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00.00 UWAGA OGOLNA

Niniejszy krotki raport dotyczacy bezpieczeristwa i dziatania klinicznego ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania najwazniejszych aspektéw bezpieczen-

stwa i dziatania klinicznego wyrobu medycznego.

Ten krotki raport nie ma na celu zastgpienia instrukcji obstugi jako dokumentu opisujacego bez-
pieczne uzytkowanie produktu, ani nie ma na celu dostarczenia sugestii/porad diagnostycznych lub
terapeutycznych dla uzytkownika lub pacjenta. Niniejszy raport jest przeznaczony do celéw infor-

macyjnych dla pracownikéw stuzby zdrowia, na przyktad neurochirurgdw.

01.00 IDENTYFIKACJA PRODUKTU | INFORMACJE OGOLNE

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

Nazwa wyrobu medycznego

M.scio (z nalezaca do niego SD-Card)

Baza UDI-DI

40419060000000000000002RY

Nazewnictwo wyrobéw medycznych

MDA 0101/A

Klasa ryzyka

Reguta 8.7; Klasa Il

Rok pierwszego wprowadzenia do
obrotu wyrobu medycznego

07.04.2020 (Poprzednik SENSOR RESERVOIR
i SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Nazwa i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej

DQS, Nrreg. ZLG-BS-241.10.11,
Numer identyfikacyjny: 0297
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02.00 STOSOWANIE WYROBU ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM
02.01 PRZEZNACZENIE

System M.scio stuzy do diagnostycznego, wewnatrzczaszkowego pomiaru cisnienia ptynu
mdzgowo-rdzeniowego.

Wersje ,dome” elementu systemowego M.scio dzigki membranie silikonowej dodatkowo dyspo-
nuja mozliwosciami pompowania i punkcji typowego Reservoir. Oznacza to, ze daja one mozliwos$é
terapeutycznego roztadowania cisnienia poprzez upuszczenie ptynu mézgowo-rdzeniowego, dia-
gnostycznego pobierania ptynu mézgowo-rdzeniowego, podawania cieczy oraz weryfikacji warto-
Sci cisnienia.

02.02 WSKAZANIE | DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Wskazaniami do stosowania systemu M.scio sa wodogtowie i krwawienie podpajeczyndwkowe.
Pozostate powody stosowania obejmujg zaleznos$¢ od zastawki, dysfunkcje zastawki i optymalizacje
terapii. Masa pacjenta przy implantacji M.scio musi przekracza¢ 10 kg. Poza tym nie istnieja zadne
ograniczenia w odniesieniu do grupy pacjentéw, u ktérej stosowany jest system M.scio.

02.03 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie wyrobu M.scio jest przeciwwskazane w przypadku zaburzen krzepniecia (ryzyko krwa-
wienia pooperacyjnego), obecnosci krwi w ptynie mézgowo-rdzeniowym, zakazen lub podejrzen
zakazen dotyczgcych okolicy ciata objetej implantacja (na przyktad: zakazenie skory, zapalenie opon
mdzgowo-rdzeniowych, zapalenie komory serca, bakteriemia, posocznica, dodatkowo zapalenie
otrzewnej w przypadku zastosowania M.scio w zastawce).

Wzglednymi przeciwwskazaniami sg wysokie obcigzenia cisnieniowe i udarowe spowodowane
czynnosciami wykonywanymi przez pacjenta (takimi jak miedzy innymi nurkowanie, boks, pitka
nozna) oraz agresywne/autoagresywne zachowania pacjenta, ktére moga ogranicza¢ przestrzega-
nie zalecen przez pacjenta podczas obserwacji i komplikowac¢ proces odczytu za pomoca Reader
Unit Set. Takie zachowanie moze spowodowac uszkodzenie M.scio oraz zwigkszy¢ ryzyko kompli-
kacji w okolicach rany.

03.00 OPIS WYROBU

03.01 OPIS WYROBU, WLACZNIE Z MATERIALAMI | SUBSTANCJAMI,
KTORE MAJA STYCZNOSC Z CIALEM LUB TKANKAMI

M.scio

Konstrukcja obudowy M.scio w wariancie dome-angled opiera si¢ na formach juz zatwierdzonych
przez firmg Christoph Miethke GmbH & Co. KG dla Reservoir (Burrhole Reservoir). M.scio, wersja
dome-inline, oparty jest na juz zatwierdzonych formach dla Prechamber.

Nastepujace materiaty maja stycznosc z tkankami i ptynami ustrojowymi po wszczepieniu wariantow
,dome”:

»  Obudowa komadrki pomiarowej: stop tytanu

»  Obudowa M.scio: tworzywo sztuczne (PEEK), silikon

»  Tulejki: stop tytanu
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Konstrukcja obudowy wyrobu M.scio, warianty flat-angled i flat-inline, zostata rozplanowana ana-
logicznie do wariantéw M.scio, dome-angled i dome-inline. Jednak w celu zmniejszenia wysoko-
$ci implantu pominigto membrane silikonowa; wszystkie pozostate elementy pozostaty. Konstrukcja
obudowy obejmuje zatem nastepujace elementy:

»  Obudowa komdrki pomiarowej: stop tytanu

»  Obudowa M.scio: tworzywo sztuczne (PEEK)

»  Tulejki: stop tytanu

Warianty M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline i flat-inline dostepne sa z lub bez wstepnie
podtaczonego cewnika dystalnego wykonanego z silikonu.

Komdrka pomiarowa zawiera obudowe ze stopu tytanu, ktdra hermetycznie zamyka znajdujaca sie
w niej elektronike.

Akcesoria Reader Unit Set i SD-Card

Wartosci pomiarowe M. scio moga by¢ odczytywane i wyswietlane w sposéb telemetryczny, a zatem
nieinwazyjny, za pomoca Reader Unit Set.

Zakres dostawy M.scio obejmuje SD-Card. Dane pomiarowe sg zapisywane automatycznie na SD-
Card nalezacej do wyrobu M.scio za pomocg Reader Unit Set.

03.02 OPIS TRYBU DZIALANIA ZGODNEGO Z PRZEZNACZENIEM

Prezentowany wyrdb medyczny jest systemem, ktory pemni funkcje diagnostyczna i terapeutyczna.
M.scio jest implantowany, aby mierzy¢ cisnienie i dynamiczne zmiany cisnienia ptynu mézgowo-
rdzeniowego. Poprzez podigczenie do Ventricular Catheter mozna okresli¢ ci$nienie wewnatrz-
czaszkowe. Ponadto M.scio mozna zintegrowaé z zastawka, aby okresli¢ cisnienie wewnatrzczasz-
kowe w zastawce i np. przeprowadzi¢ diagnostyke dziatania zastawki. M.scio stanowi przy tym
uzupetnienie zastawki, ktére nie ma wptywu na dziatanie drenazu.

W obydwu przypadkach odczyt telemetryczny i wyswietlanie wartosci cisnienia odbywaja sie za
pomoca Reader Unit Set.

03.03 ODNIESIENIA DO POPRZEDNICH GENERACJI LUB WARIANTOW | OPIS ROZNIC

Przeglad poprzednich generacji wyrobu wytwarzanego przez producenta:
» Kombinacja dopuszczenia komdrki pomiarowej OEM i dopuszczenia Burrhole Reservoir z
PEEK

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (z i bez cewnika dystalnego) z przezna-
czeniem: oparta na cidnieniu kontrola dziatania Shunt System (sierpien 2013; CE575455 i
CE575454)

P Zmiana nazwy M.scio i poszerzenie portfolio o warianty ptaskie

Pod wzgledem technologicznym opisany tu system M.scio oparty jest na systemie juz zatwierdzo-

nym w ramach AIMDD, sktadajacym sie z M.scio, SD-Card i Reader Unit Set. Nie wprowadzono
zadnych zmian technologicznych.



PL | SSCP dla uzytkownikéw M.scio®

Przeglad wariantéw wyrobu wytwarzanych przez producenta:

M.scio | dome-angled 4041906505011

M.scio | dome-angled z cewnikiem dystalnym | 4041906505028

M.scio | dome-inline 4041906505059

M.scio | dome-inline z cewnikiem dystalnym | 4041906505066

M.scio | flat-angled 4041906505035

M.scio | flat-angled z cewnikiem dystalnym 4041906505042

M.scio | flat-inline 4041906505073

M.scio | flat-inline z cewnikiem dystalnym 4041906505080

03.04 OPIS AKCESORIOW, JEZELI WYSTEPUJA

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

Wartosci pomiarowe M.scio moga by¢ odczytywane i wyswietlane w sposéb telemetryczny, a zatem
nieinwazyjny, za pomocg Reader Unit Set. Wyrdb M.scio nie jest wyposazony w baterig, zasilanie
energig odbywa sie w sposéb telemetryczny, a tym samym bezprzewodowy, poza ciatlem, dzigki
Reader Unit Set. W celu przeprowadzenia pomiaru cisnienia nalezy umiesci¢ antene Reader Unit
Set w odlegtosci od 10 do 30 mm od wyrobu M.scio.

W skfad Reader Unit Set wchodzg Reader Unit, antena i zasilacz sieciowy i moze on by¢ zasilany
zaréwno za pomoca akumulatora, jak i z sieci.

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

Zakres dostawy M.scio obejmuje SD-Card, na ktérej podczas produkcji zapisywane sg wszyst-
kie indywidualne informacje M.scio (dane identyfikacyjne i kalibracyjne). W celu przeprowadzenia
pomiaru nalezy wiozy¢ te SD-Card w gniazdo SD zestawu Reader Unit. Dane pomiarowe sa zapi-
sywane automatycznie na SD-Card nalezacej do M.scio za pomoca Reader Unit Set, dzigki czemu
mozna przeprowadzi¢ analize pomiaru cidnienia réwniez w pdzniejszym okresie.

Po rozpoczeciu pomiaru urzadzenie dokonuje poréwnania identyfikatoréw zapisanych w M.scio i
na SD-Card przez Reader Unit Set, aby upewnic¢ sig, ze odczyty sa zapisywane tylko na SD-Card
powigzanej z urzadzeniem M.scio.

03.05 INFORMACJE O ZAWARTYCH LEKACH | PRODUKTACH LECZNICZYCH

System nie zawiera zadnych produktéw leczniczych, radiofarmaceutykéw, nanoczasteczek, sub-
stancji biodegradowalnych, tkanek biologicznych pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego ani sub-
stancji wytwarzanych z tkanek biologicznych.
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03.06 OPIS PRODUKTOW, KTORE POWINNY BYC STOSOWANE W POLACZENIU Z
WYROBEM W CELU OSIAGNIECIA ZAMIERZONEGO DZIALANIA

Zalecamy uzytkowanie urzadzenia M.scio w potaczeniu z wyrobami firmy Christoph Miethke GmbH
& Co. KG. System M.scio mozna bezpiecznie fgczy¢ z implantowanymi komponentami systemu
zastawkowego naszej produkcji. W szczegdlnosci zalecamy pomiar cisnienia wewnatrzczaszko-
wego poprzez uzycie nastepujacych wyrobdw w potaczeniu z M.scio:

Nazwa wyrobu Nr
zamoéwienia
Ventricular Catheter (z cienka cewka, diugo$¢ 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (z cienka cewka, diugos¢ 180 mm) z deflektorem (maty, FVO76P
Srednica 13 mm)

Ventricular Catheter (z cienka cewka, diugos¢ 250 mm) z deflektorem (maty, FVO78P
Srednica 16 mm)

Prechamber (maly, $rednica 14 mm) FVO35T
Prechamber (duzy, srednica 20 mm) FVO33T
Pediatryczny CONTROL RESERVOIR (maty, $rednica 14 mm) FVoeeT
CONTROL RESERVOIR (duzy, $rednica 20 mm) Fvo47T
Burrhole Reservoir (maty, srednica 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (duzy, $rednica 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T

W celu pomiaru cisnienia w obrebie Shunt System mozna w bezpieczny sposdb potaczy¢ M.scio z
innymi komponentami, np. zastawkami i Peritoneal Catheter.

Przy stosowaniu (pediatrycznego) CONTROL RESERVOIR nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas
taczenia z elementami systemu zastawkowego wyréb ten nie znajdowat sie miedzy komora a wyro-
bem M.scio. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do zafatszowania dynamiki sygnatu cignienia. Z
tego wzgledu wykluczone jest taczenie M.scio ze SPRUNG RESERVOIR. M.scio nalezy umiescic
migdzy komorg a zaworem, aby mozliwe byto ustalenie cisnienia wewnatrzczaszkowego.
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04.00 RYZYKO, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
04.01 OPIS SRODKOW ZARZADZANIA RYZYKIEM

Ogodlniej rzecz ujmujac, ryzyko zidentyfikowane w drodze analizy ryzyka zostaty ograniczone do
akceptowalnego poziomu za pomoca srodkdw kontroli ryzyka, takich jak projekty bezpieczne z
natury, rodki kontroli (np. 100 % kontrole koricowe lub 100 % kontrole w trakcie procesu) i specyfi-
kacje procesowe w fazie produkgji i/lub w fazach pézniejszych, projektowanie produktéw w oparciu
o standardy i normy zharmonizowane, szkolenia uzytkownikéw i instrukcje dotaczone do wyrobdw.

04.02 RYZYKO SZCZATKOWE

Ryzyko szczatkowe definiuje sig jako pozostate obrazenia fizyczne lub szkody dla zdrowia pacjen-
tow, uzytkownikdw lub mienia, jak réwniez dla srodowiska, ktére moga wystapi¢ z pewnym praw-
dopodobieristwem i pewnym zakresem szkéd, pomimo zastosowania $rodkéw ograniczajacych
ryzyko.

Podczas uzytkowania wyrobu M.scio w trakcie okresu eksploatacji wynoszacego 5 lat mozliwe sa
nastepujace typy ryzyka szczatkowego:

utrzymuijace sie bdle gtowy

ciezka infekcja (np. sepsa, zapalenie opon mézgowych) / wstrzas anafilaktyczny
ostry i chroniczny wodniak / krwiak podtwardéwkowy (SDH)

podskdrne zbieranie sie ptynu mézgowo-rdzeniowego

uszkodzenia / naktucia tkanki

podraznienie skory

vVvVvVyvVvyYVYyYvyyYy

miejscowe podraznienie w okolicy zastawki/reakcja alergiczna

04.03 NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Podczas uzytkowania wyrobu M.scio w trakcie okresu eksploatacji wynoszacego 5 lat mozliwe sa
nastgpujace niepozadane skutki uboczne/powiktania:

»  Dbole glowy, napady nudnosci, dezorientacja, wymioty w przypadku ewentualnej nieszczelnosci
w obrebie wyrobu M.scio / zastawki lub awarii systemu zastawkowego

P»  zaczerwienienia i napigcia w obszarze implantu jako oznaki mozliwej infekcji

P»  blokady przez biatko i/lub krew w ptynie mézgowo-rdzeniowym

»  zaburzenia gojenia ran z powodu wysokosci konstrukcyjnej wyrobu M.scio, dome-angled

Ryzyko szczatkowe i niepozadane skutki uboczne, monitorowane sg poprzez reaktywne i proak-
tywne dziatania w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i oceniane sg pod wzglgdem jako-
$ciowym oraz, w miare mozliwosci, ilociowym.

Ocena zagrozen, ocena ryzyka, weryfikacja skutecznosci srodkéw kontroli ryzyka w catym cyklu
zycia oraz uwzglednienie uznanego stanu techniki potwierdzaja przydatno$¢ systemu M.scio do
zamierzonego celu.

Wyréb M.scio zostat zaprojektowany w taki sposdb, aby w przypadku stosowania go w przewi-
dzianych warunkach i zgodnie z przeznaczeniem wszelkie ryzyko byto ryzykiem akceptowalnym w
zestawieniu z korzysciami dla pacjenta.
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04.04 RYZYKO, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

M.scio wigcznie z SD-Card
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OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z wyrobem medycznym lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem
moze spowodowac niebezpieczenstwo i szkody. W zwigzku z tym prosimy o przeczytanie niniej-
szej instrukcji obstugi i doktadne przestrzeganie zawartych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze
przechowywac w zasiegu reki. Aby uniknaé szkéd dla oséb i mienia, nalezy réwniez przestrzega¢
zasad bezpieczenstwa.

W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania w zadnym wypadku nie wolno stosowaé
wyrobu.

Nie nalezy implantowaé wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.

Wyroby, ktére zostaly juz wczesniej uzyte, nie moga by¢ ponownie zastosowane u tego samego
lub innego pacjenta.

PRZESTROGA

Z uwagi na ryzyko odniesienia obrazen w zwigzku z nieprawidtowa obstuga wyrobu przed pierw-
szym uzyciem uzytkownik musi wzia¢ udziat w szkoleniu w zakresie jego obstugi. Nalezy zwréci¢
sie do firmy Christoph Miethke GmbH & Co. KG, aby uzyskac¢ informacje na temat szkolenia w
zakresie obstugi produktu.

Silikon jest wyjatkowo elektrostatyczny. Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby cewnik nie miat kon-
taktu z suchymi chustami, talkiem lub szorstkimi powierzchniami. Przylegajace czastki moga
spowodowac reakcje tkanek.

Przed wszczepieniem nalezy koniecznie sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie M.scio.

Nalezy sprawdzi¢ droznos¢ poprzez aspiracje od strony dystalnej z uzyciem sterylnej cieczy,
ponadto przed wszczepieniem nalezy usunaé powietrze z implantu.

