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00.00 ALLMAN ANMARKNING

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

medicintekniska produktens sakerhet och kliniska verkan. Den korta informationen &r inte avsedd

att ge allménna rdd om behandlingen av hydrocefalus. Kontakta din lékare om du har fragor om ditt
medicinska tillstand eller om anvandningen av den medicintekniska produkten.

Den har korta informationen ersatter inte ett implantatcertifikat eller manualen vad betraffar informa-
tion om hu den medicintekniska produkten anvénds sakert. Den har rapporten &r avsedd for att

informera patienter och lekméan.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKATION OCH ALLMAN INFORMATION

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

Den medicintekniska produktens
namn

M.scio (inkl. tilhérande SD-Card)

Bas UDI-DI

40419060000000000000002RY

Aret f6r den medicintekniska
produktens férsta utslidppande pa
marknaden

07.04.2020
(tidigare SENSOR RESERVOIR och SENSOR PRE-
CHAMBER 2011-12-19)




SV | SSCP for patienter M.scio®

02.00 AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN
02.01 MEDICINSKA GRUNDER

Manniskohjéarnan ar omgiven av en sérskild vatska, cerebrospinalvatskan (vet.: likvor). Cerebrospi-
nalvatskans uppgifter bestér av att skydda hjarnan mot mekaniska skador, reglera trycket i skallen
(vardagl. trycket i hjarnan), for att halla hjarnvavnaden fuktig och for att transportera metaboliska
produkter. Varje dag framstalls det i hjarnans kammare ny cerebrospinalvatska som atervinns fran
det vendsa blodsystemet. En halsosam balans mellan produktionen och anvandningen av cere-
brospinalvatska ar alltsd mycket viktig.

Kroppen har mekanismer for att halla trycket i hjarnan relativt konstant. Vid olika sjukdomar och ska-
dor, t.ex. blddningar och hydrocefalus, kan det &nd& uppsté forhéjt tryck i hjarnan och livshotande
situationer. Symtomen &r beroende pa stérningsgraden: bl.a. illaméende, huvudvérk, krakningar,
koordinationsstorningar, dasighet, till och med medvetsldshet.

Det ar till férdel i vissa situationer att méata trycket i hjérnan fér att samla in viktig diagnostisk infor-
mation och slutligen effektivt skraddarsy erfordrad behandling enligt patienternas behov. Har utgor
matningen av trycket i hjarnan en viktig grund for valet av lampligt behandlingsalternativ.

Vid hydrocefalus kan trycket i hjarnan normaliseras genom en kontrollerad avledning av cerebrospi-
nalvatskan — for det mesta till bukhalan. For detta implanteras en ventil och en slangsystem (som
tilsammans betecknas Shunt System).

02.02 AVSEDD ANVANDNING

Med implanterbara M.scio kan din lakare méta trycket i hjarnan i cerebrospinalvatskan for diagnos-
tiska &ndamal, utféra en funktionskontroll av Shunt System och beddéma resultatet av behandlingsét-
garder. Tradlos avlasning av trycket M.scio gors med Reader Unit Set utifran.

| M.scio-systemets produktvariant "dome” finns dessutom funktionen fér pump- och punkterbar-
het som i en konventionell Reservoir via ett silikonmembran. Den ger med andra ord mdgjlighet il
terapeutisk trycksénkning genom tappning av cerebrospinalvétska, diagnostisk insamling av cere-
brospinalvatska, tillsattning av vatskor samt kontroll av tryckvardet.

02.03 INDIKATION OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

M.scio anvands i patienter med hydrocefalus och subaraknoidalblddningar, som vager éver 10 kg.
Ytterligare skal fér anvéndning av M.scio ar shuntberoende, shuntdefekter och behandlingsoptime-
ring.

