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VARIANTEN

M.scio ist in vier Varianten jeweils mit und
ohne vorkonnektierten distalen Katheter ver-
fugbar (Abb. 1).

INDIKATION

M.scio kann zur druckbasierten Funktions-
kontrolle des Shunt Systems bei der Behand-
lung des Hydrocephalus eingesetzt werden.
Die Varianten ,dome" erfilllen zusatzlich die
Funktionen eines herkdmmlichen Reservoirs.

ZWECKBESTIMMUNG

M.scio dient der druckbasierten Funktions-
kontrolle von Shunt Systemen.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Eine Mdglichkeit zur Behandlung des Hydro-
cephalus ist die Implantation eines Shunt Sys-
tems, das die Ableitung des Liquor cerebros-
pinalis (CSF) aus den Hirnkammern in einen
geeigneten Korperbereich (meist Bauchraum)
gewabhrleistet. Ein solches Shunt System
besteht aus mehreren Kathetern und einem
Ventil. Uber Integration des M.scio in das
Shunt System bietet sich die Mdglichkeit, eine
nicht-invasive Funktionskontrolle des Shunt
Systems durchzufiihren. Basis hierfiir stellt
die Messung des Drucks und von Druckéan-
derungen durch eine Messzelle dar, die im
Innern des M.scio lokalisiert ist. Uber Auf-
zeichnung der ermittelten relativen Druck-
werte kdnnen Ruckschlusse auf die Funkti-
onstiichtigkeit des Shunt Systems gezogen
werden. Der Offnungsdruck des Shunt Sys-
tems wird durch den Einsatz des M.scio nicht
erhdéht.

Die Varianten ,dome* erfilllen zusétzlich die
Funktionen eines herkdmmlichen Reservoirs:
Sie bieten durch die vorhandene Silikonmem-
bran die Mdglichkeit, den intraventrikularen
Druck zu messen, Medikamente zu injizieren,
CSF zu entnehmen und eine Ventilfunktions-
kontrolle durchzufiihren. Eine Punktion der
Silikonmembran sollte mdglichst senkrecht
zur Reservoiroberflache mit einer Kanile von
max. @ 0,9 mm erfolgen. Es kann ohne Ein-
schrankung 30 mal punktiert werden. Durch
das biokompatible Titangehduse der Mess-
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zelle wird dabei die enthaltene Elektronik her-
metisch geschutzt. Ein mogliches Durchste-
chen des Bodens der Messzelle wird durch
das stabile Titangehause verhindert. Das
Volumen pro Pumpvorgang beim betréagt ca.
0,062 ml.

Durch die flexible Silikonmembran und die
héhere Bauhthe konnen die Varianten
"dome" und “flat" optisch und haptisch unter-
schieden werden.

a)
A
7,8 mm
\
<>
d9,5mm
@238 mm .
b)

@ 23,7 mm

c) X

7,8mm

@238 mm

a X
. =
PN

@ 23,7 mm

Abb. 1: M.scio mit integrierter Messzelle (X) in folgen-
den Varianten

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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ARBEITSWEISE

Mittels der Reader Unit werden die Messda-
ten der Messzelle, die sich im M.scio befindet,
ausgelesen und angezeigt. Das Auslesen der
Messdaten ist ausschlieRlich mit dem Reader
Unit Set (FV905X / FV907X) zugelassen. Die
Messdaten werden automatisch auf der zuge-
hérigen SD-Karte gespeichert und kénnen zu
einem spéteren Zeitpunkt ausgewertet wer-
den. Aus dem relativen Verlauf des Liquordru-
ckes im Shunt System kdnnen Riickschlisse
auf dessen Funktion gezogen werden. Hier-
mit kann sowohl eine Okklusion des Shunt
Systems, als auch ein mechanischer Funkti-
onsverlust von Ventilen nicht-invasiv erkannt,
lokalisiert und bewertet werden.

A

Die Betrachtung dieser relativen Druckwerte
allein darf nicht als verlassliche Angabe
des absoluten Hirndruckes gewertet werden.
Zwar unterliegt die Druckmessung im Rea-
der Unit Set einer regelmaBigen Uberwachung
und erflllt somit alle Kriterien einer kalibrier-
ten Messung; dies ist aber fiir die implantierte
Zelle nicht méglich.

Soll eine Revision des Shunt Systems auf
Grundlage der aus dem Implantat mit inte-
grierter Messzelle gewonnenen Daten erfol-
gen, ist es erforderlich, die Diagnose durch
Kombination mit weiteren nicht-invasiven,
aber auch interventionellen und radiolo-
gischen diagnostischen Methoden abzusi-
chern (CT, MRT, Punktion oder eine andere
Methode).

P —
(? A
Abb. 2: Druckmessung mittels
M.scio und Reader Unit Set

FUNKTIONSTESTS

Funktionstest vor der Implantation

)

Vor der Implantation ist es unbedingt erfor-
derlich, die Funktionsféhigkeit des Implanta-
tes zu tberprifen.

Mit dem Reader Unit Set und der zum
Implantat zugehdrigen SD-Karte wird uber-
pruft, ob die Messzelle richtig angespro-
chen wird (siehe Gebrauchsanweisung Rea-
der Unit Set). Sofern die Sensor-ID (indivi-
duelle Messzellennummer) vom Reader Unit
Set erkannt wird, ist eine korrekte Auslesbar-
keit von Messwerten gegeben. Das M.scio
sollte vor der Implantation auf Durchgéngig-
keit getestet werden. Durch Aspirieren von
distal mit steriler Flissigkeit sollte die Durch-
lassigkeit Uberpruft und dartber hinaus Luft
aus dem Implantat entfernt werden.

Funktionstest nach der Implantation

Nach der Implantation sollte die Funktions-
fahigkeit des Implantates mittels des Reader
Unit Sets und der dazugehérigen SD-Karte
erneut Uberprift werden (s. Gebrauchsanwei-
sung zum Reader Unit Set). Sofern die Kom-
munikation zwischen Messzelle und Reader
Unit Set aufgebaut und eine korrekte Inte-
gration des Implantats in das Shunt Sys-
tem gegeben ist, kann ein Plausibilitatstest
durchgefuhrt werden. Unter Verwendung des
Messmodus ,Schnellmessung” werden Ubli-

3
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cherweise Pulsationen (Pulswellen) und ven-
tilatorische Schwankungen im Drucksignal
beobachtet.

13.07.2815 69:177hn R [ 1€
- 1lmessung MEM  13.87.2815-89:12h

Abb. 3: Beispielhafte Messkurve auf dem Display des
Reader Unit Sets mit Pulsationen und ventilatorischen
Schwankungen im Messmodus "Schnellmessung"
nach Implantation

Die Varianten "dome" bieten nach Implan-
tation zusatzlich die Mdglichkeit, bei stabi-
ler Patientenlage durch leichten Druck auf
die Silikonmembran dieser Implantate eine
Druckanderung in den Messkurven zu beob-
achten.

Die Messzelle ist kalibriert. Die korrekte Funk-
tion ist unter Einhaltung der folgenden Bedin-
gungen gewabhrleistet:

Temperaturbereich | 20°C ... 39°C
Druckmessbereich | -66,66 hPa ...
(relativ) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Druckmessbereich | 800 hPa ...
(absolut) 1100 hPa

A I

Rickschluss auf Absolutdruck: Bei Patien-
ten mit akuten oder chronischen Hirner-
krankungen oder Schadigungen (z.B. Scha-
delhirntraumen, Hirnblutungen, Hydrocepha-
lus, Hirntumoren o.4.) ist bei der Druckmes-
sung zu beachten, dass die Messzelle aus-
schlieBlich zur Differenzdruckmessung (rela-
tive, zeitabhéngige Veranderung von Liquor-
druckwerten) dient. Die iiber die Messzelle
ermittelten Messwerte lassen keinen Riick-
schluss auf den Absolutdruck im Schédelin-
nenraum zu. Zur Bestimmung solcher Abso-
lutdruckwerte muss eine transkutane Refe-
renzdruckmessung durchgefiihrt werden.

A

Zu haufiges Pumpen: Durch haufiges Pum-
pen der Varianten "dome" kann es zu einer
ubermaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte tiber diese Gefahr aufge-
klart werden.

)

Erhéhte Temperatur: Bei erhéhter Korper-
temperatur des Patienten ist eine Funktions-
beeintrachtigung méglich (s. Gebrauchsan-
weisung zum Reader Unit Set). Im Auslesemo-
dus kann es zu einem Temperaturanstieg im
M.scio kommen. Durch die eingebaute Tem-
peratursicherung wird die Messung bei 39°C
wie auch bei Temperaturerh6hungen um 2
Kelvin im Implantat gestoppt.

1)

Metallteile: Die telemetrische Kopplung zwi-
schen Antenne des Reader Unit Sets und
Implantat kann durch Metallteile in der Nahe
des Implantats gestért werden. In diesem Fall
ist der Abstand zu den Metallteilen zu vergro-
Bern.

IMPLANTATION

Das M.scio muss immer auf3erhalb der Sché-
delkalotte platziert werden. Bei der Implan-
tation der Varianten "angled" wird ein Bohr-
loch mit einem Durchmesser von 10 mm emp-
fohlen. Das M.scio ist fur Katheter mit einem
Innendurchmesser von ca. 1,2 mm und einem
AuBendurchmesser von ca. 2,5 mm ausge-
legt. Der Ventrikelkatheter wird mithilfe eines
Mandrins implantiert. Bei der Implantation
der Varianten "inline" bendtigt man zusatzlich
einen Bohrlochumlenker, um den Ventrikel-
katheter in den 90°-Winkel zu bringen. Das
M.scio wird mit dem Shunt System verbun-
den. Es ist darauf zu achten, dass die ein-
zelnen Konnektionen durch eine Ligatur gesi-
chert werden. Wir empfehlen, in Kombination
mit dem M.scio Miethke-Produkte zu verwen-
den. Die Position des Ventrikelkatheters sollte
nach der Operation durch ein CT oder MRT
kontrolliert werden. Eine Kontrolle der Durch-
gangigkeit des gesamten Shunt Systems wird
empfohlen.
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Produkte, die bereits implantiert waren, diir-
fen weder bei dem gleichen noch bei einem
anderen Patienten erneut implantiert werden.

VORSICHTSMABNAHMEN UND
KONTRAINDIKATIONEN

Nach der Implantation missen die Patien-
ten sorgféltig Uberwacht werden. Hautrétun-
gen und Spannungen im Bereich des Implan-
tats konnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shunt System sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanféalle, geistige Ver-
wirrtheit oder Erbrechen treten haufig bei
einer Shuntdysfunktion auf. Diese Anzei-
chen, wie auch eine Leckage am Shunt Sys-
tem, erfordern den sofortigen Austausch der
Shuntkomponente oder auch des gesamten
Shunt Systems.

Die Implantation von Medizinprodukten ist
kontraindiziert, sofern beim Patienten eine
Infektion (z.B. Meningitis, Ventrikulitis, Perito-
nitis, Bakteriamie, Septikamie) oder der Ver-
dacht auf eine Infektion in der von der Implan-
tation betroffenen Kdrperregion vorliegt.
Durch heftige StéRe von auRen (Unfall, Sturz,
etc.) kann die Integritat des Shunt Systems
und des M.scio gefahrdet werden. Bei hohen
Druck- oder StoRbelastungen durch Betéti-
gungen des Patienten (Tauchen, Boxen, Ful3-
ball, etc.) sollte in Shunt Systemen kein M.scio
verwendet werden.