Jezeli istnieja watpliwosci dotyczace doktadnosci oraz ogdlnej przydatnosci wartosci cisnie-
nia wewnatrzczaszkowego, np. poniewaz nie mozna wykryé rytmicznych wahan skojarzonych
z pulsem, to przyczyng moze by¢ wystapienie okluzji Ventricular Catheter lub zapowietrzenie
powodujace ttumienie dynamiki cisnienia. Mozliwe jest tez zaktécenie funkcji elektrycznych
pomiaru ci$nienia wewnatrzczaszkowego. W celu weryfikacji ustalonych wartosci cisnienia w
tych i innych przypadkach w razie watpliwosci nalezy zastosowac inne procedury, np. prze-
zskorny pomiar cisnienia referencyjnego poprzez punkcje, oraz oceni¢ ogodlny obraz kliniczny
pacjenta.

Przy terapeutycznym badaniu ultradzwiekowym istnieje ryzyko niezamierzonej koncentracji pola
ultradzwigkowego, a tym samym ryzyko narazenia zdrowia pacjenta.

Poprzez gwattowne wstrzasy z zewnatrz (wypadek, upadek, itp.) moze by¢ zagrozona integral-
nos$¢ M.scio i Shunt System.

Czeste pompowanie wersji ,dome” moze spowodowaé nadmierny drenaz i doprowadzié¢ do nie-
fizjologicznych pozioméw cisnienia. Nalezy uswiadomic¢ pacjenta o tym zagrozeniu.

Nastepujaca sytuacja moze doprowadzi¢ do uszkodzenia komérki pomiarowej M.scio:
Stosowanie urzadzen oddajgcych energie, jak np. defibrylatoréw
Przewodzenie pradu elektrycznego z zewnetrznego zrédta przez ciato (elektrody monopolarne)

Stosowanie radioterapii i badan z wykorzystaniem radionuklidéw u pacjentow
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Reader Unit Set

A OSTRZEZENIE

vV vV VvV VYV VYV VYVvYy

Nieprawidiowe obchodzenie si¢ z wyrobem medycznym lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem
moze spowodowac niebezpieczenstwo i szkody. W zwigzku z tym prosimy o przeczytanie niniej-
szej instrukcji obstugi i doktadne przestrzeganie zawartych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze
przechowywac w zasiegu reki. Aby uniknaé szkdd dla os6b i mienia, nalezy réwniez przestrzegac
zasad bezpieczenstwa.

Uzytkowanie niedopuszczonych elementéw stwarza zagrozenie dla uzytkownikéw i pacjentéw
oraz moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Reader Unit Set. Zabrania si¢ modyfikacji wyrobu.
Dopuszczalne jest uzytkowanie jedynie oryginalnego zasilacza sieciowego.

Aby uniknaé porazenia pragdem i uszkodzenia urzadzenia w wyniku przenikajacych cieczy, po
wyjeciu SD-Card gniazdo musi zosta¢ ponownie podiaczone do urzadzenia.
Niebezpieczennstwo porazenia pragdem i pozaru: Przed czyszczeniem wyjac¢ wtyczke sieciowa.
Dopilnowaé, aby ciecz nie dostata si¢ do wnetrza przyrzadu, umiesci¢ kréciec Reader Unit w
gniezdzie karty SD. Nie uzywa¢ palnych i wybuchowych srodkéw czyszczacych i dezynfekuja-
cych.

Zagrozenie generowane przez zaktécenia elektromagnetyczne! Nie nalezy stosowaé przeno-
$nych urzadzeri komunikacyjnych HF (urzadzen radiowych) (w tym osprzetu takiego jak np.
kable antenowe i anteny zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (ew. 12 cali) od Reader
Unit i anteny. Jesli wystepuja zaktécenia elektromagnetyczne o czestotliwosci na poziomie
385 MHz lub 450 MHz, wéwczas nalezy zapewni¢ odstep co najmniej 80 cm. Nieprzestrzeganie
powyzszych zasad moze by¢ przyczyna obnizenia wiasciwosci uzytkowych urzadzenia. Zakit6-
cenia elektromagnetyczne moga skutkowac wytgczeniem urzadzenia. W takim przypadku nalezy
ponownie uruchomié¢ urzadzenie i powtérzy¢ pomiar.

PRZESTROGA

Z uwagi na ryzyko odniesienia obrazen w zwigzku z nieprawidtowa obstuga wyrobu przed pierw-
szym uzyciem uzytkownik musi wzia¢ udziat w szkoleniu w zakresie jego obstugi. Nalezy zwrécic¢
sie do firmy Christoph Miethke GmbH & Co. KG, aby uzyska¢ informacje na temat szkolenia w
zakresie obstugi produktu.

Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMV).
Przestrzega¢ zalecen dotyczacych utrzymania przyrzadu w nienagannym stanie technicznym.
Przed uzyciem produktu sprawdzié¢ jego dziatanie oraz sprawdzi¢ urzadzenie pod katem niena-
gannego stanu technicznego.

Nie uzywaé produktu w poblizu materiatéw tatwopalnych (np. srodki znieczulajace).

Wyréb nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby wtyczka sieciowa mogta zostac fatwo odtaczona od
sieci.

Reader Unit Set nalezy stosowac wytacznie poza obszarem uzytkowania MRI.

Po usunieciu opakowania transportowego z nowego fabrycznie wyrobu nalezy go gruntownie
oczysci¢ zgodnie z wymogami producenta.

Aby zapobiec infekcjom szpitalnym oraz zarazkom wielolekoodpornym, urzadzenie nalezy
dezynfekowac przed i po kazdym uzyciu.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ Reader Unit Set pod katem prawidtowego dziatania, niena-
gannego stanu technicznego i ustawien systemowych, jak np. jednostka cisnienia.

Jezeli nie zostanie przeprowadzona coroczna kalibracja, moze to skutkowaé dryftem barome-
trycznego czujnika cisnienia poza zakres toleranciji.
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P Przez ok. 3 godziny aklimatyzowaé Reader Unit Set w temperaturze pokojowej.

P Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom podczas transportu, Reader Unit Set nalezy wysytaé
w oryginalnym opakowaniu.

P Aby uniknaé uszkodzenia w wyniku niewtasciwego uzytkowania, nie nalezy dotykaé¢ punktéw
stykowych SD-Card.

P Niebezpieczenstwo uszkodzenia lub zniszczenia urzadzenia na skutek czyszczenia i dezynfekciji
mechanicznej oraz poprzez zastosowanie nieodpowiednich srodkéw czyszczacych/dezynfek-
cyjnych: Wyréb nalezy czysci¢/dezynfekowaé wytacznie recznie, nigdy nie nalezy go sterylizo-
wag; nalezy stosowac wytacznie srodki czyszczace/dezynfekujace dopuszczone do czyszczenia
powierzchni zgodnie z instrukcja producenta, nalezy przy tym przestrzega¢ wskazéwek doty-
czacych stezenia, temperatury i czasu kontaktu.

04.05 PODSUMOWANIE WSZELKICH SRODKOW BEZPIECZENSTWA W TERENIE (FSN,
FSCA), JEZELI SA DOSTEPNE

Dla wyrobu M.scio wraz z akcesoriami istniata wczesniej tzw. wskazdwka bezpieczeristwa w tere-
nie (Field Safety Notice), ktdra zostata opublikowana na stronie internetowej Federalnego Instytutu
Lekoéw i Wyrobdw Medycznych: Podczas audytu wewnetrznego okazato sig, ze dostawca popetnit
btad w instrukcji obstugi (IFU). W trakcie audytu znaleziono kilka instrukcji obstugi, w ktérych brako-
wato kilku stron. Jednakze wiekszos¢ zbadanych instrukcji obstugi byta prawidtowa. Niemniej jednak
nie mozna byto wykluczy¢, ze instrukcje obstugi z brakujgcymi stronami zostaty dotaczone do juz
dostarczonych produktéw. Ponadto stwierdzono, ze symbole/piktogramy dla uwag i ostrzezen nie
byty obecne w wydrukowanych egzemplarzach na wszystkich stronach. Jednakze uwagi i ostrze-
zenia zostaly umieszczone w instrukcjach obstugi zgodnie z planem. W tym przypadku drukarnia
otrzymata od firmy Christoph Miethke GmbH & Co. KG nieodpowiedni wzdr wydruku.

W zadnym momencie nie wystepowato zagrozenie dla pacjentdw lub uzytkownikdw, jako ze same
produkty nie byty wadliwe.

05.00 PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ |
MONITOROWANIA KLINICZNEGO PO WPROWADZENIU DO OBROTU

05.01 PODSUMOWANIE DANYCH KLINICZNYCH ODNOSZACYCH SIE DO
WYROBU ROWNOWAZNEGO

Wszystkie dane wykorzystane w niniejszej ocenie klinicznej pochodza z wyrobu bedacego poprzed-
nikiem systemu M.scio, SENSOR RESERVOIR, ktory réwniez jest zatwierdzony od 2020 r. pod
nazwa handlowa M.scio. Pochodza one gtéwnie z literatury naukowej i materiatéw z konferenciji
naukowych. Ponadto oceniono sprawozdania serwisowe, naszg wewnetrzng baze danych skarg
oraz odno$ne publiczne bazy danych. Dalsze dane pochodza z naszej wewnetrznej bazy danych
informacji zwrotnych, ktdra jest obstugiwana przez kierownictwo ds. produktéw i rejestruje kazda
opinie zwrotng uzytkownika pochodzaca z rozmdw, telefondw, maili, itp.
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Przeglad danych pochodzacych z literatury

»  Zastosowania kliniczne

» Optymalizacja diagnostyki i terapii poprzez pomiar telemetryczny wartosci cisnienia
wewnatrzczaszkowego

vVvVvyyvyyvyy

v

>

Zastosowanie implantu dtugookresowego

katwy i szybki odczyt wartosci cisnienia

Wykrywanie patologicznych sytuacji zwigzanych z cisnieniem

Niewielkie ryzyko dzigki nieinwazyjnej metodzie pomiaru

Implant wzglednie bezpieczny podczas MR przy polach magnetycznych do 3 tesli

Zwigkszenie poczucia bezpieczeristwa opatrzonych pacjentéw i ich bliskich dzigki
tatwemu dostepowi do wartosci pomiarowych

Rézne warianty dostosowane do indywidualnych wymogdw pacjenta w zakresie
leczenia

Opcjonalne rozszerzenie systemu M.scio do Shunt System

»  Optymalizacja zarzadzania pacjentami z zastawka

>

>

Poprawa rezultatéw leczenia u pacjentow

»  Optymalizacja ustawienia zaworu na podstawie ustalonych wartosci ci$nienia

»  Redukcja nadmiernego / niedostatecznego odprowadzania
Zmniejszenie obcigzenia dla pacjentow

»  Unikniecie niepotrzebnych Klinicznych procedur diagnostycznych i zwiazanego
Z nimi ryzyka (np. narazenia na promieniowanie w metodach obrazowania i sto-
sowania inwazyjnych technik diagnostycznych)

»  Unikniecie niepotrzebnych przegladéw w postaci kontroli dziatania zastawki oraz
wykluczenie zatoréw i usterek zastawki

Oszczednosé kosztéw

P Unikniecie niepotrzebnych procedur klinicznych (np. obrazowania, inwazyjnego
pomiaru cignienia i przegladow)

Zoptymalizowanie opcji diagnostyki i terapii poprzez zastosowanie wersji M.scio ,dome”

>

>

>

Rozszerzenie mozliwosci w postaci punkgji

»  Pobieranie ptynu mézgowo-rdzeniowego w celu manualnego roztadowania
cisnienia i analizy laboratoryjnej
»  Mozliwos¢ zewnetrznego pomiaru cisnienia referencyjnego

» Podawanie ptynéw

Zmniejszenie obcigzenia dla pacjentéw

»  Test pompowania w celu kontroli dziatania zastawki
Oszczednosé kosztéw

P Unikniecie niepotrzebnych procedur klinicznych (np. obrazowania i przegladéw)



M.scio® SSCP dla uzytkownikéw | PL

»  Kompatybilnosé biologiczna
Powiktania biologiczne zwigzane z SENSOR RESERVOIR, takie jak reakcje alergiczne, zapalne
i odrzucenia, inkapsulacja, zakidcenia fagocytozy i inne. W informacjach zwrotnych pochodza-
cych z rynku oraz literatury nie wspomniano ani nie poruszono tych kwestii w zadnym miejscu.
»  Ryzyko/bezpieczeristwo

Jedyne specyficzne dla produktu ryzyko odzwierciedlone w dostepnych danych Klinicznych
wynika z wysokosci klasycznych SENSOR RESERVOIRS, poniewaz w rzadkich przypadkach
(2/158 = 1 %) moze to prowadzi¢ do zaburzen gojenia sie ran z powodu mechanicznego napie-
cia skory.
Z zastosowania SENSOR RESERVOIRS / M.scio jako czujnika ICP nie wynika w literaturze
zadne szczegdlne ryzyko, poniewaz po pierwsze zapewniona jest jego klinicznie wymagana
doktadnos¢, a po drugie w dziedzinie terapii przy uzyciu systeméw zastawkowych nigdy nie
wykonuje sie wszystkich czynnosci zwigzanych z dang decyzjg diagnostyczna lub terapeu-
tyczna na podstawie jednego kryterium.
Nawet catkowity brak funkgiji klinicznej ,Pomiaru ICP w ptynie mézgowo-rdzeniowym” nie pro-
wadzi do nowych, mozliwych do zidentyfikowania zagrozen, poniewaz nie ma to wptywu na
funkcje zastawki.
W zwigzku z tym w takim przypadku M.scio nie musi by¢ eksplantowany.

»  Przydatnosé do uzytku

W literaturze nie ma watpliwosci, ze SENSOR RESERVOIRS i Reader Unit Set s ogdlnie dobrze
przystosowane do uzytku, jezeli chodzi o korzysci kliniczne wynikajace z krétkoterminowego
pomiaru ICP i optymalizacji ustawieri zastawek opisanych powyzej.

»  Dzialania PMS/PMCF

Analizujgc reaktywne i proaktywne informacje zwrotne z rynku, mozna podsumowac, ze w
przypadku SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER i nowych wyrobdw M. scio produk-
téw, zaréwno ,dome”, jak i ,flat”, w okresie oceny wystapito tylko jedno nowe ryzyko zwiazane
z produktem i nie trzeba byto podejmowaé zadnych dziatari korekcyjnych. Ryzyko zwigzane
z produktem ,zaktécenie gojenia ran” z powodu duzej wysokosci konstrukcyjnej zostato juz
wyeliminowane i na rynku dostgpne sg nowe, bardziej ptaskie warianty M.scio.

05.02 DOWODY KLINICZNE POTWIERDZAJACE OZNAKOWANIE CE

Przed dopuszczeniem wyrobu do obrotu nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych.

05.03 PODSUMOWANIE DANYCH KLINICZNYCH Z INNYCH ZRODEL

Do poréwnania wykorzystano dane kliniczne podobnego wyrobu medycznego z literatury naukowej
i bazy danych MAUDE. Dane Kliniczne nie wykazuja zadnych nieznanych zagrozen.

05.04 PODSUMOWANIE DZIALANIA KLINICZNEGO | BEZPIECZENSTWA

Wykazano, ze wiasciwosci uzytkowe okreslone dla systemu M.scio spetniajg wymagania uzytkowe
wynikajace z kontekstu klinicznego i stanu wiedzy technicznej. Dostepne dane kliniczne wyka-
zuja, ze SENSOR RESERVOIR/M.scio zadomowit sie jako drugi system telemetryczny obok podob-
nego, starszego systemu telemetrycznego. W czesci diagnostycznej (,Pomiar ICP w obrebie ptynu
moézgowo-rdzeniowego”) nie ujawniaja sie ani znane, ani nieznane wczesniej zagrozenia. W danych
klinicznych nie istniejg dowody na jakiekolwiek uposledzenie istotnych cech dziatania, takich jak np.
niewystarczajgca doktadnos¢, klinicznie istotny dryf zerowy, brak ,zdolnosci rozdzielczej fali impul-
séw ICP”, telemetria, dtugoterminowa odpornos¢ komaorki pomiarowej lub jego przewodno$c ptynu
moézgowo-rdzeniowego. Do hipotetycznych, ale mozliwych przypadkéw odnosza sie ostrzezenia
ogdlne. Ewentualna catkowita awaria funkcji pomiarowej, ktdra do tej pory zostata udokumentowana
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tylko w przypadku jednej dolegliwosci, ale nie zostata w ogdle opisana w literaturze, nie stwarza
zadnego nowego zagrozenia.

W odniesieniu do terapeutycznej czgsci zamierzonego zastosowania (mozliwo$¢ pompowana i
punkcji w przypadku wariantéw ,,dome”) nie wykazano ani znanych, ani nieznanych wczesniej zagro-
zen. Ostrzezenie dotyczy hipotetycznego obecnie, ale mozliwego ryzyka nadmiernego odwodnienia
w wyniku (zbyt) czestego korzystania z funkcji pompy.

W danych klinicznych nie znaleziono systematycznych istotnych dowoddw wskazujacych na pogor-
szenie diugoterminowego sposobu dziatania implantu oraz na ryzyko i zagrozenia zwigzane z takim
pogorszeniem. Nie udokumentowano zadnych znanych lub wczesniej nieznanych zagrozen i nie-
bezpieczenstw wynikajacych z interakcji systemu M.scio z innymi procedurami diagnostycznymi i
terapeutycznymi, takimi jak MRI lub USG. Ostrzezenia dotycza hipotetycznych, ale mozliwych zagro-
zen, ktére moga wynikac z takich interakcji.

