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CbAbP>XXAHUE

00.00 OBLLUW BENTEXKKI
01.00 NOEHTNOUKALIMA HA MPOOYKTA 1 OBLLA MHO®OPMALIMA
02.00 N3MON3BAHE HA MPOOYKTA MO MPEAHA3HAHEHNE

02.01 lNpepHasHaveHne
02.02 lMNMokagaHne 1 uenesa rpyna nauneHTu

02.03 lMpoTrBonokadaHusa

03.00 OIMMCAHME HA MPOOYKTA

03.01 Onu1caHmre Ha NpoayKTa, BKI1. MaTepuani 1 BELLEeCTBa,
KOWTO BAM3AT B KOHTAKT C TANOTO UM ThKaHu

08.02 OnucaHne Ha NPaBUIHOTO (DYHKLMOHMPaHe

03.03 CnpaBKu 3a NpeaxoaHVTe NOKONEHNs U
BapuaHTV 1 onvcaHne Ha pasnnkute

03.04 OnvcaHve Ha NPUHaQIEXXHOCTUTE, ako UMa Takunea

03.05 VHdopmaums 3a ChbabprKallmTe Ce NekapcTaa U NEKapCTBEHN CpeacTsa

03.06 OnvicaHvie Ha NPOAYKTUTE, C KOUTO MPOAYKTHLT TPsGBa Aa ce
KOMGVHMPA, 3a fja ce NMOCTUrHE MPaBUIHO (hyHKLMOHpaHe

04.00 PUCKOBE, MPEAYTNPEXXAEHNA 1 MPEAMNA3H MEPKW
04.01 Onu1caHne Ha MepKuTe 3a KOHTPOS Ha pucka
04.02 OcTaTb4HM pUCKOoBE
04.03 HexxenaHu CTpaHn4Hu edexTun
04.04 MpenynpexaeHnst 1 NpeanasHn Mepkn

04.05 Pestome Ha CbOTBETHUTE MEPKM 3a 6€30MacHOCT
B Ta3n Bpbaka (FSN, FSCA), ako 1ma TakvBa

05.00 PE3IOME HA KIMMHNYHATA OLIEHKA 1 KITMHWYHOTO MPOCNEOABAHE

CINEL MYCKAHETO HA TA3SAPA

05.01 PestoMe Ha KIMHWYHUTE AaHHW NO OTHOLLUEHWE Ha EKBMBANIEHTEH MPOAYKT

05.02 KnuHnyHn gokagatenctsa 3a CE 0603Ha4eHneTo
05.03 Pestome Ha KNMMHUYHUTE JaHHU OT APYrA U3TOYHULINA
05.04 PestomMe Ha KNMHWYHOTO AencTBre 1 6e3onacHocTTa

05.05 lNnaHnpaHo AOMbAHUTENHO KIIMHUYHO NpocneasBaHe cnen
nyckaHeTo Ha nasapa (PMCF)

06.00 BbAMOXXHW ANATHOCTUHHW W TEPAMEBTUYH ANTTEPHATUBA
07.00 OBYHEHWE HA MOTPEBUTENIUTE

08.00 CIMPABKA 3A XAPMOHW3PAHNTE CTAHOAPTU 1 OBLLNTE
CMNELNDPUNKALIN

09.00 NCTOPUA HA NMPOMEHUTE
10.00 MPUNTOXXEHVE
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00.00 OBLLU BEJIEXXKU

Llenta Ha HacTosLLOTO pestoMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMMHNYHOTO AENCTBME e Aa Npefoc-
TaBW Ny6NMYeH LOCTBM A0 aKTyanu3vpaHoTO PE3toME OTHOCHO Hali-BakHIUTE acrnekT Ha 6esonac-

HOCTTa N KNNHNYHOTO ,D'eI7ICTBI/16 Ha MegVUMHCKOTO nsaenve.

Pe3tomMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AECTBIE HE € NPefHas3HaqeHo HUTO fia 3aMeHn
VHCTPYKUUSTA 3a yrioTpeta KaTto AOKYMEHT, Or1cBaLl HaaexaHaTa yrnotpeba Ha npoayKTa, HATO
TpsbBa fa [ane AVarHOCTUHHW WAV TepaneBTUHHN NPEaNoXeHNs/CbBETU 3a NoTPeBuTens num
naumeHTa. PestoMeTo e NpeasmnaeHo Kato MHpopMaLms Ha MeANLMHCKIA CreLmanicTi, Hamp. HeB-

POXMPYP3ML.

01.00 MAEHTU®UKALINA HA MPOAYKTA U OBLLA NUH®OPMALIUA

Mpoussoguten Christoph Miethke GmbH & Co. KG (CMG)
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam
EPH DE-MF-000010822

HanmeHoBaHue Ha mMeAULIMHCKOTO
wspenve

M.scio (Bkn. cboTBeTHaTa SD-Card)

Basos UDI-DI

40419060000000000000002RY

HomeHknaTtypa Ha MeaULMHCKOTO
nagenve

MDA 0101/A

Puckos knac

[Mpasunno 8.7; knac Il

loavHa Ha MbPBOTO NyCcKaHe Ha
nasapa Ha MeguUMHCKOTO usgenue

07.04.2020 r.
(NpepwecTBawy nponyktm SENSOR RESERVOIR
n SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011 r.)

WUme n ngeHTudmkaumoHeH Homep Ha
HOTM(DULMPaHUA opraH

DQS, per. Ne ZLG-BS-241.10.11,
naeHTnmKaumoHeH Homep: 0297
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02.00 N3NON3BAHE HA NMPOAYKTA NO NPEAHASHAYEHUE
02.01 NTPEAHA3HAYEHUE

CucTemara M.scio ce n3nonaea 3a AuarHoCTUYHO 3MEPBaHE Ha MHTPaKPaHWUANHOTO HassiraHe Ha
LiepebpocimnHanHaTa TeHHOCT.

Brnarogaperve Ha cunnkoHoBaTta MembpaHa BapuaHTute ,dome” Ha KOMMOHeHTa Ha cucTemara
M.scio maT Bb3MOXKHOCT 3a U3MOMMBaHE W NyHKLNS KAaTO CTaHAapTeH pe3epBoap. TOecT Te npef-
naraT Bb3MOXXHOCT 3a TepaneBTUYHO HamansiBaHe Ha HansaraHeTo Ypes U3TernsHe Ha Lepebpoc-
NWHaIHa TEYHOCT, ANarHOCTUYHO U3TErNsAHe Ha LiepebpocnivHaiHa TEHHOCT, BAVIBaHE Ha TEHYHOCTH,
KaKTO 1 BepUdULMpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha HandraHeTo.

02.02 MOKA3AHUE U LIENEBA rPYNA NALUMEHTU

3a cuctemara M.scio ca B cvuna nokadaHusiTa xvgpouedanusa 1 cybapaxHouaaneH KpbBOV3MB.
PasLumnpeHnTe nokasaHns ca 3aBUCUMOCT OT LUBHT, AUCHYHKLMSA Ha LbHTA 1 ONTUMU3VPaHe Ha
TepanuaTa. TernoTo Ha naumeHTa nNpy uMnnaHTupade Ha M.scio Tpsbea aa e Hag 10 kg. B octa-
HanuTe ciyyan Hama orpaHn4eHnst Ha rpynata nauvieHT Npu n3nonssaqe Ha cructemara M.scio.

02.03 MPOTUBOMNOKA3AHUA

13nonssaHeTo Ha M.Scio € MPOTVBOMOKA3HO MPW HapyLLIEHWS Ha CbCUPBAHETO Ha KPbBTA (onac-
HOCT OT BTOPWUYHO KbPBEHE), KPBbB B LiepebpocnunHanHaTa TeHHOCT, MHAEKUMN N CBMHEHNS 3a
MHDEKLMS, CBBbP3aHa CbC 3acerHarara OT MMMIaHTUPAHETO YacT Ha TANOTO (Harp. KOXHa MHGeK-
LIS, MEHUHIT, BEHTPUKYIUT, BakTepueMns, CenTUUeMmns, Npu 1anonasanHe Ha M.SCio B LUBHT -
LOMBAHUTENHO NMEPUTOHUT).

OTHOCUTENHN NPOTUBOMOKa3aHMs ca NMOBULLIEHO M3araHe Ha HansiraHe 1 yaapy Ypes AeicTBus Ha
nauvieHTa (Hanp. rmMypkaHe, 60kc, hyT60J1) 1 arpecBHO/aBTOArPECVBHO NOBEAEHNE HA NaLMEHTa,
KOETO MOXE [ia OrpaHn4m Crnad3BaHeTo Ha npaBuiaTta 3a NpocneasBaHe OT CTpaHa Ha nauveHTa n
[a 3aTpyAHV Npoleca Ha oT4nTaHe ¢ Reader Unit Set. MNpu TakoBa noseaerve M.scio Mmoxe fa ce
NOBPEaN Y PUCKBLT OT YCNOXHEHVS Ha paHaTa MoXe Aa ce YBEeNnYM.

03.00 ONMUCAHUE HA NPOAYKTA

03.01 ONMUCAHME HA NPOAYKTA, BKJ1. MATEPUAJIN U BELLLECTBA,
KOWUTO BJZIU3AT B KOHTAKT C TANNIOTO UJIN TbKAHU

M.scio

[u3aiiHbT Ha kopryca Ha M.scio, dome-angled e cbobpaseH ¢ Bede opgobpernTe oT Christoph
Miethke GmbH & Co. KG chopmun 3a Reservoir (Burrhole Reservoir). M.scio, dome-inline, e 3anmc-
TBaH OT BeYe ofobperuTe popmn 3a Prechamber.

Cren UMnnaHTYpaHe Ha BapuaHTuTe ,dome* cnefHWUTe MaTepuany BAM3aT B KOHTaKT C TENECH
TbKaHN 1 TEYHOCTL:

»  Kopnyc Ha nsmepsatenHara knetka: TutaHosa crnas

»  Kopnyc Ha M.scio: MNnactmaca (PEEK), cunvkoH

» HakpaiHuum: TutaHoBa crnnas
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[nsanHbT Ha Kopnyca Ha M.scio, flat-angled n flat-inline e npoekTupaH no aHanorua ¢ M.scio,
dome-angled 1 dome-inline. CunnkoHoBaTa MembpaHa Gelle nsberHata c Len HamasnssaHe Ha
BMCO4MHATA Ha MMMaHTa; BCUYKM OCTaHanM KOMMOHEHTU ca 3amnaseHun. [AnsanHbT Ha kopryca
BKJOYBA CNEAHNTE KOMMOHEHTU:

»  Kopnyc Ha uamepBartenHara krnetka: TutaHosa crinas

»  Kopnyc Ha M.scio: Mnactmaca (PEEK)

»  HakpaiHuuy: TutaHoBa crinas

Bapvartute M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline un flat-inline ce npegnarat cec n 6e3
npenBapuTenHo CBbP3aH AVCTaNeH KaTeTbp, MPOU3BEAEH OT CUIMKOH.

V3mepBaTenHarta KieTka BKOYBA KOPMYC OT TWTAHOBA Crias, KOWTO 3aTBapsi XEPMETUHECKU
CchObpKaLlaTa ce BbTPe eNeKTPOHMKA.

MpuHapnexHocTu Reader Unit Set n SD-Card

V13mMeperunTe CTOMHOCTI Ha M.Scio MoraT fja ce OT4MTaT U BU3yanmnanpaTt TeNemMeTpUyHO 1 Mo To3un
Hau4MH HenHBaanBHO Ype3 Reader Unit Set.

OkomnnekToBkara Ha M.scio Bkntoysa SD-Card. [JaHHWTe OT M3MepBaHETO Ce 3anameTaBaTt aBTo-
MaTn4HO Ha cBbp3aHaTa ¢ M.scio SD-Card ypes Reader Unit Set.

03.02 ONMUCAHME HA NPABUJTHOTO ®YHKLWOHUPAHE

[peacTaBeHOTO TyK MeAVLIMHCKO V3fenve NpefcTasnssa crcTema, KOSTo Uma AnarHoCTUYHa 1
TepanesTUYHa OyHKLWIS.

M.scio ce nmnnaHTpa 3a n3mepBaHe Ha HansraHeTo W AVHAMWHYHU MPOMEHW B HansraHeTo B
LiepebpocnuHanHaTa Te4HoCT. Ypes cBbp3BaHe ¢ Ventricular Catheter Moxe fia ce yCTaHOBM UHT-
pakpaHvanHoTo HansraHe. OcBeH ToBa M.Scio MOXe fia Ce MHTEerprpa B LBHT, 3a Aa Ce YCTaHOBU
VNHTPaKpaHNaiHoOTO HansraHe B LUBbHTA 1 HanpuMep Aa ce 13BbPLUM AMarHoCTVKa Ha hyHKUmSTa
Ha WbHTa. M.scio NpefAcTasnsBa AOMbHEHVE HA LUTbHTA, KOETO He OKassa BNSHNE BbPXY (yHK-
Lp1sTa Ha ApeHaa.

B gBata cny4as TeneMeTpnyHOTO OTHUTaHe 1 BU3yanmanpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha HansraHeTo ce
n3BbPLLIBAT Ype3 Reader Unit Set.

03.03 CNMPABKU 3A MPEAXOAHUTE NMNOKOJIEHUA Unn
BAPUAHTU U ONMUCAHUE HA PA3JINKUTE

[Mpernen Ha NPOU3BEAEHWTE OT NMPOM3BOAUTENS NPEANLLHN MOKONEHWS Ha NMPoayKTa:
»  KomGuHauusi ot opobpeHune Ha OEM Measuring Cell  ogo6peHune Ha Burrhole Reservoir ot
PEEK

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (cbC 1 6€3 oUCTaneH kareTbp) C npegHas-
HaveHve: (PyHKLUMOHaNHa NpoBepKka Ha Shunt System Bb3 ocHoBa Ha Hansrane (asryct 2013
r.; CE575455 n CE575454)

» [pomsiHa Ha MMeTo B M.Scio 1 pasLumpsiBaHe Ha NOpPTMOMOTO C NIOCKY BapuaHTu

OnucaHata Tyk cuctema M.scio ce ocHoBaBa TEXHOMOMMYHO Ha Beye opobpeHata B AIMDD
(OAVMI) cuctema, cbeTosila ce oT M.scio, SD-Card n Reader Unit Set. He ca ns3sbpLieHn Tex-
HOMOTNYHN MPOMEHN.
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I'Iperrleﬂ, Ha nponseseneHnTe OT Npon3BoanTeNA BapraHTU Ha npoaykTa:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled with distal catheter 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline with distal catheter 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled with distal catheter 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline with distal catheter 4041906505080

03.04 ONMUCAHUE HA NPUHAANEXXHOCTUTE, AKO MMA TAKUBA

Reader Unit Set (6asos UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

13mMepeHnTe CTOMHOCTM Ha M.scio moraT fa ce OT4ATaT W BU3Yalmsnpar TENEeMETPUHHO 1 Mo
TO3M Ha4MH HEMHBA3MBHO Ype3 Reader Unit Set. M.scio HamMa 6atepus; enekTpo3axpaHBaHETo ce
13BbPLUBa TeNeMeTpnyiHo 1 6e3 kaben 13BbH TANoTo Ypeld Reader Unit Set. 3a namepsBaHe Ha
HanaraHeTo aHTeHaTa Ha Reader Unit Set TpsibBa ia ce pa3nofioxu Ha pa3cTosiHme oT 10 go 30 mm
o1 M.scio.

Reader Unit Set ce cbcTom oT Reader Unit, aHTeHa 1 MpexkoB aganTep, 1 paboTi KakTo C akyMy-
naTopHa 6atepust, Taka 1 CbC 3axpaHBaHe OT eNeKTpuHecKara Mpexa.

SD-Card (6a3os UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

OkomnnekToBkaTa Ha M.scio BkntodBa SD-Card, Bbpxy KOSITO Mo Bpeme Ha paboTa ce CbxpaHsiBa
usinata nHameuayanHa nHopmaums Ha M.scio (ID n gaHHM 3a kannbpupaHeTo). 3a 13mepBaHe
Tasn SD-Card ce noctas B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit Set. [laHHUTe OT n3amepBaHeToO
Ce 3anameTsBaT aBTOMaTNYHO Ha cebp3aHata ¢ M.scio SD-Card 4pes Reader Unit Set, Taka qe
aHan3 Ha 3MEPEHOTO HaNsiraHe MOXe [1a Ce M3BbPLLN U B MO-KbCEH MOMEHT.

[Mpn cTapTMpaHe Ha M3MepBaHe Ce M3BbPLLBA CpaBHABaHE Ha CbXxpaHeHuTe B M.scio n Ha SD-
Card ID 4pe3 Reader Unit Set, 3a ga ce rapaHTnpa, Y4e N3MepeHTe CTOMHOCTI ce 3anameTsBaT
eNHCTBEHO Ha cBbp3aHaTa ¢ M.scio SD-Card.

03.05 UHOOPMALINA 3A CbAbPXXALUUTE CE JIEKAPCTBA U JIEKAPCTBEHW CPE[-
CTBA

CvicTemara He ChbpKa JIeKapCTBEHV CPeaCTsa, paaodapMaLIesTULYW, HaHOYaCT LM, BLopasr-
pagvMM BELLIECTBA, BUOMOMMYHM ThKaHW OT YOBELLKM UM XUBOTUHCKM MPOW3XOL, U BELLECTBa,
KOWUTO Ca MPOU3BEAEHN OT BUOMNOTYHI ThKaH!.
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03.06 ONMUCAHME HA NPOAYKTUTE, C KOUTO NPOAYKTHT TPABBA A CE
KOMBWUHWPA, 3A OA CE NOCTUIrHE NPABUJIHO ®YHKUUOHUPAHE

[MpenopbyBame B koMGUHaLVst ¢ M.scio Aa ce uanonssat NpoaykT Ha duvpma Christoph Miethke
GmbH & Co. KG. M.scio Moxe fa ce KOMBUHMPpa HagexaHo C UMMMIaHTUPYEMUTE LUIbHT KOMMO-
HEHTV Ha HawaTa pvpma. Han-Beve cnefHWTe NpoayKTy ca LenecbobpasHi 3a M3MepBaHe Ha
VNHTPaKpaHanHoTO HansraHe B KOM6uHauusi ¢ M.scio:

HaumeHoBaHue Ha npoAyKTa KartanoxeH
Homep
Ventricular Catheter (c MaHIpeH, obmxuHa 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (¢ maHapeH, obmxuHa 180 mm) ¢ gednekTop (Manbk, ana- | FVO76P
MeTbp 13 mm)

Ventricular Catheter (c MaHIpeH, obmxuHa 250 mm) ¢ fednekTop (Manbk, ana- | FVO78P
MeTbp 16 mm)

Prechamber (Manka, onametsp 14 mm) FVO35T
Prechamber (ronsma, anametsbp 20 mm) FVO33T
Pediatric CONTROL RESERVOIR (Mabk, grameTbp 14 mm) FVOB6T
CONTROL RESERVOIR (ronam, ouametbp 20 mm) FVO47T
Burrhole Reservoir (Manbk, gnametsp 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (ronam, anametsp 20 mm) FV028T
Titanium Shutting Plug FV024T

3a nsmepBaHe Ha HanaraHeTo B Shunt System M.scio MOxe aa ce KOMOUHMPa HaaexaHO C Apyrn
KOMMOHEHTW, Hanp. knanu u Peritoneal Catheter.

Mpn n3nonaesaHeTo Ha (Pediatric) CONTROL RESERVOIR TpsibBa aa ce BH1MaBa Npu CBbp3BaHETO
C LU'BHT KOMMOHEHTN MPOAYKTHT [a He Ce pasnonara Mexay BeHTpukyna u M.scio. B npoTvseH
cnyqalh AVHaMnKaTa Ha CUrHana 3a HangaraHeTo MoXke a ce n3oraqu. o Tasm npuynHa KOMBUHa-
umsaTa Ha M.scio ¢ SPRUNG RESERVOIR e vaknioveHa. M.scio Tpsabea fa ce pasnonoxu Mexxay
BEHTPVKY/A U KJlanaTa, 3a ia MOXe [ja Ce YCTaHOBW VHTPaKPaHUaIHOTO HasisiraHe.
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04.00 PUCKOBE, NPEAYNPEXXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU
04.01 ONMUCAHUE HA MEPKUTE 3A KOHTPOJ1 HA PUCKA

Kato Lano, ycTaHOBEHWTE HYpes3 aHan3 Ha pricka PUCKOBE 6sxa MUHMMU3MPaHW A0 Npuemnnsa
CTerneH 4pe3 MepKM 3a KOHTPON Ha PrICKa Kato COBCTBEHV 6e30MacHN KOHCTPYKLMY, MEPKV 3a
KkoHTpOoN (Hanp. 100 % KpanHn nanuteaHma nnn 100 % TekyLLM N3NUTaHMS) 1 NPOLIEAYPHN U3NC-
KBaHWs MpW NPOW3BOACTBOTO W/MAW NocneABaLLmTe etanu, NPoeKT1paHe Ha NPOAYKTUTE Cropes,
HOPMU 1 XapMOHU3VPaHN CTaHAapTV, 0BY4eHVst Ha NOTPEBUTENN 1 yKasaHs B J06aBKUTE KbM
npoaykTuTe.

04.02 OCTATBYHU PUCKOBE

KaTto ocTaTbyYHM PUCKOBE Ce 03HaYaBaT TpalHV (U3NHECKN HapaHSBaHWUs U YBPEXOaHUS Ha
30paBETO Ha NaUWEHTW, NOTPEBUTENM M UMYLLIECTBO, KaKTO 1 Ha OKOSHATa Cpeda, KoMTo MoraTt
[la Bb3HVIKHAT C ornpegeneHa BepOsSiTHOCT U [ia Ce NOsIBSAT C onpeaeneHa CTeneH Ha yBpeXxaaHeTo
BBMNPEKN MEPKUTE 3a OrpaHuyaBaHe Ha prcka.

IMpu n3non3saHeTo Ha cucTemara M.Scio CbC CPOK Ha eKCroaTaLms Ha MpodyKTa OT 5 roguHn ca
Bb3MOXXHW CNeHNTE OCTaTbYHW PUCKOBE:

MpogbmkuTENHO rnasotonve

Texxka NHeKUMS (Hanp. Cencuc, MEHVHIT)/anepryeH LWoK
OCTbp 1 XPOHWYEH X1rpom/cybaypaneH xematom (COX)
HaTpynaHa LepebpocnuHanHa Te4HOCT
YepekaaHe/MyHKUUs Ha TbKaHu

[pasHeHe Ha koxaTa

vVVvVvVYyVvVYVYyYVYY

JlokanHo gpasHeHe Ha WbHTa/anepriyHa peakums

04.03 HEXXEJTAHU CTPAHUYHU E®EKTU

BbB Bpb3ka CbC cuctemara M.Scio CbC CPOK Ha ekcrnnoaraums Ha npodykTa oT 5 roauHu morat
[la ce NOSIBAT CNefHNTE HeXXeNnaHy CTPaHUYHI eheKTI/yCNOXKHEHNS:

» [nasoGonve, 3amaliBaHe, yMCTBEHO O6bpKBaHe, MOBPbLLLAHE MPK EBEHTYANHO M3TU4aHe Ha
M. sCio/LWbHT ¥ ANCHYHKUMA Ha LLbHTa

P 3ayepBsiBaHe Ha KOXaTa 1 HanpeXxeHyst B 061acTTa Ha UMMIaHTa Kato CUMMTOM Ha eBEHTY-
arnHa MHMEKLMS Ha VMMnnaHTa

»  3anywBanua nopaay 6enTbK WM KPbB B TeHHOCTTa

P YCnoxHeHVst Npy 3apacTBaHe Ha paHaTa nopanu BYCoYMHaTa Ha UMnnaHTvpaHe Ha M.scio,
dome-angled

Moco4eHNTe OCTaTbYHM PUCKOBE W HEXXENAHUTE CTPaHWNYHIN ePEKTN Ce KOHTPOIMPAT Ype3 peak-
TVIBHW V1 MPOAKTUBHU AEGMHOCTY 3a KOHTPOS CNef, NMyCKaHeTOo Ha nasapa v Ce aHamavpar KaqecT-
BEHO, @ KOraTo e Bb3MOXHO — KONMYECTBEHO.

AHanM3npaHeTo Ha OMacHOCTWTE, OLieHKaTa Ha PUCKOBETE, MpoBepKaTa Ha edeKTUBHOCTTa Ha
MEepKWTE 3a KOHTPOS Ha prcKa Npe3 Leus XW3HEeH LWKB 1 OTYMTAHETO Ha OBLLONpU3HATOTO
HVBO Ha TEXHWYECKMUTE MO3HaHWS MOTBBbPXKAABAT MPUrOAHOCTTA Ha cucTemara M.scio 3a HEMHOTO
npefHasHaveHue.

M.scio e padpaboTeHa Taka, 4e Npu N3non3saHe Npu NpeasuaeHUTE YCNoBMS 1 3a NpeasuaeHnTe
Lienu, KaTto ce B3eMe npefsw, nonsata 3a nauyeHTa, BCUHKI PUCKOBE NPeACTaBnsBaT NpueMnvs
pyICK.
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04.04 NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

M.scio, Bkn. SD-Card

A
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>
>

NPEAYNPEXAEHNE

HeﬂpaBMnHOTD ﬁopaBeHe n yn0Tpe6aTa He no npegHa3Ha4YeHwe morart Aa agosefartr Ao onac-
HocTu u noepeau. Mopaau ToBa Bu monum pna npoyeteTe MHCTPYKUUsiTa 3a ynotpeb6a u aa s
cnepBarte CTPUKTHO. BuHaru s APBbXTe noAa pbKa. 3a Aa unsberHere H K n marTef n
weTu, cnassanTe M UHCTPYKLUUTE 3a 6e30MacHOCT.

MpoAyKkTUTE He TPsIGBA Aa Ce U3NON3BaT B HUKaKbB Clly4ail, ako CTepUHaTa OnakoBKa e Nnos-
pepeHa.
MpoAyKTHLT He TPsi6Ba Aa Ce UMMIAHTUPA Cef U3TUYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

MpoAyKTH, KOMTO Ca U3NON3BaHu, He TPs6Ba Aa Ce U3MNONI3BAT NOBTOPHO HUTO Ha ChILUA, HUTO
Ha ApYyr NauueHT.

BHUMAHUE

MoTpe6uTenaT Ha NpoAyKTa TpsA6Ba Aa y4acTea B 06y4eHUe 3a NPOAYKTa NpeAn Nbpsara ynor-
pe6a, Tbil KaTo CbleCcTByBa Of T OT Hap: MpU Herg a pa6oTa ¢ npoayKra.
O6bpHeTe ce kbM Christoph Miethke GmbH & Co. KG, 3a aa nony4ute nHcdopmauus 3a obyye-
HUWe 3a NpoayKTa.

CUNUKOHBT € U3KJIIOUUTENHO eNeKTpocTaTUYeH. YBepeTe ce, Ye KaTeTbpbT He ce 0KOCBa A0
CYXU Kbpnu, Tank unu rpy6m nosbpxHocTu. MonenHanuTe YacTuum morar ga npeau3BuKaT peak-
UMUN Ha TbKaHuTe.

Mpepay vmnnaHTUpaHe e BaXHO Aa ce npoBepu hyHKLMOHaNHocTTa Ha M.scio.

MpoxoaumMocTTa Tpsi6Ba Aa ce NPOBepy Ype3 AUCTANHO acnUpMpaHe CbC CTEPUIHA TEYHOCTHU 1
oCBeH TOBa Npeay MMNNaHTUpaHe Tpsi6Ba Aa ce M3kapa Bb3AyXbT OT UMMNAHTA.

