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00.00 UWAGA OGOLNA

Niniejszy krotki raport dotyczacy bezpieczeristwa i dziatania klinicznego ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania najwazniejszych aspektéw bezpieczen-
stwa i dziatania klinicznego wyrobu medycznego. Celem niniejszego krétkiego raportu nie jest udzie-
lanie ogdinych porad w leczeniu wodogtowia. W razie jakichkolwiek pytari dotyczacych stanu zdro-
wia lub stosowania wyrobu medycznego nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niniejszy krotki raport nie zastepuje karty implantu ani instrukcji obstugi w zakresie informacji doty-
czacych bezpiecznego stosowania wyrobu medycznego. Niniejszy raport jest przeznaczony dla
pacjentéw i laikdw w celach informacyjnych.

01.00 IDENTYFIKACJA PRODUKTU | INFORMACJE OGOLNE

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

SRN DE-MF-000010822
Nazwa wyrobu medycznego M.scio (z nalezaca do niego SD-Card)
Baza UDI-DI 40419060000000000000002RY

Rok pierwszego wprowadzenia do 07.04.2020
obrotu wyrobu medycznego (Poprzednik SENSOR RESERVOIR i SENSOR PRE-
CHAMBER 19.12.2011)
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02.00 STOSOWANIE WYROBU ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM
02.01 PODSTAWY MEDYCZNE

Madzg ludzki otoczony jest specjalnym ptynem zwanym ptynem moézgowo-rdzeniowym (CSF). Zada-
niem ptynu mdézgowo-rdzeniowego jest ochrona mézgu przed uszkodzeniami mechanicznymi,
regulacja cisnienia w czaszce (tzw. cisnienia wewnatrzczaszkowego), utrzymywanie wilgotnosci
tkanki mézgowej oraz transport produktow przemiany materii. Codziennie w komorach mdzgo-
wych wytwarzany jest nowy ptyn mézgowo-rdzeniowy, ktdry jest ponownie wchtaniany przez zylny
uktad krwionosny. Z tego powodu bardzo wazna jest zdrowa réwnowaga pomiedzy wytwarzaniem
i pobieraniem ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Organizm posiada mechanizmy umozliwiajgce utrzymanie cisnienia wewnatrzczaszkowego na
wzglednie statym poziomie. R6zne choroby i urazy, jak na przyktad krwotoki i wodogtowie moga
jednak prowadzi¢ do wzrostu cisnienia w mdzgu i zagrozenia zycia. Objawy uzaleznione sa od
stopnia zaburzen i obejmuja migdzy innymi nudnosci, bdle gtowy, wymioty, zaburzenia koordynagiji,
sennos¢, az do utraty przytomnosci.

W niektorych sytuacjach korzystne jest mierzenie cisnienia wewnatrzczaszkowego w celu zebrania
waznych informacji diagnostycznych i ostatecznie w celu skutecznego dostosowania wymaganej
terapii do potrzeb pacjenta. Pomiar cisnienia wewnatrzczaszkowego stanowi tutaj wazng podstawe
do wyboru odpowiedniej opciji leczenia.

W przypadku wodogtowia normalizacje cisnienia $rédczaszkowego osiagna¢ mozna poprzez kon-
trolowany drenaz ptynu mézgowo-rdzeniowego - zwykle do jamy brzusznej. W tym celu wszczepia
sie zastawke i system rurek (oba razem nazywane sg Shunt System).

02.02 PRZEZNACZENIE

Wszczepialny wyrdb M.scio umozliwia lekarzowi pomiar cisnienia wewnatrzczaszkowego w celach
diagnostycznych, kontrole dziatania Shunt System oraz ocene wynikéw dziatari terapeutycznych.
Bezprzewodowy odczyt wartosci cisnienia M. scio nastepuje z zewnatrz za pomoca Reader Unit Set.
Wariant produktu ,dome" systemu M.scio posiada dodatkowa funkcje pompowania i punkcii,
podobnie jak w przypadku tradycyjnego Reservoir, poprzez silikonowa membrane. Oznacza to,
ze daja one mozliwos¢ terapeutycznego obnizenia cisnienia poprzez odprowadzenie ptynu mézgo-
wego, diagnostycznego odciggniecia ptynu mézgowego, podania ptyndw oraz kontroli wartosci
cisnienia.

02.03 WSKAZANIE | DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Wyrdb M.scio stosowany jest u pacjentéw z wodogtowiem i krwawieniem podpajeczyndwkowym,
ktérych masa ciata przekracza 10 kg. Pozostate powody stosowania M.scio obejmuja zaleznos¢ od
zastawki, dysfunkcje zastawki i optymalizacije terapii.

02.04 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie wyrobu M.scio nie jest zalecane w przypadku zaburzen krzepniecia (ryzyko krwawie-
nia pooperacyjnego), obecnosci krwi w ptynie mézgowo-rdzeniowym, zakazen lub podejrzen zaka-
zen dotyczacych okolicy ciata objetej implantacja (na przyktad: zakazenie skory, zapalenie opon
modzgowo-rdzeniowych, zapalenie komory serca, bakteriemia, posocznica, dodatkowo zapalenie
otrzewnej w przypadku zastosowania M.scio w zastawce).

Wyrdb M.scio nie moze by¢ wszczepiany podczas spodziewanych duzych obcigzen cignieniowych
i udarowych (takich jak miedzy innymi obciazenia zwigzane z uprawianiem nurkowania, boksu, pitki
noznej). W przypadku agresywnego/autoagresywnego zachowania pacjenta, ktére moze ograni-
czy¢ jego gotowose i wspdtprace w dalszej kontroli oraz skomplikowac proces odczytu za pomoca
Reader Unit Set, stosowanie wyrobu M.scio jest wskazane tylko po dokladnym rozwazeniu poszcze-
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golnych przypadkéw. Takie zachowanie moze spowodowaé uszkodzenie M.scio oraz zwigkszy¢
ryzyko komplikacji w okolicach rany.

03.00 OPIS WYROBU

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

Materialy, z ktérych wykonany jest wyréb M.scio

W skiad wyrobu M.scio wchodzg wysokiej jakosci materialy, ktdre zostaly przetestowane i znor-
malizowane do stosowania jako materiaty na implanty. Nastepujace materiaty M.scio moga mieé
stycznos¢ z ciatem i tkankami: tytan i tworzywo sztuczne PEEK, w wersjach ,dome” dodatkowo
silikon. Réwniez w przypadku cewnikdw takim materiatem jest silikon. Stosowany silikon nie zawiera
lateksu.

03.02 INFORMACJE O ZAWARTYCH LEKACH | PRODUKTACH LECZNICZYCH

System nie zawiera zadnych produktéw leczniczych, radiofarmaceutykdw, nanoczasteczek, sub-
stancji biodegradowalnych, tkanek biologicznych pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego ani sub-
stancji wytwarzanych z tkanek biologicznych.

03.03 OPIS TRYBU DZIALANIA ZGODNEGO Z PRZEZNACZENIEM

Cisnienie wewnatrzczaszkowe moze by¢ mierzone catkowicie bezbolesnie przez lekarza prowadza-
cego poprzez bezprzewodowa komunikacje wyrobu M.scio z antena Reader Unit Set. W tym celu
w wyrobie M.scio znajduje sie komdrka pomiarowa.

Zywotnosé wyrobu M.scio

Wyréb M.scio zostat zaprojektowany do precyzyjnej i niezawodnej pracy przez diugi czas. Maksy-
malny okres eksploatacji wyrobu M.scio wynosi pig¢ lat. W przypadku awarii komorki pomiarowe;j
wyréb M.scio ,dome” dziata jak konwencjonalny Burrhole Reservoir lub konwencjonalny Precham-
ber bez zadnych ograniczen, a wersje ,flat” jak deflektor lub ztacze. Zintegrowana komdrka pomia-
rowa nie stanowi zagrozenia w przypadku pozostania wyrobu M.scio w ciele pacjenta.