Aktywne implanty sa zazwyczaj sterylizowane za pomoca ETO w celu ochrony elektroniki. Nie odno-
towano przypadkow alergii na SENSOR RESERVOIR. Zgodnie z wymaganiami normy zharmonizo-
wanej DIN EN ISO 109983-17:2009-08 okreslono limit masy ciata pacjenta, aby ograniczy¢ ryzyko
wystagpienia alergii na ETO. Uwzglednilismy to z zapasem, okreslajgc minimalng wage pacjenta na
poziomie 10 kg

05.05 PLANOWANE DALSZE MONITOROWANIE KLINICZNE PO
WPROWADZENIU DO OBROTU (PMCF)

Dla monitorowania Klinicznego po wprowadzeniu do obrotu planowane sg nastepujace dziatania
PMCF:

»  badanie literatury w wybranych bazach literatury
»  badanie bazy danych na temat mozliwych incydentéw w Niemczech, UE i USA

»  monitorowanie podobnych lub identycznych wyrobéw medycznych pod katem ewentualnych
nieznanych zagrozen

06.00 MOZLIWE ALTERNATYWNE ROZWIAZANIA DIAGNOSTYCZNE LUB TERAPEU-
TYCZNE

W zakresie przytdzkowego (niemobilnego) pomiaru cisnienia wewnatrzczaszkowego (ICP) dotych-
czas stosowano tradycyjne, czesciowo wszczepialne cewniki. Sondy pomiarowe umieszczone sa
w tym przypadku w czaszce i sg potagczone przewodem z zewnetrznym urzadzeniem do wyswie-
tlania zmierzonych wartosci i okreslania wartosci cisnienia. Jednak te cewniki ICP nie nadaja sie do
dtugotrwatego stosowania z uwagi na ryzyko infekciji.

W zakresie mobilnego (nieprzytézkowego) pomiaru cisnienia srodczaszkowego (ICP) istnieje sonda
0 pomiaru cisnienia, z ktdrej dane o cisnieniu odczytywane sa telemetrycznie. Nie nalezy przekra-
czac¢ trzymiesiecznego okresu implantacji. Jezeli na podstawie pomiaru ci$nienia wewnatrzczasz-
kowego (ICP) zostanie zdiagnozowane wodogtowie, sonda do pomiaru cisnienia musi zosta¢ usu-
nigta poprzez kolejng operacje lub nalezy wykonac¢ kolejny otwodr w czaszce w celu umieszczenia
w nim zastawki dla pacjenta.

Dostepne na rynku wyroby przeznaczone do implantacji oferuja jedynie czysta funkcje diagno-
styczna. Bezposrednie rozszerzenie implantu o opcje terapeutyczna, taka jak na przyktad mozliwosé
podawania ptynu lub usuwania ptynu mézgowo-rdzeniowego przez zastawke, nie jest mozliwe.
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07.00 SZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

W ramach przygotowan do wprowadzenia wyrobu na rynek opracowywana jest koncepcja odpo-
wiedniego szkolenia w zakresie wyrobu. Szkolenie przeznaczone jest dla uzytkownikéw i multiplika-
toréw (czyli pracownikdw partneréw dystrybucyjnych i handlowych). Realizacja szkolenia jest doku-

mentowana.

08.00 ODNIESIENIE DO NORM ZHARMONIZOWANYCH | WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Petng liste zastosowanych norm dla podzespotdw systemu M.scio i Reader Unit Set znalez¢ mozna
w punkcie 10.00 Zatacznik.

09.00 HISTORIA ZMIAN

Numer Data Opis zmiany Korekta zatwierdzona
wersji SSCP | wydania przez jednostke
notyfikowana
01 05.02.2021 | Opracowanie poczatkowe jako » Tak
czesé oce‘n‘y zgodnosci zgodnie b zatwierdzony jezyk:
z Zatgcznikiem X do wstepnego B
) Niemiecki
zezwolenia na mocy Rozporzadze-
nia (UE) nr 2017/745
02 07.09.2021 | Baza UDI-DI > Tak
EPN ka Reauta 8.7: KI " »  zatwierdzony jezyk:
asa ryzyka Reguta 8.7; Klasa Niemiccki
03 04.03.2022 | Nowy uktad i dostosowanie tresci | Jeszcze niezatwierdzone
przez jednostke notyfiko-
wanag

10.00 ZALACZNIK

Zatacznik 1 - Zastosowane normy zharmonizowane

Numer Kompletny identyfikator
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 OBECNE INFORMACE

Ugelem tohoto souhrnu Udajdl o bezpednosti a klinické funkci je poskytnout vetejny pistup k aktu-

stfedku.

Souhrn Udajd nema nahrazovat navod k pouziti jako dokument popisuijici bezpeéné pouzivani pro-
stfedku ani poskytovat diagnostické &i terapeutické navrhy/rady uzivateli nebo pacientovi. Tato
zprava je uréena k informovani zdravotnickych odbornikd, napf. neurochirurgd.

01.00 IDENTIFIKACE PROSTREDKU A OBECNE INFORMACE

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

Nazev zdravotnického prostiedku

M.scio (v&etné pfislusné SD-Card)

Baze UDI-DI 40419060000000000000002RY
Nazvoslovi zdravotnickych MDA 0101/A

prostiedkt

Trida rizika Pravidlo 8.7; tfida lll

Rok prvniho uvedeni zdravotnického
prostiedku na trh

07.04.2020
(pfedchozi model SENSOR RESERVOIR
a SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 URGENE POUZITi PROSTREDKU
02.01 URCENY UCEL

Systém M.scio se pouziva k diagnostickému méfeni nitrolebniho tlaku v mozkomiSnim moku (liquor
cerebrospinalis).

Varianty ,dome* komponent( systému M.scio maji diky silikonové membrané schopnost Cerpani a
punkce bézného Reservoir. Tj. nabizi moznost terapeutického uvolnéni tlaku odebranim mozkomis-
niho moku, diagnostického odbé&ru mozkomisniho moku, podévani tekutin a ovéfovani hodnot tlaku.

02.02 INDIKACE A CiLOVA POPULACE

Pro systém M.scio plati indikace hydrocefalus a subarachnoidaini krvaceni. Rozsifenymi indikacemi
jsou zavislost na shuntu, dysfunkce shuntu a optimalizace terapie. Hmotnost pacienta pfi implantaci
M.scio musi byt vy$8i nez 10 kg. Jinak pro skupinu pacientd neplati pfi pouzivani systému M.scio
Z4dna omezeni.

02.03 KONTRAINDIKACE

Pouziti M.scio je kontraindikovano v pfipadé poruch koagulace (riziko pooperaéniho krvaceni), krve
v mozkomiSnim moku, infekci nebo podezfeni na infekci s viivem na oblast téla dot¢enou implantaci
(napf. kozni infekce, meningitida, ventrikulitida, bakteriémie, septikémie, pfi pouziti M.scio v shuntu
navic peritonitida).

Relativnimi kontraindikacemi jsou vysoké tlakové a razové namahani zplsobené ¢innostmi pacienta
(mj. potdpéni, box, fotbal) a agresivni/autoagresivni chovani pacienta, které mdze ztizit dodrzovani
pravidel nasledné péce pacientem a zkomplikovat postup odecitani s pomoci sady Reader Unit Set.
Vlivem takového chovani miize dojit k poskozeni M.scio a zvy3eni rizika komplikaci pfi hojeni rany.

03.00 POPIS PROSTREDKU

03.01 POPIS PROSTREDKU VCETNE MATERIALU A LATEK, KTERE PRICHAZEJI DO
STYKU S TELEM NEBO TKANI

M.scio

Konstrukce krytu M.scio, dome-angled vychéazi z tvar( jiz schvélenych spolenosti Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG pro Reservoir (Burrhole Reservoir). M.scio, dome-inline vychazi z jiz schvéle-
nych tvar(i pro Prechamber.

Po implantaci variant ,dome* prichazeji do styku s télesnou tkani a tekutinami nasleduijici materidly:
»  Kryt méfici buriky: slitina titanu

»  Kryt M.scio: plast (PEEK), silikon

»  Objimky: slitina titanu

Konstrukce krytu M.scio, flat-angled a flat-inline byla navrzena obdobné jako u M.scio, dome-angled

a dome-inline. Silikonova membrana v8ak byla vynechana s cilem sniZit vysku implantatu; vSechny
ostatni komponenty zUstaly zachovany. Konstrukce krytu se tak sklada z néasleduijicich komponentd:

> Kryt méfici buriky: slitina titanu
P Kryt M.scio: plast (PEEK)
»  Objimky: slitina titanu

Varianty M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline a flat-inline jsou k dispozici s pfedem pfipo-
jenym distalnim katétrem ze silikonu nebo bez nég;.
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Meérici burika je uzaviena v krytu z titanové slitiny, ktery hermeticky uzavira uvnitf obsazenou elek-
troniku.

PrisluSenstvi Reader Unit Set a SD-Card

Nameérené hodnoty M.scio Ize s pomoci sady Reader Unit Set odeCitat a zobrazovat telemetricky
a tedy neinvazivné.

Soucasti dodavky M.scio je SD-Card. Namérené Udaje se automaticky ukladaji na SD-Card nalezejici
k M.scio, a to prostrednictvim sady Reader Unit Set.

03.02 POPIS URCENE FUNKCE

Zde predstaveny zdravotnicky prostfedek je systém, ktery pini diagnostickou a terapeutickou funkci.
M.scio se implantuje za Ucelem méfeni tlaku a dynamickych zmén tlaku v mozkomiSnim moku.
Intrakranidini (nitrolebni) tlak Ize urcit pfipojenim k Ventricular Catheter. Kromé toho Ize M.scio inte-
grovat do shuntu a stanovit v ném intrakranidlni tlak a provést napriklad diagnostiku funkce shuntu.
M.scio predstavuje doplnék k shuntu a nema vliv na funkci drendze.

V obou pripadech probiha telemetrické odecitani a zobrazovani hodnot tlaku s pomoci sady Reader
Unit Set.

03.03 ODKAZY NA PREDCHOZi GENERACE NEBO VARIANTY A POPIS ROZDiLU

Prehled predchozich generaci prostfedku vyrobenych vyrobcem:
»  Kombinace schvéleni OEM méfici buriky a schvaleni Burrhole Reservoir z PEEK

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (s distalnim katétrem a bez néj) s ur¢enym
ucelem: funkéni kontrola Shunt System na zékladé tlaku (srpen 2013; CE575455 a CE575454)

»  Zmeéna nazvu na M.scio a rozsiteni portfolia o ploché varianty

Technologicky je zde popsany systém M.scio zaloZen na systému jiz schvaleném v ramci AIMDD,
ktery se sklada z M.scio, SD-Card a Reader Unit Set. Nebyly provedeny Zadné technologické zmeény.

Prehled variant prostrfedku vyrobenych vyrobcem:

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 POPIS PRIPADNEHO PRISLUSENSTVi

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

Namérené hodnoty M.scio Ize s pomoci sady Reader Unit Set odecitat a zobrazovat telemetricky
a tedy neinvazivné. Model M.scio neni vybaven baterii a je napajen telemetricky, tedy bezdratové
mimo télo prostrednictvim sady Reader Unit Set. K méfeni tlaku je nutné umistit anténu sady Reader
Unit Set ve vzdalenosti 10 az 30 mm od M.scio.
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Sada Reader Unit Set se sklada z Reader Unit, antény a zastrékového sitového zdroje a funguije pfi
provozu na akumulator i ze sité.

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

Soucasti dodavky M.scio je SD-Card, na které se béhem vyroby ukladaji vSechny individudlni infor-
mace o M.scio (ID a kalibra¢ni Udaje). Tato SD-Card se pro Ucely méfeni zasune do slotu pro SD-
Card sady Reader Unit Set. Namérené Udaje se automaticky ukladaji na SD-Card ndlezejici k M.scio
prostrednictvim sady Reader Unit Set, takze méfeni tlaku mize byt také vyhodnoceno pozdéji.

Pri zahajeni méreni se ID ulozena v M.scio a na SD-Card porovnaji prostifednictvim sady Reader
Unit Set, aby se Zzjistilo, zda se namérené hodnoty ukladaji pouze na SD-Card nélezZejici k M.scio.

03.05 INFORMACE O OBSAZENYCH LECICH A LECIVYCH PRIPRAVCIiCH

Systém neobsahuje zadna léCiva, radiofarmaka, nanocastice, biologicky rozlozitelné latky, biolo-
gické tkané lidského nebo zviteciho plvodu ani latky vyrobené z biologickych tkani.

03.06 POPIS PROSTREDKU, SE KTERYMI MA BYT PROSTREDEK KOMBINOVAN,

ABY BYLO DOSAZENO URCENE FUNKCE

V kombinaci s M.scio doporucujeme pouzivat prostredky od spole¢nosti Christoph Miethke GmbH &
Co. KG. M.scio Ize bezpecné kombinovat s implantovatelnymi shunt komponenty nasi spole¢nosti.
K méfeni nitrolebniho tlaku v kombinaci s M.scio jsou Ucelné zejména nasleduijici prostfedky:

Nazev prostiedku Obj. ¢.

Ventricular Catheter (se styletem, délka 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (se styletem, délka 180 mm) s deflektorem (maly, prdmér 13 | FVO76P
mm)

Ventricular Catheter (se styletem, délka 250 mm) s deflektorem (maly, primér 16 | FVO78P
mm)

Prechamber (maly, prdmér 14 mm) FVO35T
Prechamber (velky, pramér 20 mm) FV033T
Pediatricky CONTROL RESERVOIR (maly, pramér 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (velky, pramér 20 mm) Fvo47T
Burrhole Reservoir (maly, pramér 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (velky, prdmér 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T

Pro méfeni tlaku v Shunt System Ize M. scio bezpecné kombinovat s dalSimi komponenty, jako napf.
ventily a Peritoneal Catheter.

Pri pouziti (pediatrického) CONTROL RESERVOIR je tfeba dbat na to, aby tento prostfedek nebyl
pri pripojovani k shunt komponentam umistén mezi komoru a M.scio. Jinak by mohla byt zkreslena
dynamika signdlu tlaku. Z tohoto ddivodu je kombinace M.scio se SPRUNG RESERVOIR vylougena.
M.scio se musi umistit mezi komoru a ventil, aby se mohl ur¢it nitrolebni tlak.
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04.00 RIZIKA, VYSTRAHY A PREVENTIVNiI OPATRENI
04.01 POPIS OPATRENiI PRO KONTROLU RIZIK

Rizika identifikovand pomoci analyzy rizik byla obecné zmiména na pfijatelnou miru prostfednictvim
opatreni pro kontrolu rizik, jako jsou inherentné bezpecné konstrukce, kontrolni opatfeni (napf. 100%
zavérecné kontroly nebo 100% kontroly v pribéhu procesu) a procesni pozadavky ve vyrobé a/nebo
v navazujicich fazich, navrh prostfedk( na zakladé norem a harmonizovanych standardd, Skoleni
uzivatelt a pokyny v dokumentaci k prostredku.

04.02 ZBYTKOVA RIZIKA

Zbytkova rizika jsou definovéna jako zbyvajici fyzické Urazy nebo poskozeni zdravi pacientd, uzivatell
nebo zboZi, jakoz i Zivotniho prostredi, které mohou nastat s urcitou pravdépodobnosti vyskytu a
urcitym rozsahem poskozeni navzdory pfijeti opatfeni k minimalizaci rizik.

Pri pouZzivani systému M.scio s Zivotnosti prostiedku 5 let jsou mozna nasleduiici zbytkova rizika:

pretrvavajici bolest hlavy;

téZka infekce (napr. sepse, meningitida) / alergicky $ok;
akutni a chronicky hygrom / subdurdini hematom (SDH);
likvorové polstére;

poskozeni/punkce tkang;

podrazdéni kize;

vVVvyYVvyVYyVYYVYY

lokalni podrazdéni shuntem / alergicka reakce.

04.03 NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Béhem 5leté Zivotnosti prostfedku se mohou vyskytnout nasleduijici nezadouci vedlejsi Gcinky/kom-
plikace souvisejici se systémem M. scio:

»  Dbolest hlavy, zavraté, dusevni zmatenost, zvraceni v pfipadé mozné netésnosti M.scio / shuntu
a dysfunkce shuntu;

»  zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako priznaky mozné infekce na implantatu;
»  ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomi$nim moku;

» naruseni hojeni ran z ddvodu konstrukéni vysky M.scio, dome-angled.

VySe uvedena zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi Ucinky jsou sledovany prostrednictvim reaktivnich
a proaktivnich ¢innosti sledovani po uvedeni na trh a vyhodnocovany kvalitativné a pokud mozno
i kvantitativng.

Posouzeni ohrozZeni, vyhodnoceni rizik, ovéfeni U¢innosti opatfeni pro kontrolu rizik béhem celého
zivotniho cyklu a zohlednéni uznavaného stavu techniky potvrzuiji vhodnost systému M.scio pro jeho
uréeny ucel.

M.scio byl navrzen tak, aby pri pouZiti za uréenych podminek a k uréenému Ucelu byla vSechna
rizika prijatelna s prihlédnutim k piinosu pro pacienta.

21



CS | SSCP pro uzivatele M.scio®

04.04 VYSTRAHY A PREVENTIVNi OPATRENI

M.scio véetné SD-Card

A I

»

vvyy

v

vV vvy VY

Nespravné zachazeni a pouzivani v rozporu s uréenim mohou zpUsobit nebezpeéi a poskozeni.
Z tohoto dlvodu vas zadame, abyste si navod k pouziti prostudovali a pfesné jej dodrzovali.
Uschoveijte jej tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se predeslo zranéni osob a hmotnym Skodam,
dodrzujte také bezpeénostni pokyny.

PFi poruseni sterilniho obalu se prostfedky nesméji v zadném pfipadé pouzit.

Prostfedek nesmi byt implantovan po uplynuti doby pouzitelnosti.

Prostiedky, které jiz byly pouzity, nesméji byt znovu pouzity u téhoz ani jiného pacienta.

UPOZORNENI

Z divodu nebezpeéi zranéni v disledku nespravné obsluhy prostfedku se uzivatel prostfedku
musi pfed prvnim pouzitim zucastnit odborné pfipravy k prostfedku. Obratte se na spole¢nost
Christoph Miethke GmbH & Co. KG, ktera vam poskytne informace ke $koleni o prostfedku.
Silikon je extrémné elektrostaticky. Dbejte na to, aby katétr nepfiSel do styku se suchymi rous-
kami, mastkem nebo drsnymi povrchy. Prilepené ¢astice mohou vést k tkariovym reakcim.
Pred implantaci je nezbytné nutné prekontrolovat funkénost M.scio.

