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00.00 ALLMAN ANMARKNING

Syftet med denna korta information om sammanfattningen av sékerhet och klinisk verkan ar att
ge allmanheten tillgang till den uppdaterade sammanfattningen av de viktigaste aspekterna av den

medicintekniska produktens sékerhet och kliniska verkan.

Den korta informationen &r varken avsedd for att ersatta manualen som dokumentet som beskri-
ver en saker anvandning av produkten eller for att ge anvandarna eller patienterna forslag/rad om
diagnos eller behandling. Denna rapport ar avsedd for information fran medicinska experter, t.ex.

neurokirurger.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKATION OCH ALLMAN INFORMATION

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

Den medicintekniska produktens
namn

M.scio (inkl. tillhérande SD-Card)

Bas UDI-DI

40419060000000000000002RY

Nomenklatur fér medicintekniska
produkter

MDA 0101/A

Riskklass

Regel 8.7; klass Il

Aret f6r den medicintekniska
produktens férsta utsldppande pa
marknaden

2020-04-07 (tidigare SENSOR RESERVOIR
och SENSOR PRECHAMBER 2011-12-19)

Anmalt organs namn och
identifikationsnummer

DQS, reg.nr ZLG-BS-241.10.11,
identifieringsnummer: 0297
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02.00 AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN
02.01 AVSEDD ANVANDNING

M.scio-systemet ar avsett for diagnostisk matning av intrakraniellt tryck i cerebrospinalvatskan.
"dome”-varianterna av systemkomponent M.scio har med sitt silikonmembran samma pump- och
punkterbarhet som en vanlig Reservoir. Den ger med andra ord mdjlighet till terapeutisk trycklattnad
genom tappning av cerebrospinalvatska, diagnostisk insamling av cerebrospinalvéatska, tillsattning
av vatskor samt verifiering av tryckvardet.

02.02 INDIKATION OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

For M.scio-systemet géller indikationerna hydrocefalus och subaraknoidalblédning. Utdkade indika-
tioner ar shuntberoende, shuntdefekter och behandlingsoptimering. Patientvikten vid implantation
av M.scio maste vara hogre an 10 kg. | 6vrigt finns det inga inskréankningar av patientgruppen vid
anvandning av M.scio-systemet.

02.03 KONTRAINDIKATIONER

Det finns kontraindikationer fér anvandning av M.scio vid blédningsbenégenhet (risk for efterbldd-
ning), blod i cerebrospinalvatskan, infektion eller misstanke om en infektion som paverkar den
kroppsdel som berdrs av implantationen (t.ex. hudinfektion, meningit, ventrikulit, bakteremi, septi-
kemi och &ven peritonit om M.scio anvands i shunten).

Det finns relativa kontraindikationer for hdga tryck- och stétbelastningar nar patienten ror sig pa vissa
sétt (under bl.a. dykning, boxning, fotboll) och for ett aggressivt/autoaggressivt patientbeteende,
som kan férsamra patientens medgorlighet i eftervarden och forsvara avliasningen med Reader Unit
Set. Vid sddana forhallanden kan M.scio skadas och risken fér komplikationer i séret dka.

03.00 PRODUKTBESKRIVNING

03.01 PRODUKTBESKRIVNING INKL. MATERIAL OCH AMNEN,
SOM KOMMER | KONTAKT MED KROPPEN ELLER VAVNADER

M.scio

Utformningen av holiet pa M.scio, dome-angled, baseras p& av Christoph Miethke GmbH & Co.
KG redan tillatna former for reservoarer (Burrhole Reservoir). M.scio, dome-inline, bygger pa redan
tilldtna Prechamber-former.

Foéljande material har kontakt med kroppsvavnad och -vatskor efter implantation av "dome”-varian-
terna:

»  Matcellens hdlje: titanlegering

»  Holiet pa M.scio: Plast (PEEK), silikon

P Pipar: titanlegering

Holjet pa M. scio, flat-angled och flat-inline, utformades i likhet med M. scio, dome-angled och dome-
inline. Silikonmembranet utelamnades dock, med syfte att minska implantathdjden. Alla andra kom-
ponenter behalls. Holjets utformning omfattar saledes foliande komponenter:

»  Matcellens hdlje: titanlegering

> Holjet pa M.scio: Plast (PEEK)

P Pipar: titanlegering

Varianterna M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline och flat-inline &r tillgangliga med och utan
féranslutna distala silikonkatetrar.
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Maétcellen omsluts av ett titanlegeringshélie som hermetiskt inkapslar elektroniken déri.

Tillbehéren Reader Unit Set och SD-Card

Métvérdena fran M.scio kan lasas av telemetriskt, och dérmed icke-invasivt, och visas med hjalp
av Reader Unit Set.

Ett SD-Card medfdlier M.scio. Matdata sparas automatiskt pa tillhdrande SD-Card i M.scio genom
Reader Unit Set.

03.02 BESKRIVNING AV KORREKT FUNKTION

Den medicintekniska produkten som presenteras har &r ett system som anvands for diagnos och
behandling.

M.scio implanteras for att mata trycket och de dynamiska tryckférandringarna i cerebrospinalvéats-
kan. Genom anslutning till en Ventricular Catheter gér det att faststélla det intrakraniella trycket.
Utdver detta kan M.scio integreras i en shunt for att faststélla det intrakraniella trycket i shunten
och t.ex. diagnostisera shuntfunktionen. M.scio kompletterar darmed shunten och paverkar inte
dranagefunktionen.

| bada fallen gérs den telemetriska avidsningen och visningen av tryckvarden med Reader Unit Set.

03.03 REFERENSER TILL FOREGAENDE GENERATIONER ELLER

VARIANTER OCH EN BESKRIVNING AV SKILLNADERNA

Oversikt 6ver tidigare generationer av produkten som framstalits av tillverkaren:

»  Kombination av tillstandet for OEM-méatcell och tillstandet for Burrhole Reservoir av PEEK

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (med och utan distal kateter) avsedda att
anvandas for: tryckbaserad funktionskontroll av Shunt System (augusti 2013; CE575455 och
CE575454)

»  Namnandring for M.scio och utokning av portfolien till platta varianter

Tekniskt baseras det M.scio-system som beskrivs har pa det system som redan tilltits enligt direk-
tivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation som bestar av M.scio, SD-Card och Rea-
der Unit Set. Det har inte gjorts nagra tekniska férandringar.

Oversikt ver produktens varianter som framstéllts av tillverkaren:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled, med distal kateter 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline, med distal kateter 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled, med distal kateter 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline, med distal kateter 4041906505080
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03.04 BESKRIVNING AV TILLBEHORET, | FOREKOMMANDE FALL

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

Méatvardena fran M.scio kan lasas av telemetriskt, och darmed icke-invasivt, och visas med hjélp av
Reader Unit Set. M.scio har inget batteri. Den far energi telemetriskt, och darmed tradiost, utanfor
kroppen genom Reader Unit Set. Vid tryckmétning ska antennen pa Reader Unit Set placeras pa
ett avstand mellan 10 och 30 mm fran M.scio. Reader Unit Set bestar av Reader Unit, antenn och
kontaktnatdel och fungerar i bade batteri- och natdrift.

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

| leveransen av M.scio ingér ett SD-Card pa vilket all individuell information fran M.scio (ID och
kalibreringsdata) sparas. Detta SD-Card sétts i motsvarande kortplats pa Reader Unit Set for mét-
ning. Reader Unit Set sparar automatiskt métdata pa ett SD-Card i M.scio, sa att det gar att utvar-
dera tryckméatningen dven vid ett senare tillfélle.

Nar en matning startas gor Reader Unit Set en jamforelse mellan det ID som sparats pa M.scio
och det som finns pé ett SD-Card for att sékerstélla att matvardet endast sparas pé det SD-Card
som tillhér M.scio.

03.05 INFORMATION OM MEDFOLJANDE LAKEMEDEL

Systemet innehaller inga lakemedel, radiofarmaka, nanopartiklar, biologiskt nedbrytbara amnen, bio-
logiska vavnader av méanskligt eller animaliskt ursprung eller &mnen som framstéllts av biologiska
vavnader.

03.06 BESKRIVNING AV PRODUKTERNA SOM PRODUKTEN SKA KOMBINERAS MED
FOR ATT UPPNA AVSEDD FUNKTION

Virekommenderar att bara anvanda produkter fran Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kombination
med M.scio. M.scio &r saker att kombinera med véra implanterbara shuntkomponenter. | synnerhet
féljande produkter ar Iampliga fér matning av intrakraniellt tryck i kombination med M.scio:

Produktnamn Bestallningsnr

Ventricular Catheter (med mandréang, l&ngd 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (med mandrang, langd 180 mm) med deflektor (liten, FVO76P
diameter 13 mm)

Ventricular Catheter (med mandrang, langd 250 mm) med deflektor (liten, FVO78P
diameter 16 mm)

Prechamber (liten, diameter 14 mm) FVO35T
Prechamber (stor, diameter 20 mm) FVO33T
Pediatrisk CONTROL RESERVOIR (liten, diameter 14 mm) FVOB6T
CONTROL RESERVOIR (stor, diameter 20 mm) FVOo47T
Burrhole Reservoir (liten, diameter 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (stor, diameter 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug FV024T
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For att méta trycket i ett Shunt System kan M.scio kombineras sékert med fler komponenter, t.ex.
ventiler och Peritoneal Catheter.

Om en (pediatrisk) CONTROL RESERVOIR anvénds maste man vara uppmarksam pa att den inte
placeras mellan ventrikeln och M.scio nér den ansluts till shuntkomponenter. Det kan ndmligen stéra
dynamiken i trycksignalen. Kombinationen av M.scio och en SPRUNG RESERVOIR é&r av detta skal
inte tilldten. M.scio méaste placeras mellan ventrikel och ventil for att kunna faststalla det intrakraniella
trycket.

04.00 RISKER, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
04.01 BESKRIVNING AV RISKKONTROLLATGARDERNA

Generellt sett har de risker som identifierats med hjélp av en riskanalys reducerats till en acceptabel
nivé genom riskkontrolldtgérder sdsom inherent sakra konstruktioner, kontrollatgarder (t.ex. 100 %-
slutkontroller eller 100 %-In Process-kontroller) och processpecifikationer i produktionen och/eller
efterfoljande faser, utformning av produkterna enligt normer och harmoniserade standarder, anvan-
darutbildning och information i produkttillaggen.

04.02 ATERSTAENDE RISKER

Som aterstaende risker betecknas kvarvarande personskador eller skador pa patienters, anvanda-
res eller varors halsa, samt miljén, som med viss sannolikhet kan uppstd, och med viss skadeom-
fattning, trots riskminimerande atgérder.

Foljande risker aterstar nér M.scio-systemet anvands efter 5 ars produktlivsiangd:

Ihallande huvudvéark

Svar infektion (t.ex. sepsis, meningit)/allergichock
Akut och kroniskt hygrom/subduralt hematom (SDH)
Likvorkuddar

Vévnadsskador/punktering

Hudirritation

vVVvyVvyvVvyVYyYVYY

Lokal shuntirritation/allergisk reaktion

04.03 OONSKADE BIVERKNINGAR

Foliande odnskade biverkningar/komplikationer kan uppsté i samband med M. scio-systemet vid 5
ars produktlivslangd:

> Huvudvark, yrselanfall, frvirring, krékning vid méjligt lackage pa M.scio/shunt och shuntdefekt
»  hudrodnader/irritation och spénningar i omrédet kring implantatet kan vara tecken pa infektion
P proppar pga. protein och/eller blod i likvor

»  Forsamrad sérlakning p.g.a. héjden pa M.scio, dome-angled

Namnda aterstaende risker och odnskade biverkningar évervakas genom reaktiva och proaktiva
aktiviteter i Gvervakningen efter utslappandet pd marknaden och utvérderas saval kvalitativt som,
om mgjligt, kvantitativt.

Beddmningen av faror, beddmningen av riskerna, kontrollen av riskkontrollatgardernas verknings-
grad Over hela livscykeln och beaktandet av de senaste erkénda tekniska rénen bekréftar M.scio-
systemets ldmplighet for dess avsedda anvandning.

M.scio har utformats s& att alla risker, vid anvandning under avsedda férhallanden och for de
avsedda andamélen, utgdr en acceptabel risk, efter en vagning av nyttan, for patienten.
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04.04 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

M.scio inkl. SD-Card

A I

P Felaktig hantering och anviindningssitt som strider mot foreskrifterna kan medféra risker och
skador. Darfor ber vi dig att Iasa manualen och félja den noggrant. Férvara den alltid néra till
hands. Observera dven sidkerhetsanvisningarna for att undvika person- och sakskador.

Produkterna far absolut inte anvindas om den sterila férpackningen skadats.

Produkten far inte implanteras nir den passerat det sista hallbarhetsdatumet.

vwvyy

Produkter som redan anvints far varken anvindas p4 samma eller en annan patient igen.

VAN OBSERVERA

v

P& grund av risken fér personskador om produkten hanteras pa fel sétt dr det viktigt att anvén-
daren av produkten genomgétt produktutbildningen fére den forsta idrifttagningen. Kontakta
Christoph Miethke GmbH & Co. KG for information om produktutbildningen.

Silikon &r ytterst elektrostatiskt. Var darfér noga med att inte 13ta | n kommaii kt med
torra dukar, talk eller obehandlade ytor. Kvarvarande partiklar kan orsaka vavnadsreaktioner.
Det ar absolut nédvéndigt att kontrollera funktionsduglighet hos M.scio fore implantationen.
Genomslappligheten kan kontrolleras distalt genom aspiration med steril viatska, och implantatet
maste témmas pa luft fére implantation.

vV vvy Y

Om det rader minsta tvivel om det intrakraniella tryckmétvirdets noggrannhet eller allménna
lamplighet, t.ex. eftersom inga pulssynkrona rytmiska svingningar kan detekteras, kan det bero
t.ex. att Ventricular Catheter ar igensatt eller en luftkontaminering som dampar tryckdynamiken.
ICP-mitningens elektroniska funktion kan ocksa vara paverkad. For verifiering av det registre-
rade tryckvérdet i dessa och andra fall ska i tveksamma fall ytterligare forfaranden, som t.ex.
transkutan referenstryckmétning genom punktering, utféras och den kliniska helhetsbilden fér
patienten bedémas efter detta.

P Vid terapeutiska ultraljudsundersokningar finns risk fér en oavsiktlig koncentration av ultraljuds-

féltet, och darmed risk att patienten skadas.
P Kraftiga stotar utifran (olyckor, fall etc.) kan paverka integriteten hos M.scio och i Shunt System.

P Frekvent pumpning med varianten "dome” kan leda till éverdrivet drinage och dirmed icke-
fysiologiska tryckférhallanden. Patienten méaste informeras om den hér risken.

Féljande situation kan leda till att métcellen i M.scio upphor att fungera:
P Energi frn apparater som t.ex. hjartstartare
P elektrisk strém frén en extern killa som leds genom kroppen (monopolr pincett)

P stralbehandling och radionuklidterapi av patienten
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Reader Unit Set

A EE

4

B
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Felaktig hantering och anvéndningssétt som strider mot foreskrifterna kan medféra risker och
skador. Darfor ber vi dig att lasa manualen och félja den noggrant. Forvara den alltid néra till
hands. Observera dven sikerhetsanvisningarna for att undvika person- och sakskador.

Om komponenter som inte dr godkénda anvénds utséatts anvéndare och patienter for risker och
Reader Unit Set kan skadas. Det &r inte tillatet att géra dndringar pa produkten. Endast original-
natdelen far anvéndas.

For att undvika elchocker och skador om vétska licker in i produkten maste skyddstétningen
stickas in i kortplatsen igen nér SD-Card tagits ut.

Risk for elchock och eldsvada: Dra ut kontakten innan du rengér produkten. Férsikra dig om att
det inte kan komma in négon vitska i produkten. Stick in skyddstétningen i Reader Units plats
fér SD-Card. Anvand inga brannbara eller explosiva rengorings- och desinfektionsmedel.

Fara for elektromagnetisk stérning! Birbar HF-utrustning for kommunikation (trddlésa enhe-
ter) (inklusive deras tillbehér som t.ex. antennkablar och externa antenner) ska anvdndas minst
30 cmfran Reader Unit och antennen. Vid elektromagnetiska stérningar med spotfrekvenser pa
385 MHz eller 450 MHz maste avstandet vara minst 80 cm. Om anvisningarna inte respekteras
kan enhetens funktioner begréinsas. Elektromagnetiska stérningar kan géra sa att produkten
stiings av. | s& fall maste den startas om och métningen upprepas.

OBSERVERA

Pa grund av risken fér personskador om produkten hanteras pa fel sitt ir det viktigt att anvin-
daren av produkten genomgatt produktutbildningen fére den forsta idrifttagningen. Kontakta
Christoph Miethke GmbH & Co. KG for information om produktutbildningen.

Observera informationen om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Fo6lj underhallsanvisningarna.

Innan produkten anvinds maste dess funktionsduglighet och skick kontrolleras.

Produkten far inte drivas i nidrheten av briannbart material (t.ex. anestetika).

Produkten ska placeras sa att det gar snabbt och litt att dra ut stromkontakten.

Reader Unit Set far bara anvindas utanfér omraden dir MRT-utrustning anvinds

En produkt som kommer direkt fran fabriken ska rengoras noga enligt tillverkarens instruktioner
nér transportférpackningen tagits bort.

For att undvika nosokomial infektion och multiresistens méaste produkten desinficeras fére och
efter varje anvandning.

Kontrollera alltid att Reader Unit Set fungerar och ar i gott skick samt @ven alla systeminstall-
ningar som gjorts for t.ex. tryckenheten.

Om produkten inte kalibreras varje ar kan den barometriska trycksensorn hamna utanfor tole-
ransomradet.
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Lat Reader Unit Set ligga i rumstemperatur i ca 3 timmar fér att acklimatiseras.

For att undvika eventuella transportskador maste Reader Unit Set transporteras i sin original-
forpackning.

For att inte skada ett SD-Card far man inte rora vid kontakterna.

vy VY

Produkten kan skadas och forstéras fullstandigt om den rengérs eller desinficeras maskinellt
eller med oldmpliga rengérings- och desinfektionsmedel: Produkten far bara rengéras och des-
inficeras manuellt, den far aldrig steriliseras, anvind endast godkénda rengérings- och desin-
fektionsmedel for ytrengéring och bara enligt tillverkarens anvisningar, observera uppgifterna
om koncentration, temperatur och verkningstid.

04.05 SAMMANFATTNING AV ALLA SAKERHETSATGARDER | FALT (FSN, FSCA), |
FOREKOMMANDE FALL

For M.scio inkl. tilloenor har det hittills funnits ett sa kallat Field Safety Notice (sékerhetsmeddelande
til marknaden) som publicerats p& webbplatsen for Tysklands federala institut for lakemedel och
medicinteknisk utrustning: Vid en intern kontroll visade det sig att leverantéren gjort fel i manua-
len (IFU). Kontrollen visade att ndgra manualer saknade nagra sidor. Majoriteten av de undersokta
manualerna var dock felfria. Det kunde dock inte uteslutas att manualer med saknade sidor med-
folide produkter som redan hade levererats. Dessutom fann man att de utskrivna examplaren inte
innehdll symboler/piktogram for instruktionerna och varningar pé alla sidor. Instruktionerna och var-
ningarna ingick dock i manualen sdsom avsett. | det har fallet forsags tryckeriet med en otillracklig
tryckforlaga av Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Det radde inte vid nagot tillfalle ndgon risk for patienter och anvéndare, da sjalva produkterna inte
uppvisade nagra defekter.

05.00 SAMMANFATTNING AV DEN KLINISKA BEDOMNINGEN OCH
KLINISKA UPPFOLJNINGEN EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

05.01 SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA OM DEN MOTSVARIGA PRODUKTEN

Alla data som anvéants for denna kliniska bedémning kommer fran M.scio-systemets féregangar-
produkt, SENSOR RESERVOIR, som ocksé ér tillaten sedan 2020 under handelsnamnet M.scio. De
kommer framst frén den vetenskapliga litteraturen och fran vetenskapliga konferensbidrag. Dess-
utom utvérderades servicemeddelanden, var interna reklamationsdatabas samt relevanta offentliga
databaser. Ytterligare data kommer fran var interna feedbackdatabas som administreras av var pro-
duktledning och registrerar varje anvandaraterkoppling, fran samtal, telefonsamtal, e-post etc.
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Oversikt over litteraturdata
»  Kiinisk nytta
P Optimerad diagnos och behandling genom telemetrisk méatning av intrakraniellt tryck
» implantation av langtidsimplantat
Enkel och snabb avlasning av trycket

indikation pa patologiska trycksituationer

Liten risk tack vare icke-invasiv matmetod

>

>

>

»  Under viss omstandigheter MR-sakert implantat vid magnetfalt upp till 3 tesla

P»  Okar patientens och anhorigas trygghetskansla tack vare enkel tkomst till méatvarden
>

Olika varianter for olika patienters individuella behov
P M.scio kan utvidgas till ett Shunt System
» optimerad hantering av shuntpatienter
p  forbattrad prognos for patienten
» optimerade ventilinstaliningar baserat pé registrerade tryckvarden
»  minskat 6ver-/underdrénage
»  mindre belastning fér patienten

P Inget behov av onddiga kliniska diagnosforfaranden och tillhérande risker (t.ex.
stralexponering vid avbildningsmetoder och anvéandning av invasiva diagnostek-
niker)

P inget behov av onddiga revisioner pga. funktionskontroll av shunten, samt ingen
risk fér ocklusioner och shuntfel

»  kostnadsbesparingar

P Inget behov av onddiga kliniska forfaranden (t.ex. avbildning, invasiv tryckmatning
och revisioner)

»  Optimerade diagnos- och behandlingsalternativ genom anvandning av varianten M.scio
"dome”

» utdkade mdéjligheter genom punktering

»  cerebrospinalvatsketappning for manuell trycklattnad och labbanalys
> mdjlighet till extern referenstryckmatning

p tillsats av vatska
»  mindre belastning for patienten

P pumptest for funktionskontroll av shunten
»  kostnadsbesparingar

P Inget behov av onddiga kliniska forfaranden (t.ex. avbildning och revisioner)
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P> Biologisk kompatibilitet
Biologiska komplikationer i samband med SENSOR RESERVOIR, sésom allergiska, inflamma-
toriska och avstétningsreaktioner, inkapslingar, frustrerad fagocytos och liknande, ndmns eller
diskuteras inte ndgonstans i marknadsaterkopplingen eller litteraturen.

P Risk/sékerhet

Den enda produktspecifika risken som framgar av tillgangliga kliniska data uppstér pa grund
av hojden pé klassiska SENSOR RESERVOIR, da& denna i séllsynta fall (2/158 = 1 %) kan leda
till forsamrad sérlakning pa grund av hudens mekaniska spanning.
Fran anvéandning av SENSOR RESERVOIR / M.scio som ICP-sensor visade litteraturen inte
nagon speciell risk, for det forsta eftersom dess kliniskt erforderliga noggrannhet har sakerstallits
och eftersom for det andra alla atgarder forknippade med ett specifikt diagnos- eller behand-
lingsbeslut inom shuntbehandling aldrig utfors baserat pa ett enda kriterium.
Aven om den Kliniska funktionen "ICP-matning i cerebrospinalvatska” helt upphdr att fungera
leder inte detta till ndgra nya identifierbara risker, eftersom shuntens funktion inte paverkas.
Foljaktligen maste i sddana fall M.scio inte heller explanteras.

» Andamalsenlighet

Om den dverlag goda andamalsenligheten av SENSOR RESERVOIR och Reader Unit Set vacks
det aldrig tvivel i litteraturen, nér det géller den ovan beskrivna kliniska nyttan av den kortvariga
ICP-mé&tningen och optimeringen av shuntinstallningen.

»  PMS-/PMCF-aktiviteter

Efter 6vervagande av reaktiva och proaktiva marknadsaterkopplingar kan det sammanfatt-
ningsvis konstateras att for SENSOR RESERVOIR, SENSOR PRECHAMBER och de nya M. scio-
produkterna, séval "dome” som "flat”, forekom det bara en ny produktrisk under bedémnings-
perioden och det méaste inte genomforas nagra korrigerande atgarder. Produktrisken "Forsam-
rad sérlakning” pa grund av den hdga héjden har redan atgérdats och nya plattare M.scio-
varianter har slappts ut pa marknaden.

05.02 KLINISKA BEVIS FOR CE-MARKET

Det utférdes inga kliniska prévningar fére forsaliningsgodkénnandet.

05.03 SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA FRAN ANDRA KALLOR

Kliniska data for liknande medicintekniska produkter fran den vetenskapliga litteraturen och data-
basen MAUDE anvandes for jamférelse. Kliniska data indikerar inga oké&nda risker.

05.04 SAMMANFATTNING AV DEN KLINISKA VERKAN OCH SAKERHETEN

De prestandaegenskaper som specificerats for M.scio-systemet uppfyller bevisligen prestandakra-
ven som &r resultatet av den Kliniska bakgrunden fran de senaste tekniska rénen. Tillgangliga Kii-
niska data visar att SENSOR RESERVOIR/M.scio har etablerat sig som ett andra telemetrisystem
vid sidan av det liknande, aldre telemetrisystemet. Fér den diagnostiska delen av den avsedda funk-
tionen ("ICP-matning i cerebrospinalvétska”) visas det varken kénda eller tidigare okanda risker. |
kliniska data finns det inga indikationer pa en férsédmring av motsvarande prestandaegenskaper,
som t.ex. en otillrdcklig noggrannhet, en kliniskt relevant nollpunktsdrift, ett fel i "ICP-pulsvagornas
uppldsbarhet”, telemetrin, méatcellens langvariga robusthet eller dess CSF-framkomlighet. De hypo-
tetiska, men majliga fallen &tgérdas genom allmanna varningsanvisningar. Ett eventuellt totalt ute-
bliven méatfunktion, som hittills endast dokumenterats for ett enstaka klagomal, men inte alls i litte-
raturen, leder inte till ndgon ny risk.
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For behandlingsdelen av den avsedda funktionen ("Pump- och punkterbarhet” for varianten "dome”)
finns det heller varken ké&nda eller tidigare okanda risker. Varningen behandlar den nu hypotetiska,
men majliga risken for en Gverdriven dranering pa grund av (alltfor) frekvent anvandning av pump-
funktionen.

Det finns inga systematiska signifikanta bevis i kliniska data som tyder pa foérsamrade prestandae-
genskaper for "langtidsimplantat” och papeka de risker och faror som ar forknippade med sadan
forsémring. Det har inte dokumenterats nagra k&nda eller hittills okénda risker och faror som resultat
av interaktioner mellan M.scio-systemet och andra diagnos- och behandlingsmetoder, som t.ex.
MRT eller ultraljud. Hypotetiska, men majliga risker, som kan bli resultatet av sadana interaktioner
behandlas i varningsanvisningarna.

Aktiva implantat steriliseras vanligtvis med etenoxid for att skydda elektroniken. Fér SENSOR
RESERVOIR kénns det hittills inte till nagra fall av allergier. Enligt kraven i den harmoniserade stan-
darden SS-EN ISO 10993-17:2009-08 finns det en grans for en patients kroppsvikt for att begransa
risken for en sddan etenoxidsallergi. Vi har tagit generdst hansyn till detta genom att ange en lagsta
patientvikt pa 10 kg.

05.05 PLANERAD KOMPLETTERANDE KLINISK UPPFOLJNING EFTER
FORSALJNINGSGODKANNANDET (PMCF)

Foljande PMCF-aktiviteter har planerats for klinisk uppfolining efter utslappandet pa marknaden:
P Litteraturforskning i utvalda litteraturdatabaser
»  Databasforskning om mdjliga incidenter i Tyskland, EU och USA

» Overvakning av liknande eller identiska medicintekniska produkter med avseende pa eventuella
okanda risker

06.00 MOJLIGA DIAGNOS- ELLER BEHANDLINGSALTERNATIV

Vid ICP-métning vid s&ngen (ej mobil), bl.a. for traumapatienter, anvands hittills konventionella delvis
implanterbara katetrar. Fér detta placeras matsonder i skallen och kabelansluts till en extern enhet
for matvardesvisning och tryckvérdesbestamning. Dessa ICP-katetrar ar dock olampliga for lang-
tidsanvandning pa grund av infektionsrisken.

| omradet for mobil ICP-maétning (inte vid sangen) finns det en trycksond s att tryckdata kan avlasas
telemetriskt. Implantationstiden pa tre manader far inte overskridas. Om en hydrocefalus diagnos-
tiseras baserat pa ICP-métningen, s& maste trycksonden explanteras med ytterligare en operation
eller det borras ytterligare ett hal i skallen for att féra in en shunt for patienten.

De implanterbara produkterna pa marknaden erbjuder bara en ren diagnosfunktion. En direkt expan-
sion av implantatet for ett behandlingsalternativ, som t.ex. mgjlighet till tillsattning av vatska eller
cerebrospinalvatsketappning via en shunt, ar inte majlig.

07.00 ANVANDARUTBILDNING

Infér marknadslanseringen av produkten utvecklas ett koncept for lamplig produktutbildning. Anvan-
dare och informationsférmediare (alltsa forséljnings- och handelspartners anstéllda) utbildas. Utbild-
ningens genomférande dokumenteras.
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08.00 REFERENS TILL HARMONISERADE STANDARDER OCH GEMENSAMMA
SPECIFIKATIONER

Den kompletta listan dver tillampade normer for systemkomponenterna M.scio och Reader Unit Set
finns i 10.00 Bilaga.