03.04 OPIS AKCESORIOW, JEZELI WYSTEPUJA

SD-Card

Do kazdego wyrobu M.scio pacjent otrzymuje SD-Card, na ktdrej zapisywane sa wszystkie indywi-
dualne informacje o implancie oraz wartosci pomiarowe. W przypadku utraty SD-Card lekarz pro-
wadzacy moze jg zamowi¢ ponownie, podajgc numer seryjny wyrobu M.scio lub powiazany z nim
numer identyfikacyjny (ID).

03.05 OPIS PRODUKTOW, KTORE POWINNY BYC STOSOWANE W POLACZENIU Z
WYROBEM W CELU OSIAGNIECIA ZAMIERZONEGO DZIALANIA

Podczas implantacji przez lekarza wyrdb M.scio moze by¢ bezpiecznie faczony z implantowalnymi
podzespotami zastawek naszej firmy. Naleza do nich np. Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter,
Prechamber, Reservoir, zawory i Titanium Shutting Plug. Zalecamy uzytkowanie wyrobu M.scio w
potaczeniu z wyrobami firmy Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
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04.00 RYZYKO, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Jezeli obawiaja sie Paristwo ewentualnych dziatari niepozadanych zwigzanych z produktem lub jego
stosowaniem, lub jezeli obawiajg sig Parstwo jakiegokolwiek ryzyka, nalezy sig skonsultowac z leka-
rzem. Niniejszy dokument nie zastepuje porady udzielonej przez lekarza prowadzacego.

04.01 OPIS SRODKOW ZARZADZANIA RYZYKIEM

Ryzyko zidentyfikowane za pomocg tzw. analizy ryzyka zostato zredukowane do akceptowalnego
poziomu za pomoca réznych srodkdw kontroli ryzyka. Zaliczaja sie do nich na przyktad bezpieczna
konstrukcja, 100 % kontrole koricowe, specyfikacje procesowe w produkcji, projektowanie wyro-
béw na podstawie standardéw i norm zharmonizowanych, szkolenie uzytkownikéw oraz instrukcje
dotaczone do wyrobdw.

04.02 NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE/POWIKLANIA

Pomiar cisnienia srédczaszkowego za pomoca wyrobu M.scio i leczenie wodogtowia za pomoca
Shunt System nie zawsze przebiega bez powiktan. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego, moze doj$¢ do zakazenia. Niestety czasami wystepuja réwniez problemy, ktére
moga byé bezposrednio lub posrednio zwiazane z wszczepionym Shunt System. Do takich powi-
ktan naleza:

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

»  zaczerwienienia i napiecia w obszarze implantu jako oznaki moZzliwej infekcji

p  Zatory spowodowane obecnoscig biatka i/lub krwi w ptynie mézgowo-rdzeniowym

P zaburzenia gojenia ran z powodu wysokosci konstrukeyjnej wyrobu M.scio, dome-angled

Jezeli pojawig si¢ zaczerwienia skory i napiecia, silne bdle gtowy, zawroty gtowy lub podobne objawy,
nalezy sie niezwiocznie skonsultowac z lekarzem.

04.03 RYZYKO RESZTKOWE

Podczas uzytkowania wyrobu M.scio istnieja nastgpujace ryzyka resztkowe:
utrzymuijace sie bdle gtowy

cigzka infekcja (np. sepsa, zapalenie opon mézgowych) / wstrzgs anafilaktyczny
ostry krwiak / krwiak podtwardéwkowy (SDH)

podskoérne zbieranie sie wody

uszkodzenia / naktucia tkanki

przewlekty wodniak

podraznienie skory

vVvVvyVYyVYyVYyYVYYVYY

miejscowe podraznienie w okolicy zastawki/reakcja alergiczna

Ryzyko szczatkowe i niepozadane skutki uboczne, o ktérych mowa powyzej, monitorujemy poprzez
liczne dziatania i oceniamy je jakosciowo, a jezeli to mozliwe, réwniez ilosciowo.

Przydatno$¢ wyrobu M.scio do opisanego celu potwierdza sie poprzez ocene zagrozen, ocene
ryzyka, badanie skutecznosci srodkéw kontroli ryzyka w catym cyklu zycia i uwzglednienie uznanego
stanu techniki. Wyréb M.scio zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby w przypadku stosowania
go w przewidzianych warunkach i zgodnie z przeznaczeniem wszelkie ryzyko byto ryzykiem akcep-
towalnym w zestawieniu z korzy$ciami dla pacjenta.
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04.04 RYZYKO, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
M.scio wigcznie z SD-Card

A OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z wyrobem medycznym lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem
moze spowodowac niebezpieczernstwo i szkody.

VANl PRZESTROGA

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

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

P Czeste pompowanie wyrobu M.scio w wersji ,dome” moze spowodowaé nadmierny drenaz
i doprowadzi¢ do niefizjologicznych pozioméw cisnienia. Nalezy uswiadomi¢ pacjenta o tym
zagrozeniu.

T

Nastepujgce sytuacje moga doprowadzi¢ do awarii komorki pomiarowej M.scio:
P Stosowanie urzadzen oddajacych energie, jak np. defibrylatoréw
»  Przewodzenie pradu elektrycznego z zewnetrznego zrédta przez ciato (elektrody monopolarne)

P Stosowanie radioterapii i badar z wykorzystaniem radionuklidéw u pacjentéw

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

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

W zadnym momencie nie wystepowato zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikdw, jako ze same
produkty nie byty wadliwe.
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05.00 PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | MONITOROWANIA KLINICZNEGO PO
WPROWADZENIU DO OBROTU

05.01 TLO KLINICZNE WYROBU

System M.scio stuzy przede wszystkim do diagnostycznego pomiaru cisnienia wewnatrzczaszko-
wego.

05.02 DOWODY KLINICZNE POTWIERDZAJACE OZNAKOWANIE CE

Dowody kliniczne oznakowania CE zostaly przedstawione w kontekscie gromadzenia danych kli-
nicznych i nieklinicznych produktu réwnowaznego SENSOR RESERVOIR jako poprzednika.

05.03 OPIS DZIALAN PMCF W CELU ZAGWARANTOWANIA STALEGO BEZPIECZE-
NSTWA | WYDAJNOSCI WYROBU

Dla monitorowania klinicznego po wprowadzeniu do obrotu planowane sa nastepujgce dziatania
PMCF:

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

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

06.00 MOZLIWE ALTERNATYWNE ROZWIAZANIA DIAGNOSTYCZNE LUB TERAPEU-
TYCZNE

Jezeli rozwazajg Panstwo alternatywne metody leczenia, nalezy sie skontaktowac¢ ze swoim leka-
rzem prowadzacym, ktéry moze wzigé pod uwage Paristwa indywidualng sytuacie.

W zakresie przytdzkowego (niemobilnego) pomiaru cidnienia wewnatrzczaszkowego dotychczas
stosowano tradycyjne, czesciowo wszczepialne systemy. Sondy pomiarowe umieszczone sg w tym
przypadku w czaszce i sg potaczone przewodem z zewnetrznym urzadzeniem do wyswietlania
zmierzonych warto$ci i okreslania wartosci cisnienia. Jednak te sondy pomiarowe nie nadaja sie do
diugotrwatego stosowania z uwagi na ryzyko infekciji.

W zakresie mobilnego (nieprzytézkowego) pomiaru cisnienia srodczaszkowego istnieje sensor, z
ktérego dane o cisnieniu odczytywane sa bezprzewodowo. Nie nalezy przekraczaé trzymiesiecz-
nego okresu implantacji. Jezeli na podstawie pomiaru cignienia wewnatrzczaszkowego zostanie
zdiagnozowane wodogtowie, sensor musi zosta¢ usuniety za pomoca kolejnej operaciji lub nalezy
wykonac kolejny otwdr w czaszce w celu umieszczenia w nim zastawki dla pacjenta.

Dostgpne na rynku wyroby przeznaczone do implantacji oferuja jedynie czystg funkcje diagno-
styczna. Bezposrednie rozszerzenie implantu o opcje terapeutycznag, taka jak na przyktad mozliwosé
podawania ptynu lub usuwania ptynu mézgowo-rdzeniowego przez zastawke, nie jest mozliwe przy
alternatywnych metodach leczenia.