Prichodnost by méla byt zkontrolovana distalnim odsavanim sterilni tekutinou a pfed implantaci
by mél byt z implantatu také odstranén vzduch.

Pokud jsou néjaké pochybnosti o pfesnosti nebo obecné pfimérenosti precteni hodnoty intra-
kranidlniho tlaku, protoZe napf. nelze detekovat pulzné synchronni rytmické vykyvy, maze byt
napfiklad zablokovan Ventricular Catheter nebo obsazeny vzduch mize vést k tlumeni dynamiky
tlaku. Rovnéz by mohla byt narusena elektronicka funkce méreni ICP. K ovéfeni hodnot tlaku sta-
novenych v téchto a dalSich pfipadech by mély byt v pfipadé pochybnosti pouzity dalSi postupy,
jako je napf. provedené méreni transkutanniho referenéniho tlaku punkci a zhodnoceni celko-
vého klinického obrazu pacienta.

U terapeutickych ultrazvukovych vysetfeni hrozi nebezpeci neimysiné koncentrace ultrazvuko-
vého pole, a tim i nebezpeci zranéni pacienta.

V disledku silnych otfesti zvenéi (Graz, pad atd.) mGze byt ohroZena integrita M.scio a systému
Shunt System.

V disledku &astého Eerpani u varianty ,,dome*“ mize dojit k nadmérné drenazi, a tim k nefyzio-
logickym tlakovym pomériim. Pacient by mél byt na toto nebezpeé&i upozornén.

vlEmEs ]
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Nasledujici situace mGze vést k selhani méFici buriky M.scio:

pouziti pfistroji dodavajicich elektrickou energii, jako jsou defibrilatory;
vedeni elektrického proudu z vnéjsiho zdroje télem (monopolarni pinzeta);

pouziti ozafovani a radionuklidové vy3etfeni pacientd.
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Reader Unit Set

A E

4
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Nespravné zachézeni a pouzivani v rozporu s uréenim mohou zpusobit nebezpeéi a poskozeni.
Z tohoto divodu vas zadame, abyste si navod k pouziti prostudovali a pfesné jej dodrzovali.
Uschovejte jej tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se predeslo zranéni osob a hmotnym Skodam,
dodrzujte také bezpeénostni pokyny.

Pouziti neschvéalenych komponentl predstavuje riziko pro uZivatele a pacienty a mize vést k
poskozeni sady Reader Unit Set. Zména prostredku neni dovolena. Smi se pouzivat pouze origi-
nalni zastrékovy sitovy zdroj.

Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem a po$kozeni pfistroje v disledku vniknuti kapaliny,
musi byt hrdlo po vyjmuti SD-Card znovu zasunuto do pfistroje.

Nebezpeci urazu elektrickym proudem a nebezpeci pozaru: Pred ¢isténim vytahnéte sitovou
zastréku. Zajistéte, aby do prostfedku nemohla proniknout kapalina, zasuiite hrdlo do slotu pro
SD-Card Reader Unit. Nepouzivejte Zzadné horlavé ani vybusné Cistici a dezinfekéni prostredky.
Nebezpeci elektromagnetického ruseni! Pfenosné vysokofrekvenéni komunikacni pfistroje (radi-
ové pristroje), véetné jejich prislusenstvi, jako jsou napf. anténni kabely a externi antény, by se
nemély pouzivat blize nez ve vzdalenosti 30 cm (resp. 12 palct) od Reader Unit a antény. Dojde-li
k elektromagnetickému ruseni pfi bodovych frekvencich 385 MHz nebo 450 MHz, musi byt zajis-
téna vzdalenost minimalné 80 cm. Nedodrzeni mize mit za nasledek snizeni vlastnosti pfistroje.
Elektromagnetické ruseni mGze zpGsobit vypnuti pFistroje. V takovém pripadé pfistroj spustte
znovu a méreni zopakujte.

UPOZORNENI

Z divodu nebezpeéi zranéni v disledku nespravné obsluhy prostfedku se uZivatel prostiedku
musi pfed prvnim pouzitim ziéastnit odborné pripravy k prostfedku. Obratte se na spoleénost
Christoph Miethke GmbH & Co. KG, ktera vam poskytne informace ke $koleni o prostiedku.
Dbejte pokynl k elektromagnetické snasenlivosti (EMC).

Dodrzujte pokyny k udrzbé.

Pred pouzitim produktu zkontrolujte jeho funkénost a fadny stav.

Prostredek neprovozuijte v blizkosti zapalnych latek (napf. anestetika).

Prostredek musi byt umistén tak, aby bylo mozné snadno odpojit sitovou zastrcku od elektrické
sité.

Reader Unit Set provozujte pouze mimo oblast pouziti MRT.

Nové vyrobeny prostfedek vyjméte z piepravniho obalu a Fadné oéistéte podle pozadavkl
vyrobce.

V zajmu prevence nosokomialnich infekci a multirezistenci je vhodné pfistroj pred kazdym pou-
zitim a po ném dezinfikovat.

Pied kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat funkénost a spravny stav sady Reader Unit Set a
provést systémova nastaveni, napft. jednotky tlaku.

Nebude-li kazdoroé&ni kalibrace provedena, miize v disledku dojit k posunuti snimage barome-
trického tlaku mimo tolerance.

23



CS | SSCP pro uzivatele M.scio®
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Reader Unit Set nechte cca 3 hod. aklimatizovat pfi pokojové teploté.

Aby se zabranilo moznému poskozeni béhem prepravy, musi se Reader Unit Set prepravovat v
plivodnim obalu.

Abyste zabranili poskozeni v diisledku nespravného pouziti, nedotykejte se kontaktnich mist SD-
Card.

Poskozeni nebo zni¢eni prostfedku pfi strojnim ¢isténi nebo dezinfekci a pfi pouziti nevhodnych
gisticich a dezinfekénich prostiedki! Prostfedek &istéte a dezinfikujte pouze ruéné, prostiedek
nikdy nesterilizujte, pro ¢isténi ploch pouzivejte pouze pfipustné éistici/dezinfekéni prostredky
vyhradné podle pokynii vyrobce, dodrzujte uidaje a informace o koncentraci, teploté a dobé piso-
beni.

vV v Vv

04.05 SOUHRN VSECH BEZPECNOSTNICH OPATRENI V POLI (FSN, FSCA), JE-LI K DIS-
POZICI

K M.scio v&etné prislusenstvi bylo na internetovych strankach Spolkového uUstavu pro léCiva a zdra-
votnické prostfedky dosud zverejnéno jedno upozomeéni tzv. Field Safety Notice: Béhem interni kon-
troly se ukézalo, ze dodavatel udélal chybu v navodu k pouziti (IFU). PFi kontrole bylo zjisténo, ze
v nékterych IFU chybi nékolik stran. Vétsina kontrolovanych IFU vSak byla bez chyb. Presto nebylo
mozné vyloucit, Ze navod k pouZiti s chybéjicimi stranami byl pfiloZen k jiz dodanym prostfedkdm.
Kromé toho bylo zjisténo, Ze symboly/piktogramy pro pokyny a vystrahy nejsou k dispozici na vSech
strankdach tisténych vytiskl. Pokyny a vystrahy véak byly v IFU uvedeny podle zaméru. V tomto pfi-
padé byla tiskameé poskytnuta spolec¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG nedostate¢na tis-
kova predioha.

Pacientlm ani uZivateldm nikdy nehrozilo zadné riziko, protoze samotné prostfedky nebyly vadné.

05.00 SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENI A KLINICKEHO SLEDOVANI PO UVEDENI NA
TRH

05.01 SOUHRN KLINICKYCH UDAJU VZTAHUJICICH SE K ROVNOCENNEMU PRO-
STREDKU

VSechny udaje pouzité pro toto klinické hodnoceni pochazeji z prfedchoziho prostfedku systému
M.scio, SENSOR RESERVOIR, ktery je od roku 2020 rovnéz licencovan pod obchodnim nézvem
M.scio. Vychazeji pfedevsim z odborné literatury a piispévkl na védeckych konferencich. Kromé
toho byla vyhodnocena servisni hlaSeni, nase interni databéze reklamaci a pfislusné verejné data-
baze. DalSi Udaje pochazeji z nasi interni databaze zpétné vazby, kterou spravuje produktovy
management a kterd zaznamenava kazdou zpétnou vazbu od uZzivatelll z rozhovord, telefonatd, e-
maild atd.
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Prehled literarnich udajt
»  Kilinické vyuziti
»  optimalizace diagnostiky a terapie prostrednictvim telemetrického méfeni hodnot nitroleb-
niho tlaku;

pouziti dlouhodobého implantatu;

snadny a rychly odecet hodnot tlaku;
rozpoznani patologickych tlakovych stavl;
nizkeé riziko diky neinvazivni metodé mérent;

implantat podminéné bezpecny pro MR pfi intenzité magnetického pole az 3 Tesla;

vVvVvyyvyyvyy

Zlepseni pocitu bezpecnosti u znepokojenych pacientd a rodinnych piislusnikd diky
snadnému pfistupu k namérenym hodnotam;
»  rlzné varianty pro individuaini poZadavky na lécbu pacientd;

P volitelnd rozsifitelnost systému M.scio na Shunt System;
» optimalizace spravy pacientd se shuntem;
»  ZzlepSeni vysledkd u pacientl;

P» optimalizace nastaveni ventilu na zékladé stanovenych hodnot tlaku;

»  omezeni predrénovani/poddrénovant;
» zmiméni zatéZe pacienta;

P zabranéni zbyteGnym Klinickym diagnostickym postupdm a souvisejicim rizikdim
(napf. radiaéni zatéZ zobrazovacimi metodami a pouzivani invazivnich diagnos-
tickych technik);

P zamezeni zZbyte€nym revizim prostrednictvim funkéni kontroly shuntu a vyloucent
okluzi a poruch shuntu;

»  Uspora nakladd;

P zabranéni zbyte¢nym klinickym postupdm (napf. zobrazovani, méfeni invazivniho
tlaku a revize);

»  optimalizované moznosti diagnostiky a terapie diky vyuZiti variant M.scio ,dome*;
»  rozsifené moZnosti prostfednictvim punkce;

»  odbér CSF pro manudlni odlehcéeni tlaku a laboratorni analyzu;
»  moznost externiho méreni referencniho tlaku;

»  podavani tekutin;
»  zmirnéni zatéZe pacienta;

»  zkouska odcerpani pro funkéni kontrolu shuntu;
»  Uspora néaklad;

»  zabranéni zbytecnym klinickym postupdm (napf. zobrazovaci metody a revize).
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P Biologickd kompatibilita
Biologické komplikace v souvislosti se SENSOR RESERVOIR, jako jsou alergické, zanétlivé a
rejekéni reakce, zapouzdren, frustrovana fagocytéza apod., nejsou zminény ani feSeny nikde
ve zpétné vazbé z trhu ani v literature.

»  Riziko/bezpecnost
Jediné riziko specifické pro prostredek, které se odrazi v dostupnych klinickych ddajich, vyplyva
z konstrukéni vysky klasickych SENSOR RESERVOIR, protoze ta mize ve vzacnych piipadech
(2/158 = 1 %) vést k naruseni hojeni ran v dUsledku mechanického pnuti kiize.
Z pouziti SENSOR RESERVOIR / M.scio jako senzoru ICP nevyplynulo z literatury zadné zviastni
riziko, protoze jednak je zajisténa jeho klinicky poZzadovana presnost a jednak se v oblasti shun-
tové terapie nikdy neprovadeji vSechna opatreni spojena s urcitym diagnostickym nebo tera-
peutickym rozhodnutim na zakladé jediného kritéria.
Ani Uplné selhani klinické funkce ,méfeni ICP v CSF* nevede k zadnym novym rozpoznatelnym
rizikdm, protoZze funkce shuntu tim neni ovlivnéna.
V takovém pripadé se proto M.scio nemusi explantovat.

»  Vhodnost k pouziti

V literatufe nejsou nikde vzneseny pochybnosti o tom, ze SENSOR RESERVOIR a Reader Unit
Set jsou obecné vhodné k pouziti, pokud jde o vySe uvedené Klinické vyuziti kratkodobého
méreni ICP a optimalizace nastaveni shuntu.

»  Cinnosti PMS/PMCF

Na zékladé posouzeni reaktivni a proaktivni zpétné vazby z trhu Ize souhrnné konstatovat, Ze v
piipadé SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER a novych prostredkd M.scio, a to jak
,dome*, taki ,flat’, se béhem posuzovaného obdobi vyskytlo pouze jedno noveé riziko tykajici se
vyrobku a nebylo nutné prijmout zadné napravné opatreni. Riziko prostredku ,naruseni hojeni
ran“ v dUsledku vysoké konstrukéni vySky jiz bylo feSeno a na trhu jsou k dispozici nové plossi
varianty M.scio.

05.02 KLINICKY DUKAZ OZNAGENI CE

Pred uvedenim na trh nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni.

05.03 SOUHRN KLINICKYCH UDAJU Z DALSICH ZDROJU

Pro srovnani byly pouzity klinické tdaje o podobném zdravotnickém prostfedku z odborné literatury
a dotazu do databaze MAUDE. Klinické Udaje neukazuiji zadna neznama rizika.

05.04 SOUHRN KLINICKE FUNKCE A BEZPECNOSTI

Bylo prokdzano, Ze vlastnosti specifikované pro systém M.scio splfiuji poZzadavky na vykonnost
vyplyvajici z klinického pozadi soucasného stavu techniky. Dostupné Klinické Udaje ukazuiji, ze
SENSOR RESERVOIRM.scio se prosadil jako druhy telemetricky systém vedle podobného star§iho
telemetrického systému. Pro diagnostickou ¢ast ur€eného ucelu (,méfeni ICP v ramci CSF*) nejsou
uvedena ani znama, ani dive neznama rizika. V klinickych tdajich nejsou uvedeny zadné dlikazy o
zhorseni odpovidajicich vlastnosti, jako je napf. nedostatecna presnost, klinicky relevantni drift nuly,
selhani ,rozlisitelnosti pulznich vin ICP*, telemetrie, dlouhodobéa odolnost méici buriky nebo jeji pro-
pustnost pro CSF. Hypotetické, ale mozné pripady jsou feSeny formou obecnych pokyn(i. Pipadné
Uplné selhani funkce mérenti, které bylo dosud zdokumentovano pouze u jedné jediné reklamace,
ale v literature viibec ne, nevede k Zadnému novému riziku.
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Pro terapeutickou ¢ést uréeného Ucelu (,schopnost erpani a punkce u variant ,dome*) rovnéz
neexistuji Zadna znama ani drive neznama rizika. Vystrazny pokyn se tyka v souc¢asnosti hypotetic-
kého, ale mozného rizika nadmémé drenéaze v dlsledku (pfili§) Gastého pouzivani funkce Cerpani.

V Kklinickych tdajich neexistuiji Zadné systematické vyznamné ddikazy, které by poukazovaly na zhor-
Seni vlastnosti ,dlouhodobého implantatu” a rizika a ohrozeni s timto zhorSenim spojend. Nebyla
zdokumentovéana zadna zndma nebo drive neznama rizika a ohrozeni vyplyvajici z interakci systému
M.scio s jinymi diagnostickymi a terapeutickymi postupy, jako je MRI nebo ultrazvuk. Ve vystraz-
nych pokynech jsou feSena hypoteticka, ale mozna rizika, ktera by mohla byt disledkem takovych
interakci.

Aktivni implantaty se v zajmu ochrany elektroniky obvykle sterilizuji pomoci ETO. Pro SENSOR
RESERVOIR nejsou dosud znamy zadné pripady alergii. Z pozadavk( harmonizované normy DIN
EN ISO 10993-17:2009-08 vyplyva mezni hodnota pro télesnou hmotnost pacienta, aby se omezilo
riziko takové alergie na ETO. Velkoryse jsme to zohlednili stanovenim minimalni hmotnosti pacienta
10 kg.

05.05 PLANOVANE NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANi PO UVEDENi NA TRH (PMCF)

Pro nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh jsou planovany tyto ¢innosti PMCF:
»  reSerSe literatury ve vybranych databazich literatury;
» reSerSe databazi o moznych nezadoucich prihodach v Némecku, EU a USA,;

P sledovani podobnych nebo totoznych zdravotnickych prostfedkd z hlediska moznych nezna-
mych rizik.

06.00 MOZNE DIAGNOSTICKE €I TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

V oblasti (nemobilniho) méreni ICP u I0zka pacienta, napf. u pacient s Urazem, se dosud pouZivaly
konvencni ¢astecné implantovatelné katetry. Méfici sondy jsou v tomto pfipadé umistény v lebce
a kabelem pripojeny k externimu pfistroji pro zobrazeni naméfenych hodnot a uréeni hodnot tlaku.
Tyto ICP katetry vSak nejsou vzhledem k nebezpedi infekce vhodné k dlouhodobému pouziti.

V oblasti mobilniho méfeni ICP (ne u IGZka) se pouziva tlakova sonda, z niz se Udaje o tlaku odeditaji
telemetricky. Nesmi byt prfekrocena doba implantace v délce tif mésicd. Pokud je na zakladé méreni
ICP diagnostikovan hydrocefalus, musi byt tlakova sonda dalsi operaci explantovana nebo musf byt
do lebky vyvrtan dalsi otvor pro zavedeni shuntu pro pacienta.

Implantovatelné prostredky na trhu nabizeji pouze Cisté diagnostickou funkci. Piimé rozsifeniimplan-
tatu o moznost terapie, napfiklad o moznost podavani tekutiny nebo odstrafiovani CSF pomoci
shuntu, neni mozné.