09.00 ANDRINGSHISTORIK

SSCP- Utgivnings- Beskrivning av andringen Revision validerad av
revisions- | datum anmalt organ
nummer
01 05.02.2021 Initialt upprattande somendelav | p  Ja
bedomnlngen av overgnsstam— ) b validerat sprék:
melse i enlighet med bilagan X for Tyska
den forsta registreringen enligt EU- Y
férordning 2017/745
02 07.09.2021 Bas UDI-DI » Ja

SRN

liderat sprak:
Riskklass Regel 8.7; Klass I > validerat sprd

Tyska

03 04.08.2022 Ny layout och anpassat innehall Annu inte validerat av det
anmalda organet

10.00 BILAGA

Bilaga 1 - Tillampade harmoniserade standarder

Nummer Fullstédndig identifierare

N22 SS-EN ISO 11135:2014 + A1:2019

N33 SS-EN ISO 11737-2:2020
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M.scio

00.00 GENERELL MERKNAD

Denne korte rapporten om sammenfatningen av sikkerheten og den kliniske ytelsen skal fylle opp-
gaven med & muliggjere en offentlig tilgang til den aktualiserte sammenfatningen av de viktigste

aspektene nar det gjelder det medisinske utstyrets sikkerhet og Klinisk ytelse.

Den korte rapporten er hverken ment & skulle erstatte bruksanvisningen som dokument som beskri-
ver sikker bruk av utstyret, ei heller skal den gi diagnostiske eller terapeutiske rad til brukeren eller
pasienten. Denne rapporten er ment som informasjon til medisinske spesialister, f.eks. neurokirur-

ger.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKASJON OG GENERELL INFORMASJON

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

Det medisinske utstyrets navn

M.scio (inkl. tilherende SD-Card)

Basis UDI-DI

40419060000000000000002RY

Nomenklatur for medisinsk utstyr

MDA 0101/A

Risikoklasse

Regel 8.7; klasse Il

Aret det medisinske utstyret ble
sluppet ut pa markedet for forste
gang

07.04.2020 (forgjenger SENSOR RESERVOIR
og SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Det utpekte organets navn og
identifikasjonsnummer

DQS, Reg.-Nr. ZLG-BS-241.10.11,
Kodenummer: 0297
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02.00 TILTENKT BRUK AV UTSTYRET
02.01 FORMALSBESTEMMELSE

M.scio Systemet brukes til diagnostisk, intrakraniell trykkmaling av liquor cerebrospinalis.

Takket veere silikonmembranen har variantene «dome» av systemkomponentene M.scio i tillegg
muligheten til pumping og punktering av et konvensjonelt Reservoir. Det vil si at de gir muligheten til
terapeutisk trykkavlastning ved uttak av liquor cerebrospinalis, diagnostisk uttak av liquor cerebro-
spinalis, administrering av vaesker samt verifisering av trykkverdier.

02.02 INDIKASJON OG PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

For M.scio-systemet gjelder indikasjonene hydrocephalus og subaraknoidalbledning. Utvidete indi-
kasjoner er en shuntavhengighet, shuntdysfunksjoner og terapioptimering. Pasientens vekt ved imp-
lantasjon av M.scio mé& veere hayere enn 10 kg. Ellers finnes det ingen innskrenkninger i pasient-
gruppen ved bruk av M.scio-systemet.

02.03 KONTRAINDIKASJONER

Bruken av M.scio er kontraindisert ved koagulasjonsforstyrrelser (fare for etterbladning), blod i liquor
cerebrospinalis, infeksjoner eller mistanke om en infeksjon med innflytelse pé& kroppsregionene som
er berort av implantasjonen (f.eks. hudinfeksjon, meningitt, ventrikulitt, bakteriemi, septikemi, ved
bruk av M.scio i Shunt dessuten peritonitt).

Relative kontraindikasjoner er hoye trykk og stetbelastninger giennom pasientens handlinger (bl.a.
dykking, boksing, fotball) og aggressiv/autoaggressiv oppfersel fra pasientens side, noe som kan
innskrenke pasientens compliance i etterbehandlingen og gjere utlesingen med Reader Unit Set
vanskeligere. Ved en slik oppfersel kan M.scio ta skade, og risikoen for komplikasjoner ved sértil-
standen kan oke.

03.00 PRODUKTBESKRIVELSE

03.01 PRODUKTBESKRIVELSE INKL. MATERIALER OG STOFFER,
SOM KOMMER | BERGRING MED KROPPEN ELLER VEVET

M.scio

Kapseldesignet for M.scio, dome-angled orienterer seg etter de formene for reservoarer (Burrhole
Reservoir) som allerede er godkjente av Christoph Miethke GmbH & Co. KG. M.scio, dome-inline
er tilpasset de formene for Prechamber som allerede er godkjente.

De folgende materialene er i kontakt med kroppsvev og -veesker etter implantasjon av varianten
«dome»:

»  Malecellens kapsel: Titanlegering

»  Kapsel til M.scio: Plast (PEEK), silikon

» Tuter: Titanlegering

Kapseldesignetn for M.scio, flat-angled og flat-inline ble utlagt i analogi med M.scio, dome-angled
og dome-inline. For & redusere implantatheyden ble det imidlertid renonsert pa silikonmembranen,
mens alle andre komponenter opprettholdes. Slik omfatter kapseldesignen de felgende komponen-
tene:

»  Malecellens kapsel: Titanlegering
> Kapsel til M.scio: Plast (PEEK)
»  Tuter: Titanlegering
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Variantene M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline og flat-inline er tilgiengelige med og uten
forkonnekterte distale kateter, som bestar av silikon.

Malecellen omslutter en kapsel av en titanlegering, som kapsler inn den der installerte elektronikken
hermetisk.

Tilbehor Reader Unit Set og SD-Card

Maleverdiene til M.scio kan utleses og visualiseres telemetrisk, og derfor ikke invasivt, giennom
Reader Unit Set.

Leveringsomfanget til M.scio omfatter et SD-Card. Maledataene lagres automatisk pa SD-Card som
tilherer M.scio vha. Reader Unit Set.

03.02 BESKRIVELSE AV TILTENKT FUNKSJONSMATE

Nar det gjelder det medisinske utstyret som presenteres her, s& dreier det seg om et system som
oppviser en diagnostisk og en terapeutisk funksjon.

M.scio implanteres for & male trykket og dynamiske trykkendringer i liquor cerebrospinalis. Ved
a koble den til et Ventricular Catheter kan det intrakranielle trykket identifiseres. Utover dette kan
M.scio integreres i en shunt for & identifisere det intrakranielle trykket og eksempelvis giennomfere en
shuntfunksjonsdiagnostikk. M.scio utgjer da et supplement til shunten som ikke har noen innflytelse
pa drenasjens funksjon.

| begge tilfeller finner den telemetriske utlesningen og visualiseringen av trykkverdiene sted vha.
Reader Unit Set.

03.03 REFERANSER TIL TIDLIGERE GENERASJONER ELLER VARIANTER OG EN
BESKRIVELSE AV FORSKJELLENE

Oversikt over de tidligere generasjonene av utstyret som ble produsert av produsenten:

»  Kombinasjon av godkjenning OEM mélecelle og godkjenning av Burrhole Reservoir av PEEK
» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (med og uten distalt kateter) med formals-

bestemmelse: trykkbasert funksjonskontroll av Shunt Systems (august 2013; CE575455 og
CE575454)

» Navneendring til M.scio og utvidelse av portefelie med flate varianter

| teknologisk henseende baserer M.scio systemet som beskrives her pa systemet som allerede er
AIMDD-godkjent, som bestar av M.scio, SD-Card og Reader Unit Set. Det har ikke blitt foretatt noen
teknologiske endringer.

Oversikt over variantene av utstyret som har blitt produsert av produsenten:

M.scio | dome-angled 4041906505011
M.scio | dome-angled med distalt kateter 4041906505028
M.scio | dome-inline 4041906505059
M.scio | dome-inline med distalt kateter 4041906505066
M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled med distalt kateter 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline med distalt kateter 4041906505080
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03.04 BESKRIVELSE AV TILBEHGRET, HVIS DET FINNES

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

Maéleverdiene til M.scio kan utleses og visualiseres telemetrisk, og derfor ikke invasivt, giennom
Reader Unit Set. M.scio er ikke utstyrt med et batteri, energiforsyningen finner sted telemetrisk og
dermed kabellgst utenfra kroppen via Reader Unit Set. Til trykkmalingen skal antennen til Reader Unit
Set posisjoneres i en avstand pa 10 til 30 mm fra M.scio. Reader Unit Set bestar av komponentene
Reader Unit, antenne og stepselnettdel, og det arbeider bade med batteri og tilsluttet nettet.

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

Leveringsomfanget til M.scio omfatter et SD-Card, der all individuell informasjon til M.scio (ID og
kalibreringsdata) lagres under produksjonen. Dette SD-Card settes inn i SD-kortsporet til Reader
Unit Set for & foreta malinger. Maledataene lagres automatisk pa SD-Card som tilherer M. scioReader
Unit Set, slik at en evaluering av trykkmalingen ogsé kan gjennomferes pé et senere tidspunkt.

Nar en maling starter, sammenligner Reader Unit Set ID-ene som er lagret i M.scio med dem som
finnes pa SD-Card, for & sikre at méleverdiene utelukkende lagres pa SD-Card som tilherer M.scio.

03.05 INFORMASJON OM MEDIKAMENTENE OG LEGEMIDLENE SOM SYSTEMET INNE-
HOLDER

Systemet inneholder ingen legemidler, radiofarmaka, nanopartikler, stoffer som ma nedbrytes bio-
logisk, biologiske vev av menneskelig eller animalsk opprinnelse eller stoffer som har blitt produsert
av biologisk vev.

03.06 BESKRIVELSE AV PRODUKTENE SOM PRODUKTET SKAL KOMBINERES MED
FOR A OPPNA DEN TILTENKTE FUNKSJONEN

Vi anbefaler & bruke produkter fra firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kombinasjon med
M.scio. M.scio kan trygt kombineres med de implanterbare shuntkomponentene fra vart firma.
Spesielt de felgende produktene er hensiktsmessige til intrakraniell trykkmaling i kombinasjon med
M.scio:

Produktnavn Bestillingsnr.
Ventricular Catheter (med mandrin, lengde 250 mm) FVO77P
Ventricular Catheter (med mandrin, lengde 180 mm) med deflektor FVO76P
(liten, diameter 13 mm)

Ventricular Catheter (med mandrin, lengde 250 mm) med deflektor FVO78P
(liten, diameter 16 mm)

Prechamber (lite, diameter 14 mm) FVO35T
Prechamber (stort, diameter 20 mm) FVO33T
Pedriatisk CONTROL RESERVOIR (lite, diameter 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (stort, diameter 20 mm) Fvo47T
Burrhole Reservoir (lite, diameter 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (stort, diameter 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T
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Til maling av trykket inne i et Shunt System kan M.scio kombineres sikkert med ytterligere kompo-
nenter, som f.eks. ventiler og Peritoneal Catheter.

Ved bruk av et (pediatrisk) CCONTROL RESERVOIR ma det serges for at dette produktet ikke plas-
seres mellom ventrikkel og M.scio ved konnekteringen med shuntkomponentene. Ellers kan trykk-
signalets dynamikk bli forfalsket. Av denne grunn er kombinasjonen mellom M.scio og et SPRUNG
RESERVOIR utelukket. M.scio mé plasseres mellom ventrikkel og ventil for & kunne bestemme det
intrakranielle trykket.

04.00 RISIKOER, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
04.01 BESKRIVELSE AV TILTAKENE FOR A BEHERSKE RISIKOENE

Rent generelt har risikoene som ble identifisert giennom en risikoanalyse bilitt redusert til et aksep-
tabelt niva gjennom tiltak for & beherske risikoene, som eksempelvis inherent sikre konstruksjoner,
kontrolltilttak (f.eks. 100 % sluttkontroller eller 100 % In-Process-kontroller) og prosedyremessige
spesifikasjoner i produksjonen og/eller nedstrems faser, utforming av produktene pa basis av nor-
mer og harmoniserte standarder, brukeropplaering og informasjon i produktvedleggene.

04.02 RESTRISIKOER

Som restrisikoer betegnes blivende fysiske skader eller skader pa pasienters, brukeres helse eller
pa materiell og pa miljget, som kan oppsta med en viss sannsynlighet og et bestemt skadeomfang,
til tross for tiltak som er truffet for & minimere risiko.

De felgende restrisikoene er mulige ved bruk av M.scio systemet, ved en produktlevetid pa 5 ar:

Stadig hodepine

Alvorlig infeksjon f.eks. sepsis, meningitt) / allergisk sjokk
Akutt og kronisk hygrom/subduralt hematom (SDH)
Akkumulering av CSF

Skade pé/punksjon av hudvevet

Hudirritasjon

vVVvyVvyvVvyYVYyYvVYYy

Lokal shuntirritasjon/allergisk reaksjon

04.03 UGNSKEDE BIVIRKNINGER

De folgende ugnskede bivirkningene/komplikasjonene kan oppsté i forbindelse med M.scio syste-
met, ved en produktlevetid pa fem ar:

»  Hodepine, svimmelhet, sinnsforvirring, oppkast ved mulig lekkasje ved M.scio / shunt og shunt-
dysfunksjon

» Red hud/hudirritasjoner og spenninger i implantatets omrade, og dette kan vaere tegn pa en
mulig infeksjon ved implantatet

»  Tilstoppinger grunnet protein og/eller blod i liquor

»  Forstyrrelser i sarheling pa grunn av konstruksjonsheyden til M.scio, dome-angled

De angitte restrisikoene og ugnskede bivirkningene overvakes vha. reaktive og proaktive aktiviteter
ved overvakningen etter markedsferingen og evalueres kvalitativt og om mulig ogsa kvantitativt.
Bedemmelsen av farer, vurdering av risikoer, kontroll av effektiviteten av tiltakene for & beherske risi-
koene over hele livssyklusen og idet det tas hensyn til alminnelig anerkjent teknisk utvikling, bekrefter
M.scio systemets egnethet for dets formélsbestemmelse.

M.scio har blitt utformet pa en slik méte at alle risikoer er pa et akseptabelt niva for pasienten under
awveielse av nytteeffekten, ved bruk under de forutsatte betingelsene og for de tiltenkte forméalene.
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04.04 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

M.scio inkl. SD-Card

A

>

T

>
>
>

ADVARSEL

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er i samsvar med det som defineres som tiltenkt bruk,
kan fore til farer og skader. Derfor ber vi deg om 4 lese gjennom bruksanvisningen og falge den
neyaktig. Den skal alltid oppbevares lett tilgjengelig. Overhold ogsa sikkerhetsinstruksene for &
unngéa personskade og materiell skade.

Dersom sterilemballasjen blir skadet, ma utstyret under ingen omstendigheter benyttes.
Etter at holdbarhetsdatoen er utlept, ma produktet ikke lenger implanteres.

Produkter som allerede har veert i bruk, mé aldri brukes pa nytt, hverken pa den samme eller
pa en annen pasient.

FORSIKTIG

Pa grunn av faren for personskade grunnet feilbetjening av produktet, ma brukeren av produktet
ha deltatt i produktoppleeringen for det tas i bruk forste gang. Henvend deg til Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for & fa informasjon om produktopplzering.

Silikon er ytterst elektrostatisk. Pass pa at kateteret ikke kommer i bergring med torre kluter,
talkum eller ru overflater. Partikler som sitter fast kan fore til vevreaksjoner.

For implantasjonen er det absolutt nedvendig & kontrollere funksjonsdyktigheten til M.scio.
Ved hjelp av aspirasjon fra distal med steril vaeske skal permeabiliteten kontrolleres, og utover
dette skal luft fiernes fra implantatet for implanteringen finner sted.

Dersom det finnes tvil nar det gjelder noyaktigheten eller den intrakranielle trykkméleverdiens
generelle plausibilitet, f.eks. fordi ingen pulssynkrone rytmiske svingninger kan detekteres, sa
kan det eksempelvis foreligge en lasing av Ventricular Catheter eller innesluttet luft forer til en
dempning av trykkdynamikken. Likeledes kan den elektroniske funksjonen ti ICP-malingen vaere
innskrenket. Til verifisering av trykkverdiene det er kommet frem til i dette og andre tilfeller, bor
man i tvilstilfeller gjennomfere ytterligere prosesser, som f.eks. transkutan referansetrykkmaling
gjennom punksjon, og vurdere pasientens kliniske totalbilde.

Ved terapeutiske ultralydundersgkelser bestar det fare for en utilsiktet konsentrasjon av ultra-
lydfeltet og dermed fare for at pasienten blir skadet.

Gjennom sterke stot utenfra (uhell, fall etc.) kan integriteten til M.scio og Shunt System settes
i fare.

Dersom varianten «dome» pumpes for hyppig, kan det oppsta en for sterk drenasje og dermed
ufysiologiske trykkforhold. Pasienten ma informeres om denne faren.

Folgende situasjon kan fere til at malecellen til M.scio svikter:
Bruk av apparater som avgir energi, som eksempelvis defibrillatorer
Konduksjon av elektrisk strom fra en ekstern kilde gjennom kroppen (monopolar pinsett)

Bruk av straleterapi samt radionuklide undersgkelser av pasienter
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Reader Unit Set
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Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er i samsvar med det som defineres som tiltenkt bruk,
kan fere til farer og skader. Derfor ber vi deg om a lese gjennom bruksanvisningen og folge den
noyaktig. Den skal alltid oppbevares lett tilgjengelig. Overhold ogsé sikkerhetsinstruksene for &
unnga personskade og materiell skade.

Bruk av ikke-godkjente komponenter utgjoer en risiko for brukeren og pasienten, og det kan fore
til skade pa Reader Unit Set. Det er ikke tillatt & foreta noen endring av produktet. Kun den
originale stopselnettdelen skal brukes.

For & unnga elektrisk stot og skade pa enheten fra vaesker som trenger inn i enheten, ma stussen
settes inn igjen i enheten etter at SD-Card er fjernet.

Stromslag- og brannfare: Trekk ut nettstopselet for rengjeringen begynner. Forviss deg om at
inntrengen av veeske i produktet er utelukket, sett stussene inn i SD-kortsporet pa Reader Unit.
Ikke bruk brennbare og eksplosive rengjorings- og desinfiseringsmidler.

Fare for elektromagnetisk stoy! Bzerbare HF-kommunikasjonsenheter (radioapparater) (inklu-
dert deres tilbehor, som eksempelvis antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes i en
avstand pa mindre enn 30 cm (eller 12 Inch) fra Reader Unit og antennen. Dersom det oppstar
elektromagnetisk stey med spotfrekvensene pé 385 MHz eller 450 MHz, ma det sikres en avstand
pa minst 80 cm. Manglende overholdelse kan fore til at apparatets ytelseskarakteristika reduse-
res. Elektromagnetisk interferens kan fore til at enheten slér seg av. | dette tilfellet m& enheten
startes pa nytt, og méalingen mé gjentas.

FORSIKTIG

Pa grunn av faren for personskade grunnet feilbetjening av produktet, ma brukeren av produktet
ha deltatt i produktopplaeringen for det tas i bruk forste gang. Henvend deg til Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for & fa informasjon om produktopplaering.

Ta informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) til felge.

Overhold instruksjonen for vedlikehold.

For bruken ma det kontrolleres at produktet er funksjonsdyktig og ellers i forskriftsmessig til-
stand.

Ikke driv produktet i naerheten av antennelige stoffer (eksempelvis anestetika).

Still opp produktet slik at det er enkelt & trekke ut stopselet fra stromnettet.

Reader Unit Set ma kun bukes utenfor bruksomradet til en MRT-enhet.

Rengjor det fabrikknye produktet grundig iht. produsentens instruksjoner etter at transportem-
ballasjen har blitt fiernet.

For & unngd nosokomiale infeksjoner og multiresistenser skal apparatet desinfiseres for og etter
hver bruk.

Hver gang for bruk ma Reader Unit Set kontrolleres for funksjonsdyktighet og forskriftsmessige
tilstand, og at foretatte systeminnstillinger som f.eks. trykkenhet er korrekte.

Dersom det ikke gjennomfgres en arlig kalibrering, s& kan dette ha til folge at den barometriske
trykksensoren avviker til utenfor toleransene.
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La Reader Unit Set fa akklimatisere seg ca. 3 timer ved romtemperatur.

For & unngé skader under transport ma Reader Unit Set sendes i originalemballasjen.

For & unngé skade grunnet feil bruk ma kontaktpunktene pa SD-Card ikke bergres.

vvyywyy

Skade eller gdeleggelse av produktet gjennom maskinell rengjoring eller desinfisering samt gjen-
nom ikke-egnede rengjerings-/desinfeksjonsmidler: Produktet skal bare rengjores/desinfiseres
manuelt, og produktet skal aldri steriliseres. Bruk rengjorings/desinfeksjonsmidler som er god-
kjente for flaterengjoring bare etter instruks fra produsenten. Spesifikasjoner til konsentrasjon,
temperatur og innvirkningstid ma overholdes.

04.05 SAMMENFATNING AV ALLE SIKKERHETSTILTAK | FELTET (FSN, FSCA), HVIS DET
FINNES

Til M.scio inkl. tiloeher fantes det hittil en sékalt Field Safety Notice, som ble offentliggjort pa nettste-
det til Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (det tyske federale instituttet for legemid-
ler og medisinsk utstyr): Under en intern kontroll ble det merket at det fra leveranderens side hadde
oppstétt en feil i bruksanvisningen (IFU). Ved hjelp av kontrollen ble det funnet noen IFU-er, der
noen fa sider manglet. Sterstedelen av de kontrollerte IFU-ene var imidlertid feilfrie. Det kan allikevel
ikke utelukkes at bruksanvisninger med manglende sider har bilitt lagt ved utstyret som allerede er
utlevert. | tillegg ble det konstatert at symbolene/piktogrammene for henvisningene og advarslene
manglet pa alle sidene i utskrifteksemplarene. Imidlertid fantes henvisningene og advarslene som
forventet i IFU-ene. | dette tilfellet hadde Christoph Miethke GmbH & Co. KG stilt et ikke-tilstrekkelig
utskriftmenster til disposisjon for trykkeriet.

Det besto ikke pa noe tidspunkt noen risiko for pasienter og brukere, da utstyret selv ikke oppviste
noen mangler.

05.00 SAMMENFATNING AV DEN KLINISKE EVALUERINGEN OG DEN KLINISKE OPP-
FOLGINGEN ETTER AT PRODUKTET BLE SLUPPET UT PA MARKEDET

05.01 SAMMENFATNING AV DE KLINISKE DATAENE RELATERT TIL DET EKVIVALENTE
PRODUKTET

Alle data som ble brukt til denne kliniske vurderingen stammer fra forgjengerproduktet til M.scio
systemet, SENSOR RESERVOIR, som siden 2020 ogsé har veert godkjent under handelsnavnet
M.scio. | hovedsaken stammer disse dataene fra den vitenskapelige litteraturen samt fra vitenska-
pelige konferansebidrag. Utover dette har servicemeldinger, vart firmas egen database over rekla-
masjoner samt de relevante offentlige databankene bilitt evaluert. Ytterligere data stammer fra vart
firma egen databank over tilbakemeldinger som vedlikeholdes av produksjonsledelsen, og alle bru-
kertilbakemeldinger fra samtaler, telefonsamtaler, e-poster etc. registreres.
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Oversikt over litteraturdata
»  Kiinisk nytte

24

»  Optimering av diagnosen og terapien vha. telemetrisk maling av intrakranielle trykkverdier

>

vVvyyvyvyy

>
>

Bruk av et langtidsimplantat

Lettvint og rask avlesning av trykkverdiene

Identifisering av patologiske trykksituasjoner

Liten risiko takket veere den ikke-invasive malemetoden
Begrenset MR-sikkert implantat ved magnetfelt inntil 3 Tesla

Forbedring av trygghetsfelelsen til bekymrede pasienter og parerende giennom lettere
tilgang til maleverdiene
Forskjellige varianter for pasientindividuelle behandlingskrav

Valgfri mulighet til utvidelse av M.scio systemet til Shunt System

»  Optimering av pasientstyring ved shuntpasienter

>

Forbedring av pasientenes sykdomsbilde

»  Optimalisering av ventilinnstilingene pa basis av de beregnede trykkverdiene

»  Reduksjon av over-/underdrenasje
Reduksjon av belastningen pa pasienten

»  Unngéelse av unadvendig klinisk diagnoseprosess og de risikoene som er for-
bundet med dette (f.eks. stralebelastning ved bildegivende metoder og bruk av
invasive diagnoseteknikker)

» Unngéelse av unedvendige revisjoner gjennom funksjonskontroll av shunten
samt utelukkelse av okklusjoner og shunt-feilfunksjoner

Innsparing av kostnader

»  Unngéelse av unedvendige kliniske prosedyrer (f.eks. bildegivelse, invasiv trykk-
maling og revisjoner)

»  Optimert diagnose og terapialternativer takket veere bruk av variantene M.scio «dome»

>

Utvidede muligheter gjennom punksjon

»  Uttak av CSF for manuell trykkavlastning og laboratoriumsanalyser
> Mulighet til ekstern referansetrykkmaling

»  Administrasjon av veeske

Reduksjon av belastningen pa pasienten

»  Pumpetest for funksjonskontroll av shunten
Innsparing av kostnader

» Unngaelse av unedvendige Kliniske prosedyrer (f.eks.. bildegivende prosesser
og revisjoner)
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»  Biologisk kompatibilitet

Biologiske komplikasjoner i sammenheng med SENSOR RESERVOIR, som allergiske, inflam-
matoriske reaksjoner samt avstetningsreaksjoner, innkapslinger, frustrert fagocytose o.l. blir
hverken nevnt eller tematisert pa noe sted i markedstilbakemeldingene eller i litteraturen.

»  Risiko/sikkerhet

Den eneste produktspesifikke risikoen som reflekteres gjennom de foreliggende Kliniske data-
ene oppstar pa& grunnlag av konstruksjonsheyden til det klassiske SENSOR RESERVOIR, da
dette i sjeldne tilfeller (2/158 = 1 %) kan fore til forstyrrelser i sérheling p& grunn av den meka-
niske spenningen i huden.
Fra litteraturen viste det seg ingen spesiell risiko ut ifra bruken av SENSOR RESERVOIR / M.scio
som ICP-sensor, da for det forste dens klinisk nedvendige noyaktighet er sikret, og for det
andre gjennomferes det innenfor shuntterapiens omrade aldri tiltak som stér i forbindelse med
en bestemt diagnose- eller terapiavgjerelse pa grunn av ett eneste kriterium.
Heller ikke en komplett svikt i den Kliniske funksjonen «(CP-maéling innenfor CSF» ferer til nye,
merkbare risikoer, da shuntens funksjon ikke begrenses av dette.
| samsvar med dette behoaver M.scio heller ikke eksplanteres i et slikt tilfelle.

»  Formalsegnethet

| litteraturen finnes det ingen steder tvil om en god formalsegnethet for SENSOR RESERVOIR
og Reader Unit Set for sa vidt som det dreier seg om den ovenfor fremstilte kliniske nytten av
en Kkorttids ICP-méling og optimering av shunt-innstillingen.

»  PMS/PMCF-aktiviteter

Ut ifra betraktningen av de reaktive og proaktive markedstilbakemeldingen kan man sammen-
fattende fastholde at det for SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER og de nye M.scio
produktene, bade «dome» og «flat», bare fantes én produktrisiko innenfor evalueringens tids-
rom, og det var ikke nedvendig & gjennomfere noen korrektive tiltak. Produktrisikoen «Forstyr-
relse i sérheling» pa grunn av den heye konstruksjonsheyden har allerede blitt adressert, og
det gjores nye, flatere M.scio varianter tilgjengelige pa markedet.

05.02 KLINISK BEVIS FOR CE-MERKING

Det har ikke blitt giennomfert noen Kliniske kontroller for markedsgodkjennelsen.

05.03 SAMMENFATNING AV DE KLINISKE DATA FRA ANDRE KILDER

Det ble anvendt Kliniske data fra det lignende medisinske utstyret fra den vitenskapelige litteraturen
og sek i database MAUDE for & foreta sammenligningen. De Kliniske data viser ingen ukjente risikoer.

05.04 SAMMENFATNING AV DEN KLINISKE YTELSEN OG SIKKERHETEN

Ytelsesegenskapene som er spesifisert for M.scio systemet oppfyller beviselig kravene til ytelse som
stilles pa basis av den Kliniske bakgrunnen for siste tekniske utvikling. De foreliggende kliniske data-
ene beviser at SENSOR RESERVOIR/M.scio har etablert seg som et andre telemetrisk system, ved
siden av det lignende, eldre telemetriske systemet. Til den diagnostiske delen av formalsbestemmel-
sen («IXP-maling innenfor CSF») viser det seg hverken kjente eller ukjente risikoer. | de Kliniske data-
ene befinner deg seg ingen holdepunkter for en innskrenkning av de tilsvarende ytelsesegenska-
pene, som f.eks. en utilstrekkelig neyaktighet, et klinisk relevant nullpunktsavvik, en svikt av «opp-
lesbarheten til ICP-pulsbelgene», telemetrien, mélecellens langtids-robusthet eller dens CSF-gjen-
nomledningsevne. De hypotetiske, men mulige tilfellene er adressert giennom generelle advarsler.
En mulig total svikt ved malefunksjonen, som bare foreligger for en eneste reklamasjon, men som
overhodet ikke er dokumentert i litteraturen, forer ikke til noen ny risiko.
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Til den terapeutiske delen av formalsbestemmelsen («pumpe- og punkterbarhet») for varianten
«dome» viser det seg ogsa her hverken kjente eller ukjente risikoer. Advarselen adresserer den for
tiden hypotetiske, men mulige risikoen for en for sterk drenering pa grunn av en (for) hyppig bruk
av pumpefunksjonen.

Det vinnes ingen systematiske signifikante henvisninger i de kliniske dataene som indikerer en inn-
skrenkning av ytelsesegenskapen «langtids implantat» og pa risikoer og farer som er forbundet
med en slik innskrenkning. Det er ikke dokumentert noen kjente eller hittil ukjente risikoer og farer
som resulterer fra vekselvirkninger mellom M.scio systemet og andre diagnostiske og terapeutiske
prosesser, som eksempelvis MRT eller ultralyd. Hypotetiske, men mulige risikoer som kan oppsté
fra slike vekselvirkninger, er adressert giennom advarslene.

