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso de un Kit de Monitoriza-
cién son las siguientes:

— Posibles infecciones o infecciones confirmadas en los teji-
dos en contacto directo con los componentes del Sistema
de Monitorizacién (meningitis, ventriculitis, septicemia o
bacteriemia) o cualquier infeccién presente en cualquier
parte del cuerpo.

— Pacientes que sigan un tratamiento con anticoagulantes o
que presenten diatesis hemorragica.

— La tunelizacién ventricular esta contraindicada en nifios
menores de un afio de edad.

ADVERTENCIA

No utilice el Kit de Monitorizacién si no hay personal
capacitado disponible para proporcionar vigilancia con-
tinua.

Los Kits de Monitorizacion estan formados por:

- Un Catéter Pressio® (en lo sucesivo denominado el Caté-
ter),

— Accesorios que permiten implantar el Catéter y mantenerlo
en su posicion.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

4.1. Catéteres

Los Catéteres son dispositivos implantables de un solo uso
disefiados para ser utilizados solamente con un Sistema de
Monitorizacién Pressio (en lo sucesivo denominado el Siste-
ma de Monitorizacién):
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— Un Monitor de PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (en lo
sucesivo denominado el Monitor),

— Una Interfaz Pressio PSO-INOO (en lo sucesivo denomina-
do la Interfaz).

Los Catéteres son de tipo "BF". [&].

ADVERTENCIA
Los catéteres no estan protegidos contra la desfibrila-
cién y pueden sufrir dafios como consecuencia de ello.

Antes de la desfibrilacion, retire el Catéter. Si esto no
es posible, por razones de seguridad, cambie el Catéter
después de la desfibrilacién para continuar con la mo-
nitorizacion.

El Kit de Monitorizacion, de tunelizacién ventricular PSO-
VT (Figura 1) permite la monitorizacién continua de la PIC.

El Kit de Monitorizacién, de tunelizacion ventricular PSO-
VTT (Figura 2) permite la monitorizaciéon continua de la PIC
ylaTIC.

Ambos kits permiten el drenaje simultaneo del liquido cefalo-
rraquideo.

El Catéter, disefiado para ser colocado en un ventriculo cere-
bral, tiene tres luces distintas:

— La primera contiene un Catéter equipado con una céapsula
en su extremo, que contiene un sensor de presién (y un
sensor de temperatura para el modelo PSO-VTT).

— La segunda contiene el estilete introductor preinsertado.

— La tercera es para el drenaje del liquido cefalorraquideo.

Los dos kits se pueden distinguir visualmente por sus res-

pectivas flechas en el dongle del Catéter. La presencia de

una flecha roja indica que se trata de un Catéter para moni-
torizar tanto la PIC como la TIC.

En ambos kits, el Catéter tiene una marca cada centimetro
entre 5 y 10 cm desde el extremo proximal, asi como un
marcador a los 15 cm.

El Catéter de drenaje externo tiene un conector Luer-Lock en
su extremo distal para conectarlo a un sistema de drenaje
externo.

El extremo del Catéter, opuesto al sensor, tiene un conector
para conectar el Catéter a un Sistema de Monitorizaciéon a
través de un cable de extension del Catéter:

— Cable de extension del Catéter PSO-EC20 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio o una Interfaz
Pressio.

— Cable de extension del Catéter PSO-EC30 para conectar
un Catéter a un Monitor de PIC Pressio 2.

El cable de extension del Catéter transmite las sefiales de

medicién desde el sensor(es) hasta el Sistema de Monitori-

zacion, en forma de sefiales analégicas.

El Catéter también intercambia una sefial digital con el Sis-
tema de Monitorizacién. Esta sefial contiene datos como
la calibracion del sensor o el valor y la fecha en la que el
Catéter se puso a cero.

Estos datos se memorizan en el dongle del Catéter y, por
lo tanto, son independientes del Sistema de Monitorizacién
utilizado.
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NOTA

Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, los datos de
la PIC o la PIC + TIC de los primeros quince dias de
monitorizacion se registran en la memoria del Catéter.

Después de 15 dias, no se registran mas datos nue-
vos en la memoria del Catéter. Estos datos se pueden
consultar solamente con un Monitor de PIC Pressio 2
mediante la funcién “Historial”.

Caso especifico para el PSO-VTT

Para monitorizar tanto la PIC como la TIC, el Sistema de
Monitorizacion debe ser o bien un Monitor de PIC Pressio,
software versién V2, o un Monitor de PIC Pressio 2.

NOTA

La version de software se puede identificar al encender
el Monitor: el logo de Sophysa y la versién del software
se muestran en la pantalla tactil del Monitor.

NOTA

Si no dispone de un Monitor de PIC Pressio 2 o un
monitor de PIC Pressio, software versién V2, puede se-
guir utilizando el Catéter de uno de los demas Sistemas
de Monitorizacién (monitor de PIC Pressio, software
version V1 o Interfaz Pressio). En este caso, solo se
mostrara la presion, no se mostrara la temperatura. El
rendimiento del sensor de presién sera idéntico.

4.2. Accesorios
Los distintos accesorios que se describen a continuacién
permiten implantar los Catéteres.

4.2.1. Broca

— [1] Broca para el acceso intracraneal.

— [2] Tope ajustable y su tornillo de cierre para fijar una pro-
fundidad de perforacion.

— [3] Llave Allen para fijar la posicién del tope ajustable.

N—_—

1: Broca 2: Tope ajustable 3: Llave Allen

4.2.2, Trécar de tunelizacion.

- [4] Troécar de tunelizacion para crear una via para el Catéter
debajo del cuero cabelludo.

— [5] Vaina ayudar a pasar el Catéter debajo del cuero cabe-
lludo.

? 2

—— 1/

4. Trocar de tunelizacion 5: Vaina

4.2.3. Lengiieta de fijacion
La lengtieta de fijacion [6] de silicona permite la fijacion del
Catéter al cuero cabelludo.



- -0

6: Lenglieta de fijacion

5. Esterilizacion - Descontaminacion

4.2.4. Taladro desechable

También hay disponible bajo peticién un taladro estéril dese-
chable (PSO-DR) para perforar el craneo. Se puede usar en
combinacioén con la broca facilitada en cada Kit de Monitori-
zacion.

Los Kits de Monitorizacién estan envasados de forma indi-
vidual, en un embalaje de doble separacién, estéril y sin
pirégenos. Se esterilizan con 6xido de etileno.

ADVERTENCIA
No utilice los productos si el embalaje estéril esta abier-
to o dafiado, o si la fecha de caducidad ha pasado.

ADVERTENCIA
Este producto es para un solo uso. Esta destinado a
utilizarse una sola vez en un Unico paciente.

ADVERTENCIA
No lo vuelva a esterilizar ni a reutilizar después de abrir
el embalaje y/o después de la explantacion.

La reesterilizaciéon puede dafiar el producto, los que
podria causar lesiones al paciente.

Volver a utilizar este dispositivo puede cambiar sus ca-
racteristicas mecanicas o biolégicas y puede provocar
fallos, la aparicién de reacciones alérgicas o infecciones
bacterianas.

NOTA

Sophysa no se responsabilizara del rendimiento de nin-
gun producto que haya sido reesterilizado ni de las
complicaciones que pudieran derivarse de ello.

6. Instalacion del Sistema de Monitorizacion

ATENCION
El Sistema de Monitorizacién solo debe ser utilizado
por personal capacitado.

- Encienda el Sistema de Monitorizacién.
— Conecte el cable de extension del Catéter al Sistema de
Monitorizacion.

7. Preparacion, Implantacién y Monitorizacién

ADVERTENCIA

Lea el manual de instrucciones del Sistema de Monito-
rizacién en uso antes de utilizar un Kit de Monitoriza-
cion.

ATENCION

La implantacion del Catéter debe realizarse inmediata-
mente después de la puesta a cero del Catéter. Por
consiguiente, prepare el Sistema de Monitorizacion y el
lugar de la implantaciéon antes de la puesta a cero del
Catéter.

ATENCION

No realice la implantacién de un Catéter sin tener dis-
ponible un Kit de Monitorizacién de sustitucion por si
fuera necesario.

ATENCION
Conecte Catéteres solamente a Sistemas de Monitori-
zacion calibrados.

7.1. Preparacion del Lugar de Implantacion del Catéter
Observe las técnicas neuroquirdrgicas asépticas para prepa-
rar el lugar de implantacién del Catéter.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.
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Use los accesorios de insercion facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacion.

7.1.1. Eleccién del Area de Implantacién

Como ejemplo, las areas prefrontales derecha e izquierda
son las principales areas de implantacion. Estas areas permi-
ten al paciente girar la cabeza de un lado al otro mientras
permanece en posicion de decubito sin interferir en la fun-
cién de vigilancia de la presién intracraneal.

En la mayoria de casos, la incisiéon se hace detras del naci-
miento del pelo, lo que es aceptable desde un punto de vista
estético.

7.1.2. Acceso Intracraneal

Una vez elegido el lugar de implantacion, la zona debe afei-
tarse y prepararse asépticamente. Se aplica un anestésico
local en la zona de incisién, generalmente, 2 a 3 centimetros
delante de la sutura coronal en la linea media pupilar.

1. Haga una incisién de alrededor de 1 cm de largo que
llegue hasta el hueso.

2. Deje la lamina 6sea expuesta y realice hemostasia en
los bordes de la herida.

3. Afloje el tornillo de cierre con una llave Allen para fijar la
posicién del tope ajustable en la broca, segun la profun-
didad de perforacion elegida.

4. Una vez que el tope ajustable esté colocado correcta-
mente, vuelva a apretar el tornillo de cierre.
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ADVERTENCIA

Un apriete incompleto del tornillo de cierre impedi-
rd que el tope ajustable haga su funcién, con el
riesgo de hacer una perforacién demasiado profun-
da.

5. Fije la broca helicoidal a un taladro.

6. Perfore las placas craneales interna y externa evitando
cualquier posibilidad de causar una lesién parenquima-
tosa al pasar a través de la placa interna.

7. Cuando haya atravesado la placa interna, retire la broca.

8. lIrrigue el agujero de trépano con solucién salina estéril y
retire los residuos.

9. Perfore la duramadre.

7.2. Puesta a Cero del Catéter
Poner a cero el Catéter implica calibrar el Catéter en relacion
a la presion atmosférica.

ADVERTENCIA
Realice el procedimiento de puesta a cero en cada Ca-
téter nuevo antes de implantarlo en el paciente.

ATENCION
Utilice una técnica aséptica durante todo el procedi-
miento de puesta a cero.

AVISO
No permita que el conector del cable de extension del
Catéter entre en contacto con un liquido.

NOTA

El sensor de la TIC se calibra en la fabrica. Por lo tan-
to, la configuracién de la temperatura no necesita una
puesta a cero previa.

7.2.1. Requisitos previos
— Encienda el Sistema de Monitorizacion.
— Conecte el cable de extension del Catéter al Sistema de

Monitorizacion:

— Si se utiliza un Monitor, en la pantalla de dicho Monitor
se muestra un mensaje que le invita a conectar el Caté-
ter,

- Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero par-
padea lentamente.

7.2.2. Procedimiento

1. Desempaquete el Catéter (estéril) dentro del campo es-
téril.

2. Prepare una taza poco profunda de solucién salina esté-
ril (menos de 5 mm).

ATENCION

Utilizar un recipiente profundo podria llevar a una
presion hidrostética superior al cero atmosférico, lo
que llevaria entonces a una referencia cero errénea.

3. Utilizando una técnica aséptica, conecte el cable de ex-
tension del Catéter (no estéril) al Catéter, alineando la
flecha azul en el dongle del Catéter [7] con la flecha azul
en el conector del cable de extension del Catéter [8].
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El dongle del Catéter debe estar completamente inser-
tado dentro del conector del cable de extension del Ca-
téter. Una linea azul en el dongle del Catéter indica el
punto de insercién completa.

Cuando esté correctamente insertada:

— Si se utiliza un Monitor, se muestra un mensaje en la
pantalla,

— Si se utiliza una Interfaz, el diodo de puesta a cero
parpadea rapidamente.

NOTA

La aparicion de los codigos de error “E001”, “E002
o “E005” en el Monitor después de conectar el
Catéter al cable de extensién o a la extension del
Catéter puede ser una sefial de conexion incorrec-
ta.

En este caso, asegurese de que el dongle del Ca-
téter sea empujado hasta el tope dentro del cable
de extension del Catéter, y que éste ultimo esté
conectado correctamente al Monitor.

Dentro del campo estéril, sumerja el sensor (punta me-
talica) del Catéter [9] en la taza de solucién salina estéril
[10], sin tocar la taza.

[s]
[10]

ATENCION

Evite cualquier contacto con el sensor durante el
procedimiento de puesta a cero, ya que esto po-
dria afectar negativamente a la calibracién, dando
lugar a una referencia cero inexacta.

Mantenga el sensor sumergido en solucién salina
estéril durante el procedimiento de puesta a cero.
La puesta a cero del sensor en condiciones distin-
tas de las recomendadas puede provocar lecturas
erréneas de la presion.

Mientras el sensor estd sumergido, pulse el botén de
Puesta a cero en la pantalla tactil del Monitor o en
la Interfaz:

Poner el Catéter a cero requiere 4 segundos aproxima-
damente. No mueva el Catéter durante el procedimiento
de puesta a cero.

— Si el procedimiento de puesta a cero es satisfactorio:



— La pantalla tactil del Monitor muestra un mensaje
que indica que el Catéter esté listo para implantar-
se.

— El diodo de puesta a cero de la Interfaz permanece
encendido.

— Si el procedimiento de puesta a cero no es satisfacto-
rio:

- Siga las instrucciones que se muestran en la panta-
lla tactil del Monitor,

- La Interfaz emite una serie de pitidos y envia un
valor de la presiéon de 360 mmHg al monitor de ca-
becera del paciente. Para obtener mas informacién,
consulte el manual de instrucciones de la Interfaz.

NOTA

La puesta a cero del Catéter solo se puede hacer una
vez. Al finalizar, la informacion de la calibracién a cero
se almacena en el dongle del Catéter. Permite que el
Catéter sea desconectado de un Sistema de Monitori-
zacion y que se vuelva a conectar a cualquier Sistema
de Monitorizacion, sin perder la informacion de la cali-
bracién a cero.

7.3. Implantacion del Catéter

Antes de implantar el Catéter, compruebe que la pantalla del
Monitor (o del monitor de cabecera del paciente si se usa la
interfaz) muestre el valor “0 mmHg”.

ADVERTENCIA

Limite la repeticién de la implantacién intracerebral de
Catéteres. La perforacion frecuente del cerebro para
permitir la insercién del Catéter puede predisponerlo
a sufrir un edema y hemorragia intracerebral, lo que
produciria un aumento de la presion intracraneal.

ATENCION
Observe las técnicas neuroquirlrgicas asépticas al im-
plantar un Catéter.

Los cirujanos practicaran la técnica mas adecuada de acuer-
do con su experiencia y el estado clinico del paciente.

La implantacion final del dispositivo debe satisfacer las con-
diciones de colocacion 6ptima del sensor en el ventriculo.

7.3.1. Requisitos previos
El Catéter se debe poner a cero.

7.3.2. Procedimiento
Use los accesorios de insercion facilitados por Sophysa en
el Kit de Monitorizacion.

NOTA

El Catéter se debe tunelizar por debajo del cuero cabe-
lludo para mejorar su fijacién y reducir los riesgos de
infeccion. El Catéter normalmente sobresale 5 cm del
agujero de trépano en una posicion posterior.

7.3.3. Tunelizacion del catéter

ATENCION
La punta del trocar de tunelizacién es afilada: introduz-
ca el Catéter con mucho cuidado.

1.

2.

3.

4.

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

Haga una pequefia incisién en el lugar elegido para la
salida del Catéter (incision a).

Empezando en el lugar de la salida, inserte el trécar de
tunelizacion entre el cuero cabelludo y el craneo hacia el
agujero de trépano.

Saque el Catéter del tunel y asegurese de que una longi-
tud de al menos 30 cm salga del lugar de implantacion,
luego retire el trécar de tunelizacién con la vaina.

7.3.4. Implantacion del Catéter

1.

Sujetandolo por el estilete preinsertado en la luz disefia-
da expresamente, implante el Catéter puesto a cero en
la direccion del ventriculo de acuerdo con las técnicas
estandares.
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2. Retire la tapa protectora del conector Luer-Lock al final
del tubo de drenaje del Catéter.

3. Compruebe la correcta colocacion en el ventriculo ob-
servando 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, purguelo dejando que las posi-
bles burbujas de aire se desplacen hacia el extremo
del tubo de drenaje.

— Si los ventriculos del paciente estan hinchados, mue-
va el Catéter hacia adelante varios milimetros mas alla
del punto en el que se tomé la primera muestra de
liquido. De esta forma, el extremo del Catéter perma-
necera en el ventriculo durante la descompresion.

NOTA

Si el enfoque ventricular falla, ain es posible con-
trolar 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 presion intra-
parenquimatosa en el sensor.

En este caso, cierre el conector Luer-Lock para
limitar los riesgos de infeccion.

4. Mientras mantiene el Catéter en su posicion en el lugar
de la implantacién, retire el estilete doblando suavemen-
te el Catéter en el nivel del marcador de dos lineas.
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7.3.5. Conexion a un Sistema de Drenaje Externo

- ElI Catéter puede conectarse a distintos sistemas de dre-
naje del LCR externos. Conecte el Catéter al tubo de dre-
naje externo mediante el conector Luer-Lock.

— Si el Catéter no esta conectado a un sistema de drenaje
externo, cierre el conector Luer-Lock para limitar el riesgo
de infeccion.

NOTA
Consulte el manual de instrucciones del sistema de
drenaje externo Manual de instrucciones.

7.3.6. Fijacion del Catéter

1. Mantenga el Catéter en su posicion en el lugar de im-
plantacion y tire muy suavemente del extremo situado
en el lado del conector hasta que forme un angulo recto
y quede plano contra el craneo.

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

3. Use la lenglieta de fijacién facilitada para fijar el Catéter
sobre el cuero cabelludo en el lugar de la salida.

4. Para mantener el Catéter en su posiciéon y reducir la
tension, enrolle el Catéter y sujete el bucle que se forma.
Asegurese de que no se ejerza ninguna traccién sobre la
lenglieta de fijacién durante estas fases.

ADVERTENCIA

Asegurese de que el bucle formado por el Catéter
no esté demasiado apretado (radio de mas de 15
mm) o el drenaje del LCR puede ralentizarse.

Una vez que el Catéter esta implantado, el Monitor (o el
monitor de cabecera del paciente) muestra el valor medio de
la PIC en milimetros de mercurio (mmHg).

1 mmHg corresponde a 13,60 mmH,0 y a 133 Pa.



NOTA ATENCION

La aparicién de los cédigos de error “- - -, “999”, No utilice un Sistema de Monitorizacién y el Catéter im-
“E001”, “E002”, “E005” o el mensaje “Conectar sensor” plantado al mismo tiempo que un instrumento electro-
en el Monitor después de la implantaciéon del Catéter, quirdrgico de alta frecuencia o un desfibrilador. El Caté-
aunque el Catéter esté conectado correctamente, pue- ter y/o el Sistema de Monitorizacién podrian daharse o
de ser un signo de dafio al dongle o al sensor situado su funcionamiento podria resultar afectado.

en la punta del Catéter.

ATENCION
Caso especifico para el PSO-VTT No permita que ninguno de los conectores entre en
La temperatura también se visualiza, y se estabilizara en su contacto con un liquido, especialmente durante el cui-
valor exacto en un plazo maximo de 150 segundos. dado del paciente.
LI ATENCION

Una medicién de la temperatura sélo puede ser precisa
si el sensor esta implantado. El sensor no es adecuado
para medir la temperatura en aire.

Durante la monitorizacion, observe el lugar de implanta-
cién del catéter de conformidad con los procedimientos
estandar del hospital.

Cuando la temperatura leida por el sensor es inferior a . - —
« « Tras las primeras 24 horas, el Monitor muestra la duracion

20 °C o superior a 45 °C, el Monitor muestra: “- - .-“. " > ” .
Esto significa que la medida esta dentro del rango de de la |m.;?IantaC|<’)n del Catéter e!w forma d,e' men;aje, Im-
plantacion: X dias", en la esquina superior izquierda de la

medicién del sensor pero fuera de los rangos de visuali- o i . .
230160 dellMonitor. pantalla tactil, durante todo el periodo de su implantacién.

ATENCION
7.4. Monitorizacion, Atencion y Cuidado del Paciente Se recomienda que los Catéteres estén implantados
Una vez que el Catéter esté correctamente implantado y durante un maximo de 6 dias (144 horas).

conectado al Sistema de Monitorizacion, tenga en cuenta las

) e . V! . Cuando esta duracion se sobrepasa:
precauciones que se indican a continuacion para garantizar

una 6ptima monitorizacion. — en un Monitor, el mensaje "Implantaciéon: X dias"
. parpadea en la esquina superior izquierda de la pan-
ATENCION talla tactil del Monitor,
El paciente solo debe ser monitorizado por personal - en la Interfaz, el diodo que muestra la duracion de la
bien formado y cualificado. implantacion del Catéter parpadea.
; Ya no se garantiza la precisién del valor de la PIC mos-
ATENCION trado.
Fije los clips de fijacion del cable de extension del Ca-
téter a las sabanas de la cama o a la ropa del paciente NOTA

para limitar la traccion sobre el Catéter implantado y

. . -, i Si se utiliza un Monitor de PIC Pressio 2, es posible
reducir el riesgo de desconexion del Catéter.

acceder a los registros de los Ultimos 15 dias de moni-

; torizacién mediante la funcion “Historial” en el Monitor.
ATENCION

Mueva al paciente con cuidado para evitar que algin
cable se desconecte o se provoque algin movimiento
del Catéter implantado. 1. Detenga el Monitor o desconecte la Interfaz.

2. Desconecte el Catéter del cable de extension del Caté-

7.5. Explantacion del Catéter

Después de mover al paciente, compruebe la conexion

del Catéter al cable de extension del Catéter, y la cone- ter. ) .

xién del cable de extension del Catéter al Sistema de 3. Explante el Catéter con cuidado.

Monitorizacion. 4. Compruebe la integridad del Catéter explantado.

8. Comportamiento durante una Exploracién por RM.
Informacion de Seguridad de RM — Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas.
Pruebas no clinicas han demostrado que el Kit de Monitori- ~ Gradiente de campo espacial maximo de 1.900 gauss/cm
zacién, de tunelizacion ventricular (PSO-VT) para la monitori- (19 T/m)' (extrz?po'lado). - .
zacién de la PIC parenquimatosa, y el Kit de Monitorizacion, — Promedio de indice de absorcion especifica (‘.SAB' por sus
de tunelizacién ventricular (PSO-VTT) para la monitorizacion 5'9@5 en inglés) de cuerpo entero maximo lﬂfilcadq por
de la PIC y TIC parenquimatosas son compatibles con RM el sistema de RM de 2 W/kg (Modo de Funcionamiento
en condiciones especificas. Normal).

— La parte no implantada del catéter se debe envolver al-
rededor del Soporte de RM Pressio® (en lo sucesivo de-
nominado el Soporte de RM) y dicho Soporte se debe

Un paciente con estos dispositivos puede someterse a ex-
ploraciones por imagenes de forma segura en un sistema de
RM que cumpla las siguientes condiciones:
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centrar en el tunel del escéner. Consulte la informacién en

la seccién Positioning of the Monitoring Kits and the MRI

Support.
Bajo las condiciones de exploracién definidas anteriormente,
se prevé que el Kit de Monitorizacién, de tunelizaciéon ventri-
cular (PSO-VT) para la monitorizaciéon de la PIC ventricular
o el Kit de Monitorizacién, de tunelizacién ventricular (PSO-
VTT) para la monitorizacién de la PIC y la TIC ventriculares
produzca un aumento de temperatura maximo de menos de
2,2 °C después de 15 minutos de RM continua.

ADVERTENCIA
Desconecte el Catéter del Monitor antes de cualquier
exploracién por RM.

El estatus “Compatible con RM en condiciones especi-
ficas” solo concierne a los Kits de Monitorizacién de la
PIC o la PIC y TIC. Los Monitores, la Interfaz, los cables
y el médulo de temperatura se considera que son “No
seguro para RM” (no compatible con RM) y no deben
exponerse a un entorno de RM.

NOTA

Los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC se
considera que son "Compatible con RM en condiciones
especificas" de acuerdo con la definiciéon de la norma
ASTM F2503.

8.1. Puntos Generales

Un paciente que lleve implantado un Kit de Monitorizacién
de la PIC o la PIC y TIC puede someterse a una exploracion
por RM tras la implantacion del Kit de Monitorizacion de la
PIColaPICyTIC.

Los resultados de pruebas in-vitro realizadas en el Kit de
Monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC han demostrado
que los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y TIC no
presentan ningun peligro para los pacientes en las siguientes
condiciones:

— La parte no implantada del Catéter esta enrollada alrede-
dor del Soporte de RM, que a su vez debe estar centrado
en la RM. Para obtener mas informacion, consulte las indi-
caciones que se mencionan en la seccién Colocacion de
los Kits de Monitorizacion y del Soporte de RM a continua-
cion.

La RM tiene un campo magnético estatico inferior o igual a
3 teslas.

El gradiente espacial del campo magnético estatico es
inferior o igual a 19 T/m.

El promedio de indice de absorcion especifica (IAE) de
cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)
para una exposicion continua de 15 minutos a 3 teslas.

El promedio de indice de absorcion especifica (IAE) de
cuerpo entero es inferior o igual a 2 W/kg (modo normal)
para una exposicion continua de 15 minutos a 1,5 teslas.
Sin limitaciones en los gradientes del campo magnético.

— El tamafio del artefacto en las imagenes puede alcanzar
alrededor de 5,5 cm dependiendo de la profundidad de
implantacién para las exploraciones por RM realizadas en
secuencia de eco de 3 teslas.

No utilice una antena de cabeza de emisién/recepcion (an-
tena para la cabeza de emisién de RF) o una antena de
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cabeza de emisién de RF simple. Utilice unicamente una
antena de cuerpo entero de emisién/recepcion de RF o
una antena de cuerpo entero de emisién de RF con una
antena de cabeza de recepcion de RF simple.

— No someta a exploracion a un paciente con una tempera-
tura corporal elevada.

8.2. Colocacion de los Kits de Monitorizacion y del
Soporte de RM

ADVERTENCIA
Lea la Manual de instrucciones antes de usar el Sopor-
te de RM.

ADVERTENCIA

El estado Compatible con RM en condiciones especifi-
cas de los Kits de monitorizacién de la PIC o la PIC y
TIC es valido si, y solo si, se utiliza el Soporte de RM.
No utilice otro soporte para el enrollado de los Kits de
Monitorizacion de la PIC o la PIC y TIC.

ADVERTENCIA

No realice una RM dejando el Catéter desenrollado o
en una linea recta a lo largo del cuerpo del paciente.
Esta configuracion podria causar lesiones graves al pa-
ciente.

Cuando el paciente esté instalado en la camilla para la ex-
ploracién por RM:

1. Ponga el soporte de RM en la camilla, con la base del
soporte en contacto con la camilla.

2. Ponga el soporte lo mas cerca posible de la cabeza del
paciente.

3. Mueva el Soporte de RM de forma que quede en el
centro de la camilla.

4. Pase la parte no implantada del Catéter a través de una
de las ranuras laterales en el cuerpo del Soporte de RM,
y enrodllela. Dependiendo de su longitud, el Catéter se
puede enrollar 4 o 5 veces alrededor del Soporte de RM.

ATENCION

Al enrollar el Catéter, manéjelo con cuidado para
evitar ejercer una traccién excesiva sobre el Caté-
ter implantado.



ATENCION

Al manejar el Catéter, evite cualquier pulverizacion
de liquido sobre el conector ya que esto puede
dafarlo.

5. Fije el dongle del Catéter insertandolo, como se muestra
a continuacion, entre los rebordes del carrete del Sopor-
te de RM.

click

6. Antes de empezar la exploraciéon por RM, asegurese de
que el Soporte de RM esté correctamente centrado. Si
no esté centrado, ajuste su posicién.

8.3. Conclusiones de las Pruebas In Vitro

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2182 han demostrado que, en las condiciones especificas
mencionadas previamente, el aumento de temperatura deri-
vado de la exposiciéon a una exploraciéon por RM a 1,5 y
3 teslas es minima y no tiene ninguna consecuencia clinica
para el paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3
°C).

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2052 han demostrado que las fuerzas de desplazamiento
inducidas por un campo magnético de 3 teslas o0 menos no
representan ningun riesgo para el paciente.

Las pruebas in vitro realizadas conforme a la norma ASTM
F2213 han demostrado que las fuerzas del momento torsor
inducidas por un gradiente espacial del campo magnético
inferior o igual a 19 T/m no representan ningln riesgo para el
paciente.

El tamafo de los artefactos se ha evaluado conforme a la
norma ASTM F2119.

NOTA

Las pruebas in vitro han demostrado que el funciona-
miento de los Kits de Monitorizacién de la PIC o la PIC
y TIC no se ve afectado por la exposiciéon a un campo
magnético de 1,5 a 3 teslas (30.000 gauss).

9. Complicaciones / Efectos Secundarios

Las complicaciones, que pueden derivarse de la implanta-
cién de un Catéter, incluyen los riesgos inherentes a cual-
quier intervencién quirlrgica y a la inserciéon de un cuerpo
extrafio.

Estas complicaciones requieren una rapida intervencion por
parte de un médico.

9.1. Infeccion
Una infeccién es la complicacion mas importante asociada a
este tipo de monitorizacién.

Los riesgos de infeccion se pueden reducir cumpliendo las
técnicas asépticas al manejar e implantar el Catéter, y respe-
tando la duracién maxima de la implantacién del Catéter (6
dias 0 144 horas). Si hay que continuar con la monitorizacion
después de este periodo de tiempo, implante un Catéter
nuevo en otro lugar.

ADVERTENCIA
En caso de infeccion, retire el Catéter e inicie un trata-
miento especifico por una via general o intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
También se puede observar hemorragia cerebral con este
tipo de monitorizacién.
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Los riesgos de hemorragia se pueden reducir limitando el
numero de incisiones cerebrales durante el proceso de intro-
duccioén y asegurandose de que este proceso sea realizado
solamente por personal bien formado y cualificado.

9.3. Obstruccién del Catéter de Drenaje.
La obstruccion es una complicacién propia del uso de un
Catéter de monitorizacion de la PIC intraventricular.

La implantacién del extremo del Catéter cerca del plexo
coroideo puede causar la obstruccion de los orificios de
entrada del LCR. Este fendmeno también puede producirse
cuando el LCR tiene una alta concentracién de proteinas,
contiene sangre o si hay residuos intraventriculares como
coagulos de sangre o tejidos.

Esta obstruccion puede tener un impacto sobre el drenaje
del LCR pero no tendré ninguin efecto sobre la fiabilidad en
la medicién de la PIC o la TIC.

9.4. Sobredrenaje
El sobredrenaje es una complicacién propia del uso de un
Catéter de monitorizacion de la PIC intraventricular.

El sobredrenaje puede tener como resultado el colapso de
los ventriculos y la apariciéon de un hematoma subdural.
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10. Destruccion o devolucién del producto

10.1. Destruccion después del uso

Un Kit de Monitorizacién desempaquetado, usado o explan-
tado se debe destruir de acuerdo con los procedimientos en
vigor en el establecimiento sanitario.

10.2. Devolucion de los Productos

NOTA
Para un andlisis mas eficaz, evite limpiar el dispositivo.

Si un Kit de Monitorizacion explantado debe ser devuelto a
Sophysa para analizarlo, indique si se ha realizado su limpie-
za.

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

El rendimiento de los Kits de Monitorizacién solo esta garan-
tizado con los Sistemas de Monitorizacién y los accesorios
disefiados, probados y fabricados por Sophysa.

Sophysa garantiza que los Kits de Monitorizacioén no presen-
tan ningun defecto de material o fabricacion. Ademas de
la garantia, Sophysa no proporciona ninguna otra garantia,

expresa o implicita, incluyendo la comercializaciéon o adapta-
cién de un uso particular. Sophysa no se hace responsable
de ningun incidente, complicacion, dafio o perjuicio que de-
rive directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
Sophysa no autoriza a persona alguna a asumir la responsa-
bilidad en su nombre para sus productos.

Los Catéteres no estan protegidos contra los efectos
de un desfibrilador cardiaco.

Consulte el manual de instrucciones

No volver a esterilizar

No reutilizar

Compatible con RM en condiciones especificas.

Se ha demostrado que el uso de Kits de Monitoriza-
cién de la PIC o la PIC y TIC en un entorno de RM

no supone ningln riesgo siempre que se cumplan las
condiciones de uso especificas.

Numero de serie

g PoRI>

Ndmero de lote

Referencia del catalogo

STERILE [ EO] | Método de esterilizacion con 6xido de etileno

icaciones Técnicas

Tabla 1. Especificaciones generales

Elemento Especificacion

Diametro de la cépsula del| 1,2 mm
sensor
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Fabricante

ul

g Usar hasta

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

0
%
Condiciones de temperatura para la conservacion y el
o
5%

Mantener alejado de los liquidos

transporte

‘
[N l‘ ‘
! Fragil, manejar con cuidado

Marcado CE de conformidad

q3

Elemento Especificacion

Diametro del catéter 2,1 Fr (0,7 mm)

D (mm)=Fr/3

Fr=D (mm)x 3




Elemento Especificacion

Elemento

Especificacion

Diadmetro del catéter con 3 lu- | 9,3 Fr (3,1 mm)
ces

Material de la capsula del sen- | Titanio
sor

Longitud del catéter 1.000 mm (radiopaco en toda su ex-
tension)

Longitud del catéter de drena- | 700 mm
je

Material de la vaina del catéter | Poliamida

Material de la vaina del catéter

N Silicona
de drenaje externo

Marcadores de profundidad Marcas cada centimetro entre los 5
y 10 cm desde el extremo proximal.
Marca adicional a los 15 cm.

Corriente de fuga Menos de 10 pAa 120 V CA
Peso 11g

Diametro de la broca 3,5 mm

Nota

Los Kits de Monitorizacién no contienen latex ni ftalatos.

Tabla 2. Especificaciones del sensor de presion

Elemento Especificacion

Tipo de sensor Piezorresistente del tipo extensémetro
de silicona

Presion de referencia Presion atmosférica

Rango de Vvisualizacién | -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

(sistema completo)
-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Precisién de la medicién
de la presion (linealidad | +2 % de la lectura en el rango de 0 a 100
e histéresis) (sistema com- | mmHg

pleto)

Ancho de banda >100 Hz

Rango funcional de sobre-

s . -700 mmHg a +1.250 mmHg
presion sin dafios

Coeficiente de temperatu- | 0,1 mmHg/°C méax.

ra
Resistencia de entrada 667 Ohms

Resistencia de salida 810 Ohms

Voltaje de excitacion 1a8VCAoCC

Deriva desde cero Menos de 1 mmHg durante el primer dia,

al37°C

Menos de 2 mmHg durante la primera
semana, a 37 °C

Tabla 3. Especificaciones del sensor de temperatura

Elemento Especificacion

Tipo de sensor | Termistor
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Unidad

Celsius (°C) o Fahrenheit (°F)
°F = °C x (9/5) + 32

°C = (°F - 32) x (5/9)
Equivalencia en Kelvin (K):
K=°C + 273,15

K = °F x (5/9) + 255,37

Rango de vi-
sualizacion (sis-
tema completo)

+20 °C a +45 °C (+68 °F a +113 °F)

Error  maximo
tolerado (preci-
sién) en las
condiciones de
referencia  (sis-
tema completo)

+0,2 °C max. de 25 °C a 45 °C (0,4 °F méax. de 77
°Fa113°F)

0,4 °C méx. de 20 °C a 25 °C (£0,7 °F max. de 68
Fa77°p)

Resolucion

0,1°C/0,1 °F

Tabla 4. Especificaciones ambientales

Elemento Especificacion

Temperatura Funciona- +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
miento
Almacena-
miento, +0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
transporte

Humedad Funciona- Humedad relativa del 30 % al 75 %

miento

Almacena-
miento, Humedad relativa del 20 % al 95 %
transporte

Presion atmos-
férica

Funciona- 500 hPa a 1060 hPa
miento

Almacena-
miento, 500 hPa a 1060 hPa
transporte

Tabla 5. Especificaciones del historial del Catéter

Elemento

Especificacion

Datos accesi-
bles

Primeros 15 dias de monitorizacion

Datos de la PIC

Un valor cada 20 segundos. Este valor es una me-
dia de los 20 segundos previos.

Datos de la TIC

Un valor cada 60 segundos. Este valor es una me-
dia de los 60 segundos previos.

Nota

Los datos solo se pueden consultar con un Monitor de PIC Pressio 2.

Pagina 43 de 72




14. Referencias

Tabla 6. Kits de Catéteres Pressio® PSO-MCxx | Cable de la presién
. ) I - ® P
PSO-PB :('t de M<>tn|to:||zaC|on de la PIC Pressio®, parenquima Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
0so con tornillo 2 (PSO-4000)
PSO-PBT Kit de Monitorizacion de la PIC y TIC Pressio®, paren- . X
quimatoso con tornillo — MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pins
- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pins
PSO-PT Kit de Monitorizacién de la PIC Pressio®, de tuneliza- — MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pins
cion parenquimatosa - MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pins
PSO-PTT Kit de Monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de - MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pins
tunelizacion parenquimatosa - MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pins
PSO-VT Kit de Monitorizacion de la PIC Pressio®, de tuneliza- PSO-MCT-Y | Cable de la temperatura
cién ventricular . L . X
Utilicelo tnicamente con un Monitor de PIC Pressio®
con funcién de drenaje del LCR externa 2 (PS0O-4000)
PSO-VTT Kit de monitorizacién de la PIC y TIC Pressio®, de - MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pins
tunelizacion ventricular — MCT-B: SIEMENS - 7 pins
L . - MCT-C: SPACELABS - 10 pins
oon funcidn db drengje del LCR externa - MCT-E: GE Solar (MARQUETTE), GE DATEX-Ohme-
da- 11 pins
Tabla 7. Sistema de Monitorizacion Pressio® = MCT-F: HELLIGE, DATEX-Ohmeda, NIHON KOH-
DEN, MINDRAY & DATASCOPE - JACK 6,35 mm
PS0-3000 Monitor de PIC Pressio®
PSO-MTO00 Modulo de temperatura intracraneal
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC20) incluidos Permite visualizar los valores de la temperatura en el
Monitor de PIC Pressio® (PSO-3000).
PS0-4000 Monitor de PIC Pressio® 2
PSO-TX00 Transmisor estandar
Cable de alimentacion eléctrica y cable de extension
del Catéter (PSO-EC30) incluidos Permite transmitir el valor de la presion y la tempera-
tura a un ordenador. Utilicelo unicamente con un Mo-
PSO-IN0O Interfaz de Monitorizacion de la PIC Pressio® nitor de PIC Pressio® (PSO-3000).
Cable de extension del catéter (PSO-EC20) incluido PSO-DR Taladro desechable de un solo uso
PSO-MRI Soporte de RM Pressio®
Tabla 8. Accesorios Pressio® . ®
Para colocar el Catéter Pressio® durante la explora-
PSO-EC20 Cable de extension del catéter cién por RM
Utilicelo unicamente con un Monitor de PIC Pressio®
(PSO-3000) 0 una Interfaz Pressio® (PSO-INOO) Las especificaciones técnicas y la lista de referencias de los
PSO-EC30 | Cable de extension del catéter productos pueden modificarse sin previo aviso. La disponibi-
lidad podfria variar segtn el pais.
Utilicelo nicamente con un Monitor de PIC Pressio®
2 (PS0O-4000)
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AVVERTENZA

Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso prima di uti-
lizzare il Kit di monitoraggio Pressio®, Tunnellizzazione
ventricolare (PSO-VT o PSO-VTT).

Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Moni-
tor PIC Pressio® (PSO-3000), il Monitor PIC Pressio® 2
(PS0-4000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-IN0Q).

ATTENZIONE

La legge federale USA limita la vendita di questo dispo-
sitivo da parte di un medico o dietro prescrizione medi-
ca.

Figura 1. Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione
ventricolare (Modello PSO-VT)

®
10

T == »»

0]

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione in-
tracranica con dongle B: Connettore Luer-Lock C: Mandrino
D: Linguetta di fissaggio E: Chiave a brugola F: Punta del
trapano con fermo regolabile G: Trocar per tunnellizzazione
con guaina

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

A: Catetere Pressio® per la misurazione della pressione e
della temperatura intracraniche con dongle B: Connettore
Luer-Lock C: Mandrino D: Linguetta di fissaggio E: Chiave a
brugola F: Punta del trapano con fermo regolabile G: Trocar
per tunnellizzazione con guaina

2. Indicazioni

L'uso di un kit di monitoraggio Pressio® & indicato nei pa-
Zienti che richiedono il monitoraggio continuo della pressione
intracranica (PIC).

E indicato anche per I'uso su pazienti con lesioni cerebrali
con rischio di ipertensione intracranica, che non possono
essere valutati clinicamente.

Inoltre, il modello PSO-VTT consente di misurare la tempera-
tura intracranica (TIC).

NOTA

La temperatura intracranica e i valori di pressione indi-
cati sui sistemi di monitoraggio Pressio® non pregiudi-
cano la condizione del paziente.

3. Controindicazioni

Le controindicazioni all’'uso di un Kit di monitoraggio sono le
seguenti:

— Infezioni conclamate e sospette nei tessuti a diretto con-
tatto con i componenti del Sistema di monitoraggio (me-
ningite, ventricolite, setticemia o batteriemia) o qualsiasi
altra infezione presente in qualsiasi altra parte del corpo.

— Pazienti in terapia anticoagulante o che presentino diatesi
emorragica.

— La tunnellizzazione ventricolare & controindicata nei bam-
bini di eta inferiore a un anno.

AVVERTENZA

Non utilizzare il Kit di monitoraggio se non & disponibile
personale qualificato in grado di fornire una sorveglian-
za continua.

4. Descrizione

| Kit di monitoraggio sono costituiti da:

- un catetere Pressio® (di seguito denominato Catetere),
— accessori che consentono al Catetere di essere impiantato
e tenuto in posizione.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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4.1. Cateteri

| cateteri sono dispositivi impiantabili monouso previsti per
I'uso solo con un Sistema di monitoraggio Pressio (di seguito
denominato Sistema di monitoraggio):
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— un Monitor PIC Pressio PSO-3000 o PSO-4000 (di seguito
denominato Monitor),

- un’Interfaccia Pressio PSO-INOO (di seguito denominata
Interfaccia).

| cateteri sono di tipo “BF”[4&]-

AVVERTENZA
| cateteri non sono protetti contro la defibrillazione e
potrebbero quindi danneggiarsi.

Prima della defibrillazione, estrarre il Catetere. Se non
fosse possibile, per motivi di sicurezza sostituire il Cate-
tere dopo la defibrillazione per continuare il monitorag-
gio.

Il Kit di monitoraggio, tunnellizzazione ventricolare PSO-
VT (Figura 1) consente il monitoraggio continuo della PIC.