07.00 ODBORNA PRIPRAVA PRO UZIVATELE

V rdmci pripravy na uvedeni prostfedku na trh je vypracovana koncepce vhodné odborné pripravy k
prostfedku. Jsou Skoleni uZivatelé a multiplikatofi (tj. zaméstnanci distribuénich a obchodnich part-
nerd). Provadéni odborné pfipravy se dokumentuie.
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08.00 ODKAZ NA HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE SPECIFIKACE

Uplny seznam pouZitych norem pro systémové komponenty M.scio a Reader Unit Set je uveden
v dodatku 10.00.

09.00 HISTORIE REVIZi

Cislo revize | Datum Popis zmény Revize validovana
SSCP vydani oznamenym subjektem
01 05.02.2021 Plvodné vydano jako soucast » Ano

posouzeni shody podle dodatku X
pro prvotni schvaleni podle nafizeni
(EU) 2017/745

Validovany jazyk:
Némcina

02 07.09.2021 Béze UDI-DI » Ano
SRN

Validovany jazyk:
Trida rizika Pravidlo 8.7; tfida Il > v azy

Némcina

03 04.03.2022 Nové rozvrzeni a Uprava obsahu Dosud nevalidovano ozna-
menym subjektem

10.00 DODATEK

Dodatek 1 — pouzité harmonizované normy

Cislo Uplny identifikator
N22 EN ISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 VSEOBECNE UPOZORNENIE

Cielom tejto kratkej suhmnej spravy o bezpecnosti a klinickom vykone je poskytovat verejnosti pri-
stup k aktualizovanému zhrnutiu najdélezitejSich aspektov bezpecénosti a klinického vykonu zdra-
votnickej pomdcky.

Kratka sprava neslizi na to, aby nahradila navod na obsluhu ako dokument opisujuci bezpecné
pouzivanie vyrobku, ani neposkytuje diagnostické alebo lieCebné navrhy/rady pre pouzivatela alebo
pacienta. Tato sprava slizi na poskytovanie informacii zdravotnickym odbornikom, napr. neurochi-
rurgom.

01.00 IDENTIFIKACIA VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACIE

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

SRN DE-MF-000010822

Nazov zdravotnickej pomocky M.scio (vrat. prislusnej karty SD-Card)

Zakladiia UDI-DI 40419060000000000000002RY

Nazvoslovie medicinskych pomécok | MDA 0101/A

Trieda rizika Pravidlo 8.7; trieda Ill

Rok, v ktorom sa zdravotnicka 07.04.2020

pomocka prvykrat uviedla na trh (predchadzajuce vyrobky SENSOR RESERVOIR
a SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Nazov a identifikacné cislo DQ@S, reg. ¢. ZLG-BS-241.10.11,

notifikaéného organu identifikacné cislo: 0297
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02.00 ZAMYSLANE POUZITIE VYROBKU
02.01 URCENIE UCELU

Systém M.scio slizi na diagnostické intrakranialne meranie tlaku v mozgovomiechovom moku.
Varianty ,dome" (kupolovité) komponentu systému M.scio disponuju schopnostou pumpovat a
vykonavat punkciu konvencného Reservoir (zasobnika) prostrednictvom silikénovej membrany.
To znameng, Ze poskytuju moznost lieGebného znizenia tiaku odberom mozgovomiechového moku,
diagnostickym odberom mozgovomiechového moku, podanim tekutin, ako aj overovanim hodnét
tlaku.

02.02 INDIKACIA A URCENA SKUPINA PACIENTOV

Pre systém M.scio platia indikacie hydrocefalus a subarachnoiddlne krvacanie. Rozsirenymi indika-
ciami su zavislost od shuntov, dysfunkcie pri shunte a optimalizacia lieCby. Hmotnost pacienta pri
vloZeni implantatu M.scio musi byt vacsia ako 10 kg. Inak pri pouZiti systému M.scio neexistuju
Ziadne obmedzenia pre skupinu pacientov.

02.03 KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému M.scio je kontraindikované pri poruchach koaguldacie (riziko krvacania), krvi v moz-
govomiechovom moku, infekcidch alebo podozreni na infekciu s dopadom na oblast tela postihnu-
tého vlozenim implantatu (napr. infekcia koze, meningitida, ventrikulitida, bakterémia, septikémia, pri
pouziti pristroja M.scio v shunte navySe zapal pobrusnice).

Relativne kontraindikacie st vysoké zataZenia tlakom a Sokové zataze v ddsledku ¢innosti pacienta
(napr. potapanie, box, futbal) a agresivne/autoagresivne spravanie pacienta, ktoré méze obmedzit
suhlas pacienta poGas naslednej starostlivosti a zhorsit proces od¢itania pomocou sUpravy Reader
Unit Set. Pri takom spravani sa moze poskodit pristroj M.scio a zvysit riziko komplikécii v oblastiach
rany.

03.00 OPIS PRODUKTU

03.01 OPIS PRODUKTU VRATANE MATERIALOV A LATOK,
KTORE PRICHADZAJU DO KONTAKTU S TELOM ALEBO TKANIVOM

M.scio

Konstrukcia krytu pristroja M.scio, dome-angled sa orientuje na formy pre zasobniky (Burrhole
Reservoir), ktoré uz schvdlila spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Systém M.scio, dome-
inline sa odvodzuje z uz schvalenych foriem pre Prechamber (predkomory).

Nasledujuce materidly su po vloZeni implantatu variantu ,dome” v kontakte s telesnym tkanivom a
tekutinami:

»  Kryt meracieho ¢lanku: zliatina titanu

» Kyt pristroja M.scio: plast (PEEK), silikén

p»  Priechodky: zliatina titdnu

Konétrukcia krytu pristroja M.scio, flat-angled a flat-inline bola skonStruovana analogicky k pristroju
M.scio, dome-angled a dome-inline. Silikénova membrana bola vSak vynechana s cielom znizit
vysku implantatu; vSetky ostatné komponenty ostali zachované. Konstrukcia krytu zahina teda
nasledujlice komponenty:

P Kryt meracieho ¢lanku: zliatina titdnu

» Kyt pristroja M.scio: plast (PEEK)

»  Priechodky: zliatina titanu
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Varianty pristroja M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline a flat-inline su k dispozicii s vopred
pripojenym distalnym katétrom vyrobenym zo silikénu alebo bez neho.

Meraci ¢lanok obklopuje kryt vyrobeny z titanovej zliatiny, ktory hermeticky uzatvara v hiom obsia-
hnutu elektroniku.

PrisluSenstvo supravy Reader Unit Set a karty SD-Card

Namerané hodnoty pristroja M.scio je mozné odCitat a vizualizovat telemetricky, a teda neinvazivne,
pomocou supravy Reader Unit Set.

Rozsah dodavky pristroja M.scio obsahuje kartu SD-Card. Namerané Udaje sa automaticky ukladaju
na kartu SD-Card, ktora patri k pristroju M.scio, pomocou Reader Unit Set.

03.02 OPIS ZAMYSLANEHO SPOSOBU FUNKCIE

Tu predstavena zdravotnicka pomadcka je systém, ktory disponuje diagnostickou a lieGebnou fun-
kciou.

Pristroj M.scio sa implantuje za U¢elom merania tlaku a dynamickych zmien tlaku v mozgovomie-
chovom moku. Pripojenim k pristroju Ventricular Catheter je mozné urcit intrakraniélny tlak. Okrem
toho sa pristroj M.scio mdZze integrovat do shuntu za Ucelom uréenia intrakraniélneho tlaku v shunte
a napriklad na vykonanie diagnostiky funkcie shuntu. Pristroj M.scio predstavuje pritom doplnenie
shuntu, ktoré neovplyvriuje funkciu drenaze.

V oboch pripadoch sa telemetrické odd&itanie a vizualizacia hodn6t tlaku vykondvaju pomocou sup-
ravy Reader Unit Set.

03.03 ODKAZY NA PREDCHADZAJUCE GENERACIE ALEBO VARIANTY A OPIS ROZDIE-
Lov

Prehlad predchadzajucich generécif vyrobku vyrabaného vyrobcom:

P Kombinécia zo schvélenia OEM meracieho ¢lanku a schvélenia pristroja Burrhole Reservoir z
plastu PEEK

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (s distalnym katétrom a bez neho) s ur¢enim
Ucelu pristroja: kontrola funkcii Shunt System na zaklade tlaku (august 2013; CE575455 a
CE575454)

»  Zmena ndzvu na M.scio a rozsirenie portfdlia o ploché varianty

Technologicky sa tu opisany systém M.scio zaklada na systéme uz schvalenom podla smernice
AIMDD, ktory pozostéava z M.scio, karty SD-Card a sUpravy Reader Unit Set. Nevykonali sa Ziadne
technologické zmeny.

Prehlad variantov vyrobku vyrabanych vyrobcom:

M.scio | dome-angled 4041906505011

M.scio | dome-angled s distalnym katétrom 4041906505028

M.scio | dome-inline 4041906505059

M.scio | dome-inline s distalnym katétrom 4041906505066

M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled s distalnym katétrom 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline s distalnym katétrom 4041906505080
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03.04 OPIS PRISLUSENSTVA, AK JE K DISPOZIClI

Suprava Reader Unit Set (zakladiia UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

Namerané hodnoty pristroja M.scio je mozné odcitat a vizualizovat telemetricky, a teda neinvazivne,
pomocou stpravy Reader Unit Set. Pristroj M.scio nema k dispozicii batériu; napédjanie sa uskutoc-
fuje telemetricky, a tym je bezdrétové zvonku tela vdaka stprave Reader Unit Set. Na meranie tlaku
sa anténa supravy Reader Unit Set musi umiestnit vo vzdialenosti 10 az 30 mm od pristroja M.scio.
Suprava Reader Unit Set pozostava z komponentov Reader Unit, antény a sietového modulu, fun-
guje v prevadzke s akumulatorom a aj v sieti.

Karta SD-Card (zakladna UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

Rozsah dodéavky pristroja M.scio obsahuje kartu SD-Card, na ktort sa pri vyrobe ukladaju vSetky
individudlne informacie o pristroji M.scio (ID a kalibracné Udaje). Tato karta SD-Card sa vklada do
otvoru na kartu SD v sUprave Reader Unit Set na merania. Namerané Udaje sa automaticky ukladaju
na kartu SD-Card, ktora patri k pristroju M.scio, pomocou Reader Unit Set, ¢im sa umozni vyhod-
notenie merania tlaku aj v neskorsi ¢asovy okamih.

Pri spusteni merania sa uskutocni porovnanie ID ulozeného v pristroji M.scio a na karte SD-Card
pomocou supravy Reader Unit Set s cielom zaistit, aby sa namerané hodnoty ulozili vyluéne len na
kartu SD-Card, ktora patri k pristroju M.scio.

03.05 INFORMACIE O OBSIAHNUTYCH LIEKOCH A LIECIVACH

Systém neobsahuije Ziadne lieciva, radiofarmaké, nanocastice, biologicky odburatelné substancie,
biologické tkaniva ludského alebo Zivocisneho povodu ani substancie vytvorené z biologickych tka-
niv.

03.06 OPIS VYROBKOV, S KTORYMI SA MA VYROBOK KOMBINOVAT
S CIELOM DOSIAHNUT ZAMYSLANU FUNKCIU

QOdporuc¢ame pouzivat vyrobky spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG v kombindcii s pri-
strojom M.scio. Pristroj M.scio je moZzné bezpecne kombinovat s implantovatelnymi komponentmi
shuntu nasej vyroby. Nasledujlce vyrobky st obzviast uzitocné pri merani intrakranialneho tlaku v
kombin&cii s pristrojom M.scio:

Nazov produktu Obj. ¢.

Ventricular Catheter (s mandrinom, dizka 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (s mandrinom, dizka 180 mm) s deflektorom (maly, priemer | FVO76P
13 mm)

Ventricular Catheter (s mandrinom, dizka 250 mm) s deflektorom (maly, priemer | FVO78P
16 mm)

Prechamber (mald, priemer 14 mm) FVO35T
Prechamber (velkd, priemer 20 mm) FVO33T
Pediatricky CONTROL RESERVOIR (maly, priemer 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (velky, priemer 20 mm) FVO47T
Burrhole Reservoir (maly, priemer 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (velky, priemer 20 mm) FV028T
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Nazov produktu Obj. ¢.

Titanium Shutting Plug Fv024T

Na meranie tlaku v ramci Shunt System sa pristroj M.scio mdze bezpecne kombinovat s dalsimi
komponentmi, ako napr. ventimi a produktmi Peritoneal Catheter.

Pri pouziti (pediatrického) zasobnika CONTROL RESERVOIRS sa musi dbat na to, aby sa vyrobok pri
pripajani ku komponentom shuntu neumiestnil medzi komoru a pristroj M.scio. V opaénom pripade
by mohla porusit dynamika signélu tlaku. Z tohto dévodu sa vylu¢uje kombinacia pristroja M.scio
s0 zasobnikom SPRUNG RESERVOIR. Za uéelom urcenia intrakranialneho tlaku sa pristroj M.scio
musi umiestnit medzi komoru a ventil.

04.00 RIZIKA, VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
04.01 OPIS OPATRENI NA KONTROLU RIZIK

Vo v8eobecnosti sa rizika identifikované prostrednictvom analyzy rizik zredukovali na prijatelnd dro-
ven prostrednictvom opatreni na kontrolu rizik, ako inherentne bezpecné konstrukcie, kontrolné
opatrenia (napr. 100 % konec¢né kontroly alebo 100 % kontroly pri postupoch) a procesné Udaje
vo vyrobe a/alebo naslednych fazach, rozloZenie vyrobkov na zéklade noriem a harmonizovanych
noriem, Skolenia pre pouzivatelov a informacie v pribalovych letékoch vyrobkov.

04.02 ZVYSKOVE RIZIKA

Ako zvyskové rizika sa oznacuju zostavajlce fyzické poranenia alebo ujmy na zdravi pacientov, pou-
Zivatelov alebo tovaru, ako aj na Zivotnom prostredi, ku ktorym méze dojst s urcitou pravdepodob-
nostou vyskytu a urcitym rozsahom ujmy napriek opatreniam znizujucim riziko.

Nasledujlice zvy$kové rizikd st mozné pri pouzivani systému M.scio pri Zivotnosti vyrobku v dizke
5 rokov:

»  pretrvavajlica bolest hlavy,

zavazna infekcia (napr. sepsa, meningitida)/alergicky ok,

akutny a chronicky hygrém/subduralny hematém (SDH),

subkutéanna akumulacia mozgomiechového moku,

poskodenie/prepichnutie tkaniva,

podrazdenie pokozky,

vVvVvyyvyyvyy

lokdlne podrézdenie shuntu/alergicka reakcia.

04.03 NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Nasledujlice neziaduce vedlajsie Ucinky/komplikacie v spojeni so systémom M.scio sa mbzu objavit

pri Zivotnosti vyrobku v dizke 5 rokov:

P bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost, vracanie pri moznom Uniku na pristroji M. scio/shunt
a dysfunkcia shuntu,

»  scervenania a pnutia v oblasti implantatu ako priznak moznej infekcie na implantate,

p  obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v mozgovomiechovom moku,

»  poruchy hojenia ran v désledku konstrukénej vysky pristroja M.scio, dome-angled.

Uvedené zvyskoveé rizika a neziaduce vedlajSie UCinky sa sleduju reaktivnymi a proaktivnymi ¢innos-

tami monitorovania po uvedeni na trh a vyhodnocuiju sa kvalitativne a ak je to mozné aj kvantitativne.
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Posudenie nebezpecenstiev, hodnotenie rizik, skuska uUcinnosti opatreni na kontrolu rizik pocas
celého Zivotného cyklu a zohladnenie uznavaného stavu techniky potvrdzujd vhodnost systému
M.scio pre dany zamyslany ucel.

Pristroj M.scio bol zostrojeny tak, aby pri pouzivani pri zamyslanych podmienkach a na zamyslané
Ucely predstavovali vSetky rizika akceptovatelné riziko pre pacienta pri zvézeni prinosov.

04.04 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

M.scio vrat. karty SD-Card

A EE

4

vwyy

v

>
>
>

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore s Gi¢elom moze sposobit nebezpecenstva a
Skody. Preto vas Ziadame, aby ste si preéitali navod na obsluhu a postupovali presne podla neho.
Majte ho vzdy po ruke. Dodrziavajte tiez bezpecnostné pokyny, aby nedoslo k zraneniu os6b a
Skodam na majetku.

Pri poskodeniach sterilného balenia sa vyrobky v Zziadnom pripade nesmu pouzivat.

Pristroj sa nesmie implantovat po uplynuti datumu trvanlivosti.

Produkty, ktoré uz boli pouzité, sa nesmu znova pouzit u rovnakého alebo iného pacienta.

UPOZORNENIE

Pred prvym uvedenim produktu do prevadzky sa pouzivatel' musi zti¢astnit produktového Skole-
nia, pretoze hrozi nebezpecenstvo poranenia v dosledku nespravnej obsluhy produktu. Ak potre-
bujete informacie o produktovych Skoleniach, obratte sa na spolo¢nost Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Silikén je mimoriadne elektrostaticky. Dbajte na to, aby sa katéter nedostal do kontaktu so
suchymi tkaninami, mastencom alebo drsnymi povrchmi. Prichytené ¢astice mézu viest k reak-
ciam tkaniva.

Pred vlozenim implantatu je potrebné prekontrolovat funkénost pristroja M.scio.

Priechodnost by sa mala kontrolovat aspiraciou od distalnej strany sterilnou kvapalinou a pred
viloZenim implantatu by sa mal odstranit aj vzduch z implantatu.

