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M.scio

CbAbP>XXAHUE

00.00 OBLLIN BENEXKM
01.00 MOEHTVONKALNA HA TPOLYKTA 1 OBLLIA NHOOPMALNA
02.00 N3MON3BAHE HA MPOLYKTA MO MPEAHASHAYEHVE
02.01 MegmumHcKa nHbopMaums
02.02 lNpepHasHaveHne
02.03 NMokasaHre 1 uenesa rpyna nauveHTn
02.04 lMpoTtnBonokasaHus

03.00 OMNCAHME HA NMPOOYKTA

03.01 Onu1caHne Ha NPoAyKTa, BKJ1. MaTepuany 1 BELLECTBA, KOUTO
BNM3AT B KOHTAKT C TANOTO WM ThKaHW

03.02 VHdopmaums 3a ChbabpKallmTe Ce NekapcTaa 1 NeKapcTBeHN CpeacTaa

03.03 OnucaHne Ha NPaBUIHOTO (YHKLMOHMPaHe
03.04 OnvcaHve Ha NPUHANEXXHOCTUTE, ako UMa Takvea
03.05 OnuncaHmre Ha NPOAYKTUTE, C KOUTO NPOAYKTbLT TpsibBa fa ce
KOMOVHMPA, 3a Aa Ce NOCTUHe NPaBUIHO YHKLMOHPaHe
04.00 PUCKOBE, MPEAYMNPEXXAEHNA 1 MPEAMA3HI MEPKW
04.01 OnvcaHve Ha MEPKUTE 3a KOHTPON Ha pucka
04.02 HexxenaHn cTpaHnyHy edeKTn/yCnoxHeHs
04.03 OcTaTb4HM pUCKoBe

04.04 Mpepynpexaenns 1 NpeanasHi Mepkim

04.05 Pestome Ha CbOTBETHUTE MEPKM 3a 6e30macHOCT B Taan Bpbaka (FSN, FSCA),

aKo 1ma Takmea

05.00 PE3IOME HA KIMMHNYHATA OLIEHKA 1 KITMHNHYHOTO MPOCNEOABAHE

CNEL MYCKAHETO HA TA3APA
05.01 KnnHm4HM 0cobeHOCTH Ha MpoayKTa
05.02 KnuHnyHm gokagatenctsa 3a CE 0603Ha4eHneTo

05.03 Onucanvre Ha PMCF peiHoCTUTE C Lien rapaHTnpaHe HarnoCcTosHHa
6e30MacHOCT 1 OeViCTBME Ha MPodyKTa

06.00 BbAMOXXHW ANATHOCTUHHW N TEPAMEBTUYH ANTTEPHATUBN
07.00 OBYHEHWE HA MNOTPEBUTENIUTE

08.00 ICTOPUA HA MPOMEHUTE
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00.00 OBLLU BEJIEXXKU

Llenta Ha HacTosLLOTO pestoMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMMHNYHOTO AENCTBME e Aa Npefoc-
TaBW Ny6NMYeH LOCTBM A0 aKTyanu3vpaHoTO PE3toME OTHOCHO Hali-BakHIUTE acrnekT Ha 6esonac-
HOCTTa ¥ KIMHWYHOTO AENCTBME Ha MEeaULMHCKOTO n3aenvie. PestoMeTo He e mpegHasHadeHo aa
[aBa o6LLUM CbBETU 3a JleYeHneTo Ha xuapoledanus. CebpxeTe ce ¢ Bawwms nekap, ako uvare
BBIMPOCK OTHOCHO BalleTo MeauLMHCKO ChbCTOsHME UK 3a ynoTpebaTa Ha MEAVLIMHCKOTO M3ae-
nve.

ToBa pe3toMe He 3amMeHst MacnopT Ha UMMaHTa UK MHCTPYKUMSATa 3a ynotpeba 3a nHdopma-
Lt OTHOCHO HafeXXAHOTO 13MOoN3BaHe Ha MEAVLIMHCKOTO 1aaenve. [oknagbT e npegHasHayeH 3a
MHopMaLWs Ha NaUMEHTN N HECTIELMaNNCTI.

01.00 MAEHTU®UKALIUS HA NPOAYKTA U OBLUA NH®OPMALINA

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

EPH DE-MF-000010822
HanmeHoBaHue Ha MegULUMHCKOTO M.scio (Bkn. cbotBeTHata SD-Card)
nspenve

Basos UDI-DI 40419060000000000000002RY
loavMHa Ha NbPBOTO NMyCKaHe Ha 07.04.2020

nasapa Ha MegUUMHCKOTO usgenue (npepwecTBawm nponyktn SENSOR RESERVOIR n
SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011 1.)
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02.00 N3NON3BAHE HA NMPOAYKTA NO NPEAHASHAYEHUE
02.01 MEAULIMHCKA UH®OPMALIA

HOBELLKMSIT MO3bK € 3a00MKOMEH OT CrieuyanHa TEYHOCT - Liepe6pocnMHaiHa TEYHOCT (HayyHO:
NMKBOP). 3apaqnTe Ha LiepebpocrMHanHaTa TeYHOCT ca Aa npefnassa MO3bka OT MexaHU4HO
yBpexXaaHe, fa perynvpa HansraHeTo B Yepena (pasr. BbTpeyYepenHo HansraHe), 4a nogmbpixa
MO3bYHaTa ThKaH BaXXHa 1 Aa TPaHCopTVpa NPOAyKTUTe OT 06MsiHaTa Ha BellecTeaTa. Beeku
[leH B MO3bYHITE KaMepn ce NMpov3Bexaa HoBa LiepeBGpocrinHasiHa TEHHOCT, KOSITO Ce Bb3CTaHo-
BsiBA OT BeHO3HaTa cucTema. TOYHUAT GanaHc Mexay NPOV3BOLACTBOTO W MOEMaHeTo Ha Liepet-
pocnHaIHa TeYHOCT € MHOTO BaXKEH.

TAnoTo pasrnonara ¢ MexaH3mu, 3a fa NMofabpyka BbTPE4epernHoTo HansiraHe OTHOCUTESTHO MocC-
TOsIHHO. Mpy PasnMyHK 3a60NsBaHNs U HapaHsBaHUs, Hanp. KPbBOMSMBU 1 XugpoLedanis,
MoraT Aa Bb3HUKHAT MOBULLEHO BLTPEYEPErHO HasiraHe ¥ XXMBOTO3acTpallaBallyl CUTyaumn.
CyMMTOMUTE 3aBUCST OT CTEMNeHTa Ha yBpexaaHe: Hamp. rafeHe, rnasobosnve, nospbLiaHe, Hapy-
LieHa KoopAMHaLMS, CbHAMBOCT [0 3ary6a Ha Cbh3HaHue.

B onpeneneHn cuTyauymmn e NofiesHo U3mMepBaHe Ha BbTPEeYepenHOTO HansraHe, 3a fja ce cbbepe
Ba)KHa MarHOCTM4YHA MHGOpMaLMs 1 cnel ToBa HeobxoanmMara Tepanusa fa ce cbobpasn edek-
TVBHO C NOTPEBHOCTUTE Ha NauyeHTa. I3MepBaHeTo Ha BLTPEYEPErnHOTO HaNlsiraHe e BakHa npes-
rocTaska 3a 136opa Ha NoaxoasLLaTa Bb3MOXHOCT 3a Tepanus.

Mpn xnppouedanisTa HOPMaNM3NPaHETO Ha BbTPEYEPENHOTO HadraHe MOXe Aa Ce MocTurHe
4Ypes3 KOHTPONIMPAHO OTBeXAaHe Ha LepebpocnmHanHara TeHHOCT — OGUKHOBEHO B kopema. 3a
Tasu Len ce UMMNMaHTVpaT Kiiana 1 cuctema ¢ MapKyY (ABeTe 3aefiHo ce Hapudat Shunt System).

02.02 NPEAHA3HAYEHUE

VIMnnaHTvpyemmnat M.scio no3sonsiea Ha Balwms nekap fa namepsa BbTPeHepenHOTO HansraHe B
LiepebpocnmnHanHaTa TeYHOCT 3a AMarHOCTUYHN Lenu, fa n3BbpLUBa (hyHKLMOHaHa NpoBepka Ha
Shunt System n na oueHsiBa pesynTtaTta oT TepaneBTUYHUTE MepKnu. beskabenHoTo oT4nTaHe Ha
CTOVHOCTWTE Ha HansiraHeTo Ha M.scio ce n3BbpLUBa OTBLH Yped Reader Unit Set.

IMpv NpoayKTOBKS BapuaHT ,dome" Ha cuctemata M.scio [OMbAHUTENHO Ce Npeanara yHKumATa
3a Bb3MOXXHOCT 3a M3NOMMBaHE W MyHKLWSA KaTo Mpu CTaHAAPTEH PE3EPBOaP YPE3 CUMKOHOBA
MemOpaHa. ToecT Ta npefyiara Bb3MOXHOCT 3a TEPANeBTUHHO HaMassiBaHe Ha HamsiraHeTo Ype3
N3TernsiHe Ha LlepebpocrnHanHa TeYHOCT, ANarHOCTUYHO U3TErNsHe Ha LlepebpocrnHanHa Tey-
HOCT, BMBaHe Ha TEYHOCTM, KaKTO 1 MPOBEpKa Ha CTOMHOCTUTE Ha HaslsraHeTo.

02.03 MOKA3AHUE U LIENEBA IrPYINA NALUUEHTU

M.scio ce n3nonadea Npu nauneHTy ¢ xuapouedanis 1 cybapaxHOMaanH1 KPbBOM3NBY, YMETO
Terno e Hag 10 kg. Jpyri npuymHL 3a 13nons3BaHeTo Ha M.scio ca 3aBUCMMOCT OT LUBHT, AUCYH-
KUMS Ha LbHTA U ONTUMMU3MPaHe Ha TepanusaTa.

02.04 NPOTUBOMOKA3AHUA

13nonssaHeTo Ha M.Scio He e NOKa3HOo NPV HapyLLEHWS Ha CbCUMPBAHETO Ha KPbBTa (ONacHOCT OT
BTOPVYHO KBbPBEHE), KOBB B LiepebpocnmHanHaTa TeHHOCT, MHIDEKLMN UM CbMHEHNS 38 UHEeK-
Lisl, CBbP3aHa CbC 3acerHarara OT VMMAAHTUPAHETO YacT Ha TANOTO (Hamp. KOXHa MHMEKLS,
MEHVHIT, BEHTPUKYNUT, 6aKTepreMmnsi, CenTULEMAS, MpK 13Mnon3saHe Ha M.SCio B LUBHT - AOMb-
HUTENHO NEPUTOHMT).

M.scio He TpsibBa fa ce UMMNaHTVPa NpY O4aKBaHO MOBWLLEHO M3MaraHe Ha HandraHe v yoapuv
(Hanp. rMypkaHe, 6oke, dyT6on). Mpu arpecnBHO/aBToarPECMBHO MOBEAEHME Ha NaLMeHTa, KOeTo
MOXeE [la OrpaHV4y roTOBHOCTTA 1 CbAENCTBMETO NpY NPOCheAsBaHe OT CTpaHa Ha nauvieHTa n aa
3aTpyAHn Npoueca Ha oT4uTaHe ¢ Reader Unit Set, nanonaeaHeTo Ha M.scio e nokasHo camo npu
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TOYHO MpPeLEHaBaHe B KOHKPETHUA cnydait. [Npu Takosa noseferne M.scio Moxke ga ce nospean
1N PUCKBT OT YCNOXHEHNS Ha paHaTa MOXe [ia Ce YBenm4n.

03.00 ONMUCAHUE HA NPOAYKTA

03.01 ONMUCAHME HA NPOAYKTA, BKJ1. MATEPUAJIN U BELLLECTBA, KOUTO
BJIN3AT B KOHTAKT C TAJIOTO WIN TbKAHU

Martepuanu Ha M.scio

M.scio ce CbCTOW OT BUCOKOKA4ECTBEHY MaTepyani, KOUTO ca TeCTBaHW 1 CTaHAAPTU3MPaHN 3a
13Mon3BaHe Kato Matepuaim 3a uMnnaHT. CnegHuTe matepuany Ha M.scio moraT fa Bnsi3art B
KOHTaKT C TANOTO W TbKaHu: TutaH 1 PEEK, npu BapuaHtute "dome" AOMBAHWUTENHO CUAMKOH.
KaTeTpuTe CbLLO ca OT CUNMKOH. /I3Mon3BaHUsT CUNMKOH He ChAbpKa NaTekc.

03.02 UHOOPMALINA 3A CbABPXXALLUTE CE JIEKAPCTBA U JIEKAPCTBEHU CPEQL-
CTBA

CucTtemMata He ChabpXKa NeKkapcTBEHN CPEeACTBa, paamohapMaleBTULy, HaHOYaCTULW, G1opasr-
pagyMmn BeLLEeCTBa, GUONOMMHYHI ThKaHy OT YOBELLKN U XKMBOTUHCKY NMPOV3XOA, UM BELLECTBA,
KOWTO Ca MPOMU3BEAEHV OT BUONOMMHHM ThKaHN.

