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 取扱説明書を必ずご参照ください。   

＊＊2024年 6月改訂（第3版）                                                                        承認番号：30200BZX00132000 
＊2023年 5月 

機械器具（51）医療用嘴管及び体液誘導管 
高度管理医療機器 頭蓋内圧測定用トランスデューサ付カテーテル 70301000 

ソフィサ プレッシオ カテーテル 
再使用禁止 
 
【警告】 
＜併用医療機器＞ 
1. 本品が埋め込まれている患者さんにMRIを行う場合は、以下の

2、3の条件に従ってください。従わない場合、患者に重篤な障害

を引き起こす可能性があります。 
2. プレッシオシステム又はそのケーブルをMRIの磁場に置かないで

ください。磁場はモニタ又はそのケーブルを強い力で引き付ける

ため、患者さん又は医療従事者が危険に陥る可能性があります。 
3. カテーテルを巻いていない場合はMRI検査を行わないでください。

カテーテル先端が発熱し、患者さんが熱傷を負う可能性があります。 
＜使用方法＞ 
1. ロックスクリューの締め方が十分でないと、調節可能ストッパが

正しく機能せず、穿孔が深くなり過ぎる可能性があります。 
2. ボルトは深くねじ込みすぎないでください。ボルトショルダー部と

スペーサリングは単なる目印であり、ストッパではありません。

ボルトのねじ込みの際に、より深く穿孔することを阻止するストッパ

にはなりません。 
3. カテーテルを埋植したらセンサのゼロ点調整は行わないでください。

埋植前に、大気圧に対してキャリブレーションしてセンサのゼロ点

調整を行ってください。 
4. 頭蓋内圧の脳実質内測定を行うには、埋植深度は脳実質内1～

3cmである必要があります。 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象＞ 
1. 小児においては、ボルトによる固定は行わないでください。［頭蓋

の骨板が十分な厚さでないため。］ 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 抗凝固治療中又は易出血性素因を呈する患者。 
2. 直接接触する組織に既知の感染、又は感染の疑いがある場合

（髄膜炎、脳室炎、敗血症、菌血症）又は身体の他の部分に感染

がある場合。 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 高周波電気手術機器や除細動器と併用しないでください。［カテー

テル及び／又はモニタリングシステムが損傷、あるいは作動が阻害

される可能性があります。］ 
＜使用方法＞ 
1. 感染の可能性のある組織にカテーテルを直接接触させないで

ください。 
2. 脳内へのカテーテルの挿入やカテーテル挿入のための皮膚切開

を繰り返さないでください。 
3. ゼロ点調節はカテーテル挿入前に行ってください。 
4. ボルトのネジはしっかり締めてください。 
5. 再使用・再滅菌禁止［本品は単回使用品です。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 
1. センサ ：チタン、シリコン、エポキシ樹脂、バリウム 
2. カテーテル ：ポリアミド 
3. ドレナージ用カテーテル ：シリコン、ポリエチレン、ポリプロピレン 
4. ドリルビット ：ステンレス 

5. ボルト ：チタン、シリコン 
6. ガイドスタイレット ：ステンレス 
7. イントロデューサ針 ：ステンレス 
8. トロッカー ：ステンレス 
9. フィクセーションウィング ：シリコン 
＜構造・構成ユニット＞ 

本品は、カテーテル及びその他付属品から構成されています。 
 

図1 
PSO-PB 頭蓋内圧測定用カテーテル 

 
PSO-PBT 頭蓋内圧／温度測定用カテーテル 

 
図2 

PSO-PT 脳実質圧測定用カテーテル 

 
PSO-PTT 脳実質圧／温度測定用カテーテル 
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図3 
PSO-VT 脳室圧測定用カテーテル 

 
PSO-VTT 脳室圧／温度測定用カテーテル 

 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、頭蓋内圧及び温度を測定するために使用します。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. PSO-PB及びPSO-PBT（図1、図4参照） 
（1） ボルトの挿入方法：  