Il Kit di monitoraggio, tunnellizzazione ventricolare PSO-
VTT (Figura 2) consente il monitoraggio continuo della PIC e
TIC.

Entrambi i kit consentono il drenaggio simultaneo del liquor
cerebrospinale.

Il Catetere, pensato per essere posizionato in un ventricolo
cerebrale, presenta tre diversi lumen:

— Il primo contiene un Catetere dotato di una capsula all’e-
stremita, comprendente un sensore della pressione (e un
sensore della temperatura per il modello PSO-VTT).

— Il secondo contiene uno stiletto introduttivo preinserito.

— Il terzo & per il drenaggio del liquido cerebrospinale.

I due kit possono essere identificati visivamente dalle rispet-

tive frecce sul dongle del Catetere. La presenza di una frec-

cia rossa indica che si tratta di un Catetere sia per il monito-
raggio PIC sia TIC.

In entrambi i kit, il Catetere presenta contrassegni ogni cen-
timetro tra 5 e 10 cm dall’estremita prossimale e un contras-
segno a 15 cm.

Il Catetere di drenaggio esterno presenta un connettore di
tipo Luer-Lock all'estremita distale, per il collegamento a un
sistema di drenaggio esterno.

L'estremita del Catetere opposta al sensore & dotata di un
connettore che consente di collegare il Catetere a un Siste-
ma di monitoraggio tramite un cavo di prolunga del Catetere.

— Cavo di prolunga del catetere PSO-EC20 per collegare un
Catetere a un Monitor PIC Pressio o un’interfaccia Pressio.

— Cavo di prolunga del catetere PSO-EC30 per collegare un
catetere a un Monitor PIC Pressio 2.

Il cavo di prolunga del Catetere trasmette i segnali di misura-

zione dal(j) sensore(i) al Sistema di monitoraggio, sotto forma

di segnali analogici.

Il Catetere scambia inoltre un segnale digitale con il Sistema
di monitoraggio. Il segnale contiene dati, come la calibrazio-
ne del sensore o valore e data in cui il Catetere & stato
azzerato.

| dati sono memorizzati nel dongle del Catetere e sono quindi
indipendenti dal Sistema di monitoraggio utilizzato.
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NOTA

Se é utilizzato un monitor PIC Pressio 2, i dati PIC o PIC
+ TIC per gli ultimi quindici giorni di monitoraggio sono
registrati nella memoria del Catetere.

Dopo 15 giorni, nella memoria del Catetere non vengo-
no registrati altri dati nuovi. Questi dati possono essere
consultati solo con un monitor Pressio®2 PIC utilizzan-
do la funzione “Cronologia”.

Caso specifico per PSO-VTT

Per monitorare sia la PIC che la TIC, il Sistema di monitorag-
gio deve essere un monitor PIC Pressio, versione software
V2 o un Monitor PIC Pressio 2.

NOTA

La versione del software puo essere identificata quando
si accende il Monitor: il logo Sophysa e la versione
software sono visualizzati sul touch screen del Monitor.

NOTA

Se non si dispone di un Monitor Pressio 2 o di un mo-
nitor PIC Pressio, versione del software V2, & possibile
utilizzare il Catetere su uno degli altri Sistemi di moni-
toraggio (Monitor PIC Pressio, versione software V1 o
Interfaccia Pressio). In questo caso sara visualizzata so-
lo la pressione e non la temperatura. Le prestazioni del
sensore della temperatura rimarranno invariate.

4.2. Accessori
| diversi accessori descritti di seguito consentono 'impianto
dei Cateteri.

4.2.1. Punta del trapano

— [1] Punta del trapano per accesso intracranico.

- [2] Fermo regolabile e relativa vite di bloccaggio per impo-
stare una profondita di trapanatura.

— [3] Chiave a brugola per impostare la posizione del fermo
regolabile.

1: Punta del trapano 2: Fermo regolabile 3: Chiave a brugola

4.2.2, Trocar per tunnellizzazione

- [4] Trocar di tunnellizzazione per creare il passaggio per il
Catetere sotto il cuoio capelluto

— [5] Guaina per facilitare il passaggio del Catetere sotto il
cuoio capelluto.

S

¢

4. Trocar per tunnellizzazione 5: Guaina

4.2.3. Linguetta di fissaggio
La linguetta di fissaggio in silicone [6] consente il fissaggio
del Catetere al cuoio capelluto.



- -0

6: Linguetta di fissaggio

4.2.4. Trapano monouso

E inoltre disponibile per I'ordinazione un trapano sterile mo-
nouso (PSO-DR) per la perforazione del cranio. Puo essere
utilizzato in combinazione con la punta per trapano fornita in
ogni Kit di monitoraggio.

5. Sterilizzazione - Decontaminazione

| Kit di monitoraggio sono contenuti singolarmente in confe-
zioni con doppia apertura a strappo, sterili e depirogenate.
Sono sterilizzati con ossido di etilene.

AVVERTENZA
Non utilizzare i prodotti se la confezione sterile & aperta
o danneggiata o se é trascorsa la data di scadenza.

AVVERTENZA
Questo prodotto & monouso. E realizzato per essere
utilizzato un'unica volta su un singolo paziente.

AVVERTENZA
Non risterilizzare o riutilizzare dopo |'apertura della con-
fezione e/o dopo |'espianto.

La risterilizzazione potrebbe danneggiare il prodotto,
che potrebbe causare lesioni al paziente.

Il riutilizzo del dispositivo pud modificare le caratteristi-
che meccaniche o biologiche e pud provocare malfun-
zionamenti o lo sviluppo di reazioni allergiche o infezioni
batteriche.

NOTA

Sophysa non pud essere ritenuta responsabile delle
prestazioni di qualsiasi prodotto risterilizzato, né di
qualsiasi complicazione che ne derivi.

6. Configurazione del Sistema di monitoraggio

ATTENZIONE
Il Sistema di monitoraggio deve essere usato esclusiva-
mente da personale preparato.

— Accendere il Sistema di monitoraggio.
- Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio.

7. Preparazione, impianto e monitoraggio

AVVERTENZA
Leggere le istruzioni per |'uso del Sistema di monitorag-
gio in uso prima di utilizzare un Kit di monitoraggio.

ATTENZIONE

L'impianto del Catetere deve essere effettuato imme-
diatamente dopo 'azzeramento del Catetere. Prepara-
re quindi il Sistema di monitoraggio e il sito di impianto
prima di azzerare il Catetere.

ATTENZIONE

Non effettuare I'impianto di un Catetere di monitoraggio
senza avere un Kit di monitoraggio sostitutivo disponi-
bile nel caso fosse necessario.

ATTENZIONE
Collegare i cateteri solo a Sistemi di monitoraggio cali-
brati.

7.1. Preparazione del sito di impianto del catetere
Attenersi alle tecniche asettiche neurochirurgiche per prepa-
rare il sito di impianto del Catetere.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.

Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.
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7.1.1. Scelta dell'area di impianto

Ad esempio, le aree prefrontali destra e sinistra sono le aree
principali dell'impianto. Queste aree consentono al paziente
di girare la testa da un lato all’altro rimanendo in posizione
da decubito senza interferire con la funzione di controllo del-
la pressione intracranica.

Nella maggior parte dei casi I'incisione viene realizzata dietro
I’attaccatura dei capelli, che & accettabile dal punto di vista
estetico.

7.1.2. Accesso intracranico

Una volta scelto il sito di impianto, I'area viene rasata e
preparata in asepsi. All’area di incisione viene applicato un
anestetico locale, generalmente 2 - 3 centimetri davanti alla
sutura coronale sulla linea interpupillare.

1. Praticare un’incisione di circa 1 cm sotto all’osso.

2. Mostrare la placca ossea ed effettuare I'emostasi sui
bordi del taglio.

3. Allentare la vite di bloccaggio con la chiave a brugola
per impostare la posizione del fermo regolabile sulla
punta del trapano, in base alla profondita di foratura
scelta.

4. Una volta posizionato correttamente il fermo regolabile,
serrare la vite di bloccaggio.
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AVVERTENZA

Il serraggio incompleto della vite di bloccaggio im-
pedira al fermo regolabile di svolgere il suo ruolo,
con il rischio di trapanare troppo in profondita.

5. Fissare la punta elicoidale a un trapano.

6. Perforare le placche del cranio interne ed esterne evitan-
do qualsiasi possibilita di lesioni parenchimali durante il
passaggio attraverso la placca interna.

7. Una volta attraversata la placca interna, rimuovere la
punta del trapano.

8. Irrigare il foro con soluzione fisiologica sterile e rimuove-
re i detriti.

9. Forare la dura mater.

7.2. Azzeramento del Catetere
L’azzeramento del Catetere include la calibrazione del Cate-
tere in relazione alla pressione atmosferica.

AVVERTENZA
Effettuare la procedura di azzeramento su ogni nuovo
Catetere prima di impiantarlo nel paziente.

ATTENZIONE
Osservare una tecnica asettica per I'intera durata della
procedura di azzeramento.

AVVISO
Evitare qualsiasi contatto del connettore del cavo di
prolunga del Catetere con sostanze liquide.

NOTA

Il sensore TIC & calibrato in fabbrica. Pertanto, I'impo-
stazione della temperatura non ha necessita di essere
azzerata.

7.2.1. Prerequisiti

- Accendere il Sistema di monitoraggio.

— Collegare il cavo di prolunga del Catetere al Sistema di
monitoraggio:

- se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio che invita a collegare il
Catetere,

- se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento lam-
peggia lentamente.

7.2.2. Procedura

1. Estrarre il Catetere (sterile) dalla confezione restando in
campo sterile.

2. Preparare un contenitore con poca soluzione fisiologica
(meno di 5 mm).

ATTENZIONE

L'uso di un contenitore profondo potrebbe portare
a una pressione idrostatica superiore allo zero at-
mosferico, che potrebbe quindi portare a uno zero
di riferimento erroneo.

3. Osservando una tecnica asettica, collegare il cavo di
prolunga del Catetere (non sterile) al Catetere, allineando
la freccia blu sul dongle del Catetere [7] con la freccia
blu sul connettore del cavo di prolunga del Catetere [8].
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Il dongle del Catetere deve essere completamente inse-
rito nel connettore del cavo di prolunga del Catetere.
Una linea blu sul dongle del Catetere indica il punto di
completo inserimento.

Se inserito correttamente:
— se si utilizza un Monitor, sullo schermo di quest’ultimo
viene visualizzato un messaggio,

se si utilizza un’Interfaccia, la spia di azzeramento
lampeggia rapidamente.

NOTA

La comparsa dei codici di errore, “E001”, “E002 ”
o “E005” sul Monitor dopo il collegamento del Ca-
tetere al cavo di prolunga del Catetere potrebbe
essere un segno di collegamento non corretto.

In tal caso, verificare che il dongle del Catetere
venga spinto fino all'arresto nel cavo di prolunga
del Catetere e che quest'ultimo sia correttamente
collegato al Monitor.

In campo sterile immergere il sensore (punta di metallo)
del Catetere [9] nel contenitore con soluzione fisiologica
[10], senza toccare il contenitore.

[s]
[10]

ATTENZIONE

Evitare qualsiasi contatto con il sensore durante
la procedura di azzeramento, in quanto cid potreb-
be compromettere la calibrazione con conseguente
zero di riferimento impreciso.

Mantenere il sensore immerso nella soluzione fisio-
logica durante la procedura di azzeramento. L’'az-
zeramento del sensore in condizioni diverse da
quelle consigliate potrebbe causare letture di pres-
sione non accurate.

Mentre il sensore € immerso, premere il tasto Zero

sul touch screen del Monitor o sull’Interfaccia:

L'azzeramento del Catetere richiede circa 4 secondi.

Non muovere il Catetere durante la procedura di azzera-

mento.

— Se la procedura di azzeramento ha esito positivo:

— il touch screen del Monitor visualizza un messaggio

che indica che il Catetere & pronto per essere im-
piantato.



- la spia di azzeramento dell’Interfaccia rimane acce-

sa.
— Se la procedura di azzeramento non ha esito positivo:

— seguire le istruzioni visualizzate sul touch screen del
Monitor,

— I'Interfaccia emette una serie di beep e invia un va-
lore di pressione di 360 mmHg al monitor paziente.
Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per
|'uso dell’Interfaccia.

NOTA

L'azzeramento del Catetere puo essere effettuato solo
una volta. Al termine le informazioni sulla calibrazione di
azzeramento vengono memorizzate nel dongle del Ca-
tetere. Consente al Catetere di essere scollegato da un
Sistema di monitoraggio ed essere ricollegato a qual-
siasi altro Sistema di monitoraggio, senza perdere le
informazioni di calibrazione dello zero.

7.3. Impianto del Catetere

Prima di impiantare il Catetere, verificare che la schermata
del Monitor (o del monitor paziente se si utilizza I'Interfaccia)
mostri il valore, “0 mmHg”.

AVVERTENZA

Limitare I'impianto intracerebrale ripetuto di cateteri. La
perforazione frequente del cervello per consentire I'in-
serimento del Catetere potrebbe predisporlo al’edema
e all’emorragia intracerebrale che comporta un incre-
mento della pressione intracranica.

ATTENZIONE
Quando si impianta un Catetere osservare una tecnica
neurochirurgica asettica.

Il chirurgo eseguira la tecnica piu appropriata a seconda del-
la propria esperienza e dello stato clinico del paziente.

Limpianto finale del dispositivo deve soddisfare le condizioni
per il posizionamento ottimale del sensore nel ventricolo.

7.3.1. Prerequisiti
Il Catetere deve essere azzerato.

7.3.2. Procedura
Utilizzare gli accessori di inserimento forniti da Sophysa nel
Kit di monitoraggio.

NOTA

Il catetere deve essere tunnellizzato sotto il cuoio capel-
luto per migliorare il fissaggio e ridurre i rischi di infezio-
ne. Il Catetere generalmente emerge a 5 cm dal foro in
posizione posteriore.

7.3.3. Tunnellizzazione del catetere

ATTENZIONE
L’estremita del trocar di tunnellizzazione é affilata: intro-
durre il Catetere con molta attenzione.

1. Inserire I'estremita prossimale del Catetere nella guaina
del trocar di tunnellizzazione.

2.

3.

4.

Praticare una piccola incisione sul sito scelto per I'emer-
genza del Catetere (incisione a).

Partendo dal sito dell’emergenza, inserire il trocar di tun-
nellizzazione tra il cuoio capelluto e il cranio verso il foro.

Estrarre il Catetere dal tunnel assicurandosi che una lun-
ghezza di almeno 30 cm esca fuori dal sito dell’impianto
e rimuovere il trocar di tunnellizzazione con la guaina.

7.3.4. Impianto del Catetere

1.

Mantenendolo dallo stiletto preinserito nel lumen specifi-
camente designato, impiantare il Catetere azzerato nella
direzione del ventricolo in conformita con le tecniche
standard.
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2. Rimuovere il coperchio protettivo dal connettore Luer
all’estremita del tubo di drenaggio del Catetere.

3. \Verificare la posizione corretta nel ventricolo osservando
il ritorno del fluido cerebrospinale nell’apertura del con-
nettore di drenaggio.

— Se compaiono una serie di bolle d’aria e segmenti di
liquido nel Catetere, scaricare il Catetere consentendo
alle bolle d’aria di spostarsi fino alla fine del tubo di
drenaggio.

Se i ventricoli del paziente sono gonfi, spostare il Ca-
tetere in avanti di diversi millimetri oltre il punto in cui
il primo campione di liquido & stato preso. In questo
modo I'estremita del Catetere rimarra nel ventricolo
durante la decompressione.

NOTA

Se I'approccio ventricolare non riesce, € tuttavia
possibile monitorare la PIC lasciando il Catetere
in posizione nel parenchima che ha attraversato.
| valori PIC misurati saranno i valori di pressione
intraparenchimale del sensore.

In questo caso chiudere il raccordo Luer-Lock per
limitare i rischi di infezione.

4. Mantenendo il Catetere in posizione nel sito dell'impian-
to, rimuovere lo stiletto piegando leggermente il Catete-
re a livello del contrassegno a due linee.
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7.3.5. Collegamento a un Sistema di drenaggio esterno

- Il Catetere pud essere collegato a diversi sistemi di dre-
naggio esterni del liquido cerebrospinale. Collegare il Ca-
tetere al tubo di drenaggio esterno utilizzando il connettore
Luer Lock.

— Se il Catetere non ¢ collegato a un sistema di drenaggio
esterno, chiudere il connettore Luer-Lock per limitare il ri-
schio di infezione.

NOTA

Consultare le Istruzioni per I'uso del Sistema di drenag-
gio esterno.

7.3.6. Fissaggio del Catetere

1. Mantenere il Catetere in posizione nel sito dell'impianto
e premere molto delicatamente sull’estremita posiziona-
ta sul lato del connettore fino a quando non forma un
angolo retto e non rimane piatto contro il cranio.

2. Chiudere I'incisione sopra il foro in conformita con le
procedure ospedaliere standard.

3. Utilizzare la linguetta di fissaggio in dotazione per fissare
il Catetere al cuoio capelluto nel sito di emergenza.

4. Per mantenere il Catetere in posizione e ridurre la tensio-
ne, aprire il Catetere e collegare I'anello cosi formato.
Assicurarsi che non sia esercitata alcuna trazione sulla
linguetta di fissaggio durante queste fasi.

AVVERTENZA

Assicurarsi che 'anello formato dal Catetere non
sia troppo stretto (raggio di oltre 15 mm) o il dre-
naggio del liquido cerebrospinale potrebbe essere
rallentato.

Una volta impiantato il Catetere, il Monitor (o il monitor pa-
ziente) visualizza il valore PIC medio in millimetri di mercurio
(mmHg).

1 mmHg corrisponde a 13,6 mm H,0 e a 133 Pa.



NOTA

La comparsa dei codici di errore “- - -”, “999”, “E001”,
“E002”, “E005” o del messaggio, “Collegare sensore”
sul Monitor dopo avere impiantato il catetere, anche se
il catetere e collegato correttamente, potrebbe indicare
un danneggiamento del dongle o del sensore situato
sulla punta del Catetere.

Caso specifico per PSO-VTT
Viene inoltre visualizzata la temperatura e si stabilira al valore
preciso entro un massimo di 150 secondi.

NOTA

La misurazione della temperatura pud essere accurata
solo se il sensore viene impiantato. Il sensore non &
adatto per la misurazione della temperatura nell'aria.

Quando la temperatura letta dal sensore & inferiore a
20 °C o superiore a 45 °C, il Monitor mostra: “- - .-“.
Questo significa che la misurazione & nel campo di mi-
surazione del sensore, ma al di fuori dell’intervallo di
visualizzazione del Monitor.

7.4. Monitoraggio, cura e assistenza del paziente

Una volta che il Catetere € correttamente impiantato e colle-
gato al Sistema di monitoraggio, prendere in considerazione
le precauzioni elencate in basso per garantire un monitorag-
gio ottimale.

ATTENZIONE
Il paziente deve essere monitorato esclusivamente da
personale preparato e qualificato.

ATTENZIONE

Collegare le clip di fissaggio del cavo di prolunga del
Catetere alle lenzuola del letto o ai vestiti del paziente
per limitare la trazione sul Catetere impiantato e ridurre
il rischio di disconnessione.

ATTENZIONE

Spostare con attenzione il paziente per evitare di scolle-
gare cavi o eventuali spostamenti del Catetere impian-
tato.

Dopo avere spostato il paziente, controllare il collega-
mento del Catetere al cavo di prolunga del Catetere e
il collegamento di quest’ultimo al Sistema di monitorag-
gio.

Dopo le prime 24 ore, il Monitor mostra la durata dell'impian-
to del Catetere sotto forma di messaggio, “Impianto: X gior-
ni”, nell’angolo in alto a sinistra del touch screen, per l'intera

ATTENZIONE

Non utilizzare il Sistema di monitoraggio e il Catetere
impiantato contemporaneamente a uno strumento elet-
trochirurgico o a un defibrillatore. Il Catetere e/o il Si-
stema di monitoraggio potrebbe essere danneggiato o
interromperne il funzionamento.

ATTENZIONE
Evitare che i connettori entrino in contatto con liquidi,
specialmente durante la cura del paziente.

ATTENZIONE

Durante il monitoraggio, osservare il sito di impianto
del Catetere in conformita con le procedure ospedaliere
standard.

durata dell’impianto.

ATTENZIONE
Si consiglia di lasciare impiantati i cateteri fino a 6 giorni
(144 ore).

Al superamento di questa durata:

— sul Monitor lampeggia il messaggio “Impianto: X
giorni", nell’angolo in alto a sinistra del touch screen,

- sull’Interfaccia lampeggia la spia che indica la durata
dell’impianto per il Catetere.

La precisione del valore PIC visualizzato non & piu ga-
rantita.

NOTA

Se si utilizza un Monitor PIC Pressio 2, & possibile ac-
cedere ai record degli ultimi 15 giorni di monitoraggio
utilizzando la funzione “Cronologia” sul Monitor.

7.5. Espianto del Catetere

1.

2.
3.
4

Spegnere il Monitor o scollegare I'Interfaccia.
Scollegare il Catetere dal cavo di prolunga.
Espiantare attentamente il Catetere.
Verificare I'integrita del Catetere espiantato.

8. Comportamento durante un esame di Risonanza magnetica

Informazioni sulla sicurezza durante la Risonanza ma-
gnetica

Test non clinici hanno evidenziato che il Kit di monitoraggio,

Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0 T.
Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di
1.900 Gauss/cm (19-T/m) (estrapolato).

di tunnellizzazione ventricolare (PSO-VT) per monitoraggio - Valore mediato su tutto il corpo del tasso di assorbimento
PIC ventricolare e il Kit di monitoraggio, di tunnellizzazione specifico (SAR) massimo riportato per il sistema RM di
ventricolare (PSO-VTT) per monitoraggio PIC e TIC ventrico- 2 W/kg (modalita operativa normale).

lare sono a compatibilita RM condizionata. — La parte del catetere non impiantata deve essere avvolta

attorno al Supporto RMI Pressio® (di seguito denominato

Un paziente con questi dispositivi pud essere sottoposto con Supporto RMI) e quest'ultimo deve essere centrato nel

sicurezza a scansione in un sistema RM alle seguenti condi-
zioni:
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tubo dello scanner. Consultare le informazioni al Capitolo

Positioning of the Monitoring Kits and the MRI Support.
Alle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il
Kit di monitoraggio, di tunnellizzazione ventricolare (PSO-VT)
per monitoraggio PIC ventricolare e il Kit di monitoraggio,
di tunnellizzazione ventricolare (PSO-VTT) per monitoraggio
PIC e TIC ventricolare produca un aumento massimo della
temperatura inferiore a 2,2 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

AVVERTENZA
Scollegare il Catetere dal Monitor prima di effettuare
qualsiasi esame di risonanza magnetica.

Lo stato “A compatibilita RM condizionata” riguarda
solo i Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC. | Monitor,
IInterfaccia, i cavi e il modulo della temperatura sono
considerati “Pericolosi per RM” (non compatibili con la
risonanza magnetica) e non devono essere esposti a un
ambiente di RM.

NOTA

| Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC sono considerati
"A compatibilita RM condizionata" in base alla definizio-
ne della norma ASTM F2503.

8.1. Punti generali

Un paziente a cui & stato impiantato il Kit di monitoraggio
PIC o PIC e TIC pud essere sottoposto a un esame di riso-
nanza magnetica dopo I'impianto del Kit di monitoraggio PIC
oPICeTIC.

| risultati dei test in-vitro sul Kit di monitoraggio PIC o PIC

e TIC hanno mostrato che i Kit di monitoraggio PIC o PIC e

TIC non rappresentano un pericolo per i pazienti alle seguen-

ti condizioni:

- la parte non impiantata del Catetere sia arrotolata intorno
al supporto RMI, che a sua volta deve essere centrato nel-
la RMI. Per ulteriori informazioni, consultare le indicazioni
riportate al Capitolo Posizionamento dei Kit di monitorag-
gio e del Supporto RMI di seguito.

- La risonanza magnetica presenta un campo magnetico
statico inferiore o uguale a 3 Tesla.

— Il gradiente spaziale del campo magnetico statico & infe-

riore o uguale a 19 T/m.

Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo & inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 3 Tesla.

Il SAR (tasso di assorbimento specifico) medio dell’intero

corpo € inferiore o uguale a 2 W/kg (modalita normale) per

15 minuti di esposizione continua a 1,5 Tesla.

Nessun limite nei gradienti del campo magnetico.

La grandezza dell'artefatto sulle immagini potrebbe rag-

giungere circa 5,5 cm a seconda della profondita dell’im-

pianto per le risonanze magnetiche effettuate in 3 sequen-
ze echo Tesla.

— Non usare una bobina di emissione/ricezione per la testa
(bobina a emissione di RF per la testa) o una semplice
bobina a emissione di RF per la testa. Usare solo una
bobina per corpo intero a emissione/ricezione di RF o una
bobina per corpo intero a emissione di RF con una sempli-
ce bobina per la testa per la ricezione di RF.
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— Non sottoporre a scansione un paziente con elevata tem-
peratura corporea.

8.2. Posizionamento dei Kit di monitoraggio e del sup-
porto RMI

AVVERTENZA
Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il Sup-
porto RMI.

AVVERTENZA

Lo stato a compatibilita RM condizionata dei Kit di mo-
nitoraggio PIC e PIC e TIC e valido se, e solo se, si
utilizza il Supporto RMI. Non utilizzare un altro supporto
per I'avvolgimento dei Kit di monitoraggio PIC o PIC e
TIC.

AVVERTENZA

Non effettuare una risonanza magnetica lasciando il Ca-
tetere non avvolto o disteso lungo il corpo del paziente.
Questa configurazione potrebbe causare gravi lesioni al
paziente.

Una volta posizionato il paziente sul lettino RMI:

1. Sistemare il Supporto RMI sul lettino, con la base del
supporto a contatto con il lettino.

2. Posizionare il supporto il piu vicino possibile alla testa
del paziente.

3. Spostare il Supporto RMI in modo che sia posizionato al
centro del letto.

4. Passare la parte non impiantata del Catetere attraverso
uno dei fori laterali sul corpo del Supporto RMI e avvol-
gerla. In base alla lunghezza del Catetere, pud essere
avvolta 4 o 5 volte attorno al Supporto RMI.

ATTENZIONE

Maneggiare il Catetere con cura quando lo si avvol-
ge per evitare un'eccessiva trazione sul Catetere
impiantato.

ATTENZIONE

Quando si maneggia il Catetere evitare spruzzi di
liquidi sul connettore dal momento che questi po-
trebbero danneggiarlo.



5. Fissare il dongle del Catetere inserendolo come illustrato
di seguito, tra le flange della bobina del Supporto RMI.

click

6. Prima di avviare I'esame di risonanza magnetica, assicu-
rarsi che il Supporto RMI sia correttamente centrato. In
caso contrario, regolare la posizione.

9. Complicazioni/effetti collaterali

8.3. Conclusioni dei test in vitro

| test in-vitro effettuati in conformita con la norma ASTM
F2182 hanno mostrato che nelle condizioni specifiche prece-
dentemente menzionate, I'incremento della temperatura pro-
veniente dall’esposizione a una risonanza magnetica a 1.5 e
3 Tesla e trascurabile e non ha conseguenze cliniche per il
paziente (aumento massimo misurato + 2°C +/- 0,3°C).

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2052 hanno mostrato che le forze di spostamento indotte
da un campo magnetico di 3 Tesla o inferiore non presentano
rischi per il paziente.

| test in-vitro condotti in conformita con la norma ASTM
F2213 hanno mostrato che le forze di rotazione indotte da un
gradiente spaziale del campo magnetico inferiore o uguale a
19 T/m non presentano rischi per il paziente.

La grandezza degli artefatti & stata valutata in conformita con
la norma ASTM F2119.

NOTA

| test in-vitro hanno mostrato che il funzionamento dei
Kit di monitoraggio PIC o PIC e TIC non sono influenzati
dall’esposizione a un campo magnetico da 1,5 a 3 Tesla
(30.000 Gauss).

Le complicazioni che possono risultare dall'impianto di un
Catetere comprendono i rischi inerenti qualsiasi procedura
chirurgica e I'inserimento di un corpo estraneo.

Queste complicazioni richiedono un rapido intervento da
parte di un medico.

9.1. Infezione
La principale complicazione associata a questo tipo di moni-
toraggio e I'infezione.

| rischi di infezione possono essere ridotti osservando tecni-
che asettiche quando si manipola e si impianta il Catetere
e rispettando la durata massima di impianto del Catetere (6
giorni o 144 ore). Se il monitoraggio deve essere continuato
dopo questo periodo di tempo, impiantare un nuovo Catete-
re in un altro sito.

AVVERTENZA
In caso di infezione, rimuovere il Catetere e avviare un
trattamento specifico per via generale o intratecale.

9.2. Emorragia cerebrale

Con questo tipo di monitoraggio si pud anche osservare
emorragia cerebrale.

| rischi di emorragia possono essere ridotti limitando il nume-
ro di incisioni cerebrali durante la procedura di introduzione

e garantendo che questa procedura sia effettuata esclusiva-
mente da professionisti competenti e formati.

9.3. Ostruzione del Catetere di drenaggio
L'ostruzione € una complicazione specifica dell’uso di un
Catetere di monitoraggio PIC intraventricolare.

L'impianto dell’estermita del catetere vicino al plesso corioi-
deo potrebbe causare I'ostruzione dei fori di ingresso del li-
quido cerebrospinale. Questo fenomeno pud inoltre verificar-
si quando il liquido cerebrospinale ha un elevato contenuto
proteico, contiene sangue o ci sono detriti intraventricolari
come grumi di sangue o tessuti.

Questa ostruzione potrebbe avere un impatto sul drenaggio
del liquido cerebrospinale, senza averne alcuno sull'affidabi-
lita della misurazione della temperatura intracranica o della
pressione.

9.4. Iperdrenaggio

L'iperdrenaggio & una complicazione specifica dell’'uso del
catetere di monitoraggio PIC intraventricolare.
L'iperdrenaggio puo determinare il collasso dei ventricoli e la
comparsa di un ematoma subdurale.

10. Distruzione o restituzione del prodotto

10.1. Distruzione dopo l'uso

Qualsiasi Kit di monitoraggio privo della confezione, usato o
espiantato deve essere distrutto in conformita con le proce-
dure vigenti nell'istituto ospedaliero.

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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10.2. Reso dei prodotti

NOTA
Per un’analisi piu efficace, evitare di pulire il dispositivo.
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Se un Kit di monitoraggio espiantato deve essere reso a So-
physa per essere sottoposto ad analisi, indicare I'eventuale
pulizia effettuata.

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

Le prestazioni dei Kit di monitoraggio sono garantite solo
con i Sistemi di monitoraggio e gli accessori progettati, te-
stati e prodotti da Sophysa.

Sophysa garantisce che i Kit di monitoraggio siano privi di
difetti del materiale o di fabbricazione. Oltre a questa garan-
zia, Sophysa non fornisce alcuna altra garanzia, espressa o

implicita, inclusa la commercializzazione o I'adattamento per
un uso specifico. Sophysa non pud essere ritenuta respon-
sabile di alcun incidente, complicazione, danno o pregiudizio
risultante direttamente o indirettamente dall'uso del dispositi-
vo. Sophysa non autorizza alcuno ad assumersi responsabili-
ta per proprio conto e per i propri prodotti.

| cateteri non sono protetti dagli effetti di un defibrilla-
tore cardiaco.

Consultare le istruzioni per I'uso

Non risterilizzare

Non riutilizzare

A compatibilita RM condizionata.

E stato dimostrato che I'uso dei Kit di monitoraggio
PIC o PIC e TIC all'interno di un ambiente di RM non
comporta rischi purché ci si attenga alle specifiche
condizioni di utilizzo.

Numero di serie

g PAI>

Numero di lotto

Codice di riferimento sul catalogo

STERILE [EO] | Metodo di sterilizzazione mediante ossido di etilene

Tabella 1. Specifiche generali

Voce Specifica

Diametro della capsula del | 1.2 mm
sensore

Diametro catetere 2,1 Fr (0,7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Diametro del catetere con 3|9.3 Fr (3,1 mm)
lumina

Materiale della capsula del | Titanio
sensore
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Produttore

2 Usare preferibilmente entro

] APPARECCHIO DI TIPO BF: In grado di offrire un livel-
lo adeguato di protezione dalla folgorazione elettrica,
con sezione applicata isolata di tipo BF (flottante).

s0c
%
Condizioni di temperatura per la conservazione e il
e trasporto

‘
[ |' )
! Fragile, maneggiare con cura

C E Marchio di conformita CE

Tenere lontano dai liquidi

Voce Specifica

1.000 mm (radiopaco sull’intera lun-
ghezza)

Lunghezza catetere

Lunghezza del catetere di dre- | 700 mm
naggio

Materiale della guaina del ca- | Poliammide
tetere

Materiale della guaina del ca-

tetere di drenaggio esterno Silicone

Marcatori profondita Marcatore ogni cm tra 5 e10 cm dal-
I’estremita prossimale. Marcatore ag-

giuntivo a 15 cm.




Voce

Specifica

Voce

Specifica

Corrente di perdita

Inferiore a 10 pA a 120 V AC

Peso 11g
Diametro della punta del tra- | 3.5 mm
pano

Nota

| Kit di monitoraggio sono privi di lattice e di ftalati.

Tabella 2. Specifiche del sensore di pressione

Voce

Specifica

Tipo di sensore

Piezoresistivo del tipo con estensimetro
al silicio

Pressione di riferimento

Pressione atmosferica

Intervallo di visualizzazione
(sistema completo)

da -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)

da -40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000)

Precisione della misurazio-
ne della pressione (lineari-
ta e isteresi) (sistema com-
pleto)

+ 2% nell'intervallo da 0 a +100 mmHg

Larghezza di banda

> 100 Hz

Intervallo funzionale di so-
vrapressione senza danni

Da -700 mmHg a +1.250 mmHg

Coefficiente di temperatu-
ra

0,1 mmHg/°C max.

Resistenza di ingresso

667 Ohm

Resistenza di uscita

810 Ohm

sualizzazione
(sistema
pleto)

Intervallo di vi-

com-

da +20 °C a +45 °C (da +68 °F a +113 °F)

completo)

Massimo errore
tollerato (preci-
sione) alle con-
dizioni di riferi-
mento (sistema

+0,2 °C max. da 25 °C a 45 °C (+ 0,4 °F max. da 77
°Fa113 °F)

+0,4 °C max. da 20 °C a 25 °C (+ 0,7 °F max. da 68
°Fa77°f)

Risoluzione

0,1°C (0,1 °F)

Tabella 4. Specifiche ambientali

Voce

Specifica

Temperatura

Funziona-
mento

da 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)

Conserva-
zione, tra-
sporto

da 0 °C (32 °F) a 50 °C (122 °F)

Umidita

Funziona- Dal 30% al 75% di umidita relativa

mento

Conserva-
zione, tra-
sporto

Dal 20% al 95% di umidita relativa

mosferica

Pressione  at-

Funziona-
mento

da 500 hPa a 1,060 hPa

Conserva-
zione, tra-
sporto

da 500 hPa a 1,060 hPa

Tensione di eccitazione

Da1a8VCAoCC

Deriva dello zero

Inferiore a 1 mmHg durante la prima gior-
nata, a 37 °C

Inferiore a 2 mmHg durante la prima set-
timana, a 37°C

Tabella 3. Specifiche del sensore di temperatura

Voce Specifica

Tipo di sensore | Termistore

Unita

Celsius (°C) o Fahrenheit (°F)
°F = °C x (9/5) + 32

°C= (°F - 32) x (5/9)
Equivalenza in Kelvin (K):
K="°C +273.15

K = °F x (5/9) + 255,37

Tabella 5. Specifiche cronologia del catetere

Voce

Specifica

Dati accessibili

Primi 15 giorni di monitoraggio

Dati PIC Un valore ogni 20 secondi. Questo valore & una
media dei precedenti 20 secondi.

Dati TIC Un valore ogni 60 secondi. Questo valore & una
media dei precedenti 60 secondi.

Nota

| dati possono essere consultati solo con un Monitor PIC Pressio 2.

14. Codici di riferimento

Tabella 6. Kit Catetere Pressio®

PSO-PB Kit di monitoraggio PIC Pressio®, parenchimale con
bullone

PSO-PBT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, parenchimale
con bullone
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PSO-PT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione pa-
renchimale

PSO-PTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-
ne parenchimale
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PSO-VT Kit di monitoraggio PIC Pressio®, tunnellizzazione
ventricolare
con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro-
spinale

PSO-VTT Kit di monitoraggio PIC e TIC Pressio®, tunnellizzazio-

ne ventricolare

con funzione di drenaggio esterno del liquor cerebro-
spinale

Tabella 7. Sistema di Monitoraggio Pressio®

PSO-MCT-Y | Cavo della temperatura

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

- MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pin

- MCT-B: SIEMENS - 7 pin

- MCT-C: SPACELABS - 10 pin

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

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

PSO-MT00 Modulo per la temperatura intracranica

PS0-3000 Monitor PIC Pressio®
Consente di visualizzare i valori della temperatura sul
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere Monitor PIC Pressio® (PSO-3000).
(PSO-EC20) inclusi )
PSO-TX00 Trasmettitore standard
PS0-4000 Monitor PIC Pressio® 2
Consente di trasmettere il valore di pressione e tem-
Cavo di alimentazione e cavo di prolunga del Catetere peratura a un computer. Utilizzare solo con un Monitor
(PSO-EC30) inclusi PIC Pressio® (PSO-3000).
PSO-INOO Interfaccia di monitoraggio PIC Pressio® PSO-DR Trapano monouso
Cavo di prolunga del catetere (PSO-EC20) incluso PSO-MRI Supporto per RMI Pressio®

Tabella 8. Accessori Pressio®

Per il posizionamento del Catetere Pressio® durante
un esame di risonanza magnetica

PSO-EC20

Cavo di prolunga del catetere

Utilizzare esclusivamente con il Monitor PIC Pressio®
(PSO-3000) o I'Interfaccia Pressio® (PSO-IN0O)

PSO-EC30

Cavo di prolunga del catetere

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

PSO-MCxx

Cavo della pressione

Utilizzare solo con il Monitor PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

~ MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pin

- MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pin
— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 pin
- MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pin

— MCO5: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pin
— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 pin
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Le specifiche tecniche e I'elenco dei codici di riferimento
dei prodotti possono essere modificati senza preavviso. La
disponibilita puo variare a seconda del paese.



AVISO

Leia atentamente as Instrugcdes de Utilizacdo antes de
utilizar o Kit de Monitorizacdo Pressio®, para Tuneliza-
¢éo Ventricular (PSO-VT ou PSO-VTT).

Consulte as Instrugdes de Utilizacdo antes de usar o
Monitor da PIC Pressio® (PSO-3000), o Monitor da PIC
Pressio® 2 (PSO-4000) ou a Interface Pressio® (PSO-
-IN0O).

ATENGCAO
A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dis-
positivo a um médico ou mediante indicagdo médica.

Figura 1. Kit de Monitorizagéo da PIC Pressio® para
Tunelizagao Ventricular (Modelo PSO-VT)

A: Cateter Pressio® para medigdo da presséo intracraniana
com o dongle B: Conector Luer-Lock C: Estilete D: Patilha
de fixagdo E: Chave Allen F: Broca com batente ajustavel G:
Trocarte de tunelizagdo com bainha

Figura 2. Kit de Monitorizagéo da PIC e da TIC Pressio® para
Tunelizagdo Ventricular (Modelo PSO-VTT)

=L~ o 0

N e ?

A: Cateter Pressio® para medigdo da presséo e da tempera-
tura intracraniana com o dongle B: Conector Luer-Lock C:
Estilete D: Patilha de fixagdo E: Chave Allen F: Broca com
batente ajustavel G: Trocarte de tunelizagdo com bainha

T

2. Indicacoes

A utilizagdo de um kit de monitorizagdo Pressio® esta indica-
da em pacientes que precisem de uma monitorizagdo conti-
nua da respetiva pressao intracraniana (PIC).

Também ¢ indicada para uso em pacientes com lesdes ce-
rebrais com risco de hipertenséo intracraniana, que ndo po-
dem ser avaliados clinicamente.

Além disso, o modelo PSO-VTT permite medir a temperatura
intracraniana (TIC).

NOTA

Os valores da temperatura e da presséo intracranianas
indicados nos sistemas de monitorizagdo Pressio® nao
constituem uma pré-avaliagdo do estado do paciente.

3. Contraindicag6es

Contraindicagdes para utilizagdo de um Kit de Monitoriza-

cao:

— presenca ou suspeita de infecdo nos tecidos em contacto
direto com os componentes do Sistema de Monitorizagao
(meningite, ventriculite, septicemia ou bacteriemia) ou de
qualquer outra infegdo em qualquer parte do corpo;

— pacientes com terapia anticoagulante ou que apresentem
diatese hemorragica;

- A tunelizagdo ventricular esta contra-indicada em criancas
com menos de um ano de idade.

AVISO

Néo utilize o Kit de Monitorizagdo se ndo houver profis-
sionais disponiveis para efetuar uma observagdo conti-
nua.

Os Kits de Monitorizagdo sdo compostos por:

- um Cateter Pressio® (referido a partir daqui como Cateter);
— acessorios para implantagéo e fixagdo do Cateter.
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4.1. Cateteres
Os cateteres sdo dispositivos implantaveis para utilizagcdo
Unica, previstos para uso apenas com um Sistema de Moni-
torizagdo Pressio (referido a partir daqui como Sistema de
Monitorizag&o):
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— um Monitor de PIC Pressio PSO-3000 ou PSO-4000 (refe-
rido a partir daqui como Monitor);

— uma Interface Pressio PSO-INOO (referida a partir daqui
como Interface).

Os Cateteres sao do tipo “BF” [&]

AVISO
Os cateteres ndo tém protecdo contra desfibrilhagéo e
podem ficar danificados pela mesma.

Retirar o Cateter antes da desfibrilhagdo. Se isso ndo
for possivel, por questdes de seguranca, troque o Ca-
teter apds a desfibrilhagéo para continuar a monitoriza-
Gé&o.

O Kit de Monitorizagdo, para Tunelizagao Ventricular PSO-
-VT (Figura 1) permite monitorizar continuamente a PIC.

O Kit de Monitorizagdo, para Tunelizagao Ventricular PSO-
-VTT (Figura 2) permite monitorizar continuamente a PIC e a
TIC.

Ambos os kits permitem a drenagem simultanea de liquido
cefalorraquidiano.

O Cateter, destinado a ser colocado num ventriculo cerebral,
possui trés limenes distintos:

— o primeiro contém um Cateter equipado com uma cépsula
na extremidade, que contém um sensor de pressao (e um
sensor de temperatura para o modelo PSO-VTT).

— O segundo contém o estilete de introdugao pré-inserido.

— O terceiro destina-se a drenagem do liquido cefalorraqui-
diano.

E possivel distinguir visualmente os dois kits através das

respetivas setas no dongle do Cateter. A presenca de uma

seta vermelha indica tratar-se de um Cateter para monitori-
zar tanto a PIC como a TIC.

Em ambos os kits, o Cateter tem marcacéo a cada centime-
tro de 5 a 10 cm da extremidade proximal, e uma marcagao
al5cm.