03.03 ONMUCAHME HA NPABUJTHOTO ®YHKLIMOHUPAHE

JlekyBaLLIsSIT nekap MOXe [a U3Mepy HarmbHO 6e360M1e3HEHO BLTPEHEPEnHOTO HansaraHe Ypes
6e3xm4Ha KOMyHVKaLms Ha M.scio ¢ aHTeHaTa Ha Reader Unit Set. 3a Ta3u Len M.scio ma nsmep-
BaTesnHa KneTka.

Cpok Ha ekcnnioaTauus Ha M.scio

M.scio e NpoekTMpaHa Aa paboTy NPeuM3HO U HaAEeXXAHO 3a No-Abbr Neprnop oT Bpeme. Makcu-
MaJTHUAT CPOK Ha ekcrnoaraums Ha M.scio e neT roguHu. [MNpu 0TKas Ha n3MepBarenHaTa Knetka
M.scio "dome" paboTu KaTo CTaHAapPTEeH pe3epBoap C OTBOP, PECM. CTaHAAPTHA Npeakamepa, 6e3
orpanuyeHns, sapuaHTuTe "flat" - kato aednexkTop, pecn. KoHeKTop. BrpaaeHata namepsarenHa
KNeTKa He npeacTassiBa ONacHOCT Npu ocTaBaHe Ha M.Scio B TSNOTO.

03.04 ONMUCAHUE HA NPUHAONEXXHOCTUTE, AKO MUMA TAKUBA

SD-Card

KbM Besaka M. scio naumeHTsT nonyyasa SD-Card, Ha KOsSTo Morar fa Ce CbxpaHaBaT Lianara nHam-
BuOyanHa HGOopMaLmMs 3a UMMNaHTa U 3MepeHnTe cTorHocTw. Mpw 3ary6eaHe Ha SD-Card T4
MOXe Aia ce nopbya JOMbHUTENHO OT NEKYBALLMA lekap, KaTo ce NOCOYN CEPUNHUAT HOMEP Ha
M.scio nnn CbOTBETHUAT MaeHTUdVKaLwmoHeH Homep (ID).

03.05 ONMUCAHUE HA NPOAYKTUTE, C KOUTO NPOAYKTHT TPAEBA A CE
KOMBUHWPA, 3A JA CE NOCTUIrHE NPABUTHO ®YHKUWOHUPAHE

[Mpy ~MNaaHTVpaHe ot nekap M.Scio Moxe Aa Ce KOMOMHMPA HAAEXAHO C UMMNAHTUPYEMUTE LUIBLHT
KOMMOHEHTU Ha HawaTa cdvpma. Tosa BktouBa Hanp. Ventricular Catheter, Peritonial Catheter,
Prechamber, Reservoir, Valve n Titanium Shutting Plug. MNpenopbysame B KOMGWHaLWs ¢ M.scio fa
ce u13nonaeat NpoaykT Ha dmpma Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
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04.00 PUCKOBE, NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

O6bpHeTe ce KbM Balums nekap, ako MucnnTe, Ye npn Bac ce nposiBABaT CTpaHnYHM ehexT BbB
BPb3Ka C MPOAyKTa UM HEroBOTO M3MON3BaHe, UMW ako Ce MpuUTecHsBaTe 3a puckoseTe. Toau
[OKYMEHT He 3aMeHsi KOHCynTaumsTa ¢ Bawwms nekysall, nexap.

04.01 ONMUCAHUE HA MEPKUTE 3A KOHTPOJ1 HA PUCKA

YCTaHOBEHNTE YPE3 Taka HapeyeH aHanM3 Ha P1cka PUCKOBE ca MUHUMU3MPaHN O Nprvemnsa
CTeneH 4Ypes3 pasnyHN MepKM 3a KOHTPOJ Ha puUcka. ToBa BKIIIOYBa Hamp. 6e30nacHa KOHCTPYK-
ums, 100 % KpariHW U3NUTBaHUA, NPOLEAYPHN N3NCKBAHWSA NPW MPOV3BOACTBOTO, MPOEKTUPaHe Ha
NPOLYKTUTE CMOPEA, HOPMU 11 XapMOHU3MPaHN CTaHAAPTH, OBYHeHIs Ha NOTPeOUTENM 1 yKazaHWs
B f06aBKMTE KbM NPOLYKTUTE.

04.02 HEXXEJTAHU CTPAHNYHU E®EKTU/YCINOXHEHUSA

1I3MepBaHeTo Ha BbTPEeYepenHoTo Hanarane ¢ M.scio 1 nedeHneTo Ha xuapouedanms ¢ Shunt
System He BUHary NpoTvyaT 6e3 YCIOXHEHUS. KakTo npu BCsika XMpypruyecka VHTEPBEHLINS,
MOXE [la Cce Mosyur MHMeKLWs. 3a chxaneHne MoHsikora Bb3HWKHAT CbLUo NMpobnemu, KOUTo
MoraT fia ca CBbp3aHn NMPSIKo MM KOCBEHO C MMMnaHTupaHaTta Shunt System. Takunsa ycnoxxHe-
HUS ca:

» [naBoGonue, 3amMariBaHe, yMCTBEHO OGbPKBaHe, MOBPbLLAHE NPV EBEHTYaITHO U3TUYaHE Ha
M. SCiO/WbHT 1 ANCDYHKLUMS Ha LWbHTA

»  3ayepssiBaHe Ha KOXaTa 1 HanpeXXeHyst B 061acTTa Ha UMMIaHTa Kato CUMMTOM Ha EBEHTY-
asnHa MHMEKLMS Ha VMMnnaHTa

v

3anyLlwsaHns nopaan 6enTbK U/wnn KpbB B TEHHOCTTa
P YCRoXHeHVst Npy 3apacTBaHe Ha paHaTa nopaaun BUcoYMHaTa Ha UMniaHTVpaHe Ha M.scio,
dome-angled

AKO Ce NOSIBSAT 3a4epBsiBaHe Ha KoXaTa v HanpexeHune, CUHO raBo6osne, 3aMariBaHe U apyri
nofo6HW, TpsitBa He3aGaBHO fa Ce HanpaBy KOHCYITaums C fiekap.

04.03 OCTATBHYHUN PUCKOBE

Mpu 13NoN3BaHeTOo Ha M.scio ca Bb3MOXHU CeiHUTE OCTaTbYHU PUCKOBE:
MpogbmkuTenHo rnasobonve

Texxka NHMEKUMS (Hanp. Cencunc, MEHVHIAT)/aneprdeH LWoK

OcTbp xurpom/cybaypaneH xematom (COX)

HaTpynaHa uepebpocnmnHaniHa Te4HOCT (LepebpocnmHaiHa TEHHOCT Mo KoxaTta)
YBpexxaaHe/nyHKUMst Ha TbKaHu

XPOHNYEH XMIPOM

[pa3sHeHe Ha koxaTa

vVVvVvyVYyVYyVYYVYYVYY

JlokanHo gpasHeHe Ha LWbHTa/anepriyHa peakums

MoCO4EHNTE OCTATBYHN PYCKOBE U HEXXENAHWUTE CTPaHMYHN eheKTU Ce KOHTPOMMPAT OT Hac Ype3
MHOXECTBO [ENHOCTU W CE aHaNM3NPaT Ka4eCTBEHO, & KOrato € Bb3MOXKHO — KOMMYECTBEHO.

MpvrogHocTTa Ha M.Scio 3a OnMcaHOTO NpeaHa3Ha4eHne ce NOTBbPXKAABA YPe3 aHaM3VpaHeTo
Ha OMacHOCTUTE, OLieHKaTa Ha PVCKOBETE, NMpoBepKaTa Ha echeKTUBHOCTTA Ha MEPKUTE 3@ KOHT-
pon Ha pucka Npe3 LIennst KU3HEH LUKbBI1 1 OTYUTAHETO Ha OBLLOMPU3HATOTO HBO HA TEXHWYEC-
KIUTe NMo3HaHus. M.scio e pa3paboTeHa Taka, He Mpy U3Non3saHe Npu NPeaBUAEHNUTE YCroBUS U



M.scio® SSCP 3a naumerTutba | BG

3a npefBvaeHNTe Lienn, Kato ce B3emMe Npeasua rnosiaara 3a naumeHTa, BCUYKM PUCKOBE NPeac-
TaBSBaT NPUEMIINB PUCK.

04.04 NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

M.scio, Bkn. SD-Card

A NPEAYNPEXXAEHVE

HenpaBunHoTto 6opaBeHe 1 ynoTpe6aTa He Nno npegHa3HavyeHue morar Aa gosegart 4o onacHoOCTH
n nospegu.

A

P Mpu TepaneBTUYHM yNTPa3BYKOBM N3CNEABaHMNS ChLLECTBYBa ONAaCHOCT OT HEYMULLIEHA KOHLIEH-
Tpauusa Ha ynTpasByKOBOTO MoJie U No TO3U Ha4MH ONacHOCT OT HapaHsiBaHe Ha nayueHTa.

P Cunnute BLHWHM yaapw (3nononyka, nagaHe u T.H.) MoraT Aa 3acTpawar uenoctTa Ha M.scio n
Shunt System.

P YectoTo nomnaHe Ha BapnaHTuTe M.scio "dome" moxe aa foBeAe A0 NPEKOMEPEH APeHaX 1 No
TO3M HA4YvH A0 HEQ)III:WIO.HOFVI'-IHO Hansirade. Toau puck TpﬂﬁBa aa Gbﬂe passiCHeH Ha nayueHTa.

T

CnepHuTe cuTyauum morat a floBefaT A0 OTKa3 Ha u3mepBaTenHaTa knetka Ha M.scio:
P MsnonssaHe Ha oTAaBaly eHeprusi yCTPONCTBa KaTo aechubpunaropm
P MMposexpaaHe Ha eNEKTPUYHECKU TOK OT BbHLIEH U3TOYHMK NPe3 TANOTO (MOHOMONSPHa NUHCEeTa)

> npmnaraHe Ha nbyeTepanusa U paguoHyKIIMAHU U3cneaBaHUAa Nnpu nayueHTa

04.05 PE3IOME HA CbOTBETHUTE MEPKW 3A BE3SOMNACHOCT B TA3U BPBb3KA (FSN,
FSCA), AKO UMA TAKUBA

3a M.scio, BKN. NPUHaLNEXHOCTUTE, ocera UMaLle T.Hap. CbOobLLEHMEe OTHOCHO 6e30MmacHoCTTa
(Field Safety Notice), koeTo e nybnvKyBaHO Ha MHTEPHET CTpaHuuata Ha PefepanHng MHCTUTYT 3a
NEeKapPCTBEHM CPeacTBa U MeanuUMHCKN nsgenus: Mo Bpeme Ha BbTpeLlUHa npoBepka belle 3abe-
N513aHO, Ye A0CTaBYMKbLT € AOoMNyCHaU rpeLlka B MHCTPYKLUmsATa 3a ynoTpe6ba (IFU). Mpw nposepkaTta
6s1xa OTKPUTN HAKONKO IFU, B KOMTO nvnceaxa cTpanvum. Mo-ronamara 4acT ot nposepequTe IFU
651xa 6e3 rpeLuku. Bnpeku ToBa He MOXXe Aa Ce USKIT0HM MPUaraHeTo Ha MHCTPYKLMUTE 3a yrnoT-
peba ¢ MMNCBaLLM CTPaHULW KbM BeYe AOCTaBEHUTE NPOAYKTW. JOMbAHUTENHO 6elle yCTaHOBEHO,
4e B NevaTHUTE EK3EMMISIPY HA BCUYKM CTPaHULI NMNCBAT CUMBOUTE/MMKTOrpaMmnTe 3a ykasa-
HUSTa U NpeaynpexaeHnsTa. YkasaHuata 1 npegynpexaeHnsta 6sixa BkioyeHn B IFU, kakTo e
npeasuaeHo. B To3um cnyyaii Christoph Miethke GmbH & Co. KG e npenocTasuna Ha nevatHvuaTa
HekayecTBeH mMaTepuan 3a nedar.

Huvkora He e umano p1cK 3a naumeHTUTe 1 NOTPEBUTENUTE, Thil KaTo caMuTe MPOLYKTN HAMaT
nedexTu.
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05.00 PESIOME HA KIIMHUYHATA OLIEHKA U KIIMHNYHOTO NPOCNEASABAHE CNEL
NYCKAHETO HA MA3APA

05.01 KIIMHWYHN OCOBEHOCTU HA NMPOAYKTA

CucTtemara M.scio ce 13rnonasa Ha MbpBO MSCTO 3a AMarHOCTUYHO M3MepPBaHe Ha BbTPEeYepEernHoTO
HansiraHe B Liepe6pocnmHaiHaTa TeHHOCT.

05.02 KINIMHNYHWN OOKASATEJICTBA 3A CE O6O3HA4YEHMETO

KnnmHnynmTe gokasarenctea 3a CE 0603Ha4eHNeTO 6sxa NpeacTaBeHn Npu CbOMpaHeTo Ha K-
HUYHM 1 HEKIMHNYHN [laHHW 3a eKBUBaNeHTHWS NpoaykT SENSOR RESERVOIR kaTto npeaulecTsall,
NPOAYKT.