1） 埋植位置を選択したら、その部位を剃毛し、無菌的に準備します。

骨に到達するよう約1cmの切開を行います。 
2） 骨をよく露出させ、切開創の断面の止血を行います。 
3） キットのドリルビットをドリルに固定します。選択したドリルの深度に

応じて調節ストッパの位置を合わせ、その位置で固定されるように

ロックスクリューを閉めます。 
4） 頭蓋の内外の骨板を貫通させて穿孔を行います。内側骨板を貫通

したら、ドリルビットを引き戻し、生理食塩水で孔を洗浄します。 
5） ボルトの埋植深度を深くするには、スペーサリングを使用します。 
6） タブを回してボルトを頭蓋内にねじ込みます。クランプナットを左に

回してボルトを開放します。 
（2） カテーテルの挿入準備： 

1） カテーテル挿入前に、取扱説明書に従い、プレッシオ モニタ※

本体のセットアップをお奨めします。 
2） カテーテル挿入前にゼロ点調節を必ず行います。 

a） カップに滅菌精製水又は生理食塩水を準備します。水位は

5mm以下で準備します。 
b） センサを完全に滅菌精製水又は生理食塩水につけます。 
c） センサの準備が完了したところで、ゼロ点調節キーを押します。

約4秒間でゼロ点調節が完了します。 
d） “ZERO SENSOR OK- INSERT SENSOR”とモニタに表示

されればゼロ点調節は完了です。ディスプレイに“0mmHg”と

表示されていることを確認します。 
（3） カテーテルの挿入方法： 

1） ガイドスタイレットをボルトに挿入し、硬膜を穿孔してカテーテルが

侵入する通路を脳実質内に作製します。 
2） スタイレットを取り除き、ボルトを生理食塩水で洗浄します。 
3） カテーテルをしっかりとボルトに挿入します。カテーテルの先端から

4cmのところにあるボルト出口マーカーを基準として、カテーテルを

1～3cm脳実質内に押し込みます。 
4） 選択した挿入深度に達したら、ボルトのクランプナットを右に回し、

カテーテルを固定します。 
5） 切開創を縫合します。 
 

図4 

 
2. PSO-PT及びPSO-PTT（図2、図5参照） 
（1） バーホールの作成方法： 

1） 埋植位置を選択したら、その部位を剃毛し、無菌的に準備します。

骨に到達するよう約1cmの切開を行います。 
2） 骨をよく露出させ、切開創の断面の止血を行います。 
3） キットのドリルビットをドリルに固定します。選択したドリルの深度に