O Cateter de drenagem externo apresenta um conector
Luer-Lock na extremidade distal, para ligagdo a um sistema
de drenagem externo.

Na extremidade do Cateter, oposta ao sensor, existe um
conector para ligar o Cateter a um Sistema de Monitorizagdo
através de um cabo de extenséo para Cateter:

— cabo de extensdo para Cateter PSO-EC20 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio ou a uma Interface
Pressio.

— Cabo de extensdo para Cateter PSO-EC30 para ligar um
Cateter a um Monitor de PIC Pressio 2.

O cabo de extensdo para Cateter transmite os sinais de

medigdo do(s) sensor(es) para o Sistema de Monitorizagao,

sob a forma de sinais analdgicos.

O Cateter troca também um sinal digital com o Sistema de
Monitorizagdo. Este sinal contém dados como os de calibra-
gem do sensor, ou os dos valores e da data em que o Cate-
ter foi colocado a zero.

Os dados sdao memorizados no dongle do Cateter, pelo que
sao independentes do Sistema de Monitorizag&o utilizado.
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NOTA

Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, os da-
dos da PIC ou da PIC + TIC dos primeiros quinze dias
de monitorizagao sdo gravados na meméria do Cateter.

Apds 15 dias, ndo sdo registados mais dados novos na
memoria do cateter. Estes dados s6é podem ser consul-
tados com um monitor de PIC Pressio 2, utilizando a
fungao “Histérico”.

Caso especifico do PSO-VTT

Para monitorizar tanto a PIC como a TIC, o Sistema de
Monitorizagéo tera de ser um monitor de PIC Pressio com
software versdo V2, ou um Monitor de PIC Pressio 2.

NOTA

A versao do software pode ser visualizada ao ligar o
Monitor: o logotipo Sophysa e a versdo de software
aparecem no ecra tatil do Monitor.

NOTA

Se n&o estiver disponivel um Monitor de PIC Pressio 2
ou um monitor de PIC Pressio com software versao V2,
podera ainda usar o Cateter num dos outros Sistemas
de Monitorizagdo (monitor de PIC Pressio com software
versdo V1 ou Interface Pressio). Neste caso, sé sera
apresentada a presséo e ndo a temperatura. O desem-
penho dos sensores de pressao € idéntico.

4.2. Acessorios
Os diversos acessoérios descritos abaixo permitem a implan-
tagdo de Cateteres.

4.2.1. Broca

— [1] Broca para acesso intracraniano.

- [2] Batente ajustavel com parafuso de fixagao para ajustar
uma profundidade de perfuragéo.

— [3] Chave Allen para regular a posi¢cdo do batente ajusta-
vel.

1: Broca 2: Batente ajustdvel 3: Chave Allen

4.2.2, Trocarte de tunelizacao

- [4] Trocarte de tunelizagdo para criar uma passagem para
o Cateter sob o couro cabeludo

— [5] Bainha para ajudar a passar o Cateter sob o couro
cabeludo.

4. Trocarte de tunelizagdo 5. Bainha

4.2.3. Patilha de fixacao
A patilha de fixagdo em silicone [6] permite fixar o Cateter ao
couro cabeludo.



- -0

6: Patilha de fixagdo

4.2.4. Broca descartavel

Temos disponivel por encomenda uma broca estéril descar-
tavel (PSO-DR) para perfurar o cranio. Pode ser usada em
combinagdo com a broca fornecida em cada Kit de Monitori-
zagéo.

5. Esterilizacao - Descontaminacgao

Os Kits de Monitorizagdo sdo embalados individualmente
em embalagem dupla destacavel apirogénica e estéril. Sdo
esterilizados por éxido de etileno.

AVISO

Nao utilize os produtos se a embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada, ou se estiver ultrapassada
a data de validade.

AVISO
Este produto destina-se a uma unica utilizagado. Deve
ser utilizado uma Unica vez, num unico doente.

AVISO
Na&o reesterilize nem reutilize depois da abertura da em-
balagem e/ou da explantagao.

A reesterilizagdo pode danificar o produto, o que pode
causar lesbes ao paciente.

A reutilizagdo deste dispositivo pode alterar as suas
propriedades mecanicas ou biolégicas e pode levar a
falhas, ao desenvolvimento de reagées alérgicas ou in-
fecdes bacterianas.

NOTA

A Sophysa néo pode ser responsabilizada pelo desem-
penho de qualquer produto que tenha sido reesteriliza-
do, nem por quaisquer complicagdes que possam re-
sultar deste procedimento.

6. Configuracao do Sistema de Monitorizagcao

ATENGCAO
O Sistema de Monitorizacdo s6 deve ser utilizado por
profissionais.

- Ligue o Sistema de Monitorizag&o.
- Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizag&o.

7. Preparacao, Implantacao e Monitorizacao

AVISO

Consulte as instrucdes de utilizagdo do Sistema de Mo-
nitorizagdo em uso antes de usar um Kit de Monitoriza-
Gé&o.

ATENGCAO

A implantacdo do Cateter deve ser realizada imedia-
tamente apds a calibragdo do zero do Cateter. Para
isso, prepare o Sistema de Monitorizagéo e o local de
implantacdo antes da calibracdo do zero do Cateter.

ATENCAO
Néo efetue a implantagdo de um Cateter sem ter um Kit
de Monitorizagéo de substituicdo, para o caso de ser
necessario.

ATENCAO
S6 deve ligar Cateteres a Sistemas de Monitorizagao
calibrados.

7.1. Preparacao do Local de Implantacao do Cateter
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para prepa-
rar o local de implantagdo do Cateter.

Os cirurgides optam pela técnica mais adequada em fungédo
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.
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Utilize os acessérios de insergdo fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizagao.

7.1.1. Escolha da Area de Implantagéo

A titulo de exemplo, as areas pré-frontais direita e esquerda
sdo as principais areas de implantagcdo. Estas areas permi-
tem que o paciente vire a cabega de um lado para o outro
enquanto se mantém em decubito, sem interferir com a fun-
¢éo de vigilancia da pressao intracraniana.

Na maioria dos casos, a incisdo é feita atrds da linha do
cabelo, o que ¢ aceitavel de um ponto de vista estético.

7.1.2. Acesso Intracraniano

Assim que tiver sido escolhido o local de implantagéo, a area

é rapada e preparada de forma asséptica. E aplicada uma

anestesia local na area da incisdo, que normalmente fica

entre 2 a 3 centimetros a frente da sutura coronal na linha

pupilar média.

1. Faca uma incisdo de cerca de 1 cm para baixo até ao
0Ss0.

2. Exponha a placa éssea e efectue a hemdstase nos con-
tornos da ferida.

3. Desaperte o parafuso de fixagdo com a chave Allen para
ajustar a posicdo do batente ajustével na broca, em
funcéo da profundidade de perfuragéo selecionada.
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4. Assim que o batente ajustavel estiver corretamente po-
sicionado, reaperte o parafuso de fixagédo.

AVISO
Um aperto incompleto do parafuso de fixagéo im-
pede que o batente ajustavel desempenhe a sua
fungdo, com o risco de a broca perfurar demasiado
fundo.

5. Fixe a broca helicoidal num berbequim.

6. Perfurar as placas interna e externa do cranio evitando
qualquer possibilidade de lesées no parénquima duran-
te a passagem pela placa interna.

7. Depois de ter atravessado a placa interna, retire a broca.

8. Irrigue o orificio perfurado com soro fisiolégico estéril e
retire os residuos.

9. Perfure a dura-mater.

7.2. Calibragao do zero do Cateter
Colocar o Cateter em zero implica calibrar o Cateter relativa-
mente a pressdo atmosférica.

AVISO
O procedimento de calibragédo do zero para cada Cate-
ter novo é feito antes da implantacéo no paciente.

ATENCAO
Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedi-
mento de calibragéo do zero.

OBSERVAGAO
N&o deixe o conector do cabo de extensdo para Cate-
ter entrar em contacto com liquidos.

NOTA

O sensor de TIC é calibrado na fabrica. Assim, a defini-
c¢ao de temperatura ndo requer a calibracao prévia do
zero.

7.2.1. Pré-requisitos
— Ligue o Sistema de Monitorizagao.
- Ligue o cabo de extensdo para Cateter ao Sistema de
Monitorizagéao:
— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem a
convidar para ligar o Cateter no ecra do Monitor;
- se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocagéo
em zero pisca lentamente.

7.2.2. Procedimento

1. Abra a embalagem do Cateter (estéril) dentro do campo
estéril.

2. Prepare um copo raso de soro fisiolégico estéril (menos
de 5 mm).

ATENGCAO

A utilizagdo de um recipiente profundo pode pro-
vocar uma pressdo hidrostatica superior ao zero
atmosférico, o que, por sua vez, causaria um zero
de referéncia erréneo.

3. Utilizando uma técnica asséptica, ligue o cabo de exten-
sdo para Cateter (ndo estéril) ao Cateter, alinhando a
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seta azul do dongle do Cateter [7] com a seta azul do
conector do cabo de extensdo para Cateter [8].

71 [8|]
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O dongle do Cateter tem de ficar completamente inseri-
do no conector do cabo de extensdo para Cateter. Uma
linha azul no dongle do Cateter indica o ponto da inser-
G&o completa.

Quando inserido corretamente:

— se estiver a usar um Monitor, aparece uma mensagem
no ecra;

se estiver a usar uma Interface, o diodo de colocagao
em zero pisca rapidamente.

NOTA

A apresentagdo dos coédigos de erro, “E001”,
“E002 ou “E005” no Monitor depois de ligar o Ca-
teter ao cabo de extensdo para Cateter pode indi-
car uma ma ligagéo.

Neste caso, certifique-se de que dongle do Cateter
esta enfiado até ao batente existente no cabo de
extensdo para Cateter e que este Ultimo esta devi-
damente ligado ao Monitor.

Dentro do campo estéril, mergulhe o sensor (ponta me-
talica) do Cateter [9] no copo de soro fisiolégico estéril
[10], sem tocar no copo.

[s]
[10]

ATENCAO

Evite qualquer contacto com o sensor durante o
procedimento de colocagdo em zero, para ndo afe-
tar adversamente a calibragem, causando uma re-
feréncia de zero imprecisa.

Mantenha o sensor mergulhado no soro fisiolégico
estéril durante o procedimento de calibragdo do
zero. A calibragé@o do zero do sensor em condigées
diferentes das recomendadas pode causar leituras
de pressao erradas.

Com o sensor mergulhado, pressione o botdo Zero

no ecra tatil do Monitor, ou na Interface:

A calibragdo do zero do Cateter demora cerca de 4
segundos. Ndo mova o Cateter durante o procedimento
de colocagédo em zero.

— Procedimento de colocagdo em zero bem sucedido:



— 0 ecra tatil do Monitor mostra uma mensagem a
indicar que o Cateter esta pronto para implantacéo;

- o diodo de colocagdo em zero da Interface fica ace-
SO.

— Procedimento de colocagdo em zero mal sucedido:

- siga as instrugdes apresentadas no ecra tatil do
Monitor;

— a Interface emite uma série de sinais sonoros e
transmite o valore de uma pressdo de 360 mmHg
para o monitor da cama do paciente. Para obter
mais informagdes, consulte as instrugbes de utiliza-
¢do da Interface.

NOTA

S6 é possivel calibrar o zero de um Cateter uma vez.
Depois de terminada, a informagéo de calibragdo do
zero é armazenada no dongle do Cateter. Permite des-
ligar o Cateter de um Sistema de Monitorizagao, e vol-
tar a liga-lo a qualquer Sistema de Monitorizacéo, sem
perder a informagéo da calibragem zero.

7.3. Implantacéo do Cateter

Antes de implantar o Cateter, verifique se o ecrd do Monitor
(ou do monitor da cama do paciente, caso seja utilizada a
Interface) apresenta o valor “0 mmHg”.

AVISO

Limite a implantacéo intracerebral repetida de Catete-
res. A perfuragdo frequente do cérebro para permitir
a insergao do Cateter pode predispor o cérebro a ede-
mas e hemorragias intracerebrais, o que se traduz num
aumento da pressao intracraniana.

ATENGAO
Observe as técnicas assépticas de neurocirurgia para a
implantacéo de um Cateter.

Os cirurgides optam pela técnica mais adequada em fungao
da sua experiéncia e do estado clinico do paciente.

A implantagéo final do dispositivo tem de satisfazer as con-
digdes para um posicionamento ideal do sensor no do pa-
rénquima.

7.3.1. Pré-requisitos
O Cateter tem de ser colocado a zero.

7.3.2. Procedimento
Utilize os acessérios de insergéo fornecidos pela Sophysa
no Kit de Monitorizagao.

NOTA

Tem de ser feita a tunelizagdo do Cateter sob o couro
cabeludo para melhorar a respetiva fixagdo e reduzir os
riscos de infegdo. Normalmente o Cateter emerge 5 cm
do orificio feito pela broca, numa posi¢do posterior.

7.3.3. Tunelizagéo do Cateter

ATENCAO
A extremidade do trocarte de tunelizagdo é afiada: in-
troduza o Cateter com muito cuidado.

1.

2.

3.

Introduza a extremidade proximal do Cateter na bainha
do trocarte de tunelizagao.

Faca uma pequena incisdo no local escolhido para a
emergéncia do Cateter (inciséo a).

Comegando pelo local de emergéncia, insira o trocarte
de tunelizagdo entre o couro cabeludo e o cranio na
diregéo do orificio da broca.

Puxe o Cateter para fora do tunel, certificando-se de
que sai pelo menos um comprimento de 30 cm pelo
local de implantagéo, e retire o trocarte de tunelizagdo
com a bainha.

7.3.4. Implantacgao do Cateter

1.

Segurando-o pelo estilete pré-introduzido no limen
concebido para o efeito, implante o Cateter na direcao
do ventriculo, em conformidade com as técnicas habitu-
ais.
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7.3.5. Ligacao a um Sistema de Drenagem Externo

— O Cateter pode ser ligado a diferentes sistemas de drena-
gem externos do LCR. Ligue o Cateter ao tubo de drena-
gem externo usando o conector Luer-Lock.

— Se o Cateter ndo for ligado a um sistema de drenagem
externo, feche o conector Luer-Lock para limitar o risco de

infecéo.
NOTA
Consulte o sistema de drenagem externa Instrugdes de
Utilizagao.
2. Retire a tampa de protecdo do conector Luer-Lock na
extremidade do tubo de drenagem do Cateter. 7.3.6. Fixagdo do Cateter
3. Verifique se esté correctamente posicionado no ventri- 1. Segure o Cateter na respetiva posicdo no local de im-
culo observando o retorno de liquido cefalorraquidiano plantagdo e puxe muito cuidadosamente a extremidade
na abertura do conector de drenagem. localizada no lado do conector até formar um angulo

) reto e ficar pousado no cranio.

— Se aparecer uma série de bolhas de ar e segmentos

liquidos no Cateter, purgue o Cateter permitindo que 2. Feche a incisdo acima do orificio da broca em conformi-

eventuais bolhas de ar se desloquem até a extremida- dade com os procedimentos hospitalares habituais.

de do tubo de drenagem. 3. Use a patilha de fixagdo fornecida para fixar o Cateter
— Se os ventriculos do paciente estiverem edemacia- no local de emergéncia no couro cabeludo.

dos, avancar o Cateter varios milimetros para além 4. Para manter o Cateter na respetiva posigo e reduzir a

do ponto de onde foi retirada a primeira amostra de
liquido. Desta forma, a extremidade do Cateter per-
manecera no ventriculo durante a descompresséo.

tensdo, enrole o Cateter e prenda a volta formada. Certi-
fique-se de que néo é exercida tragdo sobre a patilha de
fixagcdo durante estas etapas.

Noxs . o ) AVISO
Se a abordagem ventricular falhar, é ainda possivel Certifique-se de que a volta formada pelo Cateter
monitorizar a PIC deixando o Cateter posicionado ndo é demasiado apertada (raio superior a 15 mm),

no parénquima que atravessou. Os valores da PIC caso contrario a drenagem do LCR pode abrandar.
medidos serdo os valores de pressdo intraparen-

quimatica no sensor.

Neste caso, feche o conector Luer-Lock para limi-
tar os riscos de infegdo.

4. Enquanto segura o Cateter na respetiva posi¢éo no local
de implantacéo, retire o estilete dobrando cuidadosa-
mente o Cateter no nivel da marcagdo com duas linhas.

Apds a implantagdo do Cateter, o Monitor (ou o monitor da
cama do paciente) indica o valor médio de PIC em milime-
tros de mercurio (mmHg).

1 mm Hg corresponde a 13,60 mmH,0 e a 133 Pa.
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NOTA

A apresentacdo dos cédigos de erro “- - -7, “999”,
“E001”, “E002”, “E005”, ou da mensagem “Conectar
sensor” no Monitor apés a implantagdo do Cateter, es-
tando o Cateter corretamente ligado, pode indicar da-
nos no dongle ou no sensor da ponta do Cateter.

ATENGCAO

N&o utilize um Sistema de Monitorizagdo e o Cateter
implantado ao mesmo tempo que um instrumento ele-
trocirargico de alta frequéncia ou um desfibrilhador. Se
o fizer podem ocorrer danos ou alteragdes no funciona-
mento do Cateter e/ou Sistema de Monitorizagao.

ATENCAO

Nao deixe que nenhum dos conectores entrem em con-
tacto com liquidos, especialmente enquanto trata do
paciente.

Caso especifico para o PSO-VTT
A temperatura é também apresentada e estabiliza no valor
exacto num intervalo maximo de 150 segundos.

NOTA

A medicdo da temperatura s6 pode ser exacta se o
sensor estiver implantado. O sensor ndo é adequado
para medir a temperatura do ar.

ATENGAO
Durante a monitorizagdo, observe o local de implanta-
¢éo do Cateter de acordo com os procedimentos hos-

Quando a temperatura lida pelo sensor for inferior a pitalares habituais.

20 °C ou superior a 45 °C, o Monitor indica: “- - .-“.
Isto significa que a medigdo esta dentro do intervalo
de medigdo do sensor, mas fora dos intervalos de apre-

sentacdo do Monitor.

Ap6s as primeiras 24 horas, o Monitor apresenta a duracao
da implantagéo do Cateter sob a forma da mensagem "Im-
plantacdo: X dias”, no canto superior esquerdo do ecra
téatil, indicando toda a duragdo da implantagéo.

7.4. Monitorizacao, Prestacao de Cuidados e Trata-
mento do Paciente

Assim que o Cateter tiver sido corretamente implantado e
ligado ao Sistema de Monitorizagéo, leve em consideragéo
as precaugdes indicadas abaixo para garantir uma monitori-

ATENCAO
A implantacdo de Cateteres é recomendada até 6 dias
(144 horas).

Quando se ultrapassa esta duragéo:

zacéo ideal. — num Monitor, a mensagem "Implantacao: X dias"
~ pisca no canto superior esquerdo do ecra tatil do
ATENCAO Monitor;
O paciente s6 deve ser monitorizado por profissionais - na Interface, o diodo que indica a duragdo de implan-
qualificados. tacdo do Cateter pisca.
~ A precisao do valor de PIC apresentado ja ndo é garan-
ATENCAO tida.

Prenda os ganchos de fixagdo do cabo de extensdo
para Cateter aos lengois da cama, ou a roupa do pa-
ciente para limitar a tragdo no Cateter implantado, e

NOTA
Caso seja utilizado um Monitor de PIC Pressio 2, é pos-

reduzir o risco de remog&o do Cateter. sivel aceder aos registos dos Ultimos 15 dias de moni-

- torizagao utilizando a fungéo “Histérico” do Monitor.
ATENCAO
Desloque o paciente com cuidado para evitar desligar
qualquer cabo ou qualquer movimento do Cateter im-
plantado.

7.5. Explantacgéo do Cateter

1. Pare o Monitor, ou desligue a Interface.

2. Desligue o Cateter do cabe de extensao para
Cateter.

Remova cuidadosamente o Cateter.

Verifique a integridade do Cateter explantado.

8. Comportamento Durante uma RM

— Gradiente espacial de campo maximo de 1,900 gauss/cm
(19 T/m) (extrapolado).

— Taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima medida pelo
sistema de RM e distribuida por todo o corpo de 2 W/kg
(Modo de Funcionamento Normal).

— A parte ndo implantada do cateter deve ficar enrolada em
torno do Suporte para RM Pressio® (referido a partir daqui
como Suporte para RM) e o Suporte para RM deve ficar
centrado no orificio do dispositivo de exame. Consulte as
informagdes da secgéo Posicionamento dos Kits de Moni-
torizagdo para o exame de RM.

Apods deslocar o paciente, verifique a ligagdo entre o
Cateter e o cabo de extensdo para Cateter, e entre este
e o Sistema de Monitorizag&o. 3.

Informacgées de Seguranga para RM

Os testes ndo clinicos demonstraram que o Kit de Monitori-
zagdo, para Tunelizagdo Ventricular (PSO-VT) para monitori-
zagdo da PIC ventricular e o Kit de Monitorizagéo, para Tu-
nelizagéo Ventricular (PSO-VTT) para monitorizagédo da PIC e
da TIC ventricular e ICT sdo compativeis com RM.

Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com
seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes
condigdes:

— Campo magnético estaticode 1.5Te 3.0 T.
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Nas condi¢des de exame definidas acima, espera-se que o
Kit de Monitorizagédo, para Tunelizagédo Ventricular (PSO-VT)
para monitorizagado ventricular ou o Kit de Monitorizacéo,
para Tunelizag@o Ventricular (PSO-VTT), para monitorizagao
da PIC e TIC ventricular produzam um aumento maximo de
temperatura inferior a 2,2 °C apds 15 minutos de exame
continuo.

AVISO
Desligue o Cateter do Monitor antes de qualquer RM.

O estado “Compativel com RM” diz respeito apenas
aos Kits de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC.
Os Monitores, a Interface, os cabos e 0 médulo de tem-
peratura sdo considerados “Inseguros para RM” (ndo
compativeis com RM) e ndo podem ser expostos a um
ambiente de RM.

NOTA

Os Kits de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC
sdo considerados "Compativeis com RM” nos termos
da definicdo da norma ASTM F2503.

8.1. Consideracdes Gerais

Um paciente implantado com um Kit de Monitorizagdo da
PIC ou da PIC e da TIC pode ser submetido a uma RM apos
a implantagdo do Kit de Monitorizagdo da PIC ou da PIC e
daTIC.

Os resultados dos ensaios in-vitro ao Kit de Monitorizagdo
da PIC ou da PIC e da TIC mostraram que os Kits de Mo-
nitorizagdo da PIC ou da PIC e da TIC ndo representam
qualquer perigo para os pacientes nas seguintes condicées:

— A parte nao implantada do Cateter seja enrolada em tor-
no do Suporte para RM, que, por sua vez, esta centrado
durante a RM. Para obter mais informagdes, consulte as
indicacdes referidas na secgdo Posicionamento dos Kits
de Monitorizagdo e do Suporte para RM abaixo.

— A RM tem um campo magnético estético igual ou inferior a

3 Tesla.

O gradiente espacial do campo magnético estatico é igual

ou inferior a 19 T/m.

— A SAR (Taxa de Absorcéo Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposi¢édo continua a 3 Tesla.

— A SAR (Taxa de Absorgao Especifica) para o corpo inteiro
é igual ou inferior a 2 W/kg (modo normal) durante 15
minutos de exposigcdo continua a 1,5 Tesla.

— Nao ha qualquer limitagdo para os gradientes do campo
magnético.

— O tamanho do artefacto nas imagens pode chegar até
cerca de 5,5 cm, dependendo da profundidade de implan-
tacdo, no caso das RM realizadas com uma sequéncia de
eco de 3 Tesla.

— Nao utilize uma bobina de cabega de emissao/recegédo
(bobina de emissao de RF para a cabega) nem uma bobi-
na de cabega de emissdo de RF simples. Utilize apenas
uma bobina de corpo integral de emisséo/rececdo de RF
ou uma bobina de corpo integral de emissdo RF com uma
bobina de cabeca de rececao de RF simples.

— N&o submeta doentes com temperatura corporal elevada
aRF
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8.2. Posicionamento dos Kits de Monitorizagao e do
Suporte para RM

AVISO
Leia as Instrugdes de Utilizagdo antes de utilizar o Su-
porte para RM.

AVISO

O estado Compativel com RM dos Kits de Monitoriza-
¢do da PIC ou da PIC e da TIC sé sera considerado
vélido se for usado o Suporte para RM. Ndo use ne-
nhum outro suporte para o enrolamento dos Kits de
Monitorizagéo da PIC ou da PIC e da TIC.

AVISO

N&o execute uma RM deixando o Cateter desenrolado
nem em linha reta ao longo do corpo do paciente. Esta
configuragdo pode causar lesdes graves no paciente.

Quando o paciente estiver instalado na cama de RM:
1. coloque o suporte para RM na cama, ficando a base do
suporte em contacto com a cama.

2. Cologue o suporte o mais perto possivel da cama do
paciente.

3. Desloque o Suporte para RM para que fique ao centro
da cama.

4. Passe a parte ndo implantada do Cateter por um dos
entalhes laterais existentes no corpo do Suporte para
RM e, em seguida, enrole-o. Dependendo do compri-
mento do Cateter, pode ser enrolado 4 ou 5 vezes a
volta do Suporte para RM.

ATENCAO

Manuseie o Cateter com cuidado quando o enrolar,
para evitar qualquer excesso de tragcdo no Cateter
implantado.

ATENGAO

Ao manusear o Cateter, evite a pulverizacdo de
liquido para o conector pois este pode ficar dani-
ficado.



5. Fixe o dongle do Cateter inserindo-o, conforme ilustrado
abaixo, entre as flanges do carretel do Suporte para RM.

click

6. Antes de iniciar a RM, certifiqgue-se de que o Suporte
para RM estd bem centrado. Se ndo estiver centrado,
ajuste a posicao.

9. Complicacoes / Efeitos Secundarios

8.3. Conclusdes do Ensaio In Vitro

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2182 demonstraram que, nas condi¢des espe-
cificas anteriormente referidas, o aumento de temperatura
resultante da exposi¢cdo a uma RM entre 1,5 e 3 Tesla é
negligenciavel e ndo tem qualquer consequéncia clinica para
o paciente (aumento maximo medido + 2 °C +/- 0,3 °C).

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2052 demonstraram que as forgas de desloca-
¢do induzidas por um campo magnético igual ou inferior a 3
Tesla ndo apresentam qualquer risco para o paciente.

Os ensaios in vitro realizados em conformidade com a nor-
ma ASTM F2213 demonstraram que as forcas de torgédo
induzidas por um gradiente espacial do campo magnético
igual ou inferior a 19 T/m ndo apresentam qualquer risco
para o paciente.

O tamanho dos artefactos foi avaliado nos termos da norma
ASTM F2119.

NOTA

Os ensaios in vitro demonstraram que o funcionamento
dos Kits de Monitorizagédo da PIC ou da PIC e da TIC
ndo sdo afetados pela exposicdo a um campo magnéti-
co de 1,5 a 3 Tesla (30 000 Gauss).

As complicacdes que podem resultar da implantagéo de um
Cateter incluem os riscos inerentes a qualquer intervencdo
cirdrgica e a insergdo de um corpo estranho.

Estas complicagdes requerem a intervengdo rapida de um
médico.

9.1. Infecao
Pois a principal preocupacéo associada a este tipo de moni-
torizagdo ¢ a infegao.

Os riscos de infegdo podem ser reduzidos utilizando técni-
cas assépticas para o manuseamento e a implantagdo do
Cateter, e respeitando a duragdo maxima de implantagédo do
Cateter (6 dias ou 144 horas). Se for necessario continuar
a monitorizagdo apds este periodo de tempo, implante um
novo Cateter noutro local.

AVISO
No caso de infegdo, remova o Cateter e inicie um trata-
mento especifico por via geral ou intratecal.

9.2. Hemorragia Cerebral
Neste tipo de monitorizagdo também é possivel observar
hemorragias cerebrais.

Os riscos de hemorragia podem ser reduzidos limitando o
numero de incisdes cerebrais durante o procedimento de in-
troducao e garantindo que este procedimento s é realizado
por profissionais com formagao para o efeito.

9.3. Obstrucao do Cateter de Drenagem
A obstrugdo é uma complicacdo especifica da utilizagdo de
um Cateter intraventricular de monitorizagédo da PIC.

A implantagdo da extremidade do Cateter na proximidade
do plexo cordide pode causar a obstrugdo dos orificios de
entrada do LCR. Este fendbmeno pode igualmente ocorrer
quando o LCR tem um alto teor proteico, contém sangue ou
se houver residuos intraventriculares, como coagulos san-
guineos ou tecidos.

Esta obstrugdo pode ter impacto na drenagem do LCR mas

ndo tem qualquer efeito sobre a fiabilidade da medicao da
PIC ou da TIC.

9.4. Drenagem excessiva
A sobredrenagem é uma complicagdo especifica da utiliza-
Gao de um Cateter intraventricular de monitorizagéo da PIC.

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

10. Eliminacdo ou devolugao do produto

10.1. Destruicao apods Utilizacao

Um Kit de Monitorizagdo desembalado, usado ou explanta-
do deve ser destruido em conformidade com os procedi-
mentos em vigor na instituicdo de saude.
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10.2. Devolucao de Produtos

NOTA
Para uma andlise mais eficaz, evite a limpeza do dispo-
sitivo.
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Se um Kit de Monitorizagdo explantado tiver de ser devolvi-
do a Sophysa para fins de analise, indique se foi realizada a
limpeza.

A fim de avaliar convenientemente um produto devolvido,
este tem de ser acompanhado por um formulario Autoriza-
¢éo de Devolucéo ao Fabricante.

O desempenho dos Kits de Monitorizagdo s6 é garantido
com os Sistemas de Monitorizag&o e os acessoérios concebi-
dos, testados e fabricados pela Sophysa.

A Sophysa garante que os Kits de Monitorizagdo ndo pos-
suem defeitos de material nem de fabrico. Para além desta
garantia, a Sophysa nédo fornece qualquer outra garantia, ex-
pressa ou implicita, incluindo a comercializagdo ou a adapta-

cao para um fim especifico. A Sophysa ndo pode ser con-
siderada responsavel por nenhum acidente, complicagéo,
dano ou prejuizo resultantes direta ou indiretamente da utili-
zacdo deste dispositivo. A Sophysa ndo autoriza ninguém
a assumir em seu nome responsabilidade pelos seus produ-
tos.

Os Cateteres nédo estéo protegidos contra os efeitos
de um desfibrilhador cardiaco.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo

Na&o voltar a esterilizar

Nao reutilizar

Compativel com RM.

Foi demonstrado que a utilizagdo de Kits de Monitori-
zagéo da PIC ou da PIC e da TIC num ambiente de
RM né&o apresenta qualquer risco desde que se cum-
pram as condigdes especificas para a sua utilizagao.

A\
i
®
fa\

>

Numero de série

Referéncia do catalogo

- Numero do lote

STERILE [ EO] | Método de Esterilizagdo por Oxido de Etileno

Fabricante

Utilizar até

EQUIPAMENTO TIPO BF: Confere um grau de prote-
céo adequado contra o choque elétrico, possui uma
secgdo aplicada isolada do Tipo BF (flutuante).

so'c

%%
* Temperatura de armazenamento e transporte
o
5%

Manter afastado de liquidos

Fragil, manusear com cuidado

mn

E Marcagéo de conformidade CE

13. ecificacdes Técnicas

Quadro 1. Especificagbes gerais

Item Especificagao

Diametro da cépsula do sen-| 1,2 mm
sor

Diametro do cateter 2,1 Fr (0,7 mm)
D(mm)=Fr/3

Fr=D(mm) x 3

Diametro do cateter com 3 I- | 9,3 Fr (3,1 mm)
menes

Material da capsula do sensor | Titanio
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Item Especificacao

Comprimento do cateter 1.000 mm (radiopaco a todo o com-

primento)

Comprimento do cateter de | 700 mm
drenagem

Material da bainha do cateter | Poliamida

Material da bainha do cateter

Silicone
de drenagem externo

Marcas a cada centimetro entre os 5
e os 10 cm a contar da extremidade
proximal. Marcas adicionais aos 15
cm.

Marcas de profundidade




Item Especificacao Item Especificacao
Corrente de fuga Inferior a 10 pA a 120 V CA Intgrvalo (todo +20 °C a +45 °C (+68 °F a +113 °F)
o sistema)
Peso 11g
Dia Erro maximo to- | + 0,2 °C max. de 25 °C a 45 °C (= 0,4 °F max. de 77
idmetro da broca 3,5 mm lerado  (preci- | °F a 113 °F)
Nota sdo) nas condi-
gbes de refe- |+ 0,4 °C max. de 20 °C a 25 °C (« 0,7 °F max. de 68
Os Kits de Monitorizagao ndo usam latex nem ftalatos. réncia (todo o |°Fa77 °F)
sistema)
Quadro 2. Especificagdes do sensor de pressdo Resolugao 0,1°C/0,1 °F
Item Especificacao
" ’ ; - ) Quadro 4. Especificagdes ambientais
Tipo de sensor Do tipo piezoresistivo com medidor de P ¢
tensdo em silicone Item Especificacao
Pressao de referéncia Temperatura atmosférica Temperatura Funciona- +10 °C (50 °F) a +40 °C (104 °F)
mento
Intervalo (todo o sistema) | -40 mmHg a +100 mmHg (PSO-3000)
Armazena-
-40 mmHg a +150 mmHg (PSO-4000) mento, 0 °C (32 °F) a +50 °C (122 °F)
- - transporte
PreCI%ao .da medlgao .da + 2% da leitura, no intervalo 0 a 100
presso (inearidade e his-| Humidade Funciona- | 30% a 75% de humidade relativa
! g
terese) (todo o sistema) mento
Largura de banda > 100 Hz Armazena-
Intervalo funcional de so- mento, 20% a 95% de humidade relativa
-700 mmHg a +1.250 mmHg transporte

brepressao sem danos

Coeficiente de temperatu- | 0,1 mmHg/°C max. Temperatura at- | Funciona- 500 hPa a 1,060 hPa

mosférica mento
ra
tA Armazena-
Resisténcia de entrada 667 Ohms
stenct mento, 500 hPa a 1,060 hPa
Resisténcia de saida 810 Ohms transporte
Tenséo de excitagcdo 1a8V CAouCC
Desvio do zero Inferior a 1 mmHg durante o primeiro dia, Quadro 5. Especificagbes de histérico do cateter
a37°C Item Especificacao
Inferior a 2 mmHg durante a primeira se- Dados acessi- | Primeiros 15 dias de monitorizagéo
mana, a 37 °C veis
Dados da PIC Um valor a cada 20 segundos. Este valor € uma
Quadro 3. Especificagdes do sensor de temperatura média dos 20 segundos anteriores.
Item Especificagdo Dados daTIC | Um valor a cada 60 segundos. Este valor ¢ uma

média dos 60 segundos anteriores.

Tipo de sensor | Termistor

Nota
Unidade Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F)
Os dados s6 podem ser consultados com um Monitor de PIC Pressio
°F = °C X (9/5) + 32 2.

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

K=°C +273,15

K = °F x (6/9) + 255,37

14. Referéncias

Quadro 6. Kits de Cateter Pressio® PSO-PTT Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para

PSO-PB Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Parénqui- Tunelizagao do Parénquima
ma, com Parafuso PSO-VT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
PSO-PBT | Kit de Monitorizado da PIC e da TIC Pressio®, para géo Ventricular

Parénquima, com Parafuso com fungéo para drenagem do LCR externa

PSO-PT Kit de Monitorizagdo da PIC Pressio®, para Tuneliza-
céo do Parénquima
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PSO-VTT

Kit de Monitorizagdo da PIC e da TIC Pressio®, para
Tunelizagdo Ventricular

com fungé&o para drenagem do LCR externa

Quadro 7. Sistema de Monitorizagao Pressio®

PS0-3000

Monitor da PIC Pressio®

Cabo de alimentagdo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC20) incluidos

PS0-4000

Monitor da PIC Pressio® 2

Cabo de alimentagdo e Cabo de Extensdo para Cate-
ter (PSO-EC30) incluidos

PSO-IN0O

Interface de Monitorizagdo da PIC Pressio®

Cabo de Extensao para Cateter (PSO-EC20) incluido

Quadro 8. Acessorios Pressio®

PSO-EC20

Cabo de Extenséo para Cateter

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio®
(PSO-3000) ou uma Interface Pressio® (PSO-IN0O)

PSO-EC30

Cabo de Extenséo para Cateter

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

PSO-MCxx

Cabo de pressdo

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 pernos

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 pernos
-~ MCO03: SPACELABS e MINDRAY - 6 pernos
— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 pernos

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 pernos
— MC08: NIHON KOHDEN - 5 pernos
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PSO-MCT-Y

Cabo de temperatura

Utilize apenas com um Monitor da PIC Pressio® 2
(PSO-4000)

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 pernos

— MCT-B: SIEMENS - 7 pernos

- MCT-C: SPACELABS - 10 pernos

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

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

PSO-MT00

Modulo de temperatura intracraniana

Permite visualizar os valores da temperatura no Moni-
tor da PIC Pressio® (PSO-3000).

PSO-TX00

Transmissor de série

Permite transmitir o valor da presséo e da temperatura
para um computador. Utilize apenas com um Monitor
da PIC Pressio® (PS0O-3000).

PSO-DR

Berbequim descartavel para utilizaggo tGnica

PSO-MRI

Suporte para RM Pressio®

Para posicionamento do Cateter Pressio® durante um
exame de RM

As especificag6es técnicas e a lista de referéncias do produ-
to podem ser alteradas sem aviso prévio. *A disponibilidade
pode variar consoante o pais.
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B camoMm LieHTpe ronoBHOro Mo3ra

« HABOP ONnA MOHUTOPUHIA PRESSIO®, MNAPEHXUMHOE
BBEOEHUWE, C BUHTOM

* MoHumopu+z BY/[]: Modenbs PSO-PB / MoHumopuHe BY/[] u B4T: Moderns PSO-PBT

PykoBoAacTBO No aKkcnayatauum

NT530_ML_SD
0459 Pen. 001 ot 10.2024 .

LaHHas cmpaHuya ocmaersieHa He3arosHeHHoU crieyuarbHO.
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BHUMAHME!

BHMMaTenbLHO 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO 3KCNyaTauum nepes ucnosnb3oBaHmem Habopa
ANA MOHUTOpuHra Pressio®, napeHxumHoe BBegeHue, ¢ BuHTOM (mogenun PSO-PB unm PSO-
PBT).

Mepen ncnonb3oBaHnem moHutopa BY[l Pressio® (PSO-3000), moHuTopa BY[ Pressio® 2
(PSO-4000) wnn wuHTepdpenca Pressio® (PSO-INO0) o3HakoMbTeCb C PYKOBOACTBOM MO
aKcnnyaTaummn gaHHbIX YCTPOUCTB COOTBETCTBEHHO.

NPEAYNPEXOEHUE
CornacHo degepanbHomy 3akoHogatenbctBy (CLUA) ycTaHOBREHbI OrpaHMyYeHus No npogaxe
AAHHOro N3genusa BpadyamMu Unv no nux NpeganucaHunto.

PucyHok 1. Habop ans moHuTtopuHra BY[] PucyHok 2. Habop ans moHmtopuHra BY[l n
Pressio®, napeHXxnMHoe BBeAEHNE, C BUHTOM BYT Pressio®, napeHXMMHoOe BBeAEHMNE, C
(Mogenb PSO-PB) BuHTOM (Mogenb PSO-PBT)
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A: Kamemep Pressio® 0rnisi usmepeHusi A: Kamemep Pressio® 0rnisi usmepeHusi
8Hympu4epernHo20 dasrneHusi ¢ adarnmepom; 8Hympu4epernHo2o dasneHus u
B: Hanpaensrowut cmunem; C: BuHm; memnepamypbi ¢ adanmepom;

D: LLlecmuepanHbili Krrod; E: Ceeprio ¢ B: Hanpasnsrowul cmunem; C: BuHm;

peaynupyeMbiM og2paHudumernem D: LLlecmuepanHbil Krrod; E: Ceeprio ¢

peayrnupyeMbiM ogpaHu4dumenem

2. Noka3aHunA

Wcnonb3oBaHne Habopa ana MoHuTopuHra Pressio® nokasaHo nauneHTam, Hyxaarowmmes
B MOCTOSAHHOM MOHWUTOPWHIrEe BHyTpuyepenHoro aasnenuna (BY).

[laHHOe yCTpOMCTBO Takke MOKa3aHO NauueHTam C YepenHo-MO3roBOn TPaBMOW U PUCKOM
BHYTpUYEpPENnHON rmnepTeH3nmn, COCTOSHNE KOTOPbIX HEBO3MOXHO OLIEHUTb KIMHUYECKMU.

Kpome Toro, mogene PSO-PBT nossonser npousBoauTb WM3MEPEHME BHYTpPUYEPENnHOM
Temnepatypbl (BUT).

NMPUMEYAHUE

3HayeHUss BHyTpuUYepenHoi TemnepaTypbl W [OaBneHus, oTobpaxaemble cUCTEMaMU
MOHUTOpUHra Pressio®, He ABNAOTCA MCKMHOYUTENbHBIM OCHOBAaHMEM AN OLEHKU COCTOSHUS
nauveHTa.

3. MpoTuBonokasaHuna

MpoT1BONOKa3aHUAMM K UCMONb30BaHMIO Habopa Ansi MOHUTOPWHIa SABMSIHOTCS:

— YcTaHOBNEHHblE UK npegnonaraemble UHMEKUMU TKaHEW B MecTax HenocpeacTBEHHOro
KOHTaKTa C KOMMOHEHTaMN CUCTEMbl MOHUTOPWHIA (MEHUHIUT, BEHTPUKYIUT, CenTuLemMus
unu Gaktepnemusi), Unu nobas nHdeKUUs, NPUCyTCTBYOLWas B Ntoboi YacTu Tena;
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— [lpoBegeHne aHTUKOArynAHTHOW Tepanuu UM yCTaHOBMNEHHbIW remopparndyecknin anaTes y
nauueHTa;

— [poBeaeHune npoueanypbl y Aeten mnaguero Bo3pacta (<3 ner), Tak Kak NoTHOCTb KOCTHON
NNacTUHbl X Yepena HegocTaToyHa AN UCNONb30BaHUS OUKCaLUmM C MOMOLLLbIO BUHTA.

BHUMAHMUE!
He wucnonbayiite HaGop AN MOHWTOPMHra MNpu OTCYTCTBUM OBYYEHHOro nepcoHana Ans
MOCTOSIHHOTO HabnoaeHUs 3a NaUMeHTOM.

B koMmnnekT HabopoB 4Ns MOHUTOPWHIa BXOAAT:
— KaTeTepbl Pressio® (MmeHyeMble B ganbHenwem - «Katetepbi»),
— NPUHALNEXHOCTU ANA UMNNaHTaumMm 1 dukcaumm katetepa.