05.03 OMNUCAHUE HA PMCF DEAHOCTUTE C LIEN TAPAHTUPAHE HAMOCTOSAHHA
BE3OMACHOCT U AENCTBUE HA MPOAYKTA

3a KIMHMYHOTO MPOCTeasBaHe Cef MyCKaHeTO Ha Mnasapa ca nnaHpaqy cnearmute PMCF peii-
HOCTU:

» [lpernen Ha nuTepatypaTta B 136paHu 6a3u JaHHW C nuTepaTypa
»  TbpceHe B 6azarta faHHN 3a eBEHTyaNHN MHUMAeHTN B Fepmanms, EC n CALLL

»  Ha6niogeHune Ha NogoGHN UM UAGHTUHHN MEOVLIMHCKA U3LENVst 3 eBEHTYasIHN HEN3BECTHN
prickoBe

06.00 Bb3MOXXHN ANATHOCTUYHW UN TEPANEBTUYHU ANTEPHATUBU

B cnyyar 4e obmucnsTe anTepHaTMBHU METOOM 3a fiedeHne, CBbpxeTe ce ¢ Baluwvs nexysaly,
nekap, KOMTO MoXKe Aia B3eMe Npeapvn, Bawmna nHanemayaneH cnyyai.

B o6nacTtTa Ha n3MepBaHETO Ha BbTPEYEPENHOTO HassraHe OT CTpaHa Ha nernoTo (He MoGWIHO)
[locera ce 13nonasaTt CTaHAaPTHW YaCTUHHO UMMIAHTUPYEMIN CUCTEMM. I3MepBaTenHin coHau ce
MOCTaBAT B Yepena v Ypes Kabesnm ce CBbp3BaT KbM BbHLUHO YCTPOWCTBO 3a MHAMKALMS Ha CTON-
HOCTWTE OT M3MEepBaHETO U onpefensHe Ha CTOMHOCTUTE Ha HanaraHeTo. Tesn uamepsaTtesHu
COHIW He ca NOAXOASALLY 3a MNPOABIHKUTENHO MPUIOXKEHWE 3apaamn ONacHOCTTa OT MHAEKLWS.

B o6nactTa Ha MOBWHOTO (He OT CTpaHaTa Ha NernoTo) 3MepBaHe Ha BbTPEYEPENHOTO HansraHe
1Ma CEeH30p, KbAETO AaHHUTE 3a HaNsraHeTo ce oT4nTaT 6e3kabenHo. CPoKbT Ha MMMaHTVPaHe
OT TPU MeceLa He TpsibBa fja ce npesuLasa. AKO Bb3 OCHOBa Ha M3MEPBaHETO Ha BLTPEYEPENHOTO
HandraHe ce gmarHoctvumpa xuapouedanis, CeH30pbT TPsiGBa Aa Ce eKcriaHTpa Ypes apyra
onepauus Unn 3a NOCTaBAHETO Ha LWBLHT Ha NavvieHTa TpsibBa fa Ce Hanpasy AoMbAHUTENEH OTBOP
B Yepena.

MpennaraH1Te Ha Nadapa MNIaHTMPYeMI MPOAYKTV NMpeanaraT caMmo YMCTO AvarHOCTUYHA (OyHK-
s, [MpeKTHOTO pasLumpsiBaHe Ha UMMaHTa C TepaneBTYHa OMnLUys, Hanp. Bb3MOXHOCT 3a BIIN-
BaHe Ha TEYHOCTY NN UBTErfIsiHE Ha LIePeBPOCTIMHAITHA TEYHOCT MPE3 LBHT, He € Bb3MOXXHO Mpu
anTepHaTUBHUTE METOAN 3a NEYeHVE.

07.00 OBYHEHME HA NOTPEBUTENNTE

IMpu nogroToBKaTa 3a nyckaHe Ha nasapa Ha NPoayKTa e paspaboTeHa KOHLENLMS 3a MOAXOASLLO
06y4eHve 3a npoaykTa. Oby4aBat ce NOTPeBUTENM 1 CRYXXUTENN Ha OUCTPUOYTOPUTE N ThProBC-
K1TE NapTHEOPW. [poBEXOaHETO Ha 0BYyYeHne ce JOKYMEHTMpa.
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08.00 NICTOPUSA HA MPOMEHUTE

SSCP [Oata Ha OnucaHue Ha NpomsiHaTa BanupgupaHa peBu3usi ot
peBusus Ne | uspaBaHe HoTUMLMPaH opraH
01 05.02.2021 [TbpBOHa4anHo naroteaHe B pam- | [a
KUTE Ha OLigHKaTa Ha CbOTBETC- b sanuvpaH eank:
TBMETO CbriacHo MNpunoxeHne '
Hemckun
X 3a mbpBOHaYaHO 0fo6peHVie
npu ycnosusita Ha PernameHT (EC)
2017/745
02 07.09.2021 Bazos UDI-DI » [a
EPH »  BanvavipaH esuk:
Puckos knac Mpaswno 8.7; knac I
Hemckun
03 04.08.2022 | HoBo odhopmneHve 1 kopekumst Ha | Olle He e BanmanpaHa ot

CbObp>XXaHMETO

HOTUULWIPaHUS opraH
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN

00.00 MENIKH YIMOAEI=H
01.00 ANATNQPIZH MPOIONTOZ KAl FENIKEZ MAHPO®OPIES

02.00 MPOBAEMOMENH XPHZH TOY MPOIONTOS
02.01 BaOKEG 1ATPIKEG APXES
02.02 lMpooptldpevn xpron
02.03 'Evéelgn kal mpoPAenopevn opdda acbevwv
02.04 Avtevéeitelg

03.00 MEPINPA®H MPOIONTOX

03.01 Meptypadn TPOIGVTOG CUPMEPINAUBAVOUEVWY TWV LAIKWY KAl TWV OUCLWY, Ol
oroieg €pyxovtat og enadn e To owpa r Tov 10T

03.02 MAnpodopieg OXeTIKA pe Ta TIEPIAAUBAVOLEVA DAPHUIAKA KAl PAPHAKEUTIKA

mpoidvTa

03.083 Meptypadr] Tou MPORAETIOUEVOL TPOTIOU AEITOUPYIAG

03.04 Meplypadr Twv TPOCOETWY eEAPTNUATWY, £POCOV LTTAPXOLY

03.05 Meptypadr Twv TPOIOVTWY, e TA OTIola TTPETIEL VA oLUVEUACTEL

TO TIPOIOV, YA TNV ETUTELEN TNG TIPOPBAETIOPEVNG AEITOLPYIAG
04.00 KINAYNOI, MPOEIAOINOIHZEIX KAl METPA MPO® YAAZHZ

04.01 Meplypadr) Twv PETPWY QVTIUETWTIONG KIVEUVWV

04.02 AveruBUPNTEG MAPEVEPYEIEC/ETIMAOKES

04.03 YroAetrépevol kivduvol

04.04 Mpoedororoelg kat PETPA TIPODPUAAENG

04.05 Z0voyn o wv Twv pETpwy acodaleiag oto medio (FSN, FSCA), edv undpxouvv
05.00 ¥'YNOWH THE KAINIKHE AZIONOMHEHSE KAl THE KAINIKHE

METATENEXTEPHX MAPAKOAOYOHZHY META THN KYKAO®OPIA TOY
MPOIONTOX

05.01 KAviko urtopabpo Tou TIPoidvTog
05.02 KAwikr) anodelén yla tn orjpavon CE

05.03 Mepypadn Twv evepyewv PMCF, yia tn ouvexr] SlacdaAion TnG aodAAEIag Kat
TNG anodoong ToL TPOIOVTOG

06.00 MIOANEX AIATNQETIKEZ 'H ©OEPAMNEYTIKEYX ENAAMAKTIKEX
07.00 EKTIAIAEY>H TON XPHXTON

08.00 IXTOPIKO AANATON
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00.00 FENIK'H YITOAEIZH

AUTH N CULVOTTTIKA €KBEON OXETIKA Pe TNV AOPAAEID KAl TNV KAWVIKY) artddoon XpnoldortoleiTal yia
™ SNUOCIa POCRACN OTNV EVNUEQWUEVN CUVON TWV CNUAVTIKOTEPWY TITUXWY A0PAAEaS Kat KAL-
VIKNG anéd0oonG TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC. H cuvorTikr €kBeon Sev TipoopileTal yia Tnv
TIAPOXM YEVIKWV CUPBOVAWY OXETIKA e TN Beparteia TG udpokedaAiag. EmkovwvroTe pe Tov yia-
TPO 004G, AV EXETE EPWTNOEIC OXETIKA PE TNV IATPIKN 00G KATAOTAON 1) OXETIKA HE TN XPron Tou
IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

H napoloa cuvoTTTIKr €KBeon Sev AVTIKABIOTA TO AMOSEKTIKG EUPUTEVUATOC, OUTE TIG TTANPOGDO-
pieq aoharolg XPong TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG TIOU TIAPEXOLV Ol 08NnYIEQ XProng. Auth
n €kBeon TpoopICeTal yia TOUG AoBEeVEIQ Kal TOUG PN ESIKOUG.

01.00 ANAFN'QPIZH MPOI'ONTOZ KAI FENIK'EZ MAHPO®OP'IEZ

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

SRN DE-MF-000010822

‘Ovopa 1aTpoTEXVOAOYIKOU TipoiovTog | M.scio (uadi pe avtiotoixn SD-Card)

Baon UDI-DI 40419060000000000000002RY
‘EToG TpWTNG KUKAOdOopiag Tov 07.04.2020
LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG (mpoyevéaTepo povredo SENSOR RESERVOIR kau

SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 MPOBAEITOMENH XP'HZH TOY MPOIONTOZX
02.01 BAZIK'EZ IATPIK'EZ APX'EZ

O avBpwrIvog eYKEDANOG TEPIBANMETAL ATO £va €BIKO LYPO, TO EYKEDAAOVWTIAIO LYPO. ZKOTIOQ
TOU £YKEPAAOVWTIAIOL LYPOUL €lval va TIPOCTATEVEL TOV EYKEPAAO ATTO PNXAVIKEG BAABEG, va pUBUI-
Cel TNV Tieon oto Kpavio (oTnV KaBOUINOUUEVN EVOOKPAVIAKT TtiEean), va Slatnpel uypo Tov eykeda-
AKO 10TO Kal va HETadEPEL PETAROAITEC. KABE PP TIAPAYETAL VEO EYKEDAAOVWTIAIO LYPO OTOUC
Baldpoug Tou eyKedAAoL, TO oroio arnoppoddtal Eavd ard To GAERIKO AATONOYIKO CUCTNUA.
Mia vyig 1opportia avaueoa aTny Tapaywyr kKal TN AfPn eykedalovwTiaiou uypou eival emiong
TIOAU ONPAVTIKT.

To owpa BIaBETEL PNXavIopoUg yia TN dlatipnon TNG EVOOKPAVIAKNG TIIECNG O OXETIKA oTaBEPS
eninedo. QoTd00, O CUYKEKPIUEVEG TIABNOEIG KAl TPAUHATIOHOUG, OTIWG TL.X. OE MEPITTWOEIS AIOP-
payiag kal LSPOKEPANC UTIOPEL VA TIPOKUPEL ALENUEVN EVOOKPAVIAK THEON KAl KATAOTACEIQ
TIOL UIOPOULV Va TIPOKAAEooLy Bavato. Ta cupmTwpata eEapTwvtal ard to Babud g PAGRNC:
UETAED AAMwV PTopel va apouclacTel (AN, TIOVOKEDANOG, EUETOC, TIPORAUATA CLVTOVIOHOU,
v0OoTa, PEXPL KAt AmoBupia.

2 € OUYKEKPIEVEG KATAOTACEIG eival oKOTHO va Sle€AyeTal PETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG THEONG,
€TOL WOTE VA CUAAEYOVTAL CNUAVTIKEG OIAYVWOTIKEG TIANPOPOPIEG KAL VA ETIIAEYETAL N ATTAITOUUEVN
Beparteia, n omoia KAAUTITEL AMOTEAECUATIKA TIC AVAYKES Twv acBevwy. ESW, n pétpnon Tng evdo-
KPQVIOKNG TTIEONG TIAPEXEL Ia oNPAvTIKY) BAcn yia TNV emA0Yr TNG KATAAANANG Bepareiag.

2 & MepimTwaon LBPOKEDAAIaG, N eMaAvVaAPOPA TNG EVOOKPAVIAKNG TIECNG OTA KAVOVIKA ETTIESA PTo-
pel va eruteuyBel PECW PIAG EAEYXOUEVNG EKTPOTTG TOU EYKEDAAOVWTIAIOL LYPOU, cLVRBWS OTNV
TIEPLOX TNG KOWNAG. [Ma Tov okomod autodv, euduteveTal pia BaiBida kat éva oVoTNUA EVKAUTTTWY
OWArVwWV (Ta oroia €xouv TNV Kowr} ovopacia Shunt System).

02.02 MPOOPIZOMENH XP'HZH

To eucduTELOIO M.SCi0 ETUTPETEL OTOV YIATPO GG VA PETPA TNV eVOOKPAVIAKN THEON eVTdg TOu
eyKePaAoVWTIAOL LYPOU, va eKTEAE! EAeyxO Aettoupyiag Tou Shunt System kal va afloloyel To
QMOTEAEOHA TWV BEPATIEVTIKWY PETPWYV. H aclpuatn avayvwon Twv TIPWV Ttieong Tou M.scio yiveTal
peow tou Reader Unit Set eEwTEPIKA.