07.00 SZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

W ramach przygotowan do wprowadzenia wyrobu na rynek opracowywana jest koncepcja odpo-
wiedniego szkolenia w zakresie wyrobu. Szkolenie przeznaczone jest dla uzytkownikéw i pracow-
nikéw partneréw dystrybucyjnych i handlowych. Realizacja szkolenia jest dokumentowana.
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08.00 HISTORIA ZMIAN

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

przez jednostke notyfiko-
wanag
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00.00 OBECNE INFORMACE

Ugelem tohoto souhrnu Udajdl o bezpednosti a klinické funkci je poskytnout vetejny pistup k aktu-
stfedku. Souhrn Udajd neni uréen k poskytovani obecnych rad pfi léSbé hydrocefalu. V piipadé
jakychkoli dotaz(i tykajicich se vadeho zdravotniho stavu nebo pouZivani zdravotnického prostfedku
se obratte na svého Iékare.

Tento souhrn nenahrazuje prikaz implantatu ani navod k pouziti, v némz jsou uvedeny informace
0 bezpecném pouzivani zdravotnického prostfedku. Tato zprava je uréena pro informaci pacientdim
a laikim.

01.00 IDENTIFIKACE PROSTREDKU A OBECNE INFORMACE

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

SRN DE-MF-000010822
Nazev zdravotnického prostredku M.scio (v&etné pfislusné SD-Card)
Baze UDI-DI 40419060000000000000002RY

Rok prvniho uvedeni zdravotnického | 07.04.2020
prostredku na trh (Pfedchozi modely SENSOR RESERVOIR a
SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 URGENE POUZITi PROSTREDKU
02.01 ZAKLADNi ZDRAVOTNICKE INFORMACE

Lidsky mozek je obklopen zviastni tekutinou, tzv. mozkomignim mokem (CSF). Ukolem mozkomis-
niho moku je chranit mozek pfed mechanickym poskozenim, regulovat tlak v lebce (zndmy takeé jako
nitrolebni tlak), udrzovat vihkost mozkové tkané a pfenaset produkty latkové vymeény. Kazdy den se
v mozkovych komoréch tvofi novy mozkomi$ni mok, ktery je opét prijiman Zilnim krevnim systémem.
Zdrava rovnovaha mezi tvorbou a vstfebavanim mozkomigniho moku je proto velmi dllezita.

Télo disponuje mechanismy, jimiz udrzuje nitrolebni tlak relativné konstantni. Pfi rliznych onemoc-
nénich a trazech, jako je napfiklad krvaceni a hydrocefalus, véak mlze dojit ke zvy3eni nitrolebniho
tlaku, coz mize vést k ohroZeni Zivota. Priznaky zavisi na stupni poruchy: mj. nevolnost, bolesti
hlavy, zvraceni, poruchy koordinace, ospalost az bezvédomi.

V urditych situacich je vyhodné nitrolebni tlak méfit a tim ziskat dlleZité diagnostické informace a
nakonec Uc¢inné prizplsobit potfebnou terapii potfebam pacienta. Méfeni nitrolebniho tlaku posky-
tuje dlleZity zéklad pro vybér vhodné 1&&by.

V pfipadé hydrocefalu Ize normalizace nitrolebniho tlaku dosahnout kontrolovanym odvadénim
mozkomiSniho moku — obvykle do dutiny brisni. Za timto U¢elem se implantuje ventil a systém hadi-
Gek (oboji se spole¢né nazyva Shunt System).

02.02 URCENY UCEL

Implantovatelny M.scio umoZfiuje Iékari méfit nitrolebni tiak v mozkomiSnim moku pro diagnostické
Ucely, provadét kontrolu funkénosti Shunt System a vyhodnocovat vysledky terapeutickych opatrent.
Bezdratovy odecet hodnot tlaku M.scio se provadi externé pomoci sady Reader Unit Set.

Varianta prostfedku ,dome” systému M.scio ma navic funkci moznosti Cerpani a punkce jako u
bézného Reservoir prostfednictvim silikonové membrany. Tj. nabizi moznost terapeutického snizeni
tlaku odbé&rem mozkomisniho moku, diagnostického odbéru mozkomigniho moku, podani tekutin
a také kontroly hodnot tlaku.

02.03 INDIKACE A CiLOVA POPULACE

M.scio se pouZiva u pacientll o hmotnosti vy$i neZ 10 kg s hydrocefalem a subarachnoidalnim
krvécenim. Dal$imi dlivody pro pouziti M.scio jsou zavislost na shuntu, dysfunkce shuntu a optima-
lizace terapie.

02.04 KONTRAINDIKACE

Pouziti M.scio je kontraindikovano v pfipadé poruch koagulace (riziko pooperaéniho krvaceni), krve
v mozkomi$nim moku, infekci nebo podezieni na infekci s viivem na oblast téla dotéenou implantaci
(napf. kozni infekce, meningitida, ventrikulitida, bakteriémie, septikémie, pfi pouziti M.scio v shuntu
navic peritonitida).

M.scio nesmi byt implantovan v pfipadech oekavaného vysokého tlakového razového namahani
(mj. potapéni, box, fotbal). V pfipadé agresivniho/autoagresivnino chovani pacienta, které mize
omezit jeho ochotu a spolupraci pii nasledné péci a ztizit proces odectu pomoci sady Reader Unit
Set, je pouziti M.scio indikovano pouze po pfisném zvazeni v jednotlivych pripadech. Viivem tako-
vého chovani mdze dojit k poskozeni M.scio a zvyseni rizika komplikaci pfi hojeni rany.
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03.00 POPIS PROSTREDKU

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

Materialy M.scio

M.scio se sklada z vysoce kvalitnich materidll, které byly testovany a standardizovany pro pouZiti
jako materidly pro implantaty. Nasleduijici materialy M.scio mohou pfijit do styku s télem a tkanémi:
Titan a PEEK, u variant ,dome* navic silikon. U katetrd je to rovnéz silikon. PouZity silikon neobsahuje
latex.

03.02 INFORMACE O OBSAZENYCH LECICH A LECIVYCH PRiIPRAVCICH

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

03.03 POPIS URCENE FUNKCE

Osetiujici Iékat mlze méfit nitrolebni tlak zcela bezbolestné prostiednictvim bezdratové komunikace
M.scio s anténou sady Reader Unit Set. K tomuto Ucelu obsahuje M.scio méfici bunku.

Zivotnost prostiedku M.scio

M.scio byl zkonstruovén tak, aby pracoval presné a spolehlivé po diouhou dobu. Maximalini Zivotnost
M.scio je pét let. Pokud méfici burika selze, M.scio ,dome" funguije jako konvencni Burrhole Reser-
voir nebo konvenéni Prechamber bez omezeni, varianty ,flat* jako deflektor, pfip. jako konektor.
Integrovana méfici burka nepredstavuje zadné dodatecné nebezpedi, kdyz M.scio zlstane v téle.

03.04 POPIS PRIPADNEHO PRISLUSENSTVi

SD-Card
Ke kazdému M.scio obdrzi pacient SD-Card, na které jsou uloZzeny v8echny individudlni informace

o implantatu a na kterou Ize ukladat naméfené hodnoty. Pokud dojde ke ztraté SD-Card, maze ji
oSetfuijici Iékar doobjednat uvedenim sériového &isla M.scio nebo prislusného identifikacniho Cisla

(ID).

03.05 POPIS PROSTREDKU, SE KTERYMI MA BYT PROSTREDEK KOMBINOVAN,
ABY BYLO DOSAZENO URCENE FUNKCE

Pri implantaci Iékafem Ize M.scio bezpecné kombinovat s implantovatelnymi shunt komponenty
nasi spole¢nosti. Patii mezi né napfiklad Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter, Prechamber,
Reservoir, ventily a Titanium Shutting Plug. V kombinaci s M.scio doporuéujeme pouZivat prostfedky
od spole¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
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04.00 RIZIKA, VYSTRAHY A PREVENTIVNi OPATRENI

Pokud se domnivate, Ze se u vas mohou vyskytnout nezadouci Ucinky souvisejici s prostfedkem
nebo jeho pouzivanim, nebo pokud se obavate jakychkoli rizik, poradte se se svym lékafem. Tento
dokument nenahrazuje rady vaseho osetfujiciho lékare.