Aktive implantater steriliseres vanligvis med ETO, for & beskytte elektronikken. For SENSOR RESER-
VOIR er det hittil ikke kjent noen tilfeller av allergier. Ut ifra kravene i den harmoniserte standarden
DIN EN ISO 10993-17:2009-08 oppstar det en grense for en pasients kroppsvekt, for & begrense
risikoen for en slik ETO-allergi. Vi har tatt generast hensyn til dette ved & spesifisere en minstevekt
for pasienten pa 10 kg.

05.05 PLANLAGTE VIDEREFORENDE KLINISK OPPFGLGING ETTER
MARKEDSGODKJENNELSE (PMCF)

Til klinisk oppfelging etter at produktet er sluppet ut pd markedet, er felgende PMCF-aktiviteter
planlagt:

p Litteraturundersekelse i utvalgte litteraturdatabaser
P Undersokelse i databaser med hensyn til mulige hendelser i Tyskland, EU og i USA

»  Overvakning av lignende eller identiske medisinsk utstyr for mulige ukjente risikoer

06.00 MULIGE DIAGNOSTISKE ELLER TERAPEUTISKE ALTERNATIVER

P& omradet ICP-maling ved sykesengen (ikke mobil) bl.a. for traumepasienter, brukes hittil konven-
sjonelle delimplanterbare katetre. Her blir malesonder plassert i hodeskallen og koblet med kabel til
et eksternt apparat for visning av méleverdier og bestemmelse av trykkverdier. Disse katetrene er
imidlertid uegnet til langtids anvendelse pé grunn av infeksjonsfaren.

Pa omradet mobil ICP-maling (ikke maling ved sykesengen) finnes det en trykksonde der man kan
avlese trykkdataene telemetrisk. Implantasjonsvarigheten pa tre maneder mé ikke overskrides. Der-
som det pa grunnlag av IXP-malingen diagnostiseres en hydrocephalus, s& ma trykksonden eks-
planteres vha. en ytterligere operasjon, eller det ma settes et ytterligere burrhole i skallen for & sette
inn en shunt hos pasienten.

De implanterbare produktene som finnes p& markedet har bare en ren diagnosefunksjon. En direkte
utvidelse av implantatet med en terapivariant som eksempelvis muligheten til & administrere veeske
eller & fierne CSF via en shunt, er ikke mulig.

07.00 OPPLARING AV BRUKERNE

| forberedelsen til markedsferingen av produktet utarbeides det et konsept til en egnet produktopp-
leering. Brukere og multiplikatorer (dvs. medarbeidere hos salgs- og handelspartnerne) leeres opp.
Gjennomferingen av oppleeringen dokumenteres.
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08.00 REFERANSE TIL HARMONISERTE STANDARDER OG FELLES SPESIFIKASJONER

Den fullstendige listen over brukte standarder for systemkomponenter M.scio og Reader Unit Set

befinner seg under 10.00 Bilag.

09.00 ENDRINGSHISTORIKK

for rammen av samsvarsvurderin-
gen iht. vedlegg X for forste gangs
godkjennelse under (EU) forord-

SSCP Utgivelses- Beskrivelse av endringen Revisjon validert av
Revisjons- | dato utpekt organ
nummer

01 05.02.2021 Foerste gangs opprettelse innen- » Ja

»  validert sprak:
Tysk

ning 2017/745

02 07.09.2021 Basis UDI-DI » Ja
SAN »  validert sprék:
Risikoklasse Regel 8.7; klasse Il

Tysk

03 04.03.2022 Nytt layout og tilpasning av innhol- | Enné ikke validert av

det utpekt organ
10.00 BILAG

Bilag 1 - anvendte harmoniserte standarder

Nummer Komplett identifikasjon

N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019

N33 EN ISO 11737-2:2020
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SISALLYSLUETTELO

00.00 YLEISIA OHJUEITA
01.00 TUOTTEEN TUNNISTUS JA YLEISTA TIETOA TUOTTEESTA

02.00 TUOTTEEN MAARAYSTEN MUKAINEN KAYTTO
02.01 Kayttotarkoitus
02.02 Indikaatio ja suunnitellut potilasryhmét
02.03 Kontraindikaatiot

03.00 TUOTEKUVAUS

03.01 Tuotekuvaus, sis. materiaalin ja aineet, jotka joutuvat kosketuksiin kehon
kanssa

08.02 Méaaraystenmukaisen toimintatavan kuvaus

03.03 Aikaisempien sukupolvien referenssit tai versiot ja erojen kuvaus

03.04 Mahdollisten lisatarvikkeiden kuvaus

03.05 Tietoa tuotteen siséltévista ladkkeista ja ladkeaineista

03.06 Kuvaus tuotteista, joihin tuote yhdistetdén, jotta méaraystenmukainen kayttod

toteutuisi
04.00 RISKIT, VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

04.01 Riskinhallintatoimenpiteiden kuvaus

04.02 Jaanndsriskit

04.03 Ei-toivotut sivuvaikutukset

04.04 Varoitukset ja varotoimenpiteet

04.05 Yhteenveto kaikista turvatoimenpiteista kentéssa (FSN, FSCA), jos saatavilla
05.00 YHTEENVETO KLIINISESTA ARVIOINNISTA JA KLIINISESTA
JALKITARKKAILUSTA MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEEN

05.01 Yhteenveto Kliinisisté tiedoista koskien yhtapitévia tuotteita

05.02 CE-merkinnan Kliininen todiste

05.03 Yhteenveto muiden I&hteiden Kiliinisista tiedoista

05.04 Yhteenveto kliinisesté tehosta ja turvallisuudesta

05.05 Suunniteltu kliininen jatkotarkkailu markkinoille saattamisen jéalkeen (PMCF)
06.00 MAHDOLLISET DIAGNOOSIIN TAI HOITOON LITTYVAT VAIHTOEHDOT
07.00 KAYTTAJAN KOULUTUS

08.00 YHDENMUKAISTETTUJEN STANDARDIEN REFERENSSI JA YHTEISET
SPESIFIKAATIOT

09.00 TEHDYT MUUTOKSET

10.00 APPENDIX

28

29
29

30
30
30
30

30

30
31
31
32
32

32

33
33
33
33
34
36

36
36
38
38
38
39

39
39

40
40

40



. ®
M.scio

SSCP kayttgjile | FI

00.00 YLEISIA OHJEITA

Oheiseen selvitykseen on koottu tietoa tuotteen turvallisuudesta ja klinisesté suorituskyvysta tuot-
teen markkinoille saattamista varten. Kooste siséltaa laékinnallisen tuotteen téarkeimmét turvallisuu-
den ja kliinisen suorituskykyvyn kannalta tarkeimméat nakokannat.
Tama kooste ei korvaa erillistd kayttdohjetta, jossa on kuvattu tuotteen kayttd, eika tarkoituksena
ole antaa diagnoosiin tai hoitoon antavia ehdotuksia/neuvoja kéyttdjalle tai potilaalle. Tama kooste
on laadittu tiedoksi laéketieteen alalla tydskentelevélle henkildkunnalle, esim. neurokirurgeille.

01.00 TUOTTEEN TUNNISTUS JA YLEISTA TIETOA TUOTTEESTA

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

Laakinnallisen tuotteen nimi

M.scio (ja siihen kuuluva SD-Card)

Perusta UDI-DI

40419060000000000000002RY

Ladkinnallinen tuote -
ammattisanastoa

MDA 0101/A

Riskiluokitus

Saantd 8.7; luokka Il

Ladkinnallisen tuotteen ensimmaisen
markkinoille saattamisen vuosi

07.04.2020 (edellakévija SENSOR RESERVOIR
ja SENSOR PRECAHMBER 19.12.2011)

limoitetun laitoksen nimi ja
tunnusnumero

DQS, rek.nro. ZLG-BS-241.10.11,
tunnusnumero: 0297
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02.00 TUOTTEEN MAARAYSTEN MUKAINEN KAYTTO
02.01 KAYTTOTARKOITUS

M.scio-jarjestelma on tarkoitettu diagnostiseen, intrakraniaaliseen paineenmittaukseen Liquor cere-
brospinaliksen sisalla.

M.scio-jarjesteimakomponentin "dome”-mallit voidaan Silicone Membrane -kalvon ansiosta liséksi
pumpata ja punkteerata tavanomaisen Reservoir-sailion tapaan. Toisin sanoen ne tarjoavat mahdol-
lisuuden terapeuttiseen paineen kevennykseen ottamalla aivoselkaydinnestettd, ottamalla aivosel-
kaydinnestetta diagnoosia varten, annostelemalla nesteita seké todentamalla painearvoja.

02.02 INDIKAATIO JA SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

M.scio-jérjestelman indikaatiot ovat hydrokefalus ja lukinkalvonalainen verenvuoto. Laajennettuja
indikaatioita ovat shunttiriippuvuus, shuntin toimintahairiét ja hoidon optimointi. M.scio-implantaa-
tion yhteydessa potilaan painon on oltava yli 10 kg. Potilasryhmia ole muutoin rajoitettu M.scio-jér-
jestelman kayton yhteydessa.

02.03 KONTRAINDIKAATIOT

M.scio-jarjestelman kayttoa ei ole indikoitu, kun kyseessé veren on hyytymishairidt (jalkivuodon
vaara), verta Liquor cerebrospinaliksessa, infektio tai epéilys infektiosta, jolla on vaikutusta implantoi-
tuun kehon alueeseen (esim. ihoinfektio, meningiitti, ventrikuliitti, bakteremia, septikemia seké kéy-
tettdessa M.scio-jarjestelmad shuntissa liséksi peritoniitti).

Suhteellisia kontraindikaatioita ovat potilaan itse toiminnallaan aiheuttamat korkeat paine- ja isku-
kuormitukset (mm. sukeltaminen, nyrkkeily, jalkapallo. My8s potilaan aggressiivinen/autoaggressi-
vinen kayttéaytyminen voi rajoittaa potilaan jalkinoidon hoitomydntyvyytté ja vaikeuttaa lukutoimen-
pidetté Reader Unit Set -laitteella. Tallaisessa kayttaytymisessa M.scio voi vahingoittua ja haavan
komplikaatioriski lisdantya.

03.00 TUOTEKUVAUS

03.01 TUOTEKUVAUS, SIS. MATERIAALIN JA AINEET, JOTKA JOUTUVAT KOSKE-
TUKSIIN KEHON KANSSA

M.scio

Kotelon M.scio, dome-angled muotoilu mukailee yrityksemme die Christoph Miethke GmbH & Co.
KG:n hyvaksymié Reservoir-séilididen muotoja (Burrhole Reservoir). M.scio, dome-inline nojautuu
Prechamber-esikammioiden jo hyvaksyttyihin muotoihin.

Seuraavat materiaalit joutuvat kosketuksiin kehon kudosten/nesteiden kanssa "dome” -versioiden
implantaation jalkeen:

»  Measuring Cell -kotelo: Titaaniseos

»  Kotelo M.scio: Muovi (PEEK), silikoni

p  Lapiviennit: Titaaniseos
Tuotteiden M.scio, flat-angled ja flat-inline kotelot on muotoiltu M.scio, dome-angled ja dome-inline -

versioita my®otaillen. Kuitenkin silikonikalvosta luovuttiin, jotta implantin korkeutta voitaisiin vahentaa,
mutta kaikki muut komponentit séilytettiin. Kotelo k&sittad néin seuraavat komponentit:

»  Measuring Cell -kotelo: Titaaniseos
»  Kotelo M.scio: Muovi (PEEK)

» Lapiviennit: Titaaniseos
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Versiota M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline ja flat-inline on saatavilla joko esilitetyn dis-
taalin silikonikatetrin kanssa tai ilman sité.

Mittauskennon ympérilla on titaaniseoksesta valmistettu kotelo, joka kapseloi hermeettisesti sen
sisaltdman elektroniikan.

Lisévarusteet Reader Unit Set ja SD-Card

Komponentin M.scio mittausarvot voidaan lukea ja visualisoida telemetrisesti ja siten ei-invasiivisesti
Reader Unit Set -lukuyksikon avulla.

SD-Card kuuluu komponentin M.scio toimituksen siséltdon. Mittaustiedot tallennetaan automaatti-
sesti M.scio-jarjestelmaan liitetylle SD-Card Reader Unit Set -lukulaitteen toimesta.

03.02 MAARAYSTENMUKAISEN TOIMINTATAVAN KUVAUS

Tassa esitetyn laakinnallisen tuotteen kohdalla on kyse jérjestelmasta, joka kasittaa diagnostisen ja
hoidollisen toiminnon.

M.scio implantoidaan paineen ja dynaamisten painemuutosten mittaamiseksi Liquor cerebrospi-
naaliksen sisalla. Intrakraniaalinen paine voidaan maarittaa Ventricular Catheter -katetriin littamalla.
Taman liséksi M.scio voidaan integroida shunttiin intrakraniaalisen paineen maarittdmiseksi shuntissa
ja esimerkiksi sunttitoimintodiagnostiikan suorittamiseksi. M.scio toimii talldin suntin tdydennykseng,
joka ei vaikuta nesteenpoiston toimintoon.

Kummassakin tapauksessa painearvojen telemetrinen luku ja visualisointi tapahtuu Reader Unit Set
-lukuyksikén avulla.

03.03 AIKAISEMPIEN SUKUPOLVIEN REFERENSSIT TAI VERSIOT JA EROJEN KUVAUS

Yleiskuva valmistajan valmistamista tuotteen aikaisemmista sukupolvista:
P Yhdistelma OEM-mittauskennon myyntiluvasta ja Burrhole Reservoir (PEEK) myyntiluvasta

»  SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (distaalin katetrin kanssa tai iiman sité) kayt-
totarkoituksella: Shunt System -shunttijérjestelmien paineeseen pohjautuvaan toiminnalliseen
valvontaan (elokuu 2013; CE575455 ja CE575454)

»  Tuotteen M.scio nimenmuutos ja portfoliota laajennettu matalilla malleilla

Teknisesti katsottuna tassé kuvattu M.scio -jarjestelméa pohjautuu AIMDD:n hyvaksymaan jarjestel-
maan, johon kuuluu M.scio, SD-Card ja Reader Unit Set. Teknisia muutoksia ei tehty.

Yleiskuva valmistajan valmistamista tuotteen aikaisemmista sukupolvista:

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
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03.04 MAHDOLLISTEN LISATARVIKKEIDEN KUVAUS

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

Jérjestelman M.scio mittausarvot voidaan lukea ja visualisoida telemetrisesti ja siten ei-invasiivisesti
Reader Unit Set -lukuyksikdn avulla. M.scio-jarjestelméssa ei ole paristoa, energiansyéttd tapahtuu
telemetrisesti ja siten johdottomasti kehon ulkopuolelta Reader Unit Set -lukuyksikdn avulla. Pai-
neenmittausta varten Reader Unit Set -lukuyksikon antennin on sijoitettava 10 30 mm etaisyydelle
M.scio-jarjestelmasta. Reader Unit Set koostuu Reader Unit -yksikostd, antennista ja pistokever-
kosta ja sité voidaan kayttaa seka akku- etta verkkokaytolla.

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

M.scio-jérjestelman toimitukseen sisaltyy SD-Card, jolle kaikki M.scio-jarjestelman yksittaiset tiedot
(ID- ja kalibrointitiedot) tallennetaan. Taméa SD-Card litetdéan mittauksia varten Reader Unit Set -luku-
yksikdn SD-korttipaikkaan. Reader Unit Set tallentaa mittaustiedot automaattisesti M.scio-jérjestel-
maan kuuluvalle SD-Card niin, etta painemittauksen analyysi voidaan suorittaa myos my&hempana
ajankohtana. Mittauksen kaynnistyessé Reader Unit Set-jérjestelma alkaa vertailemaan SD-Card ja
M.scio-jéarjestelmaan tallennettuja tunnuksia varmistaakseen, etté mittausarvot tallennetaan ainoas-
taan M.scio-jarjestelméan kuuluvalle SD-kortille.

03.05 TIETOA TUOTTEEN SISALTAVISTA LAAKKEISTA JA LAAKEAINEISTA

Jérjestelma ei sisélla laékeaineita, radiolddkkeitd, nanohiukkasia, biologisesti hajotettavia aineita,
ihmisen tai elaimen biologisia kudoksia tai aineita, jotka valmistetaan biologisesta kudoksesta.

03.06 KUVAUS TUOTTEISTA, JOIHIN TUOTE YHDISTETAAN, JOTTA MAARAYSTENMU-
KAINEN KAYTTO TOTEUTUISI

Suosittelemme kayttdmaan M. scio-jarjestelméan kanssa ainoastaan Christoph Miethke GmbH & Co.
KG:n tuotteita. M.scio-jéarjestelman voi yhdistaa turvallisesti yrityksemme implantoitavissa oleviin
shunttikomponentteihin. Erityisesti seuraavien tuotteiden kayttd on suositeltavaa intrakraniaalisen
paineen mittauksessa yhdessé M. scio-jarjestelmén kanssa:

Tuotenimi Tilausnro
Ventricular Catheter (Mandrinilla, pituus 250 mm) FVO77P
Ventricular Catheter (Mandrinilla, pituus 180 mm) deflectorilla (pieni, halkaisija FVO76P
13 mm)

Ventricular Catheter (Mandrinilla, pituus 250 mm) deflectorilla (pieni, halkaisija FVO78P
16 mm)

Prechamber (pieni, halkaisija 14 mm) FVO35T
Prechamber (suuri, halkaisija 20 mm) FVO33T
Pediatrinen CONTROL RESERVOIR (pieni, halkaisija 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (suuri, halkaisija 20 mm) Fvo47T
Burrhole Reservoir (pieni, halkaisija 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (suuri, halkaisija 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T
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Paineen mittausta varten shunttijérjestelman sisalla M. scio voidaan yhdistaa turvallisesti muihin kom-
ponentteihin, kuten venttiileihin ja Peritoneal Catheter -katetreihin.

(Pediatrista) CONTROL RESERVOIR -sailiéta kaytettdessa tulee varmistaa, ettei tata tuotetta sijoiteta
shuntti-komponentteihin litettdessa ventrikkelin ja M.scio-jarjestelméan valiin. Muuten painesignaalin
dynamiikka saattaa vaaristya. Tasté syysté yhdistelma M.scio ja SPRUNG RESERVOIR on poissul-
jettu. M.scio on sijoitettava ventrikkelin ja venttiilin valiin intrakraniaalisen paineen maarittdmiseksi.

04.00 RISKIT, VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
04.01 RISKINHALLINTATOIMENPITEIDEN KUVAUS

Yleisesti riskeja pystyttin vahentdméaan hyvaksyttavalle tasolle tekemalla tunnistettaville riskeille ris-
kianalyysi, naita ovat mm. (esim. 100 % lopputarkastukset 100 % tarkastukset prosessin aikana)
seka prosessiin liittyvat ohjeet tuotannossa ja/tai varastointivaineiden aikana, tuotteiden suunnittelu
normien ja yhdenmukaistettujen standardien pohjalta, kayttajakoulutukset ja tuotteen mukana toi-
mitetut ohjeet.

04.02 JAANNOSRISKIT

Jaannodsriskeja ovat potilaan tai kayttajan tai pysyvat loukkaantumiset tai terveyshaitat, esineiden
vaurioitumiset seké ymparistdhaitat, joita voi esiintya tietylld varmuudella ja jotka voivat aiheuttaa
tietyn maaran haittoja riskeja vahentavista toimenpiteista riippumatta.

Seuraavat riskit ovat mahdollisia kaytettdessa M.scio-jarjestelmaa tuotteen elinién ollessa 5 vuotta:

Jatkuva paanséarky

Vakava infektio (esim. sepsis, meningiitti) / allerginen sokki
Akuutti & krooninen hygrooma / subduraalihematooma (SDH)
Aivo-selkaydinnestetyynyt

Kudosvaurio/-punktio

lhon arsytys

vVVvyYVvyVYyVYYVYY

Paikallinen shunttiérsytys/allerginen reaktio

04.03 EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Seuraavat riskit ovat mahdollisia kaytettaessa M. scio-jarjestelméaa tuotteen elinian ollessa 5 vuotta:

»  Paakipu, huimauskohtaukset, sekavuus, oksentaminen M.scio-/shunttijarjestelmén mahdolli-
sen vuodon ja shuntin toimintahéirién sattuessa

» Ihon punotusta ja kireyden tuntua implantin alueella oireena mahdollisesta infektiosta implan-
taatin kohdalla

P Valkuaisaineen ja/tai veren aiheuttamat tukokset aivo-selkdydinnesteessa

P Hairiét haavojen parantumisessa M.scio dome-angled -jérjestelman rakennekorkeuden vuoksi

Loppuja jaédnndsriskeja ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia valvotaan valvonnan reaktiivisten ja proaktii-
visten toimintojen kautta sen jélkeen, kun laite on saatettu markkinoille ja ne arvioidaan laadullisesti
ja my&s, jos mahdollista, maarallisesti.

Vaarojen arviointi, riskien analysointi, toimenpiteiden vaikutusten tarkastus riskinhallintaa varten koko
laitteen elini@n ajan seka tunnetun tekniikan tason huomioiminen vahvistavat M.scio-jarjestelman
sopivuuden sen kayttétarkoitusta varten.

M.scio on suunniteltu siten, ettd, kun laitetta kaytetddn maaritetyissé olosuhteissa maéritettyihin
tarkoitusperiin, kaikki riskit ovat hyvaksyttavid, kun pohditaan potilaan kannalta hyétyja.
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04.04 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

M.scio ja siihen kuuluva SD-Card

A I

»

vvyy

v

vV vvy VY

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maaraystenvastainen kaytto voivat aiheuttaa vaaratilanteita ja
vahinkoja. Tasta syystad pyydamme, etté luet tdméan kayttooppaan huolellisesti ja noudatat siinad
annettuja ohjeita. Pida kdyttoopas aina helposti saatavilla. Noudata henkil6- ja esinevahinkojen
vélttamiseksi myos turvallisuusohjeita.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotteita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
Tuotetta ei saa enda viimeisen kayttopaivan jalkeen implantoida.

Tuotteita, joita on jo kaytetty, ei saa kayttaa uudelleen samalle eika toiselle potilaalle.

HUOMIO

Koska tuotteiden vaaranlainen kayttdo aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on tuotteen kayttdjan
osallistuttava tuotekoulutukseen ennen ensimmaista kayttoonottoa. Kaanny Christoph Miethke
GmbH & Co. KG:n puoleen saadaksesi tietoja tuotekoulutuksesta.

Silikoni on erittdin sdhkostaattista. Varmista, ettei katetri paase kosketuksiin kuivien liinojen,
talkin tai karkeiden pintojen kanssa. Kiinnittyneet hiukkaset saattavat aiheuttaa kudosreaktioita.
Ennen implantaatiota on M.scio-jarjestelman toimintakyky ehdottomasti tarkastettava.

Distaalisesti steriililld nesteelld aspiroimalla tulisi lapaisevyys tarkastaa ja taman lisaksi ilma
poistaa implantista ennen implantaatiota.

Jos intrakraniaalisen painemittausarvon tarkkuutta tai yleista riittavyyttd epaillaén, esim. jos
pulssisynkronisia rytmisia vaihteluita ei ole havaittavissa, saattaa esimerkiksi Ventricular Cathe-
ter olla tukossa tai sisélla oleva ilma voi vaimentaa painedynamiikkaa. Kyseessa saattaa myos
olla ICP-mittauksen elektronisen toiminnan hiirié. Mitattujen painearvojen vahvistamiseksi tassa
ja muissa tapauksissa tulisi varmuuden vuoksi suorittaa muita toimenpiteitd, kuten esim. trans-
kutaaninen viitepainemittaus punktion avulla, ja arvioida potilaan kliininen kokonaiskuva.
Terapeuttisissa ultradanitutkimuksissa on olemassa ultradanikentén tahattoman kertymisen ja
siten potilaan loukkaantumisen vaara.

Kovat ulkoa kohdistuvat iskut (onnettomuus, kaatuminen jne.) voivat vaarantaa M.scio-jarjestel-
man ja Shunt System -jérjestelmén integriteetin.

Jos "dome”-mallia pumpataan usein, saattaa esiintya liiallista nesteenpoistoa ja siten epafysio-
logisia paineolosuhteita. Potilaalle tulisi selvittaa tama vaara.

]
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Seuraavat tilanteet voivat johtaa M.scio-jarjestelman Measuring Cell -mittasolun héiriéihin:

Defibrillaattorien kaltaisten, energiaa luovuttavien laitteiden kaytté

Sédhkovirran jot inen ulkoisesta ldhteesté kehon ldpi (monopolaarinen pinsetti)

Sateilyhoidon kaytto seka radionukliditutkimukset potilaalla
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Reader Unit Set -lukuyksikko

A

4

B

vVVvyVyVYyYVYYVYY v

v

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maaraystenvastainen kaytto voivat aiheuttaa vaaratilanteita ja
vahinkoja. Tasta syystd pyydamme, etta luet taman kayttéoppaan huolellisesti ja noudatat siina
annettuja ohjeita. Pida kayttoopas aina helposti saatavilla. Noudata henkil6- ja esinevahinkojen
valttadmiseksi myos turvallisuusohjeita.

Muiden kuin hyviaksyttyjen komponenttien kaytt6 aiheuttaa vaaran kayttajalle ja potilaille ja saat-
taa johtaa Reader Unit Set -lukuyksikon vaurioitumi 1. Tuot 1 ei saa tehda muutoksia.
Ainoastaan alkuperaista pistokeliitantaa saa kayttaa.

Sahkoiskujen seka sisaan tunkeutuvien nesteiden aiheuttaman laitteen vaurioitumisen valttami-
seksi on tuet liitettdva takaisin laitteeseen, kun SD-Card on poistettu.

Sahkoiskun ja tulipalon vaara: Irrota verkkopistoke ennen puhdistusta. Varmista, ettd nesteen
tunkeutuminen tuotteeseen on poissuljettu, liitd tuet Reader Unitin SD-korttiaukkoon. Ala kayta
palavia tai rdjahtavia puhdistus- ja desinfiointiaineita.

Sahkémagneettisen hairion vaara! Kannettavia HF-viestintdlaitteita (radiolaitteita) (mukaan
lukien niiden tarvikkeita, kuten esim. antennijohtoja ja ulkoisia antenneja) ei tule kayttaa alle
30 cm (tai 12”) paassa Reader Unit -lukuyksikosta ja antennista. Jos esiintyy sdhkémagneettisia
hairioita 385 MHz tai 450 MHz pistetaajuudella, on varmistettava vahintdan 80 cm etaisyys. Taman
noudattamatta jattdminen voi johtaa yksikon suorituskykyominaisuuksien heikkenemiseen. Séh-
kémagneettiset hairiot voivat johtaa laitteen kytkeytymiseen pois paalta. Tassa tapauksessa laite
on kdynnistettava uudelleen ja mittaus on toistettava.

HUOMIO

Koska tuotteiden vaaranlainen kaytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on tuotteen kayttdjan
osallistuttava tuotekoulutukseen ennen ensimmaisté kayttoonottoa. Kaanny Christoph Miethke
GmbH & Co. KG:n puoleen saadaksesi tietoja tuotekoulutuksesta.

Huomioi séhkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) annetut ohjeet.

Noudata kunnossapito-ohjeita.

Tarkasta tuotteen toimintakyky ja asianmukainen kunto ennen sen kayttoa.

Al kiyta tuotetta syttyvien aineiden (esim. puudutusaineiden) lihettyvilla.

Tuote on pystytettéava niin, etta virtapistoke voidaan irrottaa helposti sdhkéverkosta.
Kayta Reader Unit Set -lukuyksikkda vain MK:n kayttéalueen ulkopuolella.

Puhdista kayttamaton tuote kuljetuspakkauksen purkamisen jidlkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Hoitoon liittyvien infektioiden ja moniresistenssien valttamiseksi laite tulee desinfioida ennen
jokaista kayttoa ja jokaisen kayton jalkeen.

Ennen jokaista kaytt6a on Reader Unit Set tarkastettava toimintakyvyn ja asianmukaisen kunnon
seka suoritettujen jarjestelméaasetusten, kuten esim. paineyksikon varalta.

Jos vuosittaista kalibrointia ei suoriteta, seurauksena voi olla barometrisen paineanturin poik-
keama toleranssien ulkopuolelle.
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o

Anna Reader Unit Set -lukuyksikén sopeutua huoneldmpétilaan n. 3 tunnin ajan.

Mahdollisten kuljetusvaurioiden ehkaisemiseksi ennakkoon on Reader Unit Set ldhetettava alku-
perdispakkauksessa.

Virheellisen kaytén aiheuttaman vaurioitumisen valttamiseksi ei SD-Card kytkinkohtiin saa kos-
kea.

vV v Vv

Tuotteen vaurioituminen tai tuhoutuminen koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin aikana seka
sopimattomien puhdistus-/desinfiointiaineiden vuoksi: Puhdista/desinfioi tuote vain manuaali-
sesti, dla koskaan sterilisoi sitd. Kéyta pintapuhdistukseen hyviksyttyja puhdistus-/desinfioin-
tiaineita vain valmistajan ohjeen mukaisesti. Huomioi pitoisuutta, lampétilaa ja vaikutusaikaa
koskevat ohjeet.

04.05 YHTEENVETO KAIKISTA TURVATOIMENPITEISTA KENTASSA (FSN, FSCA), JOS
SAATAVILLA

Tuotetta M.scio seké sen lisdvarusteista koskee ns. "Field Safety Notice”, joka on julkaistu valtion
ladkeaineiden ja laékinnallisten tuotteiden tutkimuksista vastaavan laitoksen sivuilla (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte): Sisdisen tutkimuksen aikana huomattiin, etta toimittajan kayt-
téohjeesta (IFU) I10ytyi virhe. Tarkastuksen yhteydesséd huomattiin, etté joistakin kayttdohjeista (IFU)
puuttui tarkeitd sivuja. Suurin osa tarkastetuista kayttdohjeista (IFU) olivat kuitenkin virheettémia.
Kuitenkaan ei voitu sulkea pois sitd mahdollisuutta, etta toimitettujen tuotteiden mukana oltaisiin toi-
mitettu kayttdohjeita, joista puuttuu sivuja. Liséksi todettiin, ettd painokappaleista ei [0ytynyt miltdan
sivuilta ohjeiden ja varoitusten symboleita/piktogrammeja. Ohjeet ja varoitukset 10ytyivat kuitenkin
laadituista kayttdohjeista (IFU). Tassa tapauksessa Christoph Miethke GmbH & Co. KG oli toimitta-
nut painotaloon riittdméattéman mallikappaleen painettavasta tuotteesta.