FUNKTIONSSICHERHEIT

Die Medizinprodukte sind konstruiert worden,
um Uber lange Zeitrdume prazise und zuver-
lassig zu arbeiten. Es kann jedoch keine
Garantie dafir tbernommen werden, dass die
Medizinprodukte nicht aus technischen oder
medizinischen Griinden ausgetauscht wer-
den miissen.

Das M.scio sowie das gesamte Shunt Sys-
tem halten den wéahrend und nach der Ope-
ration auftretenden negativen und positiven
Drucken bis zu 100 mmHg sicher stand.

Die Medizinprodukte sind stets trocken und
sauber zu lagern.

Bei einem Ausfall der Messzelle arbeitet das
M.scio wie ein konventionelles Bohrlochre-
servoir bzw. eine konventionelle Vorkammer

ohne Einschrankungen, der Varianten “flat"
wie ein Deflektor bzw. ein Konnektor. Eine
zusatzliche Gefahr geht von der integrierten
Messzelle nicht aus.

VERTRAGLICHKEIT MIT
DIAGNOSTISCHEN UND
THERAPEUTISCHEN VERFAHREN

Das M.scio besteht aus den nicht magne-
tischen Werkstoffen PEEK und Titan, die
Varianten "dome" zuséatzlich aus Silikon. Die
optionalen distalen Katheter sind aus Silikon
gefertigt. MR- und CT-Untersuchungen kén-
nen bis zu einer Feldstéarke von 3 Tesla ohne
Beeintréachtigung durchgefuhrt werden. Bei
MR-Untersuchungen kénnen Artefakte auftre-
ten. Das M.scio ist MR vertraglich. Die mitge-
lieferten Katheter sind MR sicher.

A I

Bei therapeutischen Ultraschalluntersuchun-
gen besteht die Gefahr einer unbeabsichtig-
ten Konzentration des Ultraschallfelds und
somit die Gefahr einer Verletzung des Patien-
ten.

v I

Der Einsatz von Energie abgebenden Gera-
ten wie Defibrillatoren und HF-Geraten kann
zum Ausfall der Messzelle fiihren!

)

Im Falle, dass elektrischer Strom aus einer
externen Quelle durch den Kérper geleitet
wird, kénnte die Messzelle beschadigt wer-
den.

)

Die Anwendung von Strahlentherapie sowie
Radionukliduntersuchungen beim Patienten
konnen zum Ausfall der Messzelle fiihren.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts
kénnen, wie in der Literatur beschrieben, fol-
gende Komplikationen auftreten: Infektionen,
Verstopfungen durch Protein und/oder Blutim
Liquor, Uber-/Unterdrainage oder in seltenen
Féllen Gerauschentwicklungen.
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STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mittels Ethylenoxid sterilisiert. Durch die Dop-
pel-Verpackung in Steriltiten ist eine dreijah-
rige Sterilitat gewahrleistet.

Bei Beschadigung der Verpackung dirfen die
Produkte auf keinen Fall verwendet werden.
Fir die Funktionssicherheit von resterilisier-
ten Produkten kann keine Garantie Gbernom-
men werden.

HALTBARKEIT UND LAGERUNG

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der Verpackung
zu finden. Die Funktion der Varianten "dome"
als reines Bohrlochreservoir und Vorkammer
sowie der Varianten “flat" als Deflektor und
Konnektor wird durch die Messzelle nicht
beeinflusst.

Temperaturbereich | 0°C

bei Lagerung ... 50°C
Druckbereich 800 hPa

bei Lagerung ... 1100 hPa

PATIENTENPASS UND SD-KARTE

Der behandelnde Arzt ist angehalten,
den Patientenpass vollstandig auszufullen.
Zusatzlich zum Patientenpass erhélt der Pati-
ent eine SD-Karte, auf welcher alle indi-
viduellen Informationen Uber das Implantat
gespeichert sind. Bei Verlust der SD-Karte
kann diese unter Angabe der Seriennummer
der SD-Karte des M.scio bzw. der Sensor-ID
nachbestellt werden.

PRODUKTSCHULUNG

Vor der ersten Inbetriebnahme des Produk-
tes sollte an der Produktschulung teilgenom-
men werden. Wenden Sie sich an die Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG, um Informa-
tionen zur Produktschulung zu erhalten. Das
Produkt ist nur gemaR dieser Gebrauchsan-
weisung zu verwenden.

FORDERUNGEN DER AIMDD
(RL 90/385/EWG) | CE-KENNZEICHNUNG

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die
umfassende Dokumentation des Verbleibs
von medizinischen Produkten, die am Men-
schen zur Anwendung kommen. Die indivi-

duelle ID des Implantats sollte aus diesem
Grunde in der Krankenakte und im Patienten-
pass des Patienten vermerkt werden, um eine
lickenlose Ruckverfolgbarkeit zu gewahrleis-
ten. Die Genehmigung zum Anbringen der
CE-Kennzeichnung fur aktive implantierbare
medizinische Geréate (nach Richtlinie 90/385/
EWG) erfolgte erstmals im Jahr 2011.

Die Ubersetzung dieser Gebrauchsanwei-
sung in weitere Sprachen finden Sie auf unse-
rer Website (https://www.miethke.com/pro-
dukte/downloads/).

MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
benennt entsprechend den Forderungen der
Medizinprodukterichtlinie (RL 93/42/EWG)
Medizinprodukteberater, die Ansprechpartner
fur alle produktrelevanten Fragen sind.

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTS

The M.scio is available in four variants with
and without a preconnected distal catheter
(fig. 1).

INDICATION

The M.scio can be used for the pres-
sure-based functional control of the shunt sys-
tem for the treatment of hydrocephalus. The
variants “dome” also perform the functions of
a conventional reservoir.

INTENDED PURPOSE

The M.scio is used for the pressure-based
functional control of shunt systems.

TECHNICAL DESCRIPTION

One option in the treatment of hydrocephalus
is the implantation of a shunt system, which
facilitates the drainage of the cerebrospinal
fluid from the ventricles into a suitable part of
the body (typically the abdominal area). Such
a shunt system consists of multiple catheters
and a valve. Integrating the M.scio into the
shunt system offers the option of performing
a non-invasive functional control of the shunt
system. The basis for this is the measurement
of the pressure and pressure changes by a
measuring cell, which is localised inside the
M.scio. The recording of the determined rela-
tive pressure values allows conclusions to be
drawn in relation to the proper functioning of
the shunt system. The use of the M.scio does
not increase the opening pressure of the shunt
system.

The variants “dome” also perform the func-
tions of a conventional reservoir: The sili-
cone membrane means that they can mea-
sure intraventricular pressure, inject drugs
and control the functioning of the valve. Any
tapping of the silicone membrane should be
performed perpendicular to the reservoir sur-
face with a cannula of max. @ 0.9 mm. 30
taps are possible without any restrictions. The
biocompatible titanium housing of the mea-
suring cell hermetically protects the electron-
ics. The robust titanium housing prevents any
accidental puncturing of the base of the mea-
suring cell. The volume per pump procedure

8

is approx. 0.062 ml.

The flexible silicone membrane and the higher
overall height means that the variants “dome”
look and feel different to the "flat" variants.

a) X

<>
@9.5mm

@23.8mm

L

@9.5mm

b)

@23.7mm

@23.7mm

Fig. 1: M.scio with integrated measuring cell (X) in the
following variants

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

ad) flat-inline
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MODE OF OPERATION

The Reader Unit Set is used to read and
display the measured data of the measuring
cell in the M.scio. The measured data may
only be read out using the Reader Unit Set
(FV905X / FV907X). Measured data are auto-
matically stored on the associated SD card for
later evaluation. The relative behaviour of the
CSF pressure in the shunt system can provide
information about its function. This permits the
non-invasive detection, localisation and eval-
uation of an occlusion within the shunt system
as well as a mechanical loss of function.

A

Looking at these relative pressure readings
in isolation can not be taken as reliable data
for absolute brain pressure. Even though the
pressure measurement in the Reader Unit Set
is monitored regularly, thus complying with
all criteria of a calibrated assessment, the
same is not possible for the implanted cell.

If the shunt system is to be revised on
the basis of data gained from the implant
with integrated measuring cell, the diagnosis
must be confirmed through combination with
other non-invasive, but also interventional and
radiological diagnostic methods (CT, MR, tap
or another method).

i \ /
Fig. 2: Pressure measurement with the M.scio and
Reader Unit Set

FUNCTIONAL TEST

Functional tests prior to implantation

oy o=

The functionality of the implant must be
tested prior to implantation.

The Reader Unit Set and the SD card associ-
ated with the implant are used to test whether
the measuring cell can be addressed correctly
(see instructions for use for the Reader Unit
Set). If the sensor ID (individual measuring
cell number) is recognised by the Reader Unit
Set, measured data can be read correctly. The
M.scio should be checked for patency prior to
implantation. Permeability can be checked by
aspiration of a sterile fluid from the distal end
and this also allows air to be removed from
the implant.

Post-implantation functional test

After implantation, the functionality of the
implant should be checked once again with
the aid of the Reader Unit Set and the asso-
ciated SD card (see instructions for use for
the Reader Unit Set). Once communication is
established between the measuring cell and
the Reader Unit Set and the implant is correctly
integrated into the shunt system, a plausibil-
ity test can be performed. The “fast measure-
ment” mode is usually used to observe pulses
(pulse waves) and ventilatory fluctuations in
the pressure signal.
13.87.26815 89:24h [y

fust measurem. MEM

13.87.2815-83:12h
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Fig. 3: Exemplary measurement curves on the dis-
play of the Reader Unit Set with pulses and ventilatory
fluctuations in “fast measurement” mode after implan-
tation
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After implantation, the variants “dome” pro-
vide the additional option, when the patient is
in a stable position, of applying gentle pres-
sure to the silicone membrane of this implant
to observe a pressure change in the measure-
ment curves.

The measuring cell is calibrated. Its correct
functioning is guaranteed under the following
conditions:

Temperature range 20°C ... 39°C
Pressure measuring | -66.66 hPa ...
range (relative) +133.32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Pressure measuring 800 hPa ...
range (absolute) 1100 hPa

N

Excessive pumping of the variant “dome”
can result in excessive drainage and thus
lead to pressure conditions outside the nor-
mal physiological range. The patient should
be properly informed about this risk.

A EE

Conclusion about absolute pressure: in
patients with acute or chronic brain disor-
ders or injuries (e.g. craniocerebral trauma,
cerebral haemorrhage, hydrocephalus, brain
tumours, etc.), please note that the measur-
ing cell can only be used to obtain differen-
tial intracranial pressure measurements (rel-
ative, time-dependent pressure changes in
CSF) when taking cerebral pressure read-
ings. The readings taken by the measuring
cell do not permit conclusions as to the
absolute pressure within the cranial cavity.
To determine such absolute pressure val-
ues, reference pressure has to be assessed
transcutaneously.