02.04 KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av M.scio indikeras inte vid 6kad blédningsbenégenhet (risk for efterblddning), blod i
cerebrospinalvatskan, infektioner eller misstanke om en infektion som péverkar den kroppsdel som
berdrs av implantationen (t.ex. hudinfektion, meningit, ventrikulit, bakteremi, septikemi och &ven
peritonit om M.scio anvands i shunten).

M.scio far inte implanteras vid forvantade hdga tryck- och stotbelastningar (bl.a. dykning, boxning,
fotboll). Vid aggressivt/autoaggressivt patientbeteende, som kan férsdmra patientens vilja och sam-
arbete i eftervarden och forsvara avidsningen med Reader Unit Set, indikeras anvéndning av M.scio
bara under noggrant évervagande av det enskilda fallet. Vid sddana férhallanden kan M.scio skadas
och risken for komplikationer i séret dka.
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03.00 PRODUKTBESKRIVNING

03.01 PRODUKTBESKRIVNING INKL. MATERIAL OCH AMNEN, SOM KOMMER | KON-
TAKT MED KROPPEN ELLER VAVNADER

Material i M.scio

M.scio bestar av hogkvalitativa material som har provats och standardiserats for att anvéandas som
implantatmaterial. Foljande material i M.scio kan fa kontakt med kroppen och vavnaderna: Titan
och PEEK, i "dome”-varianterna &ven silikon. Katetrarna har ocksa silikon. Silikonet som anvands
ar latexfri.

03.02 INFORMATION OM MEDFOLJANDE LAKEMEDEL

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

03.03 BESKRIVNING AV KORREKT FUNKTION

Behandlande lakare kan mata trycket i hjarnan helt smartfritt via tradlés kommunikation mellan
M.scio och antennen pa Reader Unit Set. For detta &ndamal innehaller M.scio en métcell.

Livsldngd fér produkten M.scio

M.scio har konstruerats for att fungera exakt och tillforlitligt under Iang tid. Den maximala livslangden
for M.scio &r fem ar. Om en matcell slutar fungera arbetar M.scio "dome” som en konventionell
Burrhole Reservoir eller Prechamber utan begransningar, varianterna "flat” som en deflektor eller ett
anslutningsdon. Den inbyggda métcellen utgdr ingen extra riskfaktor om M.scio blir kvar i kroppen.

03.04 BESKRIVNING AV TILLBEHORET, | FOREKOMMANDE FALL

SD-Card

Med varje M.scio far patienten, forutom patientkortet, ett SD-Card som innehaller all information
om implantatet och dér métvardena kan sparas. Om ett SD-Card forsvinner kan den behandlande
lakaren bestalla ett nytt. Ange da alltid serienumret pé M.scio och tillhdrande identifieringsnummer
(ID).

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

M.scio &r saker for lakaren att kombinera med vara implanterbara shuntkomponenter vid implanta-
tion. Till dessa hor t.ex. Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter, Prechamber, Reservoir, ventiler
och Titanium Shutting Plug. Vi rekommenderar att du bara anvander produkter fran Christoph Miet-
hke GmbH & Co. KG i kombination med M.scio.
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04.00 RISKER, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Vand dig till din lakare om du upplever att det uppstar biverkningar for dig pa grund av produkten
eller dess anvandning, eller om du &r orolig for risker. Det hér dokumentet ersatter inte rad fran din
behandlande lakare.

04.01 BESKRIVNING AV RISKKONTROLLATGARDERNA

De risker som identifierats med hjélp av en sé kallad riskanalys har reducerats till en acceptabel
nivé genom olika riskkontrollatgarder. | detta ingér t.ex. en séker konstruktion, 100 %-slutkontroller,
processpecifikationer i produktionen och/eller efterféljande faser, utformning av produkterna enligt
normer och harmoniserade standarder, anvéndarutbildning och information i produkttillaggen.