Mutta potilaille ei syntynyt tasta koskaan riskid, koska itse tuotteissa ei ollut puutteita.

05.00 YHTEENVETO KLIINISESTA ARVIOINNISTA JA KLIINISESTA JALKITARKKAILUSTA
MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEEN

05.01 YHTEENVETO KLIINISISTA TIEDOISTA KOSKIEN YHTAPITAVIA TUOTTEITA

Tassa kliinisessé arvioinnissa kaytetyt tiedot on saatu M.scio-jarjestelmaa edeltéavasta tuotteesta,
SENSOR RESERVOIR, -sdiliésta, joka on mydskin hyvaksytty vuonna 2020 kauppanimelléa M.scio.
Ne ovat peréisin pa&asiassa tieteellisesté kirjallisuudesta ja tieteellisten konferenssien esitelmista.
Sen liséksi arvioitiin huoltoilmoituksia, talon oma tietopankki, johon tuotteesta tehdyt valitukset on
kerétty, seké térkeitd julkisia tietopankkeja. Muut tiedot ovat peréisin oman talomme palautetieto-
pankista, jota tuotehallinta pitéa ylla, seké kayttdjien antamista palautteista, jotka kirjattiin keskuste-
lujen, puhelinkeskustelujen, sdhkopostien jne. perusteella.
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Yleiskuva kirjallisista lahteista
»  Kiiininen hyéty
» Diagnoosin ja hoidon optimointi intrakraniaalisten painearvojen telemetrisella mittauksella
P»  Pitkéaikaisimplantin kéyttd
Painearvojen helppo ja nopea lukeminen

Patologisten painetilanteiden tunnistaminen

>

>

P Vahainen riski ei-invasiivisen mittausmenetelman ansiosta

»  Rajallisesti MK-turvallinen implantti korkeintaan 3 teslan magneettikentissé
>

Huolestuneiden potilaiden ja omaisten turvallisuudentunteen lisé&dminen helposti saa-
tavien mittausarvojen ansiosta
P Erilaisia malleja potilaskohtaisiin hoitovaatimuksiin
P M.scio-jarjestelman valinnainen laajennettavuus Shunt System -shunttijérjestelmaksi
»  Potilashallinnan optimointi shunttipotilailla
»  Parempi lopputulos potilaalle
»  Venttiliasetusten optimointi mitattujen painearvojen pohjalta
> Yli-/alityhjennyksen vahentaminen

P Potilaiden rasituksen vahentyminen

»  Tarpeettomien kliinisten diagnoositoimenpiteiden ja niihin liittyvien riskien valtta-
minen (esim. sddekuormitus kuvantavissa menetelmissa ja invasiivisten diagnoo-
sitekniikkojen kaytto)

P Tarpeettomien revisioiden valttdminen shuntin toimintatarkastuksen avulla sek&
okkluusioiden ja shuntin virhetoimintojen poissulkeminen

»  Kustannussaastot

»  Tarpeettomien Kliinisten toimenpiteiden valttdminen (esim. kuvannus, invasiivinen
painemittaus ja revisiot)

»  Optimoidut diagnoosi- ja hoitovaihtoehdot M.scio "dome”-versioita kéyttéden
»  Laajennetut mahdollisuudet punktion avulla

P Aivo-selkdydinnesteen otto manuaalista paineenkevennysta ja laboratorioanalyy-
sejé varten
»  Ulkoisen viitepainemittauksen mahdollisuus

»  Nesteiden annostelu
»  Potilaiden rasituksen vahentyminen

»  Pumpputesti shuntin toiminnan valvontaan
»  Kustannussaastot

»  Tarpeettomien Kliinisten toimenpiteiden valttdminen (esim. kuvantava toimenpide
ja revisiot)
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p  Biologinen yhteensopivuus

Biologisia komplikaatioita SENSOR RESERVOIR -séilion kaytdn yhteydessa, joita ovat esim.
allergiset, tulehdukselliset ja torjuntareaktiot, kapselointi, frustroitunut sydjasolutoiminta tms. ei
mainita tai oteta puheeksi yhdessakaan markkinoilta saadussa palautteessa.

»  Riski/turvallisuus

Ainoa tuotekohtainen riski edelld esitettyjen Kiliinisten tietojen perusteella, on perinteisen
SENSOR RESERVOIRS, -sailion rakennekorkeus, koska tdma voi erittdin harvoin (2/158 = 1 %)
aiheuttaa haavojen parantumisessa hairidité ihon mekaanisen jannityksen vuoksi.
Ammattikirjallisuuden perusteella ei tuotteiden SENSOR RESERVOIR / M.scio kayttd ICP-tun-
nistimena ole erityinen riski, koska ensinnakin kliinisesti vaadittava tarkkuus on taattu ja toiseksi
shunttihoidon yhteydessé yhtakaan tiettyyn diagnoosi- tai hoitoratkaisuun liittyvaa toimenpi-
detté ei suoriteta koskaan yhden ainoa kriteerin perusteella.
Myds kliinisen toiminnon "ICP-mittaus CSF:n sisalla” taydellinen poisjaaminen ei aiheuta uusia
tunnistettavia riskeja, koska tdma ei vaikuta shuntin toimintaan.
Taten siis M.scio-jérjestelmaa ei tarvitse siirtaa.

»  Kayttokelpoisuus

Ammattikirjallisuudessa ei ole koskaan esitetty epéilyja SENSOR RESERVOIR ja Reader Unit
Set -tuotteiden hyvasta kaytettavyydesta, mikali on kyse ylapuolella esitetysta lyhytaikaisen ICP-
mittauksen Kliinisesta kaytdsta ja shunttiasetusten sdadén optimoinnista.

» PMS/PMCF-toiminnot

Markkinoilta saatujen reaktiivisten ja proaktiivisten palautteiden perusteella voidaan yhteenve-
tona todeta, etté tuotteille SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER ja uusille tuotteille
M.scio seka versioille "dome” etté "flat” [0ytyi vain yksi tuoteriski arviointiaikana eik& korjaavia
toimenpiteitd vaadittu. Tuoteriski "Haavojen parantumisessa hairi¢itd” korkean rakennekorkeu-
den vuoksi on jo huomioitu ja markkinoille on saatettu uusia matalampia malleja tuotteesta
M.scio.

05.02 CE-MERKINNAN KLIININEN TODISTE

Ennen markkinoille hyvéksymista ei tehty Kiliinisia testeja.

05.03 YHTEENVETO MUIDEN LAHTEIDEN KLIINISISTA TIEDOISTA

Vertailussa kaytettiin samankaltaisen laékinnéllisen tuotteen tieteellisesta kirjallisuudesta saatuja tie-
toja ja MAUDE-kyselyn tuloksia. Kliinisista tiedoista ei 10ydy tuntemattomia riskeja.

05.04 YHTEENVETO KLIINISESTA TEHOSTA JA TURVALLISUUDESTA

M.scio-jarjestelméaa varten eritellyt teho-ominaisuudet tayttavat todistettavasti tekniikan tason aset-
tamat kliinisen taustan tehovaatimukset. Esitetyt kliiniset tiedot todistavat, ettd SENSOR RESER-
VOIR/M.scio on saanut jalansijaa samanlaisen, vanhemman telemetrisen jérjestelman rinnalla toi-
sena telemetrisend jérjestelmana. Kayttdtarkoituksen maarittdmisen diagnostisessa osiossa ("ICP-
mittaus CSF:n sisdlld)) ei ole iimennyt tunnettuja tai tuntemattomia riskeja. Kiiinisissé tiedoista ei
16ydy todisteita, ettd vastaavat teho-ominaisuudet olisivat heikentyneet, néita ovat esim. riittdmatén
tarkkuus, Kliinisesti merkittéava nollapisteensiirtyma, hairidt "ICP-pulssiaaltojen hajoamisessa”, tele-
metriassa, mittauskennon pitkéaikaisessa kestavyydessa tai CSF-lapijohtavuudessa. Oletettavissa
olevat, mutta mahdolliset tapaukset on merkitty yleisilla varoitusmerkinnaillé. Mittaustoiminnon mah-
dollinen totaalinen vika, josta on tdhédn mennessa tullut vain yksi valitus, mutta sité ei ole kirjattu
ammattikirjallisuuteen, ei aiheuta riskia.
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Kayttdtarkoituksen maarittdmisen diagnostisessa osiossa ("Pumpattavuus ja lavistettavyys”, versio
"dome”) ei ole myoskaan ilmennyt tunnettuja tai tuntemattomia riskejé. Varoitus koskee talla hetkella
hypoteettista, mutta mahdollista riskia, jossa kyseessa pumpun (liian) tihe&sta kaytosta johtuva liial-
linen eritteen kanavointi.

Kliinisisté tietokannoista ei [6ydy jarjestelméallisia signifikantteja vihjeita, jotka viittaisivat "pitkaaikaisen
implantantin” teho-ominaisuuksien heikkenemiseen ja tallaisiin tapauksiin liittyviin riskeihin ja vaaroi-
hin. Tunnettuja tai than mennessé tuntemattomia riskeja ja vaaroja ei ole dokumentoitu, jotka syn-
tyvat M.scio-jarjestelman vuorovaikutuksesta toisten hoitomenetelmien kanssa, néité ovat esim. MK
tai ultradani. Hypoteettiset, mutta mahdolliset riskit, jotka syntyvat tallaisista vuorovaikutuksista, on
merkitty varoituksilla.

Aktiiviset implantit sterilisoidaan tavallisesti ETO:lla suojamaan elektroniikkaa vastaan. SENSOR
RESERVOIR -séilion kayttd ei ole aiheuttanut tunnetusti allergisia reaktioita. Yhdenmukaistetussa
standardissa DIN EN ISO 10993-17:2009-08 on esitetty potilaan painoraja, jotta téllaisen ETO-aller-
gian riskia voitaisiin rajoittaa. Olemme huomioineet spesifikaation perusteella potilaan minimipainoksi
10 kg suuripiirteisesti.

05.05 SUUNNITELTU KLIININEN JATKOTARKKAILU MARKKINOILLE SAATTAMISEN
JALKEEN (PMCF)

Kliinista jalkiseurantaa varten markkinoille saattamisen jélkeen on suunniteltu seuraavia PMCF-toi-
mintoja:
»  Ammattikirjallisuus valituista ammattikirjallisuuden tistopankeista

P Mahdollisten Saksassa, EU:n alueella ja USA:ssa tapahtuvien tapausten seuraaminen tistopan-
kista.

P Samankaltaisten tai taysin samanlaisten laékinnallisten tuotteiden valvonta tuntemattomien ris-
kien varalta

06.00 MAHDOLLISET DIAGNOOSIIN TAI HOITOON LITTYVAT VAIHTOEHDOT

Jos ICP-mittaus tapahtuu s&ngysta (ei likkuva), mm. traumapotilaiden kohdalla, kaytetédan tahan asti
perinteisia osaksi implantoitavia katetreja. Talldin paékalloon sijoitetaan mittaussondeja ja ne liitetéan
johdolla ulkoiseen laitteeseen, joka nayttaa mittausarvot ja valittaa paineen. Nama ICP-katetrit eivat
kuitenkaan sovi pitk&aikaiskayttéon infektiovaaran vuoksi.

Liikuteltavan (ei sdngyssa tapahtuvan) ICP-mittauksen alueella kéytetéén painesondia, josta paine-
tiedot voidaan lukea telemetrisesti. Kolmen kuukauden implantointiaikaa ei saa ylittda. Jos ICP-mit-
tauksen pohjalta todetaan hydrokefalus, painesondi pita4 poistaa lisdtoimenpiteité varten tai potilaan
padkalloon pitédd tehda toinen reiké& shunttia varten.

Markkinoilta saatavat implantoitavat tuotteet tarjoavat vain pelkan diagnoositoiminnon. Implantin
suora laajennus hoitovaihtoehdoksi, kuten esim. mahdollisuus nesteen sydttdmiseen tai aivonesteen
poistamiseen tai CSF:n poistaminen shuntin kautta, ei ole mahdollista vaihtoehtoisten hoitomene-
telmien kohdalla.

07.00 KAYTTAJAN KOULUTUS

Kun tuotetta valmistellaan markkinoita varten, laaditaan my&s sopiva kayttdjien koulutussuunnitelma.
Koulutus on kohdistettu kayttajille ja tuotteen levittaijille (siis myyntiedustajille). Koulutus dokumen-
toidaan.
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08.00 YHDENMUKAISTETTUJEN STANDARDIEN REFERENSSI JA YHTEISET
SPESIFIKAATIOT

Jarjestelmakomponentteja M.scio ja Reader Unit Set -lukulaitetta koskeva taydellinen luettelo sovel-
lettavista standardeista I6ytyy kohdasta 10.00 Appendix.

09.00 TEHDYT MUUTOKSET
SSCP Laatimis- Muutosten kuvaus limoitetun laitoksen
tarkastus- | paiva suorittama tarkastus
numero
01 07.02.2021 Ensimmainen versio yndenmukai- | Kylla
Suusa.rvwowlwmn pwttgssﬂa I||ttefen X b Tarkastuskieli
mukaisesti ensimmaista hyvaksyn- Saksa
téé& varten, (EU) asetus 2017/745
02 07.09.2021 Perusta UDI-DI > Kylla
SRN .
Tarkastuskieli:
Riskiuokitus S&ant6 8.7; luokka ll | 1o Kestuskdel
Saksa
03 04.03.2022 Uusi ulkomuoto ja siséltoon littyvia | Ei viela hyvaksyntaa iimoi-
muutoksia tetulta laitokselta

10.00 APPENDIX

Appendix 1 - sovelletut yhdenmukaistetut standardit

Numero Koko tunnus
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 GENERELLE ANVISNINGER

Denne korte sammenfatning om sikkerheden og den kliniske ydeevne har til formal at stille en offent-
lig adgang til den opdaterede sammenfatning af de vigtigste aspekter inden for sikkerhed og Klinisk
ydeevne for det medicinske udstyr til radighed.

Den korte sammenfatning er hverken teenkt som erstatning for brugsanvisningen som dokument,
der beskriver den sikre anvendelse af produktet, eller teenkt til at give brugeren eller patienten diag-
nostiske eller terapeutiske forslag/rad. Denne sammenfatning er taenkt som information til medicinsk
fagpersonale, f.eks. neurokirurger.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKATION OG GENERELLE OPLYSNINGER

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

SRN DE-MF-000010822

Navn pa det medicinske udstyr M.scio (inkl. tilherende SD-Card)

Basis UDI-DI 40419060000000000000002RY

Nomenklatur for medicinsk udstyr MDA 0101/A

Risikoklasse Regel 8.7; klasse Il
Aret for farste indforing af det 07.04.2020 (forgeenger SENSOR RESERVOIR
medicinske produkt pa markedet og SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Navn og identifikationsnummer for DQS, reg.-nr. ZLG-BS-241.10.11,
bemyndiget organ identifikationsnummer: 0297
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02.00 TILSIGTET ANVENDELSE AF PRODUKTET
02.01 ERKLAERET FORMAL

M.scio-systemet bruges til diagnostisk, intrakraniel trykmaling af cerebrospinalvaesken.
Varianterne "dome" af systemkomponenten M.scio kan pga. en silikonemembran derudover pum-
pes og punkteres som et konventionelt reservoir. Det vil sige den giver mulighed for terapeutisk
trykaflastning via udtagning af cerebrospinalveeske, diagnostisk udtagning af cerebrospinalveeske,
administration af veesker og verificeringen af trykvaerdierne.

02.02 INDIKATION OG EGNEDE PATIENTGRUPPER

For M.scio-systemet geelder indikationerne hydrocefalus og subaraknoidal bledning. Yderligere indi-
kationer er shuntafheengighed, shuntdysfunktioner og terapioptimering. Patientveegten ved implan-
tation af M.scio skal veere storre end 10 kg. Ellers er der ingen begraensninger i forhold til patient-
gruppen ved brugen af M.scio-systemet.

02.03 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af M.scio er kontraindikeret ved koagulationsforstyrrelser (risiko for efterbladning), blod i
cerebrospinalvassken, infektioner eller mistanke om en infektion med indvirkning pa de kropsom-
rader, der er berert af implantationen (f.eks. hudinfektion, meningitis, ventrikulitis, bakterigemi, sep-
tikeemi, ved anvendelse af M.scio i shunten ogsé peritonitis).

Relative kontraindikationer er heje tryk- og stedbelastninger pa grund af patientens aktiviteter (ol.a.
dykning, boksning, fodbold) og en aggressiv/autoaggressiv patientadfeerd, som kan begreense
patientens overholdelse under opfelgende behandling og gere udleesningsprocessen med Reader
Unit Set vanskeligere. En sadan adfeerd kan skade M.scio og ege risikoen for komplikationer af
sartilstandene.

03.00 PRODUKTBESKRIVELSE

03.01 PRODUKTBESKRIVELSE INKL. MATERIALER OG SUBSTANSER,
DER KOMMER | BERGRING MED KROPPEN ELLER VAEVET

M.scio

Omslutningsdesignet for M.scio, dome-angled orienterer sig mod de af Christoph Miethke GmbH
& Co. KG allerede godkendte former for reservoirer (Burrhole Reservoir). M.scio, dome-inline leener
sig op ad de allerede godkendte former for Prechambers.

Folgende materialer er efter implantation med varianterne "dome" i kontakt med kropsveev og -
vaesker:

»  Omslutning af mélecelle: titaniumlegering

»  Omslutning af M.scio: kunststof (PEEK), silikone

»  Tyller: titaniumlegering
Omslutningsdesignet for M.scio, flat-angled og flat-inline er dimensioneret i analogi med M.scio,
dome-angled og dome-inline. Der er dog givet afkald pa silikonemembranen med det mal at redu-

cere implantathejden; alle andre komponenter bevares. Omslutningsdesignet omfatter dermed fol-
gende komponenter:

»  Omslutning af mélecelle: titaniumlegering
»  Omslutning af M.scio: kunststof (PEEK)
> Tyller: titaniumlegering
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Varianterne M.scio, dome-angled, flat-angled, dome-inline og flat-inline fas med og uden tilsluttede
distale katetre bestaende af silikone.

Malecellen omsluttes af et hus af en titaniumlegering, som indkapsler den indeholdte elektronik
hermetisk.

Tilbehor Reader Unit Set og SD-Card

De mélte veerdier for M.scio kan udlaeses og visualiseres telemetrisk og dermed ikke-invasivt med
Reader Unit Set.

Der medfelger et SD-Card til M.scio. Méledataene gemmes automatisk pa det SD-Card, der herer
til M.scio ved hjeelp af Reader Unit Set.

03.02 BESKRIVELSE AF DEN TILSIGTEDE FUNKTION

Ved det medicinske udstyr, der praesenteres her, er der tale om et system, der har en diagnostisk
0g en terapeutisk funktion.

M.scio implanteres for at male trykket og de dynamiske trykeendringer i cerebrospinalveesken. Ved
at tilslutte et Ventricular Catheter kan det intrakranielle tryk males. Derudover kan M.scio integreres i
en shunt for at bestemme det intrakranielle tryk i shunten og f.eks. udfere shuntfunktionsdiagnostik.
M.scio udger derved et supplement til shunten, som ikke pavirker draeningsfunktionen.

| begge tilfeelde finder den telemetriske udleesning og visualisering af trykveerdierne sted ved hjeelp
af Reader Unit Set.

03.03 REFERENCER TIL TIDLIGERE GENERATIONER ELLER VARIANTER OG EN
BESKRIVELSE AF FORSKELLE

Oversigt over de af producenten tidligere producerede generationer af produktet:

» Kombination af godkendelse af OEM-maélecelle og godkendelse af Burrhole Reservoir af PEEK

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (med og uden distalt kateter) med erklaeret
formal: Trykbaseret funktionskontrol af Shunt System (august 2013; CE575455 og CE575454)

»  Navneesendring til M.scio og udvidelse af sortiment med flade varianter

Teknologisk bygger det her beskrevne M.scio-system pa det allerede under AIMDD godkendte
system bestaende af M.scio, SD-Card og Reader Unit Set. Teknologiske aendringer blev ikke fore-
taget.

Oversigt over de af producenten producerede varianter af produktet:

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
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03.04 BESKRIVELSE AF TILBEHOQR, HVIS DET FOREFINDES

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

De malte veerdier for M.scio kan udlaeses og visualiseres telemetrisk og dermed ikke-invasivt med
Reader Unit Set. M.scio har ikke noget batteri; energiforsyningen sker telemetrisk og dermed tradlest
uden for kroppen ved hjeelp af Reader Unit Set. Til trykmalingen skal antennen til Reader Unit Set
positioneres i en afstand pa 10 til 30 mm fra M.scio.

Reader Unit Set bestar af Reader Unit, antenne og stremforsyning og arbejder bade med batteri
og ledning.

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

Til M.scio medfelger der et SD-Card, hvor alle individuelle oplysninger om M.scio (ID og kalibrerings-
data) gemmes under produktionen. Dette SD-Card szettes ved malinger ind i SD-Card-holderen pa
Reader Unit Set. Maledataene gemmes automatisk ved hjeelp af Reader Unit Set péa et SD-Card,
der herer til M.scio, s& trykmalingen ogsé kan evalueres péa et senere tidspunkt.

Ved start af malingen sammenlignes ID'erne, der er gemt pa M.scio og pa SD-Card med Reader
Unit Set for at sikre, at de malte veerdier kun gemmes pa det SD-Card, der herer til M.scio.

03.05 INFORMATION OM INDEHOLDTE MEDIKAMENTER OG LAGEMIDLER

Systemet indeholder ingen leegemidler, radiofarmaka, nanopartikler, biologisk nedbrydelige sub-
stanser, biologisk veaev af human eller animalsk oprindelse eller substanser, der er fremstillet af bio-
logisk veev.

03.06 BESKRIVELSE AF DE PRODUKTER, SOM PRODUKTET SKAL KOMBINERES
MED FOR AT OPNA DEN TILSIGTEDE FUNKTION

Vi anbefaler, at der kun anvendes produkter fra Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kombination
med M.scio. M.scio kan pa en sikker made kombineres med vores implanterbare shuntkomponen-
ter. Iseer folgende produkter er nyttige til maling af intrakranielt tryk i kombination med M.scio:

Produktnavn Ordrenr.

Ventricular Catheter (med mandrin, laeengde 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (med mandrin, leengde 180 mm) med deflektor (lille, diame- | FVO76P
ter 13 mm)

Ventricular Catheter (med mandrin, laeengde 250 mm) med deflektor (lille, diame- | FVO78P
ter 16 mm)

Prechamber (lille, diameter 14 mm) FVO35T
Prechamber (stor, diameter 20 mm) FVO33T
Peediatrisk CONTROL RESERVOIR (lille, diameter 14 mm) FVOB6T
CONTROL RESERVOIR (stor, diameter 20 mm) FVo47T
Burrhole Reservoir (lille, diameter 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (stor, diameter 20 mm) FV028T
Titanium Shutting Plug FV024T
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For at méle trykket indvendigt i Shunt System kan M.scio kombineres sikkert med andre kompo-
nenter, som f.eks. ventiler og Peritoneal Catheters.

Ved anvendelse af et (paediatrisk) CONTROL RESERVOIR skal man vaere opmaerksom pa, at dette
produkt ved sammenslutning med shuntkomponenter ikke placeres mellem ventrikel og M.scio.
Ellers kan tryksignalets dynamik blive forkert. Kombinationen af M.scio og et SPRUNG RESERVOIR
er derfor udelukket. M.scio skal placeres mellem ventrikel og ventil, for at det intrakranielle tryk kan
males.

04.00 RISICI, ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
04.01 BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGER TIL RISIKOSTYRING

Helt generelt er de risici, der er identificeret ved hjeelp af en risikoanalyse, blevet reduceret til et
acceptabelt mal ved hjeelp af foranstaltninger til risikostyring som iboende sikre konstruktioner, kon-
trolforanstaltninger (f.eks. 100 %-slutkontroller eller 100 % In Process-kontroller) og processuelle
standarder i produktionen og/eller efterfolgende faser, dimensionering af produkter ved hjeelp af
normer og harmoniserede standarder, brugeroplaering og oplysninger pa produktindlaegssedierne.

04.02 RESTRISICI

Som restrisici betegnes resterende fysiske tilskadekomster eller sundhedsskader for patienter, bru-
gere eller materialer samt miljget, som kan optreede med en bestemt sandsynlighed og et bestemt
skadesomfang trods risikominimerende foranstaltninger.

Felgende restrisici er ved anvendelse af M. scio-systemet mulige ved en levetid for produktet pa 5 ar:

Vedvarende hovedpine

Alvorlig infektion (f.eks. sepsis, meningitis) / allergisk chok
Akut og kronisk hygrom / subduralt haematom (SDH)
Vaeskepude

Veaevsskader/-punktering

Hudredme

vVVvyVvyvVvyYVYyYvVYYy

Lokal shuntirritation/allergisk reaktion

04.03 UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Folgende uenskede bivirkninger/komplikationer kan optraede i forbindelse med M.scio-systemet
ved en levetid for produktet pa 5 ar:

»  Hovedpine, svimmelhed, mental forvirring, opkastning ved mulig leekage pa M.scio / shunt og
shunt-dysfunktion

» Hudredme og spaendinger i omradet omkring implantatet som tegn péa en mulig infektion ved
implantatet

»  Tilstopninger pa grund af protein og/eller blod i veesken

»  Komplikationer ved sérheling pga. byggehejde for M.scio, dome-angled

De naevnte restrisici og uenskede bivirkninger overvages ved reaktive og proaktive aktiviteter i over-
vagningen efter markedsferingen og analyseres kvalitativt og hvis muligt kvantitativt.

Vurderingen af farer, evalueringen af risici, kontrollen af effektiviteten for foranstaltninger til risikosty-
ring i hele livscyklussen og hensyntagen til det anerkendte tekniske niveau bekreefter egnetheden
af M.scio-systemet til dets erklasrede formal.

M.scio er konstrueret séledes, at alle risici under afvejning af fordelen for patienten ved anvendelse
under de tilsigtede betingelser og til de tilsigtede formél udger en acceptabel risiko.
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04.04 ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

M.scio inkl. SD-Card

A

>

N

>
>
>

ADVARSEL

Forkert handtering og anvendelse, der ikke er i overensstemmelse med det tilsigtede formal, kan
medfore farer og skader. Derfor bedes du laese hele denne brugsanvisning og folge den ngje.
Opbevar den, sa den altid er lige i naerheden. For at undga personskader og materielle skader
bedes du ogsé overholde sikkerhedsanvisningerne.

Ved beskadigelse af den sterile emballage, ma produkterne under ingen omstzendigheder anven-
des.

Produktet mé ikke implanteres efter udlebsdatoen.

Produkter, der allerede har vaeret anvendt, ma hverken genbruges hos den samme eller en anden
patient.

FORSIGTIG

Pa grund af risikoen for tilskadekomst ved fejlbetjening af produktet skal brugeren af produktet
have deltaget i produktopleering, inden det anvendes for forste gang. Kontakt Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for at fa information om produktoplzering.

Silikone er meget elektrostatisk. Veer opmzaerksom p3, at kateteret ikke kommer i kontakt med
torre klude, talkum eller ru overflader. Vedhzeftende partikler kan fore til veevsreaktioner.

For implantationen er det absolut nedvendigt at kontrollere funktionen af M.scio.

Ved hjzelp af aspiration fra distal med steril vaeske kontrolleres det, om der er gennemgang, og
derudover fiernes luft fra implantatet for implantationen.

Er der tvivl om ngjagtigheden eller generel hensigtsmaessighed af den intrakranielle trykaflaes-
ning, f.eks. fordi der ikke kan detekteres puls-synkrone rytmiske udsving, kan der foreligge en
blokade af Ventricular Catheter eller den indeholdte luft kan fore til en deempning af trykdynami-
kken. ICP-malingens elektroniske funktion kan ogsa veere forringet. For at verificere de trykveer-
dier, der er mélt i disse og andre tilfaelde, skal der ved tvivl udferes yderligere procedurer, som
f.eks. den transkutane referencetrykmaling ved hjzelp af punktering, og det overordnede kliniske
billede af patienten vurderes.

Ved terapeutiske ultralydsundersogelser er der fare for en utilsigtet koncentration af ultralyds-
feltet og dermed fare for at patienten kommer til skade.

Ved kraftige stod udefra (uheld, styrt, etc.) kan integriteten af M.scio og Shunt System komme
i fare.

Ved hyppig pumpning kan der ske overdreven drzenage ved varianten "dome" og derved opsta
ufysiologiske trykforhold. Patienten skal informeres om denne fare.

BEMARK

Felgende situationer kan fore til fejl i mélecellen til M.scio:
Anvendelsen af energiafgivende apparater som defibrillatorer
Elektrisk strom, der ledes igennem kroppen af en ekstern kilde (monopolar pincet)

Anvendelsen af straleterapi samt radionuklidundersegelser pa patienten
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Reader Unit Set
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Forkert handtering og anvendelse, der ikke er i overensstemmelse med det tilsigtede formal, kan
medfore farer og skader. Derfor bedes du lzese hele denne brugsanvisning og folge den ngje.
Opbevar den, s den altid er lige i naerheden. For at undgé personskader og materielle skader
bedes du ogséa overholde sikkerhedsanvisningerne.

Anvendelsen af ikke godkendte komponenter udger en risiko for brugere og patienter og kan
medfere skader pa Reader Unit Set. En andring af produktet er ikke tilladt. Der ma kun anvendes
originale stromforsyninger.

For at undgé stromsted og skader pa apparatet pa grund af indtreengende veeske skal studsen
efter fjernelse af SD-Card stikkes i apparatet igen.

Sted- og brandfare: Traek stromstikket ud inden rengering. Kontrollér, at indtreengning af vaeske
i produktet er udelukket, szet studsen i SD-Card-holderen i Reader Unit. Anvend ikke braendbare
og eksplosive rengerings- og desinfektionsmidler.