4.1. Katetepbl

KateTepbl npeacrtaensioT cobon  ogHOpasoBble  UMMMaHTUpPyemble  YCTPOWCTBA,
npegHa3Ha4YeHHble AN MCNOoMNb30BaHMSA TOMNbKO C CUCTEMOW MOHUTOpPUHra Pressio (MMeHyemow B
AanbHenweM - «Cuctema MOHUTOPUHIa»), KOTOpas BKMOYaeT:

— MoHutop BY[ Pressio, mogens PSO-3000 nnn PSO-4000 (MMeHyeMbi B AarnbHENLLEM -

«MoHuTOpY),

— wnHTepdenc Pressio PSO-INOO (umeHyembIv B fansHenwem - « MIHTepdency ).

KaTeTepbl knaccuduumnpyroTca Kak yctponcTtea tuna BF .

BHMMAHME!

KaTteTepbl He 3awmLleHbl OT A4enbpunnauumn n MoryT ObiTb NOBPEXAEHDI.

Mepen nedubpunnaunen wusenekute katetep. Ecnv 310 HEBO3MOXHO, M3 COOBpPaKeHUi
6Ge3onacHOCTN 3ameHnTe KaTeTep nocne gedundbpunnaunm ansa NnpogomMKeHNss MOHUTOPUHTA.

Habop ans MOHUTOpUHra, napeHxuMHoe BBeaeHue, ¢ BUHToMm, Mopgen PSO-PB (Puc.
1), N03BONSAET BbINOMHATL HENPEPbLIBHLIN MOHUTOPKHT BY/].

HaGop Aans MOHMTOpMHra, napeHxMmHoe BBegeHue, ¢ BMHTOM, Moagenb PSO-PBT
(Pwc. 2), no3BonseT BbINOMHATL HENPEPbLIBHLIA MOHMTOPUHT BY n BYT.

YCTPOMCTBO NpegHasHa4YeHo ANst UMNaHTaumum B NapeHXmMMy rofioBHOrO MO3ra.

[lBa Habopa MOXHO BM3yanbHO OTNIMYUTL MO COOTBETCTBYHOLMM CTpenkam Ha agantepe
KaTeTepa. Hannume kpacHon CTpernku ykasbiBaeT Ha BO3MOXHOCTb MOHUTOpUHra kak BY[l, Tak n
BYT.

B oboux Habopax Ha KkaTeTepe HaHeceHa LuKarna C Warom oguH CaHTUMETP Ha PacCTOSAHUU
oT 1 go 10 cM OT NPOKCMMAanbHOrO KOHUA W Mapkep Ha pacctosHun 15 cm. MapkupoBka Ha
paccTosHUM 4 cM HaHeceHa Norocor BOorbLIEN TONLWMHbI.

Ha HakoHeuHuKe KkaTeTepa, nNPOTUBOMOSNIOXKHOM [OaTuMKy, WMeeTca pasbéM Aans
nogcoeanHeHnst kateTepa K CUCTEME MOHUTOPUHIa Yepes YannHUTENbHbIN Kabenb kateTepa:

— YonuHutenbHbIn Kabenb katetepa PSO-EC20 gns nogcoeanHeHnsa katerepa K MOHUTOPY

BY[ Pressio unu nHtepdency Pressio.

— YanuuutenoHbin kabenb katetepa PSO-EC30 gns noagcoeanHeHus katetepa K MOHUTOPY

BY/ Pressio 2.

YonuHuteneHbin kabenb kaTeTepa nepegaeT curHanbl M3MepeHus oT adartduka(-oB) B
CUCTEMY MOHUTOPVWHra B BUAe aHanoroBbiX CUrHanoBs.

Ot kaTeTepa Takke nepegarTcsa LUppPOBLIE CUrHaMNblI B CUCTEMY MOHUTOpPUHra. CurHan
COOEPXUT JaHHble, TaKNe Kak KannbpoBKa AaTynka unm saHavyeHne n gaty obHyneHus katetepa.

[aHHble COXpaHSATCs B aganTtepe kaTetepa W, TakuM obpas3om, He 3aBuUCAT OT Tuna
NCNonb3yeMoln CUCTEMbI MOHUTOPUHTA.
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NMPUMEYAHUE

lNpu uncnonb3oBaHunM MoHuTOpa BY[ Pressio 2 gaHHble BYO wnn BYL + BYT 3a nepBble
NATHagUaTb AHEN MOHUTOPUMHIA 3anuCbIBAOTCA B MaMATb KaTeTepa.

Mo uctevyeHun 15 gHen HoBble AaHHble B NamMATb KaTteTepa He 3anucbiBaloTCA. 3anvcaHHble
OaHHbIE MOXHO NPOCMOTPETb TOSMLKO C NOMOLL IO MOHUTOPa BY[ Pressio 2, ucnonbaysa gyHKLMIO
«UcTopus».

Ocob6oe ykaszaHue B oTHowweHun mogenu PSO-PBT

[na moHuTopuHra kak BY[], Tak n BUT cuctema MOHUTOPUHra 4OrmKHa NpeacTaBnsTbe cobon
mMoHuTop BY[ Pressio ¢ Bepcmen nporpammHoro obecneverHms V2 nnmn moHutop BY[] Pressio 2.

NMPUMEYAHUE

Bepcuio nporpamMmHoOro obecnedeHns MOXHO OnpeaenuTb Npu BKIIKOYEHUN MOHUTOpPA: NOroTun
Sophysa 1 Bepcusa O oTobparkaroTcs Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOPA.

NMPUMEYAHUE

Mpwn otcyTcTBUM MOHUTOpPa BY Pressio 2 unu moHutopa BY[ Pressio ¢ Bepcuen nporpaMmMHoro
obecneveHuna V2 Bl B NtoboM crnyvae MoxeTe UCNonb3oBaTh KaTeTep C O4HON U3 APYTrMX CUCTEM
MOHUTOpUHra (MoHuTop BY/] Pressio ¢ Bepcuel nporpammHoro obecneyenns V1 nnu nitepgenc
Pressio). B Takom cny4dae Ha akpaHe ByayT oTobpaxkaTbCs TONbKO 3HAYEHWS AaBNEeHNs, 3Ha4eHUs
Temneparypbl oToOpaxaTbcs He ByayT. XapakTepuCcTUKN AaTynka aaBneHns OyayT MAeHTUYHbI.

4.2. NMpuHaanexHocTn

Ana vmnnaHTauum Katetepa cnonb3yTcs pasnuyHble NPUHAANEXHOCTH, ONUCAHHBbIE HUXKE.
4.2.1. CBepno
— [1] CBepno aons MHTpakpaHuanbHOro AocTyna.

—  [2] Perynupyemblin orpaHN4mMTENb U CTOMOPHbIN BUHT 51 YCTAHOBKM MyOMHbI CBEPNEHUS.
— [3] WecTturpaHHbIn Koy 48 YCTaHOBKU NOMOXEHUS PEryrimpyemMoro orpaHmunTens.

1: Ceeprio - e

2: Peeynupyembili oepaHuqumerb <& —
3: LLlecmuepaHHbIl Kod —
| —e
[ —
4.2.2. Bunt

BuHT obecneumBaeT BBeAeHVE 1 UKCaLMIO KaTeTepa B NapeHxXnve.

— [4] Pe3bba anga BcTaBku B TpenaHauMoHHOE OTBEPCTHE.

— [5] PacnopHoe konbLo, yCTaHOBNEHHOE Ha Gonte, ANa perynupoBKU rMyOuHbI Nnocagku
6onTa B 3aBMCMMOCTW OT TOMLWMHbI KOCTK Yepena naumeHTa.

— [6] Yetyn GonTa.

— [7] bapawkoBas ranka gnsi BBUHYMBaHUA 6onTa B KOCTb Yepena.

— [8] 3axumHag ranka ansa doukcauumn katetepa Ha Heobxoaumon rnybuHe B napeHxnmve.

4: Pe3bba suHma ﬂ:ﬂmj]—@

5: PacriopHoe KornbUo
6: Tesro suHmMa l
7: bapawkoeas 2alika

8: Qukcupyrouwjas ealika i 0

[ =
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4.2.3. HanpaBnsarowmmn ctuneT
Hanpasnswowmin ctuneT BCTaBNAeTCA B BUHT
(c oTkpyyeHHown rawkomn [5]). Ctunetr ucnonb3yerca
ONs NpokanbiBaHMs TBEPAOW MO3roBol 06004k,
obneryas BBegeHWe KaTeTepa.

4.2.4. lpenb ogHOPa30BOro NpMMeHeHUs

Takke no 3akasy NOCTaBNSAETCH CTEPUIbHOE CBEPIO AN O4HOPAa30Boro npumeHeHus (PSO-
DR) gona nepdopaumn yepena. [penb MOXHO UCMOMb30BaTb BMECTE CO CBEPSIOM, BXOOSALLMM B
KOMMMEKT KaXgoro Habopa AN MOHUTOPUHTA.

5. CTepunusauusa - AeKOHTaMUHaLuUsA

Habopbl ANsi MOHUTOpPMHra ynakoBaHbl B WHAMBUAOYarbHYK anvporeHHyr YnakoBKY C
ABOVIHbIM CTEpPUIbHBIM BapbepoM. YCTpoicTBa CTEPUNM30BaHbI STUNEHOKCUOOM.

BHMMAHME!
He wcnonb3oBaTb u3genue, ecnv cTepusibHas yrnakoBKa OTKpbITa MNW MOBPEXAeHa, unu no
ncTe4YeHnn cpoka rogHoCTH.

BHUMAHUWE!
N3genve npegHasHayeHO TONbLKO ANsA  OQHOPa3oBOro Ucnonb3oBaHusA. M3genue
NPUMEHSIETCA OAHOKPATHO OAHUM MaLMEHTOM.

BHUMAHMUE!

He ctepunusoBaTb M He MCMONb30BaTb MOBTOPHO MOCIE BCKPbITUSA YNakoOBKWM W/Mnn nocne
n3BrevYeHns n3genus.

[MoBTOpHasa cTepunuaaunsa MOXeT NOBPeaUTb U3Lernuve, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe NauueHTa.
[MoBTOpHOE MCMNOMb30BaHWE [AHHOMO U3OEeNUs MOXET U3MEHUTb €ro MexaHudeckue unu
Buonornyeckne xapakTepucTUKM U Bbi3BaTb MOBPEXAEHWE, a TakkKe pa3BuUTME annepruyecknx
peakumn nnu 6aktepnanbHbIX MHPEKLNIA.

NMPUMEYAHUE

KomnaHuns «Sophysa» He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a Haanexalilee pyHKUNOHNMpoBaHme nboro
n3genuvs, npolleawero NnoBTOPHYK CTEpUNM3aLMio, a Takke 3a Niobble OCNOXHEHUS, KOTOPble
MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbraTe ero Ucnosib3oBaHus.

6. HacTpolika cucteMbl MOHUTOPUHIa

NPEAYNPEXOEHUE
Cucrtema MOHUTOPUHIa AOMKHA UCMONb30BaTLCA TOMLKO 0BYYEHHbIMM crieumanmcTamu.

— Bkntouute CUCTEMY MOHUTOPUHTA.
— [loacoeanHute yﬂ,ﬂVIHVITeJ'IbeIVI kabenb KareTepa K cuctreme MOHUTOPUHra.

7. MoarotoBka, UMNNaHTaLUsA U MOHUTOPUHT

BHUMAHUE!
BHMmaTenbHO 03HaKoMbTECh C PYKOBOACTBOM MO dKCMnyaTaluM CMCTEMbl MOHUTOPUMHIa nepen
ucnonb3oBaHWem Habopa Ans MOHUTOPUHTa.

NPEAYNPEXOEHUE
MmMnnaHTauuio katetepa crnegyer NpoBoAuTb cpa3y nocne ero obHyneHus. Moatomy nepeng
0GHyneHveMm KateTepa NoAroToBLTE CUCTEMY MOHUTOPUHIA M MECTO MMMaHTaLUN.
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NPEOYNPEXOEHUE
He BbINONHANTE MMNNaHTauuilo Katetepa, He NoAroTOBMB CMEHHbIN Habop ANS MOHUTOPUHIa Ha
cny4yan HeobxoauMOCTH.

NPEOYNPEXOEHUE
MoacoenuHsiTe kaTeTepbl TONBKO K KANMOPOBaHHLIM CUCTEMAM MOHUTOPUHTA.

7.1. NoaroroBka Mecta MMNNaHTaLMmM KateTepa

CobntoganTte npaBmna acenTudeckon obpaboTkM Mpu MOQrotoBKke MecTa MMMSaHTauuu
KaTeTepa u yCTaHOBKe BMHTA.

Haunbonee nogxogsiian TexHMKa MMMnaHTaumm BelbMpaeTcsa XMpyprom CamoCTOSITENBHO B
3aBMCUMOCTM OT CBOErO OfnblTa U KNMMHUYECKOro COCTOSAHUSA nauueHTa.

Ncnonb3ynte NnpuHaanexHoCcTn Ansa yCTaHOBKW, NOCTaBnAemMble koMnaHuen «Sophysa» B
Habope Ang MOHUTOPWHrA.

7.1.1. Bbibop obnacTtn umnnaHTauuu

B kauecTBe npumepa, OCHOBHbLIMW y4acTkamMu ANS UMNNaHTauum SBNATCA Npasas 1 nesas
npedpoHTanbHble obnactu 4vepena. MmnnaHTaumsi B OaHHble 06nacTn MO3BONSET NaUMEHTY
NnoBOpayYMBaThb rofioBy B OAHY CTOPOHY, OCTaBasACb B MONIOXEHUN Néxa 1 6e3 HapyLeHnsa PyHKUUiA
MOHMWTOPUWHIa BHYTPUYEPENHOTO OABMEHNS.

B 6onblUMHCTBE cnyyaeB paspes BhINOMHAETCA 3a JIMHMEN poCcTa BOMOC, YTO NpUeMnemMo ¢
3CTETMYECKOM TOYKUN 3pEHMS.

7.1.2. UHTpaKkpaHManbHbIA [OCTYN

Mocne BbiGopa ob6nactM wuMNnaHTauMM Yy4yacTok BblIOpMBaeTcss, U NPOU3BOANTCSH
acenTmnyeckasi obpaboTka. Ha obnacTtb paspesa HaHOCUTCSH MECTHbIN aHECTETUK, OObIYHO Ha 2-3 CM
crnepeaun oT BEHEYHOrO LWBa Mo cpegHe3pavykoBOW NIMHUM.

1. Cpenaite paspes AfIMHOM 0KOMo 1 CM 40 KOCTMW.

2. OOGHaXuTe KOCTHYH NIAacTUHY U BbIMOMTHUTE reMoCcTa3 Nno Kpasm paHbl.

3. OcnabbTe CTOMOPHbIA BUHT LIECTUTPAHHBIM KINKOYOM A5 YCTAHOBMEHMS MONOXEHMWS
perynupyemoro OrpaHuynMTenst Ha cBeprie B 3aBUCUMOCTU OT BblOpaHHOW rNyOuHbI
CBeprieHus.

4. Tllocne npaBuUnbHON YCTAHOBKWN PEryrMpyeMOoro orpaHnunTens 3aTaHUTE CTOMOPHbIN BUHT.

BHAMAHMUE!
HenonHas 3aTskka CTOMOPHOrO BMHTA HE MO3BOSNUT PEryNMpyeEMOMY OrpaHUYUTENIO BbIMOSHATb
CBOI (DYHKLMIO, YTO MOXKET NPUBECTU K CIIULLKOM rry6OKOMY CBEPIIEHMUIO.

5. BakpenuTte crnvpanbHOe CBEPIO Ha Apenw.
6. lepdopupynTe BHYTPEHHIOK M BHELUHIOK MMacTUHbl Yepena, He pgonyckasa nobon
BO3MOXXHOCTW MOBPEXAEHUS MAPEHXMMbI MPU NPOXOXAEHUN YEPE3 BHYTPEHHIOK NNACTUHY.

BHUMAHME!
O6sa3atenbHO NpoBepbTe, YTOOLI NPy cBeprieHnn obpaszoBanock abCOMTHO KPYriioe OTBEPCTHE.

BHAMAHMUE!
He nepemelyaiTe cTepxeHb cBepria BO BpeMsi nepdopaumm, Tak Kak 3T0 MOXEeT NOBMNUATb Ha
MPOYHOCTb (hMKcaL MmN BUHTA B TPENaHaLMOHHOM OTBEPCTUMN.

7. TlpocBepnusB BHYTPEHHIOW NIAacTUHY, U3BNEKUTE CBEpPIO.
8. [MpomonTte TpenaHauMOHHOE OTBEPCTME CTEPUIbHbIM (OU3NONOrMYECKUM PaACTBOPOM U
yaanuTte ocTaTky TKaHen nocne ceepneHuns.
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7.1.3. YcTaHOBKa BUHTa

BKkpyTvTe BUHT B 4epen C MOMOLLb0 GapallkoBoW ramku. [Ona ymeHblueHUsa rnyOuHbl
UMMaHTauMm BUHTA MOXHO UCMONb30BaTb pacnopHoe Konbuo. Mpu oTcyTCTBUM HEOBXOOUMOCTH
CHUMUTE U YTUNN3NPYNTE KOMbLLO.

NPEAYNPEXOEHWE

Y6egurech, YTO BUHT HE BKPYYEH CrMLLKOM rnyooko. Teno BuHTa (8) n pacnopHOEe KonbLIO cryxat
TONbKO BU3YyarbHbIM OPUEHTUPOM, a He orpaHnymnTerneM. [JaHHble aNeMeHTbl He NpegoTBpPaTAT
6onee rmybokoe NPOHNKHOBEHME NPU BKPYYMBAHUUN BUHTA.

OTBeTCcTBEHHOCTb 3a  onpedeneHve  rMyOuHbl
YCTaHOBKM BUHTA B 3aBUCUMOCTM OT TOMLWUHBI Yepena
HEeCE&T Bpay-xXmpypr.

\ )4

Clony

(]

NPEAYNPEXOEHUE
He BblkpyunBanTe n He ycTaHaBnMBanTe BUHT B TOM e OTBEPCTUM. DTO MOXET MOBMUATL Ha
MPOYHOCTb (pMKcaLMn BUHTa B TpenaHaLoOHHOM OTBEPCTUMN.

7.2. OGHyneHue faBneHNA B KaTeTepe

OGHyneHVe pOaBneHus kateTepa npegnonaraeT kKanubpoBKy OaBneHUs B kateTepe no
OTHOLLEHUIO K aTMOCEPHOMY L ABMEHMIO.

BHUMAHUE!

BbinonHanTe npouenypy OOGHyNeHus OaBneHUs ONS KaXOoro HOBOro kateTtepa nepeg €ero
UMNnaHTaumen naumeHTy.

NPEAYNPEXOEHUE
CobnoganTe npaBuna acentuyeckor o6paboTkm B TeHeHMe BCeW npoueaypbl 0OHyneHus.

NMPUMEYHAHUE
He ponyckante koHTakTa pasbéma yAnMHUTENbLHOro Kabensa kartetepa ¢ XuUaKOCTAMM.

NMPUMEYAHUE
Oatunk BYT kanubpyeTcs B 3aBOACKMX YCIOBUSIX, MO3TOMY npenBapuTenibHasi ycTaHoBKa
3Ha4YeHuW TemnepaTypbl He TpebyeTcs.

7.2.1. NpenBapuTenbHbie 4encTBUA
— BknoyuTe cuMctemMy MOHUTOPUHrA.
— [logcoeanHnTte yanuHUTENbHbINM Kabenb Katetepa K CUCTEME MOHUTOPUHTa:

— NpU WCMOMb30BaHWM MOHWTOPA Ha 3KpaHe MOHUTOpa MosIBUTCA CcoobLieHne o
HeobXoaMMOCTV NOACOEAMHEHUS KaTeTepa,

— Npun ncnornb3oBaHNn MHTepd)eVlCa cBeToanon O6HyJ'IeHI/IFI 6y,qu mMeaneHHoO MuraTb.

7.2.2. NMpouenypa

PacnakyinTe kateTep (CTEpUnbHbIA) B CTEPUITBHOM Nose.

2. lNpurotoBbTe HernyboKyo Yally co CTepuribHbiIM (PU3NOMNOrMYecknm pacTtBopom (MeHee 5
MM).

—
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NPEAYNPEXOEHUE

VMcnonb3oBaHve CnuWKOM rry©boKoW Yalm MOXET NPUBECTU K MMAPOCTAaTUYECKOMY AaBMEHUIO,
npeBblLAOWEMy HyrneBoe aTtMocdepHOe AaBrneHue, YTO B CBOK ouvepenb nNpuBeaeT K
OLLUMBOYHOMY OBHYNEHMIO.

3. Cobntogas npaesuna acentmyeckon oO6paboTku, nodcoequHuTe YONUHUTENbHbLIN Kabenb
KateTtepa (HecTepunbHbIN) K KaTeTepy, COBMECTMB CUHIOIO CTPENKy Ha agantepe kateTtepa
[8] c cMHen cTpenkon Ha pa3bEéMe yanuHUTenbHoro kabens karetepa [9].
ApanTtep kaTteTepa OOMKeH ObITb NOMHOCTLIO BCTABMEH B Pa3béM YASIMHUTENBHOrO Kabens

katetepa. CuHSA NUHUS Ha aganTepe KaTteTepa yKasblBaeT TOYKY NOMHOro BBEAEHMS.

Mpw NnpaBunNbHOM YyCTaHOBKE:

— Mpuv MCNONb30BaHMM MOHUTOpPA Ha aKkpaHe oTobpaxaeTcsa cooblueHmne,

— Mpuv MCNONb30BaHMM MHTEpdeNnca ceeToanon obHyneHns 6bICTPO MUraeT.

[8] [9]

.| w4 _II' ﬁ _M,}m"‘_“:—'—-—c.

NMPUMEYAHUE

MosBneHne kogoe owmnbok «E001», «E002» nnn «E005» Ha MoHUTOpE nocre noacoeauHEeHUs
katetepa K yanvHUTENbHOMY Kabento MoXeT ObiTb NPU3HAKOM HeNpaBUbHOIO NOACOEANHEHMS.
B paHHOM cnyyae ybeguTecb, 4TO aganTep KateTepa BCTaBfeH [0 yrnopa B pasbéMm
YANUHUTENBHOTO kKabena kaTeTepa, U YTO NOCNEeAHUIN NPaBUSTbHO NOACOEANHEH K MOHUTOPY.

4. B cTepurnbHOM none norpysnte gaTyuk
(meTannuyeckunin HakoHeYHKK) kaTeTepa [10]
B Yally CO CTepUrbHbIM (PU3NONOrMYECKUM
pacTteopom [11], He npuKacasch K yalLe. [10]

[11]

NPEAYNPEXOEHUE
M3berante nobOro KOHTakTa ¢ AaT4MKOM BO BPEMS MpoLeaypbl OOHYNEHNs, Tak Kak 3TO MOXET
oTpuLaTeNbHO NOBMMATH HA TOYHOCTL KAanNMOPOBKN N MPUBECTU K OLLMOOYHOMY OBHYNEHUIO.

NMPEAYNPEXOEHUE

Bo Bpemsi npoueaypbl OGHYNeHMs [OaTyuvMkK [OOMmKeH ObliTb MOrPYXeH B  CTepPUIbHbIN
dmanonornyecknin pacteop. OBHyrNeHVe OaTynka B YCNOBUAX, OTNIMYHBIX OT PEKOMEHOYEMbIX,
MOXET NPUBECTM K HETOYHbIM NOKa3aHUAM AaBIEHNS.

5. Tloka oaTyvK NorpyxeH, HaxmMuTe KHonky « OBHyneHne» S0 CEHCOPHOM 3KpaHe MOHWUTOpa

unn Ha uHTepdence: OBHyneHne kateTepa 3aHMMaeT okono 4 cekyHa. He nepemewante
KaTeTtep BO BpeMs npouenypbl 0O6HyneHus.
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— Ecnu npouenypa o06HyneHnst npoLunia yCcrneLHo:
— Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHMTOpa MosBUTCA COObLLEeHWEe O FOTOBHOCTU kaTeTepa K
uMnnaHTaumm,
— cBeToanog o6HyneHusa Ha nHTepdence NPOAOIHKUT ropeTb.
— Ecnu npouenypa 0bHyneHnsa He npoLuna yCcneLwHo:
— cnegywTte MHCTPYKUMSIM Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOPA,
—  WHTepdenc n3gaét ceputo 3BYKOBLIX CUrHanoB 1 oTnpasnseT 3HadeHne gasneHus 360
MM PT. CT. HA NPUKPOBATHbIN MOHUTOP NaumeHTa. [ns nony4yeHuss SONONHUTENbHOM
MHOpMaLMM CM. PYKOBOACTBO NO dKCMyaTauumn nHtepdenca.

NMPUMEYAHUE

O6HyneHne OaBneHUs B KaTeTepe MOXHO BbIMOMHUTL TOMbKO OAMH pas. Mocne 3aBeplueHus
npoueaypbl MHopMauMsa O KanubpoBKe COXpaHsAeTca B NaMATU agantepa kaTtetepa. JTo
MO3BOSISIET OTKOYATL KaTeTep OT CUCTEMbI MOHUTOPUHIA Y MOBTOPHO MOAKMHYaTh €ro K Nto6oi
cucTEME MOHUTOPUHra 6e3 noTepy MHGopMaLMM O KannbpoBke.

7.3. UmnnaHTauusa kateTepa

Mepen mnnaHTaumen katetepa ybeguTech, YTO Ha dKpaHe MOHUTOPAa (UK NPUKPOBATHOrO
MOHMTOpA NauueHTa, ecrnn NCNonb3yeTcsl HTepdenc) otobpaxaercsa 3HaYeHne «0 MM pT. CT.».

BHUMAHMUE!

OrpaHnybTe NOBTOPHBIE NpOLeaypbl MMNaHTaLum KaTeTepoB B MO3r. YacTasi nepdopaums mosra
ANsi YCTAHOBKW KaTeTepa MOXET CMNpoBOLMpOBaTb pasBUTUE OTeka Mosra UM obpasoBaHue
BHYTPMMO3IOBOIO KPOBOU3MMUSHUS, YTO NPUBOAUT K MOBbLILLEHWNIO BHYTPUYEPENHOrO AaBNEHMS.

NPEAYNPEXOEHUE
Cobniogante npaBuna acentMyeckon o00paboTkM npu NPOBEAEHUN HENPOXUPYPrUYECKON
UMnNnaHTaumm Kkatetepa.

Hanbonee noaxoasduias TEXHUKa MMNNaHTauum Bbl6|/|paeTC$-| XNpyprom camoCTOATENbHO B
3aBNCUMOCTU OT CBOEIO OnNnblTa N KIMNHNYECKOIro COCTOAHUNA NauneHTa.

OkoHuaTenbHas  MMNIaHTaums yCTpOVICTBa OOJDKHa  COOTBETCTBOBATb  YCI1IOBUAM
onTnMasrnbHOIo pacnonoXeHna gatdynka B napeHxmme.

7.3.1. NpenBapuTenbHbie 4eNcTBUA
Heobxogumo nposecTtu npouenypy 06HyneHnsa aaBneHus B KaTeTepe.

7.3.2. Npouenypa
Mcnonb3ynte NpuHaanexXHoOCTN Onsi yCTaHOBKW, MOCTaBnsieMble KoMnaHnen «Sophysa» B
Habope ANa MOHUTOPWHra.

1. TloBepHUTE UKCUPYIOLLYIO ranky MNpoTUB
YacoBOMW CTPENKM AN OTKPbITUA OTBEPCTUS
B BUHTE.

2. OCTOpOXHO BBEeAuTe HanpaenAwLLNIA
CTUNET B TENO BMHTA, 4TOObI chopMmupoBaTb
npoxo4 4Yepes napeHxumy u obrnerdvtb
BBeJeHVe KaTeTepa.
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3. WsBnekute HanpasndawowmMin  CTUNET W
npomounTe BUHT CTepUnbHbIM
HPU3NONOrnyecknm pacTBoOpoOM.

4. BBegute KaTeTep nocne  npouegypbl
00HyneHus B TENO BUHTA.

5. TlpoTonkHUTe KaTeTep 4epe3 MNapeHXUMmy.
Pacnonoxute ero Ha HyxXHon rnybuHe,
NUCNOMb3ys HAHECEHHYK CaHTUMETPOBYHO
LuKany.

NPEAYNPEXOEHUE
[ns npoBeaeHnst NapeHXMMHOro U3MEepPEeHUsi BHyTPUYEPENHOro AaBreHuns rnybuHa nmnnadtaumm
B MapeHXMMy rofloBHOro Mo3ra [ormkHa cocTasnATb oT 1 40 3 cMm.

NMPUMEYAHUE

Ona koHTponst rnyGuHbI UMNMaHTauMM Ha KaTeTep HaHeceHa CaHTMMETpoBas Lwkana (CM.
puUCyHOK cnpaBa). bonee wmpokas meTka, pacrnonoXeHHas Ha paccToaHMM 4 CM OT KOHUua
KaTeTepa, COOTBETCTBYET AnnHe BuHTa (A). Nocne BBeaeHUs katetepa B BUHT METKA NepecTaéT
ObITb BUOUMOWN, NPM 3TOM AaTUMK HA KOHLE KaTeTepa TONMbKO BbIXOAUT U3 Tena BuHTa (B).
[MpoaBuHLTE KaTeTep B MApEeHXMMY rofoBHOrO Mo3ra Ha 1-3 cM ganblue OoTHOocUTEenbHO Gonee
LLIMPOKOW METKM.

"
"
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6. lMocne pocTwkeHust BbIOPaHHOM MYOUWHbI
BBEJEHUS NOBEPHUTE (PUKCUPYIOLLYIO ranky
Ha BWHTE NO YacoBOW CTpenke [Ans
Hagoé&xHon dukcaumm katetepa B MecTe
UMNNaHTaumm.

NMPUMEYAHUE
®ukcupylolan ramka AormkHa ObiTb MOMHOCTbIO 3aTsHyTa Ans obecneyeHus onTMMarbHOM
dmKkcaumm kaTetepa B BUHTE.

Mocne wmMmnNaHTauuMn katerepa MOHUTOP (MM MNPUKPOBATHBLIN MOHUTOP MauueHTa)
oTobpaxaeT cpeaHee 3HadveHne BY[ B munnmumetpax ptyTHoro ctonba (Mm pT. CT.).
1 mm pT. cT. cooTBeTcTBYEeT 13,60 MM Bog. cT. 1 133 lNa.

NMPUMEYAHUE

lMNosBneHMe KoOooB oOWKMOOK «- - -», «999», «EO001», «E002», «E005» wnu coobLieHus
«lMogcoeamHnMTe paTynk» Ha MOHMTOPE MOCME WMMMaHTauMM Katetepa npu MnpaBUilbHOM
NoAcoeavHEeHUN KaTeTepa MOXET ObiTb NPM3HaKoOM MOBpPEeXAeHWUs agantepa wunu patyuka,
pacnonoXeHHOro Ha HaKOHEeYHUKE KaTeTepa.

Oco6oe ykasaHue B oTHoweHuu mogenu PSO-PBT

TemnepaTypa Takke oTOOpaxaeTca Ha 3KpaHe W CcTabunuanpyeTcs ¢ nepeaavei TOYHbIX
3HayeHun B TedeHue He 6onee 150 cekyHA.

NMPUMEYAHUE

ToyHoe n3mepeHne TemnepaTypbl BO3MOXHO TOMbKO NPY HANMYMn MMMNIaHTUPOBAHHOIO AaTvmKa.
[aTtunk He NnpegHa3HayYeH ansg naMepeHusa TemnepaTtypbl Bo3gyxa.

Ecnn Temnepatypa, mamepeHHas patyukom, Huxke 20°C wmnu Bblwe 45°C, Ha MOHUTOpE
oTobpaxaeTcs: «--.-». TO O3HAYAET, YTO 3HAYEHME HAXOQMTCA B AMana3oHe U3MepPEHNS AaTumKa,
HO BbIXOAWUT 3a Npeaensl AuanasoHa oTobpaXeHnss MOHMTOopA.

7.4. MOHUTOPWHT, yXo4 1 HabniogeHue 3a naumMeHToOM

Mocne npanu'leoVI nMnnaHTauum Kkatetepa n ero nogcoegunHeHnAa K cuncteme MOHUTOpPUHra
O6paTVITe BO BHMUMaHWE Ha HVI)KeI'IpVIBe,D,éHHbIe Mepbl NMpeaoCToOpPOXHOCTU AnA obecneyeHns
onTnmanbHOIo MOHUTOPWUHIA.

NPEAYNPEXAOEHUE
HabniogeHne 3a naumMeHToM OOMKHO BbIMOMHATLCS TOMBKO 06YYEeHHbIM 1 KBanMULMPOBaHHbLIM
nepcoHarom.

NPEAYNPEXOEHUE

YcTaHoBUTE 3aXUMbl ONA (OUKCAUMW YONMHUTENBHOrO Kabena katetepa K MPOCTbIHAM WK
odexae naumeHTa AONns CHWKEHUS HaTsKEHUA WMNNaHTUPOBAHHOMO Katetepa W pucka ero
oTCOEeANHEHMS.
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NPEAYNPEXOEHUE

lMepemelante naumeHTa OCTOPOXHO BO M3BEXaHMEe OTCOeAMHEHUs Kabenen Unu cMmeLLeHns
MMMNNaHTUPOBAHHOrO KaTeTepa.

lMocne nepemelleHnss naumMeHTa MNpPOBepbTe MOACOEOMHEHME KaTeTepa K yalIMHUTENbHOMY
kabento karerepa, a Takke MOACOeOMHEHME YONMHUTENbHOro kKabensa kartetepa K cUCTEME
MOHWUTOPUHTA.

NMPEOYNPEXOEHUE

He wucnonb3yiiTe cuctemy MOHUTOPUHIA WM WMMMAHTUPOBAHHLIA KaTeTep OA4HOBPEMEHHO C
BbICOKOYACTOTHbIM 3NEKTPOXUPYPTUYECKUM MHCTPYMEHTOM unn gedpumbpunnatopoM. Katetep
N/MnNn cucteMa MOHUTOPUHIA MOTYT ObiTb MOBPEXAEHbI, UM UX (PYHKLIMOHMPOBAHNE MOXET ObiTb
HapyLLEeHo.

NPEOYNPEXOEHUE
He nonyckainTe KOHTaKTa pasbeMOB C XXMAKOCTSIMU, 0COBEHHO BO BPEMS yxo4a 3a NauMeHTOM.

NMPEAYNPEXAOEHUE
Bo Bpemsi MOHWTOpMHra OcmaTpvBalTe MECTO WMMMaHTauMu KaTetepa B COOTBETCTBUM CO
cTaHOapTHbIMK GOMbHUYHBIMM NpoLeaypPamMu.

Mo ucreyeHmm nepsBbIX 24 yacoB Ha MOHUTOpPE 0To6pa>|<aeTc;| CPOK nMmniaHTaunm Katetepa
B Buage coobuweHus «AmnnaHTtaums: X gHen» B NEBOM BEPXHEM YITly CEHCOPHOro 3KpaHa Ha
NpoTAXXEeHUN BCero Cpoka nMmnnaHTaunum Kkatetepa.

NMPEOYNPEXOEHWUE
KateTepbl pekomMeHOYyeTCs MMNaHTUPOBaTb Ha CPOK Ao 6 aHen (144 yaca).
Mpy NpeBbILLEHNN YKa3aHHOTO CpoKa:
— Ha MOHMTOpE B JIEBOM BEPXHEM Yrily CEHCOPHOro 3KpaHa MOHUTOpa MuUraet coobuieHune
«MmnnaHTauusa: X gHeny,
— Ha wuHTepdence Muraetr CBETOAMOA, OTObpaXKalLWNN ANUTENBHOCTb  UMMNSIAHTaLMK
KateTepa.
Mo ncreyeHmm ykasaHHOro cpoka TOMHOCTb OToOpaxaemblx 3HavyeHu BYL He rapaHTupyeTcs.

NMPUMEYAHUE
Mpn npumeHeHnn moHntopa BY[ Pressio 2 MOXHO nony4nTb AOCTYN K 3anMcsaM 3a nocregHue
15 gHen MOHUTOPUHra, Ncnonb3ysa PyHKUMIO «/cTopusi» Ha MOHUTOpE.

7.5. U3Bne4yeHune KaTeTepa

OcTtaHoBuKTE paboTy MOHUTOPA NNKU OTCOEeaMHUTE UHTEpPeNC.
OTcoeguHuTe KateTep OT YANIMHUTENBHOro Kabens.
OCTOpPOXHO M3BNEKUTE KaTeTep.

[MpoBepbTe LENOCTHOCTL U3BNEYEHHOMO KaTteTepa.

PON=

8. NMpouenypbl Bo Bpemsa MPT-o6cneaoBaHus

MHcopmauma no 6esonacHoctu MPT

Pesynbtatbl OOKMMHUYECKMX WUCMbITAHMW NoKa3anu, 4To Habop AN MOHWUTOPUMHIA,
napeHxumHoe BBegeHve, ¢ BUHTOM (PSO-PB), npegHasHayeHHbIi Ons MoHuTopuHra BY[] c
napeHxVMHbIM BBEAEHUEeM Kkatetepa M Habop ANs MOHUTOPWHra, NapeHxVMHoe BBeAeHue, C
BuHTOM (PSO-PBT), npegHasHayeHHbIi Ans MoHuTopuHra BY u BYT, gasndawTca ycnosHO
coBMecTMMbIMU ¢ MPT.
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MauMeHT ¢ yKasaHHbIMW YCTPOMCTBaMM MOXET 6e30rnacHO MpPOXOA4MTb CKaHMpOBaHWE B
annapate MPT npu cobniogeHnn cneayowmx yCroBUi:

— Cratnyeckoe marHuTHoe none ¢ niagykumen 1,5 Tnn 3,0 Tn.

— MakcnmanbHbIi - NpOCTPaHCTBEHHbIM  rpagmeHT nonss — 1900 [c/em (19 Tn/m)
(3KCTpanonmMpoBaHo).

— MakcnmanbHasa ycpeaHeHHas yaernbHasi MOWHOCTL nornoweHna (SAR) ons Bcero tena,
3apeructpupoBaHHas ans cuctembl MPT — 2 BT/kr (HOpmarnbHbI pexnm paboTbl).

— HeumnnaHTupoBaHHast YacTb KaTteTepa AoimkHa ObiTb O0OepHyTa BOKPYr MOACTaBKM AN
ronosbl Npu MPT Pressio® (nmeHyemon B AanbHenweM — «noactaBka ans MPT»), a
noactaska ana MPT gomkHa 6biTb pacnonoxeHa Mno LEHTPY OTBepCcTUsa ckaHepa. Cwm.
WHdopMaumo B pasgene «PasmelleHne HaboOpoOB Ansi MOHUTOPMHra W MOACTaBKM OMs
MPT».

Mpwn yKasaHHbIX Bbille YCNOBUAX CKAHMPOBAHUSA OXMAAETCH, YTO HAabop ANs MOHUTOPWUHTA,
napeHxmmHoe BBeaeHue, ¢ BuHTOM (PSO-PB), npegHasHayeHHbin ana mouuTtopuHra BY[ c
napeHXxMMHbIM BBeOEeHWEM KaTeTepa, U Habop ANsi MOHMTOPWHra, NapeHXMMHOEe BBeAEeHWe, C
BuHTOM (PSO-PBT), npeaHasHayeHHbIn ansg moHutopuHra BY n BUT, o6ecneunt makcumanbHoe
NOBbILLEHNE TeMnepaTypbl MeHee YeM Ha 2,2 °C nocrne 15 MUHYT HeNpepbIBHOTO CKaHMPOBaHUS.

B xoge  OOKIMHWYECKUX  MCMbITAHUMW  apTedakT  n3obpakeHusi,  Bbl3BaHHbIN
UMMNMAHTUPOBAHHLIM KaTeTepoM, BU3yanuaupyetcsi npuMepHo Ha 55 mm ot Habopa ans
MOHWUTOPUWHIa, NapeHxMMHoe BBeaeHmne, ¢ BuHToM (PSO-PB), npeaHasHa4yeHHOro Ang MOHUTOPUHIa
BY/l ¢ napeHxnMHbIM BBEAEHMEM KaTeTepa, n Habopa ANst MOHUTOPWHra, NapeHXNMHOE BBEAEHNE,
¢ BuHTOM (PSO-PBT), npegHasHadeHHoro gns moHutopuHra BY v BYT, npu Budyanusaumm ¢
NOMOLLIbIO NocneaoBaTeNbHOCTN MMMYNLCOB rpagueHTHOro axa n cuctemol MPT 3,0 Tn.

BHUMAHMUE!

OTtcoenuHuTe KaTeTep OT MOHUTOpa nepea nobeim MPT-o6cnegoBaHmem.

Crartyc «YcrnoBHo coBmecTuMbl ¢ MPT» OTHOCKTCS TONBKO K Habopam Ansi MoHuTopuHra BY/
unn BYO v BYO. MoHuTopbl, uHTEpdenc, kabenu n TemnepatypHbii MOAYMb CYMTAKOTCA
«HebesonacHbiMn ans MPT» (HecoBmectumbiMM ¢ MPT) m He [OomkHbl nogBepraTbcs
Bo3geuncteuo MPT-nons.

NMPUMEYAHUE
Habopbl ang moHuTtopuHra BY nnu BY n BUT cumtatotca «ycnosHo coBmecTumbiMu ¢ MPT» B
COOTBETCTBMM C onpeaeneHnem, npueegéHHbiM B ctaHaapte ASTM F2503.

8.1. O6wWwume nonoxeHns

MaumeHT ¢ nmMnIaHTMpoBaHHbIM Habopom ana moHutTopuHra BY vnn BY n BYLl moxet
npoxoautb MPT-o6cnegoeaHne nocrne MMmnnaHtTaumm Habopa anst MoHutopuHra BY vnm BUY n
BYL.

PesynbraTbl ncnbitTaHmn in vitro Habopos ans moHuTopuHra BY nnu BYl n BY[] nokasanu,
4YTO Habopbl Anst MoHuTopmHra BY[l nnu BY[, n BY[l He npeacTaBnsoT onacHOCTU ANsi NaLMEeHTOB
npu cneu,yrou_wlx YCNOBUSX:

HeumMnnaHTupoBaHHas 4acTb kaTeTepa obMoTaHa Bokpyr nogctasku ana MPT, kotopas, B

CBOK ouepedb, pacnonoxeHa Mo ueHTpy oTteepctna MPT-ckaHepa. [Ons nonyyeHus

OOMNOMNHUTENBHOW WH(OpMaLMM CM. yKasaHud, npuBedéHHble B pasgerne «PasmelleHue

HabOpOB AJ1s1 MOHUTOPWHIa 1 nogctaBku ans MPT» Huxe.

— MPT-ckaHep nmeeT ctaTtnyeckoe MarHUTHoe none ¢ nHaykumen He 6onee 3 Tecna.
— MakcumanbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIN FPagueHT CTaTMYeCKoro MarHuTHoro nons - 19 Tn/m.
— YcpegHeHHas yaenbHasi MOLWHOCTb nornowleHmns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 BT/kr

(HOpManbHbIV pexum) npu 15-M1MHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3aencTeum npu 3 Tecna.

— YcpegHeHHas ygenbHasa mowHocTb nornowerns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 Bt/kr

(HopManbHbIV pexxum) npu 15-M1MHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3gencTsuu npun 1,5 Tecna.

