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PRODUTOS MEDICOS

INSTRUCOES DE USO

MONITORACAO DIGITAL REMOTA INTRACRANIANA - KIT DE
MONITORACAO DE PRESSAO INTRACRANIANA VENTRICULAR PRESSIO®
PSO-VT

Cateter

DESCRICAO DO SISTEMA

Como se aplica a qualquer sistema de monitoracdo de pressao intracraniana, 0s
valores de pressdo sao fornecidos para propdsitos indicativos e ndo prejudicam o
estado de saude do paciente.

E recomendado ao usuario consultar o folheto do produto monitor Pressio® antes de
executar qualquer implantacao.

A Monitoracdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Presséo
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT contém um cateter estéril 9F equipado
com um transdutor na extremidade, o qual permite monitoracao continua da pressao
intracraniana e drenagem do liquido cefalorraquidiano. A capsula que contém o
sensor é feita de titdnio, a bainha do sensor de poliamida, e o cateter é feito de
silicone. O cateter é radiopaco ao longo de todo seu comprimento.

Os seguintes acessoérios também sao fornecidos com o kit Pressio® PSO-VT:
(1) Trocarte de aco inoxidavel com bainha de tunelagao

(1) Sonda de aco inoxidavel pré-inserida em um Iimen blindado especifico/dedicado
do cateter.

(1) Asa de fixacéo de silicone.
(1) Broca de 3,5 mm com anel de ajuste.
(1) Chave Allen.

Figura 1: Composicdo da Monitoracao digital remota intracraniana - kit de
monitoracao de pressao intracraniana ventricular Pressio® PSO-VT
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Este cateter é utilizado com a sonda de extensédo do cateter PSO-EC20 e um dos
dispositivos de monitoracdo de pressao intracraniana Pressio®, ou seja, 0 monitor
Pressio® PSO-4000 ou interface PSO-INOO.
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O cateter Pressio® contém um sensor calibrador de pressao de silicio em sua ponta,
o qual carrega o sinal da pressdo na forma analdgica ao Monitor Pressio® ou interface
de pressdo intracraniana, através da sonda de extensdo do cateter. O cateter de
pressdo intracraniana troca um sinal numérico com o monitor Pressio® contendo
dados, tais como: calibracdo do sensor, o valor e data do processo de “zeramento”
do sensor e seu periodo de implantacdo. O cateter de pressao intracraniana retém
as informacgdes acima na memoria e, desta forma, permite o uso de diferentes
monitores Pressio® ou interfaces para o0s quais o processo de “zeramento” foi
executado.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Cateter
Diametro Comprimento util
9F 95 m

Faixa funcional do sensor: -50 a +300 mm Hg.
Faixa funcional do monitor: -40 a +100 mm Hg.

Faixa funcional para aumento de pressdo sem danos: -700 mm Hg a +1250 mm
Hg.

Impedéancia da entrada: 667 W.
Impedancia da saida: 810 W.

Tensdo de excitagdo: 1 a 8 V AC ou DC.

Desvio zero:
Menos de 1 mmHg durante as primeiras 24 horas a 37°C.

Menos de 2 mmHg durante a primeira semana a 37°C.
Fuga de corrente: < 10 pA a 120 Vac.
Sensibilidade: 12uv/vV/mm Hg.

Largura de banda maior do que 100 Hz.

MATERIAL DE FABRICAGCAO

Cateter titanio

Trocarte aco inoxidavel 316
Sonda aco inoxidavel 316
Asa de fixacédo silicone

Broca aco inoxidavel 316

INSTRUCOES DE USO

O periodo maximo recomendado de implantacédo para o cateter é de 5 dias.
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Antes da implantacdo do cateter:

1. Conecte o dispositivo de monitoracdo de presséo intracraniana Pressio® na fonte
de alimentacdo antes de abrir o kit de monitoracdo. Consulte o método de
utilizacdo do monitor ou interface Pressio®.

Remova o kit de seu acondicionamento externo, nao-estéril.

ApOs as regras de assepsia, remova o kit do cateter de seu acondicionamento
estéril. Abra a tampa da bandeja, dando continuidade a técnica asséptica.