Increased temperature: if the patient has a
raised temperature, functional impairment of
the Reader Unit Set may occur (see instruc-
tions for use for the Reader Unit Set). In read-
out mode, the temperature in the M.scio may
rise. An integrated temperature safety device
stops the measurement at 39 °C as well as
in the event of temperature increases by 2
Kelvin in the implant.

10

)

Metal parts: the telemetric link between the
antenna of the Reader Unit Set and the implant
may be disrupted by metal components
within the vicinity of the implant. In this case,
increase the distance to the metal parts.

IMPLANTATION

The M.scio must always be placed outside
of the skullcap. A burrhole with a diameter
of 10 mm is recommended for the implanta-
tion of the “angled” variants. The M.scio is
designed for use with catheters with an inner
diameter of approx. 1.2 mm and an outer
diameter of approx. 2.5 mm. The ventricu-
lar catheter is implanted with the help of a
mandrel. The implantation of the “inline” vari-
ants also requires a burrhole deflector to ori-
ent the ventricular catheter at a 90° angle.
The M.scio is connected to the shunt system.
The individual connections must be secured
by a ligature. We recommend using Miethke
products in combination with the M.scio. The
position of the ventricular catheter should be
checked after the procedure by CT or MRI. Itis
recommended to check the entire shunt sys-
tem for patency.

A

Products that have previously been
implanted must not subsequently be reim-
planted into the same or another patient.

PRECAUTIONS AND
CONTRAINDICATIONS

Patients must be carefully monitored after
implantation. Reddening of skin or tightness
in the area of the implant may be indications
of infections at the shunt system. Symptoms
such as headache, dizziness, confusion or
vomiting often occur in conjunction with shunt
dysfunction. These symptoms and a leakage
within the shunt system require the immediate
replacement of the affected shunt component
or the entire shunt system.

The implantation of medical devices is con-
traindicated if the patient has an infection or
suspected infection (e.g. meningitis, ventri-
culitis, peritonitis, bacteriaemia, septicaemia)
in the region affected by the implantation.
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Violent shocks for the outside (accident, fall)
may put the integrity of the shunt system and
M.scio at risk. If high pressure or physical
shocks are likely from patient activities (diving,
boxing, football, etc.), a M.scio should not be
used in shunt systems.

FUNCTIONAL SAFETY

The medical devices are constructed in such
a way as to ensure their precise and reliable
operation over long periods of time. However,
no guarantee can be given that these medical
devices may not require replacement for med-
ical or technical reasons. The M.scio as well
as the entire shunt system are safely able to
resist positive and negative pressures up to
100 mmHg during and after the procedure.
These medical devices have to be stored in a
clean and dry environment at all times.

If the measuring cell fails, the variants
“dome” continue to function as a conventional
burrhole reservoir or a conventional precham-
ber without any limitations, while the “flat” vari-
ants function as a connector or deflector. The
integrated measuring cell poses no additional
risk.

COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC AND
THERAPEUTIC PROCEDURES

The M.scio consists of the non-magnetic
materials PEEK and titanium, while the variant
“dome” also contains silicone. The optional
distal catheters are made of silicone. MRI or
CT scans can be performed without impair-
ment up to a field strength of 3 Tesla. Arte-
facts can occur in MRI scans. The M.scio is
MR Conditional. Supplied catheters are MR
Safe.

A

During therapeutic ultrasound procedures,
there is a risk of the concentration of
the ultrasound field being unintentionally
increased and thus injuring the patient.

T

The use of energy-emitting devices such as
defibrillators and HF devices can cause the
measuring cell to fail!

)

In cases where an electrical current from an
external source comes into contact with the
body, the measuring cell can sustain dam-
age.

[ I

The use of radiation therapy and radionuclide
patient imaging procedures can cause the
measuring cell to fail.

SIDE EFFECTS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as
described in the literature): Infections, block-
ages caused by protein and/or blood in the
cerebrospinal fluid, over/under drainage or in
very rare cases noise development.

STERILISATION

The products are sterilised with ethylene
oxide under strictly controlled conditions. The
double wrapping in sterile bags ensures steril-
ity for a three-year period. If the packaging is
damaged, the product must not be used in any
circumstances. No guarantee can be given for
the functional safety and reliability of rester-
ilised products.

SHELF LIFE AND STORAGE

The expiry date is printed on the package.
The function of the variants “dome” as pure
burrhole reservoirs and prechambers as well
as that of the variants “flat” as connectors and
deflectors is not influenced by the measuring
cell.

Temperature range | 0°C

for storage ... 50°C
Pressure range for | 800 hPa
storage ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD AND SD CARD

The treating physician is encouraged to fill in
the complete patient data card. In addition to
the patient data card, the patient is given an
SD card on which all individual data about the
implant are stored. If the SD card is lost, it can
be reordered by specifying the serial number
of the M.scio or the sensor ID.

11
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PRODUCT TRAINING

Appropriate product training prior to using
the product is recommended. Please con-
tact Christoph Miethke GmbH & Co. KG for
information about product training. Use the
product only as specified in these instructions
for use.

REQUIREMENTS OF THE AIMDD
DIRECTIVE (90/385/EEC) | CE MARK

The Medical Device Directive requires the
comprehensive documentation of the where-
abouts of medical devices used in humans.
The individual ID of the implants should there-
fore be recorded in the patient's medical
records and patient data card to ensure com-
plete traceability. Approval for marking with
the CE mark for active implantable medical
devices (in accordance with Directive 90/385/
EEC) was initially granted in 2011.
Translations of these instructions for use
into additional languages can be found
on our website (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

In compliance with the European Directive
concerning medical devices (Directive 93/42/
EEC), Christoph Miethke GmbH & Co. KG
has nominated medical devices consultants
as contacts for all product-related questions.

You can contact our medical devices consul-
tants via:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

12
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VARIANTES

El M.scio estéa disponible en cuatro variantes
con y sin catéter distal pre-conectado (fig. 1).

INDICACION

El M.scio puede ser utilizado para el control
funcional basado en la presién del sistema de
derivacion para el tratamiento de la hidrocefa-
lia. Las variantes "dome" realizan ademas las
funciones de una reserva convencional.

FINALIDAD

El M.scio sirve para controlar el funciona-
miento de sistemas de derivacion mediante
presion.

DESCRIPCION TECNICA

Una opcién en el tratamiento de la hidrocefa-
lia consiste en la implantaciéon de un sistema
de derivacion que facilita el drenaje de liquido
cefalorraquideo de los ventriculos hacia una
parte adecuada del cuerpo (normalmente la
zona abdominal). Este sistema de derivacion
consiste en carios catéteres y una valvula. Al
integrar el M.scio en el sistema de derivacion,
se ofrece la opcién de tener un control fun-
cional no invasivo del sistema shunt. La base
de este control es la medicion de la presion y
de los cambios de presion mediante una uni-
dad de medicion localizada dentro del M.scio.
La grabacién de los valores determinados de
presion relativa permite sacar conclusiones
al respecto de el correcto funcionamiento del
sistema de derivacion. El uso de M.scio no
aumenta la presion de apertura del sistema
de derivacion.

Las variantes "dome" realizan ademas las
funciones de una reserva convencional: La
membrana de silicona indica que pueden
medir presion intraventricular, inyectar medi-
camentos y controlar el funcionamiento de la
véalvula. Cualquier golpeteo de la membrana
de silicona se debe realizar perpendicular-
mente a la superficie de la reserva con una
canula de max. @ 0,9 mm. Se pueden aplicar
30 golpecitos sin restriccion alguna. La car-
casa biocompatible de titanio de la unidad de
medicién protege herméticamente los compo-
nentes electronicos. La robusta carcasa de

14

titanio evita cualquier perforacién accidental
de la base de la unidad de medicién. El volu-
men por procedimiento de bombeo es de
aproximadamente 0,062 ml.

La flexible membrana de silicona y la altura
total superior indica que las variantes "dome"
tienen un aspecto diferente y se sienten de
forma distinta que las variantes planas.

a) X

7.8mm

b)

X
ot O R~
D

@9.5mm
-
@23.7mm
c) X
A
7.8mm
y = — L]
@23.8mm
a X
|
sory o
B |
@23.7mm

Fig. 1: M.scio con unidad de medicion (X) integrada
en las siguientes variantes

a) dome-angled

b) flat-angled

c¢) dome-inline

d) flat-inline
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MODO DE USO

El Reader Unit Set se utiliza para leer y moni-
torizar los datos medidos por la unidad de
medicién en el M.scio. Los datos medidos
solo pueden ser leidos utilizando el Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). Los datos medi-
dos se guardan automaticamente en la tarjeta
SD asociada para su posterior evaluacion.
El comportamiento relativo de la presion del
LCR en el sistema de derivaciéon puede apor-
tar informacién acerca de su funcionamiento.
Esto permite la deteccion, localizacién y eva-
luacién no invasivas de una oclusién dentro
del sistema de derivacién, asi como de un
problema mecénico de funcionamiento.

A

Estos valores obtenidos de forma aislada
de presion relativa no pueden ser tomados
como datos fiables en términos de presion
absoluta. A pesar de que la medicién de la
presion en el Reader Unit Set es monitorizado
con regularidad, cumpliendo con todos los
criterios de una evaluacion calibrada, no es
posible lo mismo para la unidad implantada.

Si el sistema de derivacion se debe revisar
en base a los datos obtenidos del implante
de la unidad de medicién integrada, el diag-
néstico debe confirmarse mediante la combi-
nacion con otros métodos de diagnostico no
invasivos, y también intervencionistas y radio-
légicos (CT, MRI, puncién u otro método).

Fig. 2: Medicion de la presion con el M.scio y el
Reader Unit Set

PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

Pruebas de funcionamiento antes de su
implantacion

[ I

Se debe comprobar el funcionamiento del
implante antes de ser implantado.

El Reader Unit Set y la tarjeta SD asociada con
el implante se usan para comprobar si la uni-
dad de medicién puede direccionarse correc-
tamente (véase manual de uso del Reader
Unit Set). Si la ID (nimero individual de la
célula de deteccién) del sensor es recono-
cida por el Reader Unit Set, los datos medidos
se pueden leer correctamente. Se debe com-
probar la permeabilidad del M.scio antes de
su implantacién. La permeabilidad se puede
comprobar aspirando un fluido estéril del
extremo distal y esto permite también eliminar
el aire del implante.

Prueba de funcionamiento después de la
implantacion

Después de su implantacién, debe compro-
barse el funcionamiento del implante una vez
mas con la ayuda del Reader Unit Set y de
la tarjeta SD asociada (véase manual de uso
del Reader Unit Set). Se puede llevar a cabo
una prueba de plausibilidad una vez que se ha
establecido la comunicacién entre la unidad
de medicién y el set de unidad de lectura y el
implante esta correctamente integrado en el
sistema de derivacion. El modo de "fast mea-
surement" normalmente se utiliza para obser-
var pulsos (ondas de pulso) y fluctuaciones de
ventilacién en la sefial de presion.

13.87.2015 89:24n M 1 4E
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

ey
15,hl“ml [t

e lbe

2.95 16,60 seconds

| & _JeO»

Fig. 3: Ejemplar de medicion tipicas en la pantalla del
Reader Unit Set con pulsos y fluctuaciones de ventila-
cion en modo de "fast measurement" después de la
implantacion
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Después de la implantacién, las variantes
“dome” aportan la opcién adicional, con el
paciente en una posicion estable, de aplicar
una presion suave en la membrana de sili-
cona de este implante para observar un cam-
bio de presién en las curvas de medicién.