Ak existuju nejaké pochybnosti o spravnosti alebo v§eobecnej primeranosti nameranej hodnoty
intrakranialneho tlaku, napr. pretoze nie je mozné rozpoznat pulzne synchrénne rytmické vykyvy,
moéze byt napriklad zablokovany uzaver Ventricular Catheter alebo obsiahnuty vzduch méze viest
k timeniu dynamiky tlaku. Rovnako méze byt narusena aj elektronicka funkcia merania ICP. Na
overenie sprostredkovanych hodnét tlaku v tychto a dalsich pripadoch sa musia pouzit dalSie
postupy, ako napr. uskuto¢nené transkutanne meranie referenéného tlaku prostrednictvom pun-
kcie a hodnotenie celkového klinického obrazu pacienta.

Pri terapeutickych ultrazvukovych vySetreniach hrozi riziko neiumyselnej koncentracie ultrazvu-
kového pola a tym padom nebezpecéenstvo poranenia pacienta.

Integrita pristroja M.scio a Shunt System mézu byt ohrozené narazmi zvonka (nehoda, pad atd:).
Prili§ ¢astym odcerpavanim variantov ,,dome“ moéze dojst k nadmernej drenazi a tym padom
mozu vzniknut nefyziologické tlakové pomery. Pacient by mal byt pouc¢eny o tomto nebezpecen-
stve.

Nasledujlica situacia méze mat za nasledok vypadok meracieho élanku pristroja M.scio:
pouzitie pristrojov vyzarujucich energiu, ako napriklad defibrilatory,
vedenie elektrického pridu z externého zdroja cez telo osoby (monopolarna pinzeta),

pouzitie radiacnej terapie a takisto aj radionuklidovych vySetreni u pacientov.
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Suprava Reader Unit Set

A VAROVANIE
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Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore s tu¢elom moze sposobit nebezpecenstva a
Skody. Preto vas Ziadame, aby ste si preéitali navod na obsluhu a postupovali presne podla neho.
Majte ho vzdy po ruke. Dodrziavajte tiez bezpeénostné pokyny, aby nedoslo k zraneniu oséb a
$kodam na majetku.

Pouzivanie neschvalenych komponentov predstavuje riziko pre pouzivatela a pacienta a méze
viest k poskodeniu supravy Reader Unit Set. Zmena stpravy produktu nie je dovolena. Smie sa
pouzivat iba originalny sietovy modul.

Na zabranenie zasahov elektrickym priudom a poskodeniu pristroja sa musi hrdlo po odstraneni
karty SD-Card znova zasunut do pristroja.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym priudom a poziaru: Pred cistenim vytiahnite sietova
zastrcku. Uistite sa, Ze je vyluéené vniknutie tekutin do produktu, zastréte hrdlo do otvoru pre
kartu SD-Card Reader Unit. Nepouzivajte horlavé a vybusné distiace a dezinfekéné prostriedky.
Nebezpecenstvo elektromagnetického rusenia! Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zaria-
denia (radiové zariadenia) (vratane ich prisluSenstva, napr. kabel antény a externé antény) by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (resp. 12 palcov) k Reader Unit a anténe. Ak
sa vyskytnu elektromagnetické poruchy s bodovymi frekvenciami 385 MHz alebo 450 MHz, je
nutné zabezpecdit minimalnu vzdialenost 80 cm. Nedodrziavanie méze viest k znizeniu vykono-
vych charakteristik pristroja. Elektromagnetické ruSenia mézu viest k vypnutiu pristroja. V tomto
pripade treba pristroj nanovo spustit a zopakovat meranie.

UPOZORNENIE

Pred prvym uvedenim produktu do prevadzky sa pouzivatel musi ztic¢astnit produktového Skole-
nia, pretoze hrozi nebezpeéenstvo poranenia v dosledku nespravnej obsluhy produktu. Ak potre-
bujete informacie o produktovych $koleniach, obratte sa na spolo¢nost Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Dodrziavajte upozornenia na elektromagneticki kompatibilitu (EMC).

Dodrziavajte pokyny pre udrzbu.

Pred pouzitim vyrobku skontrolujte jeho funkénost a bezchybny stav.

Vyrobok nepouzivajte v blizkosti horlavych latok (napr. anestetika).

Vyrobok treba instalovat tak, aby odpojenie elektrickej zastréky od elektrickej siete bolo mozné
jednoducho vykonat.

Supravu Reader Unit Set prevadzkujte iba mimo oblasti pouzivania MRT.

Z vyroby novy produkt po odstraneni transportného balenia dokladne odistite podla zadani
vyrobcu.

Pristroj by ste mali dezinfikovat pred a po kazdom pouziti, aby sa prediSlo nosokomialnym infek-
ciam a multirezistenciam.

Pred kazdym pouzitim stpravy Reader Unit Set je potrebné prekontrolovat funkénost a riadny
stav a uskuto¢nené systémové nastavenia, ako napr. jednotku tlaku.

Ak sa nevykona kazdoroc¢na kalibracia, méze to mat za nasledok posun barometrického snimaca
tlaku mimo tolerancii.
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P Sudpravu Reader Unit Set nechajte aklimatizovat pri izbovej teplote na cca 3 hodiny.

P Aby sa zabranilo moznym po$kodeniam pri preprave, odoslanie stipravy Reader Unit Set sa musi
uskutoénit v originalnom obale.

P Aby sa zabranilo poskodeniu v désledku neodborného pouzivania, nedotykajte sa kontaktnych
miest karty SD-Card.

P Pri strojovom é&isteni alebo dezinfekcii, ako aj pri pouziti nevhodnych &istiacich/dezinfekénych
prostriedkov hrozi po$kodenie alebo zni¢enie produktu: Vyrobok ¢istite/dezinfikujte len manu-
alne, vyrobok nikdy nesterilizujte, na ¢istenie ploch pouzivajte schvalené Cistiace/dezinfekéné
prostriedky len podla pokynov vyrobcu, dodrziavajte tidaje o koncentracii, teplote a dobe péso-
benia.

04.05 ZHRNUTIE VSETKYCH BEZPECNOSTNYCH OPATRENI V POLI (FSN, FSCA), AK JE
K DISPOZIClI

Doteraz pre pristroj M.scio vratane prisluSenstva existovalo takzvané Field Safety Notice (Oznamenie
0 bezpecnosti pola), ktoré bolo zverejnené na internetovej stranke Spolkového institdtu pre lieCiva
a zdravotnicke pomdcky: Pocas internej skusky sa zistilo, Ze zo strany dodévatela doslo ku chybe
v ndvode na obsluhu (IFU). Pri skuske sa naslo niekolko navodov na obsluhu, v ktorych chybalo
niekolko stran. AvSak vacsina kontrolovanych navodov na obsluhu bola bez chyb. Napriek tomu
nebolo mozné vylucit, ze k uz dodanym vyrobkom bol prilozeny navod na obsluhu s chybajucimi
stranami. NavySe sa zistilo, ze tlacené exemplare neobsahovali symboly/piktogramy pre pokyny a
upozornenia na vsetkych stranach. AvSak pokyny a varovania boli obsiahnuté v navode na obsluhu
podla zdmeru. V tomto pripade poskytla spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG tlaciarni
nepostacujlcu predlohu na tlac.

V Ziadnom pripade nevzniklo riziko pre pacientov a pouzivatelov, kedzZe vyrobky samotné nevyka-
zovali ziadne nedostatky.

05.00 ZHRNUTIE KLINICKEHO HODNOTENIA A KLINICKEHO NASLEDNEHO SLEDOVA-
NIA PO UVEDENI NA TRH

05.01 ZHRNUTIE KLINICKYCH UDAJOV S OHLADOM NA EKVIVALENTNY VYROBOK

Vsetky Udaje pouZité pri tomto klinickom hodnoteni vyplyvaju z predchédzajuceho vyrobku systému
M.scio, zasobnika SENSOR RESERVOIR, ktory je schvaleny od roku 2020 aj pod obchodnym néz-
vom M.scio. Vyplyvaju hlavne z vedeckej literatiry a prispevkov z vedeckych konferencii. Okrem
toho sa hodnotili servisné hldsenia, nasa vlastna databaza reklamécii a aj prislusné verejné databazy.
Dalie Uidaje pochadzajli z nasej viastnej databazy spatnej vazby, ktorti spravuje riadenie produktov
a registruje kazdé spétné hlasenie pouzivatelov z rozhovorov, telefonatov, e-mailov atd.
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Prehlad udajov z literatury

»  Kiinicky prinos

38

»  Optimalizacia diagnostiky a lieCby telemetrickym meranim hodnét intrakranidlneho tlaku

>

vVvyyvyvyy

>
>

Nasadenie dlhodobého implantatu

Jednoduché a rychle odc&itanie hodnot tlaku

Rozpoznanie patologickych situacii v dosledku tlaku

Nizke riziko vdaka neinvazivnej metdde merania

Podmieneny implantat bezpecny pre MR v pripade magnetickych poli az do 3 Tesla

Zvysenie pocitu bezpecnosti dotknutych pacientov a pribuznych jednoduchym pri-
stupom k nameranym hodnotam
Rozli¢né varianty pre poziadavky na lie¢bu jednotlivych pacientov

Volitelnd moznost rozsirenia systému M.scio na Shunt System

P Optimalizacia spravy pacientov v pripade pacientov so shuntom

>

Zlepsenie vysledkov pacienta

»  Optimalizacia nastaveni ventilu na zaklade zistenych hodnét tlaku

»  Redukcia nadmernej/nedostatoénej drendze
Znizenie zataze pre pacienta

P Zabranenie nepotrebnym klinickym diagnostickym postupom a s tym suvisiacim
rizikédm (napr. zatazenie oZarovanim pri zobrazovacich metddach a pouzitie inva-
zfvnych diagnostickych technik)

»  Zabrénenie nepotrebnym reviziém vdaka funkénej kontrole shuntu, ako aj vylu-
¢eniu okluzii a poruch funkénosti shuntu

Uspora nékladov

»  Zabranenie nepotrebnym Klinickym proceddram (napr. tvorba zobrazenia, inva-
zivne meranie tlaku a revizie)

»  Optimalizované moznosti diagnostiky a lie¢by pouzitim variantov M.scio ,dome*

>

>

>

Rozsirené moznosti vdaka punkcii

»  Odber mozgovomiechového moku pre manuélne odlahdenie tlaku a laboratérne
analyzy
»  MozZnost externého merania referenéného tlaku

»  Podavanie tekutiny

Znizenie zataze pre pacienta

p  Test Cerpadla na kontrolu funk&nosti shuntu
Uspora nékladov

»  Zabranenie nepotrebnym klinickym proceduram (napr. zobrazovacie postupy a
revizie)
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P Biologick& kompatibilita
Biologické komplikacie v suvislosti so zasobnikom SENSOR RESERVOIR, ako su alergickeé,
zépalové reakcie a reakcie odmietnutia, zapuzdrenia, frustrovana fagocytéza a pod. sa neuva-
dzaju ani nespominaju v Ziadnom bode spéatnej vazby na trhu alebo v literatdre.

»  Riziko/bezpecnost

Jediné riziko Specifické pre vyrobok, ktoré odraza dostupné klinické udaje, vyplyva z konstruke-
nej vysky klasického zasobnika SENSOR RESERVOIRS, kedZe v ojedinelych pripadoch (2/158
=1 %) to mdze viest k porucham pri hojeni ran spdsobenych mechanickym napéatim koze.
Pouzitie zasobnika SENSOR RESERVOIRS/M.scio ako senzora ICP podla literatiry nevytvara
ziadne zvlastne riziko, kedZe sa po prvé zaistuje jeho klinicky pozadovana presnost a po druhé,
v oblasti lieCby shunt sa vSetky opatrenia spojené s urcitou diagnézou alebo rozhodnutim o
lieCbe nikdy neuskutoriuju na zaklade jediného kritéria.
Ani komplexné zlyhanie klinickej funkcie ,meranie ICP v CSF* nevedie k Ziadnym novym roz-
poznatelnym rizikam, kedze funkcia shuntu nie je tym narusena.
V sulade s tym sa ani pristroj M.scio nemusi odstranit.

»  Vhodnost pouZivania

Na ziadnom mieste v literatdre nie su uvedené pochybnosti o celkovo dobrej vhodnosti pouzi-
vania zésobnika SENSOR RESERVOIRS a supravy Reader Unit Sets, pokial ide o vyssie pre-
zentované klinické vyhody kratkodobého merania ICP a optimalizacie nastavenia shuntu.

»  Aktivity PMS/PMCF

Na zaklade posudenia reaktivnej a proaktivnej spatnej vazby trhu je mozné zhrnut, Ze pre zdsob-
nik SENSOR RESERVOIR, predkomoru SENSOR PRECHAMBER a nové vyrobky M.scio, ako
aj pre varianty ,dome* a ,flat“, existuje len jedno riziko nového vyrobku v obdobi hodnotenia a
nebolo potrebné prijat Ziadne napravné opatrenie. Riziko vyrobku ,poruchy pri hojeni ran* kvoli
vysokej konstrukénej vyske sa uz riesilo a na trhu sa spristupnili nové, plochejsie varianty M.scio.

05.02 KLINICKE POTVRDENIE OZNACENIA CE

Pred schvélenim na trh sa nevykonali klinické skusky.

05.03 ZHRNUTIE KLINICKYCH UDAJOV Z INYCH ZDROJOV

Na porovnanie sa vyuzili klinické udaje pre podobny liek z vedeckej literatury a prehladavania data-
bazy udajov MAUDE. Klinické udaje nevykazuji nezndme rizika.

05.04 ZHRNUTIE KLINICKEHO VYKONU A BEZPECNOSTI

Charakteristiky vykonu $pecifikované pre systém M.scio dokdzatelne spifiajti poziadavky na vykon
vyplyvajlce z klinického pozadia aktudlineho stavu techniky. PredloZzené klinické Udaje dokazuju, Zze
zasobnik SENSOR RESERVOIR/M.scio sa popri podobnom, starSom telemetrickom systéme ujal
ako druhy telemetricky systém. Pre diagnosticku ¢ast uréenia Ucelu (,meranie ICP v CSF*) sa neuka-
zuju ziadne zname ani predtym neznadme rizika. V klinickych udajoch sa nenachadzaju Ziadne oporné
body obmedzenia prislusnych charakteristik vykonu, ako st napr. nedostato¢na presnost, klinicky
relevantny posun nulového bodu, zlyhanie ,rozligitelnosti pulznych vin ICP* telemetria, dihodoba
robustnost meracieho ¢lanku alebo jeho priepustnost CSF. VSeobecné upozornenia sa tykaju hypo-
tetickych, ale moznych pripadov. MoZné Uplné zlyhanie meracej funkcie, ktoré sa doposial zdoku-
mentovalo len pri jedinej reklamacii, avSak vébec nie v literature, nevedie k Ziadnemu novému riziku.
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Pre lieGebnu Gast uréenia Ucelu (,schopnost pumpovat a vykonavat punkciu“ pre varianty ,dome*) sa
neukazuju ziadne zname a ani predtym nezname rizikd. Upozornenie sa aktuélne tyka hypotetického,
ale moZného rizika nadmernej drendze kvoli (prilis) Castému pouZzivaniu funkcie pumpovania.

V klinickych udajoch sa nenachadzaju systematické vyznamné pokyny, ktoré by upozorfiovali na
zhorSenie charakteristiky vykonu ,dihodobého implantatu” a na rizikd a nebezpecenstva spojené
s takymto zhor8enim. Nie si zadokumentované Ziadne zname alebo predtym nezname rizika a
nebezpedenstva, ktoré su vysledkom vzajomnych pdsobeni systému M. scio a inych diagnostickych
a lieGebnych postupov, ako su MRI alebo ultrazvuk. Vystrazné pokyny sa tykaju hypotetickych, ale
moznych rizik, ktoré by mohli vyplynut z takychto vzajomnych pdsobeni.

Aktivne implantaty sa obvykle sterilizuju etylénoxidom za ucelom ochrany elektroniky. Zatial nie su
zndme pripady alergil na zasobnik SENSOR RESERVOIR. Na zéklade poziadaviek harmonizovanej
normy DIN EN ISO 10993-17:2009-08 vyplyva obmedzenie telesnej hmotnosti pacienta s cielom
obmedzit riziko takejto alergie na etylénoxid. Velkoryso sme zohladnili a ur€ili minimalnu hmotnost
pacienta na 10 kg.

05.05 PLANOVANE DALSIE KLINICKE NASLEDNE SLEDOVANIE PO SCHVALENi NA TRH
(PMCF)

Nasledujuce aktivity PMCF sa planuju pre klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh:
»  reSers literatury vo vybranych literarnych databézach,
P reder§ databaz moznych udalosti v Nemecku, EU a USA,

P kontrola podobnych alebo identickych zdravotnickych pomdcok kvoli moznym nezndmym rizi-
kam.

06.00 MOZNE DIAGNOSTICKE ALEBO LIECEBNE ALTERNATIVY

V oblasti I6Zkového (nie mobilného) merania ICP, okrem iného v pripade pacientov s traumou sa pou-
zivaju konvencéné, Ciastocne implantovatelné katétre. Pritom sa do lebky umiestnia meracie sondy
a kablom sa pripoja k externému zariadeniu za u¢elom zobrazenia nameranych hodnét a urenia
hodnét tlaku. Tieto katétre ICP vSak kvdli riziku infekcie nie su nevhodné na dlhodobé pouzivanie.
V oblasti mobilného (nie I6Zkového) merania ICP sa umiestni tlakova sonda, ktora telemetricky odéi-
tava Udaje o tlaku. Nesmie sa prekrodit doba vioZenia implantatu v dizke troch mesiacov. Ak sa
hydrocefalus diagnostikuje na zéklade merania ICP, tlakova sonda sa musi odstranit dalSou opera-
ciou alebo sa za Uc¢elom zavedenia shuntu pre pacienta musi do lebky vyvrtat dalsi otvor.
Implantovatelné vyrobky nachadzajice sa na trhu poskytuju len Cisto diagnosticku funkciu. Priame
rozsirenie implantatu o moznost liecby, ako napr. moznosti podavania tekutin alebo odstranenia
CSF cez shunt nie je mozné.