2tnv €kdoon TpoidvTog "dome" Tou cuoTtriuatog M.scio dilatiBetal emiong n Aerrovpyia AvtAnong
KAl TTAPAKEVTNONG OMWE o€ €va oupRatikd Reservoir yéow pIag pepBpdvng olMkovng. AnAadn
TIAPEXeL TN SuvaTOTNTA TNG BEPATEVTIKAC YEIWONG TNG TieoNg p€ow TNG adaipeons eyKeDaAOVW-
TIaoL LYPOU, TNG SIAYVWOTIKAG adaiPECNC EYKEDAAOVWTIAIOL LYPOU, TNG XOPNYNONG LYPWV KAl TOU
EAEYXOUL TWV TIHWV TIEONG.

02.03 ‘ENAEI=H KAI MPOBAEIMOMENH OMAAA AZOEN'QN

To M.scio xpnoldoroleital oe acBeveiG pe LOPOKEDAAIa KAl UTTAPAXVOELSN AOPPAY(a, Twv OTIOIWV
TO BApog eivat peyaAlTepo Twv 10 KAWV. Mepartépw AGYOL yia T XErion Tou M.scio anoTeAoly N
e€aptnon ano To shunt, ol SucAeirovpyieg Tou shunt kal n BeATiotoroinon TN Beparneiag.

02.04 ANTENAE'IZEIZ

To oboTtnua M.scio avtevdeikvutat av UTTIAPXOLV SIATAPAXES TINENG (Kivouvog SeuTePOYEVOUG QIOP-
payiag), aiya oto eykedaAovwTIAo LYPO, AOIWWEELS 1 uTTopia AolUWENG PE eTIGPACN OTNV TIEPIOXN
TOU OWHATOG TIOU OXETICETAL pE TNV epdUTELON (TT.X. OEPHATIKY AOHWEN, pNvIyyiTida, KOIToa,
Baktnplawia, onapia, kata TN xeron Tou M.scio oto shunt erumAgov kat mepirovitida).

To M.scio anayopeVeTAl va PGUTEVETAL AV AVALEVETAL LPNAN THEoN KAt GOPTIA KAOVIOHOU AOYwW
EVEPYEIWV TOU aoBevoUC (TT.X. KATASLON, TIUyHaxia, TIoddohAPO). 2€ TIEPITTWON ETUBETIKIAG / AuTO-
EMBETIKAG oLUMEPIPOPAC TOL AoBeVOUG, N OToia UMOPEL va Tieplopioel TNV TIPOBLIA KAl TN CLVEP-

12
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yaoia Tou aoBevoug Katd TN SIdPKela TNG PPOVTISAC TMAPAKOAOUONONG KAl VA KAVEL TIIo SUOKOAN
™ Sadikaocia avayvwong pe to Reader Unit Set, TéTe n xprion Tou M.scio evdeikvutal pévo BAoel
aAUOTNPENAG EEETAONG KABE PEPOVWUEVNG TIEPITTWONG. Mia TETOI CUPMEPIPOPA UTTOPEL VAl TIPOKA-
A€oel (NUIEG 0TO M.SCio Kal va QUENCEL TOV KIVOLVO ETIIMAOKWY OTIG CUVBNKEG TOU TPAUUATOG.

03.00 MEPIFPA®'H MPOI'ONTOZ

03.01 MEPIFPA®'H MPOIONTOZ ZYMMEPIAAMBANOMENQN TON YAIKQN KAI TON
OYZI'QN, Ol ONO’IEZ 'EPXONTAI ZE EMA®'H ME TO Z'QMA 'H TON IZTO

YAka touv M.scio

To M.scio anoteeital and LAKA LPNAAG TIOIOTNTAG, TA OTIola £X0LV eAeyXBel kal TuTTOTIOINBEL YIa
XPNoN WG LAIKA epdutevpdTwy. Ta akdAouBa LAKA Tou M.scio pmopoly va €pBouv o enadr) pe
TO OWHA KAl TOUG 1oToUG: Titavio kat PEEK, oTiq ekdooelc "dome” emiong oikévn. Ot KaBeTrpeg
anotelolvTal emiong and o\kovn. H xpnoluorolovpevn oNKOvN eival xwpig AATeE.

03.02 MAHPO®OP'IEZ ZXETIKA ME TA NEPIAAMBAN'OMENA ®APMAKA KAl ®APMA-
KEYTIKA MPOIONTA

To ototnua Sev Tep\auBavel GapUAKELTIKA TIPOIOVTA, PASIOPAPHAKEUTIKA TIPOIOVTA, VAVOoW-
patidla, POAoYIKA arodOPrOIUES OUTIES, BIOAOYIKOUG I0TOUG avBpwrivng r CWIKNG TIPOEAELONG N
OUOoleC, Ol OTIOIEG £XOUV KATAOKELAOTE! anod BIOAOYIKOUG I0TOUC.

03.03 MEPIFPA®'H TOY MPOBAEMOMENOY TP'OMOY AEITOYPI'IAZ

H evdokpaviakr Ttieon propei va petpnBel mirjpwg avwduva ard Tov Bepdrmovta 1aTpd PECW TNG
aclPPATNG emkovwviag Tou M.scio pe tnv kepaia Tou Reader Unit Set. MNa tov okomé autdv, To
M.scio TepIA\apBAVEL I KUPEAN PETPNONG.

Adpketa {wng Touv Tpoidvtog M.scio

To M.scio €xel KOTOOKELAOTE! PE TETOIOV TPOTIO, WOTE VA AeITOupYel e akpiBela kat afioruota
yla pey@Aa xpovikd dlaotripata. H peyiotn didpkela (wric Tou M.scio avepyeTal O TIEVTE XPOvIa.
Edv n KuWEAN pétpnong urtooTel BAGRN, To M.scio "dome" Aettoupyei oav éva cupRatikd Burrhole
Reservoir 1y éva ocuuPatikd Prechamber Xwpig Tieploplopolg, evw ol ekddoelg "flat" onwg évag
EKTPOTEAG N €vag oLVOECUOG. H evowpatwpevn KUPEAN ETPNONG Sev evexel kivduvo edv To M.scio
TIOPAPENVEL OTO OWHA.

03.04 MEPIFPA®'H TON MP'OZOETQON EZAPTHMATQN, E®'OZON YIMAPXOYN

SD-Card

Na k&Be M.scio, o acBevric AapBdvel pia SD-Card, otnv oroia €xouv aroBnkeuTel OAEG Ol UEPOVW-
HEVEG TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TO EPPUTELIA KAl OTNV OTIOIA PIOPOUV VA AroBNKEUTOVV Ol TIUEG
pétpnong. Edv n SD-Card xaBei, TOTE uropei va yivel ek vEou apayyeAia anod Tov BeparovTa laTpo,
0 0OTOoI0G TIPEMEL VA SNAWGCEL TOV CEIPIAKO apBud Tou M.Scio 1} Tov avTioTOIXO aplBpd avayvwpiong
(ID).

03.05 MEPIFPA®H TON MPOI'ONTQN, ME TA OMO'IA NMPEMEI NA ZYNAYAZTEl
TO NPOI'ON, INA THN EMITEYZH THZ MPOBAEMOMENHZ AEITOYPI'IAZ

To M.scio uropel va cuvdLaoTel e AohAAELd e TA eMPUTEVCIIA OTOIKEID Shunt TNG eTalpeiag pag
KATA TNV epdUTELON AMO TOV YIATPO. Z€ QUTA CUYKATAAEYovTal TL.X. TO Ventricular Catheter, TO
Peritoneal Catheter, T0 Prechamber, To reservoir, ol BaABideqg kat To Titanium Shutting Plug. Zuvi-
oTouuE, 0 oLVOLACHO PE TO M.Scio, va XPNOWOTIOETE JOVO Ta TIPOoidvTa TG etaipeiag Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.
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04.00 K'INAYNOI, MPOEIAOMNOI'HZEIZ KAl METPA MPO® YAAZHZ

Arneubuvbeite oTov ylaTpd 0aAG AV TIOTEVETE OTL EXETE TIAPEVEPYEIEC AGYW TOU TIPOIGVTOC 1 TNG
XPrIONG TOU I AV QVNOUXEITE OXETIKA PE EVOEXOUEVOUC KIVEUVOUC. TO TIApOV £yypado dev avTkadl-
OTA TIG CUPPBOVAEG TOL BEPATIOVTOC 1ATPOL GAG.

04.01 NEPIFPA®'H TQN M'ETPQN ANTIMET QMIZHZ KINA'YNQN

Ot KivouvOL TIOL AVaYVWPICTNKAV PECW TNG EMOVOPAalOPEVNG AVAAUONG KIVEOUVWV LEIWBNKav og arno-
OEKTO BaBUO pe SIAPOPETIKA HETPA QVTIETWTIIONG KIVOUVWY. € AUTA TA PETPA CLYKATAAEYOVTAL
TL.X. N AOPANAG KATAoKeL, Ot TEAKO{ EAeyxol 100 %, ol SIABIKAOTIKES TTPOSIAYPADES KATA TO OTA-
810 Tapaywyng, 0 oXeSAoUOC TwV TIPOIOVTWY BACEL TWV TIPOTUTIWY KAl TWV EVAPUOVICUEVWY TIPO-
TUTWVY, Ol EKTTAIBEVOELG XPNOTWV KAl Ol UTIOOEEEIG OTA CUPTIANPWUATA TIPOIOVTWV.

04.02 ANEMIO'YMHTEZ NAPENEPFEIEZ/ENINAOK'EZ

H p€tpnon g evookpavIakng Tieong pe To M.scio kat n Bepaneia Tng vdpokedaiiag pe Eva Shunt
System evexel Oplopeveg GOPES ETIMAOKES. Mmopel va TIPOKANBel Aoipwén Omwe Kat oe KABE Xel-
POUPYIKN ETTEURAON. AUCTUXWG, TIAPOUCIACOVTAL ETIIONG €V UEPEL TIPOBANUATA, TA OTOIAl UTTOPEL va
ouvdeovTal Apeoa 1y éupeca e To epduTteupEvo Shunt System. Mapakdtw TapatiBevral auTég ol
ETUTTAOKEG:

»  TMovokédalog, (AAN, YUxIkr) oLyxuon, EPETOC eAv UTTAPXEL TUXOV Slappor) oto M.scio / Shunt
kal duocAetroupyia Tou Shunt

»  EpuBpdtnTta TOL SEPUATOC KAl EVTACN OTNV TIEPLOXT] TOU EPRUTEVPATOC WG EVOEEn TIBAVNG
HUOALVONG OTO eUPUTELHA

»  Anodpdgeic mpwteivng kat / ry aipatog oto ENY

P AlTapaxEéc EMOLAWONG TPAUPATWY AOYw Tou LPoUG Tou M.scio, dome-angled

Edv napovciaotel epuBpdTNTa TOL SEPPATOG KAl TPARrYUATA, EVTOVOL TTOVOKEDAAOL, (AAN f Tapo-

HOIa CLUTTTWHATA, Ba TIPETEL VA CUPBOVAEUTEITE QUECWG EVaV YIATPO.

04.03 YMOAEITOMENOI K'INAYNOI

Katd tn xprion Tou M.scio udioTavTal Ol TTAPAKATW UTTIOAEITTIOUEVOL KivOUVOL:
Emipovog movokédarog

Zofapr Aofpwén (rt.X. orign, unviyyitida) / aAAepyIKO GOK

OEL LypPo / LTooKANEISIO apdtwpa (SDH)

2LO0WPEELON LYPOU (EYKEDAAOVWTIAIO LYPO KATW AMO TO SEPUA)
BA&Bn/&idtpnon 1otov

Xpovio uypd

Epebioudg Tou d€ppatog

vVVvVvVvVYVYyVYYVYYVYY

Torukég epeblopdg Adyw Tou Shunt/aAepyikr avtiGpaon

Ot avadepdUeVOL UTTOAETOPEVOL KIVELVOL KAl Ol AVETIIBVUUNTEG TIAPEVEPYELEG ETITNPOVVTAL ATIO EPAC
UECW TTIOAUAPIBUWY EVEPYEIWV KAl A§IOAOYOUVTAL TTIOIOTIKA Kal, EPOCOV gival SuvATO, TIOCOTIKA.

H kataAAnAdTNTa TOL M.Scio yia TNV meplypadopevn TIPooPIOPEVN XPHon eTIRERAIVETAL ECW
NG EKTIUNONG Twv KIVOUVWY, TNG AEIOAGYNONG Twv KIVOUVWY, TOU EAEYXOU AMOTEAECHATIKOTNTAG
TWV PETPWV QVTILETWTIIONG KIVOUVWY yia OAO TOV KUKAO {WwnC TOU TIPOIOVTOG KAl HECW TNG XPHong
TOU QAVAYVWPICHEVOL TEXVOAOYIKOU EOTAIOLIOV. To cloTNPA M.scio oXeSIAOTNKE e TETOLOV TPOTIO,
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WOTE KATA TN XpPrion urd TIC TIPORAETIOUEVEG CLVBNKES KAl YIA TOUG TIPORAETIONEVOUG OKOTTOUC,
Aol ot kivduvol arnod T xprion va eivat arnodektol Baduol yia Tov actevr.