Mpu CbMHEHUs 3a TOYHOCTTa AN NPUHLMNHATa aAeKBAaTHOCT Ha U3MepeHaTa CTOMHOCT Ha UHT-
paKpaHWanHOTO HansiraHe, Hanp. NOPaaN HEOTKPUBAHE Ha PUTMUYHMN KONIe6aHUsi CbC CUHXPOHMU-
3vpalyyM UMNyncK, MoXe Hanpumep Aa uma 3anywsaHe Ha Ventricular Catheter unn cbabpxa-
WUAT ce Bb3AyX MOXe Aa AoBefe [0 Ha Ta Ha HansraHeto. CblLo Taka
MoXe fa 6bAe 3acTpalleHa eNneKTPoHHaTa (hYHKUUsSI Ha U3MepBaHe Ha BbTPeYepenHoTo Hans-
raHe. 3a BepuduKauusi Ha onpeAeneHNTe CTOMHOCTV HA HansiraHeTo B TE3W M APYru Cly4amn
Tps6Ba Aa ce U3BBPLIAT [OMbIHUTENHN NPOLIEAYPYU B CNy4ail HA CbMHEHUE, KaTo Hanp. TpaH-
CKYTaHHO pedhepeHTHO U3MepBaHe Ha HansiraHeTo 4Ype3 NyHKUMsi, U Aa ce aHanaupa o6wara
K/IMHWUYHA KapTMHA Ha NaumeHTa.

anI TepaneBTU4YHW yNTPa3ByKOBU U3cneasaHns CbLieCTByBa ONAaCcHOCT OT HeEyMULlLIieHa KOHUEeH-
TPpauusa Ha ynTpa3ByKOBOTO MoJie U No TO3U Ha4YMH ONacHOCT OT HapaHsiBaHe Ha nayueHTa.

CunHuTe BBHLUHU yaapu (3nononyka, nagaHe v T.H.) MoraT ga 3acTpalar uenocrra Ha M.scio n
Shunt System.

YecTtoTO NnomnaHe Ha BapuaHTute "dome" Moxe Aa faoBefe A0 NPEKOMEpPEeH APeHaXKk U No To3un
Ha4uH A0 HeU3NoNOrMyHo HansiraHe. To3n puck Tpsi6Ba Aa 6bAe pa3siCHEH Ha NauveHTa.

YKA3SAHUE

CnepHuTe cuTyauum morat a floBefaT A0 OTKa3 Ha u3mepBaTenHaTa Knetka Ha M.scio:

W3nonssaHe Ha oTAaBalyM eHeprusi yCTponcTea KaTto gecdmépunatopu
MpoBeXxaaHe Ha eNEeKTPUYECKU TOK OT BbHILEH U3TOYHUK NPe3 TANOTO (MOHoMNoNsipHa NUHceTa)

MpunaraHe Ha nNbyeTEpanUs U PaAVOHYKNIUAHW N3CNEeABaHNS NPU NaLMeHTa
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Reader Unit Set

A

>
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NPEAYNPEXXOEHUNE

HenpasunHoTo GopaseHe u ynoTpe6aTa He No NpefAHa3Ha4YeHMe MoraT Aa AosepaTt Ao onac-
HocTu u noBpegu. NMopaau ToBa Bu monum pga npoyetete MHCTPYKUUsATa 3a ynotpeba n aa s
cnepaBarte CTPUKTHO. BuHaru s apbXKTe nop pbka. 3a fa n3berHeTe HapaHABaHUS U MaTepuanHu
LieTu, cnasBaiiTe U MHCTPYKUMUTE 3a 6€30MacHOCT.

WUsnonssaHeTo Ha HeoO6GpPEeHN KOMMOHEHTU NPeACTaBsiBa PUCK 3a NOTpeGuTeNns n nauueHTa
1 MoXe Aa foBefe Ao nospeaa Ha Reader Unit Set. He ce pa3peluaBa npomsiHa Ha NpoayKTa.
Moxe aa ce u3nonsBa camo OPUrMHaNIHNST MPEXOoB aganTep.

3a pa ce usberHat TOKOBM yapy U NoBpeXaHe Ha YCTPOWCTBOTO OT NMPOHMKBALLU TEYHOCTH,
KanayeTo TpsiGBa Aa ce NOCTaBM OTHOBO B YCTPOMCTBOTO cnep u3BaxpaaHe Ha SD-Card.
OnacHoCT OT TOKOB yaap 1 noxap: Mpeav nouncTeaHe usabpnaiiTe wencena. Yesepere ce, ye
€ U3KJTIIYEHO NMPOHMKBAHE Ha TEYHOCT B MPOAYKTA, CroXeTe Kana4yeTo B cyiota 3a SD-Card Ha
Reader Unit. He nanonsgaiite 3ananmmm n eKCrni03MBHU MNOYUCTBALLM U Ae3uHdeKumpaLm npe-
napartu.

OnacHOCT OT eNeKTPOMarHUTHO cmyLieHue! NMpeHocUMMTe BUCOKOHECTOTHU KOMYHUKALMOHHU
ycTpoiicTBa (pagvonprmemMHuULM) (BKJIIOUMTENHO TEXHWTE NMPUHAANIeXKHOCTH, Hanp. KaGenu 3a
aHTEHU 1 BbHLUHM aHTEeHU) He TPSIGBa Aia ce M3NoN3BaT Ha pa3CcTosiHMe No-manko ot 30 cm (pecn.
12 Inch) o Reader Unit n aHTeHaTa. AKO ce NOSIBAT eNeKTPOMarHMTHNU CMyLLIEHUs! C TOYKOBM Yec-
TOTM OT 385 MHZz unu 450 MHz, Tps6Ba aa ce ocurypu pascrosiHne ot muHumym 80 cm. Hecnas-
BaHeTO MoXe [ja floBeje 0 BiiollaBaHe Ha pa6oTHUTE XapaKTePUCTUKM Ha ycTpoincTeoTo. Enek-
TPOMarHMTHUTE CMYLLIEHMSI MOraT Aja AoBeAaT A0 U3KJIIoYBaHe Ha ycTpoWcTBoTo. B To3u cnyyait
YCTPOWCTBOTO TPsiGBa AAa Ce pecTapTpa U U3MepBaHEeTo Aa ce NOBTOPU.

BHUMAHUE

MoTpe6uTensT Ha NpoAyKTa TpsibBa Aa y4acTBa B o6Gy4eHune 3a NpoAyKTa Npean nbpsBara ynor-
pe6a, Tbil KaTo CblieCTByBa OMNAcHOCT OT HapaHsiBaHe NMpu HenpaBuiHa pa6oTa C NpPoAyKTa.
O6bpHeTe ce kbM Christoph Miethke GmbH & Co. KG, 3a ga nonyuute nicopmaums 3a obyye-
HMe 3a npoAayKra.

Cna3sBaiiTe yka3aHusiTa 3a efleKTpoMmarHutHata cbBmectumoct (EMC).

Cna3sBaiiTe yKa3aHusiTa 3a NoAApbXKa.

Mpean usnonssaHe Ha NpoAyKTa NpoBepeTe HeroBaTa (HYHKLMOHANHOCT M HafiNeXXHO CbCTOSI-
Hue.

He nanonssaiite npoaykTa B 6/IM30CT 40 3ananvumm BewecTBa (Hanp. aHecTeTuum).

MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce NOCTaBy, Taka Ye paseMHsABAHETO Ha Liencena oT MpeXxaTta ia MoXe
Aa ce OCbLLEeCTBM JIECHO.

WUsnonaseaiite Reader Unit Set camo n3BbH o6xBaTa Ha npuno)xeHue Ha AMP.

Cnep cBansiHe Ha TPaHCMOPTHATa OMakoBKa NMo4McTeTe OCHOBHO HOBUS NMPOAYKT criopeA npea-
nUcaHusiTa Ha NPOU3BOAUTENS.

3a paa ce n36erHat HO30KOMUANHN UHMEKLMK U MYyNTTUPE3UCTEHTHOCT, YCTPOMCTBOTO TpsiGBa Aa
ce pge3uHdekumpa npeav u cnep Bcsika ynortpeba.

Mpean Becsiko nanonssaHe Ha Reader Unit Set TpsibBa Aa ce npoBepsT (hyHKUMOHANHOCTTa U
Ha[IeXXHOTO My CbCTOSIHME, KaKTO U HarpaBeHUTe CUCTEMHM HAaCTPOMNKMW, Hanp. eauHULaTa 3a
Hansirae.

AKO He ce U3BbpLUBA €XErofHo KanubpupaHe, ToBa MOXe Aa foBeAe A0 OTK/IOHEHMe Ha 6apo-
MeTPUYHUSA CEH30p 3a HansdraHe ot AONYCTUMUTE OTKIOHEeHUs.
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OcrtaBete Reader Unit Set ga ce knumaTu3aupa 3a oK. 3 4aca Ha cTaiiHa Temneparypa.

P 3a pa ce usbernat eBeHTyanHu nospeaym Npyu TpaHcnopTupawe, Reader Unit Set Tpsa6sa pa ce
u3npaiya B opuriHanHaTa onakoBKa.

P 3a pace us6erHe noBpefa oT HenpaBuiHa ynoTpe6a, KoHTakTute Ha SD-Card He Tpsi6Ba pa ce
AOKOCBaT.

P MoBepexpaHe unn yHULOXKaBaHe Ha NPOAYKTA NPU MALIMHHO MOYMCTBaHE MU Ae3uHdEKuMs,
KaKTO U Mpu HenoaxoAswy nouncTeawu/ae3vHdekumpawm npenapatu: MouncreaiTte/ne3vnH-
(ekumpaiiTe NpoAyKTa cCamo PbYHO, HE CTEPUNU3UPANTE NPOAYKTa, N3Non3BanTe ogo6peHn 3a
no4YMcTBaHe Ha NOBbPXHOCTM NOYNCTBALLVW/ Ae3uHbeKLMpaLLy NpenapaTm camo CbrlacHO UHCT-
PpyKLUKUTE Ha Npou3BoAUTENs, Te MHAC Ta 3a KOHLEHTpauusiTa, TemnepaTtypara
W BpeMeTo Ha Bb3fieiicTBue.

04.05 PESIOME HA CbOTBETHUTE MEPKW 3A BE3OMNMACHOCT
B TA3U BPB3KA (FSN, FSCA), AKO UMA TAKMBA

3a M.scio, BKN. NpYHaONEXHOCTUTE, focera uMatle T.Hap. CbobLLeHVe OTHOCHO 6e3onacHocTTa
(Field Safety Notice), koeTo e ny6nvKyBaHO Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa Ha PefepanHns MHCTUTYT 3a
NIEKapPCTBEHW CPEACTBa U MeAVLIMHCKN naaenus: o BpeMe Ha BbTpellHa NpoBepka Gelle 3abe-
N193aHO, Ye AOCTaB4MKBT € AOMyCHaN rpeLuka B MHCTPYKUmsATa 3a ynotpeba (IFU). [Mpn nposepkata
65xa OTKpUTU HAKOSKO IFU, B KOMTO nvncBaxa cTpaHvuu. Mo-ronamara 4acT ot nposeperuTte IFU
651xa 6e3 rpeLUKun. Bbnpeku ToBa He MOXe fia Ce N3KIToUM MPYNaraHeTo Ha HCTPYKLMUTE 3a yrnoT-
peba C MMNCBaLLM CTPaHULY KbM BeYe JOCTaBeHUTe NpoayKTy. JombaHnTenHo Gelle ycTaHOBEHO,
4e B MeYaTHUTE eK3EMMSPY Ha BCUHKM CTPaHULM NMNCBAT CUMBONUTE/MMKTOrpaMmnTe 3a yKkasa-
HUSTa 1 NpeaynpexaeHndTa. YkasaHuaTa v npeaynpexaeHvaTa 6sxa BkodeHn B IFU, kakto e
npeasuaeHo. B To3u cnyyai Christoph Miethke GmbH & Co. KG e npenocTasuna Ha nevatHuuata
Heka4eCTBeH MaTepwas 3a rneyar.

Hvikora He e UMano puck 3a NauueHTUTe 1 NoTpebuTenuTe, Thidl KaTo camuTe NMPOAYKTU HAMAaT
nedektn.

05.00 PE3IOME HA KIITMHUYHATA OLIEHKA U KJTIMHUYHOTO NPOCNEASIBAHE CNEQ
NMYCKAHETO HA MA3APA

05.01 PEBIOME HA KITMUHUYHUTE AAHHM MO OTHOLLUEHUE HA
EKBMBAJNEHTEH NPOAYKT

Bcuyky ©3non3saHy 3a KNMHUYHATA OLEeHKa [aHHM ca MosyYeHn OT NpeaLlecTBallms NPOLayKT Ha
cuctemata M.scio, SENSOR RESERVOIR, koo ot 2020 r. e ofo6peH nof, TbproBCKOTO HanMe-
HoBaHne M.scio. Te ca OCHOBHO OT HayyHaTa nuTepaTypa W OT Hay4YHW LOKMaay OT KOHdepeH-
ummn. OcBeH ToBa 6s1xa aHanv3npaHy CboBbLLEHVSt A0 CepBU3HaTa Cny>k6a, HallaTta BbTpellHa 6a3a
[aHHW C peknamaunm, KakTo 1 CeproaHn Ny6amyHn 6a3u aaHHW. JOmbAHUTENHW AaHHW ca Mony-
YeHW OT HallaTta BbTpellHa 6a3a gaHHM ¢ obpaTHa Bpb3ka, KOATO Ce MoaabpxKa OT yrnpaBnieHu-
€TO Ha MPOLYKTY 1 PErMcTprpa Besika obpaTHa MHopMaLms Ha NOTPEBUTENUTE OT JINYHK 1 Tene-
(POHHW PasroBOpPK, UMENN U T.H.
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Mpernen Ha aaHHUTE OT NUTepaTypaTa

»  KnuHnyHa nonsa

> OnTUMK3VpaHe Ha ayarHosaTa 1 TepanusTa Ypes TenemMeTpuyHO 13mepBaHe Ha CTOW-
HOCTWUTE Ha MHTPaKpPaHNaIHOTO HaiAraHe

vVvVvyyvyyvyy

v

>

113nonsBaHe Ha AbAroTpaeH UMNNaHT

JlecHO 1 6BP30 OTHYMTaHE HA CTOMHOCTUTE Ha HANAraHETO
PasnosHaBaHe Ha cuUTyauun ¢ NaTonorM4HO HanaraHe

MuHVManeH puck 6narofapeHne Ha HeMHBa3VIBEH METOL, 3a U3MepBaHe
YecnosHo 6esonaceH 3a MPT UMnnaHT npu MarHUTHY nosieTa Ao 3 Tecna

YBenu4yasaHe Ha YyBCTBOTO 3a CUIMYPHOCT Ha NEKyBaHUTE NaUNEHTV 1 BANSKNTE UM
6narofapeHvie Ha neceH JOCTbM [0 U3MEPEHUTE CTOMHOCTH

PasnnyHu BapvaHTV 3a MHANBULAYaTHA U3UCKBaHKS KbM NIEYEHVETO CNopes, nauy-
eHTa
OnumoHanHo paslnpsBaHe Ha cuctemata M.scio ¢ Shunt System

»  OnTuMM3MpaHe Ha yrpaBneHeTo Ha NauneHTV NPy NauyeHT C LbHT

>

[MopgobpsiBaHe Ha pe3ynTaTuTe Ha nNauveHTa

»  OnTummM3MpaHe Ha HaCTPOWKUTE Ha KnanaTta Bb3 OCHOBa Ha OMpeaeneH1Te
CTOVHOCTWN Ha HansiraHeTo

» HamansBaHe Ha yBenn4eH/HamaneH OpeHax
HamansisaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a NauneHTa

P /36sarsaHe Ha HEHY>KHV KIMHUYH AMarHOCTVYHW NPOLIedypy U CBbP3aHUTe C
TOBa PUCKOBE (Hamp. obmbyBaHe Mpw obpasHa AvarHOCTVIKa 1 M3non3saHe Ha
VHBa3VBHV AVarHOCTUYHM TEXHUKM)

P V3barsaHe Ha HeHy>kKHV peBu3uK Gnarogaperne Ha yHKLVOHaNHa npoBepka
Ha LLbHTA 1 M3KJT0YBaHEe Ha OKITy3UM 1 HEMPaBUTHO (DYHKLVIOHMPAHE Ha LLbHTa

CnecTsiBaHe Ha pasxogu

p  136arBaHe Ha HEHY>XXHU KIMHUYHM Npouenypu (Hanp. obpasHa auarHocTuka,
MHBa3VBHO M3MepBaHe Ha HansraHeTo v pesraunm)
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»  OnTuMK3MpaHK oNuMK 3a AMarHOCTUKA U neveHve GnarofapeHvie Ha 13roni3BaHeTo Ha
BapuaHtute M.scio "dome"

> PasLumpeHm BBb3MOXXHOCTW Hpes NMyHKUMA

P VaTernsHe Ha LepebpocnvHanHaTa TeYHOCT 3a PbHHO HaMansBaHe Ha Hansra-
HETO 1 nabopartopeH aHanm3

P Bb3MOXHOCT 3a BbHLUHO PEEPEHTHO N3MepBaHe Ha HansiraHeTo

» BruBaHe Ha Te4HOCT
» HamansiBaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a NaLyeHTa

p  TecT ¢ nsnomneaHe 3a hyHKLMOHaNHa NPOoBEPKa Ha LLbHTa
» CnecTaBaHe Ha pasxoamn

»  1136arBaHe Ha HEHYXXHW KIMHYHK NpoLieaypu (Hanp. o6pasHa auarHocTuka v
peBM3NN)

»  BronornyHa CbBMECTUMOCT

Hvkbae B o6paTHaTa nHhopmaLMst OT nasapa v nutepatypara He Ce CroMeHaBaT U 06CHXK-

JaT 61ONOrNHHM YCNIOXKHEHNS BB Bpb3ka ¢ SENSOR RESERVOIR, Hanp. anepriHu, Bb3na-

NUTENHN PeakLn 1 peakLyi Ha OTXBBPAISHE, KarncynvpaHe, pa3cTpoeHa aroumtosa v ap..
> Puick/6e3onacHocT

EQVHCTBEHMSIT cneumdmyeH 3a NpoayKTa PUCK, KOWTO Ce 0TpassiBa B HACTOSILLMTE KIMHUYHN
[aHHW, e CBbP3aH C BUCOYMHATa Ha UMMNNaHTupaHe Ha knacudeckust SENSOR RESERVOIR,
Tbi4 KaTo B peakn cnyyvan (2/158 = 1 %) Ton MoXke fa [oBeae A0 YCNOXHEHNS NPy 3apacTBaHe
Ha paHaTa nopagy MexaHM4HOTO OMbBaHE Ha KoXXaTa.
B nutepatyparta He € noco4eH ocobeH puck OT manonssaHeTo Ha SENSOR RESERVOIR /
M.scio kaTo CeH30p 3a M3MepBaHe Ha BbTPEYEPENHOTO HansraHe, 3aLloTo, MbPBO, HeroeaTa
KIMHUYHO HEOBXOMMa TOYHOCT € rapaHTVpaHa v, BTopo, B o6acTTa Ha Tepanmusta C WbHT
BCWYKN CBBP3aHW C ONpefieNeHo peLLeHne 3a AyarHosa Unn Tepanus MepKu H1MKora He ce
npeanpuemar Bb3 OCHOBA Ha eAVH eMHCTBEH KPUTEPWINA.
[TbneH oTkaa Ha KnHUYHaTa yHKUMS ,M3MepBaHe Ha BbTPeYepenHoTo HamsiraHe B Lepet-
pocnmHanHaTa TeYHOCT* ChLLO He BOAM A0 HOBU Pa3rno3HaBaeMn PUCKOBE, Thid KaTo (PyHK-
LsiTa Ha LLUbHTa He e 3acTpallleHa OT ToBa.
B TakbB cnydar cboTBETHO M.SCio He TpsibBa Aa ekcrniaHTupa.

» [ogHocT 3a ynoTtpeba

B nuTepartypara HuKbe He ce nofnara Ha CbMHeHVe KaTo Lsno fAobpaTa roqHOCT 3a yrnoT-
pe6a Ha SENSOR RESERVOIR v Reader Unit Set, korato ctaBa BbMNpoc 3a nocodeHara rno-
rope KNMH1YHa Non3a Ha KpaTKOCPOYHOTO 3MepBaHe Ha BbTPe4YepenHOTO HandraHe v onTu-
MU3VPaHETO Ha HacTpoKaTa Ha LLUbHTA.

» PMS/PMCF peitHocTtn

OT pa3rnexxaaHeTo Ha peakTvBHaTa 1 MPOaKTBHATa 06paTHa MH(OPMaLWSA OT nas3apa Moxe
fa ce 3aknoun, Ye 3a SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER v HOBUTE NpOOyKTW
M.scio, 3a BapvaHTuTe ,dome* 1 ,flat”, e mano camo eanH HOB PUCK OT MPOAYKTa B Nepuoga
Ha OLieHsIBaHe ¥ He Ce e HaNoXWno NpeanpueMaHe Ha Kopuripaliy AencTsms. PUCKBT ot
npoayKTa ,yCNoXKHEHVS Mpy 3apacTBaHe Ha paHaTa“ nopaay ronsmara BUCOVHa Ha UMMnaH-
TUpaHe 6eLle NoCoYeH 1 Ha Nasapa 6s1xa NPEeIoXKEHN HOBW, NMO-MOCKN BapuaHTy Ha M.scio.

05.02 KITMHU4YHUN OOKASATEJICTBA 3A CE O6O3HA4YEHMETO

Mpeaw nyckaHeTo Ha nasapa He ca NPOBEAEHN KIMHNYHI U3MUTaHUS.
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05.03 PE3IOME HA KINMHWYHUTE AAHHU OT APYTY USTOYHULN

3a cpaBHeHWe ca M3Mon3BaHN KIMHWYHA JaHHW 3@ NOJ06HO MEeOULWMHCKO U3Aenve OT HayyHaTa
nuTepatypa v npoeepka B 6a3ata fgaHHn MAUDE. KnMHWYHUTE faHHW He nokas3BaT HEM3BECTHU
puUckKoBe.

05.04 PE3IOME HA KITMHUYHOTO AENCTBUE U BE30MACHOCTTA

[Noco4dennTe 3a cuctemarta M.scio paboTHN XapakTEPUCTVKIA fOKa3aHO OTroBapsAT Ha M3NCKBaHW-
siTa 3a PabOTHUTE XapaKTEPUCTUKN, KOUTO MPOU3TUYAT OT KIMHUYHMS ONUT U HUBOTO Ha TEXHUYEC-
KWUTE MO3HaHWs. HacTosLmTe KIMHWYHK AaHHn fokaseaT, Ye SENSOR RESERVOIR/M.scio ce e
YTBbPAMNA Hapep, ¢ NogobHaTa, Mo-crapa TeneMeTpuyHa cucTemMa Kato BTopa TeneMeTpu4Ha cuc-
Tema. 3a AnarHoCTNYHaTa 4acT Ha MpeaHa3Ha4YeHNEeTo (,M3MepBaHe Ha BbTPEYEPENHOTO HaNAraHe
B LiepebpocnvHaiiHaTa TeYHOCT ) He ce NPOSIBABAT HUTO M3BECTHW, HUTO JOCEra HEM3BECTHU PUC-
KOBE. B KNMHWYHITE JaHHW HAMa AoKa3aTesicTBa 3a HapyLlaBaHe Ha CbOTBETHUTE PaGoTHM Xapak-
TEPVCTUKW, Hanp. HEAOCTATBbYHA TOYHOCT, KIIMHUYHO 3HAYMMO OTKITOHEHWE Ha HYNeBOTO Nokasa-
HVe, 0TKa3 Ha ,Pa3TBOPUMOCT Ha VMMYJICHWUTE Bb/HM BbB BbTPEYEPENHOTO HasdraHe”, Tenemer-
pus, AbNroTpaHa 3gpasnHa Ha namepsaTenHaTa KineTka Un HeliHata NponyCKMBOCT B Liepeb-
poCnMHaHaTa Te4YHOCT. XMMOTETUHHITE, HO BBE3MOXHM Clly4an ca MOCOYEHN Ypes3 ObLLM Npeayn-
pexaeHst. Bb3MOXHUST MbeH 0TKaa Ha (PyHKLMsTA 3a U3MepPBaHe, KOWTO Jocera e JOKYMEHTU-
paH 3a efiHa e[VHCTBEHa peKNamaLisi, a B nnTepaTypara U3obLLo He e OKYMEHTUPaH, He BOaM
[10 HOB PUCK.

3a TepanesTMyHaTa 4acT Ha MpefHasHa4YeHNETo (,Bb3MOXHOCT 3a M3MOMMBaHe W MyHKUMA® 3a
BapuaHTuTe ,dome") He ce MPOSBABAT CbHLLO HUTO U3BECTHW, HUTO [OCEra Hen3BECTHM PUCKOBE.
MpenynpexaeHneTo NocoYBa 3a cera XMnoTETUHHMA, HO BE3MOXKEH PUCK OT NMPEKOMEPEH APEHaK
nopaav (TBbpae) YeCTOTO 13MNoN3BaHe Ha PyHKLMATA 3a M3NOMMBaHe.

B KNMHWYHWTE faHHW HAMa CUCTeMaTVYHM 3HaYVTENHN oKa3aTencTsa, KoUTo a nocoYsar Hapy-
LIeHVe Ha paboTHaTa XapakTepuUcTVKa , AbAroTpaeH UMMaHT" 1 CBbP3aHUTe C NOLOBHO HapyLle-
HVEe PVCKOBE 1 OMacHOCTU. He ca AOKYMEHTUPaHN U3BECTHW UM JOCera HEM3BECTHIN PUCKOBE U
OMacHOCTU, KOUTO BB3HUKBAT OT B3aUMOAEVCTBUATA Ha cucTemarta M.scio ¢ Apyr AnarHOCTUHHM
1 TepaneBTNYHN NpoLeaypu, Hanpumep AMP nnn yntpassyk. XUNOTETUHHUTE, HO Bb3MOXXHW PUC-
KOBE, KOVUTO MOraT fia NpousTeKaT OT NoA06HM B3aVMOAENCTBIS, Ca MOCOHEHV Ypes Npeaynpex-
feHvsTa.

C uen 3awmTa Ha eneKkTpoHMKaTa akTUBHUTE UMMNaHTV ce CTepunmanpar obrkHoseHo ¢ ETO.
Hocera 3a SENSOR RESERVOIR He ca n3BeCTHM cnydaun Ha aneprusi. OT U3NCKBaHUsITa Ha xap-
MoHunsmparna ctaHgapT DIN EN ISO 10993-17:2009-08 e onpegeneHa rpaHvua 3a TernoTo Ha
nawLmeHT, 3a [la Ce OrpaHnyv PUCKLT OT NOAo6Ha aneprst kbM ETO. OTaenmxme ronsmMo BHYMaHme
Ha ToBa 4pe3 ONpPeaensaHeTo Ha MUHMMANHO Terno Ha nauveHTa ot 10 kg.

05.05 MAHUPAHO AOMBJIHUTENIHO KITMHUYHO NPOCNEASIBAHE CNEQ
MYCKAHETO HA NA3APA (PMCF)

3a KNMHWMYHOTO MpocnensaBaHe Ccrief NyCKaHeTo Ha nasapa ca nnanvpaqy cnegrute PMCF pei-
HOCTU:

» [lpernen Ha nuTepatypaTta B 136paHu 6a3u JaHHW C nuTepaTypa

P TbpceHe B 6a3ara faHHW 3a eBeHTyaHN MHUMAeHTV B Tepmanmns, EC v CALLL

»  HabniogeHvie Ha MOOOBHW UMM UAEHTUHHW MEANLIMHCK VSAENNS 38 6BEHTYasIHW HEU3BECTHM
puckose
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06.00 Bb3MOXXHU ANArHOCTUYHU UIN TEPANEBTUYHU ANITTEPHATUBU

B obracTTa Ha 13MepBaHeTo Ha BbTPEHEPEnHOTO HansiraHe OT CTpaHa Ha NernoTo (He MOBUIHO)
npu NauveHTUTe C TpaBMa Aocera ce 13Mon3ear CTaHAaPTHM HaCTUHHO UMNNaHTUPYEMU KaTeTpu.
V13mepBaTenHM CoHAM Ce NOCTaBAT B Yepena 1 1Ypes kabenm ce CBbP3BaT KbM BBHLLHO YCTPOWUCTBO
3a MHOVKaLWS HA CTOMHOCTUTE OT M3MEPBaHETO 1 OMPEeAessHe Ha CTOMHOCTUTE Ha HandraHeTo.
Tean KaTeTpun 3a BLTPEYEPEnHO HalsraHe He ca MNOAXOASLL 38 MPOLABIKUTENHO MPUNOKEHME
3apay onacHOCTTa OT MHEKLMS.