04.01 POPIS OPATRENI PRO KONTROLU RIZIK

Rizika identifikovana prostrednictvim tzv. analyzy rizik byla pfijetim riznych opatfeni ke kontrole rizik
snizena na prijatelnou Uroven. Patfi mezi né napf. bezpecna konstrukce, 100% zavérecné kontroly,
procesni pozadavky ve vyrobé, navrh prostfedkl na zakladé norem a harmonizovanych standardd,
Skoleni uZivatell a pokyny v dokumentaci k prostiedku.

04.02 NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY/KOMPLIKACE

Méreni nitrolebniho tlaku pomoci M.scio a lécba hydrocefalu pomoci Shunt System neni vzdy bez
komplikaci. Jako u kazdého chirurgického zakroku miize dojit k infekci. Bohuzel se nékdy objevuii i
problémy, které mohou pfimo ¢i nepfimo souviset s implantovanym Shunt System. Mezi tyto kom-
plikace patfi:

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

»  zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako pfiznaky mozné infekce na implantatu;

P ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomiSnim moku;

P narudeni hojeni ran z divodu konstrukéni vysky M.scio, dome-angled.

Pokud se objevi zarudnuti k(ize a napéti, silné bolesti hlavy, zavraté apod., je tfeba okamzité vyhledat
|ékare.

04.03 ZBYTKOVA RIZIKA

Pri pouziti M.scio jsou mozna nasleduijici zbytkova rizika:
pretrvavajici bolest hlavy;

té7ka infekce (napf. sepse, meningitida) / alergicky Sok;
akutni hygrom / subdurdlni hematom (SDH);

likvorové polstare (mozkomidni mok pod kdZi);
poskozeni/punkce tkang;

chronicky hygrom;

podrazdéni kiize;

vVVvVvyVYVYyVYYVYYVYY

lokalni podrazdéni shuntem / alergicka reakce.

VySe uvedena zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi Ucinky jsou sledovany prostfednictvim Eetnych
¢innosti a vyhodnocovany kvalitativné a pokud mozno i kvantitativné.

Vhodnost M.scio pro popsany uréeny Ucel je potvrzena posouzenim ohrozeni, vyhodnocenim rizik,
oveéreni, Ucinnosti opatreni pro kontrolu rizik béhem celého zivotniho cyklu a zohlednénim uznava-
ného stavu techniky. M.scio byl navrzen tak, aby pfi pouziti za uréenych podminek a k uréenému
Ucelu byla v§echna rizika pfijatelna s prihlédnutim k pfinosu pro pacienta.
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04.04 VYSTRAHY A PREVENTIVNI OPATRENI

M.scio véetné SD-Card

. —

Nespravné zachazeni a pouzivani v rozporu s uréenim mohou zpisobit nebezpeéi a poskozeni.

AN UPOZORNENI

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

p  Vdisledku silnych otfest zvenéi (raz, pad atd.) mize byt ohrozena integrita M.scio a systému
Shunt System.

PV disledku &astého &erpani u varianty M.scio ,dome* miize dojit k nadmérné drenazi, a tim k
nefyziologickym tlakovym pomérim. Pacient by mél byt na toto nebezpeéi upozornén.

A o

Nasledujici situace mohou vést k selhani méfici buriky M.scio:
P poutziti pfistroji dodavajicich elektrickou energii, jako jsou defibrilatory;
P vedeni elektrického proudu z vnéjsiho zdroje télem (monopolarni pinzeta);

P pouziti ozafovani a radionuklidové vysetieni pacientt.

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

KM.scio v&etné prisluSenstvi bylo na internetovych strankach Spolkového Ustavu pro léCiva a zdra-
votnické prostfedky dosud zverejnéno jedno upozornéni tzv. Field Safety Notice: Béhem interni kon-
troly se ukdazalo, ze dodavatel udélal chybu v navodu k pouziti (IFU). Pri kontrole bylo zjisténo, ze
v nékterych IFU chybi nékolik stran. Vétsina kontrolovanych IFU vSak byla bez chyb. Presto nebylo
mozné vyloudit, Ze navod k pouziti s chybgjicimi stranami byl pfilozen k jiz dodanym prostredkam.
Kromé toho bylo zji§téno, Ze symboly/piktogramy pro pokyny a vystrahy nejsou k dispozici na vSech
strankach tisténych vytiskd. Pokyny a vystrahy viak byly v IFU uvedeny podle zéaméru. V tomto pfi-
padé byla tiskarné poskytnuta spolecnosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG nedostate¢na tis-
kova predioha.

Pacientlim ani uzivateldm nikdy nehrozilo zadné riziko, protoZze samotné prostredky nebyly vadné.
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05.00 SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENI A KLINICKEHO NASLEDNEHO SLEDOVANI
PO UVEDENI NA TRH

05.01 KLINICKE POZADi PROSTREDKU

Systém M.scio se pouziva pfedevsim k diagnostickému méreni nitrolebniho tlaku.

05.02 KLINICKY DUKAZ OZNACGENI CE

Klinicky diikaz pro oznaceni CE byl ziskan béhem sbéru klinickych a neklinickych tdajti o rovnocen-
ném prostredku SENSOR RESERVOIR jako o predchozim prostfedku.

05.03 POPIS CINNOSTi PMCF PRO ZAJISTENI NEUSTALE BEZPECNOSTI A FUNKCE
PROSTREDKU

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

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

06.00 MOZNE DIAGNOSTICKE ¢l TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

V piipadé, Ze zvazujete alternativni metody IéCby, obratte se na svého osetiujicino lékare, ktery mdze
zohlednit vasi individualnf situaci.

V oblasti (nemobilniho) méreni nitrolebniho tlaku se dosud pouzivaly konvenéni ¢astecné implanto-
vatelné systémy. Méfici sondy jsou v tomto pfipadé umistény v lebce a kabelem pripojeny k exter-
nimu pfistroji pro zobrazeni namérenych hodnot a ur¢eni hodnot tlaku. Tyto méfici sondy vSak nejsou
vzhledem k nebezpeci infekce vhodné k diouhodobému pouziti.

V oblasti mobilniho méfeni nitrolebniho tlaku (ne u 1GZka) se pouziva senzor, z néhoZ se Udaje o
tlaku odeditaji telemetricky. Nesmi byt prekrocena doba implantace v délce tii mésicd. Pokud je
na zékladé méreni nitrolebniho tlaku diagnostikovan hydrocefalus, musi byt senzor dal§i operaci
explantovan nebo musi byt do lebky vyvrtan dalsi otvor pro zavedeni shuntu pro pacienta.
Implantovatelné prostredky na trhu nabizeji pouze Cisté diagnostickou funkci. Pfimé rozsiteniimplan-
tatu o moznost terapie, napfiklad 0 moznost podavani tekutiny nebo odstrafiovani mozkomisniho
moku pomoci shuntu, neni u alternativnich metod 1é6by mozné.

07.00 ODBORNA PRIPRAVA PRO UZIVATELE

V rdmci pripravy na uvedeni prostfedku na trh je vypracovana koncepce vhodné odborné pripravy
k prostredku. Jsou Skoleni uZivatelé a zaméstnanci distribucnich a obchodnich partnert. Provadéni
odborné pripravy se dokumentuje.
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08.00 HISTORIE REVIZi

Cislo revize | Datum Popis zmény Revize validovana
SSCP vydani oznamenym subjektem
01 05.02.2021 Plvodné vydano jako soucast » Ano
posouzem,shodyl pogle dodatlfy X ) Validovany jazyk:
pro prvotni schvaleni podle nafizeni N&m&ina
(EV) 2017/745
02 07.09.2021 Béaze UDI-DI » Ano
SBN . ) . »  Validovany jazyk:
Trida rizika Pravidlo 8.7; tfida Il -
Némcina
03 04.08.2022 | Nové rozvrzeni a Uprava obsahu Dosud nevalidovano ozna-

menym subjektem
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00.00 VSEOBECNE UPOZORNENIE

Cielom tejto kratkej suihrnnej spravy o bezpecnosti a klinickom vykone je poskytovat verejnosti pri-
stup k aktualizovanému zhrnutiu najdéleZitejSich aspektov bezpecnosti a klinického vykonu zdra-
votnickej pomdcky. Kratka suhrnna sprava nie je uréena na poskytnutie véeobecnych rad tykajlcich
sa lieGby hydrocefalu. Ak mate akékolvek otazky tykajluce sa svojho zdravotného stavu alebo pou-
Zivania zdravotnickej pomdcky, kontaktujte svojho lekara.