Fare for elektromagnetisk forstyrrelse! Baerbart HF-kommunikationsudstyr (radioudstyr) (inkl.
disses tilbehor som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ber ikke anvendes pd mindre
afstand end 30 cm (12 inch) til Reader Unit og antennen. Hvis der opstar elektromagnetiske for-
styrrelser med spotfrekvenser pa 385 MHz eller 450 MHz, skal der etableres en afstand pa min.
80 cm. Manglende overholdelse kan medfere reducering i apparatets effekt. Elektromagnetiske
forstyrrelser kan medfere slukning af apparatet. | sa fald skal apparatet genstartes, og méalingen
gentages.

FORSIGTIG

Pa grund af risikoen for tilskadekomst ved fejlbetjening af produktet skal brugeren af produktet
have deltaget i produktoplzering, inden det anvendes for forste gang. Kontakt Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for at f4 information om produktoplzering.

Overhold anvisninger vedr. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Overhold vedligeholdelsesanvisningerne.

Kontrollér inden anvendelse produktets funktionsevne og korrekte tilstand.

Anvend ikke produktet i naerheden af braendbart materiale (f.eks. anaestetika).

Produktet skal opstilles sdledes, at en afbrydelse af stromstikket fra elnettet nemt kan udfores.
Reader Unit Set ma kun anvendes uden for anvendelsesomradet for MRI.

Renger det fabriksnye produkt grundigt efter producentens anvisninger, nar transportemballa-
gen er blevet fjernet.

For at undga nosokomial infektion og multiresistens skal produktet desinficeres fer og efter brug.
For hver anvendelse skal Reader Unit Set kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt tilstand,
og de udferte systemindstillinger som f.eks. trykenheden skal kontrolleres.

Hvis der ikke udferes en arlig kalibrering, kan dette medfare en forskydning af den barometriske
tryksensor uden for tolerancerne.
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P Lad Reader Unit Set akklimatisere ved stuetemperatur i ca. 3 timer.

P For at forebygge eventuelle skader under transport skal forsendelsen af Reader Unit Set ske i
original emballage.

P Foratforhindre beskadigelse pa grund af ukorrekt brug ma kontakterne pa SD-Card ikke berores.

>  Beskadigelse eller sdeleeggelse af produktet pa grund af maskinel rengering eller desinfektion
samt ved uegnede renggerings-/desinfektionsmidler: Rengor/desinficer kun produktet manuelt,
steriliser aldrig produktet, anvend til fladerengering kun godkendte rengerings-/desinfektions-
midler efter anvisning fra producenten, overhold angivelser vedr. koncentration, temperatur og
indvirkningstid.

04.05 SAMMENFATNING AF SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER | FELTET (FSN, FSCA),
HVIS DET FOREFINDES

Til M.scio inkl. tilbeher fandtes der tidligere et sékaldt Field Safety Notice, der blev offentliggjort pa
hjemmesiden for Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte: Under en intern kontrol er det
blevet opdaget, at der fra leveranderens side er opstéet en fejl i brugsanvisningen (IFU). Der blev
under kontrollen fundet nogle IFU, hvor enkelte sider manglede. Sterstedelen af de kontrollerede IFU
var dog fejlfri. Det kunne dog ikke udelukkes, at brugsanvisninger med manglende sider var blevet
vedlagt de udleverede produkter. Det blev desuden konstateret, at symbolerne/piktogrammerne til
anvisninger og advarsler ikke fandtes pa alle sider i de trykte eksemplarer. Anvisninger og advarsler
fandtes dog som planlagt i IFU'emne. | dette tilfeelde blev der fra Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
stillet en utilstraekkelig original til radighed for trykkeriet.

Der har pa intet tidspunkt veeret nogen risiko for patienter og brugere, da produkterne selv ikke
udviste mangler.

05.00 SAMMENFATNING AF DEN KLINISKE ANALYSE OG KLINISKE EFTEROBSER-
VATION EFTER MARKEDSFQRINGEN

05.01 SAMMENFATNING AF DE KLINISKE DATA | RELATION TIL
ZKVIVALENSPRODUKTET

Alle for denne Kliniske vurdering anvendte data stammer fra det foregdende produkt af M.scio-
systemet, SENSOR RESERVOIR, der siden 2020 ligeledes har veeret godkendt under handelsnav-
net M.scio. De stammer hovedsageligt fra den videnskabelige litteratur og fra videnskabelige kon-
ferenceindlaeg. Derudover blev servicemeddelelser, vores interne reklamationsdatabase samt de
relevante offentlige databaser analyseret. Yderligere data stammer fra vores interne feedback-data-
base, der vedligeholdes af produktmanagementafdelingen og registrerer alle brugerhenvendelser
fra samtaler, telefonopkald, mails etc.
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Oversigt over litteraturdata
P> Kiinisk brug

50

> Optimering af diagnosen og behandlingen ved hjeelp af telemetrisk méaling af de intrakra-
nielle trykveerdier

vVvVvyyvyyvyy

>
>

Brugen af et langtidsimplantat

Nem og hurtig analyse af trykveerdier

Pavisning af patologiske tryksituationer

Lav risiko pga. en ikke-invasiv malemetode

Betinget MR-sikkert implantat med magnetfelter pa op til 3 tesla

@ger tryghedsfelelsen hos bekymrede patienter og parerende ved let adgang til male-
veerdier
Forskellige varianter til individuelle patientbehandlingskrav

Valgfri udvidelsesmulighed for M.scio-systemet til Shunt System

»  Optimering af patienth&ndteringen af shuntpatienter

4

Forbedrede patientresultater

P Optimering af ventilindstilingerne baseret pa de bestemte trykveerdier

P Reduktion af over-/underdraenage
Reducering af belastningen af patienten

»  Undgéelse af unedige Kliniske diagnoseprocesser og de dermed forbundne risici
(f.eks. stralebelastning ved billedskabende metoder og indsats af invasive diag-
noseteknikker)

»  Undgéelse af unadvendige revisioner ved funktionel kontrol af shunten og ude-
lukkelse af okklusioner og shuntfejl

Omkostningsbesparelser

»  Undgéelse af unedvendige kliniske procedurer (f.eks. billeddannelse, invasiv tryk-
maling og revisioner)

» Optimerede diagnose- og behandlingsmuligheder ved brugen af varianterne M.scio
"dome"

>

Udvidede muligheder pga. punktering

»  Udtagning af cerebrospinalveeske til manuel trykaflastning og laboratorieanalyser
»  Mulighed for en ekstern referencetrykmaling

»  Administration af vaesker

Reducering af belastningen af patienten

»  Pumpetest til funktionskontrol af shunten
Omkostningsbesparelser

»  Undgaelse af unadvendige kliniske procedurer (f.eks. billeddannelse og revisio-
ner)
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»  Biologisk kompatibilitet
Biologiske komplikationer i sammenhaeng med SENSOR RESERVOIR som allergiske,
beteendte og frastedningsreaktioner, indkapslinger, frustreret fagocytose etc. naevnes eller
tematiseres ingen steder i markedsfeedbacken og i litteraturen.

P  Risiko/sikkerhed

Den eneste produktspecifikke risiko, der afspejles i de foreliggende kliniske data, fremgar af
byggehejden for det klassiske SENSOR RESERVOIR, da dette i sjeeldne tilfeelde (2/158 = 1 %)
kan medfere forstyrrelser i sérhelingen péa grund af mekaniske spaendinger i huden.
Ved anvendelse af SENSOR RESERVOIR / M.scio som ICP-sensor fremgér der af litteraturen
ingen seerlig risiko, da den klinisk nedvendige nejagtighed for det forste er sikret og da alle med
en bestemt diagnose- eller terapibeslutning forbundne foranstaltninger pa omradet shuntterapi
for det andet aldrig udferes pa baggrund af et enkelt kriterium.
Heller ikke et komplet svigt i den Kliniske funktion "ICP-maling indvendigt i CSF" ferer til nye
registrerbare risici, da shuntens funktion ikke begreenses af dette.
P& samme made skal M.scio i et s&dant tilfeelde heller ikke eksplanteres.

»  Brugsegnethed

Der rejses ingen steder i litteraturen tvivi om brugsegnetheden for SENSOR RESERVOIR og
Reader Unit Set, for sa vidt det drejer sig om ovennaevnte brug af den kortvarige ICP-maling
og optimeringen af shunt-indstillingen.

» PMS/PMCF-aktiviteter

Ud fra betragtningen af den reaktive og proaktive markedsfeedback kan det sammenfattende
konstateres, at der for SENSOR RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER og de nye M.scio-pro-
dukter, bade "dome" og "flat", kun fandtes en ny produktrisiko i analyseperioden og ingen kor-
rigerende foranstaltninger skulle udferes. Produktrisikoen "Forstyrrelse af sarheling" pa grund
af hej byggehojde er allerede blevet adresseret og der blev stillet nye, fladere M.scio-varianter
til radighed pa markedet.

05.02 KLINISK DOKUMENTATION FOR CE-MZARKNING

Der blev ikke udfert kliniske kontroller for godkendelsen til markedet.

05.03 SAMMENFATNING AF KLINISKE DATA FRA ANDRE KILDER

Der blev til sammenligning inddraget kliniske data fra lignende medicinsk udstyr fra den videnska-
belige litteratur og MAUDE-databasen. De kliniske data viser ingen ukendte risici.

05.04 SAMMENFATNING AF DEN KLINISKE YDEEVNE OG SIKKERHED

De for M.scio-systemet specificerede ydelseskarakteristika opfylder bevisligt de ydelseskrav, der
fremgér af den Kliniske baggrund for det nuveerende tekniske niveau. De foreliggende Kliniske data
dokumenterer, at SENSOR RESERVOIR/M.scio ud over det lignende, aeldre telemetriske system har
etableret sig som andet telemetrisk system. For den diagnostiske del af den tilsigtede anvendelse
("ICP-maling inden for CSF") viser der sig hverken kendte eller tidligere ukendte risici. | de kliniske
data findes der ingen holdepunkter for en pavirkning af de relevante ydelseskarakteristika som f.eks.
en utilstreekkelig nejagtighed, en klinisk relevant nulpunktsdrift, et svigt i "Opleseligheden for ICP-
pulsbelgerne”, telemetrien, langtidsrobustheden for mélecellen eller dennes CSF-gennemlednings-
evne. De hypotetiske, eller mulige tilfeelde er adresseret af generelle advarsler. Et muligt totalsvigt i
maélefunktionen, der indtil videre kun er dokumenteret af en enkelt reklamation, og i litteraturen slet
ikke er dokumenteret, medforer ikke en ny risiko.
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For den terapeutiske del af det erkleerede formal ("pumpe- og punkterbarhed" for varianten "dome")
viser der sig hverken kendte eller tidligere ukendte risici. Advarslen adresserer den delvist hypote-
tiske, men mulige risiko for en overdreven dreenage ved hjeelp af den (for) hyppige anvendelse af
pumpefunktionen.

Der findes ingen systematiske signifikante tegn i de kliniske data p& en pavirkning af ydelseskara-
teristikaet "langtidsimplantat" og pa risici og farer forbundet med en sadan pavirkning. Der er ikke
dokumenteret kendte eller tidligere ukendte risici og farer, som resultat af vekselvirkninger mellem
M.scio-systemet og andre diagnostiske og terapeutiske processer, som eksempelvis MR eller ultra-
lyd. Hypotetiske, men mulige risici, der kan veere resultatet af sddanne vekselvirkninger, er adres-
seret af advarslerne.

Aktive implantater steriliseres som beskyttelse af elektronikken normalt med ETO. For SENSOR
RESERVOIR kendes der indtil videre ingen tilfeelde af allergier. Ud fra kravene i den harmoniserede
standard DIN EN ISO 10993-17:2009-08 findes der en graense for en patients kropsveegt med
henblik pa begraensning af risikoen for en sddan ETO-allergi. Dette har vi i vid udstreekning taget
hejde for ved specifikation af en patient-min.-veegt pa 10 kg.

05.05 PLANLAGT VIDEREGAENDE KLINISK EFTEROBSERVATION EFTER
MARKEDSGODKENDELSE (PMCF)

Til klinisk efterobservation efter indferelsen pa markedet er felgende PMCF-aktiviteter planlagt:
P Litteraturresearch i udvalgte litteraturdatabaser
p  Databaseresearch for mulige forekomster i Tyskland, EU og USA

»  Overvagning af lignende eller identisk medicinsk udstyr for mulige ukendte risici

06.00 MULIGE DIAGNOSTISKE ELLER TERAPEUTISKE ALTERNATIVER

P& omradet for sengeliggende (ikke mobil) ICP-maéling bl.a. ved traumapatienter er der hidtil blevet
anvendt konventionelle delvist implanterbare katetre. Her anbringes malesonder i kraniet og tilsluttes
med kabler til et eksternt apparat til malevaerdivisning og trykveerdianalyse. Disse ICP-katetre er dog
pa grund af infektionsfaren uegnede ved langtidsbrug.

P& omradet for mobil (ikke sengeliggende) ICP-maling findes der en tryksonde, hvor trykdataene
udleeses telemetrisk. Implantationsvarigheden pé tre méaneder méa ikke overskrides. Hvis der pa
basis af ICP-malingen diagnosticeres en hydrocefalus, skal tryksonden eksplanteres ved hjeelp af
en yderligere operation eller der skal udferes endnu et borehul i kraniet til anbringelse af en shunt
til patienten.

De implanterbare produkter, der findes p& markedet, tilbyder kun en diagnosefunktion. En direkte
udvidelse af implantatet med en terapimulighed, som f.eks. mulighed for administration af vaeske
eller fiernelse af CSF ved hjeelp af en shunt er ikke mulig.

07.00 OPLARING AF BRUGER

Under forberedelsen til introduktion af produktet pa markedet udarbejdes der et koncept til en egnet
produktopleering. Der opleeres brugere og multiplikatorer (altsé medarbejdere hos salgs- og han-
delspartnere). Udferelsen af opleeringen dokumenteres.
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08.00 REFERENCE TIL HARMONISEREDE STANDARDER OG FALLES
SPECIFIKATIONER

Den komplette liste over anvendte standarder for systemkomponenterne M.scio og Reader Unit Set

findes under 10.00 appendiks.

09.00 £ANDRINGSHISTORIK

pasning

SSCP Udstedelses- | Beskrivelse af a2ndring Revision valideret af
Revisions- | dato bemyndiget organ
nummer
01 05.02.2021 Forstegangsudstedelse som led » Ja
i ove.renss.temm‘elsesvurderln— b Valideret sprog:
gen iht. bilag X til ferstegangsgod- Tysk
kendelse under (EU)-forordning ¥
2017/745
02 07.09.2021 Basis UDI-DI » Ja
SAN » Valideret sprog:
Risikoklasse Regel 8.7; klasse Il
Tysk
03 04.03.2022 Nyt layout og indholdsmeessig til- | Endnu ikke valideret af

bemyndiget organ

10.00 APPENDIKS

Appendiks 1 - anvendte harmoniserede standarder

Nummer Komplet identifikation
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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SATURA RADITAJS

00.00. VISPAREJA NORADE
01.00. 1ZSTRADAJUMU IDENTIFIKACIJA UN VISPARIGA INFORMACIJA
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00.00. VISPAREJA NORADE

Sis Tsais kopsavilkuma zinojums par drosibu un kiinisko efektivitati ir sagatavots ar noltiku darit pub-
liski pieejamu atjauninato kopsavilkuma informaciju par butiskakajiem Sis medicinas iefices drosibas
un Kiiniskas efektivitates aspektiem.

Isais zinojums nekada veida neaizstj lietoanas instrukciju, kura ir dokuments, kur aprakstita droga
izstradajuma lietoSana, ka ari tas nesniedz diagnosticeéjosus vai terapeitiskus ieteikumus/prieksliku-
mus lietotajam vai pacientiem. Sis zinojums ir paredzets veselibas aprupes darbinieku, piem., neiro-
kirurgu, informésanai.

01.00. IZSTRADAJUMU IDENTIFIKACIJA UN VISPARIGA INFORMACIJA

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

SRN DE-MF-000010822

Medicinas ierices nosaukums M.scio (ar atbilstoSu SD-Card)

Bazes UDI-DI 40419060000000000000002RY

Medicinas iericu nomenklatira MDA 0101/A

Riska klase 8.7. norma; lll klase

Medicinas ierices pirmas tirgu 07.04.2020 (prieksteci SENSOR RESERVOIR

laiSanas gads un SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Pilnvarotas strukturvienibas DQS, reg. Nr. ZLG-BS-241.10.11, ID numurs: 0297

nosaukums un identifikacijas numurs
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02.00. NOTEIKUMIEM ATBILSTOSA 1ZSTRADAJUMA LIETOSANA
02.01. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sistéma M.scio ir paredzeta diagnostiskai intrakraniala spiediena (ICP) mériSanai likvora.

Sistémas M.scio komponenta variants “dome” ir aprikots ar silikona membranu, kas lauj veikt stan-
darta Reservoir iekartu izsuknéSanu un punkciju. Proti, Sis variants sniedz iespégju terapeitiski sama-
zinat spiedienu, izvelkot likvoru, veikt likvora izvilkSanu diagnostikas noltkiem, papildinat kidrumus,
ka ar verificét spiediena vértibas.

02.02. INDIKACIJAS UN PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Sistémai M.scio atbilst indikacijas hidrocefalija un subarahnoidala hemoragija. Paplasinatas indika-
cijas ir atkariba no Sunta, Sunta disfunkcijas un terapijas optimizacija. Ja tiek veikta M.scio implante-
§ana, pacienta svaram jabut lielakam par 10 kg. Citu pacientu grupas ierobezojumu sistémas M.scio
izmanto$anai nav.

02.03. KONTRINDIKACIJAS

Sistemas M.scio izmanto$ana ir kontrindiceta $ados gadijumos: asinsreces traucejumi (sekundaras
asinoSanas risks), asinis likvora, infekcijas vai aizdomas par infekciju, kas ietekmé kermena dalu,
kura ir implants (piem., adas infekcija, meningits, ventrikulits, bakteriemija, septicemija, izmantojot
sistému M.scio Sunta, ka art peritonits).

Relativas kontrindikacijas ir parak augsts spiediens vai sitienu iespejamiba pacienta aktivitasu rezul-
tata (cita starpa nodarbojoties ar nirSanu, boksu, futbolu) un agresiva/autoagresiva pacienta uzve-
diba, kas var ierobezot pacienta paklausanos peécapriipes posma un apgrutinat datu ieguvi ar Rea-
der Unit Set. Sadas uzvedibas gadijuma M.scio var sabojaties un var paaugstinaties ar brici saistito
komplikaciju risks.

03.00. 1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

03.01. IZSTRZ\DI_\JL!MA APRAKSTS, TOSTARP INFORMACIJA PAR MATERIALIEM UN
VIELAM, KAS NONAK SASKARE AR KERMENI VAI AUDIEM

M.scio
M.scio “dome-angled” varianta korpusa dizains balstas uz uznémuma “Christoph Miethke GmbH
& Co. KG” Reservoir konstrukcijam atlautajam formam (Burrhole Reservoir). M.scio “dome-inline”

dizaina pamata ir Prechamber konstrukcijam apstiprinatas formas.
Péc varianta “dome” implantésanas ar kermena audiem un $kidrumiem saskaré nonak $adi materiali.

»  Meérelementa korpuss: titana sakausgjums

P M.scio korpuss: plastmasa (PEEK), silikons

» lemavas: titana sakausgjums

M.scio “flat-angled” un “flat-inline” variantu korpusa dizains ir veidots tapat ka M.scio “dome-angled”
un “dome-inline” variantu dizains. Siem variantiem implanta izméra samazinaanas nolika netiek
izmantota silikona membrana, tacu parégjie komponenti saglabajas tadi pasi. Korpusa dizainu veido
§adi komponenti.

»  Mérelementa korpuss: titana sakausgjums

»  M.scio korpuss: plastmasa (PEEK)

P> lemavas: titana sakausgjums

Varianti M.scio, “dome-angled”, “flat-angled”, “dome-inline” un “flat-inline” ir pieejami ar sakotn&ji
pievienotu distala gala silikona katetru vai bez ta.
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Meérelementu aptver titana sakauséjuma korpuss, kas hermétiski noslédz taja esosos elektronikas
elementus.

Piederumi Reader Unit Set un SD-Card

M.scio meérjumu veértibas iespéjams nolasit un vizualizét telemetriski, respekiivi, neinvazivi, izman-
tojot Reader Unit Set.

M.scio piegades komplekta ietilpst SD-Card. Reader Unit Set saglaba M.scio mérjumu datus atbil-
stosaja SD-Card.

03.02. NOTEIKUMIEM ATBILSTOSAS DARBIBAS PRINCIPU APRAKSTS

Saja dokumenta aprakstita medicinas ierice ir sistéma ar diagnostikas un terapeitiskam funkcijam.
M.scio implanté, lai méritu likvora spiedienu un noteiktu dinamiskas spiediena izmainas. Pievienojot
Ventricular Catheter, iespejams noteikt intrakranialo spiedienu. Turklat M.scio var integrét Sunta, lai
noteiktu intrakranialo spiedienu Sunta un lai veiktu, pieméram, Sunta darbibas diagnostiku. Tada
gadijuma M.scio ir Sunta paplasinajums, kas neietekmé drenazas funkcijas.

Abos gadijumos spiediena vertibas tiek telemetriski nolasttas un vizualizétas ar Reader Unit Set.

03.03. ATSAUCES UZ IEPRIEKSEJAM PAAUDZEM VAI VARIANTIEM UN ATSKIRIBU

APRAKSTS

RaZotaja iepriek$gjo &1 izstradajuma paaudZu parskats.

»  Originala aprikojuma razotaja apstiprinata méerelementa un apstiprinata PEEK Burrhole Reser-
voir kombinacija

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (ar distala gala katetru un bez ta) ar
$adu paredzeto lietojumu: uz spiedienu balstita Shunt System darbibas kontrole (2013. gada
augusts, CE575455 un CE575454)

»  Nosaukums tiek mainits uz M.scio un piedavajums tiek papildinats ar plakanajiem variantiem

Seit aprakstitas sistémas M.scio tehnologiskais pamats ir saskana ar Aktivo implantgjamo medicinas
ieriéu direktivu (AIMID) apstiprinata sistéma, ko veido M.scio, SD-Card un Reader Unit Set. Tai nav
veiktas nekadas tehnologiskas izmainas.

RaZotaja izgatavoto §I izstradajuma variantu parskats

M.scio | dome-angled 4041906505011

M.scio | dome-angled ar distala gala katetru | 4041906505028

M.scio | dome-inline 4041906505059

M.scio | dome-inline ar distala gala katetru 4041906505066

M.scio | flat-angled 4041906505035
M.scio | flat-angled ar distala gala katetru 4041906505042
M.scio | flat-inline 4041906505073
M.scio | flat-inline ar distala gala katetru 4041906505080
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03.04. PIEDERUMU APRAKSTS, JA TADI IR PIEEJAMI

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

M.scio mérijumu vertibas iespégjams nolastt un vizualizet telemetriski, respekfivi, neinvazivi, izmanto-
jot Reader Unit Set. M.scio netiek darbinats ar bateriju, energoapgade tiek nodroSinata telemetriski
arpus kermena, neizmantojot kabelus, ar Reader Unit Set. Lai izméritu spiedienu, Reader Unit Set
antena ir janovieto 10-30 mm attaluma no M.scio. Reader Unit Set veido Reader Unit, Antena un
baro$anas bloks, un to var darbinat gan ar akumulatoru, gan no elektrotikla.

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

M.scio piegades komplekta ietilpst SD-Card, kura razo$anas procesa tiek saglabata visa individuala
M.scio informacija (ID un kalibréSanas dati). Lai veiktu mérjumus, 8§ SD-Card ir jaievieto Reader
Unit Set SD-Card slota. Reader Unit Set mérjuma datus automatiski saglaba M.scio SD-Card, lai
spiediena mérijumu varétu izvertét art véelak.

Sakot merijumu, Reader Unit Set, salidzina M.scio un SD-Card saglabatos ID, lai parliecinatos, ka
meérjumu vertibas tiks saglabaties tieSi M.scio piederigaja SD-Card.

03.05. INFORMACIJA PAR IETVERTAJAM ZALEM UN MEDIKAMENTIEM

Si sistéma neietver medikamentus, radiofarmaceitiskos preparatus, nanodalinas, biologiski noarda-
mas vielas, cilveku vai dzivnieku izcelsmes biologiskus audus vai vielas, kas ir izgatavotas no biolo-
giskiem audiem.

03.06. TO IZSTRADAJUMU APRAKSTS, AR KURIEM VAR KOMBINET SO IZSTRADAJUMU,
LAI NODROSINATU NOTEIKUMIEM ATBILSTOSU DARBIBU

Meés iesakam kombinacija ar M.scio izmantot tikai uznémuma “Christoph Miethke GmbH & Co. KG”
izstradajumus. Sistemu M.scio var dro$i kombinét ar misu uznémuma raZotajiem implant&jamiem
Sunta komponentiem. Intrakraniala spiediena meri$anai kombinacija ar M.scio lietderigi izmantot art
Sadus izstradajumus.

Izstradajuma nosaukums Pasitijuma Nr.

Ventricular Catheter (ar mandrénu, garums 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (ar mandrénu, garums 180 mm) ar plusmas novirzitaju FVO76P
(mazais, diametrs 13 mm)

Ventricular Catheter (ar mandrénu, garums 250 mm) ar plismas novirzitaju FVO78P
(mazais, diametrs 16 mm)

Prechamber (maza, diametrs 14 mm) FVO35T
Prechamber (liela, diametrs 20 mm) FVO33T
Pediatriskais CONTROL RESERVOIR (mazais, diametrs 14 mm) FVO66T
CONTROL RESERVOIR (lielais, diametrs 20 mm) FVOo47T
Burrhole Reservoir (mazais, diametrs 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (lielais, diametrs 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug FV024T
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Lai izméritu spiedienu sistéma Shunt System, M.scio var drosi kombinét arf ar citiem komponentiem,
piem., varstiem un Peritoneal Catheter.

Izmantojot (pediatrisko) CONTROL RESERVOIR, jaraugas, lai gadijuma, ja tiek veidots savienojums
ar Sunta komponentiem, Sis izstradajums neatrastos starp smadzenu veéderinu un M.scio. Pretéja
gadijuma spiediena signala dinamika var bit Kiidaina. ST iemesla dé| M.scio nedrikst kombinét ar
SPRUNG RESERVOIR. Lai varétu noteikt intrakranialo spiedienu, M.scio janovieto starp smadzenu
veéderinu un varstu.

04.00. RISKI, BRIDINAJUMI UN DROSIBAS PASAKUMI
04.01. RISKU NOVERSANAS PASAKUMU APRAKSTS

Principa visi risku analize identificétie riski tiek samazinati lidz pienemama limenim, veicot risku nover-
Sanas pasakumus, pieméram, nodroSinot iek$&ji droSas konstrukcijas, veicot kontroles pasakumus
(piem., 100 % gala parbaudes vai 100 % parbaudes procesa laikd), ievérojot procesualos para-
metrus razoSanas un/vai nakamo darbibu laika, izstradajot izstradajumus atbilstosi noteikumiem un
saskanotajiem standartiem, nodrosinot macibas lietotajiem un sniedzot informaciju izstradajumam
pievienotajos materialos.

04.02. NENOVERSAMIE RISKI

NenovérS§amie riski ir nenovérSamas traumas vai kaitgjums pacientu un lietotaju veselibai vai pasu-
mam, ka arl apkartéjai videi, kuru raSanos iespéjams paredzét un kas var radit noteiktu bojajumu
apmeéru, neskatoties uz istenotajiem risku novérsanas pasakumiem.

Talak noraditie nenovérSamie riski sistémai M.scio var rasties, kad izstradajuma kalposanas laiks
sasniedz 5 gadus.

ligstoSas galvassapes

Smaga infekcija (piem., sepse, meningits)/alergiskais Soks
Akdta un hroniska higroma / subdurala hematoma (SDH)
Likvora uzkraSanas zem adas

Audu bojajums/punkcija

Adas kairinajums

vVVvVvVYyVvVYVYyYVYY

Lokals Sunta iekaisums/alergiska reakcija

04.03. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas/komplikacijas sistémai M.scio var rasties, kad izstrada-

juma kalposanas laiks sasniedz 5 gadus.

»  Galvassapes, reiboni, apjukums, vemsana iespgjama sistémas M.scio/Sunta noplides gadi-
juma un Sunta disfunkcija

»  Adas apsartums un saspringums implanta zona, kas var noradit uz iesp&jamu infekciju implanta
tuvuma

p  Olbaltumvielu izraistti aizsprostojumi un/vai asinis likvora

P Brucu dziSanas traucgjumi M.scio varianta “dome-angled” izméra de|

Noraditie nenovérSamie riski un nevélamas blakusparadibas ir jauzrauga péc laiSanas tirgd, veicot
reagéjos$as un proaktivas kontroles darbibas, ka ari ir jaizverté kvalitativi un nepiecieSamibas gadi-
juma art kvantitativi.

Apdraudejumu novertesana, risku izvertésana, risku noversanas pasakumu efektivitates parbaude
visa dzives cikla laika un jaunako tehnologisko risinajumu nemsana véra apliecina sistémas M.scio
atbilstibu paredzétajam lietoSanas nolukam.
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Sistéma M.scio ir izstradata ta, ka, lietojot to atbilstosi noraditajiem nosacijumiem un noraditajos
nolukos, visi riski ir pienemami riski, izvertgjot pacientam sniegtos ieguvumus.

04.04. BRIDINAJUMI UN DROSIBAS PASAKUMI

M.scio ar SD-Card

VANl BRIDINAJUMS

P Nepareiza riciba un noteikumiem neatbilstosa lieto$ana var radit apdraudéjumu un bojajumus.
Tade| ludzam jums izlasit un precizi ieverot So lietoSanas instrukciju. Uzglabajiet to vienmér pie-
ejama vieta. Lai novérstu personu traumas un materialos zaudéjumus, ievérojiet ari drosibas
noradijumus.