La unidad de medici6n estd calibrada. Su
correcto funcionamiento esta garantizado
bajo las siguientes condiciones:

Rango de 20°C ... 39°C

temperatura

Rango de medicién -66,66 hPa ...

de presion (relativa) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)

Rango de medicion 800 hPa ...

de presion (absoluta) | 1100 hPa

A I

El bombeo excesivo de la variante "dome"
puede provocar un drenaje excesivo y, por lo
tanto, provocar condiciones de presion fuera
del rango fisiolégico normal. Se debe infor-
mar al paciente sobre este riesgo.

A

Conclusion sobre presion absoluta: Tenga
en cuenta que, en pacientes con lesiones
o trastornos cerebrales graves o crénicos
(p. €j., traumatismo craneoencefalico, hemo-
rragia cerebral, hidrocefalia, tumores cere-
brales, etc.), la unidad de medicién solo
se puede utilizar para obtener mediciones
de presion intracraneal diferencial (cambios
de presion relativa en el LCR respecto del
tiempo) al tomar lecturas de presién cerebral.
Las lecturas tomadas por la unidad de medi-
cién no permiten sacar conclusiones acerca
de presion absoluta dentro de la cavidad cra-
neal. Para determinar estos valores de pre-
sién absoluta, la presion de referencia se
debe determinar de forma transcutanea.

16

)

Incremento de temperatura: si la temperatura
del paciente aumenta, puede darse un mal
funcionamiento del Reader Unit Set (consul-
tese manual de uso del Reader Unit Set). En
modo de lectura, la temperatura en el M.s-
cio puede aumentar. Un dispositivo de segu-
ridad de temperatura integrado detiene la
medicién a 39 °C, asi como en caso de que
la temperatura en el implante aumente en 2
Kelvin.

[ I

Piezas metalicas: El enlace telemétrico entre
la antena del Reader Unit Set y el implante
puede resultar interrumpido por la presencia
de objetos de metal cerca del implante. En
este caso, jaumente la distancia con objetos
metdlicos.

IMPLANTACION

El M.scio debe estar siempre colocado fuera
del crédneo. Se recomienda un orificio de
10 mm de didmetro para la implantacion de
las variantes "angled". El M.scio esta dise-
flado para utilizar catéteres con un diametro
interior de aprox. 1,2 mm y un didmetro exte-
rior de aprox. 2,5 mm. El catéter ventricular se
implanta con ayuda de un mandril. La implan-
tacién de las variantes "inline" también pre-
cisa de un deflector de orificio para orientar
el catéter ventricular en un angulo de 90°. El
M.scio se conecta al sistema de derivacion.
Cada conexion debe asegurarse mediante
una ligadura. Recomendamos utilizar produc-
tos Miethke en combinacion con el M.scio.
Después del procedimiento, se debe verificar
la posicion del catéter ventricular mediante
CT o MRI. Se recomienda comprobar la per-
meabilidad de todo el sistema de derivacion.

A

No se deben implantar con posterioridad
productos anteriormente implantados en el
mismo ni en otro paciente.
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PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

Tras la implantacion, los pacientes deben
mantenerse bajo vigilancia intensiva. Los eri-
temas y las tensiones en la zona de tejido
afectada por el drenaje pueden indicar la exis-
tencia de una infeccién en el sistema de deri-
vacion. En casos de mal funcionamiento del
sistema de derivacion, suelen aparecer sin-
tomas tales como dolor de cabeza, mareos,
estados de confusién o vomitos. Estos sinto-
mas, asi como las fugas en el sistema de deri-
vacion, requieren de la sustitucién inmediata
del elemento de derivacién o del sistema de
derivacion completo.

La implantacion de productos sanitarios esta
contraindicada si el paciente sufre alguna
infeccion (p. ej., meningitis, ventriculitis, peri-
tonitis, bacteriemia o septicemia) o si se sos-
pecha la presencia de infeccion en la zona del
cuerpo afectada por la implantacion.

Los golpes fuertes desde el exterior (acciden-
tes, caidas, etc.) pueden poner en peligro la
integridad del sistema de derivacion.

En el caso de alta presion o cargas de cho-
gue causadas por las actividades del paciente
(buceo, boxeo, futbol, etc.), no se debe usar
M.scio en los sistemas de derivacion.

SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO

Los dispositivos médicos estan construidos
de tal manera que garantizan su funciona-
miento preciso y fiable durante largos perio-
dos de tiempo. Sin embargo, no se puede
garantizar que estos dispositivos médicos no
requieran ser sustituidos por razones médi-
cas o técnicas. El M.scio asi como todo el sis-
tema de derivacion son capaces de resistir de
forma segura presiones positivas y negativas
de hasta 100 mmHg durante y después del
procedimiento.

Estos dispositivos médicos se deben conser-
var siempre en un ambiente limpio y seco.

Si la unidad de medicién falla, las varian-
tes "dome" continGan funcionando como un
reservorio de orificio convencional o una pre-
camara convencional sin ninguna limitacion,
mientras que las variantes "flat" funcionan
como un conector o deflector. La unidad de

medicién integrada no genera ningun riesgo
adicional.

COMPATIBILIDAD CON PROCEDIMIEN-
TOS DIAGNOSTICOS Y TERAPEUTICOS

El M.scio consta de los materiales no magné-
ticos PEEK y titanio, mientras que la variante
"dome" también contiene silicona. Los caté-
teres distales opcionales son de silicona. Se
pueden realizar MRI o escéaneres CT sin pro-
vocar problemas hasta un campo de 3 Tesla.
Se pueden dar falsos resultados en escane-
res MRI. El M.scio es compatible con RM. Los
catéteres suministrados son seguros para
RM.

VAN ATENCION

Durante los tratamientos con ultrasonidos,
existe el riesgo de aumentar de forma no
intencionada la concentracion del campo
de ultrasonidos, pudiendo asi lesionar al
paciente.

m NOTA

iEl uso de dispositivos emisores de energia,
como desfibriladores y aparatos de alta fre-
cuencia, puede provocar errores en la unidad
de medicién!

|

|

E|

NOTA

La unidad de medicién puede sufrir dafos si
una corriente eléctrica de una fuente externa
entra en contacto con el cuerpo.

m NOTA

El uso de radioterapias y de procedimientos
de obtencién de imagenes con radiontclidos
puede provocar errores de medicién de la
unidad.

EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden aparecer las siguientes complicacio-
nes en el tratamiento de la hidrocefalia con
sistemas de derivacién (como se describe
en las publicaciones): Infecciones, obstruc-
ciones causadas por proteina y/o sangre en
el liquido cefalorraquideo, hiper-/hipo-drenaje
0 en casos muy raros, generacion de ruidos.

=
]
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ESTERILIZACION

Los productos estan esterilizados con 6xido
de etileno en condiciones estrictamente con-
troladas. Su doble envoltorio en bolsas esté-
riles garantiza su esterilizacién por un periodo
de tres afios. No se debe utilizar el producto
bajo ninguna circunstancia si el envoltorio
esta dafiado. No se da ninguna garantia en
cuanto a seguridad funcional y fiabilidad de
productos re-esterilizados.

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

La fecha de caducidad estd impresa en el
embalaje. El funcionamiento de las variantes
"dome" simplemente como reservorios de ori-
ficio y pre-camaras, asi como la de las varian-
tes "flat" como conectores y deflectores no
esta influenciado por la unidad de medicion.

Rango de 0°C
temperatura de .. 50°C
almacenamiento

Rango de presién | 800 hPa

de almacenamiento | ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD Y TARJETA SD

El médico encargado del tratamiento rellena
la tarjeta de datos del paciente. Ademas de la
tarjeta de datos del paciente, se le entrega al
mismo una tarjeta SD en la que se almacenan
todos los datos individuales sobre el implante.
Si se pierde la tarjeta SD, se puede volver a
solicitar especificando el nimero de serie del
M.scio o la ID del sensor.

FORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Se recomienda obtener una formacién ade-
cuada sobre el producto antes de utilizarlo.
Péngase en contacto con Christoph Miethke
GmbH & Co. KG para solicitar informacion
acerca de formaciones de producto. Utilice el
producto Unicamente como se especifica en
este manual de uso.
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PRESCRIPCIONES DE LA DIRECTIVA
AIMDD (90/385/CEE) | MARCADO CE

La Directiva sobre productos sanitarios obliga
a documentar de forma detallada la loca-
lizacién de los productos sanitarios utiliza-
dos en personas. Por lo tanto, el niUmero de
identificacién individual de la valvula implan-
tada debe hacerse constar en el expediente
médico del paciente y en la libreta de segui-
miento del paciente, con el fin de garantizar
una trazabilidad total. La autorizacion para
incorporar el Marcado CE para productos
sanitarios implantables activos (segun Direc-
tiva 90/385/CEE) se obtuvo por primera vez
en el afio 2011.

En nuestra pagina web (https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads/) puede
encontrar las traducciones a otros idiomas de
este manual de usuario.

ASESORES DE PRODUCTOS SANITARIOS

De conformidad con los requisitos de la Direc-
tiva sobre productos sanitarios (93/42/CEE),
la empresa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG designa a asesores de productos sani-
tarios que actlian como interlocutores para
todas las preguntas relacionadas con los pro-
ductos.

Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTES

Le M.scio est disponible en quatre variantes
avec et sans cathéter distal préconnecté
(fig. 1).

INDICATION

Le M.scio est utilisable pour le contréle fonc-
tionnel, basé sur la pression, du systéeme de
dérivation dans le traitement de I'hydrocépha-
lie. Les variantes « dome » remplissent aussi
les fonctions d'un réservoir conventionnel.

CONFORMITE D‘UTILISATION

Le M.scio sert au contréle du fonctionnement,
basé sur la pression, du systeme de dériva-
tion.

DESCRIPTION TECHNIQUE

Une option dans le traitement de I'hydrocé-
phalie consiste a implanter un systéeme de
dérivation qui facilite le drainage du liquide
céphalorachidien, en provenance des ven-
tricules, vers une partie adéquate du corps
(normalement la zone abdominale). Un tel
systéeme de dérivation se compose de plu-
sieurs cathéters et d'une valve. L'intégration
du M.scio dans le systeme de dérivation offre
I'option de réaliser un contrdle fonctionnel non
invasif du systeme de dérivation. Ce contrle
se base sur la mesure de la pression et des
changements de pression par une cellule de
mesure située a l'intérieur du M.scio. L'enre-
gistrement des valeurs de pression relative
déterminées permet de tirer des conclusions
quant au fonctionnement correct du systéme
de dérivation. L'utilisation du M.scio n'aug-
mente pas la pression d'ouverture du systeme
de dérivation.