B o6nacTta Ha MOGUIHOTO (He OT CTpaHaTa Ha J1erfioTo) M3MepBaHe Ha BLTPEYEPENHOTO HassraHe
1Ma coHa 3a HansraHe, KbAaeTo AaHHUTE 3a HaNSraHeTo ce oT4YMTaT TeneMeTprniHo. CPOKbLT Ha
UMNNaHTpaHe oT TpK MeceLia He TpsibBa fa ce npesyiasa. AKO Bb3 OCHOBA Ha M3MEPBAHETO Ha
BbTPEYePenHOTO HansraHe ce AvarHocTiumpa xugpouedanis, coHaarta 3a HandraHe Tpsiésa ga
ce ekcrnaHT1pa Ypes Apyra onepaums Uim 3a NoCTaBsHETO Ha LUbHT Ha nauvieHTa Tpsitea aa ce
HanpaBW AOMbAHWTENEH OTBOP B Yepena.

MpennaraHnTe Ha Nasapa UMNIaHTUPyeMy NPOAYKTV NPeasarar Camo YMCTO AvarHOCTUYHA DyH-
KUms. He e Bb3MOXHO AVPEKTHO pasLuvpsaiBaHe Ha UMMiaHTa ¢ TeparesTuyHa onuys, Hamp. Bb3-
MOXHOCT 3a BNMBaHe Ha TEYHOCTY UM U3TErNsSHE Ha LepebpOoCTiMHaiHa TEHHOCT NPE3 LULHT.

07.00 OBYYEHUE HA NOTPEBUTEJIUTE

Mpy noaroToBKaTa 3a nyckaHe Ha nasapa Ha NpofdykTa e pa3paboTeHa KOHLEMNLMs 3a NOAXOASLLO
06y4eHue 3a npofykTa. OBy4asaT ce NoTPeBUTENN 1 Pa3MPOCTPAHUTEN (CYXXUTENN Ha ANCTPU-
6YTOPU 1 THPrOBCKM NapPTHBEOPV). MPOBEXAAHETO Ha 0BYYEHVE Ce AOKYMEHTUPA.

08.00 CIMIPABKA 3A XAPMOHU3WUPAHUTE CTAHOAPTU U OBLLUUTE CNELUNOUKALIUN
[MTBAHMST CAMCBK Ha MPUNOXKEHNUTE CTaHAAPTY 3a KOMMOHEHTA Ha cucTemara M.scio n Reader Unit

Set ce Hammpa B 10.00 Mpunoxxerue.

09.00 NICTOPUA HA NPOMEHUTE

SSCP [Oata Ha OnucaHue Ha NpomsiHaTa BanupupaHa peBu3usi ot
peBu3us Ne | uspaBaHe HoTuchMumMpaH opraH
01 05.02.2021 [TbpBOHa4anHo naroteaHe B pam- | P [a

KUTE Ha OLigHKaTa Ha CbOTBETC- b sanuvpaH eank:

TBWETO CbrnacHo lMNpunoxxenne

Hemckun

X 3a MbpBOHAYaIHO 0A06PEHVE

npw ycnosusita Ha PernameHT (EC)

2017/745
02 07.09.2021 Bazos UDI-DI » [a

EPH

»  BavOvpaH esuk:
Puckos knac Mpaswuno 8.7; knac I

Hemckun
03 04.03.2022 Hoso ochopmneHrue 1 kopekuyst Ha | Oule He e BannaypaHa ot
Cbbp>KaHNEeTO HOTUULWIPaHKS opraH
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10.00 MPUNTOXXEHUE

ﬂpvmox(eHMe 1- NMPUIOXKeHN XapMOHU3paHn cTaHaapTu

Ne MbnHa naeHTudmkKaumus
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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IMINAKAZ NMEPIEXOM'ENQN
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01.00 ANATNQPIZH MPOIONTOZ. KAI FENIKES MAHPO®OPIES

02.00 MPOBAEMOMENH XPHZH TOY MPOIONTOX
02.01 lMpooptlduevn xpron
02.02 'Evéelgn kat mpoPAemopevn opdda acheviv
02.03 Avtevéei€elg

03.00 MEPINPA®H MPOIONTOX

03.01 lMeptypadr| TIPOIOVTOC CLUTIEPIAAUBAVOUEVWV TWY LAKWY
Kal TWV OUCIWY, TTIOUL €PXOVTAL OE EMAdN PE TO CWHA ) TOV IOTO

03.02 Mepypadr) TOu TIPORBAETIOPEVOL TPOTIOL AEITOLPYIAG
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03.05
PAPPAKEUTIKA TTpoIOVTA

03.06 lMeptypadr| Twv TIPOIOVTWY, Pe Ta OToia TIPETIEL va ouVELAOTE]

TO TIPOIOV, YA TNV ETUTELEN TNG TIPOPBAETIOPEVNG AEITOLPYIAG
04.00 KINAYNOI, MPOEIAOMOIHZEIZ KAl METPA MNMPO® YAAZHZ
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00.00 FENIK'H YITOAEIZH

AUTH N CLVOTTTIKY €KBECN OXETIKA PE TNV AOPAAEID KAl TNV KAWVIKF) artdS0oon XpnNolUoTtolelTal yia Tn
dnudola pdoacn oTNV eVNUEPWUEVN CUVOPN TWV CNUAVTIKOTEPWY TITUXWV ACDAAEIQG Kal KAWVL-
KA arnddoong TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

H ouvortikr) €kBeon Sev €xel OxeSIAOTE! yIa va QVTIKABIOTA TIG 00nYieg Xxpnong we €yypado, To
oTolo MEPYPAPEL TNV AOPAAr| XOrjon TOU MPOIGVTOG, OUTE yIA VA MAPACXEL SIAYVWOTIKEG 1) Bepa-
TIEVTIKEC TIPOTACEIC/CUPBOVAEG OTOV XProTN 1} 0TOV acBevr). AUTH n €ékBeon TIPOPRAEMETAL yia TNV
TIANPOdGOPNCN TWV ETIAYYEAUCTIWV TOU IATPIKOV TOHEQ, TLX. TWV VEUPOXEIPOUPYWV.

01.00 ANAFN'QPIZH MPOI'ONTOZ KAI FENIKEZ MAHPO®OP'IEX

Kataokevaotng Christoph Miethke GmbH & Co. KG (CMG)
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam

SRN DE-MF-000010822

‘Ovopa LlaTpoTeXVOAOYIKOU TipoidvTog | M.scio (uadi pe avtiotoln SD-Card)

Baon UDI-DI 40419060000000000000002RY

OpoAoyia laTPOTEXVOAOYIKWV MDA 0101/A

TIPOIOVTWV

Katnyopia kivéovou Kavoviopog 8.7, Katnyopia Il

‘ETog mpWTNG KUKAOPOpPIag Tov 07.04.2020

LATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG (mpoyeveaTepo povreho SENSOR RESERVOIR

kat SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

‘Ovopa Kat aplBp6g avayvwpiong Tov | DQS, ap. eyypadnc ZLG-BS-241.10.11,
KOLVOTIOINUEVOU OPYavIGHOU ApiBudc avayvwplong: 0297
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02.00 MPOBAEITOMENH XP'HZH TOY NMPOIONTOX
02.01 MPOOPIZOMENH XP'HZH

To ovotnua M.scio xpnooroleiTal yia Tn SlayVwoTIKr) HETPNON TNG eVOOKPAVIAKAG TECNG EVTOQ
TOU eykePaOVWTIAIOL LYPOU.

O exddoelg "dome" Tou oTolxeiov cuotrjuatog M.scio SlaBETouv TN duvVATATNTA AVTANONG Kal
TIAPAKEVTNONG OTIWG £va cupBaTIkG Reservoir x&pn otn pepBpdvn oikovng. AnAadr PoodEpouv
N duvaTdTNTA BEPATEVTIKNG AvaKOLPIONG TNG TIECNC YE AN EYKEPAAOVWTIAIOL LYPOU, SlayVw-
OTIKN SelyaToAnYia eykedaAovwTIaiou LYPOUV, XOPrYNON LYPWV Kal EMAAABELON TWV TWV THeoNC.

02.02 ‘ENAEI=ZH KAI MPOBAEIMTOMENH OMAAA AZOEN'QN

[Ma To cvotnua M.scio 1oxvoLV Ol EVOEEEIG LEPOKEPANAG Kal LTTAPAXVOEIBOUG alpoppayiac. Exte-
Tapeveq evdeifelq aroTeAolv N e€apTnon ano To shunt, ot SuoAetroupyieg Tou shunt kat n BeAti-
otonoinon tg Beparteiac. To BAPOC TOL AoBevVoUG KATA TNV eUdUTELCN TOL M.Scio TIPEMEL va gival
peyaALTEPO artd 10 KIAA. AIAPOPETIKA, SeV UTTAPXOLV TIEPIOPICUO! OTNV OPAda AoBevWY KATA TN
Xprjon Tou cuothuatog M.scio.

02.03 ANTENAE'IZEIZ

To obotnua M.scio anayopeVETAL VA XPNOWWOTIOIETAL AV LTIAPXOULV dIATAPAXES TINENG (kivOuvog
SeEVTEPOYEVOUG AHOPPAYIaC), aiua oTo eykePAAOVWTIAIO LYPO, ACIWWEELG 1) urowia AoluweNng pe
enidépaon otnV TEPLOXr} TOL CWHATOC TIOU OXETICETAL Ye TNV epdUTELON (TT.X. SEPUATIKY AOIWEN,
unviyyitida, komda, Baktnplaiia, onpaipia, katd tn Xeron Tou M.scio oto shunt erurméov Kat
meptTovitida).

ZXETIKEC avTeVOEIEEIC artoTeAOUV N LYNAR Ttieon Kal GOPTIA KAOVIOHOU AOYW EVEQYEIWV TOU AoBe-
voug (TL.x. kat@duon, muypaxia, modoodaipo) Kal n erBETIKY / QUTOETIBETIKT) CUUTEPIDOPA TOU
aoBevoUg, N omoia PMopPel va TIEPIOPIOEL TN OLPPOPPWON TOU ACBEVOUG KATA TN OIGPKEIA TNG PPO-
VTidag TapakoAoUBnong Kat va KAvel Tiio SUokoAn Tn dladikacia avayvwong pe To Reader Unit Set.
Mia Tétola cupnePIPoPA PTOPEL va TIPOKAAEDEL {NUIEG 0TO M.SCio Kal va ALENOEL TOV KivOULVO ETTI-
TTAOKWV OTIC CUVBNKEG TOU TPAUUATOG.

03.00 NEPIFPA®H MPOIONTOX

03.01 MEPIFPA®'H MPOI'ONTOZ ZYMMEPIAAMBANOMENQN TON YAIKQN
KAI TQN OYZI'QN, MOY 'EPXONTAI ZE ENA®H ME TO ZQMA 'H TON IZT'O

M.scio

O oxedlaopog mepiBAriuatog M.scio, dome-angled mpocavatoAileTal ot popdeg Reservoir
(Burrhole Reservoir) Tiou €xouv 1idn eykpiBei ard tnv etaipeia Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
To M.scio, dome-inline BaciCeTal oTIq ridn EYKEKPIWEVEG HOPDES Twv Prechamber.

Ta akdAouBa LAIKG EpxovTal o enadr] e TOUG IOTOUG KAl TA LYPA TOU OWUATOG PETA TNV gUdL-
Teuon TnG ékdoong "dome":

»  [epiBAnua Tng KUYEANG HETPNONG: Kpdua TiTaviou

»  [epiBAnua tou M.scio: MAacTiko (PEEK), oiikovn

»  Stépa: Kpdua titaviov
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To mepiBAnua M.scio flat-angled kat flat-inline oxedidoTnNKe AVaAOYIKA TIPOG TOV TUTTO TIEPIBANUATOG
M.scio dome-angled kat dome-inline. QoTtéoo, MapaArdBnke N PepBPAVN CAIKOVNG TIOL ATTOCKOTTE]
oTn peiwon Tou LYoug Tou epduTeLaTog. ‘OAa Ta LTdAoITa pEPn dlatnenBnkav. O oxedlaoUOg
TePIBAAUIATOC TIEPNAUBAVEL TA TTIAPAKATW PEPN:

»  MepiBAnua Tng KLPEANG péTpnong: Kpdua tiraviov

»  MepiBAnua Tou M.scio: TIAaoTko (PEEK)

»  Ztopa: Kpdpa titaviov

O1 exkddoeic M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline kat flat-inline diatiBevtarl pe kat xwpic
TIPO-0LVOEDEPEVO TTEPIDEPIKS KABETMPQA, O OTOIOG AMOTEAETAL ATTO GIAIKOVN.

H KLPYEAN pETPNONG TiepAapBAvel Eva MePIBANUA ard KpApa TITaviou, TO OToI0 MPOCTATEVEL EQUN-
TIKA TO NAEKTPOVIKO O0UOTNUA TIOU BPICKETAL OTO ECWTEPIKO TOU.

Mpdobeta eaptiipara Reader Unit Set kat SD-Card

OLTég pétpnong Tou M.scio pmopoLy va SlaBacToly Kat va epdavIoTOUV TNAEUETPIKA KAl CUVETIWG
un entepPatiké anod To Reader Unit Set.

To nakeTo napadoong Tou M.scio mepihauBdvel pia SD-Card. Ta dedopeva PETPNONG anobnkeL-
ovtal autopata otnv SD-Card 1ou avrikel oto M.scio peow tou Reader Unit Set.

03.02 MEPIFPA®’'H TOY MPOBAEMOMENOQY TPOMOY AEITOYPI'AZ

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIOU TIAPOoLCIAleTal £8W AOTEAE! éva cUOTNUA, TO oroio SlaBETel Sla-
YVWOTIKN KAl BEpareuTIKr} Aerovpyia.

To M.scio epduTtelETAL VI VO PETPAOEL TNV TIECN KAl TIG SLUVAPIKEG OAAQYEQ TliEONG PECA OTO
eykeparovwTiaio LypPod. H evdokpaviakn Tieon PMopel va mMPocdIopIoTEl HECW CLVOECNG PE Evav
Ventricular Catheter. ETunA€ov, 1o M.scio pmopei va evowpaTwBel oe €va shunt mpokelpevou va
TIPOOSIOPIOTEL N EVOOKPAVIAKK TiECN OTO shunt Kal, yid TapddelyUa, TIPOKEEVOU VA TIPAYUATOTION-
nBei pia Sidyvwon Aettovpyiag shunt. To M.scio eival éva cuprmripwpa Tou shunt rou dev ennpeddel
N Aeltoupyia TNG MAPOXETELONG.

Kal oTig 600 TEPIMTWOELG, N TNAEUETPLKN AVAYVWON KAl OTTTIKOTIONGON TWwV TIWWV Teong mpayuato-
Tole{Tal xpnoworowovtag To Reader Unit Set.

03.03 ANA®OPEZ ZTIZ MPOrEN'EZTEPEZ FENI'EZ 'H EKA'OZEIZ KAI MEPIFPA®'H TON
AIAOOP'QON

ETiokémnon Twv MPOYEVESTEPWY YEVIWV TOUL TIPOIGVTOC TTOU TIAprxBnoav anod ToV KATAOKEVAOTH:

»  Suvduaopdg Tng €ykplong OEM yia TNV KUPEAN PETPNONG Kal TNG €ykplong Tou Burrhole
Reservoir ané PEEK

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (ue kal Xwpic Tepibepkd KABETPa) pe
Tipooplopevn xpron: ‘EAeyxog Aettoupyiag Shunt System Bdoetl mieong (Abyouotog 2013,
CE575455 kait CE575454)

»  AN\ayn Tou ovouatog o M.scio kat SlelpLVON TNG YKAUAG TTPOIOVTWY WOTE va TiepapBavel
eninedeq ekdOOEIQ

To napdv meplypadodpevo cvotnua M.scio BaciCeTal TEXVOAOYIKA OTO CUCTNUA TIOL EXEL EYKPIBEL
1én katd AIMDD kat To oroio aroteAeital and M.scio, SD-Card kat To Reader Unit Set. Aev Sie-
€AXBNoAV TEXVOAOYIKEG AANQYEC.
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Erokornnon twy ekdO0ewV TOL POIOVTOG TTOL TIAPHXBNoav arnod TOV KATACKEVAOTT:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled with distal catheter 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline with distal catheter 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled with distal catheter 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline with distal catheter 4041906505080

03.04 MEPIFPA®'H TQN MP'OZOETQN EEAPTHMATQN, E®'OZON YIMAPXOYN

Reader Unit Set (Baon UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

OL TEG pETPNONG Tou M. scio umopoLv va SlaBacToly KAl va EJPAVIOTOVV TNAEPETPIKA KAl CUVETIWG
un enepPatiké anod to Reader Unit Set. To M.scio dev dlabeTel pnatapia. H mapoxr) evépyelag
YIVETAL TNAEPETPIKA KAl CUVETIWG ACUPHPIATA EEWTEPIKA TOL CWHATOC JEow Tou Reader Unit Set. MNa
TN PETPNON TNG Ttieong, N kepaia Tou Reader Unit Set Tipénel va TornoBeTnBel oe andotacn 10 €wg
30 mm ano to M.scio.

To Reader Unit Set anoteheital and to Reader Unit, Tnv kepaia kat TO TPOPOSOTIKO Kal UTTOPEL
va TPodPodOTNBEI NAEKTPIKA TOCO OTN AEITOUPYIA PNATAPIAG, OCO0 KAl OTN AEITOUPYIA NAEKTPIKOU
SikTLOUL.

SD-Card (Baon UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

To nakéto napddoong Touv M.scio TiephapBdvet pia SD-Card otnv ornoia arobnkevovtal OAEG Ol
HEpOVWEVEG TIANPOdOPIEC TOL M.scio (dedopéva TaLTOTNTAG Kal BaBuovounonc) KATA TNV Tapa-
ywyr}. Autry n SD-Card cuvdgetal otnv avtioTolxn unodoxr kKapTtag Tou Reader Unit Set yia Tiq
petpnoelg. Ta dedopgva peTpnong anobnkevovtal avtopata otnv SD-Card mou avrkel oto M.scio
uéow Tou Reader Unit Set, €10l WOTE N PETPNON TNG TIECNC VA UTTOPEL va afloAoynBel akopn Kat
0€ PETAYEVEDTEPO XPOVIKO ONUEIO.

‘Otav eKva pla JETPNON, TA AvayVWPIOTIKA TTou eival arobnkeupéva oto M.scio kat otnv SD-Card
OuykpivovTal pEow Tou Reader Unit Set, yia va SlaodaNoTel OTL Ot TWEG PETPNONG aroBnkevovTal
povo otnv SD-Card mou avrikel oto M.scio.

03.05 MAHPO®OP'IEZ ZXETIKA ME TA NMEPINAAMBAN'OMENA ®APMAKA KAI
®APMAKEYTIKA MPOTONTA

To ovotnua dev TePNaPBAVEL PAPUAKEUTIKA TIPOIOVTA, PASIOPAPUAKEUTIKA TIPOIOVTA, VAVOOoW-
patidla, BOAOYIKA ArtoSOUoIUES OUTIES, BIOAOYIKOUG 10TOUG avBpwrivng r CWIKNAG TIPOEAELONG N
0UCIEC, Ol OTTOIEC £XOLV KATAOKELAOTE! AMO BIOAOYIKOUG IOTOUG.

21



EL | SSCP twv xpnotwv

. ®
M.scio

03.06 MEPIFPA®'H TQN NMPOIONTQN, ME TA OMO'IA MP'EMEI NA ZYNAYAZTE'
TO MPOION, INA THN EMITEY=H THZ MPOBAEITOMENHX AEITOYPI'AZ

JuvioTolpe, og ouvduaoud pe To M.scio, va XPNOWWOTIOETE YOVO TA TIPOIGVTA TNG ETAPEIG
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. To M.scio pmopel va cuvduacoTel pe aohdAeld Pe Ta epdu-
Tevola otolxeia shunt NG etaipeiag pag. Edikotepa, Ta akdAouba TpoidvTa eival xprioa yia T

HETPNON TNG EVOOKPAVIAKIG TEoNG o€ cuvOLACUO Pe To M.scio:

‘Ovopa TPoidvTog

Ap. tapayyeliag

Ventricular Catheter (ue oTel\ed, urkog 250 mm) FVO77P
Ventricular Catheter (ue OTEINEO, urkog 180 mm) pe eKTPOTEA (LIKPOG, FVO76P
SlapeTpog 13 mm)

Ventricular Catheter (e OTENEO, UKOG 250 mMm) e EKTPOTIEA (LIKPOG, FVO78P
SlapeTpog 16 mm)

Prechamber (uikpog, SidpeTtpog 14 mm) FVO35T
Prechamber (ueyaAog, SIAPETPOC 20 mm) FVO33T
lMadiatpikd CONTROL RESERVOIR (Uikpo, diduetpog 14 mm) FVOB6T
CONTROL RESERVOIR (peyého, dilapeTpog 20 mm) FVO47T
Burrhole Reservoir (uikpo, diduetpoc 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (ueydho, didpetpog 20 mm) FV028T
Titanium Shutting Plug FV024T

[a ™ pETpnon TG Tieong peoa oe éva Shunt System, To M. scio pmopei va cuvduaoTel pe aopaiela

pe GA\a oToixeia, onwg T.x. BaABideg kau Peritoneal Catheter.

‘Otav xpnoworoteite éva (Maidiatpikd) CONTROL RESERVOIR, Ba MPETIEL VA TIDOCEXETE WOTE AUTO
TO TIPOIOV va pnv TOToBeTETAl HETAED TNG KOAC Kal Tou M.scio Katd Tn olvSeon e OTOIKEd
shunt. AladopeTikd, N Suvapikr) Tou oHUATOG Teong Ba prnopoloe va aparolndel. M' autdév Tov
AOYO, 0 ouvduaopog Tou M.scio pe eva SPRUNG RESERVOIR amokAeietal. To M.scio mipénel va
ToToBeTNBEl PETAEL TNG KONAG Kat TNG BaABidag yia va eival oe BEon va Tipoadlopioet TNV evdo-

KOPQVIOKT Ttieon.
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04.00 K'INAYNOI, MPOEIAOMOI'HZEIZ KAl METPA MPO® YAAZHZ
04.01 NEPIFPA®'H TON M'ETPQN ANTIMET'QMIZHZ KINA'YNQN

2€ VEVIKEG YPAUUEG, Ol KIVOLVOL TIOL AVAyVWEICTNKAV HECW PIAG QVAALONG KIVEUVWY LEWBNKav og
anodekTd Babud pe PETPA QVTILETWIIIONG KIVOLVWY OTIWG EYYEVEIG QODAAEIC KATAOKEVES, PETPA
eAEyxou (T1.X. TEAKOL EAgyxol 100 % 11 €aeyxol 100 % katd TN Asrroupyia), SIAdIKAOTIKEG TIPOSIA-
YPAPEG KATA TO OTASIO TIAPAYWYNC KAV KATA Ta eToueva otadla, oXeSAouds TwWY TPOIOVTWY
BdAoel Twv MEOTUTWV KAl TWV EVAPHOVICUEVWY TIPOTUTIWY, EKTIAIGEVCEIG XPNOTWY KAt LTTOSEIEEIC OoTa
CUUTANPWUATA TIPOIOVTWV.

04.02 YMOAEIMTOMENOI K'INAYNOI

YToAemopevol kivouvol ovopalovTal ol POVILIOL TOAUPIATIONOI 1 ot BAGRBEG aTnv Lyeia Twv aoBevwv
KAl TWV XPNOTWV Kal ot {NUIEG OTA TIPOIOVTA KAt TO TIEPIBAAAOV, Ot OTTIOIEG UTTOPOUV VA TIPOKANBOLV
UE OLYKEKPIUEVN TIBAVOTNTA EUPAVIONG KAl CUYKEKPILEVO BaBud BAARNG ) CNUIEC apd T Afwn
HETPWV EAOXIOTOTTIONONG TWV KIVEUVWV.

Katd tn xprion Tou cuothuatog M.scio, eival TuBavoi ot akdAoLBoL UTTOAEITOUEVOL KivOLVOL OE TIEQI-
TTwon 5-eToug didpkelag (wrig Tou POIOVTOG:

Emipovog movokédarog

>oBapr) Aoluwen (t.x. oryn, uNViyyitida) / aAAEPYIKO OOK
QL kat XpodVIo LYPOG / LTTOOKANPIBIO alpdTwua (SDH)

2 UOCWPELON LYPOL

BAABNn/81aTpnon lotol

Epebiopdg Tou déppatog

vVVvVvVYyVvVYVYyYVYY

Torkog epeblopd Adyw Tou Shunt/aAepyikr avtidpaon

04.03 ANEMIO'YMHTEZ NAPENEPTEIEZ

Mmopouv va epdavioTolv ot aKOAOUBEG QverIBUPNTEG MOPEVEPYEIEG/ETUMAOKEG OE OUVOUAOHO pE

To oboTtnua M.scio oe epimTwon 5-eToug Sidpkelag (WG TOU TIPOIGVTOC:

»  [Novokedahog, {AAN, YUXIKR CLYXUON, EUETOC £AV UTIAPXEL TUXOV Slappor aTo M.scio / Shunt
kat SuoAettoupyia Tou Shunt

p  EpuBpdtnTa TOL SEPUATOC KAl €VTACN OTNV TIEPLOXT) TOU EUPUTEVHATOC WG EVOEIEN TIBavrG
poéAuvong oTo epdUTELHA

»  Anodpdgelc mpwtelvng kat / A aipatog oto ENY

P AaTapaxeg EMOLAWONG TPAUPATWY AOYw Tou LPoug Tou M.scio, dome-angled

Ot avagpepdpevol UTOAETOPEVOL KivEUVOL KAl Ol QVETIIBUUNTEG TIAPEVEPYEIEC ETUTNEOVVTAL UECW QVTL-
SPACTIKWY KAl TIDOEVEPYWV EVEPYEIDV TIAPAKOAOUBNONG PETA TNV KUKAOGDOPIA TOU TIPOIGVTOC Kal
agloAoyouvTal TIOIOTIKA Kal, epOoov eival SuvaTd, TOCOTIKA.

H exTiunon Twv kivduvwy, N afloAdynon Twy KIvEUVWY, 0 EAEYXOG TNG AMOTEAEOHATIKOTNTAG TWV
HETPWVY QVTILETWTIIONG TWV KIVOUVWY YIa OAO TOV KUKAO (wr\G TOU TIPOIGVTOG KAl O GUVUTIOAOYIOUOG
TOU QVAYVWPIOPEVOU TEXVOAOYIKOU ETIMESOU ETIREBAIWVOLY TNV KATAANAGTNTA TOU CUOTIUATOG
M.scio yia Tnv rpoopllduevn Xpron Tou.

To ovotnua M.scio oxedIAOTNKE P TETOIOV TPOTIO, WOTE KATA TN XPHon LMo TIC TIPOPRAETIOUEVES
OUVONKEG Kall YO TOUG TIPOPBAETTIOPEVOUG OKOTIOUG, OAOL Ot KivOLVOL aTtd TN XPron va eival armodekTow
3aBpou yia Tov acBevn.
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04.04 MPOEIAOMOI'HZEIZ KAl M'ETPA NMPO® YAAZHZ

M.scio pali pe SD-Card

A

»

1]

>
>
>
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MNPOEIAONO’IHZH

O akataAAnAog XEIPIOHOG Kat N akataAAnAn Xxprion HTIOPEi va TIPOKAAEGOLV KIVEUVOULG Kat {nHIEG.
N' autd, diapacte TG 0dnyieg Xpriong Kat akoAovBnote Tig Tiotd. Ot 0dnyieg xpriong MpPEmeL va
¢puAacoovral mavra o Tpoofactpo onueio. MNa TNV amopuyn CWHATIKWV TPAVHATIGH®V Kat UAL-
KWV {npwv, Tnpeite emiong Tig vodei§elg acpaleiag.