P  Jabojats sterilais iepakojums, izstradajumus nekada gadijuma nedrikst izmantot.
P Péc glabasanas termina beigu datuma $o izstradajumu vairs nedrikst implantét.

P Izstradajumus, kuri jau izmantoti, nedrikst vélreiz izmantot nedz tam pa$am, nedz citam pacien-
tam.

A UZMANIBU

P Taka, lietojot izstradajumu nepareizi, pastav traumu risks, pirms pirmas lieto$anas reizes izstra-
dajuma lietotajam japiedalas macibas. Lai iegutu informaciju par macibam, sazinieties ar “Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG”.

»  Silikons ir loti elektrostatisks. Sekojiet, lai katetrs nenonaktu saskaré ar sausam dranam, talku
vai raupjam virsmam. Sikas dalinas var izraisit audu reakcijas.

P Pirms implanté$anas noteikti japarbauda, vai M.scio darbojas.

P Veicot aspiraciju distali ar sterilu $kidrumu, japarbauda caurejamiba un pirms implanté$anas no
implanta jaizlaiz gaiss.

P Ja ir $aubas par intrakraniala spiediena mérijuma vértibas precizitati vai visparigu atbilstibu,
piem., tadéel, ka nav konstatétas ar pulsu sinhronas, ritmiskas svarstibas, iespéjams, ka ir
noslégts Ventricular Catheter vai gaisa iesléegums spiediena dinamiku slapé. Tapat var bat trau-
céta ICP mérijuma elektroniska funkcija. Lai verificétu noteiktas spiediena vértibas $aja un citas
situacijas, Saubu gadijuma japielieto citas metodes, piem., transkutana spiediena mérisana ar
punkciju, un jaizverté pacienta kopéja kliniska aina.

P Terapeitisku ultraskanas izmekl&jumu gadijuma pastav ultraskanas lauka r k 1itra-

cijas risks un lidz ar to ari risks savainot pacientu.
P Spécigi triecieni no arpuses (negadijums, kritiens utt.) var apdraudét M.scio un Shunt System
integritati.

P Biezi siknéjot variantus “dome”, iespéjama parmériga drenaza un lidz ar to var rasties nefizio-
logiskas spiediena izmainas. Pacientam $ie riski jaizskaidro.

M.scio mérelements var parstat darboties Sados gadijumos:
P energiju genergjosu ieriéu, piem., defibrilatoru, izmanto$ana;
P elektriskas stravas plisma no aréja avota cauri kermenim (monopolara pincete);

P staru terapijas pielieto$ana, ka ari pacienta radiologiskie izmekléjumi.
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Reader Unit Set

A BRIDINAJUMS

4

B

vVVvyVyVYyYVYYVYY v

v

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbilstosa lietoSana var radit apdraudéjumu un bojajumus.
Tadél ludzam jums izlasit un precizi ievérot So lietoSanas instrukciju. Uzglabajiet to vienmeér pie-
ejama vieta. Lai novérstu personu traumas un materialos zaudéjumus, ievérojiet art drosibas
noradijumus.

Neatlautu komponentu izmanto$ana apdraud lietotaju un pacientu un var izraisit Reader Unit Set
bojajumus. Nekadas izstradajuma izmainas nav atlautas. Drikst izmantot tikai originalo barosa-
nas bloku.

Lai noveérstu stravas triecienus un ierices bojajumus, ko izraisa iekluvusi $kidrumi, péc SD-Card
iznemsanas gumijas aizbaznis jaievieto atpakal ierice.

Stravas trieciena risks un ugunsbistamiba Pirms tiriSanas izraujiet kontaktdaksu. levietojot Rea-
der Unit SD-Card slota gumijas aizbazni, nodrosSiniet, lai nebiitu iespéjama Skidruma ieklua-
Sana izstradajuma. Neizmantojiet viegli uzliesmojosus vai spragstosus tiriS§anas un dezinfekcijas
Ndzeklus.

Elektromagnétisko traucéjumu risks! Mobilas radiofrekvencéu sakaru ierices (radio) (tostarp to
piederumus, piem., antenu kabelus un aréjas antenas) nedrikst lietot attaluma, kas ir mazaks
par 30 cm (vai 12 collam) no Reader Unit un antenas. Ja rodas elektromagnétiskie traucéjumi ar
385 MHz vai 450 MHz punkta frekvenci, janodrosina vismaz 80 cm attalums. Ja to neievéro, var
samazinaties ierices darbibas raditaji. Elektromagnétiskie trauce&jumi var izraisit ierices izslég-
$anos. $ada gadijuma ierice ir jaieslédz no jauna un mérijums jaatkarto.

UZMANIBU

Ta k3, lietojot izstradajumu nepareizi, pastav traumu risks, pirms pirmas lietoSanas reizes izstra-
dajuma lietotajam japiedalas macibas. Lai iegitu informaciju par macibam, sazinieties ar “Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG”.

levérojiet norades par elektromagnétisko saderibu (EMS).

levérojiet norades par uzturésanu.

Pirms izstradajuma izmantosanas parbaudiet, vai tas darbojas un ir atbilstosa stavoklr.
Nelietojiet izstradajumu uzliesmojosu vielu (piem., anestézijas lidzeklu) tuvuma.

Izstradajums janovieto t3, lai tikla kontaktdaksu bez gritibam varétu atvienot no elektrotikla.
Lietojiet Reader Unit Set tikai arpus MRT darbibas diapazona.

Tikko no riipnicas piegadatu izstradajumu péc iznemsanas no transportésanas iepakojuma kar-
tigi notiriet atbilstoSi razotaja noradem.

Lai novérstu nozokomialas infekcijas un multirezistences, ierice pirms un péc katras lietoSanas
reizes jadezinfice.

Ikreiz pirms lietoSanas japarbauda Reader Unit Set darbiba, atbilstoss stavoklis un veiktie siste-
mas iestatijumi, piem., spiediena mérvieniba.

Ja ikgadéja kalibrésana netiek veikta, iespéjamas barometriska spiediena sensora novirzes no
pielaujamam pielaides robezam.

61



LV | SSCP lietotajam M.scio®

mf ovee |

Laujiet Reader Unit Set apm. 3 stundas aklimatizéties istabas temperatira.

Lai nepielautu iesp&jamus bojajumus transportésanas laika, Reader Unit Set janosita originalaja
iepakojuma.

Lai noverstu bojajumus nepareizas lietoSanas dél, nedrikst pieskarties SD-Card kontaktiem.

vy VY

Tirot vai dezinficéjot mehaniski, ka ari izmantojot nepiemérotus tiriSanas/dezinfekcijas lidzek-
lus, pastav izstradajuma bojajumu vai sabojasanas risks. Izstradajumu tiriet/dezinficéjiet tikai
manuali, nekada gadijuma nesterilizéjiet izstradajumu, virsmu tiriSanai atlautos tiriSanas/dezin-
fekcijas lidzeklus lietojiet tikai saskana ar razotaja noradem, ievérojiet noradijumus par koncen-

traciju, temperatiiru un iedarbibas laiku.

04.05. KOPSAVILKUMS PAR VEICAMAJIEM OPERATIVAJIEM DROSIBAS PASAKUMIEM
(FSN, FSCA), JA PIEMEROJAMI

Lidz $im M.scio un piederumiem bija ta dévetais Operativais droSibas pazinojums (Field Safety
Notice), kas bija publiski pieejams Vacijas Federala medikamentu un medicinas iericu institGta
timekla vietne: lek$ejas parbaudes laika tika konstatéts, ka izplafitajs ir pielavis kludu lietoSanas ins-
trukcija (IFU). Parbaudot vairakas IFU, tika atklats, ka tam trlkst vairakas lapas. Lielakajai dalai IFU
gan nebija nekadu problému. Tomér nebija iespéjams izslegt, ka lietoSanas instrukcijas ar triksto§am
lapam tika pievienotas jau piegadatajiem izstradajumiem. Tapat tika konstatéts, ka ne visas papira
formata instrukciju lapas bija redzami noradijumu un bridingjuma simboli vai piktogrammas. IFU Sie
noradijumi un bridinajumi bija noradii atbilstosi paredzétajam. Saja gadijuma uznémumu “Christoph
Miethke GmbH & Co. KG” apkalpojos$a poligrafija bija izmantojusi neatbilstosu drukas veidni.

Sis kltidas nerada nekadus riskus pacientiem un lietotajiem, jo pasiem izstradajumiem nav nekadu
kladu.

05.00. KOPSAVILKUMS PAR KLINISKO NOVERTEJUMU UN KLINISKAJIEM TURPMAKO
NOVEROJUMU PASAKUMIEM PEC LAISANAS TIRGU

05.01. KLINISKO DATU KOPSAVILKUMS, KAS IEGUTI NO LIDZVERTIGA IZSTRADA-
JUMA

Visi kliniskaja izvéertéjuma izmantotie dati ir ieguti no iepriekséja sistemas M.scio modela, SENSOR
RESERVOIR, kas kop$§ 2020. gada tirdznieciba ir pieejams ar nosaukumu M.scio. Tie principa bal-
stas uz zinatnisko literatdru un zinatnisko konferendu materialiem. Saja noliika tika izvértéti art ser-
visa pazinojumi, musu uznemuma iekséja sudzibu datubaze un atbilstosas publiski pieejamas datu-
bazes. Dati tika iegUti arf no uznemuma ieksejas atsauksmiju datu bazes, kuru uztur Izstradajumu
parvaldibas daja un kur registrétas sarunas, telefonsarunas un pasta korespondencés iegitas lie-

totaju atsauksmes.
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Literatiiras datu parskats

»  Kiiniskais lietojums

» Diagnostikas un terapijas optimizacija ar intrakraniala spiediena vertiou telemetriskiem

merijumiem
P liglaiciga implanta ievietoSana
P VienkarSa un atra spiediena vértibu nolasi$ana
P> Spiediena izraisitu patologiju pamani$ana
»  Minimals risks, pateicoties neinvazivai metodei
»  Pret MR nosactti dross implants, ja magnétiska lauka intensitate neparsniedz 3 teslas
p  Paaugstinatas droSibas sajutas radiSana noraizejusos pacientos un vinu piederigajos,
pateicoties vienkarsai merjumu vertiou ieguvei
p  Dazadi varianti, kas pieméroti individualam pacientu arstésanas prasibam
P lespéjas paplasinat sisttmu M.scio par Shunt System (Sunta sistému)
» Sunta pacientu parvaldibas optimizacia
P»  Uzlaboti pacientu arstésanas rezultati
P Varsta iestatijumu optimizacija uz noteikto spiediena vértiou pamata
p  Pastiprinatas/nepietiekamas drenazas samazinajums
»  Samazinats apgritinajums pacientam
P IzvairiSanas no nevajadzigam kiiniskajam diagnostikas metodém un ar tam sais-
titajiem riskiem (piem., starojums rentgenoskopisku diagnostikas metozu gadi-
juma un invazivu diagnostikas metozu lietojums)
»  Izvairi$anas no nevajadzigam apskatém, veicot Sunta darbibas parbaudi, ka ar
no okllzijam un Sunta darbibas traucgjumiem
P Samazinatas izmaksas

P [zvairiSanas no nevajadzigam kiiniskajam procedtram (piem., rentgenuznémumi,
invaziva spiediena merisana un apskates)

»  Optimizétas diagnostiskas un terapeitiskas iespéjas, izmantojot M.scio variantus “dome”

>

Paplasinatas iespéjas, ko sniedz punkcija

p  Cerebrospinala skidruma izvadiana manualai spiediena samazinasanai un labo-
ratorisko analizu veikSanai
» Argja atsauces spiediena mérjuma iespéja

» Skidruma papildinasana

Samazinats apgrutinajums pacientam

P SiknéSanas tests Sunta darbibas parbaudei
Samazinatas izmaksas

P [zvairisanas no nevajadzigam Kliniskajam procedram (piem., rentgenoskopiskas
metodes un apskates)
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P> Biologiska saderiba

Biologiskas komplikacijas, kas ir saistitas ar SENSOR RESERVOIR, pieméram, alergiskas,
iekaisuma un nepienemsanas reakcijas, inkapsulacija, saasinata fagocitoze un citas, tirgus
atsauksmés un literatlra nav aplukotas un vértétas.

»  Riski/drosiba

Vienigo ar So produktu saistito risku, ko atspogulo pieejamie kiiniskie dati, rada klasiska
SENSOR RESERVOIR izmérs, jo retos gadijumos (2/158 = 1 %) tas var izraisit bracu dziSanas
traucéjumus adas mehaniskas nostiepsanas del.

Literatura nebija atrodama informacija, ka, izmantojot SENSOR RESERVOIR / M.scio par ICP
sensoru, tiktu raditi 1pasi riski, jo Sis sistémas kiiniski pieprasita precizitate ir pieradita un Suntu
terapijas ietvaros visi ar Iemumiem par konkrétu diagnozi vai terapiju saistitie pasakumi nekad
netiek veikti, pamatojoties uz vienu atsevisku kritériju.

Ari kliniskas funkcijas “ICP meérijums cerebrospinalaja Skidruma” pilniga atteice nerada nekadus
jaunus riskus, jo 81 funkcija neietekmé Sunta darbibu.

Turklat $ada gadijuma implantéta M.scio nav jaiznem.

» Lietojamiba

Literattra netiek apSaubita kopuma laba SENSOR RESERVOIR un Reader Unit Set lietojamiba,
ja tiek runats par iepriek$ aprakstito lietosanu Tslaicigai ICP mérijumu veikSanai un Sunta iesta-
fijuma optimizésanai.
»  Péctirgus uzraudzibas/péctirgus kiiniskas péckontroles aktivitates

Pamatojoties uz reagéjo$ajam un proakfivajam tirgus atsauksmém, kopuma iespéjams secinat,
ka novertétaja laika posma sistemai SENSOR RESERVOIR, SENSOR PRECHAMBER un jauna-
jiem M.scio izstradajumiem — gan “dome”, gan “flat” — bija tikai viens jauns risks un nebija nepie-
cieSams veikt koriggjosus pasakumus. Risks “bricu dzisanas traucéjumi”, ko rada implanta
izmeérs, jau ir nemts vera un tirgd jau ir pieejami jauni plakanaki M.scio varianti.

05.02. CE MARKEJUMA KLINISKIE PIERADIJUMI

Pirms laiSanas tirgu netiek veiktas kiiniskas parbaudes.

05.03. KOPSAVILKUMS PAR KLINISKAJIEM DATIEM, KAS IEGUTI NO CITIEM AVOTIEM

SalldzinaSanai zinatniskas literattras un datubazes MAUDE izpétes cela ir ieguti lidzigu medicinas
ierncu kiiniskie dati. Kliniskie dati neuzrada nezinamus riskus.

05.04. KOPSAVILKUMS PAR KLINISKO EFEKTIVITATI UN DROSIBU

Sistémai M.scio noraditie darbibas raditaji pieradami atbilst darbibas prasibam, kas izvirzitas atbil-
stosi musdienu tehniska atfistibas lmena kiiniskajam pamatam. Pieejamie kiiniskie dati liecina, ka
salidzingjuma ar citam lidzigam, vecakam telemetriskam sistemam SENSOR RESERVOIR/M.scio
ierindojas otraja vieta. Paredzéeta lietojuma diagnostikas dala (“ICP mérijums cerebrospinalaja skid-
ruma”) nav konstatéti ne zinami, ne ari lidz $im nezinami riski. Kliniskajos datos nav atrodama infor-
macija par ierobezojosiem attiecigo darbibas raditaju aspektiem, piem., nepietiekamu precizitati, kii-
niski batisku novirzi no nulles punkta, “ICP impulsu vilnu izkliedes” atteici, telemetriju, mérelementa
ilgstosu izturibu vai ta cerebrospinala Skidruma caurlaidspéju. Hipotétiski iespejamie gadijumiir nora-
diti visparégju bridinajumu forma. Pilniga mernsanas funkcijas darbibas atteice, kas lidz §im ir bijusi
noradita tikai viena stdziba, par kuru literatlra nav vispar dokumentéta, nerada nekadu jaunus ris-
kus.
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Paredzéta lietojuma terapeitiskaja dala (“StiknéSana un punkcija” variantiem “dome”) nav konstatéti
ne zinami, ne ari lidz Sim nezinami riski. Bridinajuma norade informé par hipotétiski iesp&jamo risku:
parmerigu drenazu (parak) biezas sukna funkcijas izmantoSanas rezultata.

Kiiniskie dati neuzrada sistémiski bdtiskus aspektus, kas liecinatu par darbibas raditaja “liglaicigs
implants” ierobezojumiem un ar Sadiem ierobezojumiem saistitiem riskiem vai apdraud&jumiem.
Nav dokumentéts neviens zinams un lidz Sim nezinams risks vai apdraudéjums, kas rodas, sisté-
mai M.scio mijiedarbojoties ar citam diagnostikas un terapeitiskajam metodem, pieméram, MRT
vai ultraskanu. Hipotétiski iespé&jamie riski, kas var rasties $adas mijiedarbibas rezultata, ir noraditi
bridinajuma norades forma.

Lai aizsargatu elektroniku, aktivie implanti parasti tiek sterilizeti ar etilena oksidu (ETO). SENSOR
RESERVOIR lidz $im nav zinams neviens alergijas gadijums. Lai samazinatu $adas ETO alergijas
risku, saskanotais standarts DIN EN ISO 10993-17:2009-08 nosaka robezvértibas prasibas attie-
ciba uz pacienta svaru. Més esam nodro$inajusi Sis prasibas izpildi, nosakot, ka pacienta minima-
lajam svaram jabat vismaz 10 kg.

05.05. PLANOTIE TURPMAKIE KLINISKIE NOVEROJUMI PEC TIRDZNIECIBAS UZSAK-
SANAS (PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE)

Kiinisko noverojumu veik8anai pec laiSanas tirgu ir planots veikt talak noraditas péctirgus kiiniskas
péckontroles aktivitates.

» LiteratUras izpéte izvéletajas literatlras datubazes
»  Datubazu izpéte par iespéjamajiem negadijumiem Vacija, ES un ASV

p  Lidzigu vai identisku medicinas ieficu novéro$ana, lai konstatétu iesp&jamos nezinamos riskus

06.00. IESPEJAMAS DIAGNOSTIKAS VAI TERAPEITISKAS ALTERNATIVAS

Stacionaro (nemobilo) ICP mérijumu veikSanai, tostarp traumu pacientiem, fidz Sim tika izmantoti
tradicionalie dalgji implantgjamie katetri. Sados gadijumos galvaskausa tiek ievaditas méerzondes,
kas ar vadu ir savienotas ar ar€jo ierici, kura uzrada mérjuma vertibu un veic spiediena vertibas
noverteSanu. Tomer infekcijas risku de| $adi ICP katetri nav pieméroti ilgstosai listoSanai.

Attieciba uz mobilajiem (nestacionarajiem) ICP meérjumiem pastav viena spiediena zonde, kuras
datus iespéjams telemetriski nolasit. Implanta ievietoSanas ilgums nedrikst parsniegt tris ménesus.
Ja, pamatojoties uz ICP mérijumu, tiek diagnosticéta hidrocefalija, spiediena zondi ir nepiecieSams
iznemt, veicot vél vienu operaciju, vai Sunta ievietoSanai pacienta galvaskausa ir nepiecieSams izurbt
VEl vienu caurumu.

Tirgu pieejamie implantéjamie izstradajumi piedava tikai diagnostikas funkciju. TieSaimplanta funkciju
paplasinasana, lai to varetu izmantot terapeitiskiem nolukiem, pieméram, iespeja ievadit Skidrumu
vai izvadrt cerebrospinalo skidrumu caur Suntu, nav iespgjama.

07.00. LIETOTAJA APMACISANA

Gatavojoties izstradajuma laianai tirgd, tiek izstradata koncepcija atbilstosam macibam par izstra-
dajuma lietoSanu. Macibas ir paredzétas lietotajam un izplatitajiem (art izplatiSanas un tirdzniecibas
partneru darbiniekiem). Macibu norise tiek dokumentéta.
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08.00. ATSAUCE UZ SASKANOTAJIEM STANDARTIEM UN KOPEJAM SPECIFIKACIJAM

Pilns sistemas komponentiem M.scio un Reader Unit Set piemérojamo standartu saraksts ir pie-
ejams 10.00. sadala “Pielikums”.

09.00. IZMAINU VESTURE

SSCP lzdoSanas Izmainas apraksts Redakciju ir
redakcijas datums apstiprinajusi pilnvarota
numurs strukturvieniba
01 05.02.2021 Sakotnéja redakcija atbilstibas » Ja
novértéSanas ietvaros atbilstigi b Apstiprinata valoda:

X pielikumam sakotnéjas atlau-

} . - vacu
jas sanemsanai saskana ar Regu-
lu (ES) 2017/745
02 07.09.2021 Bazes UDI-DI » Ja
SRN N
Apstiprinata valoda:
Riska klase 8.7. norma; il klase > P P
vacu
03 04.03.2022 | Jauns izkartojums un satura korek- | Pilnvarota struktdrvieniba
cijas Vel nav apstiprinajusi

10.00. PIELIKUMS

1. pielikums. Piemérojamie saskanotie standarti

Numurs Pilns nosaukums
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 BENDROSIOS NUORODOS

Si saugos ir kiinikinio veiksmingumo ataskaitos santrauka — tai atvira prieiga suteikianti galimybe
susipazinti su atnauijinta pagrindiniy medicinos prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty
santrauka.

Si trumpoiji ataskaita néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijg kaip dokumenta, kuriame aprasomas
saugus gaminio naudojimas, taip pat ja nesiekiama pateikti diagnostiniy ar terapeutiniy pasitlymuy ir
(arba) patarimy naudotojui ar pacientui. Si ataskaita skirta informuoti medicinos specialistus, pvz.,
neurochirurgus.

01.00 GAMINIO ATPAZINTIES NUMERIS IR BENDROJI INFORMACIJA

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

SRN DE-MF-000010822

Medicinos prietaiso pavadinimas M.scio (jsk. susietg ,SD-Card*)

Pagrindas UDI-DI 40419060000000000000002RY

Medicinos prietaisy nomenklatura MDA 0101/A

Rizikos klasé 8.7 taisyklé; lll klasé

Medicinos prietaiso pirmojo 2020-04-07 (Pirminis SENSOR RESERVOIR

pateikimo j rinkag metai ir SENSOR PRECHAMBER 2011-12-19)

Notifikuotosios jstaigos pavadinimas | DQS, Reg. Nr. ZLG-BS-241.10.11, kodas: 0297

ir identifikavimo numeris
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02.00 GAMINIO NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRT]
02.01 NUMATYTOJI PASKIRTIS

M.scio sistema skirta matuoti diagnostinj intrakranijinj spaudima cerebrospinaliniame skystyje.
M.scio sistemos komponenty variantuose ,dome* dél silikoninés membranos galimas jprasto rezer-
vuaro pumpavimas ir punkcija. T. y. ji suteikia galimybe terapeutiSkai sumazinti spaudima paimant
cerebrospinalinio skyscio méginj, paimti diagnostinj cerebrospinalinio skyscio méginj, suleisti skys-
Ciy bei patikrinti spaudimo vertes.

02.02 INDIKACIJA IR NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

M.scio sistemos indikacijos yra hidrocefalija ir subarachnoidinis kraujavimas. ISpléstos indikacijos —
tai priklausomybeé nuo Sunto, Sunto funkcijos sutrikimai ir gydymo optimizavimas. Paciento svoris
prie$ M.scio implantacija turi bti didesnis nei 10 kg. Kitais atvejais naudojant M.scio sistema, paci-
enty grupiy apribojimy néra.

02.03 KONTRAINDIKACIJOS

M.scio nerekomenduojama naudoti, jei yra kreséjimo sutrikimy (antrinio kraujavimo rizika), kraujo
cerebrospinaliniame skystyje, infekcijos arba jtariamos infekcijos, pasireiSkiancios kino srityje,
kurioje ruoSiamasi implantuoti (pvz., odos infekcija, meningitas, ventrikulitas, bakteremija, septice-
mija, peritonitas, Sunte naudojant M.scio — papildomai peritonitas).

Santykines kontraindikacijos — didelé sléginé ir smugioné apkrova dél paciento veiksmuy (jskaitant
nardyma, boksa, futbola) ir agresyvus ir (arba) autoagresyvus paciento elgesys gali apriboti paciento
atitikties jvertinima tolesnei priezidrai ir apsunkinti rodmeny nuskaitymo procesa naudojant Reader
Unit Set. Esant tokiam elgesiui, M.scio gali buti pazeista ir gali padidéti Zzaizdy komplikacijy rizika.

03.00 GAMINIO APRASYMAS

03.01 GAMINIO APRASYMAS, |SK. MEDZIAGAS IR SUBSTANCIJAS, KURIOS LIECIASI
SU KUNU ARBA AUDINIAIS

M.scio
M.scio, ,dome-angled” korpuso konstrukcija paremta jau ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
patvirtintomis rezervuaro (Burrhole Reservoir) formomis. M.scio, ,dome-inline” remiasi jau patvirtin-

tomis Prechamber formomis.
Implantavus ,dome* variantus, Sios medziagos lieciasi su kiino audiniais ir skysciais:

»  Matavimo elemento korpusas: titano lydiniai

»  korpusas M.scio: plastikas (PEEK), silikonas

»  Tiulis: titano lydiniai

M.scio, ,flat-angled” ir ,flat-inline* korpuso konstrukcija buvo suprojektuota analogiskai M.scio,
,dome-angled” ir ,dome-inline”. Tadiau, siekiant sumazinti implanto aukstj, atsisakyta silikoninés
membranos; visi kiti komponentai liko. Taigi korpuso konstrukcijg sudaro Sie komponentai:

»  Matavimo elemento korpusas: titano lydinys

»  korpusas M.scio: plastikas (PEEK)

p  Tiulis: titano lydinys

M.scio, ,dome-angled*, ,flat-angled”, ,dome-inline” ir ,flat-inline” variantai yra su i$ anksto prijungtu
distaliniu silikoniniu kateteriu ir be jo.
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Matavimo elementg dengia titano lydinio korpusas, kuriame hermetiskai inkapsuliuota viduje esanti
elektronika.

Reader Unit Set ir ,SD-Card“

ISmatuotas M.scio vertes galima nuskaityti ir vizualizuoti telemetriSkai, ir todel neinvaziniu budu, nau-
dojant Reader Unit Set.

M.scio komplektacijoje yra ,SD-Card“. Matavimo duomenys automatiskai iSsaugomi su M.scio
susietoje ,SD-Card“ per Reader Unit Set.

03.02 NUMATYTOS FUNKCIJOS APRASYMAS

Pateiktas medicinos prietaisas - tai sistema, atliekanti diagnosting ir terapeuting funkcija.

M.scio implantuojamas, kad bty galima iSmatuoti spaudima ir dinaminius spaudimo pokycius
cerebrospinaliniame skystyje. Prijungus prie ,Ventricular Catheter”, galima nustatyti intrakranijinj
spaudima. Be to, M.scio gali bati integruotas j Sunta, kad bty galima nustatyti intrakranijinj spau-
dima Sunte ir, pvz., atlikti Sunto funkcijos diagnostika. M.scio yra Sunto priedas, neturintis jtakos
drenavimo funkcijai.

Abiem atvejais spaudimo vertés telemetriskai nuskaitomos ir vizualizuojamos naudojant Reader Unit
Set.

03.03 NUORODOS | ANKSTESNES KARTAS ARBA VARIANTUS IR SKIRTUMY APRASY-
MAS

Gamintojo gaminamo gaminio ankstesniy karty apzvalga:

» OEM matavimo elemento ir i§ PEEK pagaminto ,Burrhole Reservoir” patvirtinimo derinys

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (su distaliniu kateteriu ir be jo), kurio numa-
tytoji paskirtis: sléginis ,Shunt System* funkcijy valdymas (2013 m. rugpjdtis; CE575455 ir
CE575454)

»  Pavadinimo pakeitimas j M.scio ir asortimento iSplétimas ploksciais variantais

Cia apragyta M.scio sistema technologigkai grindziama pagal AIMDD jau patvirtinta sistema, kurig
sudaro M.scio, ,SD-Card” ir Reader Unit Set. Nebuvo atlikta jokiy technologiniy pakeitimy.

Gamintojo gaminamo gaminio varianty apzvalga:

M.scio | dome-angled; 4041906505011

M.scio | ,dome-angled” su distaliniu kateteriu | 4041906505028

M.scio | dome-inline; 4041906505059

M.scio | ,dome-inline” su distaliniu kateteriu 4041906505066

M.scio | flat-angled; 4041906505035

M.scio | ,flat-angled” su distaliniu kateteriu 4041906505042

M.scio | flat-inline; 4041906505073

M.scio | ,flat-inline” su distaliniu kateteriu 4041906505080
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03.04 PRIEDY APRASYMAS (JEI YRA)

»Reader Unit Set* (Pagrindas UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

ISmatuotas M.scio vertes galima nuskaityti ir vizualizuoti telemetriSkai, ir todel neinvaziniu budu, nau-
dojant Reader Unit Set. M.scio néra baterijos; energija tiekiama telemetriskai ir todeél be laido i§ kino
iSorés, per ,Reader Unit Set". Matuojant spaudimg Reader Unit Set antena reikia padéti 10-30 mm
atstumu nuo M.scio.

Reader Unit Set sudaro ,Reader Unit“, antena ir maitinimo blokas su kistuku; veikia tiek akumulia-
toriniu, tiek tinklo rezimu.

»SD-Card“ (Pagrindas UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

M.scio komplektacijoje yra SD-Card atminties kortelé, kurioje gamybos metu jraSoma visa individuali
M.scio informacija (ID ir kalioravimo duomenys). Matuojant ,SD-Card* jkiSama j Reader Unit Set
kortelés lizda. Matavimo duomenys automatiskai iSsaugomi su M.scio susietoje SD-Card per Reader
Unit Set, dél to spaudimo matavima galima jvertinti ir véliau.