Les variantes « dome » remplissent aussi
les fonctions d'un réservoir conventionnel :
la membrane en silicone signifie qu'elles
peuvent mesurer la pression intraventricu-
laire, injecter des médicaments et piloter le
fonctionnement de la valve. Toute ponction
dans la membrane en silicone devra étre faite
perpendiculairement a la surface du réser-
voir avec une canule d'au max. g 0,9 mm.
30 ponctions sont possibles sans aucune res-
triction. Le boitier en titane biocompatible de
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la cellule de mesure protége hermétiquement
I'électronique. Le robuste boitier en titane
empéche toute perforation accidentelle de la
base de la cellule de mesure. Le volume par
procédure de pompage est d'env. 0,062 ml.
La membrane flexible en silicone et la hauteur
hors tout plus élevée signifient que la variante
« dome » a un aspect différent et est pergue
différemment des variantes plates.

a)
7.8mm
b) X
sonn o
‘ < > ‘
@9.5mm
<
@23.7mm
c) X
A
7.8mm
. — p—
@23.8mm
ad) X
|
o) e T =
| N
@23.7mm

Fig. 1: M.scio avec cellule de mesure (X) intégrée, en
variantes suivantes

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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MODE OPERATOIRE

Le Reader Unit Set est utilisé pour lire et affi-
cher les données mesurées par la cellule de
mesure dans le M.scio. Les données mesu-
rées ne peuvent étre lues qu'en utilisant le
Reader Unit Set (FV905X / FV907X). Les don-
nées mesurées sont automatiqguement sto-
ckées sur la carte SD associée en vue d'une
évaluation ultérieure. Le comportement rela-
tif de la pression du LCR dans le systeme
de dérivation peut renseigner sur son fonc-
tionnement. Cela permet de détecter, locali-
ser et d'évaluer de maniére non invasive la
présence d'une occlusion dans le systéme de
dérivation ainsi que d'une défaillance de la
fonction mécanique.

VAN ATTENTION

L'examen de maniére isolée de ces lectures
de la pression relative ne livre pas de don-
nées fiables quant a la pression cérébrale
absolue. Méme si la mesure de la pression
dans le Reader Unit Set est surveillée régu-
lierement, donc conforme a tous les critéres
d'une évaluation calibrée, il n'est pas pos-
sible de faire de méme pour la cellule implan-
tée.

Si le systeme de dérivation doit étre révisé
sur la base de données provenant de I'im-
plant a cellule de mesure intégrée, le diag-
nostic doit étre confirmé par une combinai-
son avec d'autres méthodes de diagnostic
non invasives, mais aussi interventionnelles
et radiologiques (CT, IRM, ponction ou une
autre méthode).

Fig. 2: Mesure de la pression avec le M.scio et le Rea-

der Unit Set

TEST FONCTIONNEL

Tests fonctionnels avant I'implantation

)

Le bon fonctionnement de I'implant doit étre
testé avant I'implantation.

Le Reader Unit Set et la carte SD associée a
I'implant sont utilisées pour tester si la cellule
de mesure peut étre consultée correctement
(voir les instructions d'utilisation du Reader
Unit Set). SiI'ID capteur (numéro individuel du
capteur cellulaire) est reconnue par le Reader
Unit Set, les données mesurées peuvent étre
lues correctement. Le M.scio doit faire I'objet
d'un contréle avant I'implantation. La perméa-
bilité peut étre vérifiée en aspirant un liquide
stérile depuis I'extrémité distale, ce qui permet
de retirer I'air présent dans l'implant.

Test fonctionnel aprés I'implantation

Aprés l'implantation, le bon fonctionnement
de 'implant devra étre vérifié une fois de plus
a l'aide du Reader Unit Set et de la carte
SD associée (voir les instructions d'emploi du
Reader Unit Set). Une fois la communication
établie entre la cellule de mesure et le Rea-
der Unit Set, et une fois lI'implant correctement
intégré dans le systeme de dérivation, un test
de plausibilité peut étre accompli. Le mode
«fast measurement» habituellement est utilisé
pour observer les impulsions (ondes pulsées)
et les fluctuations ventilatoires dans le signal
de pression.
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Fig. 3: Courbes de mesure exemplaire sur I'écran du
Reader Unit Set, avec les impulsions et les fluctua-
tions ventilatoires en mode «fast measurement» aprés
l'implantation.

21



FR | MODE D'EMPLOI

M.scio

Aprés limplantation, les variantes «dome»
offrent I'option additionnelle, lorsque le patient
est dans une position stable, d'appliquer une
|égére pression a la membrane en silicone de
cet implant pour observer un changement de
pression dans les courbes de mesure.

La cellule de mesure est calibrée. Son fonc-
tionnement correct est garanti dans les condi-
tions suivantes :

Plage de 20°C...39°C
températures
Plage (relative) -66,66 hPa ...
de mesure de la +133,32 hPa
pression
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Plage (absolue) 800 hPa ...
de mesure de la 1100 hPa
pression

VANl ATTENTION

Un pompage excessif de la variante «dome»
peut provoquer un drainage excessif et
conduire a des pressions sortant de la plage
physiologique normale. Le patient devra étre
correctement informé de ce risque.

VAN ATTENTION

Conclusion au sujet de la pression abso-
lue : chez les patients souffrant de troubles
cérébraux aigus ou chroniques ou de bles-
sures cérébrales (p. ex. traumatisme cra-
nio-cérébral, hémorragie cérébrale, hydrocé-
phalie, tumeurs au cerveau, etc.), veuillez
noter que la cellule de mesure peut étre uni-
quement utilisée pour obtenir des mesures
de la pression différentielle intracranienne
(changements de pression relative du LCR en
fonction du temps) lors de la mesure de la
pression cérébrale. Les résultats livrés par la
cellule de mesure ne permettent pas de tirer
des conclusions quant a la pression absolue
régnant dans la cavité cranienne. Pour déter-
miner de telles valeurs de pression absolue,
la pression de référence doit étre évaluée par
la voie transcutanée.
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Température accrue : si la température du
patient a augmenté, le fonctionnement du
Reader Unit Set peut étre perturbée (voir les
instructions d'emploi du Reader Unit Set). En
mode lecture, la température a l'intérieur du
M.scio peut augmenter. Un dispositif inté-
gré de sécurité température peut stopper la
mesure a 39 °C ainsi que dans le cas d'aug-
mentations de la température de 2 Kelvins
dans I'implant.

T T

Piéces métalliques : le lien télémétrique entre
I'antenne du Reader Unit Set et I'implant peut
étre perturbé par des composants métal-
liques au voisinage de I'implant. Dans ce cas,
accroissez la distance par rapport aux piéces
métalliques.

IMPLANTATION

Le M.scio doit toujours étre placé hors de la
coiffe cranienne. Un trou de trépan d'un dia-
metre de 10 mm est recommandé pour I'im-
plantation des variantes « angled ». Le M.scio
est congu pour l'utiliser avec des cathéters
d'un diametre intérieur d'env. 1,2 mm et d'un
diameétre extérieur d'env. 2,5 mm. Le cathéter
ventriculaire est implanté a l'aide d'un man-
drin. L'implantation des variantes « inline »
requiert également un déflecteur pour trou de
trépan, pour orienter le cathéter ventriculaire
a 90°. Le M.scio est connecté au systéeme
de dérivation. Les connexions individuelles
doivent étre sécurisées par une ligature. Nous
recommandons d'utiliser des produits Miethke
en liaison avec le M.scio. Apres la procédure,
la position du cathéter ventriculaire devra étre
vérifiée par CT ou IRM. Il est recommandé de
vérifier la perméabilité de I'ensemble du sys-
téme de dérivation.

VANl ATTENTION

Les produits qui ont été implantés par le
passé ne doivent pas étre réimplantés par la
suite chez le méme patient ou un autre.
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MESURES DE PRECAUTION
ET CONTRE-INDICATIONS

Aprés I'implantation, les patients doivent étre
attentivement surveillés. Les rougeurs de
peau et les tensions dans la zone tissulaire
ou passe le drainage peuvent étre un signe
d'infections au contact du systéme de dériva-
tion. Des symptdmes tels que des maux de
téte, vertiges, confusion mentale ou vomisse-
ments se produisent fréquemment lors d’'un
dysfonctionnement du systeme de dérivation.
Ces signes annonciateurs ainsi qu’'une fuite
du systéeme de dérivation requiérent un chan-
gement immédiat du composant affecté ou de
I'ensemble du systeme de dérivation.
L'implantation de produits médicaux est
contre-indiquée si le patient est suspecté pré-
senter une infection (par ex. méningite, ventri-
culite, péritonite, bactériémie, septicémie) ou
s'il faut craindre une infection dans la région
du corps affectée par I'implantation.

Des chocs violents de I'extérieur (accident,
chute, etc.) peuvent menacer l'intégrité du
systeme de dérivation. Dans le cas de
charges de pression ou de choc élevées cau-
sées par les activités du patient (plongée,
boxe, football, etc.), aucun M.scio ne doit étre
utilisé dans les systéemes de dérivation.

SECURITE FONCTIONNELLE

Les dispositifs médicaux sont construits de
facon a assurer leur fonctionnement précis
et fiable sur de longues périodes. Toutefois,
aucune garantie ne peut étre fournie que ces
dispositifs médicaux ne requerront pas d'étre
remplacés pour des raisons médicales ou
techniques. Le M.scio ainsi que I'ensemble du
systeme de dérivation sont capables de résis-
ter en toute sécurité aux pressions positives
et négatives jusqu'a 100 mmHg pendant et
aprés la procédure.

Ces dispositifs médicaux doivent étre conser-
vés en permanence dans un environnement
propre et sec.

En cas de défaillance de la cellule de mesure,
les variantes « dome » continuent de fonc-
tionner sans aucune limitation comme un
réservoir type trou de trépan convention-
nel ou comme une préchambre convention-
nelle, tandis que les variantes « flat » fonc-
tionnent comme un connecteur ou déflecteur.

La cellule de mesure intégrée ne pose aucun
risque additionnel.

COMPATIBILITE AVEC LES PROCEDURES
DIAGNOSTIQUES ET THERAPEUTIQUES

Le M.scio se compose de matériaux amagné-
tiques, le PEEK et le titane, tandis que la
variante « dome » contient aussi du silicone.
Les cathéters distaux en option sont en sili-
cone. Les examens IRM ou CT peuvent étre
réalisés sans géner le fonctionnement jusqu'a
une puissance de champ de 3 Tesla. Des
artéfacts peuvent apparaitre sur les images
IRM. Le M.scio est compatible RM. Les cathé-
ters fournis sont sdrs sous RM.

VAN ATTENTION

Durant les procédures d'échographie thé-
rapeutique, il existe un risque que le
champ ultrasonique soit non intentionnelle-
ment accru, donc de blesser le patient.

1) T

L'utilisation d'appareils émetteurs d'énergie
tels que les défibrillateurs et appareils HF
peut provoquer une défaillance de la cellule
de mesure !

1 REMARQUE

Dans les cas ou un courant électrique d'ori-
gine extérieure entre en contact avec le
corps, la cellule de mesure risque d'étre
endommagée.

)

Le recours a une radiothérapie et a des pro-
cédures d'imagerie nucléaire peut provoquer
une défaillance de la cellule de mesure.