Edv n amootelpwpévn cuokevacia £Xel Kataotpadei, T TIPOIOVTA SEV ETUTPETETAL VA XPNOIHO-
Troin0oulv oe Kapia mepittTwon.

MeTta to mépag TG npepounviag ARENG, To TPOIoV Sev TIPEMEL va EPPUTEDETAL TIAEOV.

Ta mpoiovta, ta omoia £Xovv Xpnolgotondei én, dev emTpémetal va xpnotpormoinéovv §ava
oUTe atov idlo acgbevr) ouTE o€ AGAAov acevn.

NMPOZOX'H

A6yw Tou Kivélvou Tpavpatiopol s§attiag eadpaipévng Asttoupyiag Tov TPOIGVTOG, 0 XPROTNG
TOU TIPOIGVTOG TPETEL va £Xel AGBel HEPOG OTNV EKTIAiSELON TIPOIGVTOG TIPIV Amé TNV TPWTN
xerion. Emikowvwviote pe tnv Christoph Miethke GmbH & Co. KG yia TAnpo¢opieq oXeTika e
TNV ekmaidevon yopw amo ta mpoiovra.

H olAikovn eival e§aipeTika nAektpootatikr. BeBaiwBeite 61 0 kabetrpag dev Epxetan oe emadn
HE oTeyva mavid, TaAkn n TpaxiEg emaeaveieg. H mpoéodpuon cwpatidiwv ymopei va odnynoet oe
avTISPACELG LIOTWV.

Mpwv amnoé v epdOTELON, Eival ATTOAVTWG ATIAPAITNTO va EAEYEETE TN AEITOLPYIKOTNTA TOL M.Scio.

H BatotnTa mpémel va eAEyxetal ue avappopnon TePLPEPIKA UE OTEIPO LYPO Kal 0 AEPAG TIPETIEL
emiong va adpaipedei and To ePPOTELVHA TIPV ATIO TNV EPPUTELON.

Eav vmtapxouv audifolieg yia tnv akpipela i tn yeviki KataAAnAdtnta tng £voel§ng tng evdo-
KPAVIakKRG TEoNG, T.X. EMEISH SEV HTTOPOUV va aviXxvevBolVv TTaAHO-GOYXPOVEG PLOUIKEG Saku-
pavoelg, Ptopei, yla mapadsiypa, va vrtapxet Epdpagn tov Ventricular Catheter rj o aépag mouv
TIEPIEXETAL UTTOPEL Va 0SnynRoel oe anéofean TnG Suvapikng Ttieong. H nAekTpovikn AstToupyia tng
Hétpnong ICP ptropei emiong va entnpeaotei. MNa tnv emaAnbgvon Twv TIHWV Ttieong TTov Kabopi-
Jovtal og auTEG Kal oe AAAEG TIEPIMTWOELG, Ba TIPEMEL va epappocTolV TEPAITEPW Sradikacieq
OTIWG TL.X. N HETPNON TNG Sladeppikng Tieong avadopdag pe Tapakévinon Kat va a§lohoyn6ei n
OUVOAIKN KAIVIKI £1K6Va Tov acBevoug.

ZTIG BEPATIEVTIKEG LTIEPNXOYPAPIKEG EEETATELG, LTIAPXEL KiVOLUVOG AKOUOLAG GUYKEVTIPWGNG TOU
eSOV LTIEPIXWV KAl CUVETIWG KivEUVOG TPALHATICHOU TOU acBevoig.

Bialeg e§wTtePIKEG KPOUOELG (ATOXNHA, TITWON K.ATL.) UTTIOPEL va BEGoUV G€ KivSuvo TNV akepatdtnTa
ToL M.scio kat Tou Shunt System.

H ouxvi avtAnon tng €kdoong "dome" pmtopei va odnyroet e uTIEPBOAIKI TTAPOXETELGN KAl ETIO-
HEVWG o€ PN PUCIOAOYIKEG OUVONKEG Ttieong. O acBevG TIPETIEL va EVNUEPWOEL yia AUTOV TOV Kiv-
Suvo.

YMOAl ‘

O1 akOAOLBEG KATAOTACELG MTTOPEL va 0dnyrioouv oe BAGRN TNG KUYPEANG HETPNONG TOL M.scio:

Xprion GUGKELWV EKTIOMTING EVEPYELAG OTIWG ATIVIOWTEG
Aloxétevon NAEKTPIKOV PEDHATOG ATIO EEWTEPIKN TINY HECW TOL CWHATOG (HOVOTIOMKEG AaRiSeQ)

Xprion aktivoBeparneiag kat eEETAcEWV padlovoukAISiwv oTov acbevi
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Reader Unit Set

A MPOEIAONOIHEH

4

O akataAAnAog XEIPIGHOG Kal N akataAAnAn Xprion UTTOPEi va TTPoKAAEGOLV KIvEUvVouG kat {nHIEG.
M' avto, diapaocte TIg 0dnyieg XPioNG Kat akoAouvBrote TiG ToTd. Ot 0dnyieg Xpriong TPEMEL va
¢puvAacoovrtal mavta o mpooPacipo onpeio. MNa TNV amopuyr CWHATIKWV TPAVHATIGH®V Kat UAL-
KWV {nHIwV, TNPEITE emiong T1g uTTodEi§elg acpaleiag.

H Xprion pn eyKeKppEvwy £§apTNUATWY EVEXEL KiVEUVO yia TOUG XPHOTEG Kal TOUG agbeveic Kat
uTopei va pokaAéoel {nia oto Reader Unit Set. AANAayr) Tov TIpoidvTog dev emtpénetatl. Emi-
TPEMETAL N XPIGN HOVO TOL YVIOloU TPOPOSOTIKOD.

MNa va amoduyete nAektpomAnéieg kat {nUIEG oTn cuoKevn amod Tn dieiodvon vypwv, To oTOHI0
TipEmeL va eloaxBei Eava otn cvokevr apov apapebei n SD-Card.

Kivéuvog nAektpomAnéiag kat Trupkayldg: Amocuvdéote To BOopa Tpv amdé Tov Kabapiopo.
BeBaiwBeite 611 Ta Lypa Sev pTtopolv va S1EIGEVCoVV GTO TIPOIOV Kal TOTIOBETHOTE TO GTOHIO
otnv vrodoxn tng SD-Card tou Reader Unit. Mn xpnotpotoleite eDPAEKTA KAl EKPNKTIKA Kada-
PIOTIKA KAl ATTOAUHAVTIKA.

Kivéuvog nAektpopayvnTikwv mapepBoAmv! Ot ¢popnTEG PASIONAEKTPIKEG CUOKEVEG ETIIKOIVW-
viag (ovpmepAapBavopévmv Twv e§APTNUATWV TOUG, OTIWG TI.X. KaAAWSia Kepaiag kat e§wTept-
KEG Kepaieg) dev Ba Tpémel va Xpnoipotrolovvtal TAnctéotepa Twv 30 ekatootwv (1 12 vtowv)
Tipog to Reader Unit kat Tnv kepaia. Eav mpokOYel NAEKTpOPAyVNTIKA TTAapEUPBOAN HE CUXVOTNTEG
onueiov 385 MHz 1} 450 MHz, ipénel va diacpaliletal atdotacn TovAdyiotov 80 ekatootwv. H
HN CLUHHOPPWON UTIOPEL VA OSNYNOEL GE PEIWON TWV XUPAKTNPICTIKWV amddoong TnG CUCKEVNG.
OL NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG UTIOPEL VA TIPOKAAEGOUV ATIOGUVSEDN TNG CUCKELIG. Z€ AUTAV
TNV MEPIMTWON, ETMAVEKKIVIIGTE TN CUCKELI Kal EMavaAdpete tn pérpnon.

A EE

4

vV vV ¥V VvV VVvVYVvYyYyvyy

AGyw TOUL KIVEUVOU Tpavpaticpol s§attiag ecpalpévng AEITovpyiag Tov TPoidvTog, 0 XPRoTNG
TOL TIPOIOVTOG TIPETIEL va £XEl AABEL HEPOG OTNV EKTIAIGELON TIPOIOVTOG TPV ATIO TNV TIPWTN
Xprion. Emkowvwviote pe tnv Christoph Miethke GmbH & Co. KG yia tAnpogopieg oXeTIKA pe
TNV EKTIaidevon yopw amod ta mpoiovra.

Tnpeite TI 0dnyieg OXETIKA Pe TNV NAEKTPOPAyVNTIKN cupBatotnta (HMZ).

Tnpeite TG 0dnyieg ovvTripnong.

Mpv xpnoipotoioeTe TO TIPOIOV, BePaiwdeite AT eival AEITOVPYIKO Kal 0€ CWOTH Kataotaon.
Mn XPNOLHOTIOIEITE TO TIPOIOV KOVTA Ot EVPAEKTEG OVGIEG (TT.X. AvaloONTIKA).

To TPOidV MPETEL VA TOTIOBETEITAL PE TETOLO TPOTIO WOTE TO BUOHA SIKTUOL va UTtoPEi va amo-
ouvdeBEei E0KOAA amo To TPOPOSOTIKG.

Aerrovpyeite To Reader Unit Set povo eKTOG TNG TIEPLOXNG EPAPHOYNG EVOG HayvnTIKoL Topoypa-
¢ou.

KaBapiote kaAd To oAokaivoupylo Tipoiov adoul adalpEsETe TN CLOKEVATIa HETaPOPAg cOUPWVa
HE TIG 08nyieq TOL KATACKELAOTH).

Ma tnv armoduyr} VOGOKOUEIAKWV AOIHWEEWV KAl TIOAVAVOEKTIKOTNTAG, N CUCKELN Ba TPETEL va
armoAvpaiveTatl TPV Kat HETA anod Kabe xpron.

Mpwv ané kabe xprion, To Reader Unit Set mpETel va EAEYXETAL WG TIPOG TN AEITOLPYIKOTNTA KAt
TN owotn Kardotaon. Emiong, mpémnel va eAéyxovtal ol puBHICEIG CLUCTHHATOG TIOL £XOLV YiVEL,
omwg m.X. N povada mieong.

Eav 6ev mpayuatomoinBei £trioia Babpuovopnon, auté PTIOPEL va odnynoeL 6 PETATOTION TOL
aiednTriipa BapopETPIKAG TieoNnG £§w armo TIG avoxEG.
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Adniote To Reader Unit Set va eykMpatioTei yla mepimov 3 wpeg o Beppokpacia dwuatiov.

lMNa v aopuyn mbavav {npiwv katda tn yeradopd, to Reader Unit Set TipEmel va amtooTEAAeTaAL

lMNa va amopuyete {npiEG e§attiag akataAAnAng xpriong, Sev ipémet va ayyi(ete Ta onueia emadng
ng SD-Card.

BAGBN 1 kataotpodr TOL TPOIOGVTOG AOYwW pNXavikod Kadapiopol 1 amoAvpavong Kabwe Kat
akataAAnAwv kadaploTikwv/amoAvpavtikwv péowv: Kabapifete/amoAvpaivete To TIpoidv pévo
HE TO XEPL, HNV ATIOCTEIPWVETE TIOTE TO TIPOIOV, XPNOIHOTIOIEITE KABAPIOTIKA/ATIOAVHAVTIKA EYKE-
KPIPEVA yla KaBapiopo emipavelwv HOVo cOHPWVA HE TIG 08nYieq TOL KATaoKevaoTn, AapBavete
LTTIOYPN TA OTOLXEIQ OXETIKA HE TN OLYKEVTPWON, TN BepUoKpacia Kat Tov Xpovo £KBeong.

>
>
oTNV apxXIKn cuoKevacia.
>
>

04.05 Z'YNOWH 'OAQN TQN M'ETPQN AZOAAEIAZ
ZTO NEA'IO (FSN, FSCA), EAN YITAPXOYN

a 1o M.scio cupTEPIA. TWV TPOCBETWY EEAPTNUATWY TOL LTINPEE PEXOL TWPEA HIa etovopalopevn
Field Safety Notice, n omoia dnuoolevTnNKe oTNV IOTOCEABA TOU YEPHAVIKOU OPOOTIOVAIAKOU IVOTL-
TOUTOU PAPPAKWY KAl [ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY: Katd Tn SIdpKEIa EVOC ECWTEPIKOD EAEYXOU
dlaruotwinke OTL UTMPEE éva AdBog oTic 0dnyieg xpriong (IFU) and mievpdg mpounBeutr). Méow
TOU eAEyX0L Bpebnkav oplopeves IFU, oTiq oroieg élernav Alyeg oehideg. Qotdoo, dev umrpxav
A&Bn otnv mMAsloyndia Twv ereypevwy IFU. MapdAa autd, dev Pmopoloe va amOKAEIOTE! TO evOe-
XOHEVO OTL Ol aTeAeiq 0dnyieg xpriong emouvaddnkav ota ridn napadopéva mpoidvra. Ermmigov
dlaroTwenke 0Tl oTa SelypaTa eKTUMWONG EAEAV TA CVPPBOAA / EIKOVOYPAUHATA YIa TIG UTTOSEIEEIQ
KQl TIC TIPOEISOTIONCEIC OE OAEG TIC OEAIGEC. QQOTOC0, Ol LTIOBEIEEIC KAl Ot TTPOEISOTIOITEIC TTEPIAAL-
Bavovtav ota IFU énwe mpoBAEMeTal. 2€ QUTHV TNV TIEPITTWON SIATEBNKE OTO TUTTOYPAdE(D Eva
QVETIAPKEG TIPOTUTTO eKTUTIWONG arnd tnv Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Agev umnpEe TIOTE KivOUVOG YA TOUG AOBEVEIG KAl TOUG XPNOTES, KABWG Ta idla Ta poidvta dev eixav
Kavéva EAATTWHA.

05.00 Z’YNOWH THZ KAINIK'HZ AZIOANOFHZHZ KAI THZ KAINIKHZ
METAFEN'EZTEPHZ MAPAKOAOYOHZHX META THN KYKAO®OP'IA TOY NMPOIONTOX

05.01 ZYNOWH TQN KAINIK'QN AEAOM'ENQN MOY AGOPO'YN TO
IZOA'YNAMO MNPOI'ON

‘ONa ta dedopéva Tou xpnaolororiBnkay yia avtriv TNV KAIKK aloAdynon mpogpxovTal and 1o
TIPOYEVEDTEPO HOVTENO TOL cuaTAPATOG M.scio, dnAadr) To SENSOR RESERVOIR, To omoio €xel
eykpBel emtiong amnod to 2020 pe TNV epnopikr) ovouacia M.scio. Ta dedopéva PogpXovTal KUpiwg
anod Tnv ermotnuovikr BiBAypadia kal arnd emoTNHOVIKA £yypada SlaAeEewy. EmmAgoy aglohoyri-
Bnkav Ta pnvopata c€pPRIC, N Baon SeSOEVWY TIAPATIOVWY TNC ETAIPEINS PAG, KABWGE KAl Ol OXETIKES
dnudoleg Baocelg dedopévwy. ANa dedopéva TpogpxovTal anod Tn BAcn 6eSOPEVWY XMWY TNG
ETAIPEING PAG, N OTola EVNUEPWVETAL ATTO TO TUAKA SlaXepong TEOIOVTWY Kal OTnV oroia Kata-
ypddovTal OAa Ta OXOAIA TWV XPNOTWV Arod CUVOUIAEG, TNAEDwvAPATA, e-mail K.ATL.
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Emiokomnon twv 6edopévwyv BiAloypadiag
»  KAviké ddpehog

»  BeAtioTomoinon g Sidyvwong Kat TG Bepamneiac HEow TNAEUETPIKAC HETPNONG TWV TILIWV
NG eVOOKPAVIAKNG THEONQ

vVvVvyyvyyvyy

>
>

Xprion PakpoxpovIou epdUTELUATOC

EUKOAN kat ypriyopn avayvwon Twv THwv Tieong

Avixveuon MaBOAOYIKWY KATAOTACEWV THEONG

XapnAog kivouvog Adyw pn enepBatikig peBoddou PETpNong

Y16 6pouc acharég yia MR guduteuua pe payvnTikd redia éwg kat 3 Tesla

AUENON TNC A0PANEIDG TWV EVOIAPEPOUEVWY QCBEVIV KAl CUYYEVWV PECW EVKOANG
POoRACNG OE TWEG PETPNONG
AlOPOPETIKEG EKOOTELG VIO EUOVWHEVEG ATIAITAOELG Bepareiag aobeviv

MpoapeTiKr SLVATATNTA ETIEKTAONG TOL CLOTAUATOG M.scio oto Shunt System

p  Behtiotomnoinon g Slaxeiplong Twv acBeviv yia aoBeveig ye shunt

4

BeATiwon Twv anmoTeASoUATWY Twy aoBeVwv

»  Behtiotomnoinon Twv pubuicewv TnG BaABidag pe BAoN TIC KABOPIOPEVES TIUES
mieong
P Meiwon Tng LMEPROAKNAG 1 EANMTTOUG TTAPOXETELONG

Meiwon Tng katarndvnong yia Tov actevr

»  Amoduyr TEEPITTWV KAVIKWY SIAyVWOTIKWY SIASIKACIWY KAl CLVAPWY KIVEUVWY
(r.X. €kBeon oe akTIVOBOAID pe pHeBASOLC ATEIKOVIONG Kal XPrion EMEPBATIKWY
SIAYVWOTIKWY TEXVIKWV)

»  Anoduyn TEQITTWV avaBEWPOEWY HECW AEITOLPYIKOD EAEYXOL Tou shunt Kal
QAMOKAEIOHOL amOPPA&NG Kat SUCAEITOUPYIWY TOL shunt

E€okovéunon kéotoug

P Aoduyr MEPITTWY KAVIKWV SIASIKACIWV (TT.X. AEKOVION, EMEPBATIKN PETPNON
Tieong Kal avaBewproELg)

P BehTioTormoinuéves SIayVWwOoTIKES KAl BEQAMEVTIKEG ETIAOYEG PE TNV eDAPHOY TWV EKEO-
oewv M.scio "dome"

4

AleuPLPEVEG SLVATOTNTEG PECW TIAPAKEVTNONG

P AfPn ENY yia xeipokivntn avakoldion Tieons Kal epyacTtnplakr avaiuon
P AuvatoTnTa PETPNONG EEWTEPIKAC THEONG AVAPOPAG

> Xopriynon uypuwv

Meiwon tng katamndvnong yla Tov acbevn

P Aokiur) avTAiag yia AEIToupyIKd EAeyxo Tou shunt

E€okovéunon kéatoug

P AoduYr TIEPITTWY KAVIKWY SIASIKACIWV (TT.X. AMEIKOVIOTIKN Sladikasia kat ava-
Bewpnoeiq)
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»  Bioloyr) oupPatotnta

OL BIOAOYIKEG €TUMAOKEG 0e ouvapTtnon pe To SENSOR RESERVOIR, OnwG QAEPYIKEG Kal
POAeYHOVWSEIC QVTIOPATEIG KA TIPORAARLIATA ArtdppIPNG, EVBUAAKWOELC, GAYOKUTTAPWON K.ATT.,
Sev avadepovtal TouBevd ota oxOAd TNG ayopdc kat otn BiBAloypadia.

»  Kivduvoc/Acddieia

O pdvog kivouvog Ao TO CUYKEKPIUEVO TIPOIGV, O OTIOI0C AVTAVOKAATAL AT TA UTIAPXOVTA KAL-
VIKA SedopEva, TIPOKUTITEL Ao TO KATAOKEUACTIKO VYOG Tou kKAaokol SENSOR RESERVOIR,
KABWG AUTO WMOPEL va TIPOKAAEDEL SIATAPAXES EMOVAWONG TEPAVHATWY AOYW UNXAVIKAG TACNG
oTO &€ppa o€ OTIAVIEG TIEPITTWOELG (2/158 = 1 %).
A tn xprion tou SENSOR RESERVOIR / M.scio wg aioBntripa ICP dev pogkue kavevag
kivduvog Bdoel Tne BIBAYpadiag, Kabwg, MEWToV, SIachaAIleTal N ATIAITOVHEVN KAIVIKY aKPi-
Bela Tou kal SeUTEPOV, OTOV TOHEA TNG Beparteiag Shunt, GAQ TA PETPA TIOL OXETICOVTAL E pIal
OUYKeKpPIEVN anddaon didyvwong 1 Beparteiag dev ekTeAouvVTAl TTOTE Adyw €VOC JOVASIKOU
Kpttnpiou.
AN Kkat pia TTARPEnG Slakortr) TG KAVIKNAG Aerroupyiag "Metpnon ICP evtdg Tou ENY" dev
TIPOKAAEL VEOUG avayvwpioluoug Kivduvoug, kabwg n Asttoupyia Tou Shunt dev emnpedleTal
apvNTIKA arno Tn SIaKOTIH.
AvtioTola, To M.scio dev TIPETIEL VA EKPUTEVTE! OE A TETOIA TTEPITTTWON.

p  KatalMnhotnta xpriong
2 kaveva onueio NG BiBAoypadiag dev eyeipovtal audBONES avadOpPIKA LE TN YEVIKA KAAN
KAtaAAnAGTNTA XPriong tou SENSOR RESERVOIR kai tou Reader Unit Set 6cov adopd Tnv
Tiaparndvw avapepopevn KAIVIKA xprion tg Bpaxurnpobeoung pétpnong ICP kat Tng BeATioTo-
moinong Tng pubpong Shunt.

»  Evépyelec PMS/PMCF

Ao Ta avTISPACTIKA Kal TIPOEVEPYA OXOAIA TNG AyoPAC propel va SlarmoTweel LVOTTTIKA OTL
yla To SENSOR RESERVOIR, To SENSOR PRECHAMBER kai Ta véa mpoiévta M.scio, Twv
exkdooewv "dome" kat "flat", urripge PdvVo Evag veéog kivduvog TPoIOVTOG KATA TO XPOVIKO Sid-
OTNUA TNG aloAdyNong Kat 0Tt Sev ETMPETTE VA EKTEAECTOUV SIoPOWTIKA PETPA. O Kivuvog TTpo-
6vTog "AlaTapayr eMoLAWONG TPALPATWY" AOyw TOL LPNAOU KATACKELAOTIKOU UPOUG AVTL-
pETWTOTNKE r1dn Kal oTNV ayopd SlaTeBnKav VEEG TIO ETIMESES EKOOOEIG TOL M.Scio.

05.02 KAINIK'H AITOAEI=H l'lA TH ZHMANZH CE

Aev EKTEAETTNKAV KAWVIKOI EAEYXOL TPV ATTO TNV €YKPLON KUKAOGDOPIAC aTnv ayopd.

05.03 Z'YNOWH TQN KAINIK'QN AEAOMENQN AM'O AAAEZ MHIEZ

lMa TN oLYKPIoN XPNOIOTIONBNKAV Ta KAVIKE SeSopEva TOU TIAPOUOIOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIO-
VTOG anod TNV eToTnUovVIKr BiBAoypadia kat To cvoTtnua avalritnong Bdoewv dedopevwyv MAUDE.
AMS Ta KAMVIKA O£G0PEVA OEV TTIPOKUTTTOLY AYVWOTOL KIVOLVOL.

05.04 Z'YNOWH THZ KAINIK'HZ AITOAOZHZ KAI AZOAAEIAZ

Ta XQPAKTNPEIOTIKA arddoong Tou €xoLV KABopIoTel yia To cloTnua M.scio TTAnPoLV anodedely-
péva TIG amaItroelg anddoong oL TIPOKUTITOLY Ard TO KAWVIKO TEXVOAOYIKO emtinedo. Ta undpxo-
VTa KAWIKA dedopgva arnodelkviouy 6TL To SENSOR RESERVOIR/M.scio €xel kaBlepwBel wg Sev-
TEPO 0LOTNPA TNAEPETPIAC PETA TO TIAPOPOLO, TIAAIOTEPO TNAEUETPIKO oLOTNUA. [MaA TO SlAyVWOTIKO
HEPOG TNG TIpoopIlOpeVNG xpriong ("Metpnon ICP evtdg Tou ENY") dev dlariotwbnkav ouTe yvw-
oTo{ kivduvol, OUTE TIPONYOUHEVWE AyVWOTOL KivOLVOL. ZTA KAWVIKA Sedopéva Sev LTIAPXOLV EVEEIEEIQ
YO TN PEIWOoN TWV QVTIOTOIXWY XAPAKTNPIOTIKWY ArtdS00Ng OMwG TL.X. AVETIAPKNAG AKPIBEL, KAIVIKA
oxeTil{épevn PETATOMON UNdeVIKoL onueiou, Slakorr) TG "duvatdTNTAC AVAAUONG TWV KUPATWY
TIaAUWV ICP", TNG TNAEUETPIAC, TNG HAKPOXPOVIAG AVBEKTIKOTNTAG TNG KUWEANG LETPNONG N TNG
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aywyipétnTac CSF TNG KUPEANS HETPNONG. Ot LTTOBETIKES, AAAA TIBAVEC TIEPITTWOEIG £XOLV QVTI-
UETWITIOTE! HEOW TWV YEVIKWV LTTIOSEIEEWV TTpoeidoroinong. Mia Tiubavr) OAIKr SIAKOTTH TNG A&Toup-
yiag p€tTpnong, yla TNV onoia KataypAadnke €wg TWPA POVO €va apdrnovo, aAAd n oroia Sev exel
kataypadei mote otn PiBAoypadia, Sev TIPOKAAEL KavEVAV VEO KiVOLVO.

Na 10 BepameuTikO PEPOG TNG TIPooPILOHEVNG XProng ("Auvatdtnta AvTAnong Kat Mapakevtnong”
yla TG ekdooelg "dome") eriong dev SlATIOTWONKAV OUTE YyWWOTOI KivOLVOL, OUTE TIPONYOUHEVWG
AyvwaoTol Kivduvol. H TipoeldomoinTikry LTIOSEIEN QVTILETWITICEL TOV £V HEPEL LTTOBETIKO, AAAA TIIBAVO
Kiviuvo LTTEPBOAKNG TIAPOXETELONG AdYW TNG (MTOAV) CUXVNAG XPAONG TNG AetToupyiag AvtAnong.

2Ta KAWVIKG SedopEVA HEV UTTAPXOLV CUCTNUATIKEG ONUAVTIKEG EVOEIEELG, Ol OTIOEG VA LTTIOSEIKVUOLY
pIa PEiwon TOL XAPAKTNPIOTIKOU anddoong "HAKPOXPOVIO epdUTeLHA”, kKaBWG kat KvdUVoUg TIoU
oxetiCovtal e pia TETola peiwan. Aev €xouv Kataypadel ywwaoToi 1 €wg TwPa AyVwaoTol Kivouvol,
Ol OTTOoi0L TIPOKUTTTOLV AMd TIC AAANAETIOPATEIG TOU CUCTAUATOC M.Scio e AANEC SIAYVWOTIKES Kal
BepAMeUTIKEG SIASIKAGIES, OTIWGE YIA TIAPASEYUA ATIO HayvNTIKO Topoypddo 1 urteprixoug. Ot uro-
BeTkoi, aAAG TuBavol kivduvol, ot oroiot Ba propoloav va TPOKVYOLY ard TETOEG AANNAETIOPA-
OEIG, QVTIHETWITICOVTAL HEOW TWV LTIOOEEEWV TTPOEIdOTOINCNG.

Ta evepyd epduTeLUATA ATIOOTEPWVOVTAL cLVBwG pe ETO yia Tnv mpooTtacia Tou NAEKTPOVIKOU
ouoTtnuatog. Ma 1o SENSOR RESERVOIR &ev €X0LV YiVEl WG TWPA YVWOTEC TIEPITTWOEIC AANEP-
YV, Ao TIC anaitioelg Tou evappoviopévou mpoturou DIN EN ISO 10993-17:2009-08 mpokU-
TITEL VA OPLO YIA TO CWHATIKO BAPOC eVOC a0BevVOUG, TIPOKEIEVOU VA TIEPIOPIOTEL O KivOLVOC PG
TETOIOG aMepyiag ETO. Autd To 0plo AauBavetat nén uropn HEow TNG TIPOSIAYPADNG YIA TO EAG-
X010 BApog aoBevolg 10 KIAWV.