4. Conecte o cateter e o cabo de extensao (PSO-EC20), respeitando a posicdo da
trava de direcéo.

5. Antes da calibracdo, umedeca o sensor com uma gaze estéril embebida em
solucédo salina fisiolégica. “Zere o cateter” no ar (pressdo atmosférica) apertando
a tecla para zerar para o dispositivo de monitoracdo da pressdo intracraniana
Pressio®. Nao mergulhe o sensor ou cateter ventricular em um recipiente de agua
estéril ou salina enquanto estiver zerando-o. Evite qualquer contato com a
extremidade do sensor durante este processo, pois pode exercer pressdo na
membrana do sensor, a qual pode ser mais alta do que a pressdo atmosférica e
resultar em valores ndo-precisos (consulte as Adverténcias). O procedimento
dura aproximadamente 3 segundos.

6. Verifigue se a tela do monitor Pressio® ou a tela do monitor principal (quando um
Pressio® esta sendo utilizado) esta exibindo o valor “o mmHg”.

7. Selecione o local de implantacdo do cateter. O local de implantacdo da incisdo
deve ter entre 1 e 2 cm de comprimento para permitir tunelacdo. O cateter pode
ser inserido sob o couro cabeludo para elevar a estabilidade. O local de saida do
couro cabeludo é geralmente localizado a 5m posteriormente ao local do orificio
de trepanacéo.

8. Faca um orificio no cranio utilizando a broca fornecida. O anel de ajuste da broca
fornecida no kit pode ser posicionado como necessario, afrouxando a porca de
fixacdo com a chave Allen: deslize o anel até a posicdo desejada e re-aperte a
porca de fixacao.

ADVERTENCIA:

O anel de ajuste da broca é um simples ponto de referéncia e nao evita que
perfurando uma vez, a profundidade de perfuracdo determinada tenha sido
alcancada.

A broca entdo é fixada a um perfurador helicoidal e uma perfuracdo é executada
desta forma, através das placas 6sseas internas e externas do créanio. O cirurgiao
deve se certificar que nenhuma possibilidade de lesdo parenquimal ocorra ao
atravessar a placa interna.

Apds passar pela placa interna, a broca é removida e o orificio é irrigado com salina
fisiologica estéril. Perfure a dura mater e certifique-se que o orificio perfurado nesta
tem um tamanho suficiente para permitir a passagem do cateter, e que foi feita
assepsia.

Nota: Quando o cateter estiver conectado, o monitor Pressio® exibira o tempo de
implantacdo do cateter além das primeiras 24 horas, ao longo do periodo de
implantacdo. Se a interface Pressio® for utilizada para monitorar a presséo
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intracraniana, o indicador do periodo de implantacdo do cateter ir4 piscar assim que
o cateter estiver implantado além do periodo recomendado de 5 dias.

Drenagem de LCR

Se for necessaria a drenagem continua de LCR, um Sistema de Drenagem
Neuroldgica Ventricular Externa Sophysa (registrado separadamente) podera ser
acoplado a extremidade do cateter que possui uma conexao luer para este fim. Se
for utilizada a drenagem, consultar as instru¢cdes de uso do Sistema de Drenagem
Neuroldgica Ventricular Externa Sophysa para obter maiores informacfes de como
deve-se proceder a utilizacdo deste.

TECNICAS DE IMPLANTACAO

Técnica 1

Iniciando pela incisdo do orificio de trepanacdo, avance o trocarte entre o couro
cabeludo e o cranio, movendo em dire¢ao ao local de saida do couro cabeludo. Perfure
0 couro cabeludo no local de saida, recolhendo o trocarte até que uma extensao de
aproximadamente 10 cm da bainha de tunelagdo apareca no local de saida. Corte a
bainha perpendicularmente, aproximadamente 1 cm do couro cabeludo. O tunel
obtido mede aproximadamente 7 cm do orificio de trepanacédo ao local de saida no
couro cabeludo. Certifique-se que a bainha ndo esteja obstruida e ndo contenha
residuos, os quais podem danificar o sensor de pressdo. Delicadamente, avance o
cateter dentro da bainha do local de saida do couro em direcdo ao local de incisdo do
orificio de trepanacéo, garantindo que, no minimo, 30 cm do cateter tenha avancado
através do tunel, em direcdo ao local de implantacdo. Remova a bainha que esta
debaixo do couro cabeludo, sobre a extremidade do cateter. Nao force quando estiver
avancando o cateter pela bainha.