— OrpaHnyeHnst No rpagneHTam MarHUTHOrO MOt OTCYTCTBYHOT.
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— Pa3amep apTedakToB Ha M300paXeHnsiX MOXET gocTuratb Nnpubn. 5,5 cm B 3aBUCUMOCTH OT
rmybuHbl  uMmnnaHtauum  npu  MPT-obcnegoBaHusix, MNpPOBOOUMBIX B pexume
nocregoBaTenbHOCTN MMMYNbCOB rPAgUEeHTHOro axa ¢ uHaykuuen 3 Tecna.

— He ncnonb3ynte NpnémMHo-NnepeqaroLLyto KaTyLky ans ronosbl (PY-nepegatoLlyto KaTyLuky
ANS ronosbl) unun npoctyto PY-nepegaroLyto ronoBHyto kaTyLuky. Micnone3dynte tonbko PY-
NpMEMHO-NepeaaroLLyo KaTyLKy Ansa Bcero tena unu PY-nepegaroLyio kaTyLuky Ans Bcero
Tena c npocton PY-NpnémMHON ronoBHON KaTyLLKOW.

— He npoBoaguTe ckaHMpoBaHWe Yy NauMeHTOB C MOBbILLIEHHON TeMnepaTypow Tena.

8.2. PaamelleHne HabopoB Ansi MOHUTOPUHIra u nogctaBku gna MPT

BHUMAHUE!
MNepen ncnonb3osaHnem nopctaskun ans MPT o3HakoMbTeCh C PyKOBOACTBOM MO 3KCMyarauuu.

BHUMAHMUE!

Crartyc «YcnoBHo coBmecTumMmbl ¢ MPT» oTHocuTca k Habopam ans moHutopuHra BY wnu BY
1 BYL Tonbko npu ncnonb3oBaHuu nogctaeku ans MPT. He ncnonb3ynte apyrne nogctaBku Ans
yCTaHOBKM HabopoB ans moHuTopuHra BY wnu BY n BY/.

BHUMAHMUE!

He npoBoante MPT-o6cnenoBaHue 6e3 dpukcawmm katetepa Ha NoAcTaBKe Ui PacnoNOXKEHHbIM
no NPSMOW NWHMKX BOOMNb Tena nauueHTta, B NPOTUMBHOM Clyyae HeHaanexawas duvkcaums
KaTeTepa MOXET NMPUBECTU K CEPbE3HLIM TpaBMaMm NavuueHTa.

lMocne pasmMelleHus naumeHTa Ha ctone MPT:

1. PacnonoxuTte nogctasky ans MPT Ha cTtone P
TakuMm  obpasomM, 4TOObl  OCHOBaHWeE =, | ——
noACTaBKM COMPUKAcanoch CO CTOMOM. i

2. YctaHOBMTE MOACTABKY Kak MOXHO Onvxe K i
rorioBe naumeHTa.

3. [lepemectute nogctaBky gns MPT no
LEeHTpy cTona.

4. [lpoBegute HEUMNNAHTMPOBAHHYK YacTb
KaTeTepa vepe3 oauH n3 60KOBLIX BbIPE30B
Ha kopnyce nogctasku ans MPT n ceepHuTe
KaTteTep B KomnbLO. B 3aBUCMMOCTM OT ANWHbI
KateTepa, €ro MOXHO O0OepHyTb BOKpYr
nogctasku ana MPT 4 vnn 5 pas.

NPEAYNPEXOEHUE
ObpalyanTecb C KaTeTepoM OCTOPOXHO MpW CBOpayMBaHWM B KOMbLO BO u3bexaHue
YpPEe3MepHOro HaTHKEHMSA UMMNIMaHTMPOBAHHOIO KareTepa.

NPEAYNPEXOEHUE
Mpwn pabote ¢ kateTepom n3berante nonagaHus OGpbI3r KULKOCTEN HA Pa3bEM, TaK Kak 3TO MOXET
NPUBECTU K €ro NOBPEXOEHMIO.
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5. BacdmkcupyinTe aganTtep katerepa, BCTaBMB €ro Mexay rnaHuaMmy KaTyLKkn nogctaBku ans
MPT, kak nokasaHo BbiLLe.

6. lepen Havanom MPT-o6cnenoBaHus ybeguTech, 4To nogctaska MPT ycTtaHoBneHa TO4HO No
LlEHTPY OTBEPCTUSA CKaHepa. B npoTMBHOM criydae oTperynupymTe nonoxeHne nogctaBku.

8.3. BbiBoAbI N0 pe3ynbratam UCNbITaHWUM in vitro

WMcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHaapToM ASTM F2182, nokasanu,
YTO B YKa3aHHbIX BbILLE YCNOBUSAX TeMnepaTypa B pesyrbrate BO34enNCTBMS MarHMTHoro nonst 1,5 um
3 Tecna noBbIWAETCSA HECYLWECTBEHHO ©e3 KIMHMYECKUX MNOCNeAcTBUA Ons nauveHTa
(makcumanbHoe namepeHHoe nosbiweHne +2°C +/- 0,3°C).

WcnbiTanus in vitro, npoBegéHHbIE B COOTBETCTBMM co cTaHaapTom ASTM F2052, nokasanu,
YTO CUNbl CMELLEHUNS, Bbl3BaHHblE MarHUTHbIM nosnem 3 Tecna wnu MeHee, He NPeACTaBnsOT
Kakoro-nmbo pucka ans naumeHTa.

WcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM CcO cTaHaapToM ASTM F2213, nokasanu,
YTO KPYTALLMA MOMEHT, CO34aBaeMblii NPOCTPAHCTBEHHbLIM rPaANEHTOM MAarHUTHOMO MOMS, PaBHbIM
unn meHee 19 Tn/m, He npeacTaBnseT pucka Ans nauMeHTa.

Pasmep aptedakToB oueHMBarncs B COOTBETCTBUM co cTaHaapTom ASTM F2119.

NMPUMEYAHUE

VcnbiTaHus in vitro nokasanu, YTo MarHUTHOe nore HanpsikeHHocTbio oT 1,5 oo 3 Tecna (30 000
rayccoB) He OKasblBaeT BANSAHUS Ha OYHKLMOHMPOBaHNE HAabopoB Ansi MoHUTOpMHra BYL vnn
BY v BYT.

9. OcnoxHeHuns /| nob6oyYHble 3chcheKkTbl

OcnoxHeHWs, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbTate MMnnaHTaumm katetepa, BKIoYaoT
B cebs HeoTbeMMNEMbIE PUCKKU NOOOI XMPYpPruyeckon npouenypbl U BBEAEHUS MHOPOQHOrOo Tena.
Mpy BOZHUKHOBEHMM TaKMe OCMOXHEHNsT TPeOyoT ObICTPOro BMeLLaTenbCcTBa Bpaya.

9.1. UHekumsa

NHdekuma aBnsaeTcss OCHOBHBIM OCMIOXHEHMEM, CBA3aHHbIM C AaHHbIM TUMOM npoueaypbl
MOHUTOPWHrA.

Puck nH1umMpoBaHma MOXHO CHU3UTb, cobntoaasi acentTuydeckme Metoabl Npy obpalleHnm
C KaTeTepoM M ero MMnnaHTauumn, a Takke He MpeBbIWAas MaKCUManbHY MPOOOIHKUTENBHOCTb
nMnnaHTaumm katetrepa (6 gHen nnm 144 yaca). ECnvm MOHUTOPMHI HEODXOAMMO MPOAOIKUTL MO
NCTEYEHMM YKa3aHHOro CpoKa, UMNNAHTUPYMNTE HOBbIV KaTeTep B APYron foKauuu.

BHUMAHMUE!
B cnyyae BO3HVWKHOBEHWNA MHEKLUM N3BMEKUTE KaTeTep U HayHuTe creundunyeckoe neveHne ¢
o6LWMM UM MHTpaTeKanbHbIM BBEAEHNEM NeKapCTBEHHbIX CPeCTB.

9.2. KpoBousnusiHme B MO3r

Mpv AaHHOM TVNe NpoLeaypbl MOHUTOPUHIA Takke MOXET HabnoaaTbCs KPOBOM3NUSHME B MO3T.
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Prck KpOBOM3NUSIHNS MOXXHO CHU3WUTb, OFPaHNYMB KONMYECTBO paspes3oB Mo3ra BO Bpemsi
npouenypbl YCTaHOBKM U obecneyvB BbINOMIHEHWE AaHHOW Npoueaypbl TONbKO OOYyYeHHbIMU W
KBanMuuMpoBaHHbIMK crieymanmcTamu.

10. YHnYTOXEHue nnun Bo3BpaTt n3aenus

10.1. YHnYTOXEHUe nocrne ncrnonb3oBaHUA

PacnakoBaHHbIA, UCNOMb30BaHHbIA UKW U3BIIEYEHHbLIM HAabop ONs MOHUTOPUHIA OOSMKEH
ObITb YHUYTOXEH B COOTBETCTBUM C NpoLeaypamu, yCTaHOBNEHHbIMU B MEANLMHCKOM YYPEXAEHUN.

10.2. Bo3Bpat usgenus

NMPUMEYAHUE
[ns 6onee apdeKTUBHOIO aHanunsa He criedyeT NPOBOANUTL YUCTKY U3AENus.

NMPUMEYHAHUE
AKKypaTHO M3BMekuTe KaTeTep 13 BUHTA.

Ecnu n3BneyéHHbIn Habop Anst MOHUTOPUHIra HEO6X0AMMO BEPHYTb B KOMMNaHM0 «Sophysa»
ONs aHanusa, ykaxuTe, Oblna nv NpoBeaeHa o4ncTka.

[ns Hagnexallen OoLeHKM BO3BpallaemMoro M3genust K Hemy HeobXxooumo NPUIoXUTb
MOSICHUTENbHYI0 (POPMY paspeLLEHUst Ha BO3BPAT NPOU3BOAUTENHO.

11. MapaHTUNHbIE 0bGA3aTenbCTBA

MapaHTuA Hagnexallero yHKUNOHMPOBaHWUS HabopoB A1 MOHUTOPUHIa NpeocTaBnseTcs
TONbKO MPU  MCMOMNb30BaHMM CUCTEM MOHUTOPUHIA W NPUHALAMNEXHOCTEN, paspaboTaHHbIX,
N3roTOBMEHHbIX M NPOLLEALINX UCTIbITAHNSA B KOMNaHun «Sophysay.

KomnaHus «Sophysa» rapaHTupyeT oTcyTcTBMEe B Habopax 4 MOHUTOPUHIra Kakmx-nmbo
AedeKkToB maTepmanos u npomseoactea. Kpome BbilenpuMBeOEHHbIX rapaHTUNHbIX 00513aTenbCTB,
KoMnaHua «Sophysa» He npenocTaBnsAeT Kakux-nmbo AOpyrMx rapaHTUi, SBHbIX WU
nogpasymMeBaeMblX, BKIOYas rapaHTUM [[OXOAHOCTU UMMM NPUrOAHOCTU  ONst  KOHKPETHOro
ucnonb3oBaHusa. KomnaHums «Sophysa» He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a JHOOble WMHUWOEHTHI,
OCnoXHeHus, ywepb unu ybbITk1, BO3HUKLLNE NPSIMO UM KOCBEHHO B pe3yrbTaTe UCMOob30BaHWs
AaHHoro uagenus. Komnanust «Sophysa» He npegocTaBnsieT NOMIHOMOYMSA TPETbUM nuuam Ha
NPUHATUE OTBETCTBEHHOCTU OT €€ UMEHW 3a NPOAYKLMIO KOMMaHUN.

12. YcnoBHble 0603Ha4YeHus

KaTeTepbl He 3almLEeHbI oT
BO31eNCTBUS paspsaga npu
aecpmbpunnsaumm cepgua.

CepuitHblin HoMep

Homep naptuu

CM. pyKkoBOACTBO MO 3KCMyaTauum. Homep no katanory

He cTrepunmn3oBaTtb NMNOBTOPHO. [ STERILE [EO] CTepVIJ'II/I3aLI,VIF| STUITEHOKCNOOM.

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO. Cpok rogHocTH

YcnosHo coBmecTumo ¢ MPT.

Bbino onpegeneHo, 4TO MCNoMb30BaHWe
HabopoB ans MmoHuTopuHra BY unn BY n
BY[ B ycnosuax MPT He npegctaBnsieT
pucka npu cobnogeHnn onpenenéHHbIX
YCNOBUN NCNOSTb30BaHNS.

P O®S >
B [FE

Mpounssogutens
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OBOPYOOBAHUVE
Ob6ecnevnBaet
cTeneHb  3alluThbl
3NEKTPUYECKNM

(aBuxyLLytoCS).

n3onupoBaHHyto pabouyto yactb Tvna BF

s0°c
e
0%
2%

N TPAHCMNOPTUPOBKMK.

TeMHepaTyprle ycnoBua Ona XxpaHeHus

TUMA BF:
COOTBETCTRYIOLLLYHO T He ,El,?l'lyCKaTb nonagaHus
OT  nopaxeHus KUAKOCTEN.
TOKOM, nmeet
I Xpynkoe wu3genve, obpalaTbes
OCTOPOXHO.
C E Mapkuposka cootsetctBusi CE

13. TexHU4YeCcKkne xapakTepucTukun

Tabnuua 1. OCHOBHbIE XapaKTepPUCTUKN

MapameTp 3Ha4yeHune

[OunameTp kancynbl gatyuka | 1,2 mm

[dnameTtp katetepa 2,1 Fr (0,7 mm) D(mm) =Fr/3 Fr =D(mm) x 3
Martepuan kancynbl gatyuka | TutaH

[nnHa kaTtetepa

1 000 MM (PEHTTEHOKOHTPACTHbIN N0 BCEWN ANNHE)

MaTtepwnan Tpybku katetepa

MNonnamua

Mapkepbl rnyOuHbl

Lkana ¢ warom oguH caHTUMETp Ha pacctosiHum oT 1 go 10 cm oT
NPOKCMManbHOro KOHLA 1M OOMONTHUTENbHbLIA Mapkep Ha paccTos-
HuKM 15 cm. Monoca 6onbluen ToNWMHbI HA PAcCTOsAHUM 4 CM.

ToK yTeuKkM MeHee 10 MkA npu 120 B nepeMeHHOro Toka
Bec 1Mr

OvameTp ceepna 2,7 MM, aganTMpoBaHoO K pe3bbe BUHTA
MpumeyaHue

Habopbl 4ns MOHUTOPUWHIA HE cogepXart flatekca 1 oTanartos.

Tabnuvua 2. XapakTepucTuku A

aTvynKa gaBJieHUA

MapameTp

3HayeHue

Tvin gatyuka

[Nbe30pE3NCTUBHLIN C TEH304aTYMKOM Ha KPEMHUK

OTanoHHoe fJaBrieHne

ATMocdepHOe gasneHve

HnanasoH oTobpaxeHus
(cuctema B cbope)

oT -40 mm pT. cT. go +100 mm prt. cT. (PSO-3000)
oT -40 mm pT. cT. Ao +150 mm pT. cT. (PSO-4000)

TOYHOCTb N3MepeHna nas-
neHnst (NMHENHOCTb U rucTe-
pesnc) (cuctema B cbope)

+ 2% oT nokasaHui B guanasoHe ot 0 go 100 mm pT. CT.

[wnanasoH yactoT

>100 Iy,

®yHKUMOHamMbHbIN anana-
30H M36bITOYHOrO AaBreHUs:
0e3 noBpexaeHus

oT -700 mm pT. cT. go +1 250 mm pT. CT.

TemnepatypHbIn
KoappuumeHT

He 6onee 0,1 mm pT. cT./°C

BxogHoe conpoTtueneHve

667 Om

BbIxogHoe con POTUBIIEHNE

810 Om

HanmeeH ne BO36y)KLI,€HVIF|

Ot 1 go 8 B nepeMeHHOro unm NOCTOSIHHOIO ToKa

CaBur nokasaHui oT Hyns

MeHee 1 MM pT. CT. B TeueHune nepBoro gHd npu 37 °C
MeHee 2 MM pT. CT. B TedeHune nepeon Hegenu npu 37 °C
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Tabnuua 3. XapakTepucTuku A

aT4yMKa TemMneparypbl

MapameTp

3HayeHue

Tvin gatyuka

TepmucTp

EonHuubl nsmepeHns

B rpagycax Llenbcus (°C) nnun ®apenrenta (°F)
°F=°Cx (9/5) + 32 °C = (°F - 32) x (5/9)
OkBuBaneHT B rpagycax KenbsuHa (K):
K=°C+273,15 K = °F x (5/9) + 255,37

[nana3soH oTobpaxeHus
(cuctema B cbope)

+20°C - +45°C (+68°F - +113°F)

MakcumanbsHo gonyctumas
NOrpeLIHoCTb (TOYHOCTL) OT
STaNoOHHbIX YCIOBUIA
(cuctema B cbope)

He 6onee +0,2°C B gnanasoHe 25°C - 45°C
(He 6onee +0,4°F B gnanasoHe 77°F - 113°F)
He 6onee +0,4°C B gnanasoHe 20°C - 25°C
(He 6onee +0,7°F B agnanasoHe 68°F - 77°F)

PaspelueHmne 0,1°C/0,1°F

Tabnuua 4. YcnoBusg okpyXKatoLlen cpeabl

MapameTp 3HauyeHune
Qkcnnyaraums +10°C (50°F) - +40°C (104°F)
Temnepatypa XpaHeHwe, 0°C (32°F) - +50°C (122°F)
TpaHCNOPTMPOBKaA
Okcnnyaraums 30% - 75% oTHOCUTENBHOM BNAXXHOCTU
OTHOCUTENbHas XpaHeHme
BIT@XXHOCTb P ’ 20% - 95% oTHOCUTENbHOWM BNAXHOCTU
TpaHCNOPTMpPOBKaA
ATMoctepHoe )C?KZ:J;):;T:LMH 500 rf1a—1 060 rla
[aBneHve P ’ 500 rMa — 1 060 rMa
TPaHCNOPTMPOBKA

Tabnuua 5. XapakTepuCcTMKN 3anmMcy AaHHbIX B NaMATb KaTeTepa
MapameTp 3Ha4yeHune

[ocTynHble gaHHble 3a nepsble 15 gHEN MOHUTOPUHIa

[aHHble namepeHua BYU Mepenaya paHHbIX Kaxable 20 cekyHa. B namaTb 3anucbiBaetca
cpefHee 3Ha4YyeHue namepeHun 3a npoweqwive 20 cekyHa.
Mepenaya gaHHbIX Kaxable 60 cekyHa. B namATb 3anucbiBaeTcs
CcpegHee 3Ha4YeHne namepeHunn 3a npoweglume 60 cekyHa.

[aHHble namepenuna BUT

MpumeyaHue
[aHHble MOXXHO NPOCMOTPETb TOMLKO € NOMOLLLID MoHUTOpa BY[ Pressio 2.
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14. Homepa no katano

Tabnuua 6. Habopsl ¢ kaTeTepamu Pressio®

PSO-PB HaGop ans moHutopuHra BY Pressio®, napeHxvMHoOe BBEAEHWE, C BUHTOM
PSO-PBT | Ha6op ans moHutopuHra BY v BYT Pressio®, napeHxnMHoe BBeAeHWE, C BUHTOM
PSO-PT HaGop ans moHuTopuHra BY/] Pressio®, napeHxnuMHoe TyHHenMpoBaHue
PSO-PTT | HaGop anst moHuTopuHra BY n BUT Pressio®, napeHxMmHoe TYHHENMpoBaHue
PSO-VT HaGop ans moHutopuHra BU[l Pressio®, BeHTPUKYNsipHOe TYHHeNnMpoBaHue
¢ gpyHKyuel HapyxHo2o OpeHuposaHusi CMXK
PSO-VTT | HaGop anst moHuTopuHra BY n BUT Pressio®, BeHTpUKynsapHoe TyHHenvposaHue
¢ gbyHKyuel HapyxHo20 OpeHuposaHusi CMXK

Tabnuua 7. CuctemMbl MOHUTOPUHra Pressio®

PS0O-3000

MotuTop BY[] Pressio®

B komnnekm exoOum cemesgol Kabenb u ydnuHumersbHbIl Kabenb kamemepa
(PSO-EC20)

PS0-4000

MonuTop BY[ Pressio®2
B komnnekm exoOum cemeegol Kabenb u ydnuHumersbHbIl Kabenb kamemepa
(PSO-EC30)

PSO-IN0O

NHTepdeiic ans moHutopuHra BUl Pressio®
B komnnekm exodum ydnuHumerbHbIl Kabenb kamemepa (PSO-EC20)

Ta6nuua 8. MNpuHaanexHocTn ansa cuctemsl Pressio®

PSO-EC20

YAnuHuTEnNbHbIN Kabenb katetepa
Ucronbsyemecsi monbko ¢ MoHumopom BY[ Pressio® (PSO-3000) unu
uHmepagpeticom Pressio® (PSO-IN0O)

PSO-EC30

YAnuHuTEnNbHbIN Kabenb katetepa
Vcrionb3yemcsi mornbko ¢ moHumopom BY/[] Pressio® (PSO-4000)

PSO-MCxx

Kabenu paBneHus

Wcrionb3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 koHTakTOB

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 KoHTaKkTOB

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 koHTakTOB

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 koHTaKkTOB

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 koHTaKkTOB

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 koHTakTOB

PSO-MCT-Y

Kabenu TemneparypHble

Wcrionb3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 koHTakTa

— MCT-B: SIEMENS - 7 koHTakTOB

— MCT-C: SPACELABS - 10 koHTakTOB

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

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

PSO-MTO00

Mogaynb 06paboTkM 3HAYEHWU BHYTPUYEPENHOW TemnepaTypbl
Mo3sonisiem omobpaxamb 3HayeHUss memmnepamypbl Ha MoHumope BYT Pressio®
(PSO-3000).

PSO-TX00

CraHgapTHOe nepepatoLlee yCTpoMCTBO
lMoseonssiem nepedasampb 3HadyeHusi 0aerneHuUs U memriepamypbl Ha KOMIbomep.
Wcrionb3o8amb moribko ¢ MoHUmopom BYT Pressio® (PSO-3000).
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PSO-DR CrepunbHag gpenb ans ogHopasoBOro NpUMeHeHus
PSO-MRI | Moacraeka ans MPT Pressio®
[Ina noauyuoHuposaHusi kamemepa Pressio® npu MPT-o6cnedosaHuu.

TexHu4YecKue xapakmepucmuku U nepedeHb ebluiernpueedénHbix usdenul moaym bbimb U3MEHEHbI
6e3 yeedomrieHus. Hanu4yue usdenutli 8 accopmumMmeHme 3agucum om cmpaHbl Mocmasku.

LHaHHasi cmpaHuya ocmasrieHa He3arofIHeHHOU crieyuaribHo.

B camoMm LieHTpe rofloBHOro MO3ra

ud KomnaHua «Sophysa»
yn. 'm Moke, 5, 91400, r. Opce, ®paHums
Ten.: +33 (0)1 69 35 35 00
dakc: +33 (0)1 69 35 36 90
contact@sophysa.com

KomnaHusa «Sophysa USA»
503, N. Cammut CTpuT, nom. 5,
r. KpayH-lMowHT, wtat NHgmaHa, 46307, CLUA
Ten.: +1-219-663-7711
dakc: +1-219-663-7741
contact@sophysa.us

www.sophysa.com

© 2024. KomnaHusa «Sophysa». Bce npasa 3awymileHbl.

NT530_ML_SD
Pen. 001 ot 10.2024 .
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B camoMm LieHTpe ronoBHOro Mo3ra

« HABOP ONnA MOHUTOPUHIA PRESSIO®, MNAPEHXUMHOE
TYHHENTUPOBAHUE

* MoHumopuHe BY/]: Modenb PSO-PT / MoHumopuHe BY/] u BYT: Modernb PSO-PTT

PykoBoAacTBO No aKkcnayatauum

NT540_ML_SD
0459 Pen. 001 ot 10.2024 .

LaHHas cmpaHuya ocmaersieHa He3arosHeHHoU crieyuarbHO.
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CopepxaHue

Ha6op 0114 MOHUTOPUHIa Pressio®, NnapeHXnmMHoe TyHHEeNnnpoBsaHune

1. PucyHkmn
2. MNokaszaHus
3. MNMpoTtmBonokasaHunsa
4. Onucanve
4.1. KateTepsbl
4.2. NprHaanexHocTu
4.2.1. Ceepno
4.2.2. Virma anst TYHHeNupoBaHus
4.2.3. dukcatop
4.2.4. ipenb 0A4HOPa30BOro NpUMMeHeHns
5. Ctepunusaums - gekoHTaMuMHauus
. HacTtpowka cnctembl MOHUTOpPUHra
7. MogrotoBka, MMNAaHTaLUUA 1 MOHUTOPWHT
7.1. NogrotoBka MecTa MMnNiaHTauum Kkatetepa
7.1.1. Beibop obnactn nmnnaHTauum
7.1.2. IHTpakpaHuanbHbIN OOCTYN
7.2. O6HyneHne gaBneHus B KateTepe
7.2.1. NpegBapuTterbHble 4ENCTBUSA
7.2.2. MNpouenypa
7.3. UmnnaHTauus katetepa
7.3.1. MNpenBapuTenbHble AENCTBUS
7.3.2. MNpouenypa
7.3.3. TyHHenupoBaHue KkaTeTepa
7.3.4. mnnaHTaums katetepa
7.3.5. dukcaunsa katetepa

»

7.3.6. OcobbIv cnyyai: cybaypansHas nMmnnaHTauns
7.4. MOHUTOPWHT, yxof v HabntogeHne 3a naumMeHTomM

7.5. \3BneyeHune kateTepa
8. MNpouenypkl Bo Bpemsa MPT-o6¢cneqoBanus
8.1. Obwme nonoxeHms

8.2. PaamelleHne HabopoB AJisi MOHUTOPMHIa 1 noactaeku ans MPT

8.3. BbiBoApbl N0 pesynsratam UcChbITaHU in vitro
9. OcnoxHeHus / No6o4YHbIE 3PP EKTDI
9.1. NHdekuua
9.2. KpoBounanusiHme B MO3r
10. YHUYTOXEHME U BO3BpAT U3Lenus
10.1. YHU4YTOXEHMNE nocne UCnosb30BaHns
10.2. BosspaT usgenus
11. MapaHTUHbIe obsa3aTenbLCcTBa
12. YcnoBHble 0603Ha4eHns
13. TexHn4yeckne xapakTepucTuku
14. Homepa no katanory

© O© ©O0WOONNNODOOOOO OO OO oadr~hbhoOWWwWwow
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BHUMAHME!

BHMMaTenbLHO 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO 3KCNyaTauum nepes ucnosnb3oBaHmem Habopa
ANA MOHUTOPUHra Pressio®, napeHxnmHoe TyHHenupoBaHue (mogenu PSO-PT unu PSO-PTT).
Mepen ncnonb3oBaHnem moHutopa BY[l Pressio® (PSO-3000), moHuTopa BY[ Pressio® 2
(PSO-4000) wnn wuHTepdbenica Pressio® (PSO-INO0) o3HakoMbTeCh C PYKOBOACTBOM MO
aKcnnyaTaummn gaHHbIX YCTPOUCTB COOTBETCTBEHHO.

NPEAYNPEXOEHUE
CornacHo degepansHomMy 3akoHogaTtenbctBy (CLUA) ycTaHOBMEHbI OrpaHMYeHnst MO npogaxe
AAHHOro U3fgenusi Bpadamu unm no nx npeannucaHuio.

PucyHok 1. Habop ans moHutopuHra BY[] PucyHok 2. Habop ans moHutopuHra BY[ n
Pressio®, napeHXMMHOe TyHHeNnMpoBaHme BYT Pressio®, napeHXnMMHoe TYHHENMpPOBaHUe
(Mogenb PSO-PT) (Mogenb PSO-PTT)

. 9
2 (2

K.

- _ 9
A: Kamemep Pressio® 0rnisi usmepeHusi A: Kamemep Pressio® 0rnisi usmepeHusi
8Hympu4epernHo20 dasrneHusi ¢ adarnmepom; 8Hympu4epernHo2o daernieHus u
B: Uana dns myHHenuposaHus; C: ®ukcamop; memnepamypbi ¢ adanmepom;
D: LllecmuepaHHbIl KoY, E: Ceeprio ¢ B: Uana dns myHHenuposaHusi; C: ®ukcamop;
peaynupyeMbiM ogpaHudumenem D: LLlecmueparHsbil krtod; E: Ceeprio ¢

peayrnupyeMbiM ogpaHu4dumenem

2. Noka3aHunA

Wcnonb3oBaHne Habopa ana MoHuTopuHra Pressio® nokasaHo nauneHTam, Hyxaarowmmes
B MOCTOSAHHOM MOHWUTOPWHIrEe BHyTpuyepenHoro aasneHuna (BY).

[laHHOe yCTpOMCTBO Takke MOKa3aHO NauueHTam C YepenHo-MO3roBOn TPaBMOW U PUCKOM
BHYTpUYEpPENnHON rmnepTeH3nmn, COCTOSHNE KOTOPbIX HEBO3MOXHO OLIEHUTb KIMHUYECKMW.

Kpome Toro, mogenb PSO-PTT nossonsieT npou3BoauTb WM3MEPEHME BHYTPUYEPENHOW
Temnepatypbl (BUT).

NMPUMEYAHUE

3HayeHUss BHyTpuUYepenHoi TemnepaTypbl W [OaBneHus, oTobpaxaemble cUCTEMAMU
MOHUTOpUHra Pressio®, He ABNAOTCA UCKMHOYUTENbHBIM OCHOBAaHMEM AN OLEHKU COCTOSHUS
nauveHTa.

3. MpoTuBonokasaHuna

MpoTBONOKa3aHNAMM K UCMONb30BaHMIO Habopa Ansi MOHUTOPWHIa SABMSIHOTCS:

— YcTaHOBNEHHblE UK npegnonaraemble UHMEKUMU TKaHE B MecTax HenocpeacTBEHHOro
KOHTaKTa C KOMMOHEHTaMN CUCTEMbl MOHUTOPWHIA (MEHUHIUT, BEHTPUKYIUT, CenTuLemMus
unu Gaktepnemusi), Unu nobas nHeKUUs, NPUCYTCTBYOLWas B Ntoboi YacTu Tena;

— [poBeaeHvne aHTMKOArynsiHTHOM Tepanumn UM yCTaHOBIEHHbI reMopparndeckuii guartes y
nauueHTa;
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— TpoBeaeHue npoLenypbl NAPEHXUMHOMO TYHHENMPOBaHUSI HOBOPOXAEHHbIM (Bec < 3,5 kr).

BHUMAHMUE!
He wucnonb3ayiite HaGop ANs MOHWUTOPMHrA MNpU OTCYTCTBMM OOY4YEHHOro nepcoHana Aans
NOCTOSIHHOrO HabMAEHUS 3a NALMEHTOM.

B koMmnnekt HabopoB ANS MOHUTOPUHIa BXOAAT:
— kaTteTepbl Pressio® (umeHyeMble B AanbHevweM - «Katetepbl»),
— MPVHAAMEeXHOCTU 4118 UMNnaHTaumMm n dgukcauum katetepa.

4.1. KateTtepbl

Katetepbl npegctaBnsaioT cobon  oOHOpa3oBble  UMMMNAHTMPYEMble  YCTPOWCTBA,
npegHasHayYeHHble ANA UCNOMb30BaHNS TOMNBbKO C CUCTEMON MOHUTOPUHra Pressio (MMeHyemol B
AanbHenwem - «Cnuctema MOHUTOPUHIa»), KOTOpas BKMOYAET:

— MoHutop BY Pressio, mogens PSO-3000 nnn PSO-4000 (uMeHyembIn B ganbHENLWeEM -

«MoHuTOpY),

— uHTepdenc Pressio PSO-INOO (MMeHyembin B AanbHenweMm - «IHTepdency).

KaTeTepbl knaccudpmumnpyrotca Kak yctponcTtea tuna BF .

BHUMAHMUE!

KaTteTephbl He 3aluLLeHbl OT 4ednbpmunnaunmn n MoryT 6biTb NOBPEXOEHDI.

Mepea nedubpunnaunen wu3BnekuTe katetep. Ecrnv 310 HEBO3MOXHO, U3 COOOpaXkeHui
©e3onacHOCTM 3aMeHUTe KateTep nocne aedmopunnaumn ansg NPoAoIHKEHNS MOHUTOPUHTA.

HaGop Ans MOHUTOpPMHra, napeHxXMMHoe TyHHenupoBaHue, Moaens PSO-PT (Puc. 1),
MO3BOSISIET BLINOMHATL HENPEPbIBHLI MOHUTOPUHI BY/.

Ha6op aons MoHUTOpPUWHra, napeHxnMHoe TyHHenupoBaHue, Mogens PSO-PTT (Puc. 2),
NO3BOSISIET BbINONHATL HEMPEPbIBHbIN MOHUTOPUHN BY 1 BYUT.

YCTpOMCTBO NpegHasHavyeHo Ans UMNaHTaummM B NapeHXmmMy rorioBHOro Mo3ra.

[Ba Habopa MOXHO BM3yasribHO OTAMYUTL MO COOTBETCTBYIOLMM CTpernkam Ha agjantepe
KaTeTepa. Hanuumne KpacHOWM CTPenky ykasbiBaeT Ha BO3MOXHOCTb MOHUTOpUHra kak BY[, Tak un
BYT.

B oboux Habopax Ha KaTeTepe HaHeceHa LiKarna C Warom oguH CaHTUMETP Ha pacCTOSAHUU
oT 1 go 10 cM OT nNpoKcMManbHOro KoHua U Mapkep Ha pacctoaHun 15 cMm. MapkupoBka Ha
paccTosHUM 4 cM HaHeceHa Norocor BOorbLUIEN TONLWMHbI.

Ha HakoHeuyHuke kaTeTepa, MNPOTUBOMOMOXHOM [OaTyuKy, WMeeTcs pa3béM Ansg
NnoacoeanHeHNs KateTepa K CUCTEME MOHUTOPUHIa Yepe3 yaIMHUTENbHBIN Kabernb kateTepa:

— YanuuutenoHbin kabenb katetepa PSO-EC20 gns nogcoeanHeHus katetepa K MOHUTOPY

BY/ Pressio unun nHtepdenicy Pressio.

— YonuHutenbHbIn Kabenb katetepa PSO-EC30 gns nogcoeanHeHnsa katerepa K MOHUTOPY

BY/ Pressio 2.

YanuHutenbHbI Kabenb kateTepa nepegjaer curHanbl U3MepeHust OT AaTyuka(-oB) B
CMUCTEMY MOHWUTOPWHIa B BMAE aHarnoroBbIX CUrHasnoB.

OT kaTteTepa Takke nepegalTcs LMGpPOBbIE CUrHAmNbI B CUCTEMY MOHUTOpUHra. CurHan
COAEPXMUT [aHHble, TakMe Kak kanvbpoBKa AaTymka Unu 3HadeHue u gaTty obHyneHusa katetepa.

[aHHble coxpaHalTCA B agantepe katerepa W, Takum obpas3om, He 3aBUCAT OT Tuna
NCMNOmnb3yeMON CUCTEMbl MOHUTOPUHTA.
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NMPUMEYAHUE

Mpn uncnonbsoBaHumM MoHuTOpa BY Pressio 2 pgaHHble BYO wnu BYL + BYT 3a nepsble
NATHaguaTb AHEN MOHUTOPUHIA 3anuCbIBAOTCA B MaMATb KaTeTepa.

Mo uctevyeHun 15 gHen HoBble AaHHble B NamMATb KaTteTepa He 3anucbiBaloTCA. 3anvcaHHble
OaHHbIE MOXHO NPOCMOTPETb TOSMLKO C NOMOLL IO MOHUTOPa BY[ Pressio 2, ucnonbaysa gyHKLMIO
«UcTopus».

Ocoboe ykaszaHue B oTHowweHun mogenu PSO-PTT

[na moHuTopuHra kak BY[], Tak n BUT cuctema MOHUTOpUHra 4OrmKHa NpeacTaBnsTb cobom
mMoHuTop BY[ Pressio ¢ Bepcmen nporpammHoro obecnevenms V2 nnn moHutop BY[] Pressio 2.

NMPUMEYAHUE
Bepcuio nporpamMmHoOro obecnedeHns MOXHO OnpeaennTb Npu BKIIKOYEHUN MOHUTOpPA: NOroTun
Sophysa 1 Bepcusa O oTobpakaroTcs Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOPA.

NMPUMEYAHUE

Mpwn otcyTcTBUM MOHUTOpPa BY Pressio 2 unu moHutopa BY[ Pressio ¢ Bepcuen nporpaMmMHoro
obecneveHuna V2 Bl B NtoboM crnyvae MoxeTe UCNonb3oBaTh KaTeTep C OA4HON U3 APYIrMX CUCTEM
MOHUTOpUHra (MoHuTop BY/] Pressio ¢ Bepcuel nporpammHoro obecneyenns V1 nnu nitepgenc
Pressio). B Takom cny4dae Ha akpaHe ByayT oTobpaxkaTbCs TONbKO 3HAYEHNS AaBNEeHNs, 3Ha4eHus
Temneparypbl oToOpaxaTbcs He ByayT. XapakTepuCcTUKN AaTynka aaBneHns OyayT MAEHTUYHbI.

4.2. NMpuHaanexHocTun

,D,J'IF-I MMNNnaHTaunm KatetTepa NCnosb3yrTCA Pa3riMdHble NPUHAANEXHOCTU, ONUCaHHbIe HUXE.

4.2.1. CBepno
— [1] Ceepno aons nHTpakpaHnanbHoro gocTyna.
— [2] Perynupyembliin orpaHn4mTenb 1 CTOMOPHbIV BUHT A1151 YCTAaHOBKM rNyOVHbI CBEPNEHNS.
— [3] WecTurpaHHbIN KoY A58 YCTaHOBKU NOMNOXEHUSA perynmpyemoro orpaHmynTeng.

1. Cseprio - 2

2: Peeynupyemsbit oepaHuqumerb <=2 —

3: LLlecmuepaHHbIl Ko4 e

4.2.2. Urna pna TYHHenNupoBaHUs

— [4] Vrna gna TyHHeNnpoBaHus ONg co3faHua npoxoda Ans KaTeTepa nog KoXen rornosbl.

— [5] Ctunet ans co3gaHus npoxoda Anga katetepa. CTMNeT npedoTBpallaeT NoBpexaeHne
KOXW Npu BBEOEHUM UMbl NO4 KOXY. CTUNET NoCTaBnsieTCs y)Ke BCTaBMEHHbIM B UMNY.

4: Uana 0ns myHHenuposaHus
5: Cmunem

4.2.3. dukcartop
CunukoHoBbI chukcaTop [6] no3BonsaeT 3adhUKCMpoBaTh KAaTeTEP Ha KOXE roroBbl.

6: Qukcamop o ,,_\_G

4.2.4. lpenb oQHOPa3oBOro NpMMeHeHus

Takke no 3akasy NOCTaBNSETCA CTEPUNbHOE CBEPO ANA 04HOPa30Boro npumeHeHns (PSO-
DR) ons nepdgopaunn Yepena. [penb MOXHO MCMOMb30BaTb BMECTE CO CBEPSiOM, BXOOALMM B
KOMMMEKT Kaxgoro Habopa Ans MOHUTOPUHTA.
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5. CTepunusaumsa - AeKOHTaMUHaLUA

Habopbl Ansi MOHWTOpPMHra ynakoBaHbl B WHAMBUAOYanbHYK anvporeHHyr YnakoBKY C
ABOVIHbIM CTepUIbHbIM GapbepoM. YCTpoicTBa CTEPUNM30BaHbI 3TUNEHOKCUOOM.

BHMMAHME!
He wcnonb3oBaTb usgenue, ecnv cTepusibHas yrnakoBKa OTKpbiTa MNW MOBpEeXAeHa, unu rno
ncTe4YeHnn cpoka rogHoCTH.

BHUMAHUWE!
N3penve npegHasHayeHO TONbLKO AN OQHOPa3oBOro Mcnonb3oBaHusA. M3genue
NPUMEHSIETCA OAHOKPATHO OAHUM MaLMEHTOM.

BHUMAHMUE!

He ctepunu3oBaTb M He MCMNONb30BaTb MOBTOPHO MOCIE BCKPbITUA YNakKOBKM W/Mnn nocne
N3BrevYeHns n3genus.

[MoBTOpHasa cTepunuaauns MOXeT NOBPEANTb U3Aenne, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe NaumneHTa.
[MoBTOpHOE MCMNOMb30BaHWE [AHHOIMO U3OEeNUs MOXET U3MEHUTb €ro MexaHudeckue unu
Buonornyeckne xapakTepucTUKM U Bbi3BaTb MOBPEXAEHWE, a TakkKe pa3BuUTME annepruyecknx
peakuun unm daktepuanbHbIX MHEKLNIA.

NMPUMEYAHUE

KomnaHus «Sophysa» He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a Hagnexallee yHKUMOHMpOBaHMe noboro
n3genusi, NPoLUeaLLero NOBTOPHYIO CTEPUNM3aLNI0, a Takke 3a JoOble OCNOXHEHMUS, KOTOPbIe
MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbraTe ero UCnosib3oBaHus.

6. HacTpouka cucrembl MOHUTOPUHTrA

NPEAYNPEXAEHUE
Cucrema MOHUTOPUHIa AOMKHA UCMNONb30BaTLCSA TOMLKO 0B6YYEHHbIMM CrieLmanmcTamu.

— Bkntouute CUCTEMY MOHUTOPUHTA.
— [loacoeanHute yﬂ,ﬂVIHVITeJ'IbeIVI kabenb KareTepa K cucreme MOHUTOPUHra.

7. MoarotoBka, UMNNaHTaLUsA U MOHUTOPUHT

BHUMAHUE!
BHMmaTenbHO 03HaKoMbTECh C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaluy CMCTEMbl MOHUTOPUMHIa nepen
“cnornb3oBaHWem Habopa Ans MOHUTOPUHTa.

NMPEOYNPEXOEHUE
MmnnaHTauuio katetepa crniegyeT NpoBoAuTb cpa3y nocrne ero o6HyneHus. Moatomy nepeng
0GHyneHneMm KateTepa NoAroToBLTE CUCTEMY MOHUTOPUHIA M MECTO MMIMaHTaLUN.

NPEAYNPEXOEHUE
He BbinonHAWTe uMnnaHTaumio katetepa, He NOAroTOBMB CMEHHbIN HAabop AN MOHUTOPUHIa Ha
crny4an HeobxoanmMocCTH.

NPEAYNPEXAEHUE
MoacoeaunHaTe KaTeTepbl TONbKO K KannMbpoBaHHbIM CUCTEMaM MOHUTOPUHTA.

7.1. NoaroToBka Mecta MMNNaHTaLMmM KaTeTepa

CobnioganTte npaBmna acentTudeckon obpaboTkM Mpu MOgrotoBke MecTa MMMSaHTauuu
KaTeTepa.
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Haunbonee nogxogsiian TexHMKa MMMnaHTaumm BelbMpaeTcsa XMpyprom CamoCTOSITENBHO B
3aBMCUMOCTU OT CBOETO OMNbITa U KIMHUYECKOrO COCTOSAHUA NauueHTa.

Ncnonb3ynte npvHagnexHoCcTn Ansa yCTaHoBKW, NocTaBnseMble komnaHmen «Sophysa» B
Habope Ang MOHUTOPWHrA.