Pradéjus matavima naudojant Reader Unit Set palyginami M.scio ir ,SD-Card* jrasyti ID, kad btty
uztikrinta, jog matavimo vertes bus iSsaugotos tik su M.scio susietoje SD-Card.

03.05 INFORMACIJA APIE ESAMUS VAISTUS IR MEDIKAMENTUS

Sistemoje néra vaisty, radiofarmaciniy preparaty, nanodaleliy, biologiSkai skaidziy medziaguy, zmo-
gaus ar gyviny kilmés biologiniy audiniy arba medziagy, pagaminty i$ biologiniy audiniy.

03.06 GAMINIU, SU KURIAIS GAMINYS TURI BUTI DERINAMAS,

KAD BUTY PASIEKTA NUMATYTA FUNKCIJA, APRASYMAS

Rekomenduojame M.scio derinti su jmonés Christoph Miethke GmbH & Co. KG gaminiais. M.scio
galima saugiai derinti su masy jmones implantuojamais Sunto komponentais. Matuojant intrakranijinj
spaudima kartu su M.scio, ypa¢ naudinga derinti tokius gaminius:

Gaminio pavadinimas UZsakymo Nr.
Ventricular Catheter (su mandrenu, ilgis 250 mm) FVO77P
Ventricular Catheter (su mandrenu, ilgis 180 mm) su kreiptuvu (mazas, FVO76P

skersmuo 13 mm)

Ventricular Catheter (su mandrenu, ilgis 250 mm) su kreiptuvu (mazas, FVO78P
skersmuo 16 mm)

Prechamber (maza, skersmuo 14 mm) FVO35T
Prechamber (didelé, skersmuo 20 mm) FVO33T
Pediatrinis CONTROL RESERVOIR (mazas, skersmuo 14 mm) FVoeeT
CONTROL RESERVOIR (didelis, skersmuo 20 mm) FVo47T
Burrhole Reservoir (mazas, skersmuo 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (didelis, skersmuo 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T
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Norint iSmatuoti ,Shunt System* spaudima, M.scio galima saugiai derinti su kitais komponentais,
pvz., voztuvais ir Peritoneal Catheter.

Naudojant (pediatrinj) CONTROL RESERVOIR reikia uztikrinti, kad jungiant prie Sunto komponenty
Sis gaminys nebuty jstatytas tarp skilvelio ir M.scio. Kitu atveju gali buti iSkreipiama spaudimo signalo
dinamika. Dél Sios priezasties atmestina galimybé derinti M.scio su SPRUNG RESERVOIR. Nusta-
tant intrakranijinj spaudima, M.scio turi bati jstatytas tarp skilvelio ir voztuvo.

04.00 RIZIKOS, |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
04.01 RIZIKOS KONTROLES PRIEMONIY APRASYMAS

Apskritai rizikos analizés metu nustatyta rizika buvo Salinama rizikos kontrolés priemonemis, pavyz-
dziui, savaime saugiomis konstrukcijomis, kontrolés priemonémis (pvz., 100 % galutiné kontrole
arba 100 % proceso kontrolé) ir proceduriniai reikalavimai gamyboje ir (arba) tolesniuose etapuose,
normomis ir darniaisiais standartais grindziamas gaminiy projektavimas, naudotojy apmokymai ir iki
priimtino lygio sumazintos instrukcijos gaminio prieduose.

04.02 LIEKAMOJI RIZIKA

Liekamoiji rizika apibréziama kaip like fiziniai suZalojimai ar Zala pacienty, naudotojy sveikatai ar pre-
kems bei aplinkai, kurie nepaisant rizikos mazinimo priemoniy gali pasireiksti su tam tikra tikimybe
ir tam tikru zalos mastu.

Naudojant M.scio sistema per 5 mety gaminio naudojimo laikotarpj galima tokia liekamaoji rizika:

Nepraeinantis galvos skausmas

Sunki infekcija (pvz., sepsis, meningitas) ir (arba) alerginis Sokas
Umi ir chronigka higroma ir (arba) subduriné hematoma (SDH)
Smegenu skyscio sankaupos

Audiniy pazeidimas ir (arba) punkcija

Odos sudirgimas

vVVvVvyYVvyVyVYYVYY

Vietinis Sunto dirginimas ir (arba) alerginé reakcija

04.03 NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Toks nepageidaujamas poveikis ir (arba) komplikacijos gali pasireiksti dél M.scio sistemos per 5

mety gaminio naudojimo laikotarpj:

P Galvos skausmas, galvos svaigimas, psichikos sutrikimas, vémimas galimo nuotékio i§ M.scio
ir (arba) Sunto atveju ir Sunto funkcijos sutrikimas

»  Odos paraudimas ir jtempimas implanto srityje yra galimos implanto infekcijos simptomai

»  Viduriy uzkietéjimas nuo baltymy ir (arba) kraujas cerebrospinaliniame skystyje

» Zaizdos gijimo komplikacijos del M.scio, ,dome-angled”, aukscio

Minéta liekamoiji rizika ir nepageidaujamas $alutinis poveikis stebimi vykdant reaktyviaja ir proakty-
vigjg priezilira po pateikimo rinkai ir vertinami kokybiskai ir, jei jmanoma, kiekybiskai.

Pavojy, rizikos jvertinimas, rizikos kontrolés priemoniy veiksmingumo patikrinimas per visg naudo-
jimo cikla ir atsizvelgimas j pripazintg technikos lygj patvirtina, kad M.scio sistema yra tinkama numa-
tytajai paskirciai.

M.scio buvo sukurtas taip, kad naudojant numatytomis salygomis ir numatytais tikslais, jvertinus
nauda, visa rizika pacientui bty primtina.
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04.04 ]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

M.scio jsk. ,SD-Card“

JANl ISPEJIMAS

P Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne pagal paskirtj gali kilti pavojy ir biti padaryta zala.
Todél praSome jus perskaityti naudojimo instrukcija ir tiksliai jos laikytis. Laikykite jg visada pri-
einamoje vietoje. Kad iSvengtuméte asmeninés ir materialinés zalos, batinai laikykités ir saugos
nurodymuy.

P Pazeidus sterilig pakuote, gaminiy jokiu biidu negalima naudoti.

P Gaminio negalima implantuoti pasibaigus galiojimo laikui.

> Gaminiy, kurie jau buvo naudojami, negalima pakartotinai naudoti nei tam paciam, nei kitam
pacientui.

T

Dél pavojaus susizaloti netinkamai valdant gaminj, naudotojas, prie§ naudodamas pirmajj karta,
turi bati dalyvaves mokymuose apie gaminj. Norédami gauti informacijos apie su gaminiu susi-
jusius mokymus, kreipkités j ,,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*.

P Silikonas yra itin elektrostatinis. Uztikrinkite, kad kateteris neturéty salyéio su sausais audiniais,
talku arba Siurksciais pavirsiais. Prilipe dalelés gali sukelti audinio reakcijas.

P Pries implantuojant bitina patikrinti, ar M.scio veikia.

P  Praeinamumas turéty biti tikrinamas aspiruojant distaliniu biidu steriliu skysciu, be to, pries
implantacijg iS implanto turéty biti pasalintas oras.

P Jei kyla abejoniy dél intrakranijinio spaudimo rodmeny tikslumo ar bendro tinkamumo, pvz., dél
to, kad negalima aptikti pulso sinchroniniy ritminiy svyravimy, gali biti, kad uzsikimso ,,Ventri-
cular Catheter* arba dél jame esancio oro susilpnéja spaudimo dinamika. Gali sutrikti ir elektro-
niné ICP matavimo funkcija. Siekiant patikrinti Siais ir kitais atvejais nustatytas vertes, kilus abe-
joniy, turéty buti atliekamos papildomos procediros, pvz., transkutaninio atskaitos spaudimo
matavimas atliekant punkcija, ir jvertinama bendra klinikiné paciento buklé.

P Terapeutiniy ultragarso tyrimy metu kyla pavojus, kad bus netyé&ia sukoncentruotas ultragarso
laukas ir taip kils pavojus suzeisti pacienta.

P Dél stipriy i$oriniy smiigiy (nelaimingas atsitikimas, nugriuvimas ir pan.) gali bati pazeistas M.scio
ir ,Shunt System* vientisumas.

»  Dél dazno ,,dome* varianty pumpavimo gali biiti sukeltas pernelyg didelis drenavimas ir dél to
susidaryti nefiziologinio spaudimo atvejai. Pacientas turéty bati jspétas apie §j pavojy.

Tokia situacija gali sukelt M.scio matavimo elemento gedima:
P energija skleidziangiy prietaisy, pvz., defibriliatoriy, naudojimas
P elektros srovés laidumas i$ iSorinio $altinio per kiing (monopolinis pincetas)

P radioterapijos ir radionuklidiniy tyrimy naudojimas pacientams
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Reader Unit Set

A

>

B>
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ISPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne pagal paskirtj gali kilti pavojy ir buti padaryta Zala.
Todél praSome jus perskaityti naudojimo instrukcija ir tiksliai jos laikytis. Laikykite ja visada pri-
einamoje vietoje. Kad iSvengtuméte asmeninés ir materialinés Zalos, bitinai laikykités ir saugos
nurodymy.

Naudojant nepatvirtintus komponentus kyla pavojus naudotojams ir pacientams, be to, Reader
Unit Set gali bati sugadintas. Draudziama keisti gaminj. Leidziama naudoti tik originaly maitinimo
bloka su kistuku.

Siekiant iSvengti elektros smugio ir prietaiso sugadinimo dél prasiskverbusiy skysciy, iSémus
SD-Card kortele, vél reikia jdéti j prietaisg kaistj.

Elektros smugio ir gaisro pavojus: Prie$ valydami iStraukite tinklo kiStuka. | Reader Unit SD-Card
kortelés lizdg jkiSkite kaistj ir Sitaip uztikrinkite, kad skystis negaléty patekti j gaminj. Nenaudo-
kite degiy ir sprogiy valymo ir dezinfekavimo priemoniy.

Elektromagnetiniy trukdziy pavojus! Nesiojamoji radijo rysSio jranga (radijo imtuvy) (jskaitant jy
priedus, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) negalima naudoti ar¢iau kaip 30 cm (arba
12 coliy) nuo ,Reader Unit“ ir antenos. Jei atsiranda elektromagnetiniy trukdziy, susijusiy su
385 MHz arba 450 MHz dazniais, bitina uZztikrinti ne mazesnj kaip 80 cm atstuma. Nesilaikant gali
pablogeéti prietaiso naudojimo savybés. Dél elektromagnetiniy trukdziy prietaisas gali iSsijungti.
Tokiu atveju prietaisa reikia paleisti i§ naujo ir pakartoti matavima.

ATSARGIAI

Dél pavojaus susizaloti netinkamai valdant gaminj, naudotojas, prie§ naudodamas pirmajj karta,
turi bati dalyvaves mokymuose apie gaminj. Norédami gauti informacijos apie su gaminiu susi-
jusius mokymus, kreipkités j ,,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*.

Laikykités nurodymy dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS).

Laikykités techninés prieziuros nurodymy.

Prie$ naudodami gaminj patikrinkite veikima ir tinkama busena.

Nenaudokite gaminio Salia degiyjy medziagy (pvz., anestetiky)

Gaminj pastatykite taip, kad tinklo kiStuka biity galima lengvai atjungti nuo elektros tinklo.
Reader Unit Set naudokite ne MRT taikymo srityje.

Nuéme pervezimo pakuote pagal gamintojo nurodymus kruop$éiai iSvalykite i§ gamyklos gauta
nauja gaminj.

Siekiant iSvengti hospitaliniy infekcijy ir atsparumo jvairiems vaistams, prietaisa reikia dezinfe-
kuoti pries ir po kiekvieno naudojimo.

Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti Reader Unit Set veikima ir tinkama biiseng bei pada-
rytus sistemos nustatymus, pvz., slégio mazgo.

Jei kasmetinis kalibravimas neatliekamas, barometrinio slégio jutiklis gali virSyti leidziamuosius
nuokrypius.
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Palikite Reader Unit Set aklimatizuotis apie 3 val. kambario temperatiroje.

P Siekiant i$vengti galimy sugadinimy transportuojant, Reader Unit Set turi biti siunéiamas origi-
nalioje pakuotéje.

P Kad iSvengtuméte pazeidimy dél netinkamo naudojimo, nelieskite SD-Card kontaktiniy tasky.

P Gaminio sugadinimas ar sunaikinimas dél mechaninio valymo ar dezinfekavimo, taip pat dél
netinkamy valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy: Gaminj valykite ir (arba) dezinfekuokite
tik rankiniu buadu, niekada nesterilizuokite gaminio, naudokite tik pavirSiy valymui patvirtintas
valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones pagal gamintojo instrukcijas, atsizvelkite j informacija
apie koncentracija, temperatira ir poveikio laika.

04.05 VISY SAUGOS PRIEMONIYU SANTRAUKA LAUKE (FSN, FSCA) (JEI YRA)

Iki Siol Federalinio vaisty ir medicinos prietaisy instituto interneto svetaingje buvo paskelbtas vadina-
masis vietos saugos pranesimas dél M.scio, jsk. priedus: vidaus audito metu buvo pastebéta, kad
tiekéjas padare klaidg naudojimo instrukcijoje (IFU). Darant audita buvo rasta keletas IFU, kuriuose
triko keliy puslapiy. Taciau didZioji dalis IFU buvo be klaidy. Tagiau negalima atmesti galimybés, kad
naudojimo instrukcijos su triikstamais puslapiais buvo pridétos prie jau pristatyty gaminiy. Be to,
buvo nustatyta, kad ne visuose spausdintose kopijose yra nurodymuy ir jspejimy simboliai ir (arba)
piktogramos. Tadiau nurodymai ir simboliai, kaip numatyta, buvo IFU. Siuo atveju ,Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.“ spaustuvei pateiké netinkama spausdinimo ruosin;.

Niekuomet nebuvo jokio pavojaus pacientams ar naudotojams, nes patys gaminiai nebuvo sugede.

05.00 KLINIKINIO VERTINIMO IR TOLESNIO KLINIKINIO STEBEJIMO PO PATEIKIMO
RINKAI SANTRAUKA

05.01 SU LYGIAVERCIU PRODUKTU SUSIJUSIY KLINIKINIY DUOMENY SANTRAUKA

Visi Siam Klinikiniam vertinimui naudoti duomenys gauti i§ M. scio sistemos pirminio gaminio SENSOR
RESERVOIR, kuris nuo 2020 m. patvirtintas ir prekybiniu pavadinimu M.scio. Daugiausia duomeny
gauta i$ mokslinés literatUros ir moksliniy konferencijy pranesimuy. Be to, buvo jvertinti paslaugy pra-
nesimai, masy vidiné skundy duomeny bazé ir atitinkamos vieSos duomeny bazeés. Kiti duomenys
gauti i§ musy vidinés griztamosios informacijos duomeny bazes, kurig tvarko gaminiy valdymo sky-
rius ir kurioje registruojami visi naudotojy atsiliepimai i§ pokalbiy, telefono skambuciy, el. laisky ir kt.
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Literatliros duomeny apzvalga

»  Kiinikiné nauda
p»  Diagnozés ir gydymo optimizavimas telemetridkai matuojant intrakranijinio spaudimo vertes

P Naudojimas ilgalaikiame implante
Lengvai ir greitai nuskaitomos spaudimo vertées

Patologiniy spaudimo situacijy atpazinimas

>

>

P Maza rizika dél neinvazinio matavimo metodo

»  Salyginai MR aplinkoje saugus implantas iki 3 tesly magnetiniuose laukuose
>

Didesnis sunerimusiy pacienty ir giminaiciy saugumo jausmas dél lengvos prieigos
prie matavimo verciy
p  |vairls variantai konkretaus paciento gydymo reikalavimams

»  Pasirinktinis M.scio sistemos i$plétimas iki ,Shunt System*.
»  Pacienty, kuriems taikomas Suntavimas, gydymo optimizavimas
p  Paciento savijautos pagerinimas

»  Voztuvo nustatymy optimizavimas nustatyty spaudimo verciy pagrindu

»  Per didelio arba nepakankamo drenavimo sumazinimas
P Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas

»  Nereikalingy klinikiniy diagnostiniy procedury ir su jomis susijusios rizikos iSven-
gimas (pvz., radiacijos poveikis taikant skenavimo metodus ir invaziniy diagnos-
tikos metody naudojimas)

P Nereikalingy revizijy tikrinant unto funkcija ir Salinant uzsikimsimus bei Sunto
sutrikimus iSvengimas

»  Lésy taupymas

»  Nereikalingy klinikiniy procedtry (pvz., skenavimo, invazinio spaudimo matavimo
ir revizijy) iSvengimas
»  Optimizuotos diagnozeés ir gydymo galimybés naudojant M.scio ,dome* variantus

»  Papildomos galimybés dél punkcijos
»  CS paémimas spaudimui sumazinti rankiniu btdu ir laboratoriniams tyrimams
P Galimybé matuoti iSorinj atskaitinj spaudima
»  Skyséiy suleidimas

p»  Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas
»  Pumpavimo bandymas Suntavimo veikimo kontrolei

»  Lésy taupymas

»  Nereikalingy klinikiniy procedry (pvz., skenavimo tyrimy ir revizijy) iSvengimas

76



M.scio® SSCP naudotojui | LT

P Biologinis suderinamumas

Biologines komplikacijos, susijusios su SENSOR RESERVOIR, pvz., alergings, uzdegiminés
ir atmetimo reakcijos, kapsulés susidarymas, sutrikusi fagocitozé ir panasiai, rinkos atsiliepi-
muose ir literatUroje niekur neminimos ir nenagrinéjamos.

» Rizika / sauga

Vienintelé su gaminiu susijusi rizika, kuri atsispindi turimuose klinikiniuose duomenyse, kyla dél
klasikinio SENSOR RESERVOIR, nes retais atvejais (2 / 1568 = 1 %) dél mechaninio odos jtem-
pimo gali atsirasti zaizdos giimo komplikacijy.
Naudojant SENSOR RESERVOIR / M.scio kaip ICP jutiklj literattroje nenurodyta jokio ypatingo
pavojaus, nes, pirma, uztikrinamas kliniskai reikalaujamas tikslumas o, antra, Suntavimo terapi-
jos srityje visos priemonés, susijusios su tam tikru diagnostiniu ar gydymo budu, niekada neat-
liekamos remiantis vienu kriterijumi.
Net ir visiSkai sutrikus Klinikinei funkcijai ,ICP matavimas CS* nekyla jokiy naujy pastebimy
pavojy, kadangi tai neturi jtakos Sunto funkcijai.
Todél tokiu atveju M.scio nereikia pasalinti.

»  Tinkamumas naudoti

Literatdroje nekyla abejoniy dél apskritai gero SENSOR RESERVOIR ir Reader Unit Set tinka-
mumo naudoti, jei tai susije su aprasyta trumpalaikio ICP matavimo ir $unto nustatymo optimi-
zavimo klinikine nauda.

» PMS/PMCF veikla

|vertinus reaktyvius ir proaktyvius rinkos atsiliepimus, galima apibendrinti, kad del SENSOR
RESERVOIR,SENSOR PRECHAMBER ir naujy M.scio tiek ,dome*, tiek ,flat* gaminiy vertina-
muoju laikotarpiu atsirado tik viena nauja gaminio keliama rizika ir korekciniy priemoniy jgyven-
dinti nereikéjo. Gaminio keliama rizika ,zaizdos gijimo komplikacijos” dél didelio konstrukcijos
auksdio jau sprendziama ir rinkai pateikti nauiji plokStesni M.scio variantai.

05.02 KLINIKINIS ZYMEJIMO ,,CE* ZENKLU JRODYMAS

Nebuvo atlikta jokiy Klinikiniy patikrinimy prie$ pateikima rinkai.

05.03 KLINIKINIY DUOMENUY IS KITY SALTINIY SANTRAUKA

05.04 KLINIKINIO VEIKSMINGUMO IR SAUGOS SANTRAUKA

Jrodyta, kad sistemos M.scio eksploatacinés savybés atitinka eksploatacinius reikalavimus, atsiran-
dangius i$ klinikinio konteksto ir Siuolaikinio technikos lygio. Turimi klinikiniai duomenys jrodo, kad
SENSOR RESERVOIR/M.scio jsitvirtino kaip antroji telemetriné sistema kartu su panasia, senesne
telemetrine sistema. Néra nei Zinomos, nei anksciau nezinomos rizikos, susijusios su diagnostine
numatytosios paskirties dalimi (,ICP matavimas CS*). Klinikiniuose duomenyse néra jrodymy, kad
buty pablogéjusios atitinkamos eksploatacinés savybés, pvz., nepakankamas tikslumas, kliniSkai
svarbus nulinio atsako poslinkis, ,ICP impulsiniy bangy panaikinimo* sutrikimas, telemetrija, ilgalai-
kis matavimo elemento atsparumas arba jos CS laidumas. Hipotetiniams, bet galimiems atvejams
skiriami bendrieji jspéjamieji nurodymai. Galimas visiSkas matavimo funkcijos sutrikimas, kuris iki
Siol buvo dokumentuotas tik viename atskirame skunde, bet ne literatlroje, nesukelia jokio naujo
pavojaus.

77



LT | SSCP naudotojui M.scio®

Taip pat néra nei zinomos, nei ankséiau nezinomos rizikos, susijusios su terapeutine numatytosios
paskirties dalimi (,pumpavimo ir punkcijos galimybé“ ,dome* varianty atveju). |spéjamasis nurody-
mas skirtas Siuo metu hipotetiniam, bet galimam pernelyg dideliam drenavimo pavojui dél (per dazno)
siurblio funkcijos naudojimo.

Klinikiniuose duomenyse néra sisteminiy reikSmingy nuorody, kurios rodyty ,ilgalaikio implanto” eks-
ploataciniy savybiy pablogeéjima ir su tokiu pablogéjimu susijusia rizika bei pavojus. Nenustatyta
jokiy Zinomy ar iki Siol neZzinomy riziky ar pavojy, kylanciy dél M.scio sistemos saveikos su kitomis
diagnostinemis ir terapeutinémis proceduromis, pavyzdziui, MRT ar ultragarsu. Hipotetiniams, bet
galimiems pavojams, kurie gali kilti del tokios saveikos, skiriami bendrieji jspejamieji nurodymai.

Siekiant apsaugoti elektronikg aktyvis implantai paprastai sterilizuojami ETO. Iki Siol néra zinoma
alergijos atvejy dél SENSOR RESERVOIR. Siekiant sumazinti tokios ETO alergjjos rizika, remiantis
darniojo standarto DIN EN ISO 10993-17:2009-08 reikalavimais nustatoma paciento kiino svorio
riba. Atsizvelgéme | tai lankscCiai interpretuodami maziausig paciento svorj 10 kg.

05.05 PLANUOJAMAS TOLESNIS KLINIKINIS STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI
(PMCF)

Planuojama tokia PMCF veikla kaip tolesnis klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai:
- LiteratUros paieska pasirinktose literatlros duomeny bazése
»  Galimy incidenty Vokietijos, ES ir JAV duomeny bazése paieska

»  Panasiy ar identisky medicinos prietaisy stebéjimas dél galimos nezinomos rizikos

06.00 GALIMOS DIAGNOSTINES AR TERAPEUTINES ALTERNATYVOS

Iki Siol ICP matavimui prie lovos (nemobiliam), pvz., traumuotiems pacientams, buvo naudojami
jorastiniai dalinai implantuojami kateteriai. Siuo atveju matavimo zondai jstatomi j kaukole ir laidu
sujungiami su iSoriniu prietaisu, skirtu iSmatuotoms vertéms rodyti ir spaudimo vertéms nustatyti.
Taciau Sie ICP kateteriai netinka ilgalaikiam naudojimui dél infekcijos rizikos.

Mobiliojo (ne prie lovos) ICP matavimo atveju yra slégio zondas, kuriame slégio duomenys nuskaitomi
telemetriskai. Negali biti virSytas trijy ménesiy implantacijos laikotarpis. Jei remiantis ICP matavimu
diagnozuojama hidrocefalija, slegio zondas turi biti pasalintas atliekant kita operacija arba kaukoléje
turi bati iSgrezta kita skyle, kad pacientui buty galima jvesti Sunta.

Rinkoje esantys implantuojami gaminiai atlieka vien tik diagnosting funkcija. Tiesioginis implanto
iSplétimas pasirinktine terapija, pvz., galimybeé suleisti skystj arba pasalinti CS per Suntg néra jma-
noma.

07.00 NAUDOTOJY APMOKYMAI

Ruosiantis gaminio jvedimui j rinka, parengiama tinkama su gaminiu susijusiy apmokymuy koncep-
cija. Apmokomi naudotojai ir platintojai (pardavimo ir prekybos partneriy darbuotojai). Apmokymuy
vykdymas dokumentuojamas.
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08.00 NUORODA | DARNIUOSIUS STANDARTUS IR BENDRAS SPECIFIKACIJAS

Pilng sistemos komponentui M.scio ir Reader Unit Set taikomy standarty sara$a rasite 10.00 prie-

délyje.

09.00 PAKEITIMY ISTORIJA

SSCP ISdavimo Pakeitimo aprasymas Notifikuotosios jstaigos
revizijos data atliekama perziiara
numeris
01 05.02.2021 Pirminis rengimas atliekant atitik- » Tap
t|elslvert|n!n?a plagal >< priedg pir- b patvirtinta kalba:
miniam leidimui gauti pagal Regla- Vokiskai
menta (ES) 2017/745
02 07.09.2021 Pagrindas UDI-DI » Taip
SRN -
tvirtinta kalba:
Rizikos klasé 8.7 taisykle; Il klase > pa VI |n.a aba
Vokiskai
03 04.03.2022 Naujas maketas ir turinio pritaiky- Notifikuotoji jstaiga dar

mas

nepatvirtino

10.00 PRIEDELIS

1 priedélis - taikyti darnieji standartai

Numeris Visi identifikavimo duomenys
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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00.00 ULDINE JUHIS

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse IUhillevaate eesmérk on pakkuda avalikku juurdepaasu meditsii-

niseadme ohutuse ja Kiliinilise toimivuse koige olulisemate aspektide ajakohastatud kokkuvottele.

LUhiaruanne ei ole méeldud kasutusjuhendi kui dokumendi asendamiseks, mis kirjeldab toote ohutut
kasutamist, ega diagnostiliste voi terapeutiliste ettepanekute/nduannete tegemiseks kasutajale voi
patsiendile. See aruanne on teabematerjal meditsiinitdotajatele, nt neurokirurgidele.

01.00 TOOTE IDENTIFITSEERIMINE JA ULDINE TEAVE

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

Meditsiinitoote nimi

M.scio (sh kaasasolev SD-Card)

Alus UDI-DI

40419060000000000000002RY

Meditsiinitoodete nomenklatuur

MDA 0101/A

Riskiklass

Reegel 8.7; klass Il

Meditsiinitoote esmane
véljalaskeaasta

07.04.2020 (eelkéijad SENSOR RESERVOIR
ja SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)

Teavitatud asutuse nimi ja
tunnusnumber

DQS, reg-nr ZLG-BS-241.10.11,
Tunnuskood: 0297
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02.00 TOOTE SIHIPARANE KASUTAMINE
02.01 KASUTUSOTSTARVE

M.scio-sUsteemi kasutatakse koljusisese réhu diagnostiliseks mdotmiseks tserebrospinaalvedeli-
kus.

M.scio ststeemiosade versioonid ,dome* saavad tanu silikoonmembraanile pumbata ja punktee-
rida tavalist Reservoiri. See tdhendab, et need pakuvad voimalust véhendada terapeutilist rohku tse-
rebrospinaalvedeliku vétmise, tserebrospinaalvedeliku diagnostilise proovi votmise, vedelike manus-
tamise ja rohu vaartuste kontrollimise teel.

02.02 NAIDUSTUSED JA ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

M.scio-susteemi kasutamise naidustused on hiidrotsefaalia ja subarahnoidaalne hemorraagia. Lisa-
néidustused on SundisOltuvus, Sundi disfunktsioonid ja teraapia optimeerimine. Patsiendi kaal
M.scio implantatsioonil peab tletama 10 kg. Muud patsiendiriihma piirangud M. scio-slsteemi kasu-
tamisel puuduvad.

02.03 VASTUNAIDUSTUSED

M.scio kasutamine hlilibimisraskuste (jarelveritsuse oht) korral, vere olemasolul tserebrospinaalve-
delikus, nakkuste voi nakkuse kahtluse korral, mis mdjutavad implantatsiooniga seotud kehapiir-
konda (nt nahanakkused, meningiit, ventrikuliit, bakterieemia, septitseemia, M.scio kasutamisel Sun-
dis, lisaks peritoniit) on vastunaidustatud.

Suhtelised vastunéidustused on kdrge surve- ja l66gikoormus patsiendi tegevuste tdttu (mh sukel-
dumine, poksimine, jalgpall) ja patsiendi agressiivne/autoagressiivne kaitumine, mis véivad piirata
patsiendi ndustumist jarelraviga ning raskendada Reader Unit Set-i lugemisprotsessi. Selline kaitu-
mine voib M.scio-sUsteemi kahjustada ja haavaseisundi komplikatsioonide riski suurendada.

03.00 TOOTE KIRJELDUS

03.01 TOOTE KIRJELDUS, SH MATERJALID JA AINED, MIS PUUTUVAD KOKKU KEHA
VOI KOEGA

M.scio

M.scio dome-angled korpuse disain p&hineb juba Christoph Miethke GmbH & Co. KG poolt heaks
kiidetud Reservoire'i kujunditel (Burrhole Reservoir). M.scio dome-inline pdhineb juba eelnevalt
heakskiidetud Prechamberi vormidel.

Alljargnevad materjalid puutuvad pérast ,dome* versioonide implantatsiooni kokku kehakudede ning
-vedelikega:

P modteelemendi korpus: titaanisulam;

»  M.scio korpus: plast (PEEK), silikoon;

»  Umbrised: titaanisulam.