Técnica 2 (recomendada, Figura 2)

Faca uma pequena incisdo no local de saida escolhido (Fig. 2-1). Coloque a
extremidade do cateter na bainha do trocarte e use o trocarte para inserir o cateter
abaixo do couro cabeludo comecando pelo local de saida em diregcdo ao orificio de
trepanacédo (Fig. 2-2). Remova o cateter do tunel, garantindo que no minimo 30 cm
de comprimento tenham surgido no local de implantacéo e recolha o trocarte com a
bainha (Fig. 2-3).

O cateter é equipado com uma sonda pré-carregada em um dos 3 lumens dedicados
a este propoésito. Implante o cateter segurando-o com a sonda, em direcdo ao
ventriculo, utilizando procedimentos padrao (Fig 2-4).

Remova a tampa protetora do conector Luer da extremidade do tubo de drenagem
do cateter. Confirme a posicdo no ventriculo observando o retorno do liquido
cefalorraquidiano no conector de drenagem do cateter.

COMENTARIOS

Caso uma série de bolhas de ar e segmentos de fluido aparecer no cateter, drene o
cateter deixando que as bolhas de ar se movam ate o final do tubo de drenagem.
Caso o ventriculo do paciente esteja inchado, pode ser interessante avancar o cateter
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alguns milimetros além do primeiro ponto de amostragem de fluido; como resultado,
a extremidade do cateter permanecera no ventriculo em descompresséo.

Caso o acesso ventricular falhar, a ICP pode, entretanto, ser monitorada deixando o
cateter no local do parénquima pelo qual o mesmo passou. Os valores de ICP medidos
serao os valores de pressao intraparenquimal em nivel do sensor.

Mantendo o sensor no lugar do local de implantacdo, remova a sonda gentilmente,
dobrando o cateter entre as duas marcas de referéncia em formato de seta (Fig. 2-
5).

Neste estadgio, o monitor Pressio® deverd comecar a exibir a pressdo média
intracraniana (em mm Hg) e o monitor principal devera exibir o grafico de onda de
pressao.

Caso os codigos de erro “999”, “E001”, “EO002” ou a mensagem “CONECTE O
CATETER” forem exibidos no monitor Pressio® apds a implantacdo do cateter, e o
mesmo foi conectado corretamente, o sensor localizado na extremidade do cateter
pode estar danificado.

Feche a incisdo do orificio de trepanacéao de acordo com os procedimentos padrao do
hospital.

Utilize a asa de fixacdo fornecida e um procedimento padrdo para fixar o cateter no
couro cabeludo imediatamente perto do local de saida do cateter do tunel criado sob
0 couro cabeludo. (Fig. 2-6).

Nao movimente o cateter e reduza a tensao girando-o livremente ao lado da asa de
fixac&o e fixando a alca formada pelo cateter.

Figura 2: Diagramas para implantacao do cateter PSO-VT
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ADVERTENCIA: Certifique-se que o raio da alga formado pelo cateter ndo esteja
muito apertado (raio de 15 mm), pois pode retardar a drenagem do LCR.

NOTAS

1. PRECAUCAO: E recomendado que o orificio do conector do cateter esteja bem
fixado e que a bracadeira de fixacdo da sonda de extensdo do cateter seja
utilizada para reduzir os riscos de desconex&o do cateter.

2. PRECAUCAO: Mantenha o local de implantacdo do cateter de acordo com 0s
procedimentos padrdo do hospital durante a monitoracdo de pressao
intracraniana.