05.05 MPOrPAMMATIZMENH METATEN'EZTEPH KAINIK'H MAPAKOAO'YOHZH META
THN "EFKPIZH KYKAO®OP'IAZ ZTHN ArOPA (PMCF)

[a TNV KAWVIKY PETAYEVEDSTEPN TIAPAKOAOUBNON UETA TNV KUKAODOPIA TOU TIPOIGVTOC £XOLV TIPO-
YPAULATIOTEL Ol TapakaTw evépyelec PMCF:

»  ‘Epeuva BiBAoypadiag oe eriheypéves BAcelg Sedopévwy BIBAIoypadiag
P ‘Epeuva oTig BAoelg Sedopévwy yia TiBavd TieploTatika otn eppavia, otnv E.E. katotic H.M.A.

»  [NapakoAouBnon Tapopolwy 1 BV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY yla TiBavolg dyvwoToug
KIVOUVOUG

06.00 MIGANEZ AIAFNQZTIK'EZ 'H OEPAMNEYTIK'EEZ ENAAANAKTIK'EZ

[Na ™ pétpnon ICP atnv KAivn (0xL TN dopnTr peTenon ICP), kat HETAEY AAAWVY GE TPAUVUATIOPEVOUG
QoBeve(g, xPNOWOTIOIOLVTAL EWE TWEA CUPRATIKOI KABETAPEG PE SLVATOTNTA PEPIKNG EPdUTELONG.
Katd tn dladikacia autr) TonmobeTouvTal AloBNTAPES PETPNONG OTO KPAVIo Kal cuvEEovTal EVoUp-
JaTA OE pIa EEWTEPIKY CUCKEUN YIA TNV TIPOBOAN TWV TIWV JETPNONG KAl TOV TIPOCSIOPIOHO TWV
TWv rieong. Qotdoo, autoi ol KaBeTrpeg ICP dev evdeikvuvTtal Adyw ToL KIVEUVOU JOALVONG OE
TEPITTTWON PAKPOXPOVIAG XPHonG.

[Na ™ dopntr petpnon ICP (Oxt TN pétpnon ICP otnv KAivn) undpxel €vag alodnTrpag Tieong o
oroiog SlaBacel TNAeUETPIKA Ta dedopéva Tieonc. AltayopeleTAl va UTEPPBAIVETE TN PEYIOTN OIdP-
KEIA EPPUTEVONG TPIWV UNVWV. Av SlayvwoTel bdpokedalia Baoel Tng péTpnong ICP, TéTe o alodn-
PAC Teonc TPETIEL VA EKDUTEUTEL ECW PIAC TIEQAITEPW XEIPOUPYIKNG ETEURAONG 1 TIPETIEL VA
SlatpnBel pla MepaITEPW OTTr) OTO KPAvio yla TNV eloaywyr) evog Shunt.

Ta epdutedoa TPOIGVTA TIOL LTIAPXOLV OTNV AYOPA TIPOCHEPOLV POVO HIa apyr Aettoupyia Oid-
yvwong. H areuBeiag emeKTaon Tou ePPUTEVPATOG O eTIAOY Bepaneiag, Onwg .x. N duvatdTnTa
X0prynong vypwv 1 N adaipeon touv ENY peow evdg Shunt dev eival edbikTn.
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07.00 EKMA'TAEYZH TQN XPHZTQN

Ma TV TIPOETOIAcia TNG KUKAOPOPIAG Tou TPoldvTog aTnv ayopd Ba avarttuxBei éva cloTnua
Yla TN OWOTH eKMaideuon oTn XPEron Tou TPOIGVTOC. Oa ekMAGEUTOVV TOCO Ol XPAOTES, OCO Kal
Ol oLVEPYATEC (BNAQBH oL EpYAlOPEVOL TWV CUVEPYATWY TIWANCEWV KAl TWV EUTTOPIKWY ETAipwY). H
EKTENEDN TNG eKTIAIdELONG Ba KaTaypAdeTalL.

08.00 ANA®OPA ZTA ENAPMONIZM'ENA MP'OTYMA KAI TIZ KOIN'EZ MPOAIATPA®EZ

H mArpng Alota Twv ebappocpEvwy TIPOTUMWY yia To e€GPTNUA cuoTnpaTtog M.scio kat Reader
Unit Set Bpioketal otnv evétnta 10.00 Mapdptnua.

09.00 IZTOPIK'O AAAATQN

Ap1Buog Hpepopnvia| Nepiypadn tTng aAlayrig EmikOpwon
avaBewpnong| €kdoong avafewpnong ano
SSCP TOV KOLVOTIOINUEVO
opyaviouo
01 07.02.2021 | Apxikr} ouvTaén ota mAaiola TG » Na
agoroynang OUUL,JODCDLOO”C oK »  Emkupwpévn yAwooa:
dwva pe To Mapdptnua X yia v i
. . , eppavika
TIPWTN £YKPLON KUKAOGDOPIAG oL-
dwva pe Tov Kavoviopo (E.E.)
2017/745
02 07.09.2021 | B&on UDI-DI » Na
SAN . ) , »  Erkupwpévn yYAwooa:
Katnyopia kivduvou Kavoviopog FeoLQVIKA
8.7, Katnyopia lll PH
03 04.03.2022 | Néa doprj Kal Tipocapuoyr Aev €xel emKLPWOEL axkdua
TIEPIEXOUEVOL anod ToV KOWOTIOINUEVO
opyaviopd

10.00 MAPAPTHMA

Mapaptnua 1 - epappoopéva evappoviopéva poéTuTa

ApiOuog MApeg avayvwploTiko

N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019

N33 ENISO 11737-2:2020
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00.00 INDICATIE GENERALA

Aceasta scurta prezentare a sintezei privind siguranta si performantele clinice are scopul de a oferi
acces public la sinteza actualizata a celor mai importante aspecte de siguranta si performanta clinica

ale dispozitivului medical.

Aceasta scurta prezentare nu are scopul de a inlocui instructiunile de utilizare ca document care
descrie utilizarea in siguranta a dispozitivului si nici de a oferi propuneri/sfaturi referitoare la diagnos-
ticare sau terapie pentru utilizatori sau pacienti. Acest raport este destinat informarii personalului

medical, ca de ex. neurochirurgilor.

01.00 IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI $I INFORMATII GENERALE

Producator Christoph Miethke GmbH & Co. KG (CMG)
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam
SRN DE-MF-000010822

Nume dispozitiv medical

M.scio (incl. SD-Card aferent)

Baza UDI-DI

40419060000000000000002RY

Nomenclator dispozitive medicale

MDA 0101/A

Clasa de risc

Norma 8.7; clasa lll

Anul primei introduceri pe piata a
dispozitivului medical

07.04.2020 (precursori SENSOR RESERVOIR
si SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Numele si numarul de identificare al
organismului notificat

DQS, Nr.inreg. ZLG-BS-241.10.11,
numar de identificare: 0297
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02.00 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI CONFORM CU DESTINATIA
02.01 SCOPUL PROPUS

Sistemul M.scio se utilizeaza pentru méasurarea presiunii intracraniene a lichidului cefalorahidian n
scopuri de diagnosticare.

Variantele ,dome” ale componentelor sistemului M.scio dispun de 0 membrana de silicon prin care
se asigura functia de pompare si punctie a unui Reservoir obisnuit. Astfel, sistemul ofera posibilitatea
de a scadea presiunea intracraniana in scopuri terapeutice prin extragerea de lichid cefalorahidian,
de a preleva lichid cefalorahidian in scopuri de diagnosticare, de a administra lichide, precum si de
a verifica valorile presiunii intracraniene.

02.02 INDICATII SI GRUPE DE PACIENTI VIZATI

Pentru sistemul M.scio sunt valabile indicatiile de hidrocefalie si hemoragie subarahnoidiana. Indi-
catii extinse sunt dependenta de sunt, disfunctii ale suntului si optimizarea terapiei. La implantarea
M.scio, greutatea pacientului trebuie s fie mai mare 10 kg. in afara de aceasta, nu existé alte con-
strangeri referitoare la grupele de pacienti pentru utilizarea sistemului M.scio.

02.03 CONTRAINDICATII

Utilizarea M. scio este contraindicata in caz de tulburari de coagulare a sdngelui (pericol de hemoragie
secundara), sange in lichidul cefalorahidian, infectii sau suspiciunea de infectie care influenteaza
regiunile corpului afectate de implant (de ex. infectii ale pielii, meningita, ventriculitd, bacteriemie,
septicemie, inclusiv peritonita la utilizarea M.scio intr-un sunt).

Contraindicatii relative sunt: socuri si presiuni crescute datorate actiunilor pacientului (printre altele
practicarea scufundarilor, a boxului, a fotbalului) si un comportament agresiv / autoagresiv al pacien-
tilor, care poate diminua complianta acestora in timpul perioadei de recuperare si ingreuna proce-
dura de citire cu Reader Unit Set. In cazul unor asemenea comportamente, M.scio se poate dete-
riora, crescand astfel riscul de complicatii ce pot aparea la vindecarea ranii.

03.00 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

03.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI INCL. A MATERIALELOR S| SUBSTANTELOR
CARE INTRA iN CONTACT CU CORPUL SAU TESUTUL

M.scio

Designul carcasei M.scio, dome-angled, respecta formele deja aprobate de Christoph Miethke
GmbH & Co. KG pentru Reservoir (Burrhole Reservoir). M.scio dome-inline este bazat pe formele
deja aprobate pentru Prechamber.

Urmatoarele materiale vor intra in contact cu tesuturile si lichidele corporale dupa implantarea vari-
antelor ,dome”:

- carcasa celulei de masurare: aliaj de titan

» carcasa M.scio: material plastic (PEEK), silicon

P> insertii: aliaj de titan

Designul carcasei M.scio flat-angled si flat-inline a fost proiectat similar cu M.scio dome-angled si
dome-inline. S-a renuntat insa la membrana din silicon pentru a reduce indltimea implantului, iar
restul componentelor s-au pastrat. Astfel, designul carcasei include urmatoarele componente:

P carcasa celulei de masurare: aliaj de titan

p carcasa M.scio: material plastic (PEEK)

P insertii: aliaj de titan
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Variantele M.scio dome-angled, flat-angled, dome-inline si flat-inline sunt disponibile cu si fara cate-
ter distal preconectat din silicon.

Celula de masurare inconjoara o carcasa dintr-un aliaj de titan care incapsuleaza ermetic sistemul
electronic din interior.

Accesorii Reader Unit Set si SD-Card

Valorile masurate ale sistemului M.scio pot fi citite si vizualizate telemetric, adica neinvaziv, prin
intermediul Reader Unit Set.

M.scio este livrat cu un SD-Card. Datele masurate sunt stocate automat pe SD-Cardul aferent sis-
temului M.scio prin intermediul Reader Unit Set.

03.02 DESCRIEREA MODULUI DE FUNCTIONARE A DISPOZITIVULUI CONFORM DESTI-
NATIEI

Dispozitivul medical prezentat este un sistem cu functii de diagnosticare si terapie.

M.scio se implanteaza pentru a masura presiunea si modificarile dinamice ale presiunii lichidului
cefalorahidian. Presiunea intracraniana se determina prin conectarea la un Ventricular Catheter. De
asemenea, M.scio poate fiintegrat intr-un sunt, pentru a determina presiunea intracraniana in sunt si
pentru a efectua diagnosticarea functionarii suntului, de exemplu. M.scio este in acest caz o extensie
a suntului, care nu influenteaza functia de drenare.

Tn ambele scenarii, citirea si vizualizarea telemetrica a valorilor presiunii se fac prin intermediul Reader
Unit Set.

03.03 REFERINTE CU PRIVIRE LA GENERATIILE ANTERIOARE SAU

VARIANTE S| PREZENTAREA DIFERENTELOR

Un rezumat al generatiilor anterioare fabricate de producator:

p Combinatie dintre aprobarea pentru celula de masurare OEM si aprobarea pentru Burrhole
Reservoir din PEEK

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (cu si fara cateter distal) cu scopul propus:
controlul bazat pe presiune al functionarii Shunt System (august 2013; CE575455 si CE575454)

»  Schimbarea denumirii in M.scio si extinderea gamei de produse cu variante plate

Sistemul M.scio descris aici se bazeaza tehnologic pe sistemul aprobat de AIMDD, format din
M.scio, SD-Card si Reader Unit Set. Nu au fost efectuare modificari tehnologice.

Un rezumat al variantelor fabricate de producator:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled cu cateter distal 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline cu cateter distal 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled cu cateter distal 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline cu cateter distal 4041906505080
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03.04 DESCRIEREA ACCESORIULUI, DACA ESTE PREZENT

Reader Unit Set (baza UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

Valorile méasurate ale sistemului M.scio pot fi citite si vizualizate telemetric, adica neinvaziv, prin
intermediul Reader Unit Set. M.scio nu dispune de baterie; alimentarea cu energie electrica se face
telemetric, deci prin tehnologie wireless in afara corpului, prin Reader Unit Set. Pentru masurarea
presiunii, antena Reader Unit Set se va pozitiona la o distanta cuprinsa intre 10 si 30 mm de M.scio.
Reader Unit Set este alcatuit din Reader Unit, antena si adaptor de retea si functioneaza atat cu
acumulator, céat si conectat la retea.

SD-Card (baza UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

M.scio este livrat impreuna cu SD-Card, pe care se stocheaza inca din procesul de productie toate
informatiile individuale referitoare la M.scio (ID si date de calibrare). Pentru efectuarea masurarilor, se
introduce acest SD-Card in slotul pentru SD-Card al Reader Unit Set. Datele masurate se stocheaza
automat pe SD-Cardul aferent al sistemului M.scio, prin intermediul Reader Unit Set, astfel incat
evaluarea masurarii presiunii sa se poata efectua si la un moment ulterior.

La inceputul unei masurari, se va efectua compararea dintre ID-ul stocat pe SD-Card si cel al M.scio
prin intermediul Reader Unit Set, pentru a va asigura ca valorile masurate sunt stocate exclusiv pe
SD-Cardul aferent al M.scio.

03.05 INFORMATII REFERITOARE LA MEDICAMENTELE $I PRODUSELE
MEDICAMENTOASE INCLUSE

Sistemul nu contine produse medicamentoase, compusi radiofarmaceutici, nanoparticule, sub-
stante biodegradabile, tesuturi biologice de origine umana sau animala sau substante produse din
tesuturi biologice.
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03.06 DESCRIEREA PRODUSELOR CU CARE TREBUIE COMBINAT DISPOZITIVUL
PENTRU OBTINEREA FUNCTIONARII DISPOZITIVULUI CONFORM DESTINATIEI

Va recomandam sa utilizati produsele firmei Christoph Miethke GmbH & Co. KG In combinatie cu
M.scio. M.scio poate fi combinat n sigurantd cu componentele implantabile ale suntului fabricate
de noi. Urmatoarele produse, in special, sunt utile pentru masurarea presiunii intracraniene in com-

binatie cu M.scio:

Nume dispozitiv Cod
produs
Ventricular Catheter (cu mandren, lungime 250 mm) FVO77P
Ventricular Catheter (cu mandren, lungime 180 mm) cu deflector (mic, diametru FVO76P
13 mm)
Ventricular Catheter (cu mandren, lungime 250 mm) cu deflector (mic, diametru FVO78P
16 mm)
Prechamber (mic, diametru 14 mm) FVO35T
Prechamber (mare, diametru 20 mm) FVO33T
CONTROL RESERVOIR pediatric (mic, diametru 14 mm) FvoeeT
CONTROL RESERVOIR (mare, diametru 20 mm) FvVo47T
Burrhole Reservoir (mic, diametru 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (mare, diametru 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T

Pentru masurarea presiunii dintr-un Shunt System, M.scio poate fi combinat in siguranta cu alte

componente, precum valve si Peritoneal Catheter.

La utilizarea unui CONTROL RESERVOIR (pediatric), trebuie avut in vedere ca, la conectarea cu
componentele suntului, dispozitivul s& nu fie plasat intre ventricul si M.scio. in caz contrar, se poate
falsifica dinamica semnalului aferent presiunii. Din acest motiv, trebuie exclusa combinarea M.scio
cu un SPRUNG RESERVOIR. M.scio trebuie plasat intre ventricul si valva, pentru a putea determina

presiunea intracraniana.
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04.00 RISCURI, AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE
04.01 DESCRIEREA MASURILOR DE GESTIONARE A RISCURILOR

Riscurile identificate prin intermediul unei analize a riscurilor au fost reduse in general intr-o masura
acceptabila prin masuri de gestionare a riscurilor precum structuri sigure In mod intrinsec, masuri
de control (de ex. controale finale 100 % sau controale in cadrul proceselor 100 %) si regulamente
procedurale in fazele de productie si/sau fazele ulterioare, conceperea produselor pe baza normelor
si standardelor armonizate, instruirea utilizatorilor si indicatii in cadrul suplimentelor produselor.

04.02 RISCURI REZIDUALE

Riscurile reziduale reprezinta raniri fizice permanente sau afectarea sanatatii pacientilor sau utilizato-
rilor sau deteriorarea bunurilor si a mediului, care pot avea loc cu 0 anumita probabilitate de aparitie
si cu un anumit volum al pagubelor, in ciuda masurilor de reducere a riscurilor.

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la utilizarea sistemului M.scio la o durata de viata de 5 ani
a dispozitivului:

» cefalee persistenta

infectie grava (de ex. septicemie, meningitd) / soc anafilactic

higroma acuta & cronica / hematom subdural (SDH)

acumulare de lichid cefalorahidian

leziuni / perforari ale tesuturilor

iritatii ale pielii

vVvVvyvyyvyy

iritatie locala provocata de sunt / reactie alergica

04.03 EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Urmatoarele efecte secundare nedorite / complicatii pot aparea la utilizarea sistemului M.scio la o
durata de viata de 5 ani a dispozitivului:

> cefalee, vertij, delir, varsaturi in cazul posibilelor scurgeri ale M.scio / suntului si disfunctii ale
suntului

P»  eritemele si tensionarile in zona implantului sunt posibili indicatori ai unei infectii la implant
P ocluzii cauzate de albumina si / sau sange in lichidul cefalorahidian

» tulburédri de vindecare a ranilor din cauza inaltimii de montaj a M.scio, dome-angled

Riscurile reziduale si efectele secundare nedorite mentionate se monitorizeaza prin activitati reactive
si proactive dupa introducerea pe piata si se evalueaza calitativ si cantitativ atunci cand este posibil.
Aprecierea pericolelor, estimarea riscurilor, verificarea eficientei masurilor de gestionare a riscurilor
pe durata intregului ciclu de viata si luarea in calcul a stadiului recunoscut al tehnologiei confirma
adecvarea sistemului M.scio pentru scopul propus.

M.scio a fost conceput in asa fel incat, in cazul utilizérii in conditiile prevazute si in scopurile preva-
zute, dupa punerea in balanta a riscurilor utilizarii, acestea sa reprezinte un risc acceptabil pentru
pacient.
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04.04 AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

M.scio incl. SD-Card

JANI AVERTIZARE

»

| wemeare |

Manipularea necorespunzatoare si utilizarea care nu este conforma cu destinatia pot provoca
pericole si daune. De aceea, va rugam sa cititi aceste instructiuni de utilizare si sa le respectati
intocmai. Pastrati-le intotdeauna la indemana. Pentru evitarea vatamarilor corporale si daunelor
materiale, respectati si indicatiile de siguranta.

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor in cazul deteriorarii ambalajului steril.

Nu este permisa implantarea dispozitivului dupa expirarea perioadei de valabilitate.

Nu este permisa reutilizarea dispozitivelor care au fost deja utilizate nici la acelasi pacient, nici
la alt pacient.

PRECAUTIE

Din cauza pericolului de ranire prin operarea defectuoasa a dispozitivului, utilizatorul trebuie sa
participe la instruirea privitoare la dispozitiv, inainte de prima punere in functiune a acestuia.
Pentru mai multe informatii referitoare la instruirea privitoare la dispozitiv, va rugam sa va adre-
sati Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Siliconul are o incarcatura electrostatica foarte ridicata. Evitati contactul cateterului cu carpe
uscate, pudra de talc, respectiv suprafete rugoase. Particulele care adera pot duce la reactii
tisulare.

Este absolut obligatorie verificarea functionarii M.scio inainte de implantare.

Permeabilitatea trebuie verificata prin aspirarea distala cu lichid steril si, in plus, trebuie eliminat
aerul din implant inainte de implantare.

in cazul in care exista indoieli privitoare la acuratetea sau conformitatea valorii presiunii intracra-
niene masurate, de exemplu pentru ca nu se detecteaza fluctuatii ritmice sincronizate cu pulsul,
este posibil sa existe o ocluzie a Ventricular Catheter sau aerul continut ar putea duce la o ate-
nuare a dinamicii presiunii. De asemenea, ar putea fi afectata si functia electronica a masurarii
PIC. Pentru verificarea valorilor masurate ale presiunii in aceste cazuri si in alte situa
exista indoieli asupra acuratetei, se vor folosi alte proceduri de masurare a presiunii intracra-
niene, cum ar fi masurarea transcutanata a valorilor de referinta prin punctie si evaluarea starii
generale a pacientului.

in cazul investigatiilor terapeutice cu ultrasunete, exista posibilitatea unei concentratii neinten-
tionate a campului de ultrasunete si, astfel, pericolul de ranire a pacientului.

Integritatea M.scio si a Shunt System poate fi periclitata prin lovituri puternice din exterior (acci-
dente, cazaturi etc.).

Prin pomparea frecventa a variantelor ,,dome” se poate ajunge la un drenaj excesiv si la o pre-
siune nefiziologica. Pacientul trebuie informat asupra acestui risc.

gy ooe

>
>
>
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Urmatoarele situatii pot duce la defectarea celulei de masurare a M.scio:

folosirea dispozitivelor care emit energie, cum ar fi defibrilatoarele
conducerea unui curent electric dintr-o sursa externa prin corp (pensa monopolara)

supunerea pacientului la radioterapie, precum si la investigatii cu izotopi radioactivi
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Reader Unit Set

A AVERTIZARE

4

vy
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Manipularea necorespunzatoare si utilizarea care nu este conforma cu destinatia pot provoca
pericole si daune. De aceea, va rugam sa cititi aceste instructiuni de utilizare si sa le respectati
intocmai. Pastrati-le intotdeauna la indeméana. Pentru evitarea vatamarilor corporale si daunelor
materiale, respectati si indicatiile de siguranta.

Utilizarea de componente neaprobate reprezinta un risc pentru utilizatori si pacienti si poate
duce la deteriorarea Reader Unit Set. Nu este permisa modificarea dispozitivului. Este permisa
exclusiv utilizarea adaptorului de retea original.

Pentru evitarea electrocutarilor si deteriorarii dispozitivului prin patrunderea de lichide, adaptorul
trebuie introdus la loc in aparat dupa scoaterea SD-Cardului.

Pericol de electrocutare si incendiu: inainte de curatare, decuplati adaptorul de retea. Asigu-
rati-va ca patrunderea de lichide in dispozitiv este exclusa si introduceti adaptorul in slotul pen-
tru SD-Card al Reader Unit. Nu utilizati agenti de curatare si dezinfectie inflamabili si explozibili.
Pericol de interferente electromagnetice! Dispozitivele de comunicare de inalta frecventa porta-
bile (aparate radio) (inclusiv accesoriile acestora, ca de ex. cablul antenei si antenele externe)
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (resp. 12 inch) fata de Reader Unit si antena.
Daca apar interferente electromagnetice cu frecvente spot de 385 MHz sau 450 MHz, trebuie
asigurata o distanta de cel putin 80 cm. Nerespectarea acestei norme poate duce la o reducere a
caracteristicilor de performanta ale aparatului. Interferentele electromagnetice pot duce la opri-
rea aparatului. In acest caz, aparatul trebuie repornit si masurarea trebuie repetata.

PRECAUTIE

Din cauza pericolului de ranire prin operarea defectuoasa a dispozitivului, utilizatorul trebuie sa
participe la instruirea privitoare la dispozitiv, inainte de prima punere in functiune a acestuia.
Pentru mai multe informatii referitoare la instruirea privitoare la dispozitiv, va rugam sa va adre-
sati Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Respectati indicatiile cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Respectati indicatiile de mentenanta.

inainte de a utiliza dispozitivul, verificati capacitatea de functionare si starea corespunzatoare
a acestuia.

Nu utilizati dispozitivul in apropierea materialelor infl bile (de ex. ar ice).

Dispozitivul trebuie amplasat in asa fel, incat detasarea adaptorului de retea de la reteaua de
curent sa poata fi realizata cu usurinta.

Folositi Reader Unit Set numai in afara zonei de utilizare a unui aparat RMN.

Curatati dispozitivul nou, din fabrica, temeinic, in conformitate cu specificatiile producatorului,
dupa indepartarea ambalajului de transport.

Pentru evitarea infectiilor nosocomiale si a multirezistentelor, aparatul trebuie dezinfectat inainte
si dupa fiecare utilizare.

inaintea fiecarei zari, se vor verifica Reader Unit Set cu privire la capacitatea de functionare
si starea corespunzatoare, precum si setarile de sistem efectuate, ca de ex. unitatea de presiune.
Daca nu se efectueaza o calibrare anuala, acest lucru poate duce la o abatere reziduala a sen-
zorului barometric de presiune in afara tolerantelor.
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Lasati Reader Unit Set sa se aclimatizeze la temperatura camerei timp ce cca 3 ore.

Pentru prevenirea posibilelor daune la transport, expedierea Reader Unit Set trebuie efectuata
in ambalajul original.

Pentru a impiedica deteriorarea prin utilizarea necorespunzatoare, contactele SD-Cardului nu
trebuie atinse.

vV v Vv

Deteriorarea sau distrugerea dispozitivului prin curatarea sau dezinfectarea automatizata, pre-
cum si din cauza agentilor de curatare/dezinfectie inadecvati: curatati / dezinfectati dispozitivul
numai manual, nu sterilizati niciodata dispozitivul, utilizati agenti de curatare / dezinfectie apro-
bati pentru curatarea suprafetelor numai conform indicatiei producatorului, respectati datele pri-
vind concentratia, temperatura si timpul de actionare.

04.05 SINTEZA MASURILOR DE SIGURANTA iN CAMP (FSN, FSCA), DACA EXISTA

Pentru M.scio si accesoriile sale, a existat pana in prezent un asa-numit Field Safety Notice, publicat
pe pagina de internet a Institutului federal german pentru medicamente si dispozitive medicale: in
timpul unui control intern, s-a constatat o eroare a furnizorului in cadrul Instructiunilor de utilizare
(IFU). Controlul a identificat cateva IFU din care lipsea un numar mic de pagini. Cea mai mare parte a
IFU nu avea insa erori. Totusi, nu a putut fi exclus faptul ca din Instructiunile de utilizare care insoteau
produsele deja livrate lipseau pagini. In plus, s-a constatat c& exemplarele imprimate nu includeau
pe toate paginile simboluri / pictograme pentru indicatii si avertismente. Indicatiile si avertismentele
erau insa incluse in IFU conform prevederilor. in acest caz, Christoph Miethke GmbH & Co. KG a
pus la dispozitia imprimeriei un original incomplet pentru tiparire.

Pacientii si utilizatorii nu au fost expusi niciunui risc, findca dispozitivele nu au prezentat defecte.