EFFETS SECONDAIRES

Dans le traitement de I'nydrocéphalie a I'aide
du systeme de dérivation, les complications
suivantes peuvent surgir (comme décrit dans
la littérature) : infections, blocages occasion-
nés par la présence de protéines et/ou de
sang dans le liquide céphalorachidien, sur-
drainage/sous-drainage ou, dans de tres rare
cas, génération de bruits.
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STERILISATION

Les produits sont stérilisés a l'oxyde d'éthy-
Iéne dans des conditions strictement contro-
lées. Le double enveloppement en sachets
stériles assure la stérilité sur une période de
trois ans. Si I'emballage a été endommagé,
le produit ne doit étre utilisé en aucune cir-
constance. Aucune garantie ne peut étre four-
nie quant a la sécurité et a la fiabilité fonction-
nelles des produits restérilisés.

DUREE DE VIE ET STOCKAGE

La date de péremption est imprimée sur I'em-
ballage. Le fonctionnement des variantes «
dome » purement en tant que réservoirs types
trou de trépan et préchambres, et celui des
variantes « flat » en tant que connecteurs et
déflecteurs, n'est pas influencé par la cellule
de mesure.

Plage de 0°C
températures de ... 50°C
stockage

Plage de pressions | 800 hPa

de stockage ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD ET CARTE SD

Le médecin traitant est invité a renseigner ['in-
tégralité de la carte de données patient. Outre
la carte de données patient, ce dernier se voit
remettre une carte SD sur laquelle sont sto-
ckées toutes les données individuelles rela-
tives al'implant. Sila carte SD est perdue, une
nouvelle carte peut étre commandée en spé-
cifiant le numéro de série du M.scio ou I'ID du
capteur.

FORMATION PRODUIT

Une formation produit appropriée est recom-
mandée avant d'utiliser le produit. Merci de
contacter la société Christoph Miethke GmbH
& Co. KG pour vous informer sur la formation
produit. Utiliser le produit uniquement comme
spécifié dans les présentes instructions d'em-
ploi.
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EXIGENCES DE LA DIRECTIVE AIMDD
(90/385/CEE) | MARQUAGE CE

La directive relative aux produits médicaux
requiert de localiser de fagon intégralement
documentée les produits médicaux utilisés
sur le corps humain. Le numéro identifiant
individuellement la valve implantée doit, pour
cette raison, étre noté dans le dossier patient
et sur la carte du patient afin de garantir une
tragabilité sans lacune. L’autorisation d’appo-
ser le marquage CE sur les appareils médi-
caux actifs implantables (selon la Directive
90/385/CEE) a été donnée pour la premiére
fois en 2011.

Vous trouverez la traduction de ce mode
d’emploi dans d'autres langues sur notre
site Internet (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

CONSEILLERS SUR NOS DISPOSITIFS
MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux disposi-
tifs médicaux, la société Christoph Miethke
GmbH & Co. KG mentionne les conseils en
dispositifs médicaux officiant d’interlocuteurs
sur toutes les questions relatives aux produits.
Vous pouvez joindre nos conseillers sur nos
dispositifs médicaux au numéro suivant :

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VERSIONI

M.scio & disponibile in quattro versioni con o
senza catetere distale preinserito (Fig. 1).

INDICAZIONI

M.scio puo essere impiegato nel trattamento
dell'idrocefalo per il controllo funzionale a
pressione del sistema di derivazione. Le ver-
sioni "dome" svolgono anche la funzione di
reservoir.

DESTINAZIONE D'USO

M.scio viene utilizzato per il controllo del fun-
zionamento degli shunt, in base alla pres-
sione.

DESCRIZIONE TECNICA

Una delle opzioni nel trattamento dell'idroce-
falo e quella di impiantare un sistema di deri-
vazione che permetta il drenaggio del liquor
dai ventricoli ad un'altra cavita corporea (soli-
tamente nella cavita addominale). La deriva-
zione é costituita da piu cateteri e da una val-
vola. Grazie all'integrazione di M.scio lungo
il sistema di derivazione e possibile effet-
tuare un controllo funzionale non invasivo del
sistema. Alla base di cio vi & la misurazione
della pressione e delle sue variazioni grazie
ad una sonda posta all'interno di M.scio. La
registrazione dei valori di pressione relativi
determinati consente di trarre conclusioni in
merito al corretto funzionamento del sistema
di derivazione. L'impiego di M.scio non accre-
sce la pressione di apertura del sistema di
derivazione.

Le versioni "dome" svolgono anche la fun-
zione di reservoir: la membrana in silicone
consente di misurare la pressione intraventri-
colare, iniettare farmaci e controllare la funzio-
nalita della valvola. Le punture del reservoir
dovrebbero essere fatte perpendicolarmente
allo stessocon un ago che abbia un diametro
non superiore a 0,9 mm. Sono possibili fino a
30 punture senza alcuna restrizione. L'allog-
giamento biocompatibile in titanio della sonda
di misurazione protegge ermeticamente I'elet-
tronica; la sua robustezza previene una per-
forazione accidentale della base della sonda.
Il volume di ciascuna procedura di pompaggio
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€ pari a circa 0,062 ml.

La membrana flessibile in silicone e I'altezza
in generale piu elevata fanno si che le versioni
“a cupola” siano diverse per aspetto e sensa-
zione rispetto a quelle piatte.

a) X

@9.5mm
@23.8mm

X
»

<
@9.5mm

b)

@23.7mm

c) X

7.8mm

@238.7mm

Fig. 1: M.scio con sonda di misurazione (X) integrata
nelle seguenti versioni

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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MODALITA DI FUNZIONAMENTO

Il Reader Unit Set serve per leggere e visua-
lizzare i dati misurati dalla sonda di misura-
zione di M.scio. E possibile leggere i dati misu-
rati solo tramite il Reader Unit Set (FV905X /
FV907X). | dati misurati vengono memorizzati
automaticamente nella scheda SD, gemella
di M.scio, per poterli analizzare successiva-
mente. | comportamento relativo della pres-
sione del LCS nel sistema di derivazione puo
fornire informazioni in merito al suo funziona-
mento. Cid consente di rilevare, localizzare e
valutare in modo non invasivo I'occlusione nel
sistema di derivazione oltre alla perdita mec-
canica di funzionalita.

VANl ATTENZIONE

Se le letture vengono prese isolatamente non
possono essere interpretate come pressioni
assolute. Cio perché anche se il lettore viene
calibrato annualmente, la calibrazione del
sensore impiantato non & possibile.

Se i dati rilevati da M.scio suggeriscono una
revisione dellimpianto, € comunque neces-
sario effettuare un controllo incrociato utiliz-
zando altri metodi diagnostici non invasivi
(TAC, MNR o altre metodiche).

aNe= >\~ =

7 <X d

| \ |

[/ \ ¥
Fig. 2: Misurazione della pressione con M.scio e Rea-
der Unit Set

VERIFICA FUNZIONALE

Verifiche funzionali pre-impianto

[

Limpianto va verificato nella sua funzionalita
prima di procedere al suo impianto.

Con il Reader Unit Set e la scheda SD asso-
ciata all'impianto si va a verificare se la sonda
di misurazione & associata correttamente (cfr.
istruzioni per I'uso del Reader Unit Set). Se
I'ID del sensore (codice univoco del sen-
sore a sonda) € riconosciuto dal Reader Unit
Set, allora i dati misurati possono essere
letti correttamente. Prima di procedere al suo
impianto, verificare la pervieta di M.scio. Per
valutare la pervieta € necessario aspirare un
liquido sterile dalla parte distale di M.scio
facendo cosi anche defluire l'aria presente
all'interno dello stesso.

Verifica funzionale post-impianto

Una volta impiantato, la funzionalita dell'im-
pianto andrebbe verificata nuovamente con
I'ausilio del Reader Unit Set e della scheda SD
associata (cfr. istruzioni per I'uso del Reader
Unit Set). Dopo aver instaurato una comuni-
cazione fra la sonda di misurazione e il Rea-
der Unit Set e appurato che I'impianto & stato
correttamente integrato nel sistema di deriva-
zione, si pud procedere alla verifica di plau-
sibilitd. La modalita "fast measurement" di
solito viene utilizzata per osservare le varia-
zioni pressorie all'interno del sistema, deter-
minate dalle pulsazioni e le fluttuazioni dovute
alla respirazione.

13.87.2015 89:24h | [T 4 wilEEISI
fust measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

enH20

2 |
v hl“nlll i

; Heeclb

Fig. 3: Esemplare curve di misurazione sul display del
Reader Unit Set con pulsazioni e fluttuazioni di venti-
lazione nella modalita “fast measurement” dopo I'im-
pianto
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Una volta impiantato e aver portato il paziente
in posizione stabile, le versioni “dome” offrono
anche la possibilita di esercitare una delicata
pressione sulla membrana in silicone dell'im-
pianto stesso per verificare le variazioni nelle
curve di pressione misurate.

28

La sonda di misurazione é calibrata. Il suo cor-
retto funzionamento & garantito alle seguenti
condizioni:

Intervallo di da 20°C a 39°C
temperatura
Intervallo di da -66,66 hPa
misurazione a +133,32 hPa
pressione (relativa)
(da -50 mmHg
a +100 mmHg)
Intervallo di da 800 hPa
misurazione a 1100 hPa

pressione (assoluta)

VANl  ATTENZIONE

Se un paziente ha impiantato M.scio nella
versione "dome", avvisarlo che eccessivi
pompaggi sulla cupola stessa possono
generare un iperdrenaggio causando condi-
zioni pressorie fuori dai normali valori fisiolo-
gici.

VANl  ATTENZIONE

Conclusione in merito alla pressione asso-
luta: in pazienti affetti da disturbi encefalici
acuti o cronici o da lesioni (ad es. trauma cra-
niocerebrale, emorragia cerebrale, idroce-
falo, neoplasie encefaliche, ecc.) la sonda di
misurazione puo essere usata solo per otte-
nere diverse misure della pressione intracra-
nica (relative, modifiche temporali della pres-
sione nel LCS) tramite le letture della pres-
sione cerebrale. | dati ottenuti dalla sonda di
misurazione non consentono di trarre con-
clusioni, vista la pressione assoluta presente
nel cranio. Per determinare tali valori asso-
luti della pressione, & necessario valutare la
pressione di riferimento misurata in modo
transcutaneo.

Aumento della temperatura: se il paziente
presenta un aumento della temperatura, si
potrebbe verificare un malfunzionamento del
Reader Unit Set (cfr. istruzioni del Reader Unit
Set). In modalita di lettura dati, la tempera-
tura di M.scio potrebbe aumentare. Un dispo-
sitivo di sicurezza integrato per la tempera-
tura arresta le misurazioni sia al raggiungi-
mento dei 39°C, sia qualora la temperatura
dell'impianto aumenti di 2 Kelvin.
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Componenti metallici: il collegamento tele-
metrico fra I'antenna del Reader Unit Set e
I'impianto potrebbe interrompersi se I'im-
pianto viene a trovarsi in prossimita di com-
ponenti metallici. In tal caso, aumentare la
distanza dai componenti metallici.