04.02 OONSKADE BIVERKNINGAR/KOMPLIKATIONER

Métningen av trycket i hjarnan med M.scio och behandlingen av hydrocefalus med ett Shunt System
gors inte alltid utan komplikationer. Precis som varje kirurgiskt ingrepp kan den leda till en infektion.
Tyvarr uppstar det ocksa delvis problem som kan vara direkt eller indirekt relaterade till implanterat
Shunt System. Sadana komplikationer &r:

»  Huvudvark, yrselanfall, forvirring, krakning vid maéjligt lackage pa M.scio/shunt och shuntdefekt
» hudrodnader/irritation och spanningar i omradet kring implantatet kan vara tecken pa infektion
»  Proppar p.g.a. protein och/eller blod i likvor

»  Forsamrad sérlakning p.g.a. hojden p& M.scio, dome-angled

Om hudrodnad och spanningar, kraftig huvudvérk, yrsel eller liknande uppstar bor lékare uppsokas
omgaende.

04.03 ATERSTAENDE RISKER

Foljande risker aterstar nér M.scio anvands:

Ihéllande huvudvéark

Svér infektion (t.ex. sepsis, meningit)/allergichock
Akut hygrom/subduralt hematom (SDH)
Likvorkuddar (likvor under huden)
Vavnadsskador/punktering

Kroniskt hygrom

Hudirritation

vVVvVvyVYyVYyVYYVYYVYY

Lokal shuntirritation/allergisk reaktion

Namnda &terstaende risker och odnskade biverkningar Gvervakas av oss genom manga aktiviteter
och utvarderas saval kvalitativt som, om majligt, kvantitativt.

Beddmningen av faror, bedémningen av riskerna, kontrollen av riskkontrollatgardernas verknings-
grad Over hela livscykeln och beaktandet av de senaste erkénda tekniska rénen bekréftar M.scio-
systemets lamplighet for dess avsedda anvandning. M.scio har utformats s att alla risker, vid
anvandning under avsedda férhéllanden och for de avsedda dndamalen, utgér en acceptabel risk,
efter en vagning av nyttan, for patienten.
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04.04 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
M.scio inkl. SD-Card

. ——

Felaktig hantering och anvdndningssatt som strider mot féreskrifterna kan medféra risker och
skador.

YNl OBSERVERA

P Vid terapeutiska ultraljudsundersékningar finns risk fér en oavsiktlig koncentration av ultraljuds-
féltet, och darmed risk att patienten skadas.
P Kraftiga stétar utifran (olyckor, fall etc.) kan paverka integriteten hos M.scio och i Shunt System.

P Frekvent pumpning med varianten M.scio "dome” kan leda till verdrivet drdnage och diarmed
icke-fysiologiska tryckférhallanden. Patienten maste informeras om den hér risken.

T

Foljande situationer kan leda till att métcellen i M.scio slutar fungera:
P Energi fran apparater som t.ex. hjartstartare
P elektrisk strém fran en extern killa som leds genom kroppen (monopolér pincett)

P stralbehandling och radionuklidterapi av patienten

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

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

Det radde inte vid nagot tillfalle nédgon risk for patienter och anvandare, da sjélva produkterna inte
uppvisade nagra defekter.
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05.00 SAMMANFATTNING AV DEN KLINISKA BEDQMNINGEN OCH
KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

05.01 PRODUKTENS KLINISKA BAKGRUND

M.scio-systemet anvands i forsta hand for den diagnostiska hjarntryckmatningen i cerebrospi-
nalvatskan.

05.02 KLINISKA BEVIS FOR CE-MARKET

Det kliniska beviset for CE-mérket togs fram genom insamling av kliniska och icke-kliniska data fran
den motsvariga produkten SENSOR RESERVOIR som féregangarprodukt.

05.03 BESKRIVNING AV PMCF-AKTIVITETER, FOR ATT FORTSATT GARANTERA
PRODUKTENS SAKERHET OCH PRESTANDA

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

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

06.00 MOJLIGA DIAGNOS- ELLER BEHANDLINGSALTERNATIV

Om du dvervager alternativa behandlingsmetoder ska du kontakta din behandlande Iékare som kan
ta hansyn till din individuella situation.