3. PRECAUCAO: Evite puxar excessivamente o cateter ou sonda de extens&o devido
ao risco de tira-lo do lugar.

4. PRECAUCAO: Evite posicionar a extremidade do cateter préximo ao plexo
coroide, pois pode bloquear os orificios de drenagem.
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O cateter pode ser desconectado e entdo reconectado a mesma ou a outra
interface de pressado intracraniana ou monitor, sem a necessidade de uma
calibracdo “para zerar” mais adiante.

5. PRECAUCAO: O cateter PSO-VT é insensivel aos efeitos que possam ocorrer
durante uma seqiéncia de MRI, porém este pode ser uma fonte do artefato.

Mesmo que a drenagem seja interrompida, a PIC pode continuar sendo monitorada
com o cateter ventricular mantido no local.

INDICACAO

Este cateter € indicado para o0 uso em pacientes que necessitem monitoracao de
pressao intracraniana continua invasiva e/ou drenagem externa de LCR.

CONTRA-INDICACOES

A Monitoracdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Presséo
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT néo é indicada para uso nas seguintes
situacodes:

A presséo intracraniana ndo deve ser monitorada quando os componentes do sistema
de monitoracao estejam em contato direto com os tecidos infectados, e em particular
com infec¢cbes no couro cabeludo, ossos, meningeas, ventriculares ou circulatorias
sistémicas. A monitoracdo também é contra-indicada em pacientes que estejam
recebendo anti-coagulantes ou diatese de sangramento.

ADVERTENCIA: A monitoracdo da pressdo intracraniana é contra-indicada na
auséncia de equipe treinada para prover observacdo continua.

ADVERTENCIAS — PRECAUCOES

ADVERTENCIA: A legislacdo federal dos Estados Unidos restringe a venda e
prescricdo deste instrumento a um médico.

ADVERTENCIA: Limitar o namero de repetidas implantaces intra-cerebrais de
cateteres: perfuracdes freqlientes do cérebro para permitir a insercdo do cateter pode
predispor a edemas intra-cerebrais levando ao aumento da presséo intracraniana.

O periodo recomendado de implantacao do cateter é de 6 dias pois a monitoracédo de
PIC é menos precisa apds uma semana (deriva ao redor de 2 mmHg). Do ponto de
vista técnico, o cateter PSO-VT pode ficar implantado até 30 dias. A Sophysa nao é
capaz de indicar o numero maximo de inser¢cées que podem ser realizadas sem que
isto apresente riscos, porém, a determinacdo de quantas insercdes podem ser
realizadas depende das condi¢cdes do paciente, do seu estado clinico e grau de
tolerancia que o ele apresenta a qualquer objeto estranho implantado no organismo.
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ADVERTENCIA: N&o utilize, caso o acondicionamento estiver aberto ou deteriorado
ou caso a data de validade da esterilizacdo esteja expirada.

ADVERTENCIA: Cateter de uso Unico. N&o re-esterilize ou reutilize ap6s desembalar
e/ou remocdo. A Sophysa néo pode se responsabilizar pelo desempenho de qualquer
produto que tenha sido re-esterilizado e/ou reutilizado.

ADVERTENCIA: N&o execute o “zeramento do cateter”, uma vez que o cateter ja
esteja implantado: o processo de “zeramento do cateter” deve ser executado antes
de implantar o cateter para ser calibrado em pressdo atmosférica.

ADVERTENCIA: O anel de ajuste da broca é um simples ponto de referéncia e nédo
evita/previne que perfurando uma vez, a profundidade de perfuracdo determinada
tenha sido alcancada.

ADVERTENCIA: N&o deixe o paciente que esteja sob monitoracdo de pressio
intracraniana sem supervisdo préxima ou sem uma equipe treinada no procedimento.

PRECAUCAOQ: Os danos parenquimais que podem surgir sdo os mesmos relacionados
com qualquer outro dispositivo similar. Os cateteres PSO-VT néo apresentam
complicacBes especificas. Os sintomas clinicos sao diferentes de acordo com o
paciente, com seu estado clinico e seu grau de tolerancia a qualquer objeto estranho
implantado no organismo. A principal complicacdo que pode surgir é infeccao.

O procedimento a ser adotado deve ficar a critério médico, com decisdes tomadas
por profissionais.