05.00 SINTEZA ESTIMARII CLINICE SI A MONITORIZARII CLINICE DUPA INTRODUCE-
REA PE PIATA

05.01 SINTEZA DATELOR CLINICE CU REFERIRE LA DISPOZITIVE SIMILARE

Toate datele utilizate in cadrul acestei estimari clinice provin de la dispozitivul precursor al sistemului
M.scio, SENSOR RESERVOIR, aprobat din anul 2020 tot sub denumirea comerciala M.scio. Aces-
tea provin in special din literatura stiintifica si din contributii aduse de conferinte stiintifice. in plus,
au fost evaluate notificari de service, propria baza de date pentru reclamatii, precum si bazele de
date publice relevante. Anumite date provin din propria baza de date pentru feedback, administrata
de managementul produselor, in care sunt inregistrate toate raspunsurile utilizatorilor obtinute din
discutii, convorbiri telefonice, e-mailuri, etc.
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Rezumatul datelor bibliografice

»  Utilizarea clinica

»  Optimizarea diagnosticarii si terapiei prin masurarea telemetrica a presiunii intracraniene

>

vvyywyy

v

>
>

Montarea unui implant pe termen lung

Citirea simpla si rapida a valorilor presiunii
Recunoasterea situatiilor patologice create de presiune
Risc scazut datorita metodei de masurare neinvazive

Implant sigur in utilizarea la IRM in anumite conditii, pentru campuri magnetice de
pana la 3 Tesla

Cresterea gradului de siguranta a pacientilor si apartinatorilor ingrijorati, multumita
accesului facil la valorile masurate

Variante diferite adaptate nevoilor terapeutice ale pacientilor individuali

Posibilitate de extindere optionald a sistemului M.scio la un Shunt System

p  Optimizarea managementului pacientilor cu sunturi

4

Imbunatatirea evolutiei clinice a pacientilor

»  Optimizarea setarilor valvei pe baza valorilor de presiune masurate
»  Reducerea supradrenarii/subdrenarii

Diminuarea poverii resimtite de pacienti

» Evitarea procedurilor inutile de diagnosticare si a riscurilor asociate acestora
(de exemplu expunerea la radiatii in cadrul metodelor imagistice si utilizarea teh-
nicilor invazive de diagnosticare)

»  Evitarea reviziilor inutile prin controlul functiondrii suntului, precum si excluderea
ocluziilor si a defectiunilor suntului

Eficientizarea costurilor

P> Evitarea procedurilor clinice inutile (de exemplu imagisticd, masurare invaziva a
presiunii i revizii)

»  Optiuni terapeutice si de diagnosticare imbunatétite prin utilizarea variantelor M.scio
,dome”

>

Multiple posibilitati prin intermediul punctiei

»  Prelevare de LCR pentru scaderea manuald a presiunii si analize de laborator
»  Posibilitatea masurarii externe a valorilor de referinta ale presiunii
»  Administrarea de lichid

Diminuarea poverii resimtite de pacienti
»  Test de pompare pentru controlul functiondrii suntului
Eficientizarea costurilor

P Evitarea procedurilor clinice inutile (de exemplu proceduri imagistice si revizii)
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»  Compatibilitatea biologica

Complicatiile biologice survenite in legatura cu SENSOR RESERVOIR, precum reactii alergice,
inflamatii si reactii de respingere, inchistare, fagocitoza frustrata si altele similare nu sunt amintite
sau tematizate in feedbackul pietei si in bibliografie.

» Risc/ siguranta

Singurul risc specific dispozitivului redat de datele clinice existente rezulta din inaltimea de
montaj a clasicului SENSOR RESERVOIR, findca acesta poate cauza rar (2/158 = 1 %) tulourari
de vindecare a ranilor cauzate de tensionarea mecanica a pielii.
Bibliografia nu indica niciun risc deosebit la utilizarea SENSOR RESERVOIR / M.scio sub forma
de senzor PIC fiindca, in primul rand, se garanteaza o precizie necesara clinic si, in al doilea
rand, in domeniul terapiei cu sunturi, masurile ce decurg dintr-o decizie bazata pe un anumit
diagnostic sau 0 anumita terapie nu sunt efectuate niciodata pe baza unui singur criteriu.
Nici o avariere completa a functiei clinice ,masurare PIC in LCR” nu creeaza noi riscuri identifi-
cabile, fiindca functionarea suntului nu este afectata de aceasta.
Prin urmare, M.scio nu trebuie explantat in astfel de cazuri.

»  Utilitate

in bibliografie nu se ridica indoieli cu privire la utilitatea per ansamblu a SENSOR RESERVOIR
si a Reader Unit Set in ceea ce priveste utilizarea clinica a masurarii PIC si a optimizarii reglarii
suntului.

»  Activitati PMS/PMCF

Din feedbackurile reactive si proactive ale pietei se poate concluziona faptul ca, pentru SENSOR
RESERVOIR,, SENSOR PRECHAMBER si noile dispozitive M.scio, atat ,dome” cét si ,flat”, a
existat un singur risc nou in perioada de estimare si nu a fost nevoie de efectuarea de masuri
corective. A fost deja adresat riscul ,tulburari de vindecare a ranilor” cauzat de indltimea de
montaj si au fost puse la dispozitie pe piata noi variante M.scio plate.

05.02 ATESTAREA CLINICA PENTRU MARCAJUL CE

Nu au fost efectuare teste clinice inainte de introducerea pe piata.

05.03 SINTEZA DATELOR CLINICE DIN ALTE SURSE

S-au utilizat datele clinice ale unui dispozitiv medical similar din cadrul bibliografiei stiintifice si din
interogarea bazei de date MAUDE in scop comparativ. Datele clinice nu indica riscuri necunoscute.

05.04 SINTEZA PERFORMANTEI CLINICE $I A SIGURANTEI

Caracteristicile de performanta specificate ale sistemului M.scio indeplinesc verificabil cerintele de
performanta rezultate din contextul clinic al stadiului tehnologiei. Datele clinice existente atesta fap-
tul ca SENSOR RESERVOIR/M.scio este consacrat ca un al doilea sistem telemetric, alaturi de sis-
temul telemetric similar, mai vechi. Pentru partea de diagnosticare a scopului propus (,masurarea
PIC in LCR”) nu au fost identificate riscuri cunoscute sau necunoscute anterior. Datele clinice nu
contin repere referitoare la deteriorarea caracteristicilor specifice de performanta precum precizie
insuficientd, deplasarea punctului zero relevanta clinic, defectarea ,dispersarii undelor pulsului PIC”,
atelemetriei, a robustetii de durata a celulei de masurare sau a capacitatii de drenare a LCR. Cazurile
ipotetice, dar posibile, sunt adresate prin avertismente generale. O posibila defectare a functiei de
masurare, documentata pana in prezent pentru o singura reclamatie, dar neamintita in bibliografie,
nu cauzeaza niciun risc Nou.
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Pentru partea terapeutica a scopului propus (,pompare si punctie” pentru variantele ,dome”) nu au
fost identificate riscuri cunoscute sau necunoscute anterior. Avertismentul adreseaza riscul pana in
prezent ipotetic, dar posibil, reprezentat de un drenaj excesiv cauzat de utilizarea (prea) frecventa
a functiei de pompare.

in fisierul clinic nu existé indicatii sistematice semnificative referitoare la deteriorarea caracteristi-
cii performantei ,implantului pe termen lung” si referitoare la riscurile si pericolele care decurg din
aceasta deteriorare. Nu au fost documentate riscuri cunoscute sau necunoscute pana in prezent
care sa rezulte din interactiunile sistemului M.scio cu alte procese de diagnosticare si terapeutice,
ca de exemplu RMN sau ultrasunete. Riscurile ipotetice, dar posibile, care pot rezulta din astfel de
interactiuni sunt adresate prin avertismente.

Implanturile active se sterilizeaza de obicei cu ETO, pentru a proteja partea electronica. Nu sunt
cunoscute panain prezent cazuri de alergii pentru SENSOR RESERVOIR. Din cerintele normei armo-
nizate DIN EN ISO 10993-17:2009-08 rezulta o limita pentru greutatea corporala a pacientului, in
vederea reducerii riscului unei astfel de alergii la ETO. Am luat in considerare in mare masura acest
aspect prin indicarea greutatii minime a pacientului de 10 kg.

05.05 PLANIFICAREA MONITORIZARII CLINICE DUPA INTRODUCEREA PE PIATA
(PMCF)

Pentru monitorizarea clinica dupa introducerea pe piata, sunt planificate urmatoarele activitati PMCF:
P cercetare bibliografica in baze de date selectate
P cercetare in baze de date cu privire la posibile evenimente in Germania, UE si SUA

P monitorizarea dispozitivelor medicale similare sau identice cu privire la posibile riscuri necunos-
cute

06.00 POSIBILE ALTERNATIVE DIAGNOSTICE SAU TERAPEUTICE

Tn domeniul masurarii PIC (imobile) la pat, de ex. la pacienti cu traumatisme, s-au folosit pana in
prezent catetere cu implantare partiald conventionale. Acestea prevad implantarea de sonde de
masurare in craniu si conectarea acestora la un aparat extern pentru afisarea datelor de masurare
si determinarea valorii presiunii. Aceste catetere PIC nu sunt insa adecvate, din cauza pericolului de
infectie, pentru utilizarea pe termen lung.

Tn domeniul masurarii PIC mobile (nu la pat), exista un senzor de presiune, de pe care pot fi citite
telemetric datele referitoare la presiune. Nu trebuie depasita perioada de implantare de trei luni.
Daca pe baza masurarii PIC se stabileste diagnosticul de hidrocefalie, senzorul de presiune trebuie
explantat prin intermediul unei alte operatii sau trebuie realizata inca o gaura de trepanatie in craniul
pacientului, pentru introducerea unui sunt.

Dispozitivele implantabile disponibile pe piata ofera doar functia de diagnosticare. Nu este posibila
o extindere directa a implantului pentru o optiune terapeutica, de ex. posibilitatea administrarii de
lichid sau indepartarea LCR printr-un sunt.

07.00 INSTRUIREA UTILIZATORILOR

In cadrul pregétirii introducerii pe piata a dispozitivului, este elaborat un concept de instruire adecvata
dispozitivului. Se instruiesc utilizatorii si multiplicatorii (adica angajatii partenerilor de distributie si
comercializare). Se documenteaza efectuarea instruirii.
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08.00 REFERINTE CU PRIVIRE LA STANDARDE ARMONIZATE $1 SPECIFICATII
COMUNE

Lista completa a standardelor aplicate pentru componentele sistemului M.scio si Reader Unit Set
se regaseste la 10.00 Anexa.

09.00 ISTORICUL MODIFICARILOR

Numar Data Descrierea modificarii Revizie validata de
revizie SSCP | emiterii organismul notificat
01 05.02.2021 | Intocmire initiald in cadrul evalua- |  Da
rii conforrlmtat;u conlform Anexei X b limba validata:
pentru prima inregistrare conform ormand
Regulamentului (UE) 2017/745 9
02 07.09.2021 | Baza UDI-DI » Da

SRAN ) p  limba validata:
Clasa de risc Norma 8.7; clasa lll .
germana
03 04.03.2022 | Layout nou si adaptare a continu- | Nevalidat inca de organis-
tului mul notificat

10.00 ANEXA

Anexa 1 - standarde armonizate aplicate

Numar Indicativ complet
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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TARTALOMJEGYZEK

00.00 ALTALANOS TUDNIVALO
01.00 TERMEKAZONOSITAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

02.00 A TERMEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA
02.01 Rendeltetés
02.02 Javallat és tervezett betegcsoport
02.03 Ellenjavallatok

03.00 TERMEKLEIRAS

08.01 Termékleiras, azon anyagokkal egyUtt, amelyek,
a testtel vagy a szdvetekkel érintkeznek

03.02 A rendeltetésszerli miikddés leirdsa

08.03 Hivatkozasok korabbi generaciokra vagy valtozatokra és a kilénbségek leirdsa

03.04 A tartozékok lefrasa, ha vannak
03.05
informaciok
03.06 Azon termékek leirasa, amelyekkel a terméket
a rendeltetésszerl mikddés elérése érdekében kombinalni kell
04.00 KOCKAZATOK, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
04.01 A kockazatkezelési intézkedések leirdsa
04.02 Fennmaradd kockazatok
04.03 Nemkivanatos mellékhatasok
04.04 Figyelmeztetések és dvintézkedések
04.05 Az 6sszes biztonsagi intézkedés dsszefoglaldsa
a mezében (FSN, FSCA), ha vannak
05.00 A KLINIKAI ERTEKELES ES A FORGALOMBA HOZATALT KOVETO KLINIKAI
NYOMON KOVETES OSSZEFOGLALASA
05.01 A klinikai adatok dsszefoglaldsa az egyenértéki termékre vonatkozdan
05.02 A CE-jeldlés klinikai igazolasa
05.03 Mas forrasokbdl szarmazd Klinikai adatok dsszefoglalasa
05.04 A Klinikai teljesitmény és biztonsag ¢sszefoglaldsa
05.05 Tervezett tovabbi klinikai nyomon kdvetés a
forgalomba hozatali engedélyt kdvetéen (PMCF)
06.00 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK
07.00 FELHASZNALOK KEPZESE
08.00 HIVATKOZAS HARMONIZALT SZABVANYOKRA ES KOZOS ELOIRASOKRA
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10.00 FUGGELEK
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00.00 ALTALANOS TUDNIVALO

A biztonsagrdl és Klinikai teliesitményrél szold rovid tdjékoztatd célia, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az orvostechnikai eszkdz biztonsaga és klinikai teljesitménye legfontosabb
szempontjainak frissitett dsszefoglaldsahoz.

A révid tajékoztatd nem helyettesiti a haszndlati itmutatét, mint a termék biztonsagos hasznalatat
leird dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat/tanacsokat adjon
a felhaszndld vagy a beteg szamdra. Ez a tjékoztatd egészségligyi szakemberek, pl. idegsebészek
tajékoztatasara készUlt.

01.00 TERMEKAZONOSITAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

Gyarté Christoph Miethke GmbH & Co. KG (CMG)
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam

SRN DE-MF-000010822

Az orvostechnikai eszkdz neve M.scio (hozzatartozé SD-kartyaval, SD-Card)

Bazis UDI-DI 40419060000000000000002RY

Orvostechnikai eszk6z6k MDA 0101/A

nomenklataraja

Kockazati osztaly 8.7 szabdly; lll. osztaly

Az orvostechnikai eszkoz elsé 2020.04.07. (el6z6 termék SENSOR RESERVOIR

forgalomba hozatalanak éve és SENSOR PRECHAMBER 2011.12.19.)

A bejelentett szerv neve és azonosité | DQS, Reg.-Nr. ZLG-BS-241.10.11,

szama Azonositészam: 0297
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02.00 A TERMEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA
02.01 RENDELTETES

Az M.scio rendszer diagnosztikai, koponyalri nyomasmérésre szolgdl az agy-gerincvelsi
folyadékban.

Az M.scio rendszerkomponens ,dome” vdltozatai a szilikon membran révén egy hagyomanyos
reservoir leszivasara és csapoldsdra alkalmasak. Ez azt jelenti hogy lehetévé teszik a
terapias nyomascsokkentést agy-gerincveldi folyadék eltavolitasaval, az agy-gerincvel6i folyadék
diagnosztikai mintavételét, folyadékok beadasat, valamint a nyomaseértékek vizsgalatat.

02.02 JAVALLAT ES TERVEZETT BETEGCSOPORT

Az M.scio rendszerre a hydrocephalus és a subarachnoidedlis vérzés javallatai vonatkoznak.
Tovabbi javallatok egy shunt-fliggéség, shunt helytelen mikddése és terapia optimalizélasa. A beteg
sulydnak az M.scio belltetése esetén 10 kg folétt kell lennie. Egyebekben nincsenek korlatozasok
a betegcsoportra vonatkozéan az M.scio rendszer hasznélatakor.

02.03 ELLENJAVALLATOK

Az M.scio haszndlata alvadasi zavarok (utdlagos vérzés veszélye) esetén, ha vér van az agy-
gerincveldi folyadékban, fertézés vagy fertézés gyanuja esetén, amely hatassal van az implantacié
dltal érintett testrészre (pl. bérfertézés, agyhartyagyulladas, ventriculitis, bakterémia, szeptikémia, az
M.scio eszkdz shunt rendszerben (Shunt System) hasznalata esetén peritonitis is) ellenjavallt.
Relativ ellenjavallatok a nagy nyomds- és Utésterhelés a beteg cselekedetei révén (tdbbek kdzott
buvarkodas, boksz, labdarigés) és agressziv/autoagressziv betegviselkedés, ami korlatozhatja a
beteg megfeleléségét az utdgondozas soran és nehezitheti a kiolvasasi folyamatot a Reader Unit
Set segitségével. llyen viselkedés esetén kar keletkezhet az M.scio eszkdzben és ndvelheti a seb
szévédményeinek kockazatat.

03.00 TERMEKLEIRAS

03.01 TERMEKLEIRAS, AZON ANYAGOKKAL EGYUTT, AMELYEK,
A TESTTEL VAGY A SZOVETEKKEL ERINTKEZNEK

M.scio

Az M.scio, dome-angled hazanak kialakitasa a Christoph Miethke GmbH & Co. KG &ltal
mar engedélyezett Reservoir (Burrhole Reservoir) formaira épll. Az M.scio, dome-inline a mar
engedélyezett el6kamra (Prechamber) formakon alapul.

A kdvetkezd anyagok érintkeznek testszOvetekkel és folyadékokkal a ,dome” valtozat beliltetése
utan:

»  Méréeella készllékhdza: titdndtvozet

P M.scio készilékhaza: mianyag (PEEK), szilikon

P CsGesonkok: titandtvozet

Az M.scio, flat-angled és flat-inline hazanak kialakitasat az M.scio, dome-angled és dome-
inline valtozathoz hasonldan tervezték. A szilikon membrant azonban elhagytdk az implantatum
magassaganak csokkentése célidbdl; minden mas alkatrész megmarad. A haz kialakitasa tehat a
kovetkezé komponenseket tartalmazza:

P MeérScella készilékhaza: titanotvozet

»  M.scio készlilékhdza: mianyag (PEEK)

»  Csdesonkok: titdndtvozet
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Az M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline és flat-inline valtozatok szilikonbdl készllt, elére
csatlakoztatott disztdlis katéterrel és anélkil dllnak rendelkezésre.

A mérdcella egy titandtvozetbdl készilt hazat vesz korll, amely hermetikusan tokba zérja a benne
1év6 elektronikat.

Reader Unit Set és SD-Card tartozék

Az M.scio mért értékei telemetrikusan és ezaltal nem invaziv médon kiolvashatok és megjelenithet6k
a Reader Unit Set egységen keresztul.

Az M.scio szallitasi teriedelme egy SD-kartyat (SD-Card) tartalmaz. A mért adatokat a Reader Unit
Set automatikusan elmenti az M.scio eszkdzhoz tartozé SD-kartyan (SD-Card).

03.02 A RENDELTETESSZERU MUKODES LEIRASA

Az itt bemutatott orvostechnikai eszkdz egy olyan rendszer, amelynek diagnosztikai és terapias
funkcidja van.

Az M.scio az agy-gerincvelSi folyadékban [évé nyomds és dinamikus nyomasvaltozasok
mérése céljiabdl kerll belltetésre. Egy kamrakatéterhez (Ventricular Catheter) csatlakoztatva
meghatérozhatd a koponyadri nyomas. Ezen kivil az M.scio egy shunt rendszerbe integrélhatd a
shuntben a koponyadri nyomas meghatarozasa és példaul a shunt mikddésének diagnosztizélasa
célidbdl. Az M.scio a shunt kiegészitése, ami nem befolyasolja a folyadékelvezetés mikodését.
Mindkét esetben a telemetrikus leolvasas és a nyomasértékek megjelenitése a Reader Unit Set
segitségével torténik.

03.03 HIVATKOZASOK KORABBI GENERACIOKRA VAGY VALTOZATOKRA ES A
KULONBSEGEK LEIRASA

A termék gyarto altal gyartott korabbi generacidinak attekintése:

» OEM mérécella engedélyezésének és PEEK mianyagbdl készllt Burrhole Reservoir
engedélyezésének kombinacidja

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (disztdlis katéterrel vagy anélkil)
rendeltetéssel: sdntrendszerek (Shunt System) nyomason alapd mikddésellenérzése (2013.
augusztus; CE575455 és CE575454)

» Az M.scio néwdéltoztatdsa és a portfolié bévitése lapos valtozatokkal

Technoldgiailag az itt leirt M.scio rendszer az AIMDD alatt mar engedélyezett rendszeren alapul,
amely M.scio, SD-kartyabdl (SD-Card) és Reader Unit Set egységbdl all. Technoldgiai valtozas nem
tortént.

A termék gyarto altal gyartott valtozatainak attekintése:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled disztalis katéterrel 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline disztalis katéterrel 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled disztdlis katéterrel 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline disztalis katéterrel 4041906505080
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03.04 A TARTOZEKOK LEIRASA, HA VANNAK

Reader Unit Set (Bazis UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

Az M.scio mért értékei telemetrikusan és ezaltal nem invaziv mddon kiolvashatok és megjelenitheték
a Reader Unit Set egységen keresztll. Az M.scio nem rendelkezik elemmel, az energiaellatas
telemetrikusan és igy vezeték nélkul torténik a testen kivil a Reader Unit Set egységen keresztul.
A nyomasmeéréshez a Reader Unit Set antenngjat az M.scio eszkdztél 10-30 mm tavolsagban kell
elhelyezni.

A Reader Unit Set a Reader Unit egységbdl, antennabdl és dugds halézati egységbdl all és
akkumulatoros, illetve halézati lizemmaddban miikodik.

SD-Card (Bazis UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

Az M.scio szallitési terjedelme magaban foglal egy SD-kartyat (SD-Card), amelyen a gyartas soran
eltarolasra kerll az M.scio minden egyedi informacidja (azonositd és kalibraciés adatok). Ezt az SD-
kartyat (SD-Card) a mérésekhez a Reader Unit Set SD-kartya szamara fenntartott nyilasaba kell
helyezni. A mért adatokat a Reader Unit Set automatikusan elmenti az M.scio eszkdzhdz tartozd
SD-kartyan (SD-Card), igy a nyomasmérés kiértékelése egy kés6bbi idépontban is megtdrténhet.
A mérés inditasakor a Reader Unit Set 6sszehasonlitia az M.scio eszkdzodn és az SD-kartyan (SD-
Card) tarolt azonosftokat annak biztositasa érdekében, hogy a mért értékek kizardlag az M.scio
eszkdzhdz tartozd SD-kartyan kerllienek eltarolasra.

03.05 A TARTALMAZOTT GYOGYSZEREKKEL ES ORVOSSAGOKKAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A rendszer nem tartalmaz gyogyszereket, radiofarmakonokat, nanorészecskéket, bioldgiailag
lebontandé anyagokat, emberi vagy allati eredetl bioldgiai szOveteket, illetve bioldgiai szévetekbdl
készUlt anyagokat.
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03.06 AZON TERMEKEK LEIRASA, AMELYEKKEL A TERMEKET ]
A RENDELTETESSZERU MUKODES ELERESE ERDEKEBEN KOMBINALNI KELL

Javasoljuk, hogy a Christoph Miethke GmbH & Co. KG termékeit haszndlja a M.scio termékkel
egyltt. Az M.scio biztonsédgosan kombinalhatd cégink belltethet6 shunt komponenseivel.
KUlonosen a kdvetkezd termékek haszndlata hasznos a koponyadiri nyomas mérésére az M.scio
eszkdzzel kombinalva:

Terméknév Rendelési
sz.
Ventricular Catheter (mandrinnal, hossz 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (mandrinnal, hossz 180 mm) terelével (kicsi, atméré 13 mm) | FVO76P

Ventricular Catheter (mandrinnal, hossz 250 mm) terelével (kicsi, atméré 16 mm) | FVO78P

Prechamber (kicsi, atmérd 14 mm) FVO35T
Prechamber (nagy, atméré 20 mm) FVO33T
Gyermekgydgyaszati CONTROL RESERVOIR (kicsi, atmeér6é 14 mm) FvoeeT
CONTROL RESERVOIR (nagy, atméré 20 mm) FvVo47T
Burrhole Reservoir (kicsi, atméré 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (nagy, atméré 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T

A Shunt System-en bellli nyomds méréséhez az M.scio biztonsdgosan kombindlhaté mas
komponensekkel, pl. szelepekkel és Peritoneal Catheter-ekkel.

Gyermekgydgydszati CONTROL RESERVOIR haszndlata esetén Ugyelni kell arra, hogy ez a termék a
shunt komponensekhez torténd csatlakoztatas sordn ne a kamra és az M.scio kdzé legyen helyezve.
Ellenkez8 esetben hamis lehet a nyomasjel dinamikéja. Ezért az M. scio és egy SPRUNG RESERVOIR
kombinacidja kizart. Az M.scio eszkdzt a kamra és a szelep kdzé kell helyezni, hogy meg lehessen
hatérozni a koponyadri nyomast.
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04.00 KOCKAZATOK, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
04.01 A KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEK LEIRASA

Altaldnossagban a kockazatelemzéssel azonositott kockazatok kockazatkezelési intézkedésekkel,
példaul eleve biztonsagos konstrukciokkal, ellenérzési intézkedésekkel (pl. 100%-os végsd
ellenérzések vagy 100%-os folyamat kdzbeni ellenérzések), valamint eljdrasi eléirdsokkal a
gyartasban és/vagy az azt kovetd fazisokban, a termékek szabvanyok és harmonizalt szabvanyok
alapjan torténd tervezésével, felhasznaldi képzésekkel és a termékkiegészitésekben 1évé
informaciokkal lettek elfogadhaté szintre csokkentve.

04.02 FENNMARADO KOCKAZATOK

A fennmaradé kockazatok azon fennmaradd testi sérliléseket, illetve a betegek és a felhasznalok
egészségének vagy anyagi javaknak, valamint a kornyezetnek a kdarosodasat jeldlik, amelyek
a kockézatminimalizald intézkedések ellenére bizonyos eléforduldsi valdszinlséggel és bizonyos
meértékl karosodéssal bekdvetkezhetnek.

Az aldbbi fennmaradd kockazatok lehetségesek a M.scio rendszer hasznalata soran a termék 5 éves
élettartama esetén:

tartos fejfajas

sulyos fert6zés (pl. vérmérgezés, agyhartyagyulladas) / allergias sokk
Akut és krénikus hygroma / subduralis vérzés (SDH)

agy-gerincveléi folyadék parna

szdvetkarosodas/-szuras

bérirritacio

vVVvVvVYyVvVYVYyYVYY

helyi shunt irritacio / allergias reakcio

04.03 NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A kovetkezd nemkivanatos mellékhatasok/szévédmények fordulhatnak elé az M.scio rendszerrel
kapcsolatban a termék 5 éves élettartama esetén:

»  fejfdjés, szédUlés, mentdlis zavartsdg, hanyas az M.scio / shunt szivargésa és a shunt helytelen
mUkodése esetén

»  bdrpir és fesziilés az implantatum terlletén egy esetleges fertézés jeleként az implantatumon
P elzérédasok az agy-gerincveldi folyadékban 1évé fehérie és/vagy vér révén

»  sebgydgyuldsi rendellenességek az M.scio, dome-angled beliltetési magasséaga miatt

Az emlitett fennmaradd kockazatokat és nemkivanatos mellékhatasokat reaktiv és proaktiv
felligyeleti tevékenységekkel kdvetik nyomon a forgalomba hozatalt kévetéen, valamint minéségi és
lehetéség szerint mennyiségi szempontbdl értékelik.

A veszélyek megitélése, a kockdzatok értékelése, a kockazatkezelési intézkedések
hatékonységanak vizsgdlata a teljes életcikluson keresztll és a technika elismert korszeriségének
figyelembe vétele igazolja az M.scio rendszer rendeltetésére vald alkalmassagat.

Az M.scio eszkdzt Ugy tervezték, hogy az eldiranyzott feltételek melletti és eléiranyzott célok szerinti
hasznélat esetén minden kockazat elfogadhatd kockézatot jelentsen a beteg szamara nyujtott
elénydk mérlegelése mellett.
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04.04 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

M.scio SD-kartyaval, SD-Card

VANl FIGYELMEZTETES

»

>
>
>

A termék nem megfelel6 kezelése és hasznalata veszélyt és karokat okozhat. Ezért kérjiik, hogy
olvassa el a hasznalati Gtmutatét és pontosan kdvesse az utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok megel6zése érdekében tartsa be a biztonsagi utasitasokat is.

Ha a steril csomagolas sériilt, a ter képpen nem bad hasznalni.

A lejarati id6 utan a terméket mar nem szabad beiiltetni.