Vid matning av trycket i hjarnan vid séngen (ej mobil) anvands hittills konventionella delvis implanter-
bara system. For detta placeras matsonder i skallen och kabelansluts till en extern enhet fér matvar-
desvisning och tryckvardesbestamning. Dessa matsonder &r dock olampliga for langtidsanvandning
pa grund av infektionsrisken.

| omradet for méatning av trycket i hjarnan (inte vid séngen) finns det en sensor sa att tryckdata kan
avlasas tradlost. Implantationstiden pa tre manader far inte Gverskridas. Om en hydrocefalus dia-
gnostiseras baserat pa matningen av trycket i hjarnan, s& maste sensorn explanteras med ytterligare
en operation eller det borras ytterligare ett hal i skallen for att féra in en shunt for patienten.

De implanterbara produkterna p& marknaden erbjuder bara en ren diagnosfunktion. En direkt expan-
sion av implantatet for ett behandlingsalternativ, som t.ex. mojlighet till tillsattning av vatska eller
cerebrospinalvatsketappning via en shunt, &r inte mojlig med alternativa behandlingsmetoder.

07.00 ANVANDARUTBILDNING

Infér marknadslanseringen av produkten utvecklas ett koncept for lamplig produktutbildning. Anvéan-
dare och forséljinings- och handelspartners anstallda utbildas. Utbildningens genomférande doku-
menteras.
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08.00 ANDRINGSHISTORIK

SSCP- Utgivnings- Beskrivning av dndringen Revision validerad av
revisions- | datum anmdlt organ
nummer
01 05.02.2021 Initialt uppréattande somen delav | Ja
bedomn|ngen av overgnsstam— ) b validerat sprék:
melse i enlighet med bilagan X for Tyska
den forsta registreringen enligt EU- 4
férordning 2017/745
02 07.09.2021 Bas UDI-DI » Ja
SBN » validerat sprak:
Riskklass Regel 8.7; klass Il
Tyska
03 04.03.2022 Ny layout och anpassat innehall Annu inte validerat av det

anmalda organet
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00.00 GENERELL MERKNAD

Denne korte rapporten om sammenfatningen av sikkerheten og den kliniske ytelsen skal fylle opp-
gaven med & muliggjere en offentlig tilgang til den aktualiserte sammenfatningen av de viktigste
aspektene nar det gjelder det medisinske utstyrets sikkerhet og klinisk ytelse. Den korte rapporten
er ikke ment & skulle gi generelle rdd nar det gjelder behandlingen av hydrocephalus. Ta kontakt
med legen din dersom du har spersméal som gjelder din medisinske tilstand eller bruk av det med-
isinske utstyret.

Denne Kkorte rapporten er ingen erstatning for et implantatpass eller bruksanvisningen til informasjon
om sikker bruk av det medisinske utstyret. Som informasjon er denne rapporten rettet mot pasienter
og legfolk.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKASJON OG GENERELL INFORMASJON

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

SRN DE-MF-000010822

Det medisinske utstyrets navn M.scio (inkl. tilherende SD-Card)

Basis UDI-DI 40419060000000000000002RY

Aret det medisinske utstyret ble 07.04.2020

sluppet ut pa markedet for forste (Forgienger SENSOR RESERVOIR og SENSOR

gang PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 TILTENKT BRUK AV UTSTYRET
02.01 MEDISINSKE GRUNNLAG

Menneskets hjerne er omgitt av en spesiell veeske, hjernevaesken (vitensk.: liquor). Hjerneveeskens
oppgaver bestér i & beskytte hjernen mot mekaniske skade, regulere trykket i hjernen (dagligtale
hjernetrykk), holde hjernevevet fuktig og & transportere stoffskifteprodukter. Hver dag produseres
det ny hjernevaeske i hjernekamrene, og dette blir tatt opp igjen av det vengse blodsystemet. En
sunn likevekt mellom produksjonen og opptaket av hjerneveeske er altsé av stor betydning.
Kroppen er utstyrt med mekanismer for & holde hjernetrykket relativt konstant. Ved forskjellige syk-
dommer og skader, som f.eks. bledninger og hydrocephalus, kan det imidlertid oppsté ekte hjerne-
trykk og livstruende situasjoner. Symptomene er avhengige av forstyrrelsens alvorlighetsgrad: bl.a.
kvalme, hodepine, oppkast, koordinasjonsforstyrrelser, sevnighet og helt til bevisstlashet.