PRECAUCAQ: Sempre mantenha assepsia durante a insercdo ou manuseio dos
componentes do sistema de monitoracdo de pressdo intracraniana. Infeccbes do
couro cabeludo, ossos, meninges ou ventriculos foram reportados apés a utilizacao
destes dispositivos de monitoramento de pressdo intracraniana.

PRECAUCAOQ: N&o permita que o conector entre em contato com um fluido.

PRECAUCAOQ: Ndo mergulhe o sensor ou o cateter ventricular em um recipiente com
agua estéril ou salina durante o processo para zera-lo.

PRECAUCAOQ: Um sistema para substituicdo deve sempre estar disponivel, caso seja
necessario, quando um sistema esta implantado.

PRECAUCAOQ: Evite qualquer contato com a extremidade do sensor durante o
processo para zeramento do cateter.
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PRECAUCAOQ: Evite puxar excessivamente o cateter ou a sonda de extensio devido
ao risco de tira-lo do lugar.

PRECAUCAOQ: E recomendado que o orificio do conector do cateter esteja bem fixado
e que a bracadeira de fixacdo da sonda de extensdo do cateter seja utilizada para
reduzir os riscos de desconexédo do cateter.

PRECAUCAQ: O Cateter PSO-VT pode representar uma fonte de artefatos durante
uma seqgiéncia de MRI.

PRECAUCAOQ: A obstrucéo de cateteres ventricular pode ocorrer caso: haja sangue
no LCR., os ventriculos estejam deformados e/ou a extremidade do cateter nao esteja
bem fixada nos ventriculos, haja uma torcdo no tubo de drenagem ou lumens do
cateter ou caso os orificios de drenagem estejam bloqueados pelo plexo cordide.

PRECAUCAOQ: Somente conecte o cateter em equipamento calibrado.

PRECAUCAOQ: N4o utilize o monitor Pressio® ou sensor implantado ao mesmo tempo
em que for utilizado um instrumento cirdrgico elétrico de alta freqiéncia ou
defibrilador.

COMPLICACOES

A principal complicacdo associada a monitoracdo de pressdo intracraniana é a
infeccdo. Riscos de infeccdo podem ser reduzidos observando-se os procedimentos
de assepsia para manuseio e implantacao do cateter e atentando para o periodo de
implantacdo maximo recomendado (120 horas). Caso a monitoracao seja necessaria
além deste periodo é recomendado que um novo sistema seja posicionado em outro
local.

A hemorragia cerebral pode ocorrer durante a monitoracédo de presséo intracraniana.
A probabilidade desta complicacdo pode ser reduzida diminuindo-se o ndmero de
puncdes cerebrais durante o procedimento de introducéo e certificando-se que este
procedimento esteja sendo executado apenas por profissionais treinados com
acreditacao.

Implantando a extremidade do cateter dentro do alcance do plexo cordide acarreta
um risco de bloquear os orificios de evacuacdo do cateter. Este efeito também pode
ocorrer caso residuos intra-ventriculares estejam presentes., incluindo LCR contendo
sangue ou que tenha um conteddo alto de proteina, coagulos de sangue ou tecido.

ESTERILIZACAO

Os kits de monitoracdo de sistemas de pressdo Pressio® sdo acondicionados
individualmente em um sistema de acondicionamento isentos de pirogénio, duplo,
estéril. Eles sdo esterilizados com 6xido de etileno.
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UNIDADE DE MEDICAO

As pressfes relacionadas sdo expressas em mmHg. 1 mmHg representa 13,60 mm
H20 e 133 Pa. Os valores de pressédo sdo dados apenas para propésito indicativo:
eles nado prejudicam o estado de saude do paciente. Eles ndo sdo garantidos como
valores de referéncia e, desta forma, ndo podem ser utilizados para calibrar
instrumentos.

ESTAGIOS RECOMENDADOS PARA O PROCEDIMENTO DE EXPLANTACAO
1. Desligue o0 monitor Pressio®.

2. Desconecte o cateter do canal condutor.

3. Explante o cateter.
4

Verifique a integridade do cateter retirado.