7.1.1. Bbibop ob6nactn umnnaHtauuu

B ka4ecTBe npumepa, OCHOBHbIMW y4acTKamun Ans UMNaHTaumm aBnsaTCs Nnpasasi u nesas
npedpoHTanbHble obnactn 4depena. MmMnnaHTaumss B AaHHble 06nacTu no3BOMnsSieT NauMeHTy
noBopaymMBaThb rofioBy B O4HY CTOPOHY, OCTaBasiCb B NONOXEHUM Néxa n 6e3 HapyLieHnst OyHKLNIA
MOHUTOPUHIa BHYTPUYEPENHOIO AABMNEHUS.

B GonbluMHCTBE CnyyaeB pa3pes BbIMOMHAETCS 3a NMMHMEN pocTa BOMOC, YTO NPUeEMSieMo C
SCTETUYECKOMN TOYKN 3PEHUS.

7.1.2. UHTpakpaHManbHbIi Joctyn
Mocne BbIGoOpa o6nacTM wumnAaHTauMM ydacToKk BbIOpMBaeTcs,, U NpPoOu3BOAUTCA
acenTtuyeckasn obpaboTka. Ha obnactb paspesa HaHOCUTCHA MECTHbIN aHECTETUK, OObIYHO Ha 2-3 CM
crnepeaun OT BEHEYHOrO LWBa MO cpeaHe3pavykoBOM NIMHUM.
1. Cpenante paspes 4SIMHON 0KOSMo 1 CM O KOCTMW.
2. OBGHaxuTe KOCTHYI NNacTUHY 1 BbINOMHUTE rEMOCTa3 Mo Kpasm paHbl.
3. Ocnabbre CTONOPHbLIN BUHT LUECTUIPAHHLIM KIHOYOM NSt YCTAHOBMEHUSA MOMOXEHUS
PEeryrniMpyemMoro OrpaHudunTenst Ha cBeprie B 3aBUCUMOCTU OT BbIOpPaHHOW MyOuWHbI

cBepreHus.
4. Tlocne NpaBuUrbHOW YCTAHOBKU peryrnmpyemMoro orpaHuymTens 3ataHuTe CTONOPHbLIN BUHT.
BHUMAHMUE!

HenonHas 3aTskka CTOMOPHOrO BMHTA HE MO3BONUT PErynMpyeMOMYy OrpaHUYUTENHO BbIMOSHATb
CBOI (DYHKLMIO, YTO MOXET NPUBECTU K CIIULLKOM rry6OKOMY CBEPIIEHMIO.

5. 3akpenuTte cnvpanbHOe CBepro Ha Apenu.

6. lepdopupynTe BHYTPEHHIOD W BHELUHIOW MMAacTUHbI 4Yepena, He pfonyckas nibon
BO3MOXHOCTW NOBPEXAEHNS NAPEHXMMbI NPU NPOXOXAEHUN Yepe3 BHYTPEHHIOK NMACTUHY.

7. TlpocBepnuB BHYTPEHHIOK NIIacTUHY, U3BEKUTE CBEPO.

8. [MpomonTte TpenaHauMoOHHOE OTBEPCTME CTEPUIbHbIM (OU3NONOTMYECKMM PaACTBOPOM U
yAanute octaTku TKaHen nocre CBepreHus.

9. [Mpokonute TBEPOYIO MO3rOBYH 060MOUKY.

7.2. OGHyneHne gaBneHus B KaTeTepe

O6HyneHne paeneHus kaTeTepa npegnonaraeT kanubpoBKYy AaBreHust B KaTeTepe Mo
OTHOLLEHMIO K aTMOCEPHOMY AaBMEHUIO.

BHAMAHMUE!
BbinonHante npoueaypy OoOHyneHusi OaBrneHUs ANs KaXOoro HOBOro KaTeTepa nepen ero
MMNnaHTaumen naymeHTy.

NPEAYNPEXOEHUE
CobntoganTe npaBuna acentuieckon obpaboTkmn B TeYEHNE BCEN NpoLeaypbl OOHyeHs.

NMPUMEYAHUE
He ponyckante koHTakTa pasbéma yanMHUTENnbHOro kabens karetepa ¢ XUaKOCTAMM.

NMPUMEYAHUE
Hatunk BYT kanubpyetcs B 3aBOACKMX YCIOBUSIX, MO3TOMY MpeaBapuTenbHasi ycTaHoBKa
3Ha4YeHu Temneparypbl He TpebyeTcs.
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7.2.1. NpenBapuTenbHbie 4encTBUA
— BknoyuTe cuctemMy MOHUTOPUHrA.
— [MopcoeguHuTe yanuHUTENbHbIN Kabenb KateTepa K CUCTEME MOHUTOPUHrA:

— NpVU WCMOMb30BaHMM MOHMUTOPaA Ha 3KpaHe MOHWUTOpPa MOSIBUTCH COOOLLeHNe O
HeobXoaMMOCTU NOACOEAMHEHUS KaTeTepa,

— nNpu ncnonb3osaHnn MHTepcbeVlca cBeToanon O6HyJ'IeHI/I$I 6y,c|,eT mMeaneHHoO Muratb.

7.2.2. NMpouenypa

1. PacnakywnTte katetep (CTEPUIbHbIN) B CTEPUIIBHOM MOSE.
2. [MpurotoBbTe HernyboKyo Yally Co CTepusibHbIM (PM3MOMNOrMYeckMM pactTBopom (MeHee 5
MM).
NPEAYNPEXOEHWE

Wcnonb3oBaHue CRMLLKOM rryGOoKOW Yallin MOXET MPUBECTU K rMOpPOCTaTUYECKOMY AaBIEHUIO,
npeBbilIaOLWEeMy HyrneBoe atMocdepHoe [aBneHue, YTO B CBOK o4vepenb MpUBELET K
OLUNBOYHOMY OGHYMEHMIO.

3. Cobntogas npaeBuna acentuyeckor o06paboTkn, nogcoequMHuTe YANUHUTENbHBLIN kabenb
KateTrepa (HecTepunbHbIN) K KaTeTepy, COBMECTMB CUHIOIO CTPENKYy Ha afjantepe katetepa
[7] c cuHen cTpenkon Ha pasbéMe yanuHuTenbHoro kabens karetepa [8].
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ApanTtep kaTeTepa OOMKeH BbITb NOMHOCTBIO BCTABMEH B Pa3beéM YASIMHUTENBLHOro kabens
katetepa. CuHSA NUHNA Ha aganTepe KateTepa yKasbiBaeT TOUKY NOMHOro BBEAEHMS.
Mpy npaBunbHON yCTaHOBKE:
— NpW NCNONb30BaHWM MOHWUTOPA Ha 3KpaHe oTobpaxaeTcsa coobLueHune,
— Mpuv UCNonNb3oBaHUM UHTepdenca ceetToanon obHyneHns 6bICTPO MUraerT.

NMPUMEYAHUE

MosBneHne kogoe owmnbok «E001», «E002» nnn «E005» Ha MoHUTOpE nocre noacoeanHeHUs
kaTteTepa K YANUHUTENbHOMY Kaberto MOXeT ObiTb MPU3HAaKOM HEMPABUIbHOIO NOACOEANHEHNS.
B paHHOM cnyyae ybeguTecb, 4TO aganTep KateTepa BCTaBfeH [0 yrnopa B pasbéMm
YANUHUTENbHOrO kabens kaTeTepa, U YTO NOCNeAHUI NPaBUITbHO NOACOEANHEH K MOHUTOPY.

4. B cTepunbHOM Mone norpysvte AaTtyuk
(MeTannuyecknin HakoHeYHWK) kaTeTepa [9] B
Yyawly cO CTepurbHbIM (PU3NONOrMYECKNM
pacteopom [10], He npukacasch K value. [9]

[10]

NMPEOYNPEXOEHUE
M3beraiiTe no6Goro KOHTaKTa ¢ 4aT4YMKOM BO Bpemsi npoueaypbl OOHYNeHWsl, Tak Kak 3TO MOXeT
oTpuLiaTenbHO NOBNMATL HA TOYHOCTb KannbpoBKM 1 NPUBECTU K OLUMGOYHOMY OBHYNEHWIO.
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NMPEAYNPEXAOEHUE

Bo Bpemss npoueaypbl OOHyrneHWss [aTtyMk [OMKeH OblTb MOrpy>xeH B CTEpPUIbHbIN
dmanonormndecknii pacteop. OGHyNeHVe gatyvka B YCNOBUSIX, OTIIMYHBIX OT PEKOMEHAYEMbIX,
MOXET NMPUBECTU K HETOYHbLIM MOKa3aHUsIM OaBIEHUSI.

5. Tloka gaTymk norpyxeH, HaxxmmuTe KHonky « O6HyneHme» Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOpa
unn Ha uHTepdence: OBHyneHne kaTeTepa 3aHMMaeT Okono 4 cekyHa. He nepemewante
KateTep BO BpeMs npouenypbl 0O6HyneHus.

— Ecnu npouenypa o6HyneHnst npoLunia yCrneLwHo:
— Ha CEeHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOpa MosBUTCS coobllieHne O roTOBHOCTW KateTepa K
UMnaHTaumm,
— cBeToanog o6HyneHusa Ha nHTepdence NPOAOIHKUT ropeTb.
— Ecnu npouenypa 0bHyneHnsa He npoLuna yCcrneLwHo:
— cnepymnTe MHCTPYKLUMAM Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOopa,
—  MHTepdenc n3naéTt ceputo 3BYKOBbIX CUrHANOB U OTNpaBnsaeT 3HadyeHne gasneHms 360
MM PT. CT. Ha MPUKPOBATHbIN MOHUTOP MNauueHTa. [Ona nonydYeHus AOMONHUTENbHOM
NMHopMaL MM CM. PYKOBOACTBO MO 3KCNnyataumm nHTepgeinca.

NMPUMEYAHUE

O6HyneHMe gaBneHus B KaTeTepe MOXHO BbINOMHUTL TONMbKO OAMH pas. [ocne 3aBepLueHus
npouenypbl MHOpMaumMss 0 KanubpoBke COXpaHseTCa B MaMATM aganTtepa katerepa. JTo
NO3BONSAET OTKMNIOYATb KaTeTep OT CUCTEMbI MOHUTOPUHIA M NOBTOPHO MOAKIOYATL ero K nobon
cucTemMe MOHUTOPUMHra 6e3 NnoTepu MHGoOpPMaLnn o0 KannbpoBKe.

7.3. AMnnaHTauuna Kartetepa

Mepen umnnaHTaumen katetepa ydbeguTech, YTO HA dKpaHe MOHUTOPA (MU NPUKPOBATHOrO
MOHMTOpA NauueHTa, ecnn NCNonb3yeTcsl HTepdenc) otobpaxaercsa 3HaYeHne «0 MM pPT. CT.».

BHAMAHMUE!

OrpaHnybTe NOBTOPHBIE NpOLeaypbl MMNaHTaLum KaTeTepoB B MO3r. Yactasi nepdopaums mosra
ANs YCTAHOBKW KaTeTepa MOXET ChNpoBOLMpPOBaTb pasBUTME OTeka Mosra UM obpasoBaHue
BHYTPMMO3IOBOIO KPOBOU3MUSHUS, YTO NPUBOAUT K MOBbLILLEHWNIO BHYTPUYEPENHOrO AaBNEHMS.

NPEAYNPEXOEHUE
Cobniogante npaBuna acentvyeckon o0OpaboTkM nNpu NPOBEAEHUN HENPOXUPYPrUYECKON
UMnNnaHTaumm Kkatetepa.

Hanbonee noaxogdiwlad TexHuka nmMnnaHtTaumm Bbl6|/|paeTC$-| XNpyprom camoCTOoATENbHO B
3aBVCUMOCTK OT CBOETIO OrblTa N KITMHN4YECKOro COCToAHNA nauneHTa.

OkoHuaTenbHas  MMNIaHTaums yCTpOVlCTBa OOJDKHa  COOTBETCTBOBATb  YCJ1IOBUAM
onTMarnbHOIo pacnonoXeHna gatdynka B napeHxmme.

7.3.1. NpenBapuTenbHbie AeNCTBUA
Heobxogumo nposecTu npouenypy 06HyneHnsa aaBneHus B KaTeTepe.

7.3.2. NMpouenypa
Ncnonb3ynte NnpuHaanexHocTn Ansa yCcTaHOBKW, NOCTaBnsemMble koMmnaHuen «Sophysa» B
Habope 4nsi MOHMTOpWHra.

NMPUMEYAHUE

TyHHenupoBaHWe kateTepa HeobxoAMMO MPOBOAWTL MOA KOXEW ronoBbl AN YryyleHUs ero
dmKkcaumMm M MUHUMM3aLUKM pucka UHPULMPOBaHWUS. KaTteTep oObl4HO BbIXOAWUT Ha 5 cMm u3
TpenaHauMoHHOIO OTBEPCTUS B 3aHEM MOOXEHUW.
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7.3.3. TyHHenuMpoBaHue KaTeTepa

1. Cpenante HebonbLUOon Hagpes B
BblOpaHHOM MecTe [Onsi BbIXxoda kaTeTepa
(paspes b).

2. HauuHass c paspesa, caenaHHoro Ans
TpenaHaumMoHHOro  otBepctust  (MecTo
UMNnaHTaummn: paspes a), BBeauTe Urny ans
TYHHENUPOBAHUSA MeXay KOXeW ronoBbl W
Yepenom B HanpaeneHMM MecTa BbIXxoAda
(paspes b).

3. Wa3BnekuTe cTUneT U3 Urmsbl.

4. AkkypaTHO npogeHbTe KaTeTep B urny oT
MecTa BbIxoda (AWCTanbHO) A0 MecTa
nMnaaHTaumm (NPoKCMMarsnbHO).

Y6eauTtech, 4To KaTeTep NPOMyLLEH Yepes Urmy
Ha AnNMHYy He MeHee 15 cM go MecTa
UMMMaHTaLmun.

NPEAYNPEXOEHUE
HaKoHeYHUK Urmnbl ANA TYHHeNMpPoBaHWUA OCTPbIN, BBOAMTE KaTeTep 04eHb OCTOPOXKHO.

5. Wsenekute nrny n3-nog KOXxXuy ronosbl 4epes
HaKOHEeYHUK KaTeTepa.
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7.3.4. UmnnaHTaumsa Kartetepa

NPEAYNPEXOEHUE
[lna nposeAeHns NnapeHXMMHOro M3MepeHnst BHYyTpU4epenHoro AasneHus rmybmHa umnnadtaumm
B NapeHXmMMy rofloBHOro Mosra JormkHa cocTasnaTb oT 1 40 3 cm.

1. Beegute kaTeTep nocne npouenypsl
OOHyrneHna B napeHxuMmy [0 Xenaemou
rnyGuHbI nMnnaHTaumu, ncnonb3ays
HaHECEHHYI0O  CaHTMMETPOBYIKO  LUKany,
yuuTbIBas TOMLWKUHY Yepena.

2. Cnerka corHuTe KkateTep B MecTe BbIxoAa U3
yeperna.

7.3.5. dukcauusa Kartetepa

1. YoepxwuBas kaTeTep B MeCTe UMnraHTauumu,
O4YeHb OCTOPOXHO MOTSHUTE 3a KOHYMUK,
pacrnonoXeHHbl 6rnvke K pasbemy, OO0
obpasoBaHNa NPAMOro yrna u Ao NAOTHOro
npuneraHna K Yepeny.

2. 3akpoiTe paspe3 Hag TpenaHauWOHHbIM
OTBEPCTMEM B COOTBETCTBUM co
CTaHOapTHbIMK NpoueaypaMn, MPUHATLIMU
B OonbHULE.

3. Wcnonb3ynte npunaraembiin domkcatop 4ns
dukcauun katerepa Ha KoXe ronosbl B
MecTe Bbixoga Karetepa.

4. [Ona dwukcaumm katerepa U yMEHbLUEHNS
HaTs)KeHUs CBEepHUTE KaTeTep U 3akpenute
obpasoBaBlytocs netno. Cneante 3a Tem,
ytobbl  MpM  TakMx  OEUCTBUAX  He
NPOU3BOAWMOCE HATSXKEHUe kaTteTepa Ha
dukcaTope.

lMocne wmnnaHTauuMmM kateTepa MOHWUTOP (MW NPUKPOBATHLIM MOHUTOP NaumeHTa)
oTobpaxxaeT cpegHee 3HavyeHne BY/ B munnumeTtpax pTyTHoro ctonba (Mm pT. CT.).
1 MM pT. cT. cooTBeTcTBYEeT 13,60 MM BoA. cT. 1 133 lNa.

NMPUMEYAHUE

lNosiBNeHne KogoB OWKMOOK «- - -», «999», «EO001», «E002», «EO005» wunu coobLieHus
«lMopgcoeamHuTe gaTyuMk» Ha MOHWUTOpPE MOCre MMMNIaHTaumMM Katetepa npyv MNpaBUIIbHOM
NnoAcoedMHEHUM KaTeTepa MOXET ObiTb MPU3HAKOM MNOBPEXAEHUS apantepa WnvM gartyduka,
pacrnofioKEeHHOro Ha HaKOHEYHMKe KaTeTepa.

Ocob6oe ykaszaHue B oTHowweHun mogenu PSO-PTT

Temnepatypa Takke oTobpa)kaeTca Ha 3KpaHe M cTabunusmpyerca ¢ nepegadvyen TOYHbIX
3HaveHun B TeveHne He bonee 150 cekyHa.
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NMPUMEYAHUE

ToyHoe n3amepeHue TemnepaTypbl BO3MOXHO TOMbKO NPY HANmMyMn UMMIaHTUPOBAHHOIO AaT4mKa.
[atynk He NnpeAHasHayYeH ansg nsMepeHus Temnepartypbl Bo3gyxa.

Ecnun Temnepatypa, u3mepeHHass gatydmkoMm, Hwke 20°C wnm Bblwe 45°C, Ha MoOHuTOpe
oTobpaxaeTcs: «--.-». TO O3HAYAET, YTO 3HAYEHME HAXOQMTCA B AMana3oHe U3MEPEHNSA AaTumKa,
HO BbIXOAWT 3a Npeaernbl AuanasoHa oTobpaxeHnss MoOHMTopA.

7.3.6. OcoObIn cnyyvain: cy6aypanbHasa UMNaHTauus

KaTeTep Takke MOXHO MMNNaHTUpoBaTh CybaypanbHO, XOTS Takas MeToauka He SiBnsieTcs
CTaHOapTHON.

B Takux cnyvasx umnnaHTaumsa katetepa npoBOAUTCS NMoA KOHTPOneM aHecTe3unornora unu
OMbITHOrO Herpoxupypra. [103ToMy KNMHUYECKOe COCTOSIHME MaumeHTa AOMKHO HaxoauTbCs nog
TWaTtenbHbIM KOHTPOMEM.

1. Bo3bmMuTe KaTeTep B KOMbLO Ha NOKOTb. YacTb MexXay NOKTEM M HaKOHEYHUKOM KaTetepa
6yoeT vmnnaHTMpoBaHa cybaypanbHo. CorHuTe NOKOTb Tak, YTobbl AaTvuK(-u) Bbin(-n)
Hanpa.neH(-bl) K KOpe rofoBHOro Mo3ra nocne MMNIaHTauum katetepa.

2. Ona wvmnnaHTauMM Katetepa BBeAWTE €ro HaKOHEYHUK 4epe3 npeaBapuTernbHO
nepdopunpoBaHHyt0 TBEPAYI MO3roByt0 060N0YKY M NPOABUranTe ero 4O Tex nop, Noka oH
He JOCTUrHET BHYTPEHHEN YacTu cybaypanbHOro NpocTpaHcTea.

7.4. MOHMTOpPMHT, yxo4 v HabnogeHne 3a naumMeHToOM

Mocne I'IpaBI/IJ'IbHOIZ nMnnaHTaunm Katetepa n ero nogcoeamHeHnda K Cucteme MOHUTOPUHra
O6paTVITe BO BHUMaHME Ha HVI)KeI'IpVIBe,EI,éHHbIe Mepbl NMpeaoCToOpOXHOCTU AnsA obecnevyeHns
onTnMaribHOro MOHUTOPUHIa.

NPEAYNPEXOEHUE
HabnogeHve 3a nauMeHToM OOMMKHO BbINOMHATLCS TONbKO 06YYEHHbIM 1 KBanMULMPOBaHHbLIM
nepcoHarnom.

NPEOYNPEXOEHUE

YcTaHoBUTE 3aXWUMbl ANA UKcauuU yOnMHUTENbHOro kabens katerepa K MNPOCTbIHAM UMK
ofdexae nNaumeHTa ONs CHWKEHUS HaTSKEHUs WMMNNaHTUPOBAHHOMO Katetepa WM pucka ero
OTCOeaUHEHWS.

NPEOYNPEXOEHUE

[MepemellanTte nauveHTa OCTOPOXHO BO M3OEXaHMEe OTCOEAMHEHUSsI Kabenew Unu CMeLLEeHns
UMNNaHTUPOBAHHOTIO KaTeTepa.

lMocne nepemeleHnss nauueHTa nNpoBepbTe MOACOEAMHEHWE KaTeTepa K YANUHUTENbHOMY
kabento kareTepa, a TaKkke MOACOeAMHEHMEe YONIMHUTENbHOro kabensa kartetepa K CUCTEME
MOHWUTOPUHTA.

NMPEAYNPEXAOEHUE

He wvcnomnb3yiTe cuctemy MOHMTOpPUHIA M WMMMAHTUPOBAHHLIA KaTeTep OL4HOBPEMEHHO C
BbICOKOYACTOTHbIM 3NEKTPOXUPYPIMYECKUM MHCTPYMEHTOM unn gedpumbpunnatopoM. Kartetep
N/MnNn cucteMa MOHUTOPUHIA MOTYT ObITb MOBPEXAEHbI, UM UX (PYHKLIMOHMPOBAHUE MOXET ObiTh
HapyLLEeHo.

NPEAYNPEXAEHUE
He pgonyckante koHTakTa pasbéMOB C XUOKOCTAMU, OCOBEHHO BO BpeMsi yxoda 3a NnaLuueHTOM.

NMPEAYNPEXAOEHUE
Bo Bpemsi MOHWUTOpMHra ocmaTpvBalTe MECTO WMMMaHTauMu KaTeTepa B COOTBETCTBUM CO
cTaHOapTHbIMK GOMBbHUYHBIMM NpoLeaypPaMMu.
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Mo ncteveHnn nepebix 24 YacoB HA MOHUTOPE OTOBpaXkaeTcs CPOK UMMNNaHTauMm Katetepa
B Buae coobuweHus «MmnnaHtaumsa: X AHen» B NIEBOM BEPXHEM YITly CEHCOPHOro 3kKpaHa Ha
NPOTSXKEHUN BCEro CpoKa MMNaHTauum kaTetepa.

NPEAYNPEXOEHWE
KaTteTepbl pekoMeHayeTcsl MMNNaHTUPOBaTh Ha CPokK 0 6 gHen (144 vaca).
Mpwn NpeBbILWEeHNN YKa3aHHOro CpoKa:
— Ha MOHMTOpEe B NEBOM BEPXHEM YIIy CEHCOPHOr0 3KpaHa MOHWUTOpPA MUraeT coobLieHune
«UmnnaHTauma: X gHeny,
— Ha wuHTepdence mMuraeT cBeToauod, OTobpaalwwmi ANUTENbHOCTL  MMMNaHTauum
KaTeTepa.
Mo ncrteveHnn ykazaHHOro Cpoka TOYHOCTb OTobpakaembix 3HavyeHun BY/ He rapaHTupyeTcs.

NMPUMEYAHUE
Mpn npumeHeHn moHntTopa BY[ Pressio 2 MOXHO Mony4uTb AOCTYN K 3anMcaAM 3a nocrnegHue
15 AHEen MOHUTOPUHIa, UCMONb3ys PYHKUMIO «ICTOpUS» HA MOHUTOPE.

7.5. U3Bne4vyeHue KaTeTepa

OctaHoBuTe paboTy MOHMTOPA UNN OTCOEaNHUTE MHTepPdENC.
OTcoeaguHuTe KateTep OT YANMHUTENBHOro Kabens.
OCTOpOXHO N3BMEKNTE KaTeTEP.

lMpoBepbTe LENOCTHOCTL U3BMNEYEHHOMO KaTeTepa.

8. NMpoueaypbl Bo Bpemsa MPT-o6cnegoBaHus

MHdopmauma no 6esonacHoctu MPT

N =

Pesynbratbl OOKMUMHUYECKMX WCMbITAHWA Mokasanu, 4To Habop [AOns MOHWUTOPWUHIA,
napeHxmumMmHoe TyHHenupoBaHne (PSO-PT), npegHasHadeHHbli Ons MoHuTopuHra BY[ c
napeHXMMHbIM BBEOEHWEM KaTeTepa M Habop ANs MOHUTOPWHra, NapeHXMMHOE TYHHEeNMpoBaHune
(PSO-PTT), npegHasHa4yeHHbIn gnst MoHnTopuHra BU/l n BYT, aensaoTcs ycnoBHO COBMECTUMbIMA
c MPT.

MaumeHT C yKasaHHbIMW YCTPOMCTBaMM MOXET 6e30rnacHO MPOXOA4UTb CKaHMpoOBaHWe B
annapate MPT npu cobniogeHnn cnegyrowmx yCrnoBUi:

— Cratnyeckoe marHuTHoe none ¢ nHaykumen 1,5 Tnn 3,0 Tn.

— MakcnmanbHbI - NPOCTPAHCTBEHHbIM  rpagneHT nons — 1900 [c/em (19 Tn/m)
(aKcTpanonmMpoBaHo).

— MakcumanbHasa ycpeaHeHHas yaenbHasi MOLWHOCTb nornoweHns (SAR) ons Bcero tena,
3apeructpupoBaHHas ansa cuctembl MPT — 2 BT/kr (HopMarnbHbI pexxum paboThbl).

— HeumnnaHTupoBaHHas YyacTb KaTeTepa AOo/mkHa ObiTb O0OepHyTa BOKpYr MOACTaBKM AN
ronosbl Npn MPT Pressio® (MmeHyemon B fanbHenwem — «nogctaeBka ans MPT»), a
nogactaeska ans MPT pgomkHa 6biTb pacnonoxeHa Mo UEHTPY OTBepCTUsa ckaHepa. Cwm.
nHpopmaumio B pasgerne «PasmeweHve HabopoB ANA MOHUTOPWHra W NoACTaBKW ANA
MPT».

Mpun yKasaHHbIX Bbille YCIOBUAX CKAHUPOBAHUS OXMAAETCH, YTO HAabop ANs MOHUTOPUHIA,
napeHxmmHoe TyHHenuposaHne (PSO-PT), npeagHasHadeHHbln Ons MoHuTopmHra BY[ c
napeHXxMMHbIM BBEAEHMEM KaTeTepa, U Habop Ans MOHUTOPWHIa, NAapeHXUMHOE TYHHEeNMpoBaHne
(PSO-PTT), npegHasHayeHHbIn Ons MoHuTopuHra BY w BYT, obGecneunt makcumanbHoe
noBbILLEHNE TeMnepaTypbl MeHee 4YeM Ha 2,2 °C nocne 15 MUHYT HENPepPbLIBHOTO CKaHMPOBaHUS.
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BHUMAHMUE!

OT1coeguHuTe KateTep oT MOHUTOpa nepes nobsim MPT-06cnegosaHnem.

Cratyc «YcnoBHo coBmecTumbl ¢ MPT» oTHOCUTCA TONMbKO K Habopam gnst MoHuTopuHra BY[]
mnn BYO mn BYO. MoHuTopbl, UHTepdenc, kabenn u TemnepaTtypHbIii MOOYfb CUYMTalOTCH
«HebesonacHbiMn gnss MPT» (HecoBmectumbiMM C¢ MPT) mn He [omkHbl nogBepraTbcd
Bo3gencteuto MPT-nons.

NMPUMEYAHUE
Hab6opbl ana moHuTtopuHra BY nnu BY n BUT cumTtatotca «ycnoBHo coBmectTumbiMu ¢ MPT» B
COOTBETCTBUM C onpedeneHnem, npusedéHHbiM B ctaHgapte ASTM F2503.

8.1. Obwume nonoxeHns

MayumeHT ¢ MMNNaHTMpPoOBaHHbIM HabopoM Anst MoHuTopuHra BY wnu BY v BYO moxet
npoxoautb MPT-06cnegosaHne nocrne mMmnnaHtTaumm Habopa gnst MoHutopudra BY vnv BY n
BYA.

PesynbraTbl ucnbiTaHun in vitro Habopos ans monuTopuHra BU nnn BY v BY/ nokasanw,
4YTO Habopbl Anst MoHuTopuHra BY nnu BYL, n BYLl He npeacTaBnsoT ONacHOCTU ANsi NaUMEHTOB
Npv CneayoLwmx yCrioBUsX:

— HeumnnaHTMpoBaHHas YacTb kateTepa obmoTaHa BOKpyr nogctaskm ang MPT, kotopas, B
CBOK ouepedb, pacnonoxeHa no ueHTpy oTteepctnd MPT-ckaHepa. Onsg nonyyeHus
AOMNOMHUTENBHOW WH(OpMaLMM CM. yKasaHuda, npuBedéHHble B pasgene «PasmelleHue
HabopOoB A1 MOHUTOPMHIa 1 nogctaekm onsa MPT» Huxe.

— MPT-ckaHep nMmeeT cTaTMyeckoe MarHMTHOe norne ¢ nHaykumen He 6onee 3 Tecna.

— MakcumanbHbIW NPOCTPaHCTBEHHbIN FPaANEHT CTaTUYECKOro MarHuTHoro nons - 19 Tn/m.

— YcpegHeHHas ygenbHasa mowHocTb nornoweHns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 Bt/kr
(HOpManbHbI pexum) npu 15-M1MHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3aencTeum npu 3 Tecna.

— YcpengHeHHas yaenbHasi MOLWHOCTb nornoweHmns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 BT/kr
(HOpManbHbIV pexxum) npu 15-MruHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3gencTaum npu 1,5 Tecna.

— OrpaHnyeHnst No rpagneHTam MarHUTHOrO MO OTCYTCTBYHOT.

— Pa3smep apTedakToB Ha M300paXXeHUsIX MOXET gocTuratb Npubn. 5,5 cm B 3aBUCUMOCTH OT
mybuHbl  umnnaHTauum  npu  MPT-006cnegoBaHusix, NPOBOAMMBIX B pexume
nocnenoBaTesibHOCTU UMMYSLCOB FPagMEHTHOrO axa ¢ nHaykumnen 3 Tecna.

— He ncnonb3ynte NpnémMHo-NepearoLLyto KaTyLwwky ans ronosbl (PY-nepegatoLyto KaTyLuky
ANS ronosbl) Unu npocTyto PY-nepenaroLuyto ronosBHyto KaTyLwky. Mcnonb3ynte Tonsko PY-
NPUEMHO-NEepenaroLLyI0 KaTyLLKy Ans Bcero Tena nnn PY-nepegatoLyto KaTyLwuky Ans Bcero
Tena c npocton PY-NpUEMHON ronoBHOM KaTyLLKOW.

— He npoBoauTe ckaHMpoOBaHUE Y NaLMEHTOB C NOBbLILLIEHHOW TeMNepaTypon Tena.

8.2. PaamellueHne HabopoB Ansi MOHUTOPUHIra U nogcrtaBku ana MPT

BHMMAHME!
Mepen ncnonb3oBaHvem noactasku Ana MPT o3HakoMbTECh C PyKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLuu.

BHUMAHMUE!

Crartyc «YcnoBHo coBmecTumMbl ¢ MPT» oTHocuTca k Habopam ans moHutopuHra BY wnu BY
n BYL Tonbko npu ncnonb3oBaHuu nogctasku ansg MPT. He ncnonesynte gpyrme nogcrasku ans
YCTaHOBKM HabopoB ans MoHuTopuHra BYJ wnu BY n BY/.

BHUMAHMUE!

He npoBoante MPT-o6cnenoBaHue 6e3 pukcaLmm katetepa Ha NOACTaBKE UK PACNONOXKEHHbIM
no MpsIMOW fMHWW BOOMb Tera nauuMeHTa, B MPOTUBHOM crlydae HeHaanexawasd doukcauns
KaTeTepa MOXET NPUBECTU K CEPLE3HLIM TPaBMaM NaLMeHTa.
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Mocne pasmMelleHus naumeHTa Ha ctone MPT:

1. PacnonoxuTte nogctasky ans MPT Ha cTtone -
Takum  obpasom, yToObl  OCHOBaHWe «—
MOACTABKW COMPUKACANoch CO CTONOM. i

2. YctaHOBMTE MOACTABKY Kak MOXHO Onvxe K o
ronose naumeHTa.

3. lepemectute nogctaeky ana MPT no
LEeHTpy cTona.

4. [lpoBegute HEUMNNAHTMPOBAHHYK YacTb
KaTteTepa 4yepe3 oauH 13 GOKOBLIX BbIPE3OB
Ha kopnyce nogctasku ans MPT n ceepHuTe
KaTeTep B KOmnbLO. B 3aBUCUMOCTM OT ANWHbI
Katetepa, €ro MOXHO 06epHyTb BOKpYyr
nogctasku ana MPT 4 vnn 5 pas.

NPEAYNPEXOEHUE
ObpalyanTecb C KaTeTepoM OCTOPOXHO MpW CBOpayMBaHWM B KOMbLO BO u3bexaHue
YPE3MEepPHOro HaTHKEHMA MMMNIMaHTUPOBAHHOTIO KateTepa.

NPEAYNPEXOEHUE
Mpu pabote ¢ kateTepom usberante nonagaHnsa GpbI3r KUOKOCTEN HA pa3bEeM, Tak Kak 9TO MOXET
NPUBECTU K €ro NOBPEXOEHUIO.

LLIeN4oK

5. BacdmkcupyinTe aganTtep katerepa, BCTaBMB €ro Mexay rnaHuaMmm KaTyLwKkn nogctaBku ans
MPT, kak nokasaHo BbiLLe.

6. lNepen Hayanom MPT-o6cnenoBaHus ybegutecn, 4to nogctaska MPT ycTaHoBRneHa TOYHO Mo
LleHTpY OTBEPCTUA CkaHepa. B npoTMBHOM crnyyae oTperynupymnTe nonoxeHne nogctaBku.

8.3. BbiBoabl No pe3ynkratam UCNbITaHWUM in vitro

WcnbiTanus in vitro, npoBegéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHgapToM ASTM F2182, nokasanu,
YTO B yKa3aHHbIX BbILLE YCMOBMAX TeMnepaTypa B pesynsrate BO3gencTBnst MarHUTHOro nons 1,5 u
3 Tecna noBbiWAETCA HECYLWECTBEHHO 6e3 KIMHUYEeCKMX nocneacTsui Ans  naumeHTa
(makcumanbHoe nsmepeHHoe nosbiweHne +2°C +/- 0,3°C).

WcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHaapToM ASTM F2052, nokasanu,
YTO CUINbl CMELLEHUS, Bbl3BaHHbIE MarHUTHbIM nonem 3 Tecna unu MeHee, He NPeACTaBNSOT
Kakoro-nmbo pucka gns naumeHTa.

WUcnbiTanus in vitro, npoBegéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHgapTom ASTM F2213, nokasanu,
YTO KPYTALLMIA MOMEHT, CO34aBaeMbli MPOCTPAHCTBEHHbIM FPAaANEHTOM MarHUTHOrO NOMsl, PaBHbIM
unn meHee 19 Tn/m, He npeacTaBnsaeT pucka Ans naumeHTa.
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Pasmep aptedakToB oLeHMBarncs B COOTBETCTBUM co cTaHaapTom ASTM F2119.

NMPUMEYAHUE

WcnbiTaHus in vitro nokasanu, YTo MarHUTHOE none HanpsbkeHHocTbto oT 1,5 o 3 Tecna (30 000
rayccoB) He OKa3sblBaeT BNUSAHUSA Ha (PyHKLMOHMPOBaHWE HabopoB Ansg MoHuTopuHra BY nnn
BY/ n BYT.

9. OcnoxHeHus / noboYHbIe 3adhdeKkTbI

OcnoxHeHus, KOTOopble MOTYT BO3HUKHYTb B pe3yrnbTate MMnnaHTaumm katetepa, BKIoYaoT
B cebs HeoTbeMNEMbIE PUCKU NOBOI XMPYpPruyeckon npouenypbl U BBEAEHUS MHOPOQHOrO Tena.
Mpy BOZHUKHOBEHMM TaKMe OCOXHEHNsT TPeOyoT ObICTPOro BMeLLaTenbCcTBa Bpaya.

9.1. UHekuusa

NHdekuma aBnsaeTcss OCHOBHBIM OCMIOXHEHMEM, CBA3AHHbIM C AaHHbIM TUMOM Mpoueaypbl
MOHMWTOpPWHrA.

Puck nHumumpoBaHms MOXHO CHU3UTb, COBNOAAas acenTUYeckme MeToabl Npy obpalleHnn
C KaTeTepoM M ero MMnnaHTauumn, a Takke He MpeBbIWas MaKCUManbHY MPOOOIMKUTENBHOCTb
nMnnaHTaumm katetrepa (6 gHen nnm 144 yaca). ECnvm MOHUTOPMHI HEOBXO4MMO MPOAOIKUTL MO
NCTEYEHMM YKa3aHHOro CpoKa, MMNNAHTUPYMNTE HOBbIV KaTeTep B APYron fiokauuu.

BHUMAHMUE!
B crnyyae BO3HMKHOBEHUA MH(beKLI,VIM NU3BJIEKUTE KaTeTep U Ha4YHuTe cneu,mcpmquKoe Jle4yeHne C
ooLwmm unm MHTpAaTeKalrbHbIM BBEAEHNEM JIEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB.

9.2. KpoBOonanusinme B Mo3r

I'IpM OaHHOM Tune npouenypbl MOHUTOPUHIA TakKKe MOXET Ha6J'IIOD,aTbCF| KpOBOU3JTNAHNE B
MO3TI.

Puck KPpOBOU3JITUAHNA MOXHO CHU3UTb, OrpaHN4YnB KOJINHECTBO pPa3pe30B MO3ra BO BpeEMA
npouenypbl yCTaHOBKUA U obecneynB BbINOMHEHNE haHHom npouenypbl TOJNbKO O6y‘-IeHHbIMVI n
KBaJ'IVIC*)VILI,VIpOBaHHbIMVI cneunanmcrtamu.

10. YHnYTOXEHue nnun Bo3BpaTt nigenus

10.1. YHnuYTOXEHUE nocrne ncnornb3oBaHUA

PacnakoBaHHbI, UCMNOMNb30BaHHLIA UM U3BIIEYEHHbLIN Ha6op Ona MOHUTOPUHIa OOJTKEeH
ObITb YHUYTOXEH B COOTBETCTBUM C npouenypamu, yCtaHOBIMEHHbIMU B MeANLNHCKOM yHpeXxaeHunu.

10.2. Bo3Bpat usgenus

NMPUMEYAHUE
[nsa 6onee achbHeKTUBHOrO aHanu3a He crneayeT NPOBOAUTL YUCTKY U3OENUs.

Ecnn na3eneyéHHbIn Habop 4151 MOHUTOPUHIa HEOBXOAMMO BEPHYTb B KOMMaHuio «Sophysay
ONs aHanuaa, ykaxuTe, 6bina N1 npoBegeHa o4ncTka.

[na Hagnexawen OueHKM BO3BpaLLaemMoro Msgenus K Hemy HeobXoammo NpUNoXuTb
NOSICHUTENbBHYIO POPMY pa3peLLeHns Ha BO3BpaT NpPOU3BOANUTENIO.

11. MapaHTUNHbIE 0bGA3aTenbCTBA

FapaHTUsi Hagnexawero pyHKLUMOHMPOBaHUSI HABOPOB AN MOHUTOPUHIa NPEAOCTaBNSAETCS
TONMbKO MPU  WCMOMb30BaHUN CUCTEM MOHWUTOPUHIA W NPUHAANEXHOCTeN, pa3paboTaHHbIX,
M3rOTOBMEHHBIX 1 NPOLLEALUNX UCTIbITaHUSt B KOMNaHUNM «Sophysay.
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KomnaHus «Sophysa» rapaHTupyeT oTcyTCTBME B Habopax AN MOHUTOPUHIa Kakux-rnmbo
aedektoB matepuanos 1 npomnssoacTea. Kpome BbilenpuBegEHHbIX rapaHTUNHBIX 06513aTenNbCTB,
KoMnaHus «Sophysa» He npegoctaBnser Kakux-nnbo Opyrux rapaHTuii, SBHbIX UMK
nogpasyMeBaeMbIX, BKMYasi rapaHTMM [OXO4HOCTW WM NPUrOQHOCTU  ANst  KOHKPETHOro
ncnonb3oBaHua. KomnaHua «Sophysa» He HECET OTBETCTBEHHOCTW 3a nobble WHUMAEHTDI,
OCnoXHeHus, ywepb unu yobiTkn, BO3HUKLLNE NPSIMO UM KOCBEHHO B pesyrbTate MCMOoNb30BaHWs
AaHHoro magenus. Komnavusa «Sophysa» He npenocTaBnsieT MOMHOMOYMS TPETbMM NUUaM Ha
NPUHATNE OTBETCTBEHHOCTU OT €€ UMEHN 3a NPOAYKLMIO KOMMaHUN.

12. YcnoBHble 0603HaYeHus

Katetepbl ~ He  3awuuieHs  oT SN | | CepuitHbiti Homep
BO30ENCTBUS pa3psiga npwm
aedunbpunnauun cepgua. LOT| | Homep naptum

X

>leal B

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3KCnyaTaynn. E Homep no Karanory

He ctepnnu3oBaTb NOBTOPHO. [steriE [E0] | CTepunuaaunsi STUNEHOKCUAOM.

He ncnonb3oBatb NMOBTOPHO. CpOK rogHoOCTU

OBOPYOOBAHME TWMA  BF:
O6ecneymBaeT COOTBETCTBYHOLLYIO

YcnoBHo coBmecTmo ¢ MPT.
Bbino onpegeneHo, 4to ucnonb3oBaHue

P e@9 >

HabopoB Ans MoHuTopuHra BY unu BY[, CcTeneHb 3aWuTbl OT MOpa)keHusd

n BY[ B ycrnosusx MPT He npeacTaBnsaet OINEeKTpU4YeckuMm TOKOM, UMeeT

pucka npu cobniofeHNM OnpeaeneHHbIX N30MMPOBaHHY0 paboyylo 4YacTb

YCINOBMWI NCMONb30BaHUS. Tuna BF (gBuxyLuytocs).

MpoussoanTens m | He Aonyckatb nonagaHus
XKNOKOCTEN.

Xpynkoe wu3genue, obpallaTbes
OCTOPOXHO.

E
e

“ | TemnepaTypHble ~ ycnosus  Ans
XPaHEHNs 1 TPaHCMOPTUPOBKM.