| visse situasjoner er det en fordel & méle hjernetrykket for & samle viktig diagnostisk informasjon,
for deretter & orientere den nedvendige terapien etter pasientens behov pa en effektiv mate. Her
danner malingen av hjeretrykket et viktig grunnlag for valg av de egnede terapivariantene.

Ved hydrocephalus kan en normalisering av hjernetrykket oppnés vha. en kontrollert bortleding av
hjernevaesken — i de fleste tilfeller til bukhulen. Til dette implanteres en ventil og et slangesystem
(begge delene sammen kalles Shunt System).

02.02 FORMALSBESTEMMELSE

Den implanterbare M.scio gjer det mulig for legen din & male hjernetrykket inne i hjernevaesken,
giennomfare en funksjonskontroll av Shunt System og & evaluere resultatet av terapeutiske tiltak.
Den tradlese avlesningen av trykkverdiene til M.scio finner sted utenfra vha. Reader Unit Set.

For produktvarianten «dome» av M.scio systemet finnes funksjonen pumpe- og punkterbarhet i til-
legg, og dette finner sted via et silikonmembran p& samme mate som ved et konvensjonelt Reservoir.
Det vil si at den gir muligheten til terapeutisk trykkreduksjon ved uttak av hjernevaeske, diagnostisk
uttak av hjernevaeske, administrering av veesker samt kontroll av trykkverdier.

02.03 INDIKASJON OG PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

M.scio Brukes for pasienter med hydrocephalus og subarachnoide bledninger sé fremt pasientens
vekt er hoyere enn 10 kg. Videre indikasjoner for bruk av M.scio er en shuntavhengighet, shuntdys-
funksjoner og terapioptimering.

02.04 KONTRAINDIKASJONER

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

M.scio skal ikke implanteres ved forventede hoye trykk- og stetbelastninger (bl. a. dykking, boksing,
fotball). Ved en aggressiv/autoaggressiv oppfersel fra pasientens side som innskrenker pasientens
beredskap og medvirkning under etterbehandlingen som kan vanskeliggjere avlesningen med Rea-
der Unit Set, er bruken av M.scio kun indikert i enkelttilfelle etter neye overveielse. Ved en slik opp-
fersel kan M.scio ta skade, og risikoen for komplikasjoner ved sértilstanden kan oke.
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03.00 PRODUKTBESKRIVELSE

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

Materialer i M.scio

M.scio bestar av hoykvalitets materialer som er prevet og normert for bruk som implantatmaterialer.
De felgende materialene i M.scio kan komme i kontakt med kroppen og vevet: Titan og PEEK, ved
variantene «dome» silikon i tilegg. Nér det gjelder katetrene, dreier det seg ogsé om silikon. Silikonet
som brukes er uten lateks.

03.02 INFORMASJON OM MEDIKAMENTENE OG LEGEMIDLENE SOM SYSTEMET INNE-
HOLDER

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

03.03 BESKRIVELSE AV TILTENKT FUNKSJONSMATE

Hjernetrykket kan méles fullstendig smertefritt av den behandlende legen via tradles kommunikasjon
mellom M.scio og antennen til Reader Unit Set. Til dette inneholder M.scio en mélecelle.