07.00 SKOLENIE POUZIVATELOV

Pri priprave na uvedenie vyrobku na trh sme vypracovali koncept vhodného $kolenia o vyrobku.
Zaskolia sa pouzivatelia a initelia (t. j. zamestnanci predajnych a obchodnych partnerov). Realizacia
Skolenia sa zdokumentuje.
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08.00 ODKAZ NA HARMONIZOVANE NORMY A SPOLOCNE SPECIFIKACIE

Kompletny zoznam pouzitych noriem pre komponenty systému M.scio a sUpravu Reader Unit Set
sa nachadza v ¢asti 10.00 Priloha.

09.00 HISTORIA ZMIEN

Revizne Datum Opis zmeny Revizia overena
éislo SSCP | vydania notifikaénym organom
01 05.02.2021 | Prvotné zostavenie ako stidast » Ano
posudzovania thdy Y §ulgd§ s b overeny jazyk:
prilohou X pre prvu registraciu nemecky
podla nariadenia (EV) 2017/745 Y
02 07.09.2021 | Zakladna UDI-DI » Ano
SBN - . ) » overeny jazyk:
Trieda rizika Pravidlo 8.7; trieda Il .
nemecky
03 04.08.2022 | Nové rozlozZenie a prispdsobenie ESte neoverené notifikac-
obsahu nym organom

10.00 PRILOHA

Priloha 1 - pouzité harmonizované normy

Cislo Uplné oznaéenie
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 SPLOSNE OPOMBE

Namen tega zbirnega porocila o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti je zagotoviti javni dostop do poso-
doblienega povzetka kljuénih vidikov varnosti ter klinicne ucinkovitosti medicinskega pripomocka.

Zbirno porocilo ni namenjeno zamenjavi navodil za uporabo kot dokumenta, ki opisuje varno upo-
rabo izdelka, niti ni namenjeno zagotavljanju diagnosti¢nih ali terapevtskih prediogov/nasvetov za
uporabnika ali bolnika. To poro€ilo je v vednost zdravstvenim delavcem, npr. nevrokirurgom.

01.00 IDENTIFIKACIJA PRIPOMOCKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

Proizvajalec

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

SRN

DE-MF-000010822

Ime medicinskega pripomocka

M.scio (s pripadajoco kartico SD-Card)

Osnova UDI-DI

40419060000000000000002RY

Nomenklatura medicinskih
pripomockov

MDA 0101/A

Razred tveganj

Pravilo 8.7; Razred Il

Leto, v katerem je bil medicinski
pripomocek prvi¢ dan na trg

7. 4. 2020 (Predhodnika SENSOR RESERVOIR
in SENSOR PRECHAMBER 19. 12. 2011)

Ime in identifikacijska Stevilka
priglaSenega organa

DQS, Reg.-§t. ZLG-BS-241.10.11, Ref. &t.: 0297
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02.00 PREDVIDENA UPORABA PRIPOMOCKA
02.01 PREDVIDENI NAMEN

Sistem M.scio je namenjen diagnosticnemu merjenju intrakranialnega tlaka cerebrospinalnega
likvorja.

Razliice »dome« sistemskega dela M.scio imajo zaradi silkonske membrane moznost Crpanja in
prebadanja kot obi¢ajni rezervoar. To pomeni, da omogocajo terapevtsko razbremenitev tlaka z
odvzemom cerebrospinalnega likvorja, diagnosti¢ni odvzem cerebrospinalnega likvorja, dodajanje
tekocin in preverjanje vrednosti tlaka.

02.02 INDIKACIJA IN PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Indikacije za hidrocefalijo in subarahnoidalno krvavitev veljajo za sistem M.scio. Drugi razlogi za
uporabo so odvisnost od obvoda, disfunkcija obvoda in optimizacija terapije. Telesna teza bolnika
mora pri vsaditvi sistema M.scio znasati najmanj 10 kg. Skupina bolnikov za uporabo sistema M.scio
sicer ni omejena.

02.03 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba M.scio pri zdravljenju koagulacijskih motenj (nevarnost ponovne krvavitve), krvi v cerebro-
spinalnem likvorju, okuzbah ali sumu na okuzbe, ki prizadenejo predel telesa, na katerega vpliva
vsaditev (npr. okuzba koze, meningitis, ventrikulitis, bakteriemija, septikemija, dodatno Se peritonitis,
Ce je uporablien M.scio v obvodu), ni indicirana.

Relativne kontraindikacije so visok tlak in udarne obremenitve zaradi bolnikovega delovanja
(med drugim potaplianje, boks, nogomet) in agresivno/samoposkodovalno vedenje bolnika, kar
lahko poslabsa upostevanje navodil pri naknadni oskrbi in otezi od¢itavanje s pripomockom Reader
Unit Set. Pri takem obnaSanju se lahko pripomocek M.scio poskoduje in se poveca tveganje za
komplikacije glede stanja ran.

03.00 OPIS PRIPOMOCKA

03.01 OPIS PRIPOMOCKA, VKLJUCNO Z MATERIALI IN SNOVMI, KI
PRIDEJO V STIK S TELESOM ALI TKIVOM

M.scio
Zasnova ohi§ja M.scio, dome-angled temelji na oblikah za rezervoarje (Burrhole Reservoir), kijih je ze
odobrilo podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG. M.scio, dome-inline temelji na Ze odobrenih

oblikah za predkomore.
Naslednji materiali so v stiku s telesnim tkivom in tekoCinami po implantaciji razlicice »domex«:

»  Ohigje merilne celice: titanova Zzlitina

p»  Ohisje pripomocka M.scio: plastika (PEEK), silikon

»  Tulci: titanova zlitina

Zasnova ohisja M.scio, flat-angled in flat-inline je bila zasnovana po analogiji z M.scio, dome-angled

in dome-inline. Da bi zmanjsali viSino vsadka, silikonske membrane niso ve¢ v uporabi; vse ostale
komponente se ohranijo. Zasnova ohisja tako vkljuuje naslednje komponente:

»  Onhisje merilne celice: titanova Zzlitina
p  Onhisje pripomocka M.scio: Plastika (PEEK)
»  Tulci: titanova zlitina

Razlicice M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline in flat-inline so na voljo z ali brez predhodno
prikljucenega distalnega katetra iz silikona.
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Merilno celico obdaja ohisje iz titanove Zzlitine, ki hermeti¢no zapira elektroniko v ohisju.

Oprema Reader Unit Set in kartica SD-Card

Izmerjene vrednosti M.scio je mogoce neinvazivno od¢itati in vizualizirati na daljavo s pripomockom
Reader Unit Set.

Obseg dobave M.scio vKkljuCuje kartico SD-Card. Izmerjeni podatki se s pomocjo pripomocka Rea-
der Unit Set samodejno shranijo na kartico SD-Card M.scio.

03.02 OPIS PREDVIDENEGA DELOVANJA

Predstavljeni medicinski pripomocek je sistem, ki ima diagnosti¢no in terapevtsko funkcijo.

M.scio se vsadi za merjenje tlaka in dinami¢nih sprememb tlaka cerebrospinalnega likvorja. S pri-
kljugitvijo na ventrikularni kateter (Ventricular Catheter) je mogocCe dolociti intrakranialni tlak. Poleg
tega je mogoce M.scio vgraditi v obvod za dolo¢anje intrakranialnega tlaka v obvodu in izvajanje
na primer diagnostike delovanja obvoda. M.scio je tukaj dopolnilo obvoda, ki ne vpliva na drenazno
funkcijo.

V obeh primerih poteka telemetri¢no odcitavanie in vizualizacija vrednosti tlaka s pripomockom Rea-
der Unit Set.

03.03 SKLICEVANJA NA PREJSNJE GENERACIJE OZ. RAZLICICE IN OPIS RAZLIK

Pregled predhodne generacije pripomocka, ki ga izdeluje proizvajalec:
» kombinacija odobritve merilne celice OEM in odobritve za pripomocek Burrhole Reservoir iz
umetne mase PEEK

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (z distalnim katetrom in brez njega) s pred-
videnim namenom: funkcionalno krmiljienje obvodnih sistemov na osnovi tlaka (avgust 2013;
CE575455 in CE575454)

»  Sprememba imena na M.scio in razsiritev portfelja na ravne razli¢ice

Tehnolosko zasnovan sistem M.scio, opisan tukaj, odobren v skladu z AIMDD, sestavljajo M.scio,
kartica SD-Card in Reader Unit Set. Tehnoloskih sprememb ni bilo.

Pregled razli¢ic pripomocka, ki ga izdeluje proizvajalec:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled z distalnim katetrom 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline z distalnim katetrom 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled z distalnim katetrom 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline z distalnim katetrom 4041906505080

03.04 OPIS DODATNE OPREME, CE JE NA VOLJO

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

Izmerjene vrednosti M.scio je mogoce neinvazivno odgitati in vizualizirati na daljavo s pripomockom
Reader Unit Set. Sistem M.scio nima vgrajene baterije, energija se dovaja na daljavo brez kabla,
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zunaj telesa s pripomockom Reader Unit Set. Za meritev tlaka je treba anteno pripomocka Reader
Unit Set postaviti na razdaljo od 10 do 30 mm od M.scio.

Pripomocek Reader Unit Set obsega enoto Reader Unit, anteno in vti¢ni napajalnik ter deluje tako
na baterijo kot na omrezno delovanje.

Kartica SD-Card (Osnova UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

Obseg dobave M.scio vKkljuCuje kartico SD-Card, na katero se med proizvodnjo shranijo vse infor-
macije za M.scio (ID in podatki za umerjanje). Ta kartica SD-Card se za meritve vstavi v rezo za
kartico SD-Card v pripomocku Reader Unit Set. Izmerjeni podatki se s pomocjo Reader Unit Set
samodejno shranijo na kartico SD-Card pripomocka M.scio, tako da je mogoce analizo meritve tlaka
opraviti tudi pozneje.

Pripomocek Reader Unit Set ob zaCetku meritve primerja ID-ja, ki sta shranjena v sistemu M.scio in
v kartici SD-Card, da se zagotovi, da se izmerjene vrednosti shranijo izklju¢no na kartico SD-Card,
ki pripada dolo¢enemu M.scio.

03.05 INFORMACIJE O VKLJUCENIH ZDRAVILIH

Sistem ne vsebuje nobenih zdravil, radiofarmakov, nanodelcev, biolosko razgradijivih snovi, bioloskih
tkiv Cloveskega ali Zivalskega izvora ali snovi, narejenih iz biolokih tkiv.

03.06 OPIS PRIPOMOCKOV, S KATERIMI SE PRIPOMOCEK KOMBINIRA,
DA DOSEZE ZELENO FUNKCIJO

Priporocamo, da v kombinaciji s pripomo¢kom M.scio uporabite pripomocke podjetja Christoph
Miethke GmbH & Co. KG. Pripomocek M.scio je mogoce varno kombinirati z nasimi deli obvodov
za vsaditev. Za meritev intrakranialnega tlaka so v kombinaciji s M.scio smiselni zlasti naslednii pri-
pomocki:

Ime pripomocka St. za
naroc¢anje

Ventricular Catheter (s trnom za vstavljanje, dolZina 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (s trmom za vstavljanje, dolzina 180 mm) s preusmeritvijo FVO76P

(mala, premer 13 mm)

Ventricular Catheter (s trnom za vstavljanje, dolzina 250 mm) s preusmeritvijo FVO78P
(mala, premer 16 mm)

Prechamber (mali, premer 14 mm) FVO35T
Prechamber (veliki, premer 20 mm) FVO33T
Pediatricni CONTROL RESERVOIR (mali, premer 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (veliki, premer 20 mm) FvVo47T
Burrhole Reservoir (mali, premer 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (veliki, premer 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T
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Za merjenje tlaka v sistemu Shunt System lahko M.scio varno kombinirate z drugimi sestavnimi deli,
kot so ventili in katetri Peritoneal Catheter.

Pri uporabi pripomocka (pediatricnega) CONTROL RESERVOIR morate paziti, da tega pripomocka
med sestavljanjem delov sistema z obvodom ne namestite med prekat in M.scio. Sicer se lahko
popaci dinamika tlanega signala. Kombiniranje pripomocka M.scio s pripomockom SPRUNG
RESERVOIR je zato izkljueno. Pripomocek M.scio morate namestiti med prekat in ventil, da je
mogoce meriti intrakranialni tlak.

04.00 TVEGANJA, OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
04.01 OPIS UKREPOV ZA NADZOR TVEGANJA

Na splo$no so bila tveganja, ugotovljena z analizo tveganij, dolocena z ukrepi za obvladovanje tve-
ganja, kot so inherentne varne konstrukcije, nadzorni ukrepi (npr. 100 % koncne kontrole ali 100 %
procesne kontrole), postopkovne zahteve v proizvodnii in/ali fazi po proizvodniji, oblikovanje izdelkov
na podlagi norm in harmoniziranih standardov, usposabljanje uporabnikov in informacije v opisih
pripomocka, zmanjSana na sprejemljivo raven.

04.02 PREOSTALA TVEGANJA

Preostala tveganja se nanasajo na preostale telesne poskodbe ali poskodbe zdravja bolnikov, upo-
rabnikov ali blaga ter okolja, ki se kljub ukrepom za zmanjSevanje tveganj lahko pojavijo z doloc¢eno
verjetnostjo in doloc¢enim obsegom Skode.

Pri uporabi M.scio z zivljenjsko dobo 5 let obstajajo naslednja preostala tveganja:

Dolgotrajen glavobol

Huda okuZzba (npr. sepsa, meningitis)/alergijski Sok
Akutni in kroni¢ni higrom/subduralni hematom (SDH)
Nabiranje likvorja

Poskodbe/punkcija tkiva

Drazenje koze

vVVvVvVvyVYyVYYVYY

Lokalno drazenje obvoda/alergijska reakcija

04.03 NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri uporabi sistema M.scio z Zivlienjsko dobo 5 let lahko pride do naslednjih nezelenih stranskih
ucinkov/zapletov:

P Glavoboli, omotica, zmedenost, bruhanje pri moznem pus¢anju M.scio/obvoda in nepraviinem
delovanju obvoda

» Rdedica koZe in napetosti na obmocju vsadka kot znak mozne okuzbe

»  Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v likvorju

»  Motnje pri celienju ran zaradi visine vsaditve pripomocka M.scio, dome-angled

Omenjena preostala tveganja in nezelene stranske ucinke spremljiamo s Stevilnimi dejavnostmi
poprodajnega nadzora ter jih kvalitativno in po moznosti kvantitativno ovrednotimo.

Primernost sistema M. scio za opisani namen potrjujejo ocena nevarnosti, ocena tveganj, preverjanje
ucinkovitosti ukrepov za obvladovanje tveganja v celotnem Zivljenjskem ciklu in upo$tevanje splosno
sprejetega stanja tehnike.

M.scio je bil zasnovan tako, da se ob uporabi v predvidenih pogojih in za predvidene namene vsa
tveganja ocenijo kot sprejemljiva glede na tveganja in koristi za bolnika.
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04.04 OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

M.scio vkljuéno s kartico SD-Card

& OPOZORILO

vvyy

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba lahko povzrocita nevarnosti ter Skodo. Zato vas
prosimo, da preberete navodila za uporabo in jih natanéno upostevate. Vedno jih hranite na
dosegu rok. Upostevaijte tudi varnostna navodila, da preprecite telesne poskodbe in materialno
$kodo.

Ce je sterilna embalaza poskodovana, pripomoékov nikakor ni dovoljeno uporabiti.
Po poteku datuma uporabe pripomocka ni ve¢ dovoljeno vsaditi.

Pripomockov, ki so Ze bili uporabljeni, ni dovoljeno uporabiti niti pri istem niti pri drugem bolniku.

»

>

vV vvy VY

Zaradi nevarnosti telesnih poskodb zaradi napacne uporabe pripomoc¢ka mora pred prvo upo-
rabo uporabnik pripomocka opraviti Solanje za pripomocek. Za informacije o Solanju za pripo-
mocdéek se obrnite na podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Silikon je izredno elektrostati¢no aktiven. Pazite, da kateter ne pride v stik s suhimi krpami, smuk-
cem ali hrapavimi povrS§inami. Sprijeti delci lahko povzroéijo reakcije tkiv.

Pred vsaditvijo je treba obvezno preveriti delovanje pripomocka M.scio.

Pred vsaditvijo je treba z distalno aspiracijo sterilne tekocine preveriti pretocnost in poleg tega
odstraniti zrak iz vsadka.

Ce ste v dvomih o toénosti ali splo3ni primernosti izmerjene vrednosti intrakranialnega tlaka,
na primer ker ni mogoce zaznati ritmi¢nega nihanja tlaka zaradi srénega utripa, je morda prislo
do zaprtja katetra Ventricular Catheter ali pa zrak v pripomocku dusi dinamicni potek tlaka. Prav
tako se lahko pojavijo motnje elektronske funkcije za merjenje ICP. V takih in drugih primerih
je treba ob dvomih opraviti dodatne postopke, npr. transkutano meritev referencnega tlaka s
punkcijo, in analizirati celotno klini¢no stanje bolnika.

Pri zdravljenju, ki vkljuéuje ultrazvoéno slikanje, je prisotna nevarnost nenamerne koncentracije
ultrazvocnega polja in s tem telesnih poskodb bolnika.

Mocéhni udarci od zunaj (nesreca, padec itd.) lahko ogrozijo integriteto pripomoc¢ka M.scio in sis-
tema Shunt System.