Tato kratka suhrnna sprava nenahradza identifikacnu kartu implantatu ani ndvod na obsluhu s infor-
maciami o bezpe¢nom pouzivani zdravotnickej pomdcky. Tato sprava slizi na poskytovanie infor-
macif pre pacientov a neodbornikov.

01.00 IDENTIFIKACIA VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACIE

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

SRN DE-MF-000010822

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

Zakladna UDI-DI 40419060000000000000002RY

Rok, v ktorom sa zdravotnicka 07.04.2020

pomdcka prvykrat uviedla na trh (Predchadzajuce vyrobky SENSOR RESERVOIR a

SENSOR PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 ZAMYSLANE POUZITIE VYROBKU
02.01 LEKARSKE ZAKLADY

LLudsky mozog obklopuje Specidlna tekutina, cerebrdina tekutina (odborne: mozgovomiechovy
mok). Ulohami cerebralnej tekutiny je ochrariovat mozog pred mechanickym poskodenim, regulovat
tlak v lebke (hovor. vnutrolebecny tlak), udrziavat vinké mozgoveé tkanivo a prepravovat metabolické
produkty. Kazdy den sa vytvara nova cerebrdlna tekutina v mozgovych komorach, ktord znovu pri-
jima vendzny krvny systém. Zdrava rovnovéaha medzi tvorbou a spotrebou cerebréinej tekutiny je
teda velmi dolezita.

Telo disponuje mechanizmami na udrZanie relativne konstantného vnutrolebe¢ného tlaku. Pri roz-
liénych ochoreniam a zraneniach, ako napr. pri krvacaniach alebo hydrocefale, sa vSak mézu obja-
vit zvySeny vnutrolebecny tlak a Zivot ohrozujice situécie. Priznaky su zavislé od stupria poruchy:
okrem iného nevolnost, bolesti hlavy, vracanie, poruchy koordinacie, ospalost az bezvedomie.

V istych situaciach je priaznivé merat vnutrolebecny tlak s cielom zozbierat dolezité diagnostické
informdcie a nasledne prispdsobit poZzadovanu lieCbu potrebam pacientov. Meranie vnutrolebec-
ného tlaku tak poskytuje dolezity zaklad pre vyber vhodnej moznosti lieCby.

V pripade hydrocefalu sa méze dosiahnut normalizacia vnutrolebecného tlaku kontrolovanym odto-
kom cerebralnej tekutiny — vacsinou do brusnej dutiny. Za tymto U¢elom sa implantuje ventil a hadi-
covy systém (oba spolo¢ne nazvané ako Shunt System).

02.02 URCENIE UCELU

Implantovatelny pristroj M.scio umoziiuje vasmu lekarovi merat vnutrolebecny tlak v cerebralnegj
tekutine na diagnostické Ucely, vykonat kontrolu funk&nosti Shunt System a vyhodnotit vysledok
lieGebnych opatreni. Bezdrétové od&itanie hodndt tlaku pristroja M.scio sa vykonava zvonku sup-
ravou Reader Unit Sets.

V pripade variantov ,dome* systému M.scio existuje dodato¢ne funkcia pumpovania a prepichova-
nia ako pri obvyklom zasobniku cez silikdnovi membranu. To znamena, Ze poskytuje moznost lie-
&ebného zniZenia tlaku odberom cerebralnej tekutiny, diagnostickym odberom cerebralnej tekutiny,
podavanim tekutin a kontrolou hodnét tlaku.

02.03 INDIKACIA A URCENA SKUPINA PACIENTOV

Pristroj M.scio sa pouziva u pacientov s hydrocefalom a subarachnoidalnym krvacanim, ktorych
hmotnost je vacsia ako 10 kg. Dalsimi dévodmi pre pouZitie pristroja M.scio su zavislost od shuntov,
dysfunkcie pri shunte a optimalizacia liecby.

02.04 KONTRAINDIKACIE

PouZitie systému M.scio nie je vhodné pri poruchach koaguldcie (riziko krvacania), krvi v mozgo-
vomiechovom moku, infekciach alebo podozreni na infekciu s dopadom na oblast tela postihnu-
tého vlozenim implantatu (napr. infekcia koze, meningitida, ventrikulitida, bakterémia, septikémia, pri
pouziti M.scio v shunte navySe zapal pobrusnice).

Pristroj M.scio sa nesmie implantovat, ak sa ocakava vysoké zataZenie tlakom a udermi (vratane
potapania, boxu, futbalu). Pri agresivnom/autoagresivnom spravani pacienta, ktoré méze obmedzit
ochotu a spolupracu pacienta pri naslednej starostlivosti a zhorsit proces odéitania pomocou sup-
ravy Reader Unit Set, sa pouZzitie pristroja M.scio oznami az po starostlivom zvazeni v danom pri-
pade. Pri takom spravani sa méze poskodit pristroj M.scio a zvysit riziko komplikacii v oblastiach
rany.
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03.00 OPIS PRODUKTU

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

Materialy pristroja M.scio

Pristroj M.scio pozostava z vysoko kvalitnych materiélov, ktoré sa testovali a normovali na pouzitie
ako materidly na implantaty. Nasledujice materidly pristroja M.scio mézu prist do kontaktu s telom a
tkanivami: titan a plast PEEK, v pripade variantov ,dome" aj silikdn. V pripade katétrov sa tiez jedna
o silikdn. Pouzity silikon neobsahuie latex.

03.02 INFORMACIE O OBSIAHNUTYCH LIEKOCH A LIECIVACH

Systém neobsahuje Ziadne lie¢iva, réadiofarmaka, nanocastice, biologicky odburatelné substancie,
biologické tkaniva ludského alebo Zivogisneho pdvodu ani substancie vytvorené z biologickych tka-
niv.

03.03 OPIS ZAMYSLANEHO SPOSOBU FUNKCIE

Osetrujuci lekar mdze Uplne bezbolestne merat vnutrolebecny tlak pomocou bezdrétovej komuni-
kdacie medzi pristrojom M.scio a anténou supravy Reader Unit Sets. Kvbli tomu obsahuje pristroj
M.scio meraci ¢lanok.

Zivotnost pristroja M.scio

Pristroj M.scio je skonstruovany na precizne a spolahlivé fungovanie v dihodobom ¢asovom hori-
zonte. Maximalna Zivotnost pristroja M.scio predstavuje pét rokov. Pri vypadku meracieho ¢lanku
pristroj M.scio ,dome" funguje bez obmedzeni ako Burrhole Reservoir (zasobnik vyvrtaného otvoru)
alebo ako konvenéna Prechamber (predkomora) varianty ,flat“ ako deflektor alebo konektor. Integ-
rovany meraci ¢lanok nepredstavuje Ziadne nebezpecenstvo, ak pristroj M.scio zostane v tele.

03.04 OPIS PRISLUSENSTVA, AK JE K DISPOZICII

Karta SD-Card

Ku kazdému pristroju M.scio dostane kazdy pacient kartu SD (SD-Card), na ktorej su ulozené indi-
vidualne informécie o implantate a na ktoré sa mézu ulozit namerané hodnoty. Pri strate karty SD-
Card je mozné tuto dodato¢ne objednat prostrednictvom oSetrujliceho lekéra uvedenim sériového
Cisla pristroja M.scio alebo prislusného identifikacného &isla (ID).