C
13. TexHU4YeCcKne xapakTepucTuku

Tabnuua 1. OCHOBHbIE XapaKTepPUCTUKN

m

Mapkuposka cootBeTcTBusa CE

MapameTp 3Ha4yeHune

[OuameTp kancynel gatyuka | 1,2 mm

[OuameTp kateTepa 2,1 Fr (0,7 mm) D(mm)=Fr/3 Fr=D(mm) x 3
Matepuan kancynbl gatymka | TutaH

[nvHa katetepa 1 000 MM (PEHTTEHOKOHTPACTHbIN N0 BCEW ANNHE)

MaTtepuan Tpy6kmn katetepa | MNMonnamng,

Mapkepb! rny6uHbl LLikana ¢ warom oguMH caHTUMETP Ha pacctosiium ot 1 oo 10 cm oT

NMPOKCUMAaribHOro KOHLUA U OOMNOMHUTENBHLIN MapKep Ha paccTos-
HUKM 15 cm. MNMonoca GonbLluen TONWMHbI HA PacCTosiHUM 4 CM.

ToK yTeuKkM MeHee 10 MkA npu 120 B nepeMeHHOro Toka
Bec 1r

[dunameTp ceepna 3,5 MM

MpumeyaHue

Habopbl 4ns MOHUTOPUWHIA HE cogepXart Jlatekca 1 oTanaTos.
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Tabnuua 2. XapakTepucTuku garymka gaBrneHns

MapameTp

3HayeHue

Tun gaTymka

nbe30pe3I/ICTVIBHbIIZ C TEH304aT4YNKOM Ha KpEMHUA

OTanoHHoe JaBrieHne

ATmMocdepHoe gasneHve

[unana3soH oTobpaxeHus
(cuctema B cbope)

oT -40 mm pT. cT. go +100 mm pt. cT. (PSO-3000)
ot -40 mm pT. cT. go +150 mm pr. cT. (PSO-4000)

To4yHOCTb M3MepeHusa aae-
neHus (NMUHENHOCTb U rucTe-
pesnc) (cuctema B cbope)

+ 2% oT nokasaHui B guanasoHe ot 0 go 100 mm pT. CT.

[wnanasoH YyactoT

>100 Iy,

®OyHKUMOHaNbHbLIM Anana-
30H N36bLITOYHOro AaBNEHUs
0e3 noBpexgeHus

oT -700 mm pT. cT. go +1 250 mm pT. CT.

TemnepatypHbIn
KoadhdpuumeHT

He 6onee 0,1 mm pT. cT./°C

BxogHoe conpoTtuBneHne

667 Om

BbIxogHOE conpoTueneHue

810 Om

HanmeeH ne BO36y)KLI,€HVIF|

Ot 1 go 8 B nepeMeHHOro unm NoCTosIHHOrO ToKa

CaBwr nokasaHuin oT Hyns

MeHee 1 MM pPT. CT. B Te4eHue nepsoro aHa npu 37 °C
MeHee 2 MM pT. CT. B TedeHune nepeon Hegenu npu 37 °C

Tabnuvua 3. XapakTepucTuku A

aTyMKa TemMneparypbl

MapameTp

3HayeHue

Tvin gatyuka

TepmucTp

EonHuubl nsmepeHns

B rpagycax Llenbcus (°C) nnun ®apenrenta (°F)
°F=°Cx (9/5) + 32 °C = (°F - 32) x (5/9)
OkBuBaneHT B rpagycax KenbeuHa (K):

K=°C+ 273,15 K =°F x (5/9) + 255,37

HnanasoH oTobpaxeHus
(cuctema B cbope)

+20°C - +45°C (+68°F - +113°F)

MakcmmansHo gonyctumas
NOrpeLIHoOCTb (TOYHOCTL) OT
STaNOHHbIX YCIOBUIA
(cuctema B cbope)

He 6onee +0,2°C B gnanasoHe 25°C - 45°C
(He 6onee +0,4°F B gnanasoHe 77°F - 113°F)
He 6onee +0,4°C B gnanasoHe 20°C - 25°C
(He 6onee +0,7°F B agnanasoHe 68°F - 77°F)

PaspelueHmne 0,1°C/0,1°F
Tabnuua 4. YcrnoBusi okpyXkatoLlen cpeabil

MapameTp 3HauyeHune
Qkcnnyaraums +10°C (50°F) - +40°C (104°F)

Temnepatypa XpaHeHue, 0°C (32°F) - +50°C (122°F)
TpaHCNOPTMPOBKaA
Qkcnnyaraums 30% - 75% oTHOCUTENBHOM BNaXXHOCTU

OTHOCUTENbHas XpaHeHme

BMaXHOCTb P ’ 20% - 95% oTHOCUTENBHOW BNAXHOCTH
TpaHCNOPTMPOBKaA

ATMoctepHoe )C?KZ:J;):;T:LMH 500 rf1la—1 060 rla

[aBnexme P ’ 500 rfa — 1 060 rTa
TpaHCNOPTMPOBKa
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Tabnuua 5. XapakTepUCTUKM 3anvMcK JaHHbIX B NaMsATb Katerepa

MapameTp 3Ha4yeHune

[ocTynHble gaHHble 3a nepsble 15 gHEN MOHUTOPUHIa

[aHHble namepeHua BYU Mepenaya paHHbIX Kaxable 20 cekyHa. B namaTb 3anucbiBaetca
cpefHee 3Ha4YyeHue namepeHun 3a npoweqwive 20 cekyHa.

[aHHble namepenuna BUT Mepemaya gaHHbIX kKaxable 60 cekyHn. B namaTtb 3anucbiBaerca
CcpegHee 3Ha4YeHne namepeHunn 3a npoweglume 60 cekyHa.

MpumeyaHue

[aHHble MOXXHO NPOCMOTPETb TOMLKO € NOMOLLLID MOoHUTOpa BY[ Pressio 2.

14. Homepa no kartano

Tabnuua 6. Habopsl ¢ kaTeTepamu Pressio®

PSO-PB HaGop anst moHuTopmHra BY/] Pressio®, napeHxnMHoe BBeeHNE, C BUHTOM
PSO-PBT | HaGop anst moHuTopuHra BY n BYT Pressio®, napeHxumHoe BBEAEHWNE, C BUHTOM
PSO-PT HaGop ans moHutopuHra BY Pressio®, napeHxMMHOe TYHHenMpoBaHue
PSO-PTT | Ha6op ans monutopurra BYO 1 BUT Pressio®, napeHxnMHoe TyHHenMpoBaHue
PSO-VT HaGop ans moHuTopmHra BYU[] Pressio®, BEHTpUKYNsipHOE TYHHENMpoBaHue
¢ ghyHKyuel HapyxHo20 OpeHuposaHusi CMXK
PSO-VTT | HaGop ans moHutopuHra BU n BUT Pressio®, BeHTpuKynapHOe TyHHenMpoBaHue
¢ gbyHKyuel HapyxHo20 OpeHuposaHusi CMXK

Tabnuua 7. CucteMbl MOHUTOPUHra Pressio®

PSO-3000

MonuTtop BY[] Pressio®
B komnnekm exodum cemesol kabernb U yOnuHumesnbHbll Kabernb kamemepa
(PSO-EC20)

PS0-4000

MonuTtop BY[] Pressio®2
B komnnekm exodum cemeeol kabernb U yOnuHumesnbHbll Kabernb kamemepa
(PSO-EC30)

PSO-INOO

NHTepdeiic ans moHmtopuHra BY[ Pressio®
B komnnekm exodum ydnuHumernbHbIl Kabenb kamemepa (PSO-EC20)

Tabnuua 8. MNpuHagnexHocTn ans cuctemsl Pressio®

PSO-EC20

YanuHuTenbHbIn Kabenb katetepa
Wcronesyemcsi mornbko ¢ MoHumopom BY[ Pressio® (PS0O-3000) unu
uHmepagpeticom Pressio® (PSO-IN0O)

PSO-EC30

YanuHuTenbHbIn Kabenb katetepa
Wcrione3yemcsi mornbko ¢ MoHumopom BY[] Pressio® (PS0O-4000)

PSO-MCxx

Kabenn pasneHuns

Wcronb3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 koHTakTOB

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 KoHTakTOB

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 KOHTaKTOB

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 KoHTakTOB

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 koHTaKkTOB

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 koHTakTOB
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PSO-MCT-Y | Kabenu TemnepaTtypHble

Wcrione3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 koHTakTa

— MCT-B: SIEMENS - 7 koHTakTOB

— MCT-C: SPACELABS - 10 koHTakTOB

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

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

PSO-MT00 | Mogynb 06paboTku 3Ha4YEeHU BHYTpUYEPENHOWN TemnepaTypbl

Mo3eonsiem omobpaxamb 3Ha4yeHuUs memnepamypbl Ha MoHumope BYT Pressio®
(PSO-3000).

PSO-TX00 | CtangapTHOe nepeaatoLlee yCTponcTBO

lMo3eonsiem nepedasamb 3Ha4eHUs1 OasneHuUs U memrepamypbl Ha KOMIIbomep.
Wcrionb3oeams mosbko ¢ MoHumopom BYT Pressio® (PS0O-3000).

PSO-DR CrepunbHag gpenb ans ogHopasoBOro NpUMeHeHus

PSO-MRI | Moacraeka ans MPT Pressio®

[Ina noauyuoHuposaHusi kamemepa Pressio® npu MPT-o6cnedosaHuu.

TexHu4YecKue xapakmepucmuku U nepedeHb ebliernpueedénHbix usdenul moaym bbimb U3MEHEHbI
be3 yeedomrieHus. Hanu4yue usdenutli 8 accopmumMmeHme 3agucum om cmpaHbl Mocmasku.

LaHHas cmpaHuuya ocmaerneHa He3arnosTHEHHOU crieyuarbHO.

B camoMm LieHTpe rofloBHOro MO3ra

d KomnaHua «Sophysa»
yn. 'v Moke, 5, 91400, r. Opce, ®paHuus
Ten.: +33 (0)1 69 35 35 00
dakc: +33 (0)1 69 35 36 90
contact@sophysa.com

KomnaHusa «Sophysa USA»
503, N. CammuTt CtpuT, nom. 5,
r. KpayH-lMowHT, wtat NHgmaHa, 46307, CLUA
Ten.: +1-219-663-7711
dakc: +1-219-663-7741
contact@sophysa.us

www.sophysa.com

© 2024. KomnaHusa «Sophysa». Bce npasa 3awymileHbl.
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Ctp. 20 n3 20

H, MEPEBOAYHNK prTI/IKOB AHGKC&HZLP AHCKCGCBI/I‘I, MOATBEPKAA0 JOCTOBCPHOCTHL COBCPHICHHOI'O MHOH nepeBoaa
TCKCTa JOKYMCHTA C AHIJIUKACKOrO S3bIKa HA py'CCKI/Iﬁ SA3BIK.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



B camoMm LieHTpe ronoBHOro Mo3ra

« HABOP MOJId MOHWUTOPUHIA PRESSIO®, BEHTPUKYINAPHOE
TYHHENTUPOBAHUE

* MoHumopu+z BY/[]: Modenb PSO-VT / MoHumopu+a B4 u BYT: Modenb PSO-VTT

PykoBoAacTBO No aKkcnayatauum

NT550 ML_SD
0459 Pen. 001 ot 10.2024 .

LaHHas cmpaHuya ocmaersieHa He3arosHeHHoU crieyuarbHO.
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BHUMAHME!

BHMMaTenbLHO 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO 3KCNyaTauum nepes ucnosnb3oBaHmem Habopa
ANA MOHUTOpUHra Pressio®, BEHTpUKynsipHoe TyHHenupoBaHue (mogenu PSO-VT wnn PSO-
VTT).

Mepen ncnonb3oBaHnem moHutopa BY[l Pressio® (PSO-3000), moHuTopa BY[ Pressio® 2
(PSO-4000) wnn wuHTepdpenca Pressio® (PSO-INO0) o3HakoMbTeCb C PYKOBOACTBOM MO

aKcniyatauun gaHHbIX yCTpOVICTB COOTBETCTBEHHO.

NMPEAYNPEXOEHUE

CornacHo degepanbHomy 3akoHogatenbctBy (CLUA) ycTaHOBREHbI OrpaHMyYeHust No npogaxe
AAHHOro N3genusa BpadyamMu Unv no nux NpeganucaHunto.

PucyHok 1. Habop ans moHuTtopuHra BY[]
Pressio®, BEHTPUKYNsipHOE TYHHENMpoOBaHWe
(Mogenb PSO-VT)

i
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A: Kamemep Pressio® 0nisi usmepeHusi
8Hympu4epernHo2o dasnieHus ¢ adarmepom;
B: Paswéwm Jlyep-Jlok; C: Cmunem;

D: ®ukcamop; E: LLlecmuegpaHHbIl KitoY;

F: Ceeprio ¢ peaynupyembiM o2paHu4umenem;
G: Tpoakap Ons myHHenuposaHusi ¢ mpybkou

PucyHok 2. Habop ans moHmtopuHra BY[l n
BYT Pressio®, BeHTpukynspHoe
TyHHenuposaHue (Mogenb PSO-VTT)
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A: Kamemep Pressio® 0nisi usmepeHusi
8Hympu4epernHo2o daeneHusi u
memnepamypbi ¢ adanmepom;

B: Paswéwm Jlyep-fiok; C: Cmunem;
D: ®ukcamop, E: LLlecmuzpaHHbIU KoY,
F: Ceeprio ¢ peaynupyembiM o2paHu4umenem;

G: Tpoakap 0nsi myHHesiupogaHusi ¢ mpy6kou

2. Noka3aHunA

Mcnonb3oBaHue Habopa Anst MoHUTOpKHra Pressio® nokasaHo nauneHTam, HyXXgarowmumes
B NMOCTOSIHHOM MOHUTOPUWHIe BHyTpudepenHoro gaenenus (BY).

[aHHoe yCcTpOMCTBO Takke MOKasaHO NnauueHTam ¢ YyepernHo-MO3roBon TpaBMOM U PUCKOM
BHYTPUYEPENHON rMnepTeH3nmn, COCTOSHNE KOTOPbIX HEBO3MOXHO OLIEHUTb KIMHUYECKM.

Kpome ToOro, mogenb PSO-VTT nossonsieT Npov3BOOUTbL M3MEPEHWE BHYTPUYEPENHOW
Temnepatypsbl (BYT).

NMPUMEYAHUE

3HayeHnss BHYTpMYEpenHon TemnepaTypbl W [OaBreHus, oTobpaxkaeMble cucTemMamu
MOHUTOpPUHra Pressio®, He SBNSOTCA UCKMOYUTENBbHBIM OCHOBaHMEM Afsi OLEHKM COCTOSIHUS
naumeHTa.

3. MpoTnBonokasaHus

MpoTrMBONOKa3aHMAMM K MCNONb30BaHWMIO Habopa AN MOHUTOPUHra SBMSOTCS:

— YcTaHOBNEHHbIE UK Npegnonaraemble MHEKUUN TKaHEN B MecTax HenocpeacTBEHHOro
KOHTaKTa C KOMMOHEHTaMN CUCTEMbl MOHUTOPUHIA (MEHUHIUT, BEHTPUKYMUT, CENTULEMMS
unu 6aktepuemust), unu nobas nHdekums, npucyTcTeyowas B nobon yactn Tena;
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— [lpoBegeHne aHTUKOArynAHTHOW Tepanuu UM yCTaHOBMNEHHbIW remopparndyecknin auaTes y
nauueHTa;

— [lpoBeneHne npouenypbl BEHTPUKYNSPHOrO TYHHENMPOBaHUSA OETAM B BO3pacTe mnajlle
ogHoro roga.

BHUMAHMUE!
He wucnonbayiite HaGop AN MOHWTOPMHra MNpu OTCYTCTBUM OBY4YEHHOro nepcoHana Ans
MOCTOSIHHOTO HabnoaeHUs 3a NaUMeHTOM.

B koMmnnekt HabopoB ANS MOHUTOPUHIa BXOAAT:
— kaTtetepbl Pressio® (umeHyeMble B AanbHevweM - «Katetepbl»),
—  NPWHaANEXHOCTM ANA UMMaHTauun 1 ukcaummn katetepa.

4.1. KateTtepbl

Katetepbl npegctaBnsaioT  cobom  oAHOpa3oBble  UMMMNAHTMPYEMble  YCTPOWCTBA,
npegHasHayYeHHble AN UCMNOMb30BaHNS TOMNBbKO C CUCTEMON MOHUTOPUHra Pressio (MMeHyemol B
AanbHenwem - «Cnuctema MOHUTOPUHIra»), KOTopas BKIOYAET:

— MoHutop BY Pressio, mogens PSO-3000 nnn PSO-4000 (uMeHyembIn B JanbHENLWEM -

«MoHuTOpY),

— uHTepdenc Pressio PSO-INOO (MMeHyembin B AanbHenweMm - «IHTepdency).

KaTeTepbl knaccudpumumnpyrotca Kak yctponcTtea tuna BF .

BHMMAHME!

KateTepbl He 3awmLleHbl OT 4edubpunnauumn n Moryt 6biTb NOBPEXAEHbI.

Mepen nedubpunnaunen wusenekute katetep. Ecrnv 310 HEBO3MOXHO, M3 COOBpPaKeHUi
6e3onacHOCTN 3ameHnTe KaTteTep nocne gedundbpunnaunm ansa NnpogomMKEHNss MOHUTOPUHTA.

HaGop ans MOHUTOpPUHra, BEHTPUKYNsAipHoe TyHHenupoBaHue, Moaenb PSO-VT (Puc.
1), No3BONAET BINOMHATL HENPEPbIBHbLIA MOHUTOPUHI BY/.
HaGop Aansa MoOHMTOpMHra, BEHTPUKYNApHoOe TyHHenupoBaHue, Mogenb PSO-VTT
(Puc. 2), no3BonsieT BbINONHATL HEMPEPbLIBHLIA MOHUTOPUHT BY 1 BYT.
O6a Habopa no3BoNsAT OOHOBPEMEHHO OCYLLECTBMATb APEHMPOBaHUE CMMHHOMO3TOBOW
XNOKOCTMW.
Katetep, npeaHasHayeHHbIN A5 YCTAHOBKU B Xerygodek Mo3ra, UMeeT TpU OTAENbHbIX
npocsera:
— [lepBbl coOepXnUT KaTeTep, OCHaLLEHHBLIN Kancynon Ha HaKOHEYHUKe, B KOTOPOW HaxoamnTcs
AaTyuk gasnexHus (M gatdvk Temnepatypbl ana mogenu PSO-VTT).
— Bo BTOpoM HaxoauTcs npenBapuUTenbHO BCTABNEHHbIA CTUNET A5 BBEAEHUS.
— TpeTuin npegHasHayeH ons ApeHNPOBaHUS CMMHHOMO3IOBOW XNOKOCTMW.
[Ba Habopa MOXHO BM3yaribHO OTAMYUTBL MO COOTBETCTBYIOLLMM CTpenkam Ha agantepe
KaTeTepa. Hanuyme kpacHom CTpenku ykasbiBaeT Ha BO3MOXHOCTb MOHUTOPUHra kak BU, Tak nu BYT.
B oboux Habopax Ha KaTeTepe HaHeceHa LiKana C Warom oguH CaHTUMETP Ha PacCTOSAHUU
oT 1 go 10 cM OT NPOKCUMAanNbHOro KOHLA 1 MapKkep Ha pacctosHuu 15 cwm.
KateTep Ona HapyXHOro OpeHWpoBaHWs MMEET Ha AWUCTanbHOM KOHUe pasbém Jlyep-Jlok
AN NOACOEAMHEHUNS K CUCTEME HaPY>KHOTO APEHNPOBaHUS.
Ha HakoHeyHuWKe KaTeTepa, MPOTUBOMOMOXHOM [aTyuMKy, WUMeeTca pasbEéM Ans
noAcoeanHeEHUs KaTteTepa K cuCTeMe MOHUTOPUHIa Yepes yanuHUTenbHbIN kabenb kateTepa:
—  YanuuutenoHbin kabenb katetepa PSO-EC20 gns noacoeanHeHus katetepa K MOHUTOPY
BY/ Pressio nnun nHtepdeiicy Pressio.
— YonuHutenbHbIn Kabenb katetepa PSO-EC30 gns nogcoeanHeHnsa katerepa K MOHUTOPY
BY/ Pressio 2.
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YonuHuTenbHbIn kabenb kaTeTepa nepegaeT curHanbl M3MepeHus OT Aartdumka(-oB) B
CUCTEMY MOHUTOPVWHra B BUAe aHanoroBbiX CUrHanos.

Ot kateTepa Takke nepegarTcsa LUGpPOBbIE CUrHaMbl B CUCTEMY MOHUTOpPUHra. CurHan
COOEPXUT OaHHble, TaKMe Kak KanmbpoBka AaTymka unu 3HavyeHne u gaty obHyneHus katetepa.

[aHHble coXpaHATCA B aganTepe karetepa W, Takum obpas3om, He 3aBUCAT OT Tuna
NCNonb3yeMon CUCTEMbI MOHUTOPMHTA.

NMPUMEYAHUE

Mpn uncnonbsoBaHmm MoHuTopa BY Pressio 2 pgaHHble BY[ wnu BYL + BYT 3a nepeble
NATHaguaTh AHEN MOHUTOPUHIA 3anuCbiBaOTCA B MaMATb KaTeTepa.

Mo uctevyeHun 15 gHen HoBble AaHHblE B NaMATb KaTteTepa He 3anucbiBaloTCA. 3anvcaHHble
AaHHblE MOXXHO NPOCMOTPETb TOSBLKO C NOMOLL b0 MOHUTOpPa BY[, Pressio 2, ncnonbaysa gyHKLMIO
«UcTtopus».

Ocob6oe ykaszaHue B OTHoweHun mogenu PSO-VTT

[ns MmoHuTopuHra kak BY[, Tak n BUT cuctema MOHUTOPMHIa OoImkHa NpeacTaensaTb cobom
MoHuTop BY[ Pressio ¢ Bepcmen nporpammHoro obecneveHmst V2 unmn moHutop BY[ Pressio 2.

NMPUMEYAHUE
Bepcuto nporpammHoro obecnedeHms MOXHO onpeaennuTb Npy BKIIKOYEHUM MOHUTOPA: NOroTun
Sophysa 1 Bepcusa NO oTobpakaroTcs Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOPA.

NMPUMEYAHUE

Mpwn otcyTcTBUM MOHUTOpPa BY Pressio 2 unu moHutopa BY[ Pressio ¢ Bepcuen nporpaMmMHoro
obecneyeHus V2 Bbl B Ntob6oM criydae MoXXeTe UCMOoNb30BaTh KaTeTep C O4HON U3 APYIrMX CUCTEM
MOHUTOpUHra (moHuTop BY[] Pressio ¢ Bepcuen nporpammHoro obecnevenunsa V1 unm nHrepdenc
Pressio). B Takom crniyvae Ha skpaHe 6yayT oToOpaXkaTbCsl TONbKO 3HAYEHUS AaBEHMUS], 3HaYEHNS
Temneparypbl oTobpaxaTbcs He ByayT. XapakTepucTuKn AaTtyuka gasneHns 6yayT MAeHTUYHbI.

4.2. NMpuHaanexHocTun
AnavMmnnaHTauum kKateTepa UCnosnb3yTCA pa3nuyHble NPUHAANEXHOCTU, ONUCAHHBbIE HUXKE.

4.2.1. CBepno
— [1] Ceepno aons nHTpakpaHnanbHoOro gocTyna.
— [2] Perynupyembliin orpaHn4mTenb Y CTOMOPHbIV BUHT A115 YCTAaHOBKM rNyOVHbI CBEPNEHNS.
— [3] WecTurpaHHbIN KoY A58 YCTaHOBKU NOMNOXEHUS perynmpyemMoro orpaHmynTeng.

1. Ceeprio - 2

2: Peaynupyemsbil oepaHudumerns e —
3: LLlecmuepaHHbIl Ko4 e

4.2.2. Tpoakap AnA TYHHeNUpPoOBaHUA
— [4] Tpoakap onga TyHHenMpoBaHUA AN co3gaHus npoxoaa Ans katetepa nofd KoXen ronossbl.
— [5] Tpybka ans obecneyeHns npoxoaa Ansa karetepa.
4: Tpoakap Ons myHHenuUpPo8aHusi L% ? ?
. J::-::"-::___ 7L =] r
5: Tpybka
4.2.3. dukcartop
CunukoHoBbI chukcaTop [6] no3BonsaeT 3adhUKCMpoBaTh KaTeTEp Ha KOXe roroBbl.

6: Qukcamop o ,,_\_@
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4.2.4. lpenb ogHOPa30BOro NpMMeHeHUs

Takke no 3akasy NOCTaBNSAETCH CTEPUITbHOE CBEPIO AN O4HOPAa30Boro npumeHeHus (PSO-
DR) ona nepdopaunn yepena. [penb MOXHO UCMOMb30BaTb BMECTE CO CBEPSIOM, BXOLSALLMM B
KOMMMEKT KaXgoro Habopa AN MOHUTOPUHTa.

5. CTepunusauusa - AeKOHTaMUHaLuUA

Ha6opb| ana MOHUTOPUHIa ynakoBaHbl B UHOMBUAOYAlTbHYHO arporeHHyr YnakoBKYy C
ABOMHbIM CTepusibHbIM 6apbep0M. YCTpOVICTBa cTepunmn3oBaHbl 3TUJTEHOKCUOOM.

BHUMAHUE!
He wcnonb3oBaTb usgenve, ecnv cTepuiibHaa yrnakoBKa OTKpbiTa MNWU MOBpEeXAeHa, unu no
NCTEYEeHUN CpOoKa roAHOCTU.

BHUMAHUE!
N3penve npegHasHadeHO TOMbKO ANs  OAHOPA3oBOro ucnonb3oBaHuA. l3genve
NpUMeHSAEeTCA OAHOKPATHO OIHUM NaLMEHTOM.

BHUMAHMUE!

He ctepunusoBaTb M He MCMONb30BaTb MOBTOPHO MOCIE BCKPbITUSA YNakKoOBKM W/vnu nocne
U3BMNeYeHus nsgenus.

[MoBTOpHasa cTepunusaunsa MoXeT NOBPeaUTb U3Lernme, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe NauueHTa.
[MoBTOpHOE WCNOMNBb30BaHWE [aHHOrO M3OEeNus MOXET WU3MEHUTb €ero MexaHW4Yeckue wnu
Buonornyeckne xapakTepucTUKM U Bbi3BaTb MOBPEXAEHVE, a TakkKe pa3BuUTME annepruyecknx
peakumn nnu 6aktepmnanbHbIX MHPEKLNIA.

NMPUMEYAHUE

KomnaHus «Sophysa» He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a Hagnexatuee PyHKUMOHNpoBaHMeE nboro
n3genusi, NpolweaLwlero NOBTOPHYKO CTEPUNM3aLmio, a Takke 3a Nobble OCMOXHEHUS, KOTOpble
MOrYT BO3HUKHYTb B pe3ynbraTe ero UCnosib30BaHus.

6. HacTpolika cucteMbl MOHUTOPUHIa

NPEAYNPEXOAEHUE
Cucrema MOHUTOPUHIa AOMKHA UCMNONb30BaTLCA TOMLKO 0BYYEHHbIMM CcrieumanmcTamu.

— Bknouute cuctemy MOHUTOPUHTA.
— TlNoacoeauHnTe yanuHUTENbHLIN Kabenb kaTeTepa K CUCTEME MOHUTOPUHTa.

7. MoparoroBKa, MMNIIaHTaLUUA U MOHUTOPUHT

BHMMAHME!
BHMMmaTenbHO 03HaKoMbTECh C PYKOBOACTBOM MO 9KCMfyaTauuyM CUCTEMbl MOHUTOPUHra nepepq
“cnonb3oBaHWem Habopa Ans MOHUTOPUHTa.

NMPEOYNPEXOEHUE
MmnnaHTauuio katetepa criegyet npoBoaWTb cpa3y mocre ero obHyneHusi. MNMoatomy nepeg
0GHyneHnem kaTeTepa NnogroToBsTE CUCTEMY MOHUTOPUHIA M MECTO MMMaHTaLUN.

NPEOYNPEXOAEHUE
He BbinonHAnTe MMNNaHTaUMlo KaTteTepa, He NOArOTOBMB CMEHHLIN HA0OpP ANt MOHUTOPWHIa Ha
cnyyan Heob6xoaUMOCTW.

NMPEAYNPEXAOEHUE
MoacoenuHsiTe kaTeTepbl TONBKO K KANMOPOBaHHLIM CUCTEMAM MOHUTOPUHTA.
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7.1. MogroTroBKka MecTta MMMNMaHTaUum Katetepa

CobntoganTte npaBmna acenTudeckon obpaboTkM Mpu MOgrotoBke MecTa MMMSaHTauuu
KaTeTepa.

Haunbonee nogxogsiian TexHMKa MMMnIaHTaumm BelbMpaeTcsa XMpyprom CamoCTOSITENBHO B
3aBUCUMOCTU OT CBOEro OnbITa U KNUHUYECKOro COCTOSAHUSA NauMeHTa.

Ncnonb3ynte npuHaanexHocTn ans yCcTaHOBKW, NOCTaBnsemble koMmnaHuen «Sophysa» B
Habope Ang MOHUTOPWHTA.

7.1.1. Bbibop obnacTtn umnnaHTauuu

B ka4ecTBe npumepa, OCHOBHbIMW y4acTKamMun AN UMNaHTaumMm 9BnsaTCs Nnpasasi u nesas
npedpoHTanbHble obnactu 4vepena. MmnnaHtaumsi B OaHHble 06nacTy MNO3BONSET NaUMEHTY
noBopaynBaTh rofloBy B OAHY CTOPOHY, OCTaBasCb B NONOXEHUU Néxa n 6e3 HapyLeHns yHKLA
MOHUTOPUHIa BHYTPUYEPENHOIO AABMNEHUS.

B GonblUMHCTBE cnyyaeB paspes BbINOMHAETCA 3a NIMHMEN pocTa BOSOC, YTO NPUEMNEMO C
SCTETUYECKOMN TOYKN 3PEHUS.

7.1.2. UHTpakpaHManbHbIi Joctyn

Mocne BbiGopa ob6nactM wuMnNnaHTauMmM Yy4yacTok BblIOpMBaeTcss, U NPOU3BOANTCSH
acenTtuyeckasn obpaboTka. Ha obnactb paspesa HaHOCUTCHA MECTHbIN aHECTETUK, OObIYHO Ha 2-3 CM
crnepeaun oT BEHEYHOrO LWBa Mo cpegHe3pavykoBOW NIMHUM.

1. Cpenante paspes 4SIMHON 0KOMo 1 CM 4O KOCTMW.

2. OBGHaxuTe KOCTHYI NNacTUHY 1 BbINOMHUTE reMOCTa3 Nno Kpasm paHbl.

3. OcnabbTe CTOMOPHbIA BUHT LUECTUTPAHHBIM KNKOYOM A5 YCTAHOBMEHUS MONOXEHMWS
PerynmpyemMoro OorpaHudunTenst Ha cBeprie B 3aBUCUMOCTU OT BbIOpPaHHOM [MyOuWHbI
CBepreHus.

4. Tlocne NpaBuWrbHOW YCTAHOBKU peryrnmpyemMoro orpaHuymTens 3ataHuTe CTONOPHbLIN BUHT.

BHAMAHMUE!
HenonHas 3aTskka CTOMOPHOrO BUHTA HE MO3BOSNUT PEryNMpyeMOMY OFpaHUYUTENIO BbIMOMHATb
CBOI (DYHKUMIO, YTO MOXKET NPUBECTU K CIIULLKOM rry6OKOMY CBEPIIEHMUIO.

5. BakpenuTte cnmpanbHOe CBEPIO Ha Apenw.

6. lNepdopupynTe BHYTPEHHIOD W BHELUHIOW MMacTUHbI 4Yepena, He pfonyckas nibon
BO3MOXXHOCTW MOBPEXAEHUS MAPEHXMMbI MPU NPOXOXAEHUN YEPE3 BHYTPEHHIOK NNACTUHY.

7. TlpocBepnuB BHYTPEHHIOK NIIACTUHY, U3BIEKUTE CBEPIIO.

8. lNpomonte TpenaHauMOHHOE OTBEPCTME CTEPUIbHBbIM (PU3NOMOrMYECKMM PacTBOPOM W
yOoanuTe ocTaTku TKaHel nocre CBeprieHuns.

9. [Mpokonute TBEPOYIO MO3rOBYO 0OOMOUYKY.

7.2. ObHyneHne AaBneHUA B KaTeTepe

O6HyneHne paeneHus kaTeTepa npegnonaraeT kanubpoBKYy AaBreHuMst B KaTeTepe Mo
OTHOLLEHUIO K aTMOCEPHOMY OABIEHWIO.

BHAMAHMUE!
BoinonHante npouenypy OOHyneHusi OaBrneHUs ANs KaXOoro HOBOro KaTeTepa nepen ero
MNnaHTaumen naymeHTy.

NPEAYNPEXOEHWE
CobntoganTe npaBuna acentuieckon obpaboTkmn B TeYEHNE BCEN NpoLeaypbl OOHyeHs.

NMPUMEYAHUE
He ponyckante koHTakTa pasbéma yanMHMTENnbHOro kabens karetepa ¢ XUaKoCTAMM.

NMPUMEYAHUE
Hatunk BYT kanubpyetcs B 3aBOACKMX YCIOBUSIX, MO3TOMY MpeaBapuTenbHasi ycTaHoBKa
3Ha4YeHu TeMneparypbl He TpebyeTcs.
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7.2.1. NpepnBapuTenbHbie AeNCTBUA
— Bkniouute cuctemy MOHUTOPUHra.
— [lloacoeguHnTte yanuHUTENbHBIN Kabenb kaTeTepa K CUCTEME MOHUTOPUHTA:
— MpM MCMONb30BaHMM MOHMTOPA Ha 9KpaHe MOHWUTOpa nosiBUTCA cooblieHne o
HeobX0AMMOCTN NOACOeANHEHNs KaTeTepa,
— Npw ucnonb3oBaHMK nHTepdenca ceetoanog obHyneHns byaet MeaneHHo muraTb.

7.2.2. Npouenypa

1. PacnakyinTe kateTep (CTepunbHbIN) B CTEPUNBHOM MOre.
2. [purotoBbTe HernyboKyo Yally Co CTepusibHbIM (PU3NONOrNMYeCcKMM pacTBopom (MeHee 5
MM).
NPEAYNPEXAOEHUE

Mcnonb3oBaHne CrivwKOM rnyBGoKon Yalnm MOXET NPUBECTU K rMOPOCTaTUYECKOMY AaBIIEHUIO,
npeBbllLaoOWEMy HyneBoe aTtMocdepHOe AaBrneHue, YTO B CBOK ouvepenb nNpuBeaeT K
OLLUMBOYHOMY OBHYNEHMIO.

3. Cobniogasa npaBuna acentuyeckon obpaboTku, noacoequHuTe YONWHWUTENbHbIN Kabenb
KateTepa (HecTepunbHbIN) K KaTeTepy, COBMECTMB CUHIOIO CTPErKy Ha ajantepe katetepa
[7] c cuHen cTpenkon Ha pa3béMe yanuHuMTENbHOro kKabens kateTtepa [8].

71 (8]

ol 4 -
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'

ApanTtep kaTeTepa OOMKeH BbITb NOMHOCTBIO BCTABMEH B Pa3béM YASIMHUTENBLHOro kabens
katetepa. CuHaa NUHNS Ha aganTepe KaTteTepa yKasblBaeT TOUKY NOMHOro BBEAEHWS.
Mpy npaBunbHON YCTaHOBKE:
— NpW NCNONb30BaHWM MOHWUTOPA Ha 3KpaHe oTobpaxaeTcsa coobLueHune,
— Mpuv MCNoNb30BaHMM MHTEpdenca ceeToanon obHyneHms 6bICTPO MUraeT.

NMPUMEYAHUE

Mosenenne kogoB owmnbok «E001», «E002» nnn «E005» Ha MoHUTOpE nocre NogcoeanHEHUs
Katetepa K yanvHUTeNbHOMY kabento MoxeT 6biTb NPM3HAKOM HEMPaBUNbHOIO NOACOEANHEHMS.
B paHHOM cnydae yb6eautecb, YTO aganTep KaTeTepa BCTaBMeH OO0 ynopa B pasbéM
YANUHUTENbHOrO kKabens kaTeTepa, M YTO NOCNeAHUI NPaBUIIbHO NOACOEANHEH K MOHUTOPY.

4. B cTepunbHOM Mone norpysvte AaTtyuk
(MeTannuyecknin HakoHeYHWK) kateTepa [9] B
yalwly CcO CTepunbHbIM (PU3NONOTNYECKUM
pacteopom [10], He npukacasicb K Yalue. [9]

[10]

NPEAYNPEXOEHUE
WN3beravite noboro KoOHTakTa ¢ 4aT4MKOM BO Bpemsi npoLeaypbl OOHYNeHUs, Tak Kak 9T0 MOXeT
OTpULATENBHO MOBMUATL HA TOYHOCTb KannMbpOoBKN 1 MPUBECTU K OLLIMBOYHOMY OBHYMEHMIO.
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NMPEAYNPEXAOEHUE

Bo Bpemss npoueaypbl OOHyrneHWss [aTtyMk [OMKeH OblTb MOrpy>xeH B CTEpPUIbHbIN
dmanonormndecknii pacteop. OGHyNeHVe gatyvka B YCNOBUSIX, OTIIMYHBIX OT PEKOMEHAYEMbIX,
MOXET NMPUBECTU K HETOYHbLIM MOKa3aHUsIM OaBIEHUSI.

5. Tloka gaTymk norpyxeH, HaxxmmuTe KHonky « O6HyneHme» Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOpa
unn Ha uHTepdence: OBHyneHne kaTeTepa 3aHMMaeT Okono 4 cekyHa. He nepemewante
KateTep BO BpeMs npouenypbl 0O6HyneHus.

— Ecnu npouenypa o6HyneHnst npoLunia yCrneLwHo:
— Ha CEeHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOpa MosBUTCS coobllieHne O roTOBHOCTW KateTepa K
UMnaHTaumm,
— cBeToanog o6HyneHusa Ha nHTepdence NPOAOIHKUT ropeTb.
— Ecnu npouenypa 0bHyneHnsa He npoLuna yCcrneLwHo:
— cnepymnTe MHCTPYKLUMAM Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MOHUTOopa,
—  MHTepdenc n3naéTt ceputo 3BYKOBbIX CUrHANOB U OTNpaBnsaeT 3HadyeHne gasneHms 360
MM PT. CT. Ha MPUKPOBATHbIN MOHUTOP MNauueHTa. [Ona nonydYeHus AOMONHUTENbHOM
NMHopMaL MM CM. PYKOBOACTBO MO 3KCNnyataumm nHTepgeinca.

NMPUMEYAHUE

O6HyneHMe gaBneHus B KaTeTepe MOXHO BbINOMHUTL TONMbKO OAMH pas. [ocne 3aBepLueHus
npouenypbl MHOpMaumMss 0 KanubpoBke COXpaHseTCa B MaMATM aganTtepa katerepa. JTo
NO3BONSAET OTKMNIOYATb KaTeTep OT CUCTEMbI MOHUTOPUHIA M NOBTOPHO MOAKIOYATL ero K nobon
cucTemMe MOHUTOPUMHra 6e3 NnoTepu MHGoOpPMaLnn o0 KannbpoBKe.

7.3. AMnnaHTauuna Kartetepa

Mepen umnnaHTaumen katetepa ydbeguTech, YTO HA dKpaHe MOHUTOPA (MU NPUKPOBATHOrO
MOHMTOpA NauueHTa, ecnn NCNonb3yeTcsl HTepdenc) otobpaxaercsa 3HaYeHne «0 MM pPT. CT.».

BHAMAHMUE!

OrpaHnybTe NOBTOPHBIE NpOLeaypbl MMNaHTaLum KaTeTepoB B MO3r. Yactasi nepdopaums mosra
ANs YCTAHOBKW KaTeTepa MOXET ChNpoBOLMpPOBaTb pasBUTME OTeka Mosra UM obpasoBaHue
BHYTPMMO3IOBOIO KPOBOU3MUSHUS, YTO NPUBOAUT K MOBbLILLEHWNIO BHYTPUYEPENHOrO AaBNEHMS.

NPEAYNPEXOEHUE
Cobniogante npaBuna acentvyeckon o0OpaboTkM nNpu NPOBEAEHUN HENPOXUPYPrUYECKON
UMnNnaHTaumm Kkatetepa.

Hanbonee noaxogdiwlad TexHuka nmMnnaHtTaumm Bbl6|/|paeTC$-| XNpyprom camoCTOoATENbHO B
3aBVCUMOCTK OT CBOETIO OrblTa N KITMHN4YECKOro COCToAHNA nauneHTa.

OkoHuaTenbHas  MMNIaHTaums yCTpOVlCTBa OOJDKHa  COOTBETCTBOBATb  YCJ1IOBUAM
onTUMaribHOro pacnonoXxeHnd gatvynka B Xernynodke.

7.3.1. NpenBapuTenbHbie AeNCTBUA
Heobxogumo nposecTu npouenypy 06HyneHnsa aaBneHus B KaTeTepe.

7.3.2. NMpouenypa
Ncnonb3ynte NnpuHaanexHocTn Ansa yCcTaHOBKW, NOCTaBnsemMble koMmnaHuen «Sophysa» B
Habope 4nsi MOHMTOpWHra.

NMPUMEYAHUE

TyHHenupoBaHWe kateTepa HeobxoAMMO MPOBOAWTL MOA KOXEW ronoBbl AN YryyleHUs ero
dmKkcaumMm M MUHUMM3aLUKM pucka UHPULMPOBaHWUS. KaTteTep oObl4HO BbIXOAWUT Ha 5 cMm u3
TpenaHauMoHHOIO OTBEPCTUS B 3aHEM MOOXEHUW.
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7.3.3. TyHHenuMpoBaHue KaTeTepa

NPEAYNPEXOEHUE
HakoHeuHuK Tpoakapa AN TYHHENMPOBaHUA OCTPbIN, BBOAMTE KaTeTEp O4eHb OCTOPOXKHO.

1. BBegute  NpOKCUMArbHbIA  HAKOHEYHMWK
katetepa B TpyOKy Tpoakapa Ans
TYHHENUPOBAHUS.

2. Cpenante HebonbloOW Hagpe3 B MecTe,
BblOpaHHOM Onsi Bbixoda katetepa (paspes
a).

3. Yepes mecTo BbIXOAa BBeAUTE Tpoakap Ans
TYHHENWPOBAHNA MeXOy KOXEeW ronoBbl U
Yyepenom no HanpaBneHuo K
TpenaHauMoHHOMY OTBEPCTUIO.

4. TlpoTtaHuTe KaTeTep 4epe3 OTBepcCTUe,
y6eamBLLINCL, Y4TO M3 MecTa UMMiaHTauum
BbIXoAUT He meHee 30 CM ANUHbI KaTeTep,
3atem N3BnekuTe Tpoakap ans
TYHHENUPoOBaHWsi BMECTE C TPYOKOM.

Ctp. 10 n3 21

S, nepeBoguuk KpyTtuko Anexcanap AnekceeBud, MOATBEPXKIAK0 JAOCTOBEPHOCTh COBEPIIEHHOTO MHOH mepeBoaa
TEKCTa JOKYMEHTA C aHTTIUICKOrO S3bIKa HA PYCCKUH SI3BIK.