04.04 MPOEIAOMOI'HZEIZ KAl M'ETPA NMPO® YAAZHZ

M.scio padi pe SD-Card

ANl NPOEIAONOTHEH

P O akataAAnAog Xelplopog Kat n akataAAnAn XpRon PTtopei va tpokaAécouv Kivehvoug kat TNHIEG.

A_I

211G BEPATIEVTIKEG LTIEPNXOYPAPIKEG EEETATELG, LTIAPXEL KiVOUVOG AKOUOLAG CUYKEVTPWONG TOV
TIESIOU LTTEPHXWV KAl CUVETIWG KivOUVOG TPALHATICHOD TOL acBeVolG.

P Biaieg sEwTepIKEG KPOUGELG (ATOXNUA, TITWON K.ATL.) UTIOPEL va BE00VV € KivOLVO TV akepatdTnTa
Tou M.scio kat Tov Shunt System.

P H ouxvi avrAnon g ékdoong M.scio "dome" pttopei va o8nynoel oe uTtEpPBOAIKI} TTAPOXETEVON
Kal ETTOPEVWG OE HMN PUGLOAOYIKEG oLVORKeG TTieanG. O acBeviig TTpPEMEL va evnpepwOEi yia avtov
Tov Kivuvo.

T

O1 ak6AovBeg KATaoTAoelg PTopei va odnyoovv oe BAGRN TNG KLUPEANG pETpnong Tov M.scio:
P Xprion CUCKEVKV EKTIOHTING EVEPYELAG OTIWG ATIVISWTEG
P Aloxéteuon NAeKTpIKOD PEDHATOG ATIO EEWTEPIKN TINYT HEGW TOL GWUATOG (HOVOTIOAKEG AaBideq)

P Xprion aktivoBepaneiag kai e§eTacewv padlovoukAISinv oTov acBevi

04.05 Z'YNOWH 'OAQN TQN M'ETPQN AZ®OAAE'IAZ ZTO MEA'IO (FSN, FSCA), EAN YMA-
PXOYN

" o M.scio cupmep. TwV TIPOCOETWY EEAPTNUIATWY TOU UTNPEE PEXPL TWEA Jia eTtovopalouevn
Field Safety Notice, n omnoia dnuoclelTnKe aTNV IOTOCEAIBA TOU YEPUAVIKOU OUOOTIOVAIAKOU VOTI-
TOUTOU PAPHAKWY KAl LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV: Katd Tn SIAPKEID EVOC ECWTEPIKOV EAEYXOU
Slarmotwenke OTL uTrPEe €va AdBog aTig 0dnyieg xpriong (IFU) ard mAevpdg mpounBeutr). Méow
TOU eAEyXOoL Bpednkav oplopeves IFU, otiq omoieg €Aemav Alyeg oeAideq. Qotdoo, dev umrpxav
A&BN otnv mMeloPndia Twv eAeypévwy IFU. Mapdia autd, Sev Uropoloe va ArOKAEIOTEL TO evoe-
XOUeVO OTL ol aTeAeiq odnyieq xpriong erouvadOnkav ota Adn napadouéva mpoidvta. Ermiéov
SlaroTwenke 6T oTa SelyuaTa eKTUMWONG EAEAV TA CUPBOAQA / EIKOVOYPAUUATA YIa TIG UTTOSEEELQ
KQL TIG TIPOEISOTIONTELG O OAEG TIG OEAIGEG. QQOTOT0, Ol LTIOBEIEEIC KAl Ol TIPOEISOTIOTEIG TIEPINAW-
Bavovrav ota IFU 6nwe mpoBAEMeTal. Xe QUTHV TNV MEPITTWON OlATEBNKE OTO TUNOYPAdEIO Eva
QVETTIAPKEG IPOTUTO eKkTUNWONG artd Tnv Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Aev uTPEE TTOTE KIVELVOC YA TOUG ACBEVEIC KAl TOUG XPNOTES, KABWG Ta (Sla Ta rpoidvTa dev eixav
Kavéva EAATTWUA.



EL | SSCP twv aobeviv M.scio®

05.00 Z’YNOWH THZ KAINIK'HZ AZSIOANOMHZHZ KAI THZ KAINIK'HZ METAFEN'EZTEPHZ
MAPAKOAOYOHZHZ META THN KYKAO®OP'IA TOY NMPOIONTOX

05.01 KAINIK'O YITOBAOPO TOY MPOIONTOZ

To obotnua M.scio xpnooToleiTal KUpPIwg yia Tn SIayVWOoTIK JETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG THECNG
EVTOG TOL EYKEPANOVWTIAOL LYPOU.

05.02 KAINIK'H AITOAEIZH l'A TH ZHMANZH CE

H KAvik) arnédelen tng ofjuavong CE MpookopioTNKe oTa TIAQIOI TG €PELVAC KAIVIKWY KAl Un
KAWVIKWV SES0UEVWY TOU 1008VvVapou TipoidvToc SENSOR RESERVOIR w¢ TIPOYEVESTEPO TIPOIOV.

05.03 MEPIFPA®'H TQN ENEPFEI'QN PMCF, A TH ZYNEX'H AIAZOAAIZH THE AZOA-
AEIAZ KAI THZ AITOAOZHZ TOY MPOI'ONTOZX

Ma TNV KAWVIKK JETAYEVETTEPN TIAPAKOAOUBNON PETA TNV KUKAOPOPIA TOU TIPOIGVTOG EXOULV TIPO-
YPAUUATIOTEL Ol TapakdaTw evepyeleg PMCF:

P ‘Epeuva BiBAoypadiag oe etiheypéves BAcelg dedopévwy BiBAoypadiag
P ‘Epeuva otig Bdoeiq Sedopévwy yia riBavda neplotatika otn leppavia, otny E.E. kat ot H.M.A.

»  NapakoAovBnon MapOUoIwY 1 IBIWV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY yid TIBAVOUG AyVWOTOUG
KIvOUVOUG

06.00 MIGAN'EZ AIATNQZTIK'EZ 'H OEPANEYTIK'EZ ENAANAKTIK'EZ

AV OKETTEOTE VA ETTAEEETE EVOANAKTIKEG PEBOSOUC Bepareiag, emKoVwWYNOTE e Tov Bepdrovta
1atpod 0ag, o oroiog Ba AGBel LTTOPN TOU TIC TIPOCWTIKES GAG AVAYKEG.

[a TN PETPNOoN TNG EVOOKPAVIAKNG Tieong otnv KAivn (Oxt TN dopNnTr} KETPNON), XPNOOTIO00-
VTAL WG TWPEA CLPPRATIKA cuoTAPATA pe SuvatdTNTa PEPIKNG epduTELonG. Katd t dadikacia
QUTH TOTIOBETOLVTAL AIOBNTAPEG PETPNONG OTO KPAVIO KAl CUVOEOVTAL EVOUPHATA OF PIA EEWTEPIKN
OUOKEUN YA TNV TIPOROAN TWV TIUWVY PETPNONG KAl TOV TTPOCSIOPIoUS TwV TWWV Ttieons. QoTtdoo,
auTol ol ALoBNTHPEG PHETPNONG Sev evdeikvuvTal Adyw TOU KIVOUVOUL HOALVONG OE TIEPITTTWON PAKPO-
XPOVIAG Xprong.

a ™ popnTr HETPNCN TNG EVOOKPAVIAKNG THEONG (Xt TN HETENON OTNV KAIVN) UTTAPXEL Evag alobn-
mpag, o onoiog dlaBalel actpuata Ta dedopeva Tieonc. ArayopelETAl va LTIEPBAIVETE TN PEYIOTN
BIAPKEIA EUPUTELONG TPV PNVWV. Av SlayvwaoTe{ UOPOKEDAAIQ BACEL TNG LETPNONG EVOOKPAVIAKNG
mieong, TOTE O AOBNTAPAC TIPETIEL VA EKPUTEUTEL HECW PIAC TIEQAITEPW XEIPOUPYIKNG EMEURAONG 1
TIPEMEL va SlaTPnBel pla TEPAITEPW OTTr) OTO KPAVIo yia TNV eloaywyr) evog Shunt.

Ta epdutedopa TIPOIGVTA TIOU LTIAPXOLY OTNV AyoPd TIPOCHEPOULV LOVO HIa apyr) Aettoupyia Sid-
yvwong. H areuBeiag eméKTaon Tou eUPUTELPATOC Ot eTIAOY Bepareiag, Onwg m.x. N duvatdTnTa
XOPNyNong uypwv 1 N apaipeon Tou eykedAAKOU LYPOL PECW eVOG Shunt, dev eival EPIKT OTIC
EVAANCKTIKEG HeBGOOLG Bepaneiag.

07.00 EKMA'TAEYZH TQN XPHZTQN

Ma TNV MPOoETOACia TNG KUKAODOPIAG TOL TIPOIOVTOCG TNV ayopd Ba avartuxBel va cLoTNUA yiIa
N owoTh eknaideuon oTn XPron Tou MPOIGVTOC. Oa eKMAIBEVTOLY Ol XPAOTEG Kal Ol epyalOHEVOL
TWV CLVEPYATWY MWAACEWY KAl TWV EPTIOPIKWY eTaipwy. H ektéAeon Tng exnaidevong Ba kata-
ypadeta.
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00.00 INDICATIE GENERALA

Aceasta scurta prezentare a sintezei privind siguranta si performantele clinice are scopul de a oferi
acces public la sinteza actualizata a celor mai importante aspecte de siguranta si performanta clinica
ale dispozitivului medical. Aceasta scurta prezentare are scopul de a oferi sfaturi generale cu privire
la tratamentul hidrocefaliei. Daca aveti intrebari cu privire la starea dvs. medicald sau cu privire la
utilizarea dispozitivului medical, va rugam sa va contactati medicul.

Aceasta scurta prezentare nu inlocuieste documentul de identificare al implantului sau instructiunile
de utilizare in vederea informarii referitoare la utilizarea sigura a dispozitivului medical. Acest raport
este destinat informarii pacientilor si persoanelor fara pregétire de specialitate.

01.00 IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI $I INFORMATII GENERALE

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

SRN DE-MF-000010822

Nume dispozitiv medical M.scio (incl. SD-Card aferent)

Baza UDI-DI 40419060000000000000002RY

Anul primei introduceri pe piata a 07.04.2020

dispozitivului medical (precursori SENSOR RESERVOIR si SENSOR PRE-

CHAMBER 19.12.2011)
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02.00 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI CONFORM CU DESTINATIA
02.01 BAZE MEDICALE

Creierul uman este inconjurat de un lichid special, lichidul cefalorahidian (stiintific LCR). Lichidul cefa-
lorahidian are scopul de a proteja creierul de traume mecanice, de a regla presiunea intracraniana
(uzual: presiunea creierului), de a mentine tesutul umed si de a transporta substantele produse de
metabolism. Ventriculele cerebrale produc zilnic lichid cefalorahidian nou, care este preluat de sis-
temul venos. Astfel, un echilibru sanatos intre productia si preluarea lichidului cefalorahidian este
foarte important.

Corpul dispune de mecanisme pentru mentinerea relativ constanta a presiunii intracraniene. Insa
anumite boli si traumatisme, precum hemoragii si hidrocefalie, pot cauza cresterea presiunii exer-
citate asupra creierului si pot pune viata in pericol. Simptomele depind de gravitatea afectiunii:
printre altele greatd, cefalee, varsaturi, probleme de coordonare, somnolenta, pana la lesin.

in anumite situatii, este avantajoasa masurarea presiunii intracraniene, pentru a colecta informatii
importante de diagnosticare si pentru a aplica eficient terapia necesara adaptata nevoilor pacientilor.
Masurarea presiunii intracraniene ofera in acest caz o baza importanta pentru selectarea terapiei
adecvate.

in cazul hidrocefaliei, normalizarea presiunii intracraniene poate fi realizaté prin drenarea controlata
a lichidului cefalorahidian - cel mai frecvent in cavitatea abdominala. in acest sens, se implanteaza
o valva si un sistem de tuburi (ambele denumite impreuna Shunt System).

02.02 SCOPUL PROPUS

Sistemul M.scio implantabil ii permite medicului dvs. s& méasoare presiunea lichidului cefalorahidian
n scopuri de diagnosticare, sa efectueze controlul functionarii Shunt System si sa evalueze rezultatul
masurilor terapeutice. Citirea fara fir a valorilor presiunii de la M.scio este efectuata din exterior prin
Reader Unit Set.

Varianta de dispozitiv ,dome” a sistemului M.scio ofera in plus functia de pompare si punctie, simi-
lara unui Reservoir uzual, printr-o membrana de silicon. Astfel, aceasta ofera posibilitatea de a sca-
dea presiunea intracranianad prin extragerea de lichid cefalorahidian, de a preleva lichid cefalorahi-
dian in scopuri de diagnosticare, de a administra lichide, precum si de a verifica valorile presiunii
intracraniene.

02.03 INDICATII $1 GRUPE DE PACIENTI VIZATI

M.scio se utilizeaza la pacientii cu hidrocefalie si hemoragie subarahnoidiana, cu greutatea mai mare
de 10 kg. Alte motive ale utilizarii sistemului M.scio sunt dependenta de sunt, disfunctii ale suntului
si optimizarea terapiei.