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

Pristroj M.scio je mozné bezpecne kombinovat pri viozeni implantatu lekdrom s implantovatelhymi
komponentmi shuntu nasej vyroby. K nim patria napr. pristroje Ventricular Catheter, Peritoneal Cat-
heter, Prechamber, Reservoir, ventily a zaslepky Titanium Shutting Plug. Odporicame pouzivat
vyrobky spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG v kombinécii s pristrojom M.scio.
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04.00 RIZIKA, VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kontaktujte svojho lekéra, ked' si myslite, Ze sa u vas objavili akékolvek vedlajsie Gcinky v stvislosti
s vyrobkom alebo jeho pouzivanim, alebo ak si robite starosti kvoli rizikdm. Tento dokument nena-
hréadza poradenstvo zo strany vasho osetrujiceho lekara.

04.01 OPIS OPATRENI NA KONTROLU RIZiK

Rizika identifikované prostrednictvom tzv. analyzy rizik sa rozli€nymi opatreniami na kontrolu rizik
znizili na prijatelnd droven. K nim patria napr. bezpe¢na konstrukcia, 100 % kone¢né kontroly, pro-
cesné Udaje vo vyrobe, rozloZenie vyrobkov na zéklade noriem a harmonizovanych noriem, Skolenia
pre pouzivatelov a informécie v pribalovych letakoch vyrobkov.

04.02 NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Meranie vnutrolebecného tlaku pristrojom M.scio a lieCba hydrocefalu pomocou Shunt System nie je
vzdy bez komplik&cii. Ako pri kazdom chirurgickom zékroku méze déjst k infekcii. Bohuzial, vyskytuju
sa Ciastocné problémy, ktoré mozu priamo alebo nepriamo suvisiet s implantovanym Shunt System.
Takéto komplikacie su:

p  Dbolesti hlavy, zavraty, duSevna zmatenost, vracanie pri moznom uniku na pristroji M. scio/shunt
a dysfunkcia shuntu,

> servenanie a pnutia v oblasti implantatu ako priznak moznej infekcie na implantate,

P obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v mozgovomiechovom moku,

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

Ak sa objavia zacervenania koZe a pnutia koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo podobné vedlajsie
ucinky, je potrebné ihned vyhladat lekara.

04.03 ZVYSKOVE RIZIKA

Pri pouziti pristroja M.scio si mozné nasledujice zvysSkoveé rizika:

pretrvavajuca bolest hlavy,

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

akutny hygrom/subdurélny hematém (SDH),

subkutanna akumuléacia mozgomiechového moku (mozgomiechovy mok pod kozou),
poskodenie/prepichnutie tkaniva,

chronicky hygrém,

podrézdenie pokozky,

vVVvVvyVYVYyVYYVYYVYY

lokdlne podrézdenie shuntu/alergicka reakcia.

Uvedené zvyskové rizika a neziaduce vedlajsie Ucinky sledujeme mnohymi ¢innostami a vyhodno-
cujeme ich kvalitativne a ak je to mozné aj kvantitativne.

Vhodnost pristroja M.scio na opisany Ucel potvrdzuju posudenie nebezpecenstiev, hodnotenie rizik,
skuska ucinnosti opatreni na kontrolu rizik pocas celého Zivotného cyklu a zohladnenie uznavaného
stavu techniky. Pristroj M.scio bol zostrojeny tak, aby pri pouZzivani pri zamyslanych podmienkach
a na zamyslané Ucely predstavovali vSetky rizikd akceptovatelné riziko pre pacienta pri zvézeni pri-
NosoV.
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04.04 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
M.scio vrat. karty SD-Card

A VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore s Gi¢elom moze sposobit nebezpecenstva a
Skody.

ANl UPOZORNENIE

P Pri terapeutickych ultrazvukovych vysetreniach hrozi riziko netimyselnej koncentracie ultrazvu-
kového pola a tym padom nebezpecéenstvo poranenia pacienta.

P Integrita pristroja M.scio a Shunt System mézu byt ohrozené narazmi zvonka (nehoda, pad atd:).

P Prili§ ¢astym odéerpavanim ,dome“ M.scio variantov méze dojst k nadmernej drenazi a tym
padom mé6zu vzniknut nefyziologické tlakové pomery. Pacient by mal byt pouéeny o tomto nebez-
pecenstve.

¢

Nasledujuce situacie mézu mat za nasledok vypadok meracieho ¢lanku pristroja M.scio:
P pouzitie pristrojov vyzarujtcich energiu, ako napriklad defibrilatory,
P vedenie elektrického pridu z externého zdroja cez telo osoby (monopolarna pinzeta),

P pouzitie radiaénej terapie a takisto aj radionuklidovych vySetreni u pacientov.

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

Doteraz pre pristroj M.scio vratane prislusenstva existovalo takzvané Field Safety Notice (Oznamenie
0 bezpecnosti v teréne), ktoré bolo zverejnené na internetovej stranke Spolkového institutu pre lieciva
a zdravotnicke pomdcky: Pocas internej skusky sa zistilo, Ze zo strany dodavatela doslo ku chybe
v ndvode na obsluhu (IFU). Pri skiske sa naslo niekolko navodov na obsluhu, v ktorych chybalo
niekolko stran. AvSak vacsina kontrolovanych navodov na obsluhu bola bez chyb. Napriek tomu
nebolo mozné wylucit, Zze k uz dodanym vyrobkom bol prilozeny ndvod na obsluhu s chybajlcimi
stranami. NavySe sa zistilo, Ze tlacené exemplare neobsahovali symboly/piktogramy pre pokyny a
upozornenia na vSetkych stranach. Av§ak pokyny a varovania boli obsiahnuté v ndvode na obsluhu
podla zameru. V tomto pripade poskytla spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG tlaciarni
nepostacujucu predlohu na tlac.

V Ziadnom pripade nevzniklo riziko pre pacientov a pouzivatelov, kedze vyrobky samotné nevyka-
zovali Ziadne nedostatky.
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05.00 ZHRNUTIE’KLINICKEHO HODNOTENIA A KLINICKEHO NASLEDNEHO SLEDOVA-
NIA PO UVEDENI NA TRH

05.01 KLINICKE POZADIE VYROBKU

Primarne sa systém M.scio pouZiva na diagnostické meranie vnutrolebecného tlaku v cerebralnegj
kvapaline.

05.02 KLINICKE POTVRDENIE OZNACENIA CE

Klinické potvrdenie oznacenia CE sa poskytlo v priebehu zhromazdovania klinickych a neklinickych
udajov pre ekvivalentny vyrobok SENSOR RESERVOIR ako predchadzajlici vyrobok.

05.03 OPIS AKTIVIT PMCF NA ZAISTENIE TRVALEJ BEZPECNOSTI A VYKONU
VYROBKU

Nasledujuce aktivity PMCF sa planuju pre klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh:
> reders literatury vo vybranych literdrnych databézach,
P reders databaz moznych udalosti v Nemecku, EU a USA,

P Kkontrola podobnych alebo identickych zdravotnickych pomdcok kvoli moznym neznamym rizi-
kam.

06.00 MOZNE DIAGNOSTICKE ALEBO LIECEBNE ALTERNATIVY

V pripade, Ze uvazujete o alternativnych postupoch lie¢by, kontaktujte svojho oSetrujiceho lekéra,
ktory dokéze zohladnit vasu individualnu situaciu.

V oblasti [6Zkového (nie mobilného) merania vnutrolebeéného tlaku sa pouzivaju konvenéné, Cias-
tocne implantovatelné systémy. Pritom sa do lebky umiestnia meracie sondy a kablom sa pripoja
k externému zariadeniu za U¢elom zobrazenia nameranych hodnét a uréenia hodnét tlaku. Tieto
meracie sondy vSak kvoli riziku infekcie nie st nevhodné na dihodobé pouzivanie.

V oblasti mobilného (nie I6zkového) merania vnutrolebecného tlaku sa umiestni senzor, ktory bez-
drétovo odéitava tidaje o tlaku. Nesmie sa prekrodit doba vioZenia implantatu v dizke troch mesia-
cov. Ak sa hydrocefalus diagnostikuje na zaklade merania vnutrolebecného tlaku, senzor sa musi
odstranit dalSou operaciou alebo sa za Uc¢elom zavedenia shuntu pre pacienta musi do lebky vyvrtat
dalsi otvor.