M.scio korpuse disain flat-angled ja flat-inline on kavandatud sarnaselt M.scio dome-angledi ja
dome-inline'iga. Implantaadi kérguse véhendamiseks loobuti siiski silikoonmembraanist; koik teised
komponendid on alles jaetud. Seega sisaldab korpuse disain jargmisi komponente:

»  modteelemendi korpus: titaanisulam;

»  M.scio korpus: plast (PEEK);

»  Umbrised: titaanisulam.

M.scio versioonid dome-angled, flat-angled, dome-inline ja flat-inline on saadaval koos silikoonist
valmistatud eeltihendatud distaalse kateetriga ja ilma.
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Mdbteelementi Gmbritseb titaanisulamist korpust, millesse on hermeetiliselt suletud selles olev elekt-
roonika.

Lisavarustus Reader Unit Set ja SD-Card

M.scio modtevaartusi saab telemeetriliselt ja seega mitteinvasiivselt lugeda ning visualiseerida
Reader Unit Set-i abil.

M.scio tarnekomplektis on SD-Card. Reader Unit Set salvestab m&dtmisandmed automaatselt
M.scio juurde kuuluvale SD-Cardile.

03.02 SIHIPARASE TALITLUSVIISI KIRJELDUS

Siin esitletava meditsiinitoote puhul on tegemist slisteemiga, millel on diagnostiline ja terapeutiline
funktsioon.

M.scio implanteeritakse rohu ja dinaamiliste réhuerinevuste médtmiseks tserebrospinaalvedelikus.
Ventricular Catheteri kiilge paigaldamisel saab méaarata koljusisest rohku. Sellele lisaks saab M.scio-
d integreerida Sundiga, et maarata koljusisest réhku ja diagnoosida nt Sundi toimimist. M.scio puhul
on tegu Sundi taiendusega, mis ei mojuta drenaazi toimimist.

Mblemal juhul toimub réhu vaartuste telemeetriline lugemine ja visualiseerimine Reader Unit Set-i
abil.

03.03 VIITED EELMISTELE MUDELITE VOI VERSIOONIDELE JA ERINEVUSTE KIRJEL-

DUS

Ulevaade tootja valmistatud toote varasematest mudelitest:

» OEM mdbdteelemendi tiubikinnituse ja PEEKist Burrhole Reservoir-i tutbikinnituse kombinat-
sioon

» SENSOR RESERVOIR + SENSOR PRECHAMBER (koos distaalse kateetriga ja iima) kasu-
tusotstarbega: Sundististeemide rdhupdhine juhtimine (august 2013; CE575455 ja CE575454)
»  Nime muutmine M.scio-ks ja pakkumuse laiendamine madalate versioonide vorra

Tehnoloogiliselt pdhineb siin kirjeldatud M.scio-slisteem juba AIMDD all heaks kiidetud stisteemil,
mis koosneb M.scio-st, SD-Cardist ja Reader Unit Set-ist. Uhtegi tehnoloogilist muudatust ei tehtud.

Ulevaade tootja valmistatud toote versioonidest:

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
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03.04 LISAVARUSTUSE KIRJELDUS, KUl ON OLEMAS

Reader Unit Set (p6hiline UDI-DI: 40419060000000000000001RW)

M.scio mddtevaartusi saab telemeetriliselt ja seega mitteinvasiivselt lugeda ning visualiseerida
Reader Unit Set-i abil. M.scio-| ei ole patareid; energiavarustus toimub telemeetriliselt ja seega juht-
mevabalt valjaspool keha Reader Unit Seti abil. Rohu mddtmiseks tuleb Reader Unit Set-i antenn
asetada 10 kuni 30 mm kaugusele M.scio-st.

Reader Unit Set koosneb Reader Unitist, antennist ja pistikuga vérgulaadijast ning té6tab nii akuga
kui vooluvorgust.

SD-Card (p6hiline UDI-DI: 40419060000000000000002RY)

M.scio tarnekomplektis on SD-Card, millele on tootmise kéigus talletatud kogu M.scio individuaalne
teave (ID ja kalibreerimisandmed). Modtmisteks llUkatakse SD-Card Reader Unit Set-i SD-Cardi
pilusse. Reader Unit Set salvestab médtmisandmed automaatselt M.scio juurde kuuluvale SD-Car-
dile nii, et rohu mdotmist saab hinnata ka ménel hilisemal ajahetkel.

Modtmise alustamisel vordleb Reader Unit SetM.scio-s ja SD-Cardile salvestatud ID-sid tagamaks,
et mootevaartused salvestatakse ainult M.scio juurdekuuluvale SD-Cardile.

03.05 TEAVE SISALDUVATE RAVIMITE KOHTA

SuUsteem ei sisalda ravimeid, radiofarmatseutilisi aineid, nanoosakesi, biolagunevaid aineid, inim- voi
loomse paéritoluga bioloogilisi kudesid ega bioloogilistest kudedest valmistatud ained.

03.06 TOODETE KIRJELDUS, MILLEGA TOODET TULEKS KOMBINEERIDA, ET SAAVU-
TADA SIHIPARANE TALITLUS

Soovitame koos M.scio-ga kasutada ettevotte Christoph Miethke GmbH & Co. KG tooteid. M.scio-
D saab ohutult kombineerida meie ettevottest parinevate implanteeritavate Sundikomponentidega.
Kombineerituna M.scio-ga on koljusisese rohu médtmiseks maistlik kasutada eelkdige jargmisi too-
teid.

Toote nimi Tellimisnr

Ventricular Catheter (obturaatoriga, pikkus 250 mm) FVO77P

Ventricular Catheter (obturaatoriga, pikkus 180 mm) Umbersuunajaga (vaike, labi- | FVO76P
maoo6t 13 mm)

Ventricular Catheter (obturaatoriga, pikkus 250 mm) Umbersuunajaga (véike, labi- | FVO78P
modt 16 mm)

Prechamber (véike, [abimdot 14 mm) FVO35T
Prechamber (suur, 1abimodt 20 mm) FVO33T
Pediaatriline CONTROL RESERVOIR (vdike, 1abimdét 14 mm) FVOo66T
CONTROL RESERVOIR (suur, 1abimdot 20 mm) Fvo47T
Burrhole Reservoir (vaike, 1abimodt 14 mm) FVO39T
Burrhole Reservoir (suur, [abimdot 20 mm) Fv028T
Titanium Shutting Plug Fv024T
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Rohu mddtmiseks Shunt Systemi siseselt saab M. scio-d ohutult kombineerida téiendavate kompo-
nentidega, nagu nt klapid ja Peritoneal Catheter-id.

(Pediaatrilise) CONTROL RESERVOIR-i kasutamisel tuleb tahelepanu podrata sellele, et Uhenda-
misel Sundi komponentidega ei paigutataks seda toodet ventriikli ja M.scio vahele. Vastasel juhul voi-
dakse réhusignaali diinaamikat moonutada. Seetdttu on M.scio kombinatsioon SPRUNG RESER-
VOIR-iga vélistatud. Koljusisese rohu maaramiseks tuleb M.scio paigutada ventriikli ja klapi vahele.

04.00 RISKID, HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
04.01 RISKIJUHTIMISE MEETMETE KIRJELDUS

Uldiselt on riskianaliilisi abil tuvastatud riskid vahendatud aktsepteeritavale tasemele riskijuhtimis-
meetmete abil, nagu olemuslikult ohutud konstruktsioonid, kontrollimeetmed (nt 100% I6ppkontrol-
lid voi 100% protsessi kdigus tehtavad kontrollid) ja protseduurilised spetsifikatsioonid tootmises ja/
vOi jargnevates etappides, standarditel ja harmoneeritud standarditel pohinev toodete projekteeri-
mine, kasutajakoolitus ja juhised tootega kaasasolevas teabes.

04.02 JAAKOHUD

Jadkohud on koik allesjaanud flusilised vigastused voi kahjud patsientide ja kasutajate tervisele voi
kaupadele, samuti keskkonnale, mis hoolimata riskide vahendamise meetmetest voivad esineda
teatud tdendosuse ja kahju ulatuses.

M.scio-sUsteemi kasutamisel, mille toote eluiga jaab viie aasta piiresse, voivad kaasneda jargmised
jaékohud:

» plsiv peavalu;

raske infektsioon (nt sepsis, meningiit) / allergiline Sokk;

akuutne ja krooniline hiigroom / subduraalne hematoom (SDH);

tserebrospinaalvedeliku kogunemine;

koekahjustus/-punktsioon;

nahaarritus;

vVvVvyvyyvyy

lokaalne Sundidrritus / allergiline reaktsioon.

04.03 SOOVIMATUD KORVALMOJUD

Seoses M.scio-stisteemi toodete viieaastase kasutuseaga voivad tekkida jargmised soovimatud
koérvalmajud/komplikatsioonid:

P peavalu, peapddritus, vaimne segadus, oksendamine voimaliku M.scio / Sundi lekke ja Sundi
dusfunktsiooni korral;

P nahapunetused ja pinged implantaadi piirkonnas implantaadi véimaliku infektsiooni tunnusena;

»  ummistused vedelikus valgu ja/vi vere tottu;

»  haired haavade paranemisel M.scio dome-angled paigalduskérguse tottu.

Nimetatud jadkohte ja soovimatuid kdrvalmdjusid jalgitakse reaktiivse ja proaktiivse kasutuselevatu-
jargse jarelevalvega ning hinnatakse kvalitatiivselt ja voimalusel kvantitatiivselt.

Ohtude, ohtude hindamise, riskijuntimise meetmete tdhususe kontrollimine kogu kasutusea jook-
sul ning tunnustatud tehnikatasemega arvestamine kinnitavad M. scio-ststeemi sobivust selle kasu-
tusotstarbe jaoks.

M.scio on konstrueeritud selliselt, et ettendhtud tingimustel ja otstarbel kasutamisel on kdik riskid
vastuvoetava ulatusega, kui neid vorrelda patsiendi saadava kasuga.
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04.04 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

M.scio sh SD-Card

L —

vvyy

Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihipdrane kasutamine voivad pohjustada ohtusid ning kahjus-
tusi. Seeparast palume teil see kasutusjuhend labi lugeda ja seda tépselt jargida. Hoidke kasu-
tusjuhendit alati kidttesaadavana. Isiku- ja varakahjude véltimiseks jéargige sealjuures ka ohutus-
juhiseid.

Kahjustatud steriilse pakendi korral ei tohi tooteid mingil juhul kasutada.

Parast sdilivusaja Ioppemist ei tohi toodet enam implanteerida.

Tooteid, mida on juba kasutatud, ei tohi sama ega teise patsiendi juures uuesti kasutada.

ETTEVAATUST

Toote valest ka lisest tul vigastusohu tottu peab toote kasutaja enne esmakord-
set kasutamist olema labinud tootekoolituse. Tootekoolituse kohta teabe saamiseks p66rduge
Christoph Miethke GmbH & Co. KG poole.

Silikoon on aarmiselt elektrostaatiline. Palun podrake tdhelepanu sellele, et kateeter ei puutuks
kokku kuivade ratikute, talgipulbri ega karedate pealispindadega. Kiilgejaanud osakesed voivad
kudesid &rritada.

Enne implantatsiooni tuleb tingimata kontrollida M.scio toimivust.

Labitavust tuleb kontrollida steriilse vedelikuga distaalselt aspireerides ja lisaks sellele tuleb
enne impl imist impl dist Idada ohk.

Kui tekib kahtlusi intrakraniaalse rohu mootevaartuste tapsuses voi lildises sobivuses, nt impulsi
stinkroonseid riitmikoikumisi ei ole vdimalik tuvastada, voib nt Ventricular Catheter olla ummis-
tunud voi selles olev 6hk rohudiinaamika summutanud. S di voib moj la saada ICP-
mootmise elektrooniline funktsioon. Nendel ja muudel juhtudel méératud rohuvaartuste kontrol-
limiseks tuleks kahtluse korral kasutada tdiendavaid protseduure, nagu nt transkutaanne vord-
lusrohu m66tmine punktsiooniga, ja hinnata patsiendi dildist Kliinilist pilti.

Terapeutilistel ultraheliuuringutel tekib ultrahelivélja tahtmatu kontsentreerumise ja seega pat-
siendi vigastamise oht.

Tugevad vilised 166gid (6nnetus, kukkumine jms) voivad M.scio-d ja Shunt Systemi terviklikkust
ohustada.

Versioonide ,,dome“ sagedane pumpamine voib pohjustada liigset vedeliku @ravoolu ja sellega
kaasnevaid mittefiisioloogilisi rohutingimusi. Patsiendile tuleb seda ohtu selgitada.

T ——

>
>
>
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Alljargnevad olukorrad véivad pohjustada M.scio mooteelemendi rikke:

energiat kiirgavate seadmete, nagu nt defibrillaatorite kasutamine;
elektrivoolu juhtimine vélisest allikast Idbi keha (monopolaarsed pintsetid);

kiiritusravi, nagu radionukliiduuringute kasutamine patsiendi juures.
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Reader Unit Set
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Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihipdrane kasutamine véivad pohjustada ohtusid ning kahjus-
tusi. Seepérast palume teil see kasutusjuhend l3bi lugeda ja seda tépselt jargida. Hoidke kasu-
tusjuhendit alati kdttesaadavana. Isiku- ja varakahjude véltimiseks jargige sealjuures ka ohutus-
juhiseid.

Kooskoélastuseta komponentide kasutamine kujutab endast ohtu kasutajatele ja patsientidele
ning voib kahjustada Reader Unit Set-i. Toote muutmine ei ole lubatud. Kasutada vo6ib ainult
pistikuga originaalvorgulaadijat.

Elektrilo6kide ja seadme kahjustuse viltimiseks sissetungivate vedelike tottu tuleb parast SD-
Cardi eemaldamist kate uuesti seadme sisse liikata.

Elektriloogi- ja tulekahjuoht. Enne puhastamist eemaldage vorgupistik pistikupesast. Veenduge,
et vedeliku sissetungimine tootesse on vilistatud, sisestage kate Reader Uniti SD-Cardi pilusse.
Arge kasutage tule- ja plahvatusohtlikke puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.

Elektromagnetilise haire oht! K id RF-sid dmeid (r:
seadmeid, nagu nt antennikaablid ja védlised antennid) ei tohi kasutada Reader Unitile ja antennile
lahemal kui 30 cm (voi 12 tolli). Kui elektromagnetilised héired esinevad 385 MHz v6i 450 MHz
punktsagedustel, tuleb tagada vdhemalt 80 cm vahekaugus. Eiramine voib pohjustada seadme
joudlusparemeetrite halvenemise. Elektromagnetilised héired voivad pohjustada seadme vilja-
lulitumise. Kaivitage sel juhul seade uuesti ja korrake moo6tmist.

id) (k.a nende lisa-

ETTEVAATU

Toote valest kasitsemisest tuleneva vigastusohu tottu peab toote kasutaja enne esmakord-
set kasutamist olema lébinud tootekoolituse. Tootekoolituse kohta teabe saamiseks poorduge
Christoph Miethke GmbH & Co. KG poole.

Jargige elektromagnetilist Ghilduvust (EMU) késitlevaid juhiseid.

Jargige korrashoiujuhiseid.

Kontrollige enne toote kasutamist selle talitlust ja nduetekohast seisukorda.

Arge kasutage toodet kergestisiittivate ainete (nt anesteetikumid) lzheduses.

Toode peab olema paigutatud nii, et vorgupistikut saab holpsasti vooluvorgust eemaldada.
Kasutage Reader Unit Set-i ainult valjaspool MRT rakenduspiirkonda.

Puhastage tehasest tarnitud uus toode pérast transpordipakendi eemaldamist pohjalikult vasta-
valt tootja juhistele.
Hospitaalinfektsioonide ja multiresi iste valtimiseks tuleb det enne ja parast iga kasu-
tust desinfitseerida.

Iga kord enne kasutamist tuleb kontrollida Reader Unit Set-i talitlusvoimet ja nduetekohast sei-
sukorda ning labiviidud siisteemiseadistusi, nagu nt r6huiihikut.

Kui iga-aastast kalibreerimist ei tehta, siis voib selle tagajarjel tekkida baromeetrilise rohuanduri
korvalekaldumine lubatud tolerantsidest.
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P  Laske Reader Unit Set-il umbes kolm tundi ruumi peratuuril akli iseeruda.

P Vaimalike kahjustuste ennetamiseks transpordi ajal tuleb Reader Unit Set-i saata originaalpa-
kendis.

> Asjatund kast i tul te kahjustuste véltimiseks ei tohi SD-Cardi kontaktpindu
puudutada.

P Toote kahjustumine véi purur ine masinput ise voi desinfitseerimise ning sobimatute

puhastus-/desinfitseerimisvahendite t6ttu. Puhastage/desinfitseerige toodet ainult kasitsi; drge
mitte kunagi steriliseerige toodet; kasutage pindade puhastamiseks lubatud puhastus-/desinfit-
seerimisvahendeid ainult vastavalt tootja juhistele; jargige vahekorda, temperatuuri ja toimeaega
puudutavat teavet.

04.05 KOIGI OHUTUSMEETMETE KOKKUVOTE VALJAL (FSN, FSCA), KUI ON OLEMAS

M.scio, sh lisavarustuse jaoks oli senini nn Field Safety Notice, mis avaldati fdderaalse ravimite ja
meditsiinitoodete instituudi (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) kodulehel: Sise-
kontrolli kdigus ilmnes, et tarnija on teinud kasutusjuhendis (IFU) vea. See leiti mdnede kasutusju-
hendite kontrollimisel, millel olid méned lehed puudu. Suurem osa kasutusjuhendist (IFU) oli siiski
vigadeta. Siiski ei ole valistatud, et puuduvate lehtedega kasutusjuhendid oli kaasas juba tarnitud
toodetega. Lisaks tehti kindlaks, et trUkitavatel eksemplaridel ei olnud koikidel lehtedel juhiste ja
hoiatuste juures stimboleid/piktogramme. Juhised ja hoiatused olid siiski ettendhtud viisil kasutus-
juhendis (IFU) olemas. Antud juhul andis Christoph Miethke GmbH & Co. KG trikikojale mittetéieliku
trikiversiooni.

Igal juhul ei tekkinud sellest mitte mingit ohtu patsientidele ja kasutajatele, kuna tooted ise ei ole
vigased.

05.00 KLIINILISE HINNANGU KOKKUVOTE JA KAIKULASKMISJARGNE KLIINILINE JAL-
GIMINE

05.01 KLIINILISTE ANDMETE KOKKUVOTE SAMAVAARSE TOOTE POHJAL

Koik selle Kliinilise hindamise andmed périnevad M.scio-sUsteemi eelmisest tootest SENSOR
RESERVOIR, millele on alates 2020. a samuti registreeritud kaubanduslik nimetus M.scio. Need
parinevad peamiselt teaduskirjandusest ja teaduskonverentside ettekannetest. Lisaks hinnati tee-
nindusaruandeid, meie ettevottesisest kaebuste andmebaasi ja asjakohaseid avalikke andmebaase.
Taiendavad andmed péarinevad meie enda ettevottesisesest tagasiside-andmebaasist, mida hool-
dab tootehaldus ning kus registreeritakse iga kasutaja tagasiside vestlustest, telefonivestlustest, e-
kirjadest jne.
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Kirjandusandmete iilevaade

»  Kiiiniline kasutamine

»  Diagnoosi ja ravi optimeerimine intrakraniaalse réhu vaartuste telemeetrilise mdotmise abil

>

vVvyyvyvyy

>
>

Pikaajalise implantaadi kasutamine

Lihtne ja kiire rohvaartuste lugemine

Patoloogiliste rohuolukordade tuvastamine

Madal risk tdnu mitteinvasiivsele mdotmismeetodile

Tingib MR-ohutu implantaadi kuni 3 Tesla magnetvaljade puhul

Asjaomaste patsientide ja lahedaste suurem ohutus téanu holpsale mdodtevaartustele
ligipaasule
Erinevad versioonid, I&htudes patsiendi individuaalsetest ravivajadustest

M.scio-ststeemi valikuline kohandatavus Shunt Systemiga

»  Patsiendihalduse optimeerimine Sundipatsientide puhul

>

Patsiendi tulemuste parendamine

»  Kilapiseadistuste optimeerimine kindlakstehtud réhuvaartuste alusel

»  Ule-/alavoolu vahendamine
Patsientide koormuse vdhendamine

»  Tarbetute Kiliiniliste diagnostikaprotseduuride ja sellega seotud riskide valtimine
(nt kiirgusega kokkupuude kujutist edastavate meetodite ja invasiivsete diagnos-
tikameetodite kasutamisel)

»  Ebavajalike l&bivaatuste valtimine tanu Sundi talitiuskontrollile, samuti sulguste ja
Sundi talitlushairete valistamine

Kulude kokkuhoid

»  Ebavajalike Kiliiniliste protseduuride valistamine (nt kujutise edastus, invasiivne
rohu mdoétmine ja labivaatused)

»  Optimeeritud diagnostika- ja teraapiavoimalused tanu M.scio ,dome* versioonide kasuta-
misele

>

Taiendavad véimalused t&nu punkteerimisele

»  CSF-i votmine rohu kasitsi vahendamiseks ja laboratoorseks anallilsiks
»  Vélise vordlusrohu mdotmise voimalus

»  Vedeliku andmine

Patsientide koormuse véhendamine

»  Pumbakatse Sundi talitluskontrolliks
Kulude kokkuhoid

»  Ebavajalike Kliiniliste protseduuride valtimine (nt kujutise edastus ja labivaatused)
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»  Bioloogiline taluvus

SENSOR RESERVOIR-iga seotud bioloogilisi komplikatsioone, nagu allergilised, pdletikulised
ja ératdukereaktsioonid, kapseldumised, frustreeritud fagotsttoos jms, ei mainita ega kasitleta
mitte kuskil turutagasisides ega kirjanduses.

»  Risk/ohutus

Ainut tootele iseloomulik risk, mis kajastub olemasolevates kliinilistes andmetes, tuleneb klassi-
kalisest SENSOR RESERVOIR-i kdrgusest, sest harvadel juhtudel (2/158 = 1%) voib see pdh-
justada héaireid haava paranemisel naha mehaanilise pingutamise tottu.
SENSOR RESERVOIR / M.scio kasutamisel ICP-anduriga ei kaasne kirjanduse pohjal erilist
ohtu, kuna esiteks on tagatud selle Kliiniliselt ndutav t&psus ja teiseks ei pohine Sundiravi vald-
konnas kunagi kdik meetmed, mis on seotud konkreetse diagnoosi voi raviotsusega, ainult thel
Kkriteeriumil.
Isegi Kliinilise funktsiooni ,ICP médtmine CSF-is* téielik tdrge ei pdhjusta uusi tuvastatavaid
riske, kuna see ei mdojuta Sundi toimimist.
Sellest tulenevalt ei ole vaja M.scio-d sellisel juhul eksplanteerida.

»  Kasutatavus

Mitte Uheski kohas kirjanduses ei seata kahtluse alla SENSOR RESERVOIR-i ja Reader Unit
Set-i Uldist head kasutatavust, kui see puudutab Glaimainitud lUhiajalise ICP m&dtmise kasu ja
Sundi seadistuse optimeerimist.

» PMS/PMCF-i tegevused

Reaktiivse ja proaktiivse turutagasiside pohjal voib kokkuvdtteks delda, et SENSOR RESER-
VOIR-is, SENSOR PRECHAMBER-is ja uutes M.scio toodetes, samuti ,dome*“-i ja ,flat“-i puhul
oli hindamisperioodil ainult ks uus tooterisk ning parandusmeetmed ei olnud vajalikud. Too-
teriskist ,haavaparanemise haire* toote kdrguse tottu on juba teavitatud ja turule on toodud
uued, lamedamad M.scio-versioonid.

05.02 CE-MARGISE KLIINILINE TOEND

Uhtegi Kiinilist uuringut enne turule toomist ei tehtud.

05.03 TEISTEST ALLIKATEST PARIT KLIINILISTE ANDMETE KOKKUVOTE

Vordluseks kasutati sarnase meditsiinitoote Kliinilisi andmeid teaduskirjandusest ja MAUDE andme-
baasi paringust. Kiiinilistest andmetest ei ndhtu tundmatuid riske.

05.04 KLIINILISE TOIMIVUSE JA OHUTUSE KOKKUVOTE

M.scio-ststeemile maaratud judlusnéitajad vastavad tdendavatalt tehnoloogilise taseme Kiiinili-
sest taustast tulenevatele jdudiusnduetele. Olemasolevad Kiliinilised andmed néitavad, et SENSOR
RESERVOIR /M.scio on end tdestanud teise telemeetrilise slisteemina sarnase vanema telemeet-
riasUisteemi korval. Sihtotstarbelise diagnostilise osa puhul (,ICP m&otmine CSF-is*) ei ole ega olnud
varem teada tundmatuid riske. Kiiinilistes andmetes puuduvad viited vastavate sooritusomaduste
halvenemisele, nagu nt ebapiisav tdpsus, Kliiniliselt oluline nullpunkti triiv, ,ICP impulsslainete lahustu-
vuse" torge, telemeetria, médteelemendi pikaajaline vastupidavus voi selle CSF-i labilaskvus. HUpo-
teetilisi, kui vdimalikke juhtumeid k&sitletakse Uldiste hoiatusjuhistena. Mddtmisfunktsiooni taieliku
térkega, mida seni on dokumenteeritud vaid Uhe kaebuse kohta, kuid kirjanduses Uldse mitte, ei
kaasne uut ohtu.
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Sihtotstarbelise terapeutilise osa puhul (,pumbatavus ja punkteeritavus® ,dome* versioonide puhul)
ei ole ega olnud varem teada tundmatud riske. Hoiatus viitab nt hlpoteetilisele, kuid véimalikule
Ulemaarase &ravoolu ohule pumba funktsiooni (liga) sagedase kasutamise tottu.

Kliinilistes andmetes ei ole slistemaatilisi olulisi viiteid, mis viitaksid pikaajalise implantaadi toimivus-
naitajate halvenemisele ning sellise kahjustusega seotud riskidele ja ohtudele. Ei ole dokumentee-
ritud teadaolevaid voi varem tundmatuid riske ega ohte, mis tulenevad M.scio-sUsteemi ja muude
diagnostiliste ja ravimeetodite (nt MRT vdi ultraheli) vastastikusest mojust. Sellistest koostoimetest
tulenevatele hipoteetilistele, kuid vdimalikele riskidele viitavad hoiatusjuhised.

Elektroonika kaitseks steriliseeritakse aktiivsed implantaadid tavaliselt ETO-ga. SENSOR RESER-
VOIR-i puhul ei ole seni teada Uhtegi allergiajuhtumit. Harmoniseeritud standardi DIN EN ISO
10993-17:2009-08 nduded sétestavad patsiendi kehakaalu piirangu, et piirata mone sellise ETO-
allergia riski. Oleme seda tolereerivalt arvestanud, maarates patsiendi minimaalseks kaaluks 10 kg.

05.05 PLAANIPARANE EDASINE KLIINILINE JALGIMINE PARAST TURULE TOOMIST
(PMCF)

Turustamisjargseks Kliiniliseks jarelkontrolliks on kavandatud jargmised PMCF-i tegevused:
»  kirjanduse uurimine valitud kirjanduse andmebaasides;
» andmebaasipdhised uuringud véimalike juhtumite kohta Saksamaal, EL-is ja USA-s;

P sarnaste voi identsete meditsiiniseadmete kontroll voimalike tundmatute riskide suhtes.

06.00 VOIMALIKUD DIAGNOSTILISED JA TERAPEUTILISED ALTERNATIIVID

Voodi&érse (mittemobiilse) ICP m&dtmise valdkonnas, muu hulgas traumapatsientidel, on seni kasu-
tatud tavapéraseid, osaliselt implanteeritavaid kateetreid. Sel juhul asetatakse méddetud vaartuste
kuvamiseks ja rohuvaartuste madramiseks modtesondid koljusse ja Uhendatakse kaabli abil valise
seadme kuilge. Need ICP-kateetrid on siiski nakkusohu tottu pikaaegseks kasutuseks sobimatud.
Mobiilse (mitte voodiaarse) ICP m&dtmise piirkonnas on survesond, mille abil loetakse réhuandmed
telemeetriliselt. Kolmekuulist sirdamisaega ei tohi Uletada. Kui ICP-md6tmise kaigus diagnoositakse
hidrotsefaalia, tuleb survesond taiendava operatsiooniga eksplanteerida voi koljusse taiendav puur-
auk puurida, et patsiendisse Sunt sisestada.

Turul olevad siirdatavad tooted pakuvad ainult puhtalt diagnostilist funktsiooni. Implantaadi otsene
taiendamine ravivdoimaluse tekitamiseks, nt vedelike manustamise voi CSF-i eemaldamise voimalus
Sundi kaudu, ei ole véimalik.

07.00 KASUTAJATE KOOLITUS

Toote turuletoomiseks valmistudes td6tatakse vélja sobiv tootekoolituse kontseptsioon. Koolitusi
tehakse kasutajatele ja edasimUijatele (st turundus- ja edasimilgipartnerite t66tajad). Koolituse
labiviimine dokumenteeritakse.
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08.00 VIIDE HARMONISEERITUD STANDARDITELE JA UHISTELE
SPETSIFIKATSIOONIDELE

M.scio ja Reader Unit Set-i slisteemiosade jaoks kasutatud standardite téieliku loendi leiate punktist

10.00 Lisa.

09.00 MUUDATUSTE AJALUGU

SSCP Revi- Viljastamise | Muudatuse kirjeldus Teavitatud asutus on
sjoni-number | kuupdev muudatuse kinnitanud
01 07.02.2021 Esialgne koostamine vastavus- » Jah
h|nd§m|se osaha vastavalt lisale b Kinnitatud keeles:
X esimese loa jaoks vastavalt caksa
(EL) méérusele 2017/745
02 07.09.2021 Alus UDI-DI » Jah
SRN »  Kinnitatud keeles:
Riskiklass Reegel 8.7; klass Il
saksa
03 04.08.2022 Uus kujundus ja sisuline Teavitatud asutuse poolt
kohandus veel kinnitamata
10.00 LISA

Lisa 1 - kasutatud harmoniseeritud standardid

Number Taielik tunnus
N22 ENISO 11135:2014 + A1:2019
N33 EN ISO 11737-2:2020
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