Pogosto érpanje razli¢ice »dome« lahko povzroc¢i ¢ezmerno drenazo in s tem nefizioloske tlake.
Bolnike informirajte o tej nevarnosti.

gy o
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Naslednja situacija lahko privede do okvare merilne celice pripomocka M.scio:

Uporaba napray, ki oddajajo energijo, kot so defibrilatorji
Prevajanje elektricnega toka iz zunanjega vira skozi telo (monopolarna pinceta)

Zdravljenje bolnika s sevanjem in slikanje bolnika z radionuklidi
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Reader Unit Set

A OPOZORILO

4

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba lahko povzrocita nevarnosti ter Skodo. Zato vas
prosimo, da preberete navodila za uporabo in jih natanéno upostevate. Vedno jih hranite na
dosegu rok. Upostevaijte tudi varnostna navodila, da preprecite telesne posSkodbe in materialno
Skodo.

Uporaba neodobrenih 1ih delov p i tveganje za uporabnike in bolnike ter lahko posko-
duje pripomocéek Reader Unit Set. Spreminjanje izdelka ni dovoljeno. Uporabljati smete samo
originalni vtiéni napajalnik.

Da bi se izognili elektricnim udarom in poSkodbam naprave zaradi prodiranja tekogin, je treba
po odstranitvi kartice SD-Card ¢ep ponovno vstaviti v napravo.

Nevarnost elektricnega udara in pozara: Pred ¢iS¢enjem iz elektricnega omrezZja izvlecite vtic.
Zagotovite, da v izdelek ne more priti tekoéina, in v rezo za kartico SD-Card enote Reader Unit
vstavite ¢ep. Ne uporabljajte vnetljivih in eksplozivnih Cistil ter razkuzil.

Nevarnost elektromagnetnih motenj! Prenosnih radijskih komunikacijskih naprav (radijskih spre-
jemnikov) (vkljuéno z dodatki, npr. antenski kabli in zunanje antene) ni dovoljeno uporabljati na
oddaljenosti manj kot 30 cm (ali 12 palcev) od enote Reader Unit in antene. Ce pride do elektro-
magnetnih motenj pri to¢kovnih frekvencah 385 MHz ali 450 MHz, je treba zagotoviti oddaljenost
najmanj 80 cm. Ob neupostevanju tega se lahko zmanj$ajo zmogljivostne karakteristike naprave.
Elektromagnetne motnje lahko povzrocijo izklop naprave. V tem primeru je treba napravo znova
zagnati in ponoviti meritev.

N

4
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Zaradi nevarnosti telesnih poskodb zaradi napacne uporabe pripomoc¢ka mora pred prvo upo-
rabo uporabnik pripomoc¢ka opraviti Solanje za pripomocéek. Za informacije o $olanju za pripo-
mocek se obrnite na podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Upostevajte navodila za elektromagnetno zdruzljivost (EMC).

Upostevajte navodila za vzdrzevanje.

Pred uporabo izdelka preverite delovanje in ustrezno stanje.

Izdelka ne uporabljajte v bliZini vnetljivih snovi (npr. anestetikov).

mora biti

1 tako, da je vticni napajalnik zlahka mogoce izkljuéiti iz elektricnega
omrezja.

Pripomocéek Reader Unit Set uporabljajte samo zunaj obmocja uporabe magnetne resonance.
Tovarnisko nov izdelek po odstranitvi transportne embalaze ogistite v skladu z navodili proizva-
jalca.

Za preprecevanje bolnisni¢nih okuzb in multirezistence je treba pripomocek pred vsako uporabo
ter po njej razkuziti.

Pred vsako uporabo je treba preveriti delovanje in pravilno stanje pripomocka Reader Unit Set
ter opraviti sistemske nastavitve, npr. enoto tlaka.

Ce vsakoletnega umerjanja ne opravite, se lahko zgodi, da barometrsko tipalo tlaka zaradi
odklona preseze tolerance.
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)

Poéakajte priblizno 3 ure, da se pripomocek Reader Unit Set aklimatizira pri sobni temperaturi.

Da bi prepredili morebitne poskodbe med prevozom, je treba pripomocek Reader Unit Set poslati
v originalni embalazi.

Ne dotikajte se kontaktnih tock kartice SD-Card, da ne pride do poskodbe zaradi nepravilne
uporabe.

Poskodovanije ali uni¢enje izdelka z mehanskim ¢i$¢enjem ali razkuzevanjem ter z neprimernimi

sredstvi za ¢iS¢enje/razkuzevanje: Izdelek Cistite/razkuzite samo ro¢no, nikoli ga ne sterilizirajte,

za povrsinsko ¢iS¢enje uporabljajte samo ¢istila/razkuzila, odobrena v skladu z navodili proizva-
jalca, upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu izpostavljenosti.

vV v Vv

04.05 POVZETEK VSEH VARNOSTNIH UKREPOV V POLJU (FSN, FSCA), CE JE NA
VOLJO

Za M.scio, vklju¢no z dodatki, je prej obstajalo tako imenovano obvestilo o varnostnem popravijal-
nem ukrepu, ki je bilo objaviieno na spletnem mestu Zveznega instituta za zdravila in medicinske
pripomocke: Med internim preverjanjem se je pokazalo, da je dobavitelj v navodilih za uporabo (IFU)
naredil napako. Pri pregledu so bila odkrita navodila za uporabo, v katerih je manjkalo nekaj strani.
Vendar je bila vecina preverjenih navodil za uporabo brez napak. Kljub temu ni bilo mogoce izklju-
¢iti, da so bila navodila za uporabo z manjkajocimi stranmi prilozena ze dostavljenim pripomockom.
Poleg tega je bilo ugotovljeno, da na nobeni strani tiskanih kopij ni bilo simbolov/piktogramov za
informacije in opozorila. Informacije in opozorila so bili vklju¢eni v navodilih za uporabo, kot je bilo
predvideno. V tem primeru je podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG posredovalo v tisk neu-
strezno glavno kopijo.

V nobenem trenutku ni bilo nevarnosti za bolnike ali uporabnike, saj izdelki sami niso kazali nobenih
napak.

05.00 POVZETEK KLINICNE OCENE IN KLINIENO SPREMLJANJE PO TRZENJU
05.01 POVZETEK KLINICNIH PODATKOV, POVEZANIH Z ENAKOVREDNIM IZDELKOM

Vsi podatki, uporablieni za to kliniéno oceno, prihajajo iz predhodnega sistema M.scio, SENSOR
RESERVOIR, ki je bil prav tako odobren pod trgovskim imenom M.scio od leta 2020. Izhajajo pred-
vsem iz znanstvene literature in iz prispevkov znanstvenih konferenc. Poleg tega so bili ocenjeni
porogila o storitvah, nasa interna zbirka pritozb in ustrezne javne zbirke podatkov. Nadaljnji podatki
prihajajo iz nase notranje baze podatkov s povratnimi informacijami, ki jo vzdrzuje vodstvo izdelkov
in belezi vse povratne informacije uporabnikov iz pogovorov, telefonskih klicev, e-poste itd.
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Pregled literaturnih podatkov

»  Kiini¢na korist

»  Optimiziranje diagnostike in terapij z daljinskim merjenjem vrednosti intrakranialnega tlaka

>

vVvyyvyvyy

>
>

Uporaba trajnega vsadka

Enostavno in hitro odcitavanje vrednosti tlaka
Prepoznavanje patoloskih tlacnih situacij

Nizko tveganje zaradi neinvazivne metode merjenja
Vsadek je pogojno varen za slikanje MRI s polji do 3 Tesla

IzboljiSan obc¢utek varnosti pri zaskrblienih bolnikih in njihovih svojcih zaradi prepro-
stega dostopa do izmerjenih vrednosti
Razli¢ne razliice za posamezne potrebe pacienta

Mozna razsirljivost sistema M.scio s sistemom Shunt System

P Optimizacija obravnave bolnikov z obvodom

>

IzboljSanje izidov za bolnike

»  Optimizacija nastavitev ventila na podlagi ugotovijenih vrednosti tlaka

P ZmanjSanje Cezmerne/nezadostne drenaze
ZmanjSanje obremenitev bolnika

»  Preprecevanje nepotrebnih klini¢nih diagnosti¢nih postopkov in s tem povezanih
tveganj (npr. sevalnih obremenitev zaradi slikanja in uporabe invazivnih diagno-
sti¢nih tehnik)

»  Preprecevanje nepotrebnih revizij s preverjanjem delovanja obvoda in izklju¢itvijo
zamasitev ter napacnega delovanja obvoda

Manjsi stroski
»  Preprecevanje nepotrebnih klini¢nih postopkov (npr. slikanje, invazivno merjenje
tlaka in revizije)

»  Optimizirane moZznosti diagnostike in zdravljenja z uporabo razli¢ic M.scio »dome«

>

Razsiriene moznosti s punkcijo
»  Odvzem CSF za ro¢no razbremenitev tlaka in laboratorijske analize
»  Moznost zunanije referenéne meritve tlaka

» Dodajanje tekocine

ZmanjSanje obremenitev bolnika

»  Preizkus s ¢rpalko za preverjanje delovanja obvoda
Manjsi stroski

»  Preprecevanje nepotrebnih Klini¢nih postopkov (npr. slikanje in revizije)
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» Bioloska zdruzljivost

Bioloski zapleti v povezavi s SENSOR RESERVOIR, kot so alergijske, vnetne in zavrnitvene
reakcije, enkapsulacija, frustrirana fagocitoza ipd., niso omenjeni ali obravnavani na nobeni tocki
v povratnih informacijah trga ali literaturi.

»  Tveganje/varnost

Edino tveganije, specifi¢no za izdelek, ki se odraza v razpoloZljivih klini¢nih podatkih, je posledica
viSine vsaditve klasi¢nih pripomockov SENSOR RESERVOIR, saj to v redkih primerih (2/158
=1 %) lahko povzro¢i motnje celienja ran zaradi mehanske napetosti v kozi.
Pri uporabi pripomocka SENSOR RESERVOIR/M.scio kot ICP-senzorja v literaturi niso naved|i
posebnega tveganja, saj je, prvi¢, zagotovljena njegova klinicno zahtevana natancnost in dru-
gi¢, na podrogju terapije obvoda se vsi ukrepi, povezani s specificno diagnozo ali odlocitvijo o
terapiji, nikoli ne izvajajo na podlagi enega samega kriterija.
Tudi popolna odpoved klinicne funkcije »merjenja ICP v cerebrospinalni tekocini« ne vodi do
novih prepoznavnih tveganj, saj funkcija obvoda ni okrnjena.
V skladu s tem, M.scio v takem primeru ni treba odstraniti.

»  Uporabnost

V literaturi ni najti dvomov o splosni dobri uporabnosti pripomockov SENSOR RESERVOIR in
Reader Unit Set, kar zadeva klini¢ne koristi zgoraj opisanega kratkoro¢nega merjenja ICP in
optimizacije nastavitve obvoda.

»  Dejavnosti PMS/PMCF

Iz obravnave reaktivnih in proaktivnih povratnih informacij trga je mogoce povzeti, da je za
SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER in nove izdelke M.scio, tako »dome« kot tudi
»flat«, v ocenjevalnem obdobju obstajalo le tveganje za nov izdelek in ni bilo treba izvesti nobenih
korektivnih ukrepov. Tveganje izdelka zaradi »motnje celienja ran« zaradi visoke viSine vsaditve
je bilo Ze obravnavano in na trgu so bile na voljo nove, bolj plo$¢ate razlicice M.scio.

05.02 KLINICNI DOKAZI O ZNAKU CE

Pred odobritvijo trzenja niso bila izvedena nobena klini¢na preskusanja.

05.03 POVZETEK KLINICNIH PODATKOV I1Z DRUGIH VIROV

Za primerjavo so bili uporablieni kliniéni podatki za podoben medicinski pripomodek iz znanstvene
literature in poizvedba baze podatkov MAUDE. Kiini¢ni podatki ne kazejo neznanih tvegan;.

05.04 POVZETEK KLINICNE UCINKOVITOSTI IN VARNOSTI

Znacilnosti delovanja, doloGene za sistem M.scio, dokazljivo izpolnjujejo zahteve glede zmogljivosti,
ki izhajajo iz klinicnega ozadja najsodobnejSega stanja tehnike. RazpoloZljivi klini¢ni podatki kazejo,
da se je SENSOR RESERVOIR/M.scio uveljavil kot drugi sistem na daljavo poleg podobnega, starej-
Sega sistema na daljavo. Za diagnosti¢ni del predvidenega namena (»meritev ICP znotraj CSF«) ni niti
znanih niti prej neznanih tvegan. V klini¢nih podatkih ni znakov okvare ustreznih lastnosti delovanja,
kot je npr. nezadostna natanénost, klinicno pomemben premik niclis¢a, okvara »logljivosti pulznih
valov ICP«, telemetrija, dolgoro¢na robustnost merilne celice ali njena prehodnost CSF. Hipoteti¢ne,
a mozne primere obravnavamo s splo$nimi opozorili. Morebitna popolna okvara meriine funkcije,
ki je bila doslej dokumentirana le z eno reklamacijo, v literaturi pa sploh ne, ne predstavija novega
tveganja.
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Za terapevtski del predvidenega namena (»¢rpanje in punktiranje« za razli¢ice »domex) ni niti znanih
niti prej neznanih tveganj. Opozorilo se nanasa na npr. hipoteticno, a mozno tveganje ¢ezmernega
odvajanja zaradi (pre)pogoste uporabe funkcije Crpalke.

V kliniénih podatkih ni sistemati¢nih pomembnih indikacij, ki bi kazale na poslabSanje lastnosti delo-
vanja »trajnega vsadka« ter na tveganja in nevarnosti, povezane s tako okvaro. Ni dokumentiranih
znanih ali doslej neznanih tveganj in nevarnosti, ki so posledica interakcije sistema M.scio z drugimi
diagnosti¢nimi in terapevtskimi metodami, kot sta MRT ali ultrazvok. Opozorila obravnavajo hipote-
ti¢na, a mozna tveganja, ki bi lahko nastala zaradi tak$nih interakcij.

Aktivni vsadki so obi¢ajno sterilizirani z ETO za zaSCito pred elektroniko. Do danes ni znan
noben primer alergije na SENSOR RESERVOIR. Zahteve harmoniziranega standarda DIN EN ISO
10993-17:2009-08 imajo za posledico omejitev telesne teze bolnika, da se omeji tveganije za alergijo
na ETO. To smo upostevali z dolocitvijo minimalne teZe pacienta 10 kg.

05.05 NAGCRTOVANO NADALJNJE KLINIENO SPREMLJANJE PO 1ZDAJI DOVOLJENJ ZA
TRZENJE (PMCF)

Za Klini¢no spremljanje po trzenju so nacrtovane naslednje dejavnosti PMCF:
P Pregled literature v izbranih podatkovnih zbirkah literature
»  Raziskave baze podatkov o moznih incidentih v Nemgiji, EU in ZDA

P Spremljanje podobnih ali enakih medicinskih pripomoc¢kov zaradi morebitnih neznanih tveganj

06.00 MOZNE DIAGNOSTICNE ALI TERAPEVTSKE ALTERNATIVE

Pri postelinem (nemobilnem) merjenju ICP so se do sedaj pri bolnikin s poskodbami med drugimi
uporabljali konvencionalni, delno implantabilni katetri. V tem primeru so merilne sonde name$cene
v lobanjo in s kablom povezane z zunanjo napravo za prikaz izmerjenih vrednosti ter dolo¢anje
vrednosti tlaka. Zaradi nevarnosti okuzbe pa so ti katetri ICP neprimerni za dolgotrajno uporabo.
Pri mobilnem (neposteljnem) merjenju ICP obstaja tlacna sonda, ki na daljavo prikazuje podatke o
tlaku. Obdobje implantacije treh mesecev ne sme biti prekoraéeno. Ce je na podlagi meritev ICP dia-
gnosticirana hidrocefalija, je treba tlacno sondo odstraniti z nadaljnjo operacijo ali pa izvrtati dodatno
luknjo v lobanji, da se vstavi obvod za bolnika.

Pripomocki - implantati na trgu ponuijajo le Cisto diagnosticno funkcijo. Neposredna razsiritev implan-
tata kot terapevtska moznost, kot je npr. moznost dovajanja tekogcine ali odstranjevanja mozganske
tekocine prek obvoda, ni mogoca.

07.00 USPOSABLJANJE UPORABNIKOV

V pripravah na lansiranje pripomocka na trg se razvije koncept za ustrezno usposabljanje glede
izdelka. Usposabljajo se uporabniki in mulitplikatorji (zaposleni pri prodajnih in trgovskih partnerijih).
Izvedba usposabljanja je dokumentirana.
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08.00 SKLICEVANJA NA USKLAJENE STANDARDE IN SKUPNE SPECIFIKACIJE

Celoten seznam uporablienih standardov za sistemske komponente M.scio in Reader Unit Set je
na voljo v dodatku 10.00.

09.00 ZGODOVINA SPREMEMB

Stevilka Datum Opis sprememb Revizijo je potrdil
revizije SSCP | izdaje priglaseni organ
01 05.02.2021 | Zagetna izdelava kot del ugotavijanja » Ja
skladrmsﬁ v skladu s Prilogo X za prvo b potrieni jezik:
dovolienje po Uredbi (EU) 2017/745 “x
Nemsc¢ina
02 07.09.2021 | Osnova UDI-DI » Ja

SRN

. ) »  potrieni jezik:
Razred tveganj Pravilo 8.7; Razred Ill

Nemscina

03 04.03.2022 | Nova postavitev in prilagoditev vsebine | Priglaseni organ Se ni
potrdil

10.00 DODATEK

Dodatek 1 - uporabljeni harmonizirani standardi

Stevilka Popolni identifikator

N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019

N33 ENISO 11737-2:2020
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