A mar hasznalt termékeket nem szabad ujra hasznalni ugyanannal vagy mas betegeknél.

A

»

A termék helytelen hasznalatabdl ered6 sériilésveszély miatt az elsé hasznalat el6tt a
termék felhasznaléjanak részt kell vennie a termékoktatason. A termékképzéssel kapcsolatos
informaciokért forduljon a Christoph Miethke GmbH & Co. KG vallalathoz.

A szilikon rendkiviil elektrosztatikus. Kérjiik, ligyeljen arra, hogy a katéter ne érjen szaraz
ruhahoz, talkumhoz, ill. érdes feliiletekhez. A ratapadd részecskék szoveti reakciokhoz
vezethetnek.

A beiiltetés el6tt feltétleniil ellendrizni kell az M.scio miikod6képességét.

Az atjarhatésagot steril folyadékkal disztalis iranybdl térténé aspiraciéval kell ellendrizni és a
beiiltetés el6tt a leveg6t is el kell tavolitani az implantatumbél.

Amennyiben kétség meriil fel a koponyaliri leolvasas pontossagaval vagy altalanos
megfeleléségével kapcsolatban, pl. mert nem észlelhet6k pulzusszinkron ritmusingadozasok,
el6fordulhat, hogy példaul elzarédott a Ventricular Catheter vagy a benne 1évé leveg6 csillapitja
a nyomas dinamikajat. Az is lehet lehetséges, hogy akadalyozott az ICP mérés elektronikus
funkciéja. llyen és hasonl6 esetekben bizonytalansag esetén a meghatarozott nyomasértékek
ellenérzéséhez tovabbi eljarasokat - pl. transzkutan referencianyomas-mérést szurcsapolassal
- kell végezni és a beteg altalanos klinikai képét kell értékelni.

A terapias ultrahangvizsgalatok soran fennall az ultrahangos mezé véletlen koncentracidjanak
veszélye és ezaltal a beteg sériilésének veszélye.

Kiviilrgl érkezé erds utések (baleset, esés stb.) veszélyeztethetik az M.scio és a Shunt System
integritasat.

A ,dome” valtozatok gyakori leszivasa tulzott folyadékelvezetéshez és ezaltal nem-fiziologias
nyomasviszonyokhoz vezethet. A beteget tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

 EEE——

>
>
>
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A kovetkez6 helyzet az M.scio mérdcella meghibasodasahoz vezethet:

energiakibocsato eszk6zok, példaul defibrillatorok hasznalata
elektromos aram vezetése kiils6 forrasbol a testen keresztiil (monopolaris csipesz)

sugarterapia, valamint radionuklid-vizsgalatok alkalmazasa a betegnél
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Reader Unit Set

A

4

B>

v

vV VYV VYVYVYYVYY

FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 kezelése és hasznalata veszélyt és karokat okozhat. Ezért kérjik, hogy
olvassa el a hasznalati utmutatét és pontosan kdvesse az utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok megel6zése érdekében tartsa be a biztonsagi utasitasokat is.
Nem engedélyezett komponensek hasznalata kockazatot jelent a felhasznalokra és a betegekre
vonatkozéan és a Reader Unit Set karosodasat okozhatja. A termék moédositdsa nem
megengedett. Csak az eredeti dugés halézati egységet szabad hasznalni.

Az aramiités és a késziilék behatol6 folyadékok okozta karosodasanak megel6zése érdekében
a csatlakoz6 csonkot az SD-Card eltavolitasa utan vissza kell helyezni a késziilékbe.

Aramiités veszélye és tiizveszély: A tisztitis el6tt hiizza ki a halézati csatlakozédugot.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy folyadék nem tud behatolni a termékbe, helyezze be a csatlakozé
csonkot a Reader Unit SD-kartya nyilasaba. Ne hasznaljon gyulékony vagy robbanasveszélyes
tisztitoszereket vagy fertGtlenitészereket.

Elektromagneses interferencia veszélye! A hordozhaté HF inikacios késziilékek
(radiokésziilékeket) (beleértve azok tartozékait, pl. az antennakabeleket és a kiils6 antennakat)
nem szabad a Reader Unit eszkozt6l és az antennatol mért 30 cm-nél (ill. 12 hiivelyk) kisebb
tavolsagban hasznalni. Ha elektromagneses interferencia Iép fel 385 MHz vagy 450 MHz
pontfrekvencidkkal, akkor legalabb 80 cm tavolsagot kell biztositani. Ennek figyelmen kiviil
hagyasa a késziilék teljesitményjellemzéinek csokkenéséhez vezethet. Az elektromagneses
interferencia a késziilék leallasat okozhatja. Ebben az esetben ujra kell inditani a késziiléket és
meg kell ismételni a mérést.

VIGYAZAT

A termék helytelen haszndlatabdl ered6 sériilésveszély miatt az elsé haszndlat el6tt a
termék felhasznaléjanak részt kell vennie a termékoktatason. A termékképzéssel kapcsolatos
informacidkért forduljon a Christoph Miethke GmbH & Co. KG vallalathoz.

Vegye figyelembe az elektroma [ férhetéségre (EMC) vonatkozé utasitasokat.

Tartsa be a karbantartasi utasitasokat.

A termék hasznalata el6tt ellendrizze a miikod6képességet és a megfelel6 allapotot.

Ne lizemeltesse a terméket gytlékony anyagok (pl. érzéstelenitok) kézelében.

Ugy aillitsa fel a terméket, hogy a halézati csatlakozédugét kénnyen le lehessen valasztani az
aramhalézatrol.

A Reader Unit Set eszkozt csak egy MRI hasznalati teriletén kiviil izemeltesse.

A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan alaposan tisztitsa meg az Gj terméket a gyarté utasitasai
szerint.

A koérhazi fert6zések és multirezisztencia megel6zése érdekében a késziiléket minden hasznalat
el6tt és utan fert6tleniteni kell.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell a Reader Unit Set miikodoképességét és megfelelé
allapotat, valamint az elvégzett rendszerbeallitasokat, pl. nyomasegységet.

Ha nem torténik meg az éves kalibralas, akkor az a légnyomas érzékeld tiiréshatarokon kiviilre
torténd eltolodasat eredményezheti.
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vommmmes ]

Hagyja a Reader Unit Set eszkozt kb. 3 6ran at akklimatizalédni szobahémérsékleten.

A szillitas soran keletkez6 esetleges sériilések megel6zése érdekében a Reader Unit Set eszkozt
az eredeti csomagolasban kell széllitani.

A nem rendel (i hasznalatbol eredé sériilések elkerillése érdekében nem szabad

hozzaérni az SD-Card érintkezéihez.

vV v Vv

A termék sériilése vagy tonkretétele gépi tisztitas vagy fert6tlenités, valamint nem megfelelé
tisztito-/fertStlenitészerek hasznalata miatt: A terméket csak kézzel tisztitsa/fertStlenitse, a
terméket soha ne sterilizdlja, a felllettisztitasra engedélyezett tisztito-/fertStlenitészereket csak
a gyarto utasitasainak megfelel6en hasznalja, vegye figyelembe a koncentraciéra, hémérsékletre
és expozicids idére vonatkozo utasitasokat.

04.05 AZ OSSZES BIZTONSAGI INTEZKEDES OSSZEFOGLALASA
A MEZOBEN (FSN, FSCA), HA VANNAK

Az M.scio eszkdzhdz és a tartozékokhoz eddig volt egy ugynevezett Field Safety Notice, amelyet
a Szdvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai Intézet honlapjan tettek kdzzé: Egy belsé ellenbrzés
soran kiderdlt, hogy a beszallitd részérél hiba tortént a haszndlati itmutatodban (IFU). Az ellenérzés
soran néhany haszndlati Utmutatoét taléltak, amelyekbdl hianyzott néhany oldal. A vizsgalt hasznalati
Utmutaté nagy része azonban hiba nélkdli volt. Nem lehetett azonban kizarni, hogy a hasznalati
Utmutatdkat a hianyzé oldalakkal mar mellékelték kiszallitott termékekhez. Ezen kivil megallapitasra
ker(lt, hogy a nyomtatott példanyok nem tartaimaztak minden oldalon a téjékoztato és figyelmeztetd
szimbdlumokat/piktogramokat. A tdjékoztatasokat és figyelmeztetéseket azonban az eléiranyzottak
szerint tartalmazték a hasznalati Gtmutatok. Ebben az esetben a Christoph Miethke GmbH & Co.
KG nem megfeleld kéziratot bocsatott a nyomda rendelkezésére.

A betegek vagy a felhasznélok szamara soha nem all fent veszély, mivel maguk a termékek nem
mutattak hibat/hianyossagot.

05.00 A KLINIKAI ERTEKELES ES A FORGALOMBA HOZATALT KOVETO KLINIKAI
NYOMON KOVETES OSSZEFOGLALASA

05.01 A KLINIKAI ADATOK OSSZEFOGLALASA AZ EGYENERTEKU TERMEKRE
VONATKOZOAN

A Klinikai értékeléshez felhaszndlt 6sszes adat az M.scio rendszer el6dtermékébdl, a
SENSOR RESERVOIR termékbdl széarmazik, amely 2020 ota szintén az M.scio kereskedelmi
néven engedélyezett. Az adatok féleg a tudomanyos irodalombdl és tudomanyos
konferencidk el6adasaibdl szarmaznak. Ezen kivll értékelték a szerviz-jelentéseket, a belsd
panaszadatbazisunkat, valamint a relevans nyilvanos adatbézisokat. Tovabbi adatok a belsd
visszajelzési adatbazisunkbdl szarmaznak, amelyet a termékmenedzsment tart fenn, és rogzit
minden felhasznaldi visszajelzést a beszélgetésekbdl, telefonhivasokbdl, e-mailekbdl stb.
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Az irodalmi adatok attekintése
»  Kiinikai elényok
»  Adiagndzis és a terdpia optimalizélasa koponyadri nyomasértékek telemetrikus mérésével
P hosszu tavi implantatum behelyezése
a nyomasértékek egyszerl és gyors leolvasasa
kéros nyomashelyzetek felismerése

alacsony kockazat nem-invaziv mérési modszer révén

vvyywyy

korlatozottan MR-biztonsagos implantatum, legfeliebb 3 Tesla magneses mez&k
esetén

v

az érintett betegek és hozzatartozok biztonsagi érzetének ndvelése a mért értékekhez
valé kénnyl hozzaférés révén
p  kilbnbozd véltozatok betegspecifikus kezelési kdvetelményekhez
»  az M.scio rendszer optimalis bévithetésége shunt rendszerré (Shunt System)
P A betegek kezelésének optimalizéldsa shunt-betegek esetén
»  abeteg kezelési eredmény javitasa
P»  aszelepbedllitdsok optimalizalédsa a meghatarozott nyomasértékek alapjan
P tUl sok/tul kevés folyadékelvezetés csokkentése

P abeteg terhelésének csokkentése

P szikségtelen klinikai diagnosztikai eljdrasok és ezzel kapcsolatos kockdazatok
elkertilése (pl. sugarterhelés képalkoté modszerek esetén és invaziv diagnosztikai
technikék alkalmazasa)

p  szUkségtelen felllvizsgélatok elkerlilése a shunt mUkoddésének ellenérzésével,
valamint elzarodasok és a shunt hibas mikddéseének kizarasaval

> koltségcsokkentés

»  szikségtelen klinikai eljarasok (pl. képalkotds, invaziv nyomdsmérés és
felllvizsgalatok) elkertlése

P Optimalizélt diagnosztikai és terdpids lehetéségek a M.scio ,dome” Véltozatok
hasznalataval

P bdvitett lehetéségek szircsapolds révén

»  agy-gerincveléi folyadék (CSF) vétele manudlis nyomascsokkentéshez és
laboratériumi elemzéshez

p  kilsd referencia nyomasmeérés lehetésége

» folyadék addsa
P abeteg terhelésének csokkentése

P pumpateszt a shunt mikodésének ellenérzéséhez
»  koltségcsokkentés

p  szikségtelen klinikai eljdrasok (pl. képalkoto eljaras és fellilvizsgélatok) elkerllése
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P Bioldgiai 6sszeférhetGség

A SENSOR RESERVOIR termékkel kapcsolatos bioldgiai szévédmeények, példaul allergias,
gyulladésos és kilokédési reakciok, betokosodas, frusztralt fagocitézis és hasonldk a piaci
visszajelzésekben vagy a szakirodalomban sehol nincsenek emlitve vagy targyalva.

»  Kockézat/Biztonsag

Az egyetlen termékspecifikus kockazat, amelyet a rendelkezésre all6 klinikai adatok tikréznek,
a klasszikus SENSOR RESERVOIR beliltetési magassagabdl adddik, mivel ez ritka esetben
(2/158 = 1%) sebgydgyulasi zavarokhoz vezethet a bér mechanikai feszllése miatt.
A szakirodalom szerint a SENSOR RESERVOIR / M.scio ICP érzékelSként torténd haszndlata
nem jart kiléndsebb kockazattal, mivel egyrészt biztositott a klinikailag sztikséges pontossaga,
masrészt a sontterapia terlletén egy adott diagndzissal ill. terdpids dontéssel kapcsolatos
intézkedéseket soha nem egyetlen kritérium alapjan hajtjak végre.
Az ,agy-gerincveldi folyadékon bellli ICP mérés” klinikai funkcio telies meghibasodéasa sem
vezet semmilyen Uj azonosithatd kockazathoz, mivel a sént funkcidja nem karosodik.
Ennek megfeleléen a M.scio eszkdzt ilyen esetben nem kell eltavolitani.

» Hasznélhatdsag

A szakirodalomban egyetlen ponton sem fér kétség a SENSOR RESERVOIR és a Reader Unit
Set dltalanos j¢ haszndlhatésagahoz, ami a révid tava ICP mérés fent ismertetett klinikai elényeit
és a sont bedllitds optimalizalasat illeti.

»  PMS/PMCF aktivitasok

A reaktiv és proaktiv piaci visszajelzések alapjan dsszefoglalhatd, hogy a SENSOR RESERVOIR,
a SENSOR PRECHAMBER és az Uj M.scio termékek tekintetben — mind ,dome”, mind ,flat”
véltozatban — csak egyetlen Uj termékkockazat jelentkezett az értékelési idészakban és nem
kellett korrekcids intézkedéseket tenni. A magas beultetési magassagbol adddé ,sebgydgyuldsi
zavar” termékkockazatot mar kezelték, és Uj laposabb M.scio véltozatok kerlitek forgalomba
a piacon.

05.02 A CE-JELOLES KLINIKAI IGAZOLASA

A forgalomba hozatali engedély elétt nem végeztek Klinikai vizsgalatokat.

05.03 MAS FORRASOKBOL SZARMAZO KLINIKAI ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az 6sszehasonlitashoz hasonld orvostechnikai eszkdz adatai kertiltek felhasznalésra a tudomanyos
szakirodalombdl és a MAUDE adatbazis lekérdezésbdl. A klinikai adatok nem mutatnak ismeretlen
kockazatokat.

05.04 A KLINIKAI TELJESITMENY ES BIZTONSAG OSSZEFOGLALASA

A M.scio rendszerre meghatdrozott teljesitményjellemzék bizonyithatéan megfelelnek a klinikai
hattérbdl a technika alldasabdl adodo teliesitménykdvetelményeknek. A rendelkezésre 4l Klinikai
adatok azt mutatjgk, hogy a SENSOR RESERVOIR/M.scio masodik telemetriai rendszerré
nétte ki magat a hasonld, régebbi telemetriai rendszer mellett. A rendeltetés diagnosztikai
részére vonatkozdan (,agy-gerincvelSi folyadékon bellli ICP mérés”) nem mutatkoznak sem
ismert, sem korabban ismeretlen kockézatok. A klinikai adatok nem utalnak a megfeleld
teliesitményjellemzék — pl. nem megfelelé pontossdg, klinikailag relevans nullapont-eltolédas, ,az
ICP pulzushullamok feloldhatdsaga”, a telemetria, a mérécella hosszu tavld robusztussaga vagy
azok CSF-atjarhatésaganak — karosodasdra. A feltételezett, de lehetséges esetekre dltalanos
figyelmeztetések vonatkoznak. A mérési funkcid esetleges telies meghibasodasa, amelyet eddig
csak egyetlen reklamécio tekintetében, de a szakirodalomban egyaltalan nem dokumentaltak, nem
vezet Uj kockézathoz.
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A rendeltetés terdpids részére vonatkozodan (,leszivhatdsag és csapolhatésag” a ,dome” valtozatra
vonatkozéan) szintén nem mutatkoznak sem ismert, sem kordbban ismeretlen kockéazatok.
Figyelmeztetés jeldli a leszivasi funkcid (tul) gyakori hasznalatabdl adodo tulzott folyadékelvezetés
jelenleg feltételezett, de lehetséges kockazatat.

A Klinikai adatok nem tartalmaznak szisztematikusan jelentés informaciokat, amelyek a ,hosszu
tavu implantatum” teliesitményjellemzéjének romldsara, valamint az ilyen karosodashoz kapcsolddd
kockazatokra és veszélyekre utalnak. Nincsenek olyan ismert vagy kordbban ismeretlen
kockazatok és veszélyek dokumentélva, amelyek az M.scio rendszer és mas diagnosztikai és
terapias modszerek, példaul MRI vagy ultrahang kozotti kélcsdnhatasokbdl adddnak. Az ilyen
kolcsdnhatasokbdl eredd feltételezett, de lehetséges kockazatokat a figyelmeztetések jeldlik.

Az aktiv implantatumokat &ltaldban ETO-val sterilizéljgk az elektronika védelme érdekében. A
SENSOR RESERVOIR eszkdzzel kapcsolatban eddig nincs ismert allergias eset. A DIN EN ISO
10993-17:2009-08 harmonizalt szabvany kdvetelményei korlatozzak a beteg testtdmegét az ilyen
ETO-allergia kockazatanak korlatozasa érdekében. Ezt nagy vonalakban 10 kg-os minimalis beteg-
testsuly meghatarozasaval vettik figyelembe.

05.05 TERVEZETT TOVABBI KLINIKAI NYOMON KOVETES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYT KOVETOEN (PMCF)

A forgalomba hozatalt kdveté klinikai nyomon kdvetés céljdbdl az aldbbi PMCF tevékenységek
vannak tervezve:

»  Irodalomkutatés vélogatott szakirodalmi adatbézisokban

P Adatbaziskutatas lehetséges esetekrél Németorszagban, az Eurdpai Unidban és az Amerikai
Egyestilt Alamokban

p  Hasonld vagy azonos orvostechnikai eszkdzok ellendrzése lehetséges ismeretlen kockazatok
tekintetében

06.00 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK

Az agy melletti (nem mobil) ICP mérés terlletén — tdbbek kdzodtt traumas betegek esetén — eddig
hagyomanyos, részben beliltethetd katéterek kerlinek hasznalatra. Ennek sordn mérészondakat
helyeznek a koponydba és kabellel egy kilsé eszkdzhdz csatlakoztatigk a mért értékek
megjelenitéséhez és a nyomasértékek meghatarozasahoz. A fertézés veszélye miatt azonban ezek
az ICP katéterek nem alkalmasak hosszu tavu alkalmazasokra.

A mobil (nem &gy mellett) ICP mérés terlletén van egy nyomésszonda, amely esetén a
nyomasadatok telemetrikusan kertinek kiolvasasra. A hdrom hénapos beliltetési idészakot nem
szabad tullépni. Ha az ICP mérés alapjan hydrocephalust diagnosztizélnak, akkor a nyomasszondat
egy tovabbi mUtéttel el kell tavolitani vagy egy tovabbi furatot kell furni a beteg koponyéjaba egy
sOnt behelyezése céljiabol.

A piacon 1év6 belltethetd termékek pusztan diagnosztikai funkcidt kindlnak. Az implantatum
kozvetlen kiterjesztése terdpids lehet6séggel — pl. folyadék adasénak lehet6sége vagy agy-
gerincveldi folyadék eltavolitasa egy sonton keresztll — nem lehetséges.

07.00 FELHASZNALOK KEPZESE

A termék piaci bevezetésére vald felkészllés keretében kidolgozasra kerll egy megfeleld
termékképzési koncepcio. A felhasznélok és a multiplikatorok (azaz az értékesitési és kereskedelmi
partnerek alkalmazottai) képzésben részestiinek. A képzés lebonyolitasa dokumentalasra kerl.
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08.00 HIVATKOZAS HARMONIZALT SZABVANYOKRA ES KOZ6S ELOIRASOKRA

Az M.scio és Reader Unit Set rendszerelemekre alkalmazott szabvanyok telies listdja a 10.00
fliggelék alatt taldlhato.

09.00 MODOSITASI ELOZMENYEK

SSCP Kiallitasi Modositas leirasa A revizioét a bejelentett
revizioszam | datum szerv validalta
01 05.02.2021 | Kezdeti létrehozas a X. melléklet » igen
szennln megfeleléségértékelés b validdlt nyelv:
keretében a 2017/745 .
e német
(EVU) rendelet szerinti els6
engedélyezéshez
02 07.09.2021 | Bazis UDI-DI » igen
SRN s
P validalt nyelv:
Kockazati osztaly 8.7 szabaly; IIl. . Y
. német
osztaly
03 04.03.2022 | Uj elrendezés és tartaimi kiigazitds | A bejelentett szerv még
nem validalta

10.00 FUGGELEK

1. fiiggelék - alkalmazott harmonizalt szabvanyok

Szam Teljes azonosito
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 OPCENITE NAPOMENE

Svrha je ovog saZetka o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti omoguciti javnosti pristup azuriranom
sazetku najvaznijih aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti medicinskog proizvoda.

SaZetak nije predviden kao zamjena za upute za uporabu u kojima se opisuje sigurna uporaba
proizvoda i ne sadrzava dijagnosticke ili terapijske prijedloge/savjete za korisnike ili pacijente. Ovaj
sazetak zami$lien je kao informacija za medicinske stru¢njake, npr. neurokirurge.

01.00 IDENTIFIKACIJA PROIZVODA | OPCENITE INFORMACIJE

Proizvodac Christoph Miethke GmbH & Co. KG (CMG)
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam

SRN DE-MF-000010822

Naziv medicinskog proizvoda M.scio (uklj. pripadajucéu karticu SD-Card)

Osnovni UDI-DI 40419060000000000000002RY

Nomenklatura medicinske opreme MDA 0101/A

Klasa rizika Pravilo 8.7.; klasa lll.

Godina prvog stavljanja na trziste 7. 4.2020.

medicinskog proizvoda (Prethodnici sustava SENSOR RESERVOIR
i SENSOR PRECHAMBER 19. 12. 2011.)

Naziv i identifikacijski broj DQS, registracijski broj ZLG-BS-241.10.11,

prijavljenog tijela identifikacijski broj: 0297
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02.00 PROPISNA UPORABA PROIZVODA
02.01 NAMJENA

Sustav M.scio namijenjen je za dijagnostic¢ko mjerenje intrakranijainog tlaka u cerebrospinalnom
likvoru.

Zahvaljujudi silikonskoj membrani, varijante ,dome” komponente sustava M.scio imaju mogucénost
pumpanja i punktiranja poput standardnog spremnika Reservoir. Drugim rije¢ima, omogucuju tera-
pijsko smanjenje tlaka vadenjem cerebrospinalnog likvora, dijagnosticko vadenje cerebrospinalnog
likvora, davanje tekucina te verifikaciju vrijednosti tlaka.

02.02 INDIKACIJA | PREDVIDENA SKUPINA PACIJENATA

Za sustav M. scio vrijede indikacije hidrocefalus i subarahnoidalno krvarenje. Dodatne indikacije obu-
hvacéaju ovisnost o Santu, disfunkciju Santa i optimizaciju terapije. Tezina pacijenta prilikom implan-
tacije sustava M.scio mora biti ve¢a od 10 kg. Ne postoje druga ograni¢enja u vezi sa skupinom
pacijenata prilikom uporabe sustava M.scio.

02.03 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sustava M.scio kontraindicirana je kod poremecaja koagulacije (opasnost od krvarenja),
krvi u cerebrospinalnom likvoru, infekcije ili sumnje u infekciju koja utjeCe na podrudje tijela zahva-
¢eno implantacijom (npr. infekcija koze, meningitis, ventrikulitis, bakterijemija, septikemija, pri upo-
rabi M.scio u $antu dodatno peritonitis).

Relativne kontraindikacije su visoki tlak i udarna opterecenja uzrokovana radnjama pacijenta (npr.
ronjenje, boks, nogomet), kao i agresivno/autoagresivno ponasanje pacijenta koje moze negativno
utjecati na suradljivost pacijenta u fazi pracenja bolesti te otezati postupak ocitavanja setom Reader
Unit Set. Takvim se ponaSanjem M.scio moze oStetiti, a moZe se povecati i rizik komplikacija u
pogledu stanja rane.

03.00 OPIS PROIZVODA

03.01 OPIS PROIZVODA, MATERIJALA | TVARI KOJE DOLAZE U DODIR S TIJELOM ILI
TKIVOM

M.scio

Dizajn kuciSta implantata M.scio, dome-angled, temelji se na oblicima rezervoara (Burrhole Reser-
voir) koje je odobrilo drustvo Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Implantat M.scio, dome-inline,
temelji se na ranije odobrenim oblicima za pretkomore Prechamber.

NiZe navedeni materijali dolaze u dodir s tjelesnim tkivom i tekuc¢inama nakon implantacije varijanti
,dome”:

»  Kuciste mjerne Celije: Legura titanija

P Kuciste M.scio: Plastika (PEEK), silikon

»  Drzadi: Legura titanija

Dizajn kudcista implantata M.scio, flat-angled i flat-inline koncipiran je analogno s M.scio, dome-
angled i dome-inline. S ciliem smanjenja visine implantata izostavljena je silikonska membrana, a sve
su ostale komponente nepromijenjene. Stoga kudiste obuhvada sliede¢e komponente:

»  Kuciste mjerne cCelije: Legura titanija
»  Kuciste M.scio: Plastika (PEEK)

»  Drzadi: Legura titanija
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Varijante M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline i flat-inline dostupne su sa spojenim silikon-
skim distalnim kateterima ili bez njih.

Mjerna ¢elija sastoji se od kucista izradenog od legure titanija koje hermeticki zatvara elektroniku
koja se u njemu nalazi.

Pribor Reader Unit Set i SD-Card

Mjerne vrijednosti implantata M.scio mogu se o€itavati i vizualizirati telemetrijski, odnosno neinva-
zivno s pomodu seta Reader Unit Set.

S implantatom M. scio isporucuje se jedna kartica SD-Card. Mjerni podaci automatski se pohranjuju
na karticu SD-Card koja pripada implantatu M.scio s pomocu seta Reader Unit Set.

03.02 OPIS PROPISNOG NACINA RADA

Ovdje prikazani medicinski proizvod predstavlja sustav s dijagnostic¢kom i terapijskom funkcijom.
M.scio ugraduje se radi mjerenja tlaka i dinamickih promjena tlaka u cerebrospinalnom likvoru. Spa-
janjem na ventrikularni kateter Ventricular Catheter moze se odrediti intrakranijalni tlak. Osim toga,
M.scio moZe se integrirati u Sant radi odredivanja intrakranijalnog tlaka u $antu i, primjerice, radi pro-
vedbe dijagnostike rada Santa. M.scio predstavlja pritom nadopunu Santa koja ne utjece na funkciju
drenaze.

U oba se slucaja telemetrijsko ocitavanie i vizualizacija izmjerenih vrijednosti odvijaju s pomocu seta
Reader Unit Set.

03.03 REFERENCE NA RANIJE GENERACIJE ILI VARIJANTE S OPISOM RAZLIKA

Pregled ranijih generacija proizvoda koje proizvodi proizvodad:
» Kombinacija odobrenja OEM mijerne celije i odobrenja za Burrhole Reservoir izradenog od
PEEK-a

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (s distalnim kateterom i bez njega) s namje-
nom: provjera funkcionalnosti sustava Shunt System na bazi tlaka (kolovoz 2013.; CE575455
i CE575454)

»  Promjena naziva u M.scio i proSirenje programa niskim varijantama

U tehnoloSkom smislu, ovdje opisani sustav M.scio zasniva se na odobrenju AIMDD-a za sustav koji
se sastoji od M.scio, kartice SD-Card i Reader Unit Set. Nisu implementirane tehnoloSke promjene.