02.04 CONTRAINDICATII

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

Nu este permisa implantarea M.scio in cazul riscului de socuri si presiuni crescute (printre altele
practicarea scufundarilor, a boxului sau a fotbalului). in cazul comportamentul agresiv / autoagresiv
al pacientilor care poate diminua complianta acestora in timpul perioadei de recuperare si poate
ingreuna procedura de citire a Reader Unit Set, utilizarea M.scio este indicata doar in cazuri particu-
lare, dupa punerea in balanta a riscurilor. in cazul unor asemenea comportamente, M.scio se poate
deteriora, crescand astfel riscul de complicatii ce pot apérea la vindecarea ranii.
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03.00 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

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

Materialele M.scio

M.scio este compus din materiale de calitate, testate si standardizate pentru utilizarea ca materiale
pentru implanturi. Urmétoarele materiale ale sistemului M.scio pot intra in contact cu corpul si tesu-
turile: titan si PEEK la variantele ,dome”, suplimentar silicon. Cateterele sunt tot din silicon. Siliconul
utilizat nu contine latex.

03.02 INFORMATII REFERITOARE LA MEDICAMENTELE $I PRODUSELE MEDICAMEN-
TOASE INCLUSE

Sistemul nu contine produse medicamentoase, compusi radiofarmaceutici, nanoparticule, sub-
stante biodegradabile, tesuturi biologice de origine umana sau animala sau substante produse din
tesuturi biologice.

03.03 DESCRIEREA MODULUI DE FUNCTIONARE A DISPOZITIVULUI CONFORM DESTI-
NATIEI

Presiunea intracraniana poate fi masurata complet nedureros de medicul curant, prin comunicarea
fara fir a sistemului M.scio prin antena dispozitivului Reader Unit Set. M.scio include in acest sens
o celula de masurare.

Durata de viata a sistemului M.scio

M.scio este proiectat sa functioneze precis si fiabil, pe o perioada indelungata. Durata de viata
maximé a sistemului M.scio este de cinci ani. In cazul defectarii celulei de masurare, M.scio ,dome”
functioneaza ca un Burrhole Reservoir conventional, respectiv ca un Prechamber conventional, fara
niciun fel de limitari, iar variantele ,flat” functioneaza ca un deflector, respectiv un conector. Celula
de masurare integrata a sistemului M.scio nu prezinta niciun pericol pentru corp.

03.04 DESCRIEREA ACCESORIULUI, DACA ESTE PREZENT

SD-Card
Pentru fiecare M.scio, pacientul primeste un SD-Card pe care pot fi stocare toate informatiile despre
implant si valorile masurate. in cazul pierderii SD-Cardului, acesta poate fi comandat din nou de

medicul curant prin specificarea numarului de serie al M.scio sau a numarului de identificare aferent
(D).

03.05 DESCRIEREA PRODUSELOR CU CARE TREBUIE COMBINAT DISPOZITIVUL
PENTRU OBTINEREA FUNCTIONARII DISPOZITIVULUI CONFORM DESTINATIEI

M.scio poate fi combinat in sigurantd cu componentele implantabile ale suntului fabricate de noi, la
implantarea sa de catre un medic. Din acestea fac parte, de exemplu, Ventricular Catheter, Perito-
neal Catheter, Prechamber, Reservoir, valve si Titanium Shutting Plug. Va recomandam sa utilizati
produsele firmei Christoph Miethke GmbH & Co. KG in combinatie cu M.scio.
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04.00 RISCURI, AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Adresati-va medicului daca remarcati efecte secundare legate de dispozitiv sau de utilizarea acestuia
sau daca va faceti griji cu privire la riscuri. Acest document nu nlocuieste consilierea medicului
dumneavoastra curant.

04.01 DESCRIEREA MASURILOR DE GESTIONARE A RISCURILOR

Riscurile identificate prin intermediul unei asa-numite analize a riscurilor au fost reduse intr-o masura
acceptabild prin intermediul diverselor masuri de gestionare a riscurilor. Printre acestea se numara
de ex. o structura sigura, controale finale 100 %, regulamente procedurale in faza de productie,
conceperea produselor pe baza normelor si standardelor armonizate, instruirea utilizatorilor si indi-
catii in cadrul suplimentelor produselor.

04.02 EFECTE SECUNDARE / COMPLICATII NEDORITE

Masurarea presiunii intracraniene cu M.scio si tratamentul hidrocefaliei cu un Shunt System nu sunt
mereu lipsite de complicatii. Orice interventie chirurgicald poate cauza o infectie. Din pacate, apar
uneori probleme care pot avea legatura directa sau indirecta cu Shunt System implantat. Astfel de
complicatii pot fi:

P cefalee, vertij, delir, varsaturi in cazul posibilelor scurgeri la M.scio / sunt si disfunctii ale suntului
P eritemele si tensionarile in zona implantului sunt posibili indicatori ai unei infectii la implant

P ocluzii cauzate de albumina si / sau sange in lichidul cefalorahidian

P tulburari de vindecare a ranilor din cauza naltimii de montaj a M.scio, dome-angled

Daca apar eriteme si tensionari, cefalee puternica, episoade de vertij sau alte simptome asemana-
toare, trebuie consultat imediat un medic.

04.03 RISCURI REZIDUALE

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la utilizarea M.scio:

cefalee persistenta

infectie grava (de ex. septicemie, meningita) / soc anafilactic
higroma acuta / hematom subdural (SDH)

acumulare de lichid cefalorahidian (lichid cefalorahidian sub piele)
leziuni / perforari ale tesuturilor

higroma cronica

iritatii ale pielii

vVVvyVyVyVYYVYY

iritatie locala provocata de sunt / reactie alergica

Riscurile reziduale si efectele secundare nedorite mentionate se monitorizeaza prin numeroase acti-
vitati si se evalueaza calitativ si cantitativ atunci cand este posibil.

Adecvarea sistemului M.scio pentru scopul propus este confirmata prin aprecierea pericolelor, esti-
marea riscurilor, verificarea eficientei masurilor de gestionare a riscurilor pe durata intregului ciclu de
viata si luarea in calcul a stadiului recunoscut al tehnologiei. M.scio a fost conceput in asa fel incat,
n cazul utilizarii in conditile prevazute si in scopurile prevazute, dupa punerea in balanta a riscurilor
utilizarii, acestea sa reprezinte un risc acceptabil pentru pacient.
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04.04 AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE
M.scio incl. SD-Card

A AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utilizarea care nu este conforma cu destinatia pot provoca
pericole si daune.

VANM PRECAUTIE

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

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

P Prin pomparea frecventa a variantelor M.scio ,dome” se poate ajunge la un drenaj excesiv si la
o presiune nefiziologica. Pacientul trebuie informat asupra acestui risc.

|I INDICATIE

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

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

P supunerea pacientului la radioterapie, precum si la investigatii cu izotopi radioactivi

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

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

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

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

05.01 CONTEXTUL CLINIC AL DISPOZITIVULUI

Sistemul M.scio este utilizat in primul rand pentru masurarea presiunii intracraniene din lichidul cefa-
lorahidian in scopuri de diagnosticare.

05.02 ATESTAREA CLINICA PENTRU MARCAJUL CE

Atestarea clinica pentru marcajul CE a fost efectuata in cadrul analizérii datelor clinice si neclinice
ale dispozitivului echivalent SENSOR RESERVOIR ca produs precursor.

23



RO | SSCP pentru pacienti M.scio®

05.03 DESCRIEREA ACTIVITATILOR PMCF iN VEDEREA GARANTARII CONTINUE A
SIGURANTEI $| PERFORMANTEI DISPOZITIVULUI

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

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

06.00 POSIBILE ALTERNATIVE DIAGNOSTICE SAU TERAPEUTICE

Daca luati In calcul metode alternative de tratament, va rugam sa va contactati medicul curant, care
poate lua in considerare situatia dvs. individuala.

in domeniul masurarii presiunii intracraniene (imobile) la pat, s-au folosit pana in prezent sisteme
conventionale cu implantare partiald. Acestea prevad implantarea de sonde de masurare in craniu si
conectarea acestora la un aparat extern pentru afisarea datelor de masurare si determinarea valorii
presiunii. pentru utilizarea pe termen lung.

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

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

07.00 INSTRUIREA UTILIZATORILOR

in cadrul pregatirii introducerii pe piata a dispozitivului, este elaborat un concept de instruire adec-
vata dispozitivului. Se instruiesc utilizatorii si angajatii partenerilor de distributie si comercializare. Se
documenteaza efectuarea instruirii.

08.00 ISTORICUL MODIFICARILOR

Numar Data Descrierea modificarii Revizie validata de
revizie SSCP | emiterii organismul notificat
01 05.02.2021 | Intocmire initiald in cadrul evalua- » Da

rii conformitatii conform Anexei X
pentru prima inregistrare conform
Regulamentului (UE) 2017/745

P limba validata:
germana

02 07.09.2021 | Baza UDI-DI » Da

SRN . s
»  limba validata:
Clasa de risc Norma 8.7; clasa ll o
germana
03 04.03.2022 | Layout nou si adaptare a continu- | Nevalidat inca de organis-
tului mul notificat
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00.00 ALTALANOS TUDNIVALO

A biztonsagrdl és Klinikai teliesitményrél szold rovid tdjékoztatd célia, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az orvostechnikai eszkdz biztonsaga és klinikai teljesitménye legfontosabb
szempontjainak frissitett dsszefoglalasahoz. A rovid tajékoztatd nem arra készllt, hogy altalanos
tandcsot adjon a hydrocephalus kezelésével kapcsolatban. Kérjlk, forduljon orvosahoz, ha
barmilyen kérdése van egészséglgyi allapotaval vagy az orvostechnikai eszkdz haszndlataval
kapcsolatban.

Ez a rovid tajékoztatdé nem helyettesiti az implantatum azonositd kartyat vagy az orvostechnikai
eszkdz biztonsagos haszndlatara vonatkozd hasznalati Utmutatét. Ez a tajékoztatd betegek és
laikusok tajékoztatasara készlilt.

01.00 TERMEKAZONOSITAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

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

SRN DE-MF-000010822

Az orvostechnikai eszk6z neve M.scio (hozzatartozé SD-kartyaval, SD-Card)

Bazis UDI-DI 40419060000000000000002RY

Az orvostechnikai eszkoz elsé 07.04.2020

forgalomba hozatalanak éve (SENSOR RESERVOIR és SENSOR PRECHAMBER

elédtermeék 2011.12.19.)
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02.00 A TERMEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA
02.01 ORVOSI ALAPOK

Az emberi agyat egy specidlis folyadék, az agyviz (tudomanyosan: liquor, agy-gerincveldi folyadék)
veszi korll. Az agyviz feladata az agy védelme a mechanikai sérilésekkel szemben, a koponyan
bellli nyomas (mas néven koponyaliri nyomas) szabdalyozasa, az agyszdvet nedvesen tartdsa és
az anyagcseretermékek szdllitdsa. Az agykamrékban minden nap Uj agyviz termel6dik, amelyet a
vénas vérrendszer vesz fel. Nagyon fontos tehat az egészséges egyensuly az agyviz termelése és
felvétele kozott.

A szervezet olyan mechanizmusokkal rendelkezik, amelyek az koponyalri nyomast viszonylag
allandd szinten tartjak. Kildnbdzd betegségek és sérllések, pl. vérzés és hydrocephalus azonban
fokozott koponyadri nyomast és életveszélyes helyzeteket okozhat. A tlinetek a rendellenesség
mértékétdl fliggenek: tobbek kdzdtt hanyinger, fejféjés, hanyas, koordindciés zavarok, almosség,
akar eszméletvesztés.

Bizonyos helyzetekben elényds a koponyadri nyomas mérése fontos diagnosztikai informaciok
gylijtése és végul a szlkséges terapianak hatékonyan a beteg igényeihez torténd igazitasa céljabdl.
Itt a koponyadliri nyomas mérése fontos alapot ad a megfeleld terapias lehetéség kivalasztasahoz.
Hydrocephalus esetén a koponyadri nyomas normalizélasa az agyi-gerincveldi folyadék szabalyozott
elvezetésével érhetd el — dltaldban a hasliregbe. Ebbdl a célbdl egy szelep és egy tdmiérendszer (a
kett6t egyUtt sontrendszernek (Shunt System) hivjuk) kerUl belltetésre.

02.02 RENDELTETES

A beliltetheté M.scio lehetévé teszi az On orvosa szaméra, hogy diagnosztikai célbdl megmérie
a koponyalri nyomast az agyvizben, elvégezze a Shunt System mikddésének ellendrzését
és értékelie a terapidas intézkedések eredményét. Az M.scio nyomasértékeinek vezeték nélkuli
kiolvasdsa a Reader Unit Set egységgel torténik kivilrél.

Az M.scio rendszer ,dome” termékvdltozatandl van még a leszivhatésédg és csapolhatdsag
funkcid, mint egy hagyomanyos reservoir esetén a szilikon membranon keresztil. Ez azt jelenti,
hogy lehet6séget ad a terdpias nyomascsokkentésre agyviz mintavételével, agyviz diagnosztikai
mintavételével, folyadékok adasaval, valamint a nyoméasértékek ellenérzésével.