7.3.4. UmnnaHTaumsa Kartetepa

1. YoepxwnBas cTuner, npeaBapuTenbLHO
BCTaBMEHHbI B cneumanbHoO
npegHasHa4YeHHbIN NPOCBET,
UMMAaHTUPYNTE KaTeTep nocne npouenypsbl
0OHyneHna B HanpasneHun Xxenygovka B
COOTBETCTBUMN CO CTaHAAPTHOWN METOLMKOMN.

2. CHMMMUTE 3alUUTHBLIA KOMMNA4oK C pasbéma
Jlyep-Jlok Ha koHue TpyOku kaTeTepa Ans
OPEeHUpoBaHusI.

3. TllpoBepbTe NpPaBUIbLHOCTbL PaCMONOXEHUS
KateTepa B XKenygodke, Habniopgasa 3a
NOCTYMNfIEHNEM CMUHHOMO3IOBOW XMOKOCTU
yepes oTBepcTUne pasbéma ana
APEHNPOBaHMS.

— Ecnu B kaTeTepe nosBnserca cepust My3blpbKOB BO3AyXa W parMeHTOB >XMAKOCTW,
npoaynte Katetep ANs yganeHus BO3MOXHbIX My3blpbKOB BO34yXa K KOHUY TpyOku Ans
OpPeHNPOBaHKS.

— Ecnu xenygoukum Mo3ra nauveHTa oOTekalT, nepemMecTuTe KateTep Ha HeCKOMbKo
MUIIMMETPOB BNEPES OT TOYKM, rae Obin B3AT NepBbIvi obpaseL, KnugkocTtn. Taknum obpasom,
HaKOHEYHUK KaTeTepa OCTaHETCH B Xenygoyke BO BpeMs AeKOMMPEeCcCum.

NMPUMEYAHUE

Ecnv BEHTPUKYNSAPHBLIN AOCTYN HEBO3MOXEH, MOXHO KOHTponupoaTb BY[, octaBuB kateTep B
napeHxmMme, 4epe3 KOTOopyto OH Obin npoBenéH. Wamepsiemble 3HauvenHna BY[ 6yayT
COOTBETCTBOBATb 3HA4YEHUAM [aBMEHNS Ha AaTYNKE NPU NHTPanapeHXMMHOM BBEAEHUM.

B Takom cnyyae 3akponTte pasbem Jlyep-JIok 4nsg CHUKeHU pucka MHPULMPOBaHUS.

4. Ypepxvsasi kaTetep Ha mecTe ‘
nMnnaHTauumy, U3BneKnTe cTuner,
OCTOPOXHO COTHYB KaTeTep Ha ypOBHE ABYX
NIMHUN-MAPKEPOB.

7.3.5. NoacoeanHeHne K cucteme HapyXxHoro apeHupoBaHusa CMXK

— Kartetep mMoXeT ObITb NOACOEAMHEH K PasnMYHbIM CUCTEMAM HaPY>XHOTO APEHMPOBaHUSA
CMXK. MNMoagcoenmHuTe KaTeTep K CUCTEME HapPY>XHOIMoO APEHMPOBAHUS C MOMOLLIbIO pasbeéMa
Jlyep-Jlok.

— [Ecnu kateTep He NOOCOEAUHEH K CUCTEME HapPYXHOro OPEeHUPOBaHUS, 3aKponUTe pasbeM
Jlyep-Jlok ansa cHwxkeHnst pucka MHOMLMPOBaHMS.
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NMPUMEYAHUE
O3HaKoMbTeCh C PyKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLmmn CUCTEMbI Hapy»XHOro ApeHuposaHus CMX.

7.3.6. Pukcauma Kkatetepa

1. YoepxuBas kaTeTep B MECTe UMMnaHTauumm,
O4YeHb OCTOPOXHO MOTSHUTE 3a KOHYMUK,
pacrnonoXeHHbI 6nvxe K pasbeéMy, OO
obpaszoBaHusa NPAMOro yrra u 4o nioTHOro
npuneraHna K yepeny.

2. 3akpounTe paspe3 Hapg TpenaHauWoHHbIM

oTBEPCTMEM B COOTBETCTBUM co
CTaHOApPTHbIMK NpoueaypaMu, MPUHATbIMU
B OonbHULE.

3. Wcnonb3ynte npunaraembin oukcatop Ans
dukcaumm kaTetTepa Ha KOXe rofnoBbl B
MecTe Bblxoga kKaretepa.

4. [Ona dwukcaumm katetepa U yMeHbLUEHUS
HaTSHXKEHNs CBEPHUTE KaTeTep U 3akpenuTe
obpasoBaBluytoca netno. Cnegnte 3a Tem,
ytobbl  MpM  TakMx  OEUCTBUAX  He
NPOn3BOAWMNOCL HaTAXeHWe KaTteTepa Ha
dukcaTope.

BHUMAHMUE!
Y6eauTech, 4TO NeTNs KateTepa 3aTsaHyTa He CULWKOM Tyro (paauyc 6onee 15 Mm), B NpOTUBHOM
cnyyae gpeHupoBaHne CMXK moxeT 3ameanuTbes.

lMocne wmnnaHTaumMmM katetepa MOHUTOP (MW NPUKPOBATHLIA MOHUTOP NauMeHTa)
oTobpaxaeT cpegHee 3HavyeHne BY/ B munnumeTtpax pTyTHoro ctonba (Mm pT. CT.).
1 mm pT. cT. cooTBeTcTBYEeT 13,60 MM Bog. cT. 1 133 lNa.

NMPUMEYAHUE

lMNosiBNeHne KogoB OWKMOOK «- - -», «999», «EO001», «E002», «E005» wunu coobLieHus
«lMogcoeamHnTe paTyYnk» Ha MOHMTOPE MOCME WMMMaHTauMM Katetepa npu MnpaBUiIbHOM
NoAcoeavHEeHUN KaTeTepa MOXET ObiTb NMPM3HaKoM MOBpPEeXAeHWUs agantepa wunu partyuka,
pacrnofioKeHHOro Ha HaKOHEeYHMKe KaTeTepa.

Ocoboe ykaszaHue B OTHoweHun mogenu PSO-VTT

TemnepaTtypa Takke oTobpakaeTca Ha akpaHe u cTabunuaupyeTcsa ¢ nepegadven TOHHbIX
3HayeHun B TedeHue He 6onee 150 cekyHA.

NMPUMEYAHUE

ToyHoe n3mepeHne TemnepaTypbl BO3MOXHO TOMbKO NPY HANmMyMmn MMMNIaHTUPOBAHHOIO AaTvMKa.
[aTumk He NpegHa3HayeH A4na N3MepeHns TeMmnepaTypbl BO3gyxa.

Ecnn Temnepatypa, mamepeHHas partyukom, Huxke 20°C wmnu Bblwe 45°C, Ha MOHUTOpE
oTobpaxaeTcs: «--.-». ITO O3HAYAET, YTO 3HAYEHME HAXOOMTCA B AMana3oHe U3MEPEHNSA AaTumKa,
HO BbIXOOUT 3a Npeaenbl AnanasoHa oTobpakeHns MoHUTopa.
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7.4. MoHUTOpPWHT, yxoa U HabnioaeHue 3a naumMeHToM

Mocne npaBunbHOM MMNNAHTaLMKN KaTeTepa 1 ero NoACOEANHEHUSI K CUCTEME MOHUTOPUHTa
obpaTuTe BO BHMMaHME Ha HWXKeNpUBEAEHHbIE Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU Ans obecneveHus
ONTUManbHOIrO MOHUTOPWUHTA.

NPEAYNPEXOEHUE
HabnogeHve 3a nauMeHToM OOMMKHO BbINOMHATLCS TONbKO 06YYEHHbIM 1 KBanMULMPOBaHHbLIM
nepcoHarnom.

NPEAYNPEXAEHUE

YcTaHoBUTE 3aXUMbl ONA (OUKCAUMW YONMHUTENBHOrO Kabens katetepa K MPOCTbIHAM WK
ogexae nauueHTa ANnA CHWKEHUA HaTsXeHWAa MMMNNaHTMPOBaHHOIO KaTeTepa M pucka ero
OTCOEAMHEHMA.

NPEAYNPEXOEHUE

[MepemelLante NauneHTa OCTOPOXHO BO U3BeXaHWe OTCoeuMHEHUs Kabenew WM CMELLEHUS
UMMAAaHTUPOBAHHOIO KaTeTepa.

[Mocne nepemelleHns nauMeHTa MpoBepbTe MNOAcOeAMHEHME KaTeTepa K yASIMHUTENbHOMY
kabento katetepa, a Takke MOACOeAMHEHME YONIMHUTENbHOro kabensa kartetepa K CUCTEME
MOHMWTOPUHTa.

NPEOYNPEXOEHUE

He wvcnomnb3yiTe cuctemy MOHUTOpPUHIA M WMMMAHTUPOBAHHLIA KaTeTep OLHOBPEMEHHO C
BbICOKOYACTOTHbIM 3NEKTPOXUPYPIUYECKUM MHCTPYMEHTOM unn gedumbpunnatopoM. Katetep
N/MnNn cucteMa MOHUTOPUHIrA MOTYT ObITb MOBPEXAEHbI, UM UX (PYHKLIMOHMPOBAHUE MOXET ObiTb
HapyLLEeHo.

NPEAYNPEXAEHUE
He pgonyckante KkoHTakTa pasbéMOB C XUOKOCTAMU, OCOBEHHO BO BpeMsi yxoda 3a nauueHTOM.

NPEAYNPEXAEHUE
Bo BpemA MOHWTOpWHra ocmaTtpuBanTe MECTO WMMMaHTauuMn KaTterepa B COOTBETCTBUU CO
CTaH4apTHbIMM 60MbHNUYHBIMY NpoLiedypamMm.

Mo ucreyeHmm nepsBbIX 24 yacoB Ha MOHUTOpPE 0To6pa>|<aeTc;| CPOK nMmniaHTaunm Katetepa
B Buage coobuweHus «AmnnaHTtaums: X gHen» B NEBOM BEPXHEM YITly CEHCOPHOro 3KpaHa Ha
NpoTAXXeHUN BCero Cpoka nMnnaHTauum Kkatetepa.

NPEAYNPEXOEHWUE
KateTtepbl pekoMeHayeTCa MMNNaHTMPOBaTb Ha CPoK A0 6 AHen (144 yaca).
Mpun NpeBbILLEHUN yKa3aHHOIO CpoKa:
— Ha MOHMTOpE B JIEBOM BEPXHEM Yrily CEHCOPHOro 3KpaHa MOHWUTOpa Muraetr coobuieHune
«UmnnaHTauma: X gHeny,
— Ha wuHTepdence mMuraer cBeToauod, OTobpaxalwwmi ANUTENbHOCTb MMMNaHTauum
Katetepa.
Mo ncteyeHnn ykasaHHOro cpoka TOYHOCTb OTOBpaxkaeMblix 3HavyeHun BY[ He rapaHTupyeTcs.

NMPUMEYAHUE
Mpn npumeHeHnn moHuTopa BY[] Pressio 2 MOXXHO nonyynTb 4OCTYN K 3anucsiMm 3a nocregHue
15 gHen MOHUTOPUHra, Ncnonb3ysa OyHKUMIO «/cTopusi» Ha MOHUTOpE.

7.5. U3Bne4yeHune KaTeTepa

OctaHoBuTe paboTy MOHMTOPA UNN OTCOEaUHUTE MHTepdENC.
OTcoeaguHuTe KateTep OT YANIMHUTENBHOro Kabens.
OCTOpOXHO N3BMEKUTE KaTeTEP.

lMpoBepbTe LENOCTHOCTL U3BMNEYEHHOMO KaTeTepa.

WN =
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8. NMpouenypbl Bo Bpemsa MPT-o6cneaoBaHus

MHcopmauma no 6esonacHoctu MPT

Pesynbratbl OOKIIMHUYECKMX WCMbITAHWA NoKasanu, 4To Habop [Ans MOHWUTOPWHrA,
BEHTPUKYNsApHoe TyHHenupoBaHue (PSO-VT), npegHasHayeHHbln Onsi MoHuTopuHra BY[l ¢
BEHTPUKYNSAPHLIM  BBeAeHMeM KaTteTepa, WM Habop Ans  MOHUTOPWUHra, BEHTPUKYNSpHOe
TyHHenupoBaHue (PSO-VTT), npeaHasHavyeHHbIM Ans MoHuTopuHra BU v BUT, sBngatotca ycnosHo
coBMecTUMbIMU ¢ MPT.

MaumeHT C yKasaHHbIMK YCTPOWCTBAMM MOXET Ge3omacHO MpoXoAuTb CKaHWpOBaHWE B
annapate MPT npu cobniogeHnn cneayowmx yCroBUi:

— Cratnyeckoe marHuTHoe none ¢ niagykumen 1,5 Tnn 3,0 Tn.

— MakcmanbHbI - MPOCTPAHCTBEHHbIM  rpagueHT nond — 1900 [c/ecm (19 Tn/m)
(aKkcTpanonupoBaHo).

— MakcnmanbHasa ycpegHeHHas yaenbHasi MOWHOCTb nornoweHns (SAR) ana Bcero Tena,
3apeructpmpoBaHHas ansa cuctembl MPT — 2 BT/kr (HOpMarnbHbIA pexxum paboThbl).

— HeumnnaHTupoBaHHas YyacTb KaTteTepa AOfkHa ObiTb O0BepHyTa BOKpYr MOACTaBKM AN
ronosbl Npu MPT Pressio® (MveHyemon B AanbHenwem — «nogctaBka ans MPT»), a
nogctaeka ansa MPT gomkHa ObITb pacnonoxeHa Mno LEHTpYy OTBepCTUs ckaHepa. Cwm.
WHpopmaumio B pasgene «PasmeweHne HabopoB AN MOHUTOPUHIA WU MOACTaBKM ANA
MPT».

Mpwn yKasaHHbIX Bbille YCIOBMAX CKAHMPOBAHMA OXMAAETCH, YTO HAabop ANst MOHUTOPWUHTA,
BEHTPUKYNApHoe TyHHenupoBaHue (PSO-VT), npegHasHadeHHbl Onsi MoHuTopuHra BY[ c
BEHTPUKYNSAPHbIM  BBEAEHMEM KaTteTepa, M Habop Ans  MOHUTOPWUHra, BEHTPUKYNSpHOe
TyHHenupoBaHue (PSO-VTT), npegHasHayeHHbIn gnsa MonuTopuHra BY wn BYT, obecneunt
MaKcMMmaribHOe MOBbLILIEHNE TeMMNepaTypbl MeHee YeM Ha 2,2 °C nocne 15 MUHYT HenpepbIBHOMO
CKaHMpPOBaHUS.

BHUMAHMUE!

OT1coeguHuTe KateTep oT MOHUTOpa nepes nobbim MPT-06cnegosaHneMm.

Crartyc «YcrnoBHo coBmecTuMbl ¢ MPT» OTHOCUMTCS TONBKO K Habopam Ansi MoHuTopuHra BY/
mnn BYLO mn BYL. MoHuTOpbl, UHTEpdenc, kabenn n TemnepaTtypHbIA MOOYMb CYMTAOTCHA
«HebesonacHbiMn gnss MPT» (HecoBmectumbiMM ¢ MPT) m He [domkHbl nogBepraTbcd
Bo3geuncteuo MPT-nons.

NMPUMEYAHUE
Hab6opbl ana moHuTopuHra BY nnu BY n BUT cumtatotca «ycnoBHo coBmectumbiMu ¢ MPT» B
COOTBETCTBMM C onpeaeneHnem, npueeaéHHbiM B ctaHgapte ASTM F2503.

8.1. O6wWwume nonoxeHns

MaumeHT ¢ nmMnNnaHTMpoBaHHbIM Habopom ana moHutTopuHra BY vnn BUY n BYL moxet
npoxoautb MPT-ob6cnegoeaHne nocrne MMmnnaHtTaumm Habopa anst MoHutopuHra BY vnm BUY n
BY/l.

PesynbtaThl ncnbitTaHmn in vitro Habopos ans moHuTopuHra BY nnun BYl n BY[] nokasanu,
4YTO Habopbl Anst MoHUTopmHra BYl nnu BYL, n BYLl He npeacTaBnsaoT ONacHOCTU ANsi NaUMEHTOB
npu cnegyroLwmnx ycrioBusx:

— HeumnnaHTupoBaHHas 4acTb kaTeTepa o6MoTaHa BOKpyr noactasku ana MPT, kotopas, B
CBOK o4epedb, pacnonoxeHa Mo ueHTpy oTteepctna MPT-ckaHepa. [Ons nonyyeHus
OOMNOMNHUTENBHOW WH(OpMaLMM CM. yKasaHud, npuBedéHHble B pasgere «PasmelleHue
HabopoB 4151 MOHUTOPUHIa 1 nogctaeku onsa MPTy» Huxe.

— MPT-ckaHep nmeeT cTaTmyeckoe MarHMTHOe none ¢ nHaykumen He 6onee 3 Tecna.

— MakcnmanbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIM FPaANEHT CTaTUYECKOro MarHuTHoro nongd - 19 Tn/m.

Ctp. 14 n3 21

H, MEPEBOAYHNK prTI/IKOB AHGKC&HZ{p AHCKCGCBI/I‘I, MOATBEPKAAI0 JOCTOBCPHOCTH COBCPHICHHOI'O MHOH nepeBoaa
TCKCTa JOKYMCHTA C AHIJIUKACKOrO S3bIKa HA pYCCKI/Iﬁ SA3BIK.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



— YcpegHeHHas yaenbHasi MOLWHOCTb nornoweHmns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 BT/kr
(HOpManbHbIV pexum) npu 15-MMHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3aencTeum npu 3 Tecna.

— YcpegHeHHas yaenbHasa mowHocTb nornowexns (SAR) onsa Bcero Tena — He 6onee 2 Br/kr
(HopmanbHbIN pexum) Npy 15-MnMHYTHOM HenpepbiBHOM Bo3gencTeum npu 1,5 Tecna.

— OrpaHnyeHus no rpagueHTam MarHMTHOro Nons OTCYTCTBYHOT.

— Pa3amep apTedakToB Ha M300paXkeHnsiX MOXET gocTuratb Npubn. 5,5 cm B 3aBUCUMOCTH OT
rmyObuHbl  mMmnnadTauum  npu  MPT-06cnemoBaHusix, NPOBOOUMBbIX B peXume
nocrneaoBaTenbHOCTN MMMNYNbCOB rPaAMEHTHOIO 3xa ¢ MHaykumen 3 Tecna.

— He ncnonb3ynte NpnémMHo-NepeqaroLLyto KaTyLuky ansa ronosbl (PY-nepeaatoLyro KaTyLuky
AN ronosbl) Unu npocTyto PY-nepenatoLuyto ronoBHyto KaTyLwky. Mcnonb3ynte Tonbko PY-
NPUEMHO-NepeaaroLLyto KaTyLUKy And Bcero Tena unmn PY-nepeaaroLuyio KaTyLwwKy ansi BCero
Tena c npocton PY-NpnémHON ronoBHON KaTyLLKOW.

— He npoBoguTte ckaHMpoBaHue y NaumMeHTOB C MOBbLILEHHOW TeMnepaTypon Tena.

8.2. PasmelueHue HabopoB Anst MOHUTOpPUHra u noacrtasku ana MPT

BHUMAHMUE!
MNepen ncnonb3osaHnem nofctaskun ans MPT o3HakoMbTeCh C PyKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLuu.

BHUMAHMUE!

Cratyc «YcnoBHo coBmecTumbl ¢ MPT» oTHocuTcst K Habopam ansa MmoHutTopuHra BY wnu BYU[
1 BYL Tonbko npu ncnonb3oBaHuu nogctaeku ans MPT. He ncnonb3yinte apyrne nogcrtaBsku ans
yCTaHOBKM HabopoB ans moHuTopuHra BY wnu BY n BY/.

BHUMAHMUE!

He npoBoante MPT-o6cnenoBaHue 6e3 pukcaLmm katetepa Ha NOACTaBKE UMK PACNONOXKEHHbIM
no MpsiIMOW NWHWW BOOMb Terna nauMeHTa, B MPOTUBHOM crydae HeHaanexaiwlasa doukcaumns
KaTeTepa MOXET MPUBECTM K CePbE3HbIM TpaBMaM NauueHTa.

lMocne pasmMelleHnsa naumeHTa Ha ctone MPT:

1. Pacnonoxute nogctasky ans MPT Ha cTtone Do
TakuMm  obpasomM, 4TOObl  OCHOBaHWE = | —— A
NoACTaBKM COMPUKAcanoch CO CTOMOM. i

2. YcTtaHoBUTE NOACTABKY Kak MOXHO Grvxke K i
ronose naumeHTa.

3. lepemectute nogctaBky gns MPT no
LEeHTpy cTona.

4. [llpoBeante HEUMMMAHTUPOBAHHYIO YacTb
KaTeTepa yepe3 oauH 13 6OKOBLIX BbIPE3OB
Ha kopnyce noactasku ansa MPT n ceepHuTe
KaTeTep B KOnbLO. B 3aBMCUMOCTM OT ANWHbI
KateTepa, €ro MOXHO O0OepHyTb BOKpYr
nogctaskn ans MPT 4 nnu 5 pas.

NPEAYNPEXOEHUE
Obpallantecb C KaTeTepoM OCTOPOXHO MpM CBOpPa4YMBaHUM B KOMbLO BO wu3bexaHue
YPE3MEPHOro HaTAXKEHUS1 UMMNITAHTUPOBAHHOIO KaTeTepa.

NPEAYNPEXOEHUE
Mpwn pabote ¢ kaTteTepom n3berante nonagaHus GpbI3r KULKOCTEN HA Pa3bEM, TaK Kak 3TO MOXET
NPUBECTU K €ro NOBPEXOEHNIO.
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5. 3admkcnpynte agantep katetepa, BCTaBMB €ro Mexay hrnaHuamm KaTywkyM nogctaBkm ans
MPT, kak noka3aHo BblILLE.

6. lNepen Hayanom MPT-o6cnenoBaHns ybegutecs, 4to nogctaska MPT ycTaHoBRneHa TOYHO Nno
LlEHTPY OTBEPCTUSA CKaHepa. B npoTMBHOM criydae oTperynupymnTe nonoxXeHne nogctaBku.

8.3. BbiBoabl No pe3ynsratam UCNbITaHWUM in vitro

WcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHaapToM ASTM F2182, nokasanu,
YTO B YKa3aHHbIX BbllLIe YCNOBUAX TeMnepaTypa B pesyrnbsrate BO30enNCTBMS MarHMTHoro nonsg 1,5 u
3 Tecna noBbIWAETCSA HECYLWECTBEHHO ©e3 KIMHMYECKUX MNOCNeAcTBUA Ans nauMeHTa
(makcumanbHoe nsmepeHHoe nosbiweHne +2°C +/- 0,3°C).

WcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM cO cTaHaapToM ASTM F2052, nokasanu,
YTO CUNbl CMELLEHUNS, Bbl3BaHHblIE MarHUTHbIM nosnem 3 Tecna wnu MeHee, He NPeACTaBnsOT
Kakoro-nmbo pucka gns naumeHTa.

WcnbiTaHus in vitro, npoBeaéHHbIE B COOTBETCTBMM CcO cTaHaapToM ASTM F2213, nokasanu,
YTO KPYTALLMIA MOMEHT, CO3A4aBaeMblil MPOCTPAHCTBEHHbIM FPAaANEHTOM MarHUTHOIO NOMs, PaBHbIM
unn meHee 19 Tn/m, He npeacTaBnseT pucka Ans naumeHTa.

Pasmep aptedaktoB oueHMBarncsa B COOTBETCTBUM co cTaHgapTom ASTM F2119.

NMPUMEYAHUE
WcnbiTaHus in vitro nokasanu, YTo MarHUTHOE nose HanpshXeHHocTbo oT 1,5 oo 3 Tecna (30 000

rayccoB) He OKa3sblBaeT BNUSAHUA Ha (PyHKLMOHMPOBaHWE HabopoB Ansg MoHuTopuHra BY nnn
BY n BYT.

9. OcnoxHeHus [/ noboyYHbIe 3adhdeKkTbI

OCnOoXHEeHWs, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B pe3ynbrate MMNNaHTaumMmn katetepa, BKoYaT
B cebsi HeoTbemneMble pUCKM NBOM XMpPypruieckor Npoueaypbl U BBEAEHWUS MIHOPOAHOrO Tena.
[Mpy BOZHUKHOBEHMM TaKMe OCMOXHEHNsT TPeOyoT ObICTPOro BMeLLaTenbCcTBa Bpaya.

9.1. UHekuusa

NHdekuma aBnsaeTcss OCHOBHBIM OCMIOXHEHMEM, CBA3aHHbIM C AaHHbIM TUMOM Mpoueaypbl
MOHMWTOPWHra.

Puck nHmumpoBaHms MOXHO CHU3UTb, COBN0Aas acenTUYeckme MeToabl Npy obpalleHnn
C KaTeTepoM N ero MMmnaaHTauum, a Takke He MpeBblllasi MakCUMarbHY MNPOAOIKUTENBHOCTb
nMmnnaHTaumm katetepa (6 aHen mnu 144 yaca). Ecnu MOHUTOPUHI HEOBXOAMMO NPOAOCIKUTL MO
NCTEYEHMM YKa3aHHOro CpoKa, UMNNAHTUPYMNTE HOBbIV KaTeTep B APYron fiokauuu.

BHUMAHUE!
B cnyyae BO3HUKHOBEHWNS MHADEKLINM U3BMNEKUTE KaTeTep 1 HauyHUTe creundunyeckoe neveHme ¢
o6LWMNM UM NHTpaTeKanbHbIM BBEAEHNEeM NeKapCTBEHHbIX CPeCTB.
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9.2. KpoBousnusiHme B MO3r

Mpy gaHHOM Tune npouleaypbl MOHUTOPUHIA Takke MOXET HabnaaTbCs KPOBOU3NUSHME B
MO3T.

Prck KpoBOM3NUSIHNS MOXXHO CHU3WUTb, OFPaHNYMB KONMYECTBO pPa3pes3oB Mo3ra BO Bpemsi
npouenypbl YCTAHOBKM U obGecneyvB BbINOSMIHEHWE AaHHOW Npoueaypbl TONbKO OBGYYeHHbIMU W
KBanMuunpoBaHHbIMK CrieLmanmcTamm.

9.3. OGCTPYKUMA ApPEeHaXHOro KareTrepa

O6cCTpyKkuma npeacTaBnsieT coOOM  OCMOXHEHWEe, XapakTepHOe [Ansi WUCNOoSib30BaHuUs
KaTeTtepa ana MoOHUTopuHra BY/l npu BEHTPUKYNAPHOM BBEAEHUM.

MmnnaHTauna HakoHedHuKa Katetepa BOMM3M COCYAMCTOro CrfeTEHUS MOXET Bbi3BaTb
obcTpyKumio BXxoaHbIx otBepcTumn anst CMXK. Takoe siBrneHme Takke MOXET BO3HMKATb MPU BbICOKOM
cogepxaHum 6enka 8 CMXK, Hannymm KpoBmM NN HanmumMm MHOPOAOHbIX TES, TaKMX KakK CryCTKN KPOBU
W TKaHW, BHYTPW XXENyLovKOB.

OGCTpyKUMA MOXET NOBMUATb Ha CKOpPOCTb ApeHupoBaHuss CMXK, HO He noBnusieT Ha
[OCTOBEPHOCTb U3MepeHus 3HadyeHmn BY nnn BY/.

9.4. N36bITOYHOE ApeHupoBaHue

N36biTOMHOE ApeHupoBaHME NpPeAcTaBnsieT CcobOM OCMNOXHEHWe, XapaKkTepHoe Ans
MCNONb30BaHWs KateTepa Ans MOHUTOpMHra BY[l npu BEHTPUKYNSpHOM BBEAEHMWMN.

N36bITOuHOE ApeHMpOoBaHME MOXET NPUBECTM K KOMmnancy >XenyaoykoB n obpasoBaHuMIo
cybaypanbHOM remaTtoMbl.

10. YHnYTOXEHue nnun Bo3BpaTt n3genus

10.1. YHnuYTOXEHUE nocrne ncnornb3oBaHUsA

PacnakoBaHHbIA, UCMNOMb30BaHHLIA UMM U3BIIEYEHHBLIN Ha6op Onda MOHUTOPUHIa OOJTKEH
ObITb YHUYTOXEH B COOTBETCTBUWM C npouenypamu, yCtaHOBIMEHHbIMU B MeAULNHCKOM YHpeXxnaeHunn.

10.2. Bo3Bpart usgenus

NMPUMEYAHUE
[na 6onee achbHeKTUBHOrO aHanu3a He crneayeT NPOBOANUTb YUCTKY U3OENus.

Ecnn naeneyéHHbIn Habop 451 MOHUTOPUHIa HEOBXOAMMO BEPHYTb B KOMMaHuio «Sophysay
ANs aHanuaa, ykaxuTe, 6bina N1 npoBegeHa o4ncTka.

[na Hagnexawlen OueHKM BO3BpaLLaeMoro Msgenus K HemMy HeobXoammo NpUNoXuTb
NOSICHUTENbBHYIO POPMY paspeLLeHns Ha BO3BpaT NPOU3BOANUTENIO.

11. MlapaHTUMNHbIEe obA3aTeNnbCcTBa

FapaHTUst Hagnexawero pyHKLUMOHMPOBaHUS HABOPOB AN MOHUTOPUHIa NPEAOCTaBNSAETCS
TONMbKO MPU  WCMOMb30BaHUN CUCTEM MOHWUTOPUHIA W NPUHAANEXHOCTEN, pa3paboTaHHbIX,
M3rOTOBMEHHBIX Y NPOLLEALUNX UCTIbITaHUSt B KOMNaHUNM «Sophysay.

KomnaHusi «Sophysa» rapaHTupyeT oTcyTCcTBME B Habopax AN MOHUTOPUHra Kakux-nmbo
AedekToB MaTepunanos v npouseoacTea. KpoMe BbilLENPUBEAEHHBIX rAapaHTUMNHBLIX 06s13aTenbCTB,
koMnaHust «Sophysa» He nNpenocTaBnsieT Kakux-nubo  Apyrux rapaHTui, SIBHbIX UK
noApasymMeBaemblX, BKMOYasi rapaHTUM [OXOOQHOCTU WM  MPUrOAHOCTM  ONS  KOHKPETHOro
ncronb3oBaHus. Komnauus «Sophysa» He HecéT OTBETCTBEHHOCTM 3a Jtobble WHUWMAEHTDI,
OCIOXHEHMS, yLep6 Unm yobITKX, BO3HUKLLME MPSIMO UM KOCBEHHO B pesynbTate UCMonb30BaHus
AaHHoro magenus. Komnanus «Sophysa» He npenocTaBnsieT MofHOMOYMS TPETbMM fMuaMm Ha
NPUHATME OTBETCTBEHHOCTM OT €€ UMEHU 3@ NPOAYKLMIO KOMMaHWUW.
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12. YcnoBHble 0603Ha4YeHus

KaTeTepbl He 3almLEHbI oT
BO34encTBuUs pa3psiga npwm
aedunbpunnauumn cepgua.

CepuiHbI HOmMep

=
o
BiE

Homep naptum

CM. pyKkoBOACTBO MO 3KCnnyaTauum. REF| | Homep no katanory
He ctepunu3oBaTb NOBTOPHO. [steriE [E0] | CTepunuaaunsi STUNEHOKCUAOM.

He ncnonb3oBatb NMOBTOPHO. CpOK rogHoOCTU

OBOPYOOBAHME TWIMA  BF:
Ob6ecne4ymBaeT COOTBETCTBYHOLLYIO

YcnoBHo coBmecTmo ¢ MPT.
Bbino onpegeneHo, 4to ucnonb3oBaHue

P R®Y >
]

HabopoB Ans MoHuTopuHra BY unu BY[, cTeneHb 3aWuTbl OT Mopa)keHud

n BY B ycnosuax MPT He npeacTtasnsier QNEeKTpUYeckMmM  TOKOM, UMeeT

pucka npu cobmniofeHNM ONpeaeneHHbIX N30MMPOBaHHY0 paboyylo 4YacTb

YCINOBWIA UCMONb30BaHMs. Tuna BF (aBwxyLLytocs).

Mpon3soauTEn He Aonyckatb nonagaHus
KMOKOCTEW.

TemnepaTtypHble ycnosusi ans
XPaHEHNS1 N TPAHCTNOPTUPOBKM.

Xpynkoe wu3genue, obpallaTbes
OCTOPOXHO.

)
m

Mapkuposka cootBeTcTBusa CE

13. TexHN4YeCcKMne xapakTepucTUKu

Tabnuua 1. OCHOBHbIE XapaKTEePUCTUKN

MapameTp 3HauyeHune

OunameTp kancynbl gatynka | 1,2 mm

[dunameTp kateTepa 2,1 Fr (0,7 mm) D(mMm)=Fr/3 Fr=D(mm) x 3
Matepuan kancynbl gardvka | TutaH

[nnHa kaTtetepa 1 000 MM (PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MO BCEW ANNHE)

[nnHa kaTeTtepa ans 700 MM

OpeHupoBaHns

Matepwuan Tpy6ku katetepa | MNonvamug
MaTtepuan TpyGku kateTepa

CunukoH

A1 HApYXXH. OpeHNPOBaHWS

Mapkepbl rnyouHbl Lkana ¢ warom oguH caHTUMETp Ha pacctosiHum oT 1 go 10 cm oT
NPOKCMMAanbHOMO KOHLIA U AOMOMHUTENbHbBIA MapKep Ha paccTos-
Huu 15 cm.

ToK yTeuKM MeHee 10 MkA npu 120 B nepeMeHHOro Toka

Bec 1"r

[unameTp ceepna 3,5 Mm

MpumeyaHue
Habopbl 4ns MOHUTOPUHIA He cogepKaT naTekca n oTanartos.
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Tabnuua 2. XapakTepucTuku gar4ymka gaBrneHns

MapameTp 3HauyeHune

Tun gatymka [Mbe30pe3nCTMBHbIV C TEH304ATYNMKOM Ha KPEMHUMU
OTanoHHoe JaBrieHne ATmMocdepHoe gasneHve

[unana3soH oTobpaxeHus oT -40 mm pT. cT. go +100 mm pt. cT. (PSO-3000)
(cuctema B cbope) o1 -40 mm pT. cT. go +150 mm prt. cT. (PSO-4000)

TOYHOCTb N3MEpPEHUs OaB-
NeHuns (MMHENHOCTb U rncTe- | + 2% oT nokasaHui B guanasoHe ot 0 go 100 mm pT. CT.
pesnc) (cuctema B cbope)
[nanasoH 4yacTtoT >100 Iy,
®OyHKUMOHaNbHbLIM Anana-
30H M30bIToYHOro gaenenunsa | ot -700 mm pT. cT. o +1 250 mm pT. CcT.
0e3 noBpexgeHus
TemnepatypHbIn
KoadhdpuumeHT
BxogHoe conpoTmeneHme 667 Om

BbixogHoe conpotuenenne | 810 Om

HanpsikeHne Bo3byxgenusa | OT 1 go 8 B nepeMeHHOro nnm noCTosiHHOroO Toka

CaBuvr nokasaHumn oT Hyns MeHee 1 MM pT. CT. B Te4eHue nepBoro aHda npu 37 °C
MeHee 2 MM pT. CT. B TedeHune nepeon Hegenu npu 37 °C

He 6onee 0,1 mm pT. cT./°C

Tabnuua 3. XapakTepucTUKM aartymka TeMneparypbl

MapameTp 3HauyeHune

Twnn patyuka TepmucTp

EonHuubl namepeHmns B rpagycax Llenbcus (°C) nnun ®apenrenta (°F)
°F=°Cx (9/5) + 32 °C = (°F - 32) x (5/9)
OkBuBaneHT B rpagycax KenbeuHa (K):
K=°C+ 273,15 K= "°F x (56/9) + 255,37

o s ooy | 420G (50 - 1)

MakcumansHo gonyctumasa | He 6onee +0,2°C B gnanasoHe 25°C - 45°C
NOrpeLLIHoCTb (TOYHOCTL) OT | (He 6onee +0,4°F B gnanasoHe 77°F - 113°F)

3TarNOHHbIX YCNOBUN He 6onee +0,4°C B gnanasoHe 20°C - 25°C
(cuctema B cbope) (He 6onee +0,7°F B agnanasoHe 68°F - 77°F)
PaspelueHmne 0,1°C/0,1°F
Tabnuua 4. YcnoBusi OKpy»KatoLlen cpeabl
MapameTp 3HauyeHune
Qkcnnyaraums +10°C (50°F) - +40°C (104°F)
Temnepatypa XpaHeHue, 0°C (32°F) - +50°C (122°F)
TpaHCNOPTMPOBKaA
Qkcnnyaraums 30% - 75% oTHOCUTENBHOM BNaXXHOCTU
OTHocuTenbHas XpaHeHme
BMaXHOCTb P ’ 20% - 95% oTHOCUTENBHOW BNAXHOCTH
TpaHCNOPTMPOBKaA
ATMoctepHoe )C?KZ:J;):;T:LMH 500 rf1la—1 060 rla
[aBnexme P ’ 500 rfa — 1 060 rMa
TPaHCNOPTMPOBKA
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Tabnuua 5. XapakTepUCTUKM 3anvMcK JaHHbIX B NaMsATb KateTepa

MapameTp 3Ha4yeHune

[ocTynHble gaHHble 3a nepsble 15 gHEN MOHUTOPUHIa

[aHHble namepeHua BYU Mepenaya paHHbIX Kaxable 20 cekyHa. B namaTb 3anucbiBaetca
cpefHee 3Ha4YyeHue namepeHun 3a npoweqwive 20 cekyHa.

[aHHble namepenuna BUT Mepemaya gaHHbIX kKaxable 60 cekyHn. B namaTtb 3anucbiBaerca
CcpegHee 3Ha4YeHne namepeHunn 3a npoweglume 60 cekyHa.

MpumeyaHue
[aHHble MOXXHO NPOCMOTPETb TOMLKO € NOMOLLLID MOoHUTOpa BY[ Pressio 2.

14. Homepa no kartano

Tabnuua 6. Habopsl ¢ kaTeTepamu Pressio®

PSO-PB HaGop anst moHuTopmHra BY/] Pressio®, napeHxnMHoe BBeeHNE, C BUHTOM
PSO-PBT | HaGop anst moHuTopuHra BY n BYT Pressio®, napeHxumHoe BBEAEHWNE, C BUHTOM
PSO-PT HaGop ans moHutopuHra BU Pressio®, napeHxMMHOe TYHHenMpoBaHue
PSO-PTT | Ha6op ans monutopurra BYO 1 BUT Pressio®, napeHxnMHoe TyHHenMpoBaHue
PSO-VT HaGop ans moHuTopmHra BYU[] Pressio®, BEHTpUKYNsipHOE TYHHENMpoBaHue

¢ ghyHKyuel HapyxHo20 OpeHuposaHusi CMXK

PSO-VTT | HaGop ans moHutopuHra BU n BUT Pressio®, BeHTpuKynapHOe TyHHenMpoBaHue
¢ gbyHKyuel HapyxHo20 OpeHuposaHusi CMXK

Tabnuua 7. CucteMbl MOHUTOPUHra Pressio®

PS0-3000 | MoHuTop BY Pressio®

B komnnekm exodum cemesol kabernb U yOnuHumesnbHbll Kabernb kamemepa
(PSO-EC20)

PS0-4000 | MoHuTop BY Pressio® 2

B komnnekm exodum cemeeol kabernb U yOnuHumesnbHbll Kabernb kamemepa
(PSO-EC30)

PSO-IN00 | NHTepdeiic ans moHuTopuHra BY[ Pressio®

B komnnekm exodum ydnuHumernbHbIl Kabenb kamemepa (PSO-EC20)

Tabnuua 8. MNpuHagnexHocTn ans cuctemsl Pressio®

PSO-EC20 | YanuHuTenbHbIN Kabenb katetepa

Wcronesyemcsi mornbko ¢ MoHumopom BY[ Pressio® (PS0O-3000) unu
uHmepagpeticom Pressio® (PSO-IN0O)

PSO-EC30 | YanuHutenbHbIN Kabenb katetepa

Wcrione3yemcsi mornbko ¢ MoHumopom BY[] Pressio® (PS0O-4000)
PSO-MCxx| Kabenu naeneHus

Wcronb3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)
— MCO1: PHILIPS (AGILENT) - 12 koHTakTOB

— MCO02: SIEMENS (SIRECUST) - 10 koHTakTOB

— MCO03: SPACELABS & MINDRAY - 6 KOHTaKTOB

— MCO04: GE DATEX-Ohmeda - 10 KoHTakTOB

— MCO05: GE Solar (MARQUETTE) - 11 koHTaKkTOB

— MCO08: NIHON KOHDEN - 5 koHTakTOB
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PSO-MCT-Y | Kabenu TemnepaTtypHble

Wcrione3yromesi mornbko ¢ MoHumopom BY/] Pressio® (PSO-4000)

— MCT-A: PHILIPS (AGILENT) - 2 koHTakTa

— MCT-B: SIEMENS - 7 koHTakTOB

— MCT-C: SPACELABS - 10 koHTakTOB

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

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

PSO-MT00 | Mogynb 06paboTku 3Ha4YEeHU BHYTpUYEPENHOWN TemnepaTypbl

Mo3eonsiem omobpaxamb 3Ha4yeHuUs memnepamypbl Ha MoHumope BYT Pressio®
(PSO-3000).

PSO-TX00 | CtangapTHOe nepeaatoLlee yCTponcTBO

lMo3eonsiem nepedasamb 3Ha4eHUs1 OasneHuUs U memrepamypbl Ha KOMIIbomep.
Wcrionb3oeams mosbko ¢ MoHumopom BYT Pressio® (PS0O-3000).

PSO-DR CrepunbHag gpenb ans ogHopasoBOro NpUMeHeHus

PSO-MRI | Moacraeka ans MPT Pressio®

[Ina noauyuoHuposaHusi kamemepa Pressio® npu MPT-o6cnedosaHuu.

TexHu4YecKue xapakmepucmuku U nepedeHb ebliernpueedénHbix usdenul moaym bbimb U3MEHEHbI
be3 yeedomrieHus. Hanu4yue usdenutli 8 accopmumMmeHme 3agucum om cmpaHbl Mocmasku.

LaHHas cmpaHuuya ocmaerneHa He3arnosTHEHHOU crieyuarbHO.

B camoMm LieHTpe rofloBHOro MO3ra

d KomnaHua «Sophysa»
yn. 'v Moke, 5, 91400, r. Opce, ®paHuus
Ten.: +33 (0)1 69 35 35 00
dakc: +33 (0)1 69 35 36 90
contact@sophysa.com

KomnaHusa «Sophysa USA»
503, N. CammuTt CtpuT, nom. 5,
r. KpayH-lMowHT, wtat NHgmaHa, 46307, CLUA
Ten.: +1-219-663-7711
dakc: +1-219-663-7741
contact@sophysa.us

www.sophysa.com

© 2024. KomnaHusa «Sophysa». Bce npasa 3awymileHbl.
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