Pregled varijanti proizvoda koje proizvodi proizvodac:

M.scio | dome-angled 4041906505011

M.scio | dome-angled, s distalnim kateterom | 4041906505028

M.scio | dome-inline 4041906505059

M.scio | dome-inline, s distalnim kateterom 4041906505066

M.scio | flat-angled 4041906505035

M.scio | flat-angled, s distalnim kateterom 4041906505042

M.scio | flat-inline 4041906505073

M.scio | flat-inline, s distalnim kateterom 4041906505080

62



M.scio® SSCP za korisnike | HR

03.04 OPIS PRIBORA, AKO POSTOJI

Reader Unit Set (osnovni UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

Mijerne vrijednosti implantata M.scio mogu se ocitavati i vizualizirati telemetrijski, odnosno neinva-
zivno s pomodu seta Reader Unit Set. Implantat M.scio nema bateriju; napajanje elektricnom ener-
gijom odvija se telemetrijski, odnosno bezi¢no izvan tijela pacijenta uporabom seta Reader Unit Set.
Za mijerenje tlaka potrebno je antenu seta Reader Unit Set postaviti na udaljenost od 10 do 30 mm
od implantata M.scio.

Set Reader Unit Set sastoji se od Reader Unit, antene i strujnog adaptera, a napaja se iz punjive
baterije ili strujne mreze.

SD-Card (osnovni UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

Implantat M.scio isporucuje se s karticom SD-Card, na kojoj se tijekom rada pohranjuju sve indivi-
dualne informacije za M.scio (ID i podatci o kalibraciji). Ta se kartica za potrebe mjerenja mora utak-
nuti u utor za SD-Card na setu Reader Unit Set. Mjerni podatci automatski se pohranjuju na karticu
SD-Card koja pripada implantatu M.scio s pomocu seta Reader Unit Set, tako da se izmjereni tlak
moze analizirati i u kasnijem trenutku.

Na pocetku mjerenja usporeduje se ID koji je pohranjen na implantatu M.scio i na kartici SD-Card
seta Reader Unit Set kako bi se zajamcilo pohranjivanje mjernih vrijednosti isklju¢ivo na karticu SD-
Card koja pripada implantatu M.scio.

03.05 INFORMACIJE O SADRZANIM LIJEKOVIMA

Sustav ne sadrzava lijekove, radiofarmake, nanocestice, biorazgradive tvari, biolosko tkivo ljudskog
ili zivotinjskog porijekla i tvari proizvedene od bioloskog tkiva.

03.06 OPIS PROIZVODA S KOJIMA SE PROIZVOD KOMBINIRA
RADI POSTIZANJA PROPISNE FUNKCIJE

Preporucujemo da u kombinaciji s implantatom M.scio upotrebljavate iskljucivo proizvode proizvo-
dacga Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Sustav M.scio moze se sigurno kombinirati s kompo-
nentama Santa iz nase proizvodnje. Za mjerenje intrakranijalnog tlaka u kombinaciji s implantatom
M.scio preporuduju se posebno sliededi proizvodi:

Naziv proizvoda Br. narudzbe
Ventrikularni kateter Ventricular Catheter (uklj. mandren, duljina 250 mm) FVO77P
Ventrikularni kateter Ventricular Catheter (uklj. mandren, duljina 180 mm), s FVO76P

deflektorom (mali, promjer 13 mm)

Ventrikularni kateter Ventricular Catheter (uklj. mandren, duljina 250 mm), s FVO78P
deflektorom (mali, promjer 16 mm)

Pretkomora Prechamber (mala, promjer 14 mm) FVO35T
Pretkomora Prechamber (velika, promjer 20 mm) FVO33T
Pedijatrijski CONTROL RESERVOIR (mali, promjer 14 mm) FVOoB6eT
CONTROL RESERVOIR (veliki, promjer 20 mm) FVO47T
Burrhole Reservoir (mali, promjer 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (veliki, promjer 20 mm) FV028T
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Naziv proizvoda Br. narudzbe

Cep Titanium Shutting Plug FV024T

Za mjerenje tlaka u sustavu Shunt System, implantat M.scio moZe se sigurno kombinirati s dodatnim
komponentama, kao $to su ventili i peritonealni kateteri Peritoneal Catheter.

Ako se upotrebljava (pedijatriski CONTROL RESERVOIR, treba paziti na to da se taj proizvod prili-
kom spajanja s komponentama Santa ne postavi izmedu ventrikula i sustava M.scio. U protivnom
se moze iskriviti dinamika signala tlaka. 1z tog je razloga kombinacija M.scio i SPRUNG RESERVOIR
isklju¢ena. M.scio treba postaviti izmedu ventrikula i ventila kako bi se mogao izmjeriti intrakranijalni
tlak.

04.00 RIZICI, UPOZORENJA | MUERE OPREZA
04.01 OPIS MJUERA KONTROLE RIZIKA

Opcenito, rizici identificirani analizom rizika svedeni su na prihvatljivu razinu mjerama kontrole rizika,
kao $to su inherentno sigurne konstrukcije, kontrolne mjere (npr. 100 % zavrsne kontrole ili 100 %
kontrole u procesu proizvodnje) i specifikacijama procesa u fazi proizvodnje i/ili kasnijim fazama,
dizajniranjem proizvoda na temelju normi i uskladenih standarda, obukom korisnika i informacijama
u dokumentaciji uz proizvode.

04.02 PREOSTALI RIZICI

Preostali rizici odnose se na preostale tjelesne ozliede ili oSteéenja zdravija pacijenata, korisnika ili
predmeta, kao i okoliSa koje mogu nastupiti s odredenom vjerojatnoSéu i odredenim razmjerom
Stete unato€ mjerama smanjenja rizika.

Pri uporabi sustava M.scio uz Zivotni vijek proizvoda od 5 godina mogudi su nize navedeni preostali
rizici:

dugotrajna glavobolja

teSka infekcija (npr. sepsa, meningitis) / alergijski Sok

akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hematom (SDH)

akumulacija likvora

ostecenje/punkcija tkiva

nadraZivanje koze

vVVvVvVvyYVYyVYYVYY

lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergijska reakcija

04.03 NEZELJENE NUSPOJAVE
Pri uporabi sustava M.scio uz Zivotni vijek proizvoda od 5 godina mogude su nize navedene nezeliene
nuspojave, odnosno komplikacije:

» glavobolie, vrtoglavice, smetenost, povracanje zbog moguéeg propustanja implantata M.scio
/ 8anta i disfunkcija Santa
p  crvenilo koZe i napetost u podrucju implantata kao znak moguce infekcije implantata

»  zaceplienja uslijed bjelan¢evina i/ili krvi u likvoru

P poremecaj zacjeljivanja rana zbog visine implantata M.scio, dome-angled

Navedeni preostali rizici i nezeliene nuspojave prate se reaktivnim i proaktivnim nadzornim aktivnos-
tima nakon stavljanja na trziSte te se evaluiraju kvalitativno i, ako je moguce, kvantitativno.
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Procjena opasnosti, procjena rizika, ispitivanje u¢inkovitosti mjera za kontrolu rizika tijekom cijelog
Zivotnog ciklusa i uvaZavanje priznatog stanja tehnike potvrduju prikladnost sustava M.scio za pre-
dvidenu namjenu.

Sustav M.scio koncipiran je na nacin da prilikom primjene u predvidenim uvjetima i u predvidene
svrhe svi rizici za pacijenta obzirom na korist predstavijaju prihvatljiv rizik.

04.04 UPOZORENJA | MJERE OPREZA

M.scio s karticom SD-Card

A UPOZORENJE

P Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba mogu uzrokovati opasnosti i tete. Stoga molimo
da proditate upute za uporabu i to¢no ih slijedite. Uvijek ih ¢uvajte nadohvat ruke. Kako biste
izbjegli tjelesne ozljede i materijalne $tete, pridrzavajte se i sigurnosnih napomena.

P Proizvodi se ni u kojem sluéaju ne smiju upotrebljavati ako je osteéeno sterilno pakiranje.

P Nakon isteka roka uporabe proizvod se vise ne smije implantirati.

P Proizvodi koji su veé upotrijebljeni ne smiju se ponovno primjenjivati na istom niti na drugom
pacijentu.

A

P Prije prve uporabe korisnik proizvoda mora pro¢i obuku o proizvodu kako bi se sprijeéila opas-
nost od ozljeda uslijed neispravnog rukovanja. Kako biste se informirali o obuci o proizvodu,
obratite se drustvu Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

P Silikon je iznimno elektrostati¢an. Pazite na to da kateter ne dode u dodir sa suhim krpama, tal-
kom, odnosno hrapavim povrsinama. Cestice koje su se primile za kateter mogu izazvati reakcije
tkiva.

P Prije implantacije obavezno treba provjeriti funkcionalnost komponente M.scio.

P Uslijed aspiracije tekuéine s distalne strane trebalo bi provjeriti prohodnost te prije implantacije
iz implantata ukloniti sav zrak.

P Postoje li odredene sumnje u vezi s precizno$céu ili naéelnom primjereno$éu izmjerenog intrakra-
nijalnog tlaka, npr. jer se ne mogu detektirati ritmic¢ke oscilacije povezane s pulsacijom, mozda je
doslo do zatvaranja ventrikularnog katetera Ventricular Catheter ili sadrzani zrak izaziva prigu-
$enje dinamike tlaka. To moze utjecati i na elektroni¢ku funkciju mjerenja intrakranijalnog tlaka.
Radi verifikacije utvrdenih vrijednosti tlakova u ovim i drugim slu¢ajevima trebalo bi u dvojbenim
sluéajevima provesti dodatne postupke, kao $to su npr. transkutano mjerenje referentnog tlaka
punkcijom te procijeniti opée klini¢ko stanje pacijenta.

P Pri terapijskim ultrazvuénim pretragama postoji opasnost od nezeljene koncentracije ultrazvué-
nog polja, a samim time i ozljedivanja pacijenta.

P Snazni udarci izvana (nesreca, pad itd.) mogu ugroziti integritet implantata M.scio i sustava Shunt
System.

P Ugestalim pumpanjem varijanti ,dome” moze do¢i do prekomjerne drenaze, a samim time i do

pojave nefizioloskih tlakova. Pacijentu treba objasniti taj rizil

Sljedece situacije mogu izazvati prestanak rada mjerne celije implantata M.scio:
P Uporaba uredaja koji ispustaju energiju, npr. defibrilatora
P Provodenje elektri¢ne struje iz vanjskog izvora kroz tijelo pacijenta (monopolarna pinceta)

P Primjena terapije zraéenjem te radionuklidnih pretraga na pacijentu
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Reader Unit Set

A UPOZORENJE

B>
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Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba mogu uzrokovati opasnosti i Stete. Stoga molimo
da procitate upute za uporabu i to¢no ih slijedite. Uvijek ih ¢uvajte nadohvat ruke. Kako biste
izbjegli tjelesne ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i sigurnosnih napomena.

Uporaba nedopustenih komponenti predstavlja rizik za korisnika i pacijenta te moze dovesti do
ostecéenja seta Reader Unit Set. lzmjena proizvoda nije dopustena. Dopusteno je upotrebljavati
samo originalni strujni adapter.

Kako bi se izbjegli strujni udari i oStec¢enja uredaja zbog prodora tekucina, drza¢ treba ponovno
utaknuti u uredaj nakon uklanjanja kartice SD-Card.

Opasnost od strujnog udara i pozara: Prije ¢iS¢enja izvucite mrezni utikac. Osigurajte da tekucina
ne moze prodrijeti u proizvod tako da drza¢ utaknete u utor za SD kartice uredaja Reader Unit.
Ne upotrebljavajte zapaljiva i eksplozivna sredstva za ¢iSc¢enje i dezinfekciju.

Opasnost od elektromagnetske smetnje! Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaji
(radiouredaiji) (ukljucujuéi njihov pribor, npr. antenski kabeli i vanjske antene) ne smiju se upo-
trebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (odnosno 12 in¢a) od uredaja Reader Unit i antene.
Ako se pojave elektromagnetske smetnje s diskretnom frekvencijom od 385 MHz ili 450 MHz,
valja osigurati udaljenost od najmanje 80 cm. Nepridrzavanje moze dovesti do smanjenja radnih
znacajki uredaja. Elektromagnetske smetnje mogu prouzrokovati iskljuc¢ivanje uredaja. U tom
sluéaju valja ponovno pokrenuti uredaj i ponoviti mjerenje.

OPREZ

Prije prve uporabe korisnik proizvoda mora proéi obuku o proizvodu kako bi se sprijeéila opas-
nost od ozljeda uslijed neispravnog rukovanja. Kako biste se informirali o obuci o proizvodu,
obratite se drustvu Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Pridrzavajte se napomena o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC).

Pridrzavajte se uputa za servisiranje.

Prije uporabe proizvoda provijerite je li funkcionalan i je li u ispravhom stanju.

Proizvod ne upotrebljavajte u blizini zapaljivih tvari (npr. anestetika).

Proizvod valja postaviti tako da se mrezni utika¢ moze jednostavno odvojiti od elektricne mreze.
Reader Unit Set upotrebljavajte samo izvan podruéja primjene MRT-a.

Nakon uklanjanja transportne ambalaze s tvornicki novog proizvoda temeljito ocistite proizvod
prema uputama proizvodaca.

Radi izbjegavanja nozokomijalnih infekcija i viSestrukih rezistencija uredaj bi trebalo dezinficirati
nakon svake uporabe.

Prije svake uporabe treba provijeriti je li Reader Unit Set funkcionalan i u ispravnom stanju te
treba provijeriti postavljene postavke sustava, kao npr. jedinicu tlaka.

Ako se godisnja kalibracija ne provede, to moze dovesti do pomaka senzora atmosferskog tlaka
izvan dopustenih vrijednosti.
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1

P> Reader Unit Set ostavite otprilike 3 sata na sobnoj temperaturi kako bi se aklimatizirao.

P Kako bi se sprije¢ila moguéa osteéenja tijekom transporta, set Reader Unit Set valja poslati u
originalnom pakiranju.

P Kako bi se izbjeglo osteéenje zbog nepravilne uporabe, nemojte dodirivati kontakte kartice SD-
Card.

P Ostecenje ili unistenje proizvoda zbog strojnog ¢iséenja ili dezinfekcije, kao i zbog nepriklad-
nih sredstava za ¢iSéenje/dezinfekciju: Proizvod ¢istiti/dezinficirati iskljuéivo ruéno, proizvod ni
u kojem sluéaju ne sterilizirati, za ¢iSéenje povrsine upotrebljavati odobrena sredstva za ¢is-
éenje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca, obratiti paznju na informacije o koncentraciji,
temperaturi i vr.emenu djelovanja.

04.05 SAZETAK SVIH SIGURNOSNIH MJERA U PRAKSI (FSN, FSCA), AKO POSTOJI

Za uredaj M.scio i njegov pribor dosad je objavljena jedna tzv. sigurnosna obavijest o medicinskim
proizvodima (Field Safety Notice) na internetskoj stranici Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode: Internom provierom uoceno je kako je dobavlja¢ napravio pogresku u uputama za upo-
rabu (IFU). Provjerom je utvrdeno kako u nekoliko uputa za uporabu nedostaje maniji broj stranica,
no vecina provjerenih uputa za uporabu nije sadrzavala pogreske. Medutim, nije se moglo iskljuditi
da su upute za uporabu sa stranicama koje nedostaju bile priloZzene uz prethodno isporucene pro-
izvode. Dodatno je uoceno kako na tiskanim primjercima na svim stranicama nedostaju simboli/pik-
togrami za napomene i upozorenja. Medutim, upute za uporabu sadrzavale su tekst napomena i
upozorenja kako je bilo predvideno. U ovom sluéaju drustvo Christoph Miethke GmbH & Co. KG
dostavilo je tiskari neodgovarajuéi prediozak za tisak.

Niu jednom trenutku to nije predstavljalo rizik za pacijente i korisnike jer sami proizvodi nisu pokazivali
nikakve nedostatke.

05.00 SAZETAK KLINIGKE PROCJENE | KLINIEKOG PRACENJA NAKON STAVLJANJA
NA TRZISTE

05.01 SAZETAK KLINICKIH PODATAKA ZA EKVIVALENTNI PROIZVOD

Svi podaci upotrijeblieni za ovu klinicku procjenu potjeéu od sustava SENSOR RESERVOIR kao
prethodnika sustava M.scio, koji je od 2020. godine takoder odobren pod trgovackim nazivom
M.scio. Podaci uglavnom potjecu iz znanstvene literature i sa znanstvenih konferencija. Osim toga,
evaluirana su izvjeSc¢a o servisiranju, nada interna baza reklamacija i relevantne javne baze podataka.
Daljnji podaci potjeCu iz nase interne baze podataka koja sadrzava povratne informacije i koju vodi
odjel za upravljanje proizvodom, a u kojoj se bilieZe sve povratne informacije korisnika iz razgovora,
telefonskih razgovora, elektronickih poruka i sl.
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Pregled podataka iz literature

»  Kiinicka vrijednost
» optimizacija dijagnoze i terapije s pomocu telemetrijskog mjerenja intrakranijalnih tlakova

»  uporaba dugotrajnog implantata

»  jednostavno i brzo ocitavanje vrijednosti tlaka

» prepoznavanje patoloskih tlakova

»  neznatan rizik zahvaljuju¢i neinvazivnoj mjernoj metodi

P implantat koji je uvjetno siguran za MR s magnetskim poljima do 3 T
>

poticanje osjec¢aja sigurnosti medu zabrinutim pacijentima i ¢lanovima njihovih obitelji
zahvaljujuci jednostavnom pristupu mjernim vrijednostima
» razlicite varijante prilagodene potrebama pacijenata za individualnim tretmanom
P moguénost prosirenja sustava M.scio u sustav Shunt System
»  optimizacija upravijanja pacijentima s ugradenim Santom
P poboljSanje postignutog u¢inka medu pacijentima
»  optimizacija postavki ventila na temelju utvrdenih mjernih vrijednosti
P smanjenje prekomjerne ili nedostatne drenaze

»  smanjenje optereéenosti pacijenta

P izbjegavanje nepotrebnih Kklinickih dijagnostickih postupaka te s time povezanih
rizika (npr. izloZzenost zracenju pri slikovnim metodama i primjena invazivnih dijag-
nostic¢kih tehnika)

P izbjegavanje nepotrebnih revizija uslijed funkcionalne kontrole $anta te iskljucenje
okluzija i neispravnog rada $anta

»  smanjenje troskova

» izbjegavanje nepotrebnih klinickin postupaka (npr. slikovne metode, invazivno
mjerenje tlaka i revizije)

P optimizirane mogucnosti postavijanja dijagnoze i terapije primjenom varijanti M.scio
,dome”

P prosirene moguénosti zahvaljujuéi punkciji

» vadenje cerebrospinalne tekucine (CSF) u svrhu ruénog smanjenja tlaka i labo-
ratorijske analize

»  moguénost vanjskog mjerenja referentnog tlaka

»  davanje tekucine
P smanjenje opterecenosti pacijenta

P test pumpanja u svrhu funkcionalne kontrole Santa
> smanjenje troskova

P izbjegavanje nepotrebnih klinickih postupaka (npr. slikovne metode i revizije)
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»  Bioloska kompatibilnost

Bioloske komplikacije vezane uz SENSOR RESERVOIR, poput alergijskih reakcija, upalnih reak-
cija, reakcija odbacivanja, inkapsulacija, frustrirane fagocitoze i sl., ne navode se niti tematiziraju
u povratnim informacijama s trzista ni u literaturi.

»  Rizik/sigurnost
Jedini rizik specifican za proizvod na koji ukazuju dostupni klini¢ki podaci proizlazi iz visine
klasicnog SENSOR RESERVOIR, jer visina u rijetkim slucajevima (2/158 = 1 %) moze uzrokovati
poremecaj zacjeljivanja rana zbog mehani¢kog naprezanja koze.
U pogledu uporabe uredaja SENSOR RESERVOIR M.scio kao ICP senzora u literaturi se ne
navodi poseban rizik jer je s jedne strane osigurana KliniCki potrebna preciznost senzora, dok
se s druge strane u podrucju Sant terapije sve mjere vezane uz odredenu dijagnozu ili odluku
o terapiji nikada ne provode na temelju jednog jedinog kriterija.
Cak i potpuni prestanak Kliniéke funkcije ,ICP mjerenje unutar CSF-a” ne dovodi do novih rizika
jer navedeno ne utjee na funkciju Santa.
U skladu s time, u takvom slu¢aju nije potrebno uklanjanje implantata M.scio.

»  Upotrebljivost

U literaturi se ne dovodi u pitanje ukupna dobra upotrebljivost sustava SENSOR RESERVOIR i
Reader Unit Set kada je rije¢ o klini¢koj vrijednosti brzog mjerenja ICP-a i optimizacije postavki
Santa.
p  Aktivnosti posttrzisnog nadzora i posttrzisnog klinickog pracenja

Na temelju razmatranja reaktivnih i proaktivnih povratnih informacija s trzista, sazeto se moze
utvrditi da za SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER i nove proizvode M.scio, i to u
varijanti ,dome” i ,flat”, postoji samo jedan novi rizik proizvoda u razdoblju evaluacije te da nije
potrebna provedba korektivnih mjera. Rizik proizvoda ,poremecaj zacjeljivanja rana” zbog visine
uredaja ved je uzet u obzir te su na trzistu dostupne nove, nize varijante implantata M.scio.

05.02 KLINICKI DOKAZ OZNAKE CE

Prije izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nisu provedena klini¢ka ispitivanja.

05.03 SAZETAK KLINICKIH PODATAKA 1Z DRUGIH I1ZVORA

Za usporedbu su upotrijeblieni klinicki podaci za sli¢an medicinski proizvod iz medicinske literature
i baze podataka MAUDE. Klini¢ki podaci ne sadrzavaju nepoznate rizike.

05.04 SAZETAK KLINICKE UCINKOVITOSTI | SIGURNOSTI

Specificirana svojstva ucinkovitosti za sustav M. scio dokazano ispunjavaju zahtjeve ucinkovitosti koji
proizlaze iz klini¢kog stanja tehnike. Dostupni Klini¢ki podaci potvrduju da se SENSOR RESERVOIR-
M.scio uz sli¢an, stariji telemetrijski sustav etablirao kao drugi telemetrijski sustav. Za dijagnosticki
dio predvidene namjene (,ICP mjerenje unutar CSF-a”) ne postoje poznati niti prethodno nepoznati
rizici. U klinickim podacima ne pronalazi se uporiSte za ograni¢enje odgovarajucih svojstava ugin-
kovitosti, kao npr. nedovoljna preciznost, klinicki relevantan pomak nultocke, ispad ,razlu€ivosti ICP
pulsnih valova”, telemetrije, dugotrajne ¢vrstoée mjerne ¢Eelije ili njene CSF provodijivosti. Hipotetski,
ali ipak moguci slucajevi uzimaju se u obzir opcim upozorenjima. Mogudci potpuni prestanak mjerne
funkcije na koji se dosad odnosi samo jedna reklamacija, pri ¢emu uopce nije dokumentiran u lite-
raturi, ne predstavlja novi rizik.
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Za terapijski dio predvidene namjene (,moguc¢nost pumpanja i punktiranja” za varijante ,dome”) tako-
der ne postoje poznati niti prethodno nepoznati rizici. Upozorenjem se uzima u obzir u ovom trenutku
hipotetski, ali ipak mogudi rizik prekomjerne drenaze zbog (pre)Ceste uporabe funkcije pumpanja.

Klini¢ki podaci ne sadrzavaju sustavno bithe napomene koje upucuju na ogranicenje svojstva ucin-
kovitosti ,dugotrajni implantat” te na s time povezane rizike i opasnosti. Nisu dokumentirani poznati
ili prethodno nepoznati rizici i opasnosti koji proizlaze iz interakcije izmedu sustava M.scio i drugih
dijagnostickinh i terapijskin metoda, kao §to su MRT ili ultrazvuk. Hipotetski, ali ipak mogudi rizici iz
takve interakcije uzeti su u obzir u upozorenjima.

Radi zastite elektronike, aktivni implantati u pravilu se steriliziraju ETO-om. U pogledu SENSOR
RESERVOIR dosad nisu poznati sluGajevi alergija. Zahtjevi uskladene norme DIN EN ISO
10993-17:2009-08 odreduju granicu tjelesne tezine pacijenta s ciliem ograni¢avanja rizika od aler-
gije na ETO. To smo uzeli u obzir u Sirokom opsegu na nacin da smo utvrdili minimalnu teZinu paci-
jenta od 10 kg.

05.05 PLANIRANO DALJNJE KLINICKO PRACENJE NAKON
ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET (PMCF)

U svrhu klini¢kog praéenja nakon stavljanja u promet planirane su sliedec¢e PMCF aktivnosti:
- IstraZivanje literature u odabranim bazama podataka za literaturu
P IstraZivanje baza podataka o moguéim incidentima u Njemackoj, EU-u i SAD-u

»  Nadzor sli¢nih ili identi¢nih medicinskih proizvoda po pitanju moguéih nepoznatih rizika

06.00 MOGUCE DIJAGNOSTICKE ILI TERAPIJSKE ALTERNATIVE

U pogledu mjerenja ICP-a uz postelju (odnosno mjerenja ICP-a u nepokretnih pacijenata), izmedu
ostalog u pogledu pacijenata s traumom, dosad su upotrijebljeni konvencionalni, djielomi¢no implan-
tabilni kateteri. U tom se postupku u lubanju postavijaju mjerne sonde te se kabelom spajaju na
vanjski uredaj koji prikazuje izmjerene vrijednosti i odreduje tlak. Medutim, zbog rizika od infekcije,
takvi ICP kateteri nisu prikladni za dugotrajnu uporabu.

U pogledu mjerenja ICP-a u pokretnih pacijenata (odnosno mjerenja ICP-a u pokretnih pacijenata)
postoji sonda za tlak s koje se podaci o tlaku ocitavaju telemetrijom. Trajanje implantacije od tri
mjeseca ne smije se prekoraciti. Ako se na temelju mjerenja ICP-a dijagnosticira hidrocefalus, sonda
za tlak mora se eksplantirati dodatnom operacijom ili se za postavijanje Santa busi jo$ jedna rupa
u pacijentovoj lubaniji.

Implantabilni proizvodi dostupni na trzistu imaju iskljucivo dijagnosti¢ku funkciju. Nije moguce izravno
prosirenje implantata kako bi se ukljucila opcija terapije, kao $to je moguénost davanja tekucine ili
uklanjanja likvora s pomocu Santa.

07.00 OBUKA KORISNIKA

U fazi pripreme za stavljanje proizvoda na trziste razvija se koncept odgovarajuce obuke o proizvodu.
Obuku prolaze korisnici i multiplikatori (dakle zaposlenici distributera i trgovinskih partnera). O pro-
vedbi obuke vodi se evidencija.
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08.00 REFERENCE NA USKLADENE STANDARDE | ZAJEDNICKE SPECIFIKACIJE

Potpuni popis primijenjenih normi za komponentu sustava M.scio i Reader Unit Set navodi se u
tocki 10.00 Dodatak.

09.00 POVIJEST IZMJENA

Broj revizije | Datum Opis izmjene Reviziju validiralo
SSCP-a izdavanja prijavljeno tijelo
01 05.02.2021 | Inicijalna izrada u okviru ocjenjiva- | » Da
nja sukladnosti u sKIadu s Prilogom b validirani jezik:
X. za prvo odobrenje u skladu s niemacki
Uredbom (EU) 2017/745 )
02 07.09.2021 | Osnovni UDI-DI » Da
SAN . ) validirani jezik:
Klasa rizika Pravilo 8.7.; klasa Il . i
njemacki
03 04.03.2022 | Novi izgled i prilagodba sadrzaja Jos nije validiralo prijavljieno
tijelo
10.00 DODATAK

Dodatak 1 - primijenjene uskladene norme

Broj Puna oznaka
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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