02.03 JAVALLAT ES TERVEZETT BETEGCSOPORT

Az M.scio eszkdz 10 kg-ndl nagyobb sulyd, hydrocephalusban és subarachnoidélis vérzésben
szenvedd betegeknél kerll alkalmazasra. Az M.scio haszndlatdnak tovabbi okai egy shunt-
flggdség, shunt helytelen miikddése és terapiaoptimalizalas.

02.04 ELLENJAVALLATOK

Az M.scio haszndlata alvadasi zavarok (utdlagos vérzés veszélye) esetén, ha vér van az agy-
gerincveldi folyadékban, fertézés vagy fertézés gyanuja esetén, amely hatassal van az implantacio
ltal érintett testrészre (pl. bdrfertézés, agyhartyagyulladas, ventriculitis, bakterémia, szeptikémia,
az M.scio eszkdz shunt rendszerben (Shunt System) torténé haszndlata esetén peritonitis is) nem
javasolt.

Az M.scio eszkdzt varhatd nagy nyomas- és Utésterhelés esetén (pl. buvarkodas, boksz, labdartigas)
nem szabad bedltetni. Agressziv/autoagressziv betegviselkedés esetén, ami korlatozhatja a beteg
hajlanddsagat és egytttmikodését az utdgondozas soran és megnehezitheti a kiolvasasi folyamatot
a Reader Unit Set egységgel, az M.scio haszndlata minden esetben szigord mérlegelés mellett
javasolt. llyen viselkedés esetén kar keletkezhet az M.scio eszkdzben és novelheti a seb
szoévédmeényeinek kockazatat.
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03.00 TERMEKLEIRAS

03.01 TERMIéKLIIEI’RAS, AZON ANYAGOKKAL EGYUTT, AMELYEK, A TESTTEL VAGY A
SZOVETEKKEL ERINTKEZNEK

Az M.scio anyaga

Az M.scio kivald minéségl anyagokbdl all, amelyeket teszteltek és szabvanyositottak
implantatumanyagként valé haszndlatra. Az M.scio kdvetkezd anyagai érintkezhetnek a testtel és
a szOvetekkel: titan és PEEK, a ,dome” valtozatok esetén ezen kivll szilikon. A katéterek szintén
szilikonbdl késziilnek. A haszndlt szilikon latexmentes.

03.02 A TARTALMAZOTT GYOGYSZEREKKEL ES ORVOSSAGOKKAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A rendszer nem tartalmaz gyodgyszereket, radiofarmakonokat, nanorészecskéket, bioldgiailag
lebontandd anyagokat, emberi vagy éllati eredetli bioldgiai szoveteket, illetve bioldgiai szovetekbdl
készUlt anyagokat.

03.03 A RENDELTETESSZERU MUKODES LEIRASA

A koponyadri nyomast a kezelorvos teliesen fajdalommentesen tudja mémi az M.scio és a Reader
Unit Set antenndja kozotti vezeték nélklli kommunikacion keresztll. Enhez az M.scio egy mérécellat
tartalmaz.

Az M.scio termékélettartama

Az M.scio eszkdzoket Ugy tervezték, hogy hosszu ideig pontosan és megbizhatéan mikddjenek.
Az M.scio maximalis élettartama 6t év. A mérécella meghibasodasa esetén az M.scio ,dome”
hagyomanyos Burrhole Reservoir, ill. hagyomanyos Prechamber mdédjara mikodik korlatozasok
nélkdl, a ,flat” valtozatok pedig deflektorként, ill. csatlakozdként. Az integralt mérécella nem jelent
kockazatot, ha az M.scio a testben marad.

03.04 A TARTOZEKOK LEIRASA, HA VANNAK

SD-Card

A beteg minden M.scio eszkdzhdz kap egy SD kartyat (SD-Card), amelyen az implantatummal
kapcsolatos minden egyéni informacio eltarolhatd és a mért értékek elmenthetdk. Ha elveszik az SD-
Card, akkor azt Ujra meg lehet rendelni az M.scio sorozatszamanak vagy a hozza tartozé azonositd
szam (ID) megadasaval.

03.05 AZON TERMEKEK LEIRASA, AMELYEKKEL A TERMEKET A RENDELTETESSZERU
MUKODES ELERESE ERDEKEBEN KOMBINALNI KELL

Az M.scio az orvos dltal végzett belltetés soran biztonsagosan kombindlhatd cégiink belltethetd
shunt komponenseivel. Ezek pl. a Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter, Prechamber, Reservoir,
szelepek és Titanium Shutting Plug. Javasoljuk, hogy a Christoph Miethke GmbH & Co. KG termékeit
hasznélja a M.scio termékkel egyditt.
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04.00 KOCKAZATOK, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Forduljon orvosdhoz, ha tgy gondolja, hogy Onnél mellékhatésok jelentkeznek a termékkel vagy
annak hasznélataval kapcsolatban, vagy ha aggddik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum nem
helyettesiti kezelGorvosa tanacsat.

04.01 A KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEK LEIRASA

Az Un. kockézatelemzéssel azonositott kockéazatokat kilénbdzd kockazatkezelési intézkedésekkel
sikertilt elfogadhatd szintre csdkkenteni. Ezek pl. egy biztonsagos konstrukcio, 100%-0s végsé
ellenérzések vagy folyamatelSirdasok a gydrtdsban, a termékek szabvanyok és harmonizalt
szabvanyok alapjan torténd tervezése, felhasznaldi képzések és a termékkiegészitésekben 1évé
informéaciok.

04.02 NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK/SZOVODMENYEK

A koponyadri nyomas mérése az M.scio eszkdzzel és a hydrocephalus kezelése sdntrendszerrel
(Shunt System) nem mindig szévédménymentes. Mint minden sebészeti beavatkozasndl, fertézés
torténhet. Sajnos részben vannak olyan problémak is, amelyek kdzvetlenll vagy kozvetve
Osszefligghetnek a belltetett sontrendszerrel (Shunt System). llyen szovédmények lehetnek:

p  fejfdjas, szédulés, mentdlis zavartsag, hanyas az M.scio/shunt szivargésa €s a shunt helytelen
mUkddése esetén

»  bdrpir és feszilés az implantatum terlletén egy esetleges fertézés jeleként az implantatumon

P elzarédasok az agy-gerincveldi folyadékban 1évé fehérje és/vagy vér révén

P sebgydgyuldsi rendellenességek az M.scio, dome-angled bediltetési magassédga miatt

Bdrpir és feszllés, erGs fejfajas, szédilés vagy hasonld észlelése esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni.

04.03 FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi fennmaradd kockazatok lehetségesek az M.scio hasznélata esetén:
»  tartds fejfdjas

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

liquor-parna (agy-gerincveldi folyadék a bér alatt)
szdvetkarosodas/-szUras

krénikus hygroma

vVvyYVvyvyyvyy

bdrirritacio
P helyi shunt irritacio / allergias reakcio

Az emlitett fennmaradd kockazatokat és nemkivanatos mellékhatasokat szamos tevékenységgel
ellendrizzik, valamint minéségi és lehetdség szerint mennyiségi szempontbdl értékeljik.

Az M.scio rendeltetésére vald alkalmassagat a veszélyek megitélése, a kockdzatok értékelése,
a kockdazatkezelési intézkedések hatékonysagéanak vizsgélata a teljes életcikluson keresztll és a
technika elismert korszerliségének figyelembe vétele igazolja. Az M.scio eszkdzt Ugy tervezték, hogy
az el6iranyzott feltételek melletti és eldiranyzott célok szerinti haszndlat esetén minden kockazat
elfogadhaté kockazatot jelentsen a beteg szamara nyuijtott elénydk mérlegelése mellett.
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04.04 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
M.scio SD-kartyaval, SD-Card

A FIGYELMEZTETES

A termék nem megfeleld | | élyt és karokat okozhat.

& I

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

P Kiviilrél érkezé erds iitések (baleset, esés stb.) veszélyeztethetik az M.scio és a Shunt System
integritasat.

P Az M.scio ,dome” véltozatok gyakori leszivasa tulzott folyadékelvezetéshez és ezaltal nem-
fiziol6gias nyomasviszonyokhoz vezethet. A beteget tajékoztatni kell err6l a kockazatrél.

m MEGJEGYZES

A kovetkez6 helyzetek az M.scio mérdcella meghibasodasahoz vezethetnek:
P energiakibocsaté eszkdzok, példaul defibrillatorok hasznalata
P elektromos aram vezetése kiilsé forrasbél a testen keresztiil (monopoléris csipesz)

P sugarterapia, valamint radionuklid-vizsgalatok alkalmazasa a betegnél

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

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

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

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

05.01 A TERMEK KLINIKAI HATTERE

Az M.scio rendszer elsGsorban az agyvizben lévé koponyalri nyomas diagnosztikai mérésére
szolgal.

05.02 A CE-JELOLES KLINIKAI IGAZOLASA

A CE-jeldlés Klinikai igazolasat a SENSOR RESERVOIR egyenértékl termékre, mint elédtermékre
vonatkozé Klinikai és nem klinikai adatok gy(Uijtése keretében teljesitették.
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05.03 A PMCF TEVEKENYSEGEK LEIRASA, FOLYAMATOS TERMEKBIZTONSAG ES
TELJESITMENY BIZTOSITASA ERDEKEBEN

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

P Irodalomkutatds valogatott szakirodalmi adatbézisokban

P Adatbéziskutatds lehetséges esetekrdl Németorszagban, az Eurdpai Unidban és az Amerikai
Egyestilt Alamokban

P Hasonlé vagy azonos orvostechnikai eszkdzok ellenérzése lehetséges ismeretlen kockéazatok
tekintetében

06.00 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK

Abban az esetben, ha alternativ kezelési mddszereket fontolgat, forduljon kezel6orvosahoz, aki
figyelembe tudja venni az On egyéni helyzetét.

Az &gy melletti (nem mobil) koponyadri nyomasmérés terlletén eddig hagyomanyos, részben
belltethetd rendszerek kerlinek haszndlatra. Ennek soran mérészondékat helyeznek a koponyaba
és kabellel egy kiils6 eszkdzhdz csatlakoztatjak a mért értékek megjelenitéséhez és a nyomasértékek
meghatérozasahoz. A fertézés veszélye miatt azonban ezek a mérészondak nem alkalmasak hosszu
tavu alkalmazasokra.

A mobil (nem agy melletti) koponyadiri nyomasmeérés terletén van egy érzékeld, amely esetén a
nyomasadatok vezeték nélkul kerlilnek kiolvasasra. A harom honapos bediltetési idészakot nem
szabad tullépni. Ha az koponyadri nyomasmérés alapjan hydrocephalust diagnosztizalnak, akkor az
érzékel6t egy tovabbi mlitéttel el kell tavolitani vagy egy tovabbi furatot kell furni a beteg koponyajaba
egy sont behelyezése céljabdl.

A piacon lév6 beliltethetd termékek pusztan diagnosztikai funkciot kindlnak. Az implantatum
kozvetlen kiterjesztése terapias lehetéséggel — pl. folyadék adasanak lehetésége vagy agy-
gerincveldi folyadék eltavolitasa egy sontdn keresztll — alternativ kezelési modszerek esetén nem
lehetséges.

07.00 FELHASZNALOK KEPZESE

A termék piaci bevezetésére vald felkészllés keretében kidolgozasra kerll egy megfeleld
termékképzési koncepcid. A felhasznaldk, valamint az értékesitési és kereskedelmi partnerek
dolgozdi képzésben részeslinek. A képzés lebonyolitdsa dokumentalasra kerdl.

31



HU | SSCP betegek szamara

. ®
M.scio

08.00 MODOSITASI ELOZMENYEK

SSCP Kiallitasi Mdédositas leirasa A reviziot a bejelentett
revizibszam | datum szerv validalta
01 05.02.2021 | Kezdeti létrehozas a X. melléklet » igen
szenn,‘u megfeleldségértékelés b validdlt nyelv:
keretében a 2017/745 .
- « nemet
(EVU) rendelet szerinti elsé
engedélyezéshez
02 07.09.2021 | Bézis UDI-DI » igen
SAN . . . > validalt nyelv:
Kockazati osztaly 8.7 szabaly; Il .
) nemet
osztaly
03 04.03.2022 | Uj elrendezés és tartaimi kiigazitas | A bejelentett szerv még

nem validalta
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00.00 OPCENITE NAPOMENE

Svrha je ovog sazetka o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti omoguditi javnosti pristup azurira-
nom sazetku najvaznijih aspekata sigurnosti i klinicke uginkovitosti medicinskog proizvoda. Sazeto
izvieSc¢e nije namijenjeno pruzanju opcih savjeta o lijeCenju hidrocefalusa. Ako imate bilo kakvih pita-
nja 0 svom zdravstvenom stanju ili uporabi medicinskog proizvoda, obratite se svojem lijecniku.
Ovo kratko izvjeSce nije zamjena za dokumentaciju o implantatu ili upute za uporabu za informacije
0 sigurnoj uporabi medicinskog proizvoda. Ovo izvje§¢e namijenjeno je za informiranje pacijenata
i nestru¢njaka.