IMPIANTO

M.scio va sempre collocato all'esterno della
calotta cranica. Per impiantare le versioni
“angled” si raccomanda di praticare un foro
di diametro di 10 mm. M.scio & stato svilup-
pato per I'uso con cateteri di diametro interno
di circa 1,2 mm e diametro esterno di circa
2,5 mm. Per posizionare il catetere ventrico-
lare ci si avvale di un mandrino. Utilizzando
la versione "inline" & necessario l'utilizzo di un
catetere ventricolare con deflettore per poter
mantenere posizionate la punta del catetere
esattamente nel punto voluto. Il catetere ven-
tricolare va poi collegato a M.scio e a que-
sto si collega poi la parte distale della deriva-
zione. Assicurare le connessioni con filo da
sutura annodato. Si raccomanda di usare solo
prodotti Miethke in concomitanza con M.scio.
Il posizionamento del catetere ventricolare va
verificato dopo la procedura con una TAC o
RMT. Si raccomanda di verificare la pervieta
dell'intero sistema di derivazione.

VANl ATTENZIONE

Prodotti precedentemente impiantati non
possono essere usati per un successivo
impianto né nello stesso paziente, né in altri.

MISURE PRECAUZIONALI
E CONTROINDICAZIONI

Dopo limpianto bisogna sorvegliare con
attenzione i pazienti. Arrossamenti della pelle
e tensioni nella zona del tessuto drenato pos-
sono essere indizio di infezioni nel sistema
shunt. In caso di disfunzione dello shunt
si verificano spesso sintomi quali mal di
testa, vertigini, confusione mentale o vomito.
Questi indizi, come anche una migrazione
nel sistema shunt, richiedono la sostituzione
immediata dei componenti dello shunt o
anche dell'intero sistema.

L'impianto di prodotti medicali & controindi-
cato se il paziente presenta un’infezione (ad
es. meningite, ventricolite, peritonite, batterie-
mia, setticemia) o un sospetto di infezione
nella regione interessata dall'impianto.
L'integrita del sistema shunt puo essere
messa a rischio da violenti urti esterni (inci-
dente, caduta ecc.). In caso di alta pressione
o carichi d'urto dovuti alle attivita del paziente
(immersioni, boxe, calcio, ecc.), non utilizzare
M.scio nei sistemi shunt.

SICUREZZA FUNZIONALE

| dispositivi medicali sono costruiti in modo
tale da assicurarne il funzionamento preciso
ed affidabile per lunghi periodi di tempo. Tut-
tavia, non si puo fornire alcuna garanzia che
tali dispositivi non necessitino di sostituzione
per cause mediche o tecniche. M.scio e I'in-
tero sistema di derivazione sono idonei all'uso
in sicurezza per resistere alle pressioni posi-
tive e negative fino a 100 mmHg durante e
dopo la procedura.

Tali dispositivi medicali vanno conservati
sempre in ambienti puliti e asciutti.

Qualora la sonda di misurazione dovesse
smettere di funzionare, le versioni “dome”
continuano a funzionare come reservoir con-
venzionale, mentre quelle “flat” come connet-
tori e deflettori. La sonda di misurazione non
comporta alcun rischio aggiuntivo.

COMPATIBILITA CON PROCEDURE DIA-
GNOSTICHE E TERAPEUTICHE

M.scio € costruito con materiali amagnetici
quali PEEK e Titanio; nella versione a cupola
troviamo poi la membrana in silicone. Esami
quali RMT o TAC possono essere eseguiti
senza danneggiarne le prestazioni fino ad
un campo magnetico di 3 Tesla. La RMT
potrebbe evidenziarli come oggetti estranei.
M.scio € compatibile con la RM. | cateteri for-
niti sono idonei alla RM.

VAN ATTENZIONE

Nel corso di procedure terapeutiche ad ultra-
suoni sussiste il rischio di aumentare acci-
dentalmente la concentrazione del campo a
ultrasuoni danneggiando quindi il paziente.
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)

L'uso di dispositivi a emissione di energia,
come defibrillatori e dispositivi HF, puo pro-
vocare il guasto della sonda di misurazione!

)

Qualora corrente elettrica proveniente da
una fonte esterna entrasse in contatto con
il corpo, la sonda di misurazione potrebbe
subire danni.

[ I

L'uso di radioterapia e di diagnostica per
immagine con radionuclidi potrebbe causare
il guasto della sonda di misurazione.

EFFETTI COLLATERALI

Nel trattamento dell'idrocefalo con deriva-
zione si possono presentare le seguenti com-
plicanze (descritte in letteratura): infezioni,
occlusioni causate da proteine e/o sangue nel
liquido cerebrospinale, iper/ipodrenaggio o in
casi molto rari rumore di fondo.

STERILIZZAZIONE

| prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene
a condizioni rigorosamente controllate. Il dop-
pio imballaggio in confezioni sterili ne garanti-
sce la sterilita per tre anni. Qualora I'imballag-
gio fosse danneggiato, non usare il prodotto in
nessun caso. Non puo essere fornita alcuna
garanzia sulla sicurezza funzionale e I'affida-
bilita dei prodotti risterilizzati.

SCADENZA E CONSERVAZIONE

La data di scadenza é stampata sulla confe-
zione. La funzionalita della versione “dome”
quale puro serbatoio del foro e precamera o
delle versione “flat” quali connettori o deflettori
non é influenzata dalla sonda di misurazione.

Intervallo di da0°C
temperatura perla | a50°C
conservazione

Intervallo di da 800 hPa
pressione per la a 1100 hPa
conservazione
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PATIENT DATA CARD E SCHEDA SD

Il medico curante € invitato a compilare per
intero la scheda con i dati del paziente. Oltre
alla scheda con i propri dati, al paziente
verra consegnata una scheda SD in cui sono
memorizzati tutti i dati dellimpianto. Qua-
lora la scheda SD venisse smarrita, puo
essere riordinata indicando il numero seriale
di M.scio o I'D della sonda.

FORMAZIONE SUL PRODOTTO

Si raccomanda di seguire un’adeguata for-
mazione sul prodotto prima di impiantarlo.
Per informazioni sui programmi di formazione,
contattare Christoph Miethke GmbH & Co.
KG. Usare il prodotto esclusivamente atte-
nendosi alle istruzioni per l'uso.

REQUISITI DELLA AIMDD
(REG 90/385/CEE) | MARCATURA CE

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa della tracciabilita e
del luogo di stoccaggio dei prodotti ed in par-
ticolare degli impianti. Per tale motivo, € prefe-
ribile annotare il codice specifico della valvola
impiantata nella cartella clinica o nella scheda
paziente, per garantire una corretta tracciabi-
lita (secondo la Direttiva 90/385/CEE) é stata
rilasciata per la prima volta nel 2011.

La traduzione di queste istruzioni per l'uso
in altre lingue e disponibile nel nostro
sito web (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads).

CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui
prodotti medicali (REG 93/42/CEE), la Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG nomina con-
sulenti in prodotti medicali che fungono da
interlocutori per tutte le domande relative ai
prodotti.

E possibile contattare i nostri consulenti per i
prodotti medicali al seguente indirizzo:
Telefono +49 331 62083-0
info@miethke.com
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VARIANTES

O M.scio esta disponivel em quatro variantes,
com e sem cateter distal pré-conectado (fig.
1).

INDICACAO

O M.scio pode ser utilizado para controlo fun-
cional baseado na presséo do sistema de
shunt no tratamento da hidrocefalia. As vari-
antes em “dome” permitem ainda a existéncia
de um reservatério convencional.

FINALIDADE

O M.scio destinase ao controlo de funciona-
mento, com base na presséo, do sistema de
shunt.

DESCRIGAO TECNICA

Uma das opc¢des de tratamento do hidrocéfalo
consiste naimplantacéo de um sistema shunt,
que facilita a drenagem do liquido cefalorra-
quidiano dos ventriculos para uma parte ade-
quada do corpo (regra geral a zona abdomi-
nal). Um sistema shunt é composto por mal-
tiplos cateteres e uma valvula. A integragdo
do M.scio no sistema shunt permite a opgao
de realizar um controlo funcional ndo-invasivo
do sistema shunt. A base consiste na medi-
¢ao da presséo e nas alteragbes de pressédo
por meio de uma célula de medigédo localizada
no interior do M.scio. O registo dos valores
de pressao relativos determinados permite a
retirada de conclusdes relativamente ao fun-
cionamento correto do sistema shunt. A utili-
zagdo do M.scio ndo aumenta a presséo de
abertura do sistema shunt.

As variantes em “dome” permitem ainda a
existéncia de um reservatério convencional: A
membrana de silicone significa que permitem
medir a pressao intraventricular, a administra-
¢do medicamentosa e o controle do funciona-
mento da valvula. Qualquer esvaziamento da
membrana de silicone deve ser feito na per-
pendicular a superficie do reservatério, com
uma canula com @ méax. de 0,9 mm. S&o pos-
siveis 30 esvaziamentos sem restrigdes. O
corpo em titanio, biocompativel, da célula de
medigéo protege, de forma hermética, o sis-
tema eletrénico. O corpo em titanio robusto
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evita qualquer puncionamento acidental da
base da célula de medigédo. O volume de cada
procedimento de bombeamento é de aprox.
0,062 ml.

A membrana de silicone flexivel e a altura
geral superior significa que as variantes em
“dome” diferem no aspeto e no tato das ver-
sBes planas.

a) X

7.8mm

b) X
ol R =
‘ < >
@9.5mm
-
@23.7mm
c) X
A
7.8mm
| B p—
@23.8mm
a X
|
sory o
B |
@23.7mm

Fig. 1: M.scio com célula de medigéo (X) integrada
esta disponivel nas seguintes variantes

a) dome-angled

b) flat-angled

c¢) dome-inline

d) flat-inline
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MODO DE FUNCIONAMENTO

O Reader Unit Set € utilizada para ler e exibir
os dados medidos pela célula de medig¢&o no
M.scio. A leitura dos dados medidos requer
a Reader Unit Set (FV905X / FV907X). Os
dados medidos sdo armazenados automati-
camente no cartdo SD associados para pos-
terior avaliagdo. O comportamento relativo da
presséo cefalorraquidiana no sistema shunt
faculta informacéo acerca da sua fungao. Isto
permite a detecdo ndo-invasiva, a localizagao
e avaliacéo de uma oclusé&o dentro do sistema
shunt, assim como qualquer perda de fungdo
mecanica.

A

A andlise isolada das leituras da pressao
relativa ndo pode ser considerada como um
dado fidvel da pressdo cerebral absoluta.
Apesar da medicao da pressdo na Reader
Unit Set ser monitorizada regularmente, cum-
prindo assim com todos os critérios de uma
avaliagdo calibrada, o mesmo nao é possivel
com a célula implantada.

Caso se pretenda rever o sistema shunt com
base nos dados obtidos do implante com
célula de medicdo integrada, o diagnéstico
carece de confirmacéo por uma combinacéo
de métodos de diagnéstico radiolégicos néo-
invasivos e métodos intervencionais e radio-
légicos (TC, IRM, grampo ou outro método).

A\ \ )

™ — 7 -

/ \\
Fig. 2: Medi¢éo da pressdo com o M.scio e a Reader
Unit Set

TESTE FUNCIONAL

Testes funcionais anteriores ao implante

1)

A funcionalidade dos implantes deve ser tes-
tada anteriormente ao implante.