応じて調節ストッパの位置を合わせ、その位置で固定されるように

ロックスクリューを閉めます。 
4） 頭蓋の内外の骨板を貫通させて穿孔を行います。内側骨板を貫通

したら、ドリルビットを引き戻し、生理食塩水で孔を洗浄します。 
5） 腰椎穿刺ニードル等で硬膜を穿刺します。 

（2） カテーテルの挿入準備： 
1） カテーテル挿入前に、取扱説明書に従い、プレッシオ モニタ※本体

のセットアップをお奨めします。 
2） カテーテル挿入前にゼロ点調節を必ず行います。 

a） カップに滅菌精製水又は生理食塩水を準備します。水位は

5mm以下で準備します。 
b） センサを完全に滅菌精製水又は生理食塩水につけます。 
c） センサの準備が完了したところで、ゼロ点調節キーを押します。

約4秒間でゼロ点調節が完了します。 
d） “ZERO SENSOR OK- INSERT SENSOR”とモニタに表示

されればゼロ点調節は完了です。ディスプレイに“0mmHg”と

表示されていることを確認します。 
（3） カテーテルの挿入方法： 

1） バーホール用の切開創からイントロデューサ針をカテーテル出口

に選択した部位に向けて頭皮と頭蓋の間に挿入します。 
注意：イントロデューサ針の先端は鋭いので注意します。 

2） イントロデューサ針からスタイレットを外します。出口から埋植部位

の方向にゆっくりとカテーテルをイントロデューサ針に通します。 
3） カテーテルの上端を通るように、イントロデューサ針を頭皮から

抜去します。 
4） バーホール部位を広げます。カテーテルの出口にする箇所でカテー

テルを曲げます。カテーテルの先端を硬膜の穿刺部位を通じて

脳実質内に適切な埋植深度まで挿入します。 
5） カテーテルを埋植部位で抑えながら、頭蓋に対し、直角になり平ら

に添うように先端部のコネクタの横を持ってゆっくりと引きます。 
6） カテーテルをより定着させ、感染リスクを減らすため、カテーテルは

頭皮下にトネリングすることを推奨します。カテーテルが出てくる場所

は、一般的に、後頭部のバーホールから5cmです。 
7） バーホール上の切開創を縫合します。付属のフィクセーションウィング
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で頭皮のカテーテルの出口でカテーテルを頭皮に固定します。

カテーテルの位置を保持し、引っ張られることがないよう、カテーテル

が輪になるように取り付けます。 
 

図5 

 
3. PSO-VT及びPSO-VTT（図3、図6参照） 

注意：ドレナージシステムの取扱説明書を参照してください。 
（1） バーホールの作成方法：  

1） 埋植位置を選択したら、その部位を剃毛し、無菌的に準備します。

骨に到達するよう約1cmの切開を行います。 
2） 骨をよく露出させ、切開創の断面の止血を行います。 
3） キットのドリルビットをドリルに固定します。選択したドリルの深度に

応じて調節ストッパの位置を合わせ、その位置で固定されるように

ロックスクリューを閉めます。 
4） 頭蓋の内外の骨板を貫通させて穿孔を行います。内側骨板を貫通

したら、ドリルビットを引き戻し、生理食塩水で孔を洗浄します。 
5） 腰椎穿刺ニードル等で硬膜を穿刺します。 

（2） カテーテルの挿入準備： 
1） カテーテル挿入前に、取扱説明書に従い、プレッシオ モニタ※本体

のセットアップをお奨めします。 
2） カテーテル挿入前にゼロ点調節を必ず行います。 

a） カップに滅菌精製水又は生理食塩水を準備します。水位は

5mm以下で準備します。 
b） センサを完全に滅菌精製水又は生理食塩水につけます。 
c） センサの準備が完了したところで、ゼロ点調節キーを押します。

約4秒間でゼロ点調節が完了します。 
d） “ZERO SENSOR OK- INSERT SENSOR”とモニタに表示

されればゼロ点調節は完了です。ディスプレイに“0mmHg”と

表示されていることを確認します。 
（3） カテーテルの挿入方法： 

1） ガイドトロッカーとカテーテルを準備します。カテーテルの近位側を

トロッカーのシースに挿入します。 
2） トロッカーを出口側からバーホールに向かって頭皮と頭蓋の間に

通します。少なくとも30cm以上埋植部から出るようにカテーテルを

トンネルから引き出します。 
3） シースつきトロッカーを取り外します。付属のスタイレットを使って、

カテーテルを脳室方向に埋植します。 

4） カテーテルドレナージチューブの先端のルアーロックコネクタの

保護キャップを外します。ドレナージコネクタの開口部から髄液が

出てくることを確認して、脳室内に正しく設置されていることを確認

します。 
5） ルアーロックコネクタを閉じ、後で外付けのドレナージバッグに接続

します。 
6） カテーテルを埋植部位で押さえながら、二つのマーカーの間でカテー

テルをゆっくりと曲げ、スタイレットを取り除きます。 
7） カテーテルを埋植部位で押さえながら、頭蓋に対して直角になり、

平らに沿うようにコネクタの横の先端部を持ってゆっくりと引きます。 
8） カテーテルをより定着させ、感染リスクを減らすため、カテーテルは

頭皮下にトネリングすることを推奨します。カテーテルが出てくる場

所は、一般的に、後頭部のバーホールから5cmです。 
9） バーホール上の切開創を縫合します。付属のフィクセーションウィング

で頭皮のカテーテルの出口でカテーテルを頭皮に固定します。

カテーテルの位置を保持し、引っ張られないようにするため、カテー

テルを軸になるように取り付けます。 
 

図6 

 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. 販売名：ソフィサ プレッシオ ＩＣＰモニタ 

承認番号：30200BZX00133000（※）＊ 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 消毒液を用いてカテーテルに消毒を施さないでください。［製品の性能