Implantovatelné vyrobky nachadzajuce sa na trhu poskytuju len Sisto diagnosticku funkciu. Priame
rozsirenie implantatu o moznost lieCby, ako napr. moznost poddvania tekutin alebo odstranenia
cerebralnej tekutiny cez shunt nie je mozné pri alternativnych metddach liecby.

07.00 SKOLENIE POUZIVATELOV

Pri priprave na uvedenie vyrobku na trh sme vypracovali koncept vhodného $kolenia o vyrobku.
Zaskolia sa pouzivatelia a zamestnanci predajnych a obchodnych partnerov. Realizacia Skolenia sa
zdokumentuje.

24



. ®
M.scio

SSCP pre pacientov | SK

08.00 HISTORIA ZMIEN

Revizne Datum Opis zmeny Revizia overena
¢islo SSCP | vydania notifikaénym organom
01 05.02.2021 Prvotné zostavenie ako sucast » Ano
posudzovania zthy \Y ;ula}dg s b overeny jazyk:
prilohou X pre prvu registraciu nemecky
podla nariadenia (EU) 2017/745 Y
02 07.09.2021 | Zakladra UDI-DI » Ano
SBN . ) ) »  overeny jazyk:
Trieda rizika Pravidlo 8.7; trieda Il ,
nemecky
03 04.08.2022 | Nové rozlozenie a prispdsobenie Este neoverené notifikac-
obsahu nym organom
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00.00 SPLOSNE OPOMBE

Namen tega zbirnega porocila o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti je zagotoviti javni dostop do poso-
doblienega povzetka klju¢nih vidikov varnosti ter klinicne ucinkovitosti medicinskega pripomocka.
Zbimo porodilo ni namenjeno zagotavijanju splo$nih nasvetov o zdraviienju hidrocefalije. Ce imate
kakrsna koli vprasanja v zvezi s svojim zdravstvenim stanjem ali uporabo medicinskega pripomocka,
se posvetujte z zdravnikom.

To zbiro porocilo ni nadomestilo za izkaznico implantata ali navodila za varno uporabo medicin-
skega pripomocka. Namen tega porocila je informirati bolnike in laike.

01.00 IDENTIFIKACIJA PRIPOMOCKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

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

SRN DE-MF-000010822

Ime medicinskega pripomocka M.scio (s pripadajoco kartico SD-Card)

Osnova UDI-DI 40419060000000000000002RY

Leto, v katerem je bil medicinski 07.04.2020

pripomocek prvi¢ dan na trg (Predhodnika SENSOR RESERVOIR in SENSOR

PRECHAMBER 19. 12. 2011)
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02.00 PREDVIDENA UPORABA PRIPOMOCKA
02.01 MEDICINSKE OSNOVE

Cloveski mozgani so obdani s posebno tekodino, mozgansko tekodino (znanstveno: likvor). Naloge
mozganske tekocine so zascititi mozgane pred mehanskimi poskodbami, uravnavati tlak v lobanii
(tlak v mozganih), ohranjanje vlaznega mozganskega tkiva in transport metabolitov. Vsak dan v
mozganskih prekatih nastaja nova mozganska tekocina, ki jo nato prevzame venski krvni sistem.
Zdravo ravnovesje med proizvajanjem in porabo mozganske tekocine je torej zelo pomembno.
Telo razpolaga z mehanizmi za ohranjanje relativno konstantnega tlaka v mozganih. Pri razli¢nih
boleznih in poskodbah, kot so npr. krvavitev in hidrocefalija, lahko pride do zviSanega tlaka v mozga-
nih in Zivljenjsko nevarnih situacij. Simptomi so odvisni od stopnje motnje: med drugimi slabost,
glavobol, bruhanje, motnje koordinacije, zaspanost, do vklju¢no nezavesti.

V dolocenih situacijah je koristno meriti tlak v mozganih, da zberemo pomembne diagnosti¢ne infor-
macije in na koncu potrebno terapijo ucinkovito prilagodimo potrebam bolnika. Pri tem je merjenje
tlaka v mozganih pomembna osnova za izbiro ustrezne terapije.

Pri hidrocefaliji je mogoce normalizacijo tlaka v mozganih doseci z nadzorovano drenazo mozganske
tekocine — obi¢ajno v trebusno votlino. V ta namen se implantirata ventil in cevni sistem (oboje skupaj
imenujemo »Shunt Systemc).

02.02 PREDVIDENI NAMEN

Pripomocek za vsaditev M.scio omogoc¢a vasemu zdravniku, da za diagnosti¢ne namene izmeri
mozganski tlak mozganske tekocine, opravi funkcionalni pregled sistema Shunt System in oceniizvid
terapevtskin ukrepov. BrezZi¢no odcitavanje vrednosti tlaka M.scio se izvede z zunanjo uporabo
pripomocka Reader Unit Set.

Pri razligici pripomocka »dome« M.scio sistema je na voljo tudi funkcija ¢rpanja in punkcije kot pri
obi¢ajnem rezervoarju preko silikonske membrane. To pomeni, da omogoca terapevtsko znizanje
tlaka z odvzemom mozganske tekocine, diagnostiéno vzoréenje mozganske tekocine, dajanje teko-
¢in in preverjanje vrednosti tlaka.

02.03 INDIKACIJA IN PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Pripomocek M.scio se uporablia se pri bolnikih s hidrocefalijo in subarahnoidno krvavitvijo, katerih
teza je veCja od 10 kg. Drugi razlogi za uporabo M.scio so odvisnost od Santa, disfunkcija Santa
in optimizacija terapije.

02.04 KONTRAINDIKACIJE

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

M.scio se ne sme implantirati, Ce se pri¢akujejo visoke tlacne in udarne obremenitve (med drugim
potapljanje, boks, nogomet). V primeru agresivnega/samoposkodovalnega vedenja bolnika, ki lahko
poslab$a upostevanje navodil s strani bolnika pri naknadni oskrbi in otezi od¢itavanje s pripomockom
Reader Unit Set, je uporaba M.scio mozna le po strogem premisleku v posameznih primerih. Pri
takem obnaSanju se lahko pripomocek M.scio poSkoduje in se poveca tveganje za komplikacije
glede stanja ran.
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03.00 OPIS PRIPOMOCKA

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

Materiali M.scio

M.scio je sestavljen iz visokokakovostnih materialov, ki so bili testirani in standardizirani kot materiali
za uporabo za implantate. Naslednji materiali M.scio lahko pridejo v stik s telesom in tkivi: Titan in
umetna masa (PEEK), pri razli¢icah »dome« dodatno silikon. Katetri so tudi iz silikona. Uporabljeni
silikon ne vsebuije lateksa.

03.02 INFORMACIJE O VKLJUGENIH ZDRAVILIH

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

03.03 OPIS PREDVIDENEGA DELOVANJA

Izbrani zdravnik lahko moZzganski tlak popolnoma nebolece izmeri prek brezzi¢ne komunikacije med
M.scio in anteno pripomoc¢ka Reader Unit Set. V ta namen M.scio vklju€uje merilno celico.

Zivljenjska doba M.scio

M.scio je zasnovan tako, da deluje natan¢no in zanesljivo v dalj§em ¢asovnem obdobju. NajdaljSa
zivlienjska doba M.scio je pet let. Pri izpadu merilne celice deluje M.scio »dome« brez omejitev kot
obi¢ajna posoda Burrhole Reservoir oz. klasiéna komora Prechamber, razlicica »flat« pa kot deflektor
ali prikljucek. Vgrajena merilna celica ne predstavlja nevarmnosti, ¢e M.scio ostane v telesu.

03.04 OPIS DODATNE OPREME, CE JE NA VOLJO

Kartica SD-Card

Za vsak M.scio prejme bolnik kartico SD-Card, na kateri se lahko shranijo vsi posamezni podatki o
implantatu in izmerjene vrednosti. Izgublieno kartico SD-Card lahko pri izbranem zdravniku znova
narocite, tako da navedete serijsko Stevilko M.scio ali pripadajoco identifikacijsko Stevilko (ID).