DEVOLUCAO DO PRODUTO

Caso uma Monitoracao Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Pressao
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT necessite ser devolvido a Sophysa para
andlise ou manutencdo, a extremidade implantada do cateter deve ser enviada
imersa em agua estéril.

Para uma analise correta, o produto devolvido deve vir acompanhado de um
formulario de devolucgao explicativo.

DESTRUICAO APOS O USO

A Monitoragdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Pressao
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT deve ser destruido de acordo com os
procedimentos da Instituicéo.

TRANSPORTE E ARMAZENAGEM

O produto deve ser transportado e armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C). Nao exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante ou luz ultra-violeta.
Rotacione o estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da data de
validade da esterilizacdo indicada na embalagem.

APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é embalado em bandejas PETG, selada com tampa Tyvek em uma bolsa
selada por aquecimento Tyvek/PET-PE. Em seguida as bandejas sdo acondicionadas
em caixa de cartolina.

Informacdes adicionais

Monitoracdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Presséo
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT é utilizado em conjunto com o software
Wippe Saude (notificagdo ANVISA 81026150006). Este software é disponibilizado
separadamente e deve ser instalado em um computador, que sera ligado ao monitor
Pressio (PS0O-4000) através de cabo. O Wippe Saude permite que os dados coletados
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pelo monitor sejam visualizados pela equipe médica com acesso a qualquer outro
computador que também tenha o software instalado.

GARANTIA

Os desempenhos dos monitores de pressdo intracraniana Pressio® s&o garantidos
somente com a faixa de cateteres de pressao intracraniana e acessorios projetados,
testados e fabricados pela Sophysa.

A Sophysa néo autoriza qualquer grupo a assumir responsabilidades por seus
produtos.

A Sophysa garante a substituicdo gratuita do produto ao comprador inicial da
Monitoracdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Presséo
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT. Esta garantia é valida por 3 (trés) meses
da data de entrega, sujeita as seguintes condic¢des:

- Monitoracdo Digital Remota Intracraniana - Kit de Monitoracdo de Pressao
Intracraniana Ventricular Pressio® PSO-VT deve ter sido utilizado de acordo com o
manual de instru¢des de uso fornecido com o produto.

- O cateter Pressio® deve ser devolvido dentro de 30 dias seguidos do uso e se
tornara propriedade da Sophysa.

Visto que o produto é de uso Unico, esta garantia cobre o uso do kit Pressio® PSO-
VT para o paciente inicial e se responsabiliza pela substituicdo do monitor, cateteres
e acessorios sob as condi¢fes estipuladas aqui contidas.

Esta garantia expressamente substitui todas as outras garantias. A Sophysa néo
fornece garantia expressa ou implicita, incluindo, mas nao limitada a, de
comercializacdo ou adequacdo dos produtos por um propdésito ou razdo para o
sistema de medicdo de pressdo intracraniana vendido sob esta garantia com a
excecdo para os acordos expressamente estipulados aqui contidos.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

Produto ESTERIL. Esterilizado por 6xido de etileno.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
Importador: CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA

MONITORAGAO DIGITAL REMOTA INTRACRANIANA - KIT DE
MONITORACAO DE PRESSAO INTRACRANIANA VENTRICULAR
PRESSIO PSO-VT

N° do lote: XXXXXXXX
Nimero do Registro ANVISA: 80003890036

Fabricante: SOPHYSA - Franca
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Sophysa

Fabricante legal:

5 Rue Guy Moquet,
91400 Orsay, Cedex — Franca

Fabricado por:
Sophysa

Rue Sophie Germain,
Technopole TEMIS

25000 Besancon - Franca

Importado e Distribuido por:
Canada Central de Negdcios do Brasil
Ltda

CNPJ: 01.911.022/0001-76

Av. Francisco Silveira Bitencourt n° 1369 —
Pavilhdo 27, sala 01 — 2° andar

CEP: 91.150-010 - Porto Alegre - RS
Fone: +55 (51) 3346-5065

Site: http://www.canadatrade.com.br/

Responsavel técnica: Carla Sturm Trindade -
CRF/RS: 4709

Registro ANVISA n°: 80003890036
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