O Reader Unit Set e o cartdo SD associado ao
implante séo utilizados para testar se a célula
de medicdo pode ser posicionada correta-
mente (ver instru¢bes de utilizacdo da Rea-
der Unit Set). Se a iden. do sensor for reco-
nhecida (nimero de célula de sensor indivi-
dual) for reconhecida pela Reader Unit Set, os
dados de medi¢do podem ser lidos correta-
mente. O M.scio deve ser verificado quanto a
permeabilidade antes do implante. A permea-
bilidade pode ser verificada por aspiracéo de
um fluido estéril da extremidade distal, o que
permite a extracé@o de ar do implante.

Teste de funcionamento pés-implante

Apés o implante, a funcionalidade do mesmo
deve ser novamente verificada com a ajuda
de uma Reader Unit Set e do cartdo SD asso-
ciado (ver instru¢des de utilizagdo da Reader
Unit Set). Uma vez estabelecida a comunica-
¢ao entre a célula de medigéo e a Reader Unit
Set e depois do implante corretamente inte-
grado no sistema shunt, pode ser realizado
o teste de plausibilidade. O modo de «fast
measurement» normalmente é utilizado para
monitorizar impulsos (ondas de impulso) e flu-
tuacdes respiratérias no sinal de pressao.

13.87.2015 09:2¢h [ T 1 G oSN
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crH20

S
15_,hlullll LeeLbl

; e lb

Fig. 3: Curvas de medicdo exemplar exibidas no mos-
trador da Reader Unit Set com flutuagées de impulso
e respiratérias no modo de «fast measurement» apos
o implante
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Apés o implante, as variantes em «dome»
permitem uma opgéo adicional, com o paci-
ente em posicdo estavel, aplicando uma
ligeira pressdo sobre a membrana de silicone
do implante para observar uma alteracéo na
presséo das curvas de medicao.

A célula de medicéo é calibrada. O seu funci-
onamento correto é garantido nas seguintes
condigOes:

Amplitude térmica 20°C...39°C
Amplitude de -66,66 ha ...
medicao da pressdo | +133,32 hPa
(relativa)

(-50 mmHg ...

+100 mmHg)
Amplitude de 800 hPa ...
medicao da pressao | 1100 hPa
(absoluta)

A

Um bombeamento excessivo da variante
«dome» pode resultar numa drenagem
excessiva, conduzindo a condigdes de pres-
sdo fora da amplitude fisiolégica normal. O
paciente deve ser devidamente informado
desse risco.

N o

Conclusdo acera da pressdo absoluta: de
salientar que em doentes com disturbios
cerebrais agudos ou crénicos ou com
lesdes (como traumatismo cranio encefalico,
hemorragia cerebral, hidrocéfalo, tumores
cerebrais, entre outros), a célula de medicao
apenas pode ser utilizada para obtencao de
medi¢des da pressao intracraniana diferen-
cial (alteragdes da pressao relativas, depen-
dentes do tempo do liquido cefalorraquidi-
ano) aquando das leituras da pressao cere-
bral. As leituras da célula de medigdo nao
permitem retirar conclusées quanto a pres-
sdo absoluta dentro da cavidade craniana.
Para determinacgédo destes valores de pres-
séo absolutos é necessario avaliar a pressao
de referéncia via transcutanea.
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T T

Temperatura aumentada: se o paciente apre-
sentar um aumento de temperatura, pode
verificar-se uma deficiéncia funcional da Rea-
der Unit Set (ver instrugdes de utilizagdo da
Reader Unit Set). No modo mostrador, a tem-
peratura do M.scio pode aumentar. Enquanto
dispositivo de seguranca térmica integrado,
a medicédo para aos 39 °C e em caso de
um aumento de temperatura de 2 Kelvin no
implante.

) I

Partes metalicas: o link telemétrico entre a
antena da Reader Unit Set e o implante pode
sofrer interferéncias por agao de componen-
tes metalicos nas proximidades do implante.
Neste caso deve aumentar a distancia as
partes metalicas.

IMPLANTACAO

O M.scio deve ser sempre colocado fora do
cranio. Recomenda-se a abertura de um orifi-
cio de trepanag&o com um didmetro de 10 mm
para as variantes «angled» do implante. O
M.scio esta concebido para utilizagdo com
cateteres com um diametro interior de aprox.
1,2 mm e um diametro exterior de aprox. 2,5
mm. O cateter ventricular € implantado com a
ajuda de um mandril. A implantagdo das vari-
antes «inline» requer igualmente um defle-
tor de trepanacéo para orientar o cateter ven-
tricular num angulo de 90°. O M.scio esta
ligado ao sistema shunt. As ligagdes individu-
ais devem ser salvaguardadas por uma liga-
dura. Recomendamos a utilizagéo de produ-
tos Miethke em combinacdo com o M.scio. A
posicéo do cateter ventricular deve ser veri-
ficada ap6s o procedimento via RM ou IRM.
Recomendamos a verificagdo de todo o sis-
tema shunt quanto a permeabilidade.

iy oo |

Os produtos que tenham sido implantados
anteriormente ndo devem ser reimplantados
posteriormente no mesmo ou em outro paci-
ente.
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PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Ap6s a implantagdo, os pacientes tém de
ser cuidadosamente monitorizados. Verme-
Ihidao e tenséo na zona do tecido de drena-
gem po-derdo indicar infe¢cdes no sistema de
shunt. Sintomas como dores de cabeca, ton-
turas, confusdo mental ou vémitos ocorrem
fre-quentemente em caso de disfungdo do
shunt. Estes sintomas, bem como uma fuga
do siste-ma de shunt, necessitam da substi-
tuicdo ime-diata do componente de shunt res-
ponsavel ou do sistema de shunt completo.
A implantagdo de dispositivos médicos é
con-traindicada, caso exista uma infecéo (p.
ex. meningite, ventriculite, peritonite, bacte-
riemia, septicemia), ou suspeita de infegao,
no paci-ente, na regiéo do corpo afetada pela
implantacéo.

Devido a fortes impactos do exterior (aci-
dente, queda, etc.), a integridade do sis-
tema de shunt e do M.scio podem ser afe-
tada. No caso de cargas de pressdo e de
impacto eleva-das devido a atividade do paci-
ente (mergulho, boxe, futebol, etc.) ndo deve
ser utilizado um M.scio no sistema de shunt.

SEGURANCA FUNCIONAL

Os dispositivos médicos sdo construidos de
modo a garantir o seu funcionamento preciso
de fidvel durante longos periodos de tempo.
Todavia, ndo podem ser dadas quaisquer
garantias de que estes dispositivos médicos
ndo exijam substituicdo por motivos médi-
cos ou técnicos. O M.scio e todo o sistema
shunt sdo capazes de, em seguranga, resis-
tir a pressdes positivas e negativas de até
100 mmHg durante e ap6s o procedimento.
Estes dispositivos médicos devem ser sem-
pre armazenados em ambiente limpo e seco.
Se a célula de medicéo falhar, as varian-
tes em «dome» continuam a funcionar como
um reservatério de trepanacéo convencional
ou uma pré-camara convencional sem limita-
¢des, sendo que as variantes «flat» funcio-
nam como um conector ou defletor. A célula
de medicéo integrada nado representa qual-
quer risco adicional.

COMPATiVEL COM PROCEDIMENTOS DE
DIAGNOSTICO E TERAPEUTICOS

O M.scio consiste de materiais ndo magné-
ticos PEEK e titanio, enquanto que as vari-
antes em «dome» contém ainda silicone. Os
cateteres distais opcionais séo fabricados em
silicone. Podem ser realizados exames de
IRM ou TC sem qualquer interferéncia sobre
a forca de campo de 3 Tesla. Podem ocorrer
artefacto nos exames IRM. O M.scio é com-
pativel com RM. Os cateteres fornecidos séo
resistentes a RM.

A

Durante os procedimentos terapéuticos por
ultrassom existe risco ndo intencional de
aumento da concentragdo de campos de
ultrassom, o que lesa o paciente.

m OBSERVAGAO

A utilizagdo de dispositivos de emissdo de
energia como sendo desfibrilhadores e dis-
positivos de AF podem originar falhas na
célula de medigao!

m OBSERVAGAO

Nos casos em que existe contacto do corpo
com uma corrente elétrica de uma fonte
externa, a célula de medicdo podera ficar
danificada.

m OBSERVAGAO

A utilizacao de terapéutica de radiacdo e de
procedimentos de imagiologia de radionu-
clideos podera originar falhas na célula de
medicao.

EFEITOS SECUNDARIOS

No tratamento da hidrocefalia com shunt,
podem ocorrer as seguintes complicacdes
(conforme descrito na literatura): Infegdes,
bloqueios provocados devido a proteina e/ou
sangue no liquido cefalorraquidiano, sobre/
sub-drenagem ou, em casos muito raros,
desenvolvimento de ruido.

35



PT | INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

M.scio

ESTERILIZACAO

Os produtos séo esterilizados com oxido de
etileno em condic¢des de controlo rigorosas. O
embalamento em saco duplo estéril garante
a esterilizacdo durante trés anos. Em caso
de danos na embalagem, o produto ndo deve
ser utilizado em circunstancia alguma. N&o
damos quaisquer garantias de seguranca fun-
cional nem confianca em produtos resteriliza-
dos.

PRAZO DE VALIDADE E ARMAZENA-
MENTO

A data de validade estd impressa na emba-
lagem. O funcionamento das variantes em
«dome» como simples reservatérios de trepa-
nacéo e pré-camaras e das variantes «flat»
enquanto conectores e deflectores nédo sofre
qualquer influéncia por parte da célula de
medicé&o.

Gama de 0°C
temperatura de .50 °C
armazenamento

Gama de pressao 800 hPa
durante o ... 1100 hPa
armazenamento

PATIENT DATA CARD E CARTAO SD

O médico assistente é encorajado a preen-
cher a ficha de dados do paciente. Adicional-
mente a ficha de dados do paciente, é entre-
gue um cartdo SD ao paciente com todos
os dados individuais acerca do implante. Em
caso de extravio do cartdo SD, pode enco-
mendar um cartdo novo indicado o nimero de
série do M. scio ou a id do sensor

FORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Recomenda-se uma formagéo sobre o pro-
duto anteriormente a utilizagdo. Contactar
Christoph Miethke GmbH & Co. KG para mais
informacéo acerca da formacéo sobre o pro-
duto. O produto deve ser utilizado apenas
conforme descrito nas instrucdes de utiliza-
c&o.
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REQUISITOS DA DIRETIVA AIMDD
(90/385/CEE) | MARCACAO CE

A Diretiva relativa aos dispositivos médicos
exige a documentagio completa relativa aos
dispositivos médicos aplicados em pessoas.
Por este motivo, o nimero de identificacéo
individual da valvula implantada deve ser ano-
tado nos registos médicos e na ficha clinica
do paciente, para garantir a rastreabilidade
completa. A autorizacéo para a colocagéo da
marcacao CE para dispositivos ativos implan-
taveis (conforme a Diretiva 90/385/CEE) foi
concedida inicialmente em 2011.

A traducdo destas instru¢es de utilizagcdo
noutros idiomas pode ser consultada no
nosso site (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads/).

CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médi-
cos, a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomeia consultores de dispositivos médicos
que serao as pessoas de contacto responsa-
veis por todas as questdes relacionadas com
os dispositivos.

Podera contactar o nosso consultor de dispo-
sitivos médicos através dos seguintes meios:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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