（ドリフト、電気的安全性等）が損なわれます。また、大きな感染リスク

があります。］ 
2. 滅菌パッケージが開いている場合や破損している場合、使用期限を

超過している場合は使用しないでください。 
3. プレッシオモニタリングシステムで表示された温度や圧の数値は、

患者さんの健康状態を前もって判断するものではありません。 
4. ボルト内のカテーテルを最良に維持するため、ナットを完全に閉めます。 
5. カテーテルのコネクタ部分を水分に接触させないでください。 
6. 本品が3TのMR装置におけるグラディエントエコー（GRE）法による

撮像で生じうるアーチファクトは本品の実像から最大55mmです。

［自己認証による］ 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
高周波電気手術機

器及び除細動器 
併用不可 システムが損傷、

あるいは作動が阻害

される可能性がある 
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（1） MRI適合性 
非臨床試験によって本品はMR Conditionalであることが示されて

います。本品を装着した患者さんに対して、以下の条件下においては、

安全にMR検査を実施することが可能です。［自己認証による］ 
・ 静磁場強度 ： 3.0 T 
・ MR装置が示す全身平均SAR：2.0W/kg 
上記条件下で15分のスキャン時間において本品に生じ得る最大

の温度上昇は2.2℃以下です。 
1） MRI検査は、次のタイプのRFコイルを使用します。＊＊ 
・ 送信・受信ボディコイル＊＊ 
・ 送信ボディコイル・受信専用ヘッドコイル＊＊ 
2） 破損している可能性がある時はMRIを行わないでください。 

（2） MRIを行う場合 
1） カテーテルの埋め込まれていない部分は以下の図7のように直径

約5cmの5個の輪になるようループ状に5回巻きます。カテーテル

を輪状に巻いた面が垂直面となるように、テープで張り付けます。 
 
図7 

 
＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 
（1） カテーテル閉塞：脈絡叢に到達する脳室圧測定用カテーテルの

埋植は、脳脊髄液の閉塞を引き起こす可能性があります。この現象

は脳脊髄液が高いタンパク質を有しているとき、血液を含むとき、

血塊等を含むときにも引き起こす可能性があります。この閉塞

はドレナージに影響を与えるかもしれませんが、脳圧、脳温の測定

結果には影響しません。 
2. 重大な有害事象 
（1） 感染：感染リスクはカテーテルの取扱いや埋植の際に無菌操作を

確実に行い、カテーテル最長埋め込期間（5日間）を守ることで低減

することができます。この期間の経過後もモニタリングを継続する

必要がある場合は、新しいシステムを別の部位に取り付けることを

推奨します。感染が発生した場合は、システムを除去し、全身又は

くも膜下ルートで感染の治療を開始します。 
（2） 脳内出血：この合併症の発生率は、挿入中の脳への切開の回数

を制限し、熟練した医師がこの手術を行うことで低減することが

できます。 
（3） オーバードレナージ：脳室圧測定用カテーテルの使用により起こる

特有の合併症です。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜有効期間＞ 
1. 5年間（製造業者データによる）＊＊ 
2. 有効期限を過ぎたものは使用しないでください。 
＜耐用期間・使用期間＞ 
1. 最長埋め込み期間は5日間です。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
 ［製造販売業者］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   ソフィサ社 
   （Sophysa s.a.） 
   フランス共和国 
 

2406-2 
 
販売元 
 

 
2406-1-0-MKT 

直径約5cmの5個の輪 
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