01.00 IDENTIFIKACIJA PROIZVODA | OPCENITE INFORMACIJE

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

SRN DE-MF-000010822

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

Osnovni UDI-DI 40419060000000000000002RY

Godina prvog stavljanja na trziste 07.04.2020

medicinskog proizvoda (Prethodnik SENSOR RESERVOIR i SENSOR

PRECHAMBER 19. 12. 2011.)
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02.00 PROPISNA UPORABA PROIZVODA
02.01 MEDICINSKE OSNOVE

Ljudski mozak okruzen je posebnom tekucinom, tj. cerebrospinalnom tekuc¢inom (znanstveni naziv:
likvor). Zadaci cerebrospinalne tekucine obuhvacaju zastitu mozga od mehanickih ostecenja, sma-
njenje tlaka u lubaniji (kolokvijalni naziv: mozdani tlak), odrzavanje vlaznosti mozdanog tkiva i prije-
nos metabolikih proizvoda. U mozdanim komorama svakodnevno se stvara nova cerebrospinalna
tekucina koju zatim preuzimaju vene u krvozilnom sustavu. Stoga je zdrava ravnoteza izmedu pro-
izvodnje i potrodnje cerebrospinalne tekudine vrlo vazna.

Tijelo raspolaze mehanizmima koji odrzavaju mozdani tlak relativno konstantnim. Razne bolesti i
ozliede, npr. krvarenje i hidrocefalus, mogu uzrokovati poviSeni mozdani tlak i situacije opasne po
zivot. Simptomi ovise o stupnju poremecaja: npr. mucénina, glavobolja, povrac¢anje, smetnje koordi-
nacije, pospanost pa sve do nesvijesti.

U odredenim situacijama korisno je izmjeriti mozdani tlak kako bi se prikupile vazne dijagnosticke
informacije i kako bi se u konacnici potrebna terapija ucinkovito prilagodila potrebama pacijenta.
Mijerenje mozdanog tlaka predstavlja vaznu osnovu za odabir odgovarajuce terapije.

U sluéaju hidrocefalusa normalizacija mozdanog tlaka moze se postiéi kontroliranom drenazom cere-
brospinalne tekudine, i to obi¢no u trbusnu Supljinu. U tu se svrhu implantiraju ventil i sustav crijeva
(taj sustav naziva se Shunt System).

02.02 NAMJENA

Implantabilni uredaj M.scio omoguduje vasem lijecniku mjerenje mozdanog tlaka u cerebrospinalnoj
tekucini u dijagnosticke svrhe, kontrolu funkcionalnosti sustava Shunt System i evaluaciju rezultata
terapije. Bezi¢no ocitavanje vrijednosti tlaka iz implantata M.scio odvija se izvana s pomocu uredaja
Reader Unit Set.

U pogledu varijante proizvoda ,dome” sustava M.scio dodatno je raspoloZiva funkcija pumpanja i
punktiranja s pomocu silikonske membrane, kao i u slucaju obi¢nog rezervoara Reservoir. Drugim
rijecima, moguce je terapijsko smanjenje tlaka vadenjem cerebrospinalnog likvora, dijagnosticko
vadenje cerebrospinalnog likvora, davanje tekucina, kao i verifikacija vrijednosti tlaka.

02.03 INDIKACIJA | PREDVIDENA SKUPINA PACIJENATA

Sustav M.scio upotrebljava se u pacijenata s hidrocefalusom i subarahnoidalnim krvarenjem, cija
je tielesna tezina veca od 10 kg. Dodatni razlozi za uporabu sustava M.scio jesu ovisnost o Santu,
disfunkcija Santa i optimizacija terapije.

02.04 KONTRAINDIKACIJE

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

Implantat M.scio ne smije se implantirati ako se ocekuju visoka opterecenja tiakom i udarcima (npr.
ronjenje, boks, nogomet). U slucaju agresivnog/autoagresivnog ponasanja pacijenta, koje moze
ograniciti spremnost i suradljivost pacijenta u fazi pra¢enja i otezati postupak o¢itavanja vrijednosti
uredajem Reader Unit Set, uporaba sustava M.scio moguca je iskljucivo uz strogu procjenu svakog
pojedinog takvog sluCaja. Takvim se ponaSanjem M.scio moze oStetiti, a moze se povecati i rizik
komplikacija u pogledu stanja rane.
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03.00 OPIS PROIZVODA

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

Materijali uredaja M.scio

Uredaj M.scio sastoji se od kvalitetnih materijala koji su testirani i normirani za uporabu kao sastojak
implantata. Nize navedeni materijali uredaja M.scio mogu doci u dodir s tijelom i tkivom: Plastika
(PEEK), dok varijante ,dome” sadrzavaju i silikon. Kateteri su takoder proizvedeni od silikona. Upo-
trijebljeni silikon ne sadrzava lateks.

03.02 INFORMACIJE O SADRZANIM LIJEKOVIMA

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

03.03 OPIS PROPISNOG NACINA RADA

Lije¢nik s pomocu antene uredaja Reader Unit Set moZe bezicnom komunikacijom iz uredaja M.scio
potpuno bezbolno izmijeriti mozdani tlak. Za tu namjenu uredaj M.scio sadrzava mjernu celiju.

Vijek trajanja uredaja M.scio

Uredaj M.scio dizajniran je za precizan i pouzdan rad tijekom dugog vremenskog razdoblja. NajduZi
vijek trajanja uredaja M.scio iznosi pet godina. U slu¢aju kvara mjerne celije, M.scio ,dome” funkci-
onira poput konvencionalnog rezervoara za izbusene rupe (Burrhole Reservoir), odnosno konvenci-
onalne pretkomore Prechamber bez ikakvih ogranienja; varijante ,flat” poput deflektora, tj. konek-
tora. Integrirana mjerna Celija ne predstavija opasnost ako M.scio ostane u tijelu.

03.04 OPIS PRIBORA, AKO POSTOJI

SD-Card

Uz svaki uredaj M.scio pacijent dobiva karticu SD-Card na kojoj su pohranjene sve individualne
informacije o implantatu i na koju se mogu pohraniti izmjerene vrijednosti. Lijecnik u slucaju gubitka
moze ponovno naruditi karticu SD-Card uz navodenje serijskog broja uredaja M.scio ili njegovog
identifikacijskog broja (ID).

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

Sustav M.scio mozZe se sigurno kombinirati s implantabilnim komponentama Santa iz naSe pro-
izvodnje. Takve su komponente, primjerice, Ventricular Catheter, Peritonial Catheter, Prechamber,
Reservoir, ventili i Titanium Shutting Plug. Preporucujemo da se u kombinaciji s implantatom M.scio
upotrebljavaju iskljucivo proizvodi proizvodada Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
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04.00 RIZICI, UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Obratite se svojem lije¢niku ako smatrate da imate bilo kakve nuspojave povezane s proizvodom
ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument ne zamjenjuje savjet vaSeg
lije¢nika.

04.01 OPIS MJERA KONTROLE RIZIKA

Rizici identificirani tzv. analizom rizika svedeni su na prihvatliivu razinu raznim mjerama kontrole rizika.
U to se ubrajaju npr. sigurna konstrukcija, 100 % zavrsne kontrole, specifikacije u procesu proizvod-
nje, dizajniranje proizvoda na temelju normi i uskladenih standarda, obuka korisnika i informacije u
dokumentaciji uz proizvode.

04.02 NEZELJENE NUSPOJAVE/KOMPLIKACIJE

Mjerenje mozdanog tlaka uredajem M.scio i lijeCenje hidrocefalusa sustavom Shunt System nije
uviiek bez komplikacija. Kao i u pogledu svakog drugog kirurSkog zahvata, moze doéi do infekcije.
Nazalost, javljaju se i poteskoce izravno ili neizravno povezane s implantiranim sustavom Shunt
System. Takve su komplikacije sliedece:

» glavobolie, vrtoglavice, smetenost, povracanje zbog mogucéeg propustanja implantata M.scio/
Santa i disfunkcije Santa

P crvenilo koZe i napetost u podrugju implantata kao znak mogude infekcije implantata
»  zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u likvoru
»  poremecaj zacjeljivanja rana zbog visine implantata M.scio, dome-angled

Ako se pojave crvenilo na kozi i napetost, jake glavobolie, vrtoglavice ili sli¢no, odmah se treba
obratiti lijecniku.

04.03 PREOSTALI RIZICI

Pri uporabi sustava M.scio postoje sliedeci preostali rizici:
dugotrajna glavobolja

teSka infekcija (npr. sepsa, meningitis) / alergijski Sok
akutni higrom / subduralni hematom (SDH)
nakupine likvora ispod koze

ostecenje/punkcija tkiva

kroni¢ni higrom

nadraZivanje koze

vVVvVvyVYVYyVYYVYYVYY

lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergijska reakcija

Navedene preostale rizike i nezeliene nuspojave pratimo brojnim mjerama te ih evaluiramo kvalita-
tivno i, ako je moguce, kvantitativno.

Prikladnost sustava M.scio za opisanu namjenu potvrdena je procjenom opasnosti, procjenom
rizika, ispitivanjem ucinkovitosti mjera za kontrolu rizika tijekom cijelog zivotnog ciklusa i uvazavanjem
priznatog stanja tehnike. Sustav M.scio koncipiran je na nacin da prilikom primjene u predvidenim
uvjetima i u predvidene svrhe svi rizici za pacijenta obzirom na korist predstavijaju prihvatljiv rizik.
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04.04 UPOZORENJA | MUERE OPREZA

M.scio s karticom SD-Card

A UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.

A

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

P Snazniudarciizvana (nesreéa, pad itd.) mogu ugroziti integritet implantata M.scio i sustava Shunt
System.

P Ugestalim pumpanjem varijanti M.scio ,dome” moze do¢i do prekomjerne drenaze, a samim time
i do pojave nefizioloskih tlakova. Pacijentu treba objasniti taj rizik.

)

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

P Primjena terapije zraéenjem te radionuklidnih pretraga na pacijentu

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

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

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

05.00 SAZETAK KLINIGKE PROCJENE | KLINIEKOG PRAGENJA NAKON STAVLJANJA
NA TRZISTE

05.01 KLINICKA POZADINA PROIZVODA

Sustav M.scio upotrebljava se prvenstveno za dijagnosticko mjerenje mozdanog tlaka u cerebros-
pinalnom likvoru.

05.02 KLINICKI DOKAZ OZNAKE CE

Klinicki dokaz oznake CE dobiven je prikuplianjem klinickih i neklinickin podataka za ekvivalentni
proizvod SENSOR RESERVOIR u svojstvu prethodnika.
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05.03 OPIS MJERA POSTI'RzléNgG KLINICKOG PRACENJA KAKO Bl SE OSIGURALA-
KONTINUIRANA SIGURNOST | UCINKOVITOST PROIZVODA

U svrhu klinickog pracenja nakon stavljanja u promet planirane su sliede¢e PMCF aktivnosti:
p» IstraZivanje literature u odabranim bazama podataka za literaturu
P IstraZivanje baza podataka o moguéim incidentima u Njemackoj, EU-u i SAD-u

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

06.00 MOGUCE DIJAGNOSTICKE ILI TERAPIJSKE ALTERNATIVE

Ako razmatrate alternativne metode lijecenja, obratite se svojem lije¢niku koji moze uzeti u obzir vasu
individualnu situaciju.

U pogledu mjerenja mozdanog tlaka uz postelju (u pacijenata koji nisu pokretni) do sada su se upo-
trebljavali konvencionalni, djelomi¢no implantabilni sustavi. U tom se postupku u lubanju postavijaju
mijerne sonde te se kabelom spajaju na vanjski uredaj koji prikazuje izmjerene vrijednosti i odreduje
tlak. Medutim, zbog opasnosti od infekcije, te mjerne sonde nisu prikladne za dugotrajnu uporabu.
U pogledu mjerenja mozdanog tlaka u pokretnih pacijenata (odnosno mjerenja koje se ne provodi
uz postelju) postoji senzor kojim se podaci o tlaku mogu prenositi beZiéno. Trajanje implantacije
od tri mjeseca ne smije se prekoraditi. Ako se na temelju mjerenja mozdanog tlaka dijagnosticira
hidrocefalus, senzor se mora eksplantirati dodatnom operacijom ili se za postavljanje Santa busi jo$
jedna rupa u pacijentovoj lubaniji.

Implantabilni proizvodi dostupni na trzistu imaju iskljucivo dijagnosti¢ku funkciju. Alternativne metode
liecenja ne pruzaju moguénost izravnog prosirenja implantata kako bi se ukljucila opcija terapije,
npr. mogucénost davanja tekucine ili uklanjanja likvora s pomocu Santa.

07.00 OBUKA KORISNIKA

U fazi pripreme za stavljanje proizvoda na trziSte razvija se koncept odgovarajuce obuke o proizvodu.
Obuku prolaze korisnici i zaposlenici distributera i trgovinskih partnera. O provedbi obuke vodi se
evidencija.

08.00 POVIJEST IZMJENA

Broj revizije | Datum Opis izmjene Reviziju validiralo
SSCP-a izdavanja prijavljeno tijelo
01 05.02.2021 | Inicijalna izrada u okviru ocjenjiva- | Da

nja sukladnosti u skladu s Prilogom >

) validirani jezik:
X. za prvo odobrenje u skladu s

Uredbom (EU) 2017/745 njemacki
02 07.09.2021 | Osnovni UDI-DI » Da
SRN , validirani jezik:
Klasa rizika Pravilo 8.7.; klasa lll . i
njemacki
03 04.03.2022 | Novi izgled i prilagodba sadrzaja Jos$ nije validiralo prijavijeno
tijelo
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