03.05 OPIS PRIPOMOCKOV, S KATERIMI SE PRIPOMOGEK KOMBINIRA, DA DOSEZE
ZELENO FUNKCIJO

M.scio lahko zdravnik varno kombinira z nasimi komponentami obvodov, ki jih je mogoce implan-
tirati. Mednje sodijo npr. ventrikalni kateter (Ventricular Catheter), peritonialni kateter (Peritoneal
Catheter), predkomora (Prechamber), rezervoar (Reservoir), ventili in tesnilni Cep iz titana (Titanium
Shutting Plug). Priporo€amo uporabo izdelkov podjetja Christoph Miethke GmbH & Co. KG v kom-
binaciji z M.scio.
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04.00 TVEGANJA, OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Posvetuijte se s svojim zdravnikom, ¢e menite, da se pri vas lahko pojavijo kakrsni koli nezeleni ucinki,
povezani s pripomoc¢kom ali njegovo uporabo, ali Ge ste zaskrbljeni zaradi tveganj. Ta dokument ne
nadomesc¢a posvetovanja z vasim izbranim zdravnikom.

04.01 OPIS UKREPOV ZA NADZOR TVEGANJA

Tveganja, ugotovljena s tako imenovano analizo tveganj, so bila z razli¢nimi ukrepi za nadzor tve-
ganj zmanj$ana na sprejemljivo raven. Ti vkljuCujejo npr. varno konstrukcijo, 100 % kon&ne kontrole,
postopkovne zahteve v proizvodnii, oblikovanje izdelkov na podlagi norm in harmoniziranih standar-
dov, usposabljanje uporabnikov in informacije v opisih pripomocka.

04.02 NEZELENI STRANSKI UCINKI/ZAPLETI

Merjenje mozganskega tlaka z M.scio in zdravljenje hidrocefalije z obvodnim sistemom Shunt
System ne poteka vedno brez zapletov. Kot pri vsakem kirurSkem posegu lahko pride do okuzbe.
Na Zalost se pojavijo tudi nekatere tezave, ki so lahko neposredno ali posredno povezane z implan-
tiranim obvodnim sistemom Shunt System. Taksni zapleti so lahko:

»  Glavoboli, omotica, zmedenost, bruhanje pri moznem puséanju na pripomocku M.scio/obvodu
in nepraviinem delovanju obvoda

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

»  Zamasitev zaradi beljakovin in/ali krvi v likvorju

P Motnje celienja ran zaradi viine pripomocka M.scio, dome-angled

Ce se pojavijo rdecica koze in napetosti, modni glavoboli, napadi omotice ali podobno, se je treba
nemudoma posvetovati z zdravnikom.

04.03 PREOSTALA TVEGANJA

Pri uporabi M.scio obstajajo naslednja preostala tveganja:
Dolgotrajen glavobol

Huda okuzba (npr. sepsa, meningitis)/alergijski Sok
Akutni higrom/subduralni hematom (SDH)

Nabiranje likvorja (likvor pod kozo)
Poskodbe/punkcija tkiva

Kroni¢ni higrom

DraZenje koze

vVVvVvyVYVYyVYYVYYVYY

Lokalno drazenje obvoda/alergijska reakcija

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

Primernost M.scio za opisani namen potrjujejo ocena nevarnosti, ocena tveganj, preverjanje ucin-
kovitosti ukrepov za obvladovanje tveganja v celotnem zivljenjskem ciklu in upostevanje sploSno
sprejetega stanja tehnike. Pripomocek M.scio je bil zasnovan tako, da se ob uporabi v predvidenih
pogojih in za predvidene namene vsa tveganja ocenijo kot sprejemljiva glede na tveganja in koristi
za bolnika.
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04.04 OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

M.scio vkljuéno s kartico SD-Card

A OPOZORILO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba lahko povzroéita nevarnosti ter Skodo.

£ I

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

P Moéni udarci od zunaj (nesreéa, padec itd.) lahko ogrozijo integriteto pripomoéka M.scio in sis-
tema Shunt System.

P Pogosto érpanje razliice M.scio »dome« lahko povzroéi éezmerno drenazo in s tem nefizioloske
tlake. Bolnike informirajte o tej nevarnosti.

T

Naslednje situacije lahko povzrodéijo izpad merilne celice pripomocka M.scio:
P Uporaba naprav, ki oddajajo energijo, kot so defibrilatorji
P Prevajanje elektriénega toka iz zunanjega vira skozi telo (monopolarna pinceta)

P Zdravljenje bolnika s sevanjem in slikanje bolnika z radionuklidi

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

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

V nobenem trenutku ni bilo nevarnosti za bolnike ali uporabnike, saj izdelki sami niso kazali nobenih
napak.
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05.00 POVZETEK KLINIGNE OCENE IN KLINIENO SPREMLJANJE PO TRZENJU
05.01 KLINIENO OZADJE PRIPOMOCKA

Sistem M.scio se uporablja predvsem za diagnosticno merjenje mozganskega tlaka v mozganski
tekodini.

05.02 KLINICNI DOKAZI O ZNAKU CE

Klini¢ni dokazi o znaku CE so bili zagotovljeni med zbiranjem klini¢nih in neklini¢nih podatkov za
enakovredni pripomocek SENSOR RESERVOIR kot predhodni pripomocek.

05.03 OPIS DEJAVNOSTI PMCF ZA STALNO ZAGOTAVLJANJE VARNOSTI IN UGINKO-
VITOSTI PRIPOMOCKA

Za kliniéno spremljanje po trzenju so nacrtovane naslednje dejavnosti PMCF:
P Pregled literature v izbranih podatkovnih zbirkah literature
»  Raziskave baze podatkov o moznih incidentih v Nemgiji, EU in ZDA

»  Spremljanje podobnih ali enakih medicinskih pripomockov zaradi morebitnih neznanih tveganj

06.00 MOZNE DIAGNOSTICNE ALI TERAPEVTSKE ALTERNATIVE

Ce razmigljate o alternativnih metodah zdravlienja, se obrnite na svojega zdravnika, ki lahko uposteva
vaso individualno situacijo.

Pri postelinem (nemobilnem) merjenju mozganskega tlaka so se do sedaj uporabljali obi¢ajni delno
implantabilni sistemi. V tem primeru so merilne sonde namescene v lobanjo in s kablom povezane
z zunanjo napravo za prikaz izmerjenih vrednosti ter dolocanje vrednosti tlaka. Zaradi nevarnosti
okuzZbe pa so te merilne sonde neprimerne za dolgotrajno uporabo.

Pri mobilnem (neposteljinem) merjenju mozganskega tlaka obstaja senzor, ki brezzi¢no prikazuje
podatke o tlaku. Obdobje implantacije treh mesecev ne sme biti prekoradeno. Ce je na podiagi
meritev mozganskega tlaka diagnosticirana hidrocefalija, je treba senzor odstraniti z nadaljnjo ope-
racijo ali pa izvrtati dodatno luknjo v lobanji, da se vstavi obvod za bolnika.

Pripomocki - implantati na trgu ponujajo le Cisto diagnosti¢no funkcijo. Neposredna razsiritev implan-
tata kot terapevtska moznost, kot je npr. moZnost dovajanja tekocine ali odstranjevanja mozganske
tekocine prek obvoda z alternativnimi metodami zdravljenja, ni mogoca.

07.00 USPOSABLJANJE UPORABNIKOV

V pripravah na lansiranje pripomocka na trg se razvije koncept za ustrezno usposabljanje glede
izdelka. Usposabljajo se uporabniki in zaposleni pri prodajnih ter trgovskih partnerjih. Izvedba uspo-
sabljanja je dokumentirana.
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08.00 ZGODOVINA SPREMEMB
Stevilka Datum Opis sprememb Revizijo je potrdil
revizije SSCP | izdaje priglaseni organ
01 05.02.2021 | ZaGetna izdelava kot del ugotavijanja » Ja
skladlnosln v skladu s Prilogo X za prvo b potren jezik:
dovolienje po Uredbi (EU) 2017/745 e
Nem&cina
02 07.09.2021 | Osnova UDI-DI » Ja
SAN »  potrieni jezik:
Razred tveganj Pravilo 8.7; Razred Ill o '
Nemscina
03 04.03.2022 | Nova postavitev in prilagoditev vsebine | PriglaSeni organ Se ni

potrdil
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