Produktlevetid for M.scio

M.scio er konstruert for & arbeide neyaktig og palitelig over lange tidsrom. Maksimal levetid for
M.scio er fem &r. Dersom mélecellen svikter, arbeider M.scio «dome» som et konvensjonelt Burrhole
Reservoir eller et konvensjonelt Prechamber, uten innskrenkninger, variantene «flat» som en deflek-
tor eller en konnektor. Det utgér ingen fare fra den integrerte malecellen nér M.scio blir veerende
i kroppen..

03.04 BESKRIVELSE AV TILBEHOGRET, HVIS DET FINNES

SD-Card

Til enhver M.scio mottar pasienten et SD-Card der all individuell informasjon om implantatet er lagt
inn og der méleverdiene kan lagres. Dersom SD-Card gér tapt, kan det etterbestilles idet serienum-
meret til M.scio angis, eller det tilherende identifikasjonsnummeret (ID) etterbestilles av den behand-
lende legen.

03.05 BESKRIVELSE AV PRODUKTENE SOM UTSTYRET SKAL KOMBINERES MED
FOR A OPPNA DEN TILTENKTE FUNKSJONEN

M.scio Kan legen trygt kombinere med de implanterbare shuntkomponentene fra vart firma under
implantasjonen. Med til dette herer eksempelvis Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter, Precham-
ber, Reservoir, ventiler og Titanium Shutting Plug. Vi anbefaler & bruke produkter fra firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG i kombinasjon med M.scio.
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04.00 RISIKOER, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Henvend deg til legen din dersom du mener at det oppstar bivirkninger som er relatert til utstyret
eller bruken av det, eller dersom du er bekymret for risikoene. Dette dokumentet erstatter ikke rad-
givningen fra legen som behandler deg.

04.01 BESKRIVELSE AV TILTAKENE FOR A BEHERSKE RISIKOENE

Risikoene som har blitt identifisert vha. en sékalt risikoanalyse har blitt redusert til et akseptabelt
niva ved a ta i bruk forskiellige tiltak til beherskelse av risikoer. Med til dette teller f.eks. en sik-
ker konstruksjon 100 % sluttkontroller prosedyremessige spesifikasjoner i produksjonen, utforming
av produktene pa basis av normer og harmoniserte standarder, brukeroppleering og informasjon i
produktvedleggene.

04.02 USNSKEDE BIVIRKNINGER/KOMPLIKASJONER

Maling av hjernetrykket med M.scio og behandlingen av hydrocephalus med et Shunt System er
ikke alltid uten komplikasjoner. Ved ethvert kirurgisk inngrep kan det oppsté en infeksjon. Dessverre
oppstar ogsa delvis problemer som kan sté i direkte eller indirekte forbindelse med implantert Shunt
System. Slike komplikasjoner er:

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

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

p  Tilstoppinger grunnet protein og/eller blod i liquor
»  Forstyrrelser i sarheling pa grunn av konstruksjonsheyden til M.scio, dome-angled

Dersom det oppstér redfarging av huden og spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmelhet eller
lignende, ber lege oppsekes umiddelbart.

04.03 RESTRISIKOER

De folgende restrisikoene er mulige ved bruken av M.scio:
Stadig hodepine

Alvorlig infeksjon (f.eks. sepsis, meningitt) / allergisk sjokk
Akutt hygrom / subduralt hematom (SDH)

Akkumulering av CSF (liquor under huden)

Skade pé&/punksjon av hudvevet

Kronisk hygrom

Hudirritasjon

VVyVVYyVYYVYYVYY

Lokal shuntirritasjon/allergisk reaksjon

De angitte restrisikoene og uenskede bivirkningene overvaker vi vha. tallrike aktiviteter, og de eva-
lueres kvalitativt og om mulig ogsa kvantitativt.

Bedemmelsen av egnetheten til M.scio for den beskrevne formalsbestemmelsen bekreftes giennom
vurderingen av farer, evalueringen av risikoer, kontroll av effektiviteten av tiltakene for & beherske
risikoene gjennom hele livssyklusen og idet det tas hensyn til aiminnelig anerkjent teknisk utvikling.
M.scio har blitt utformet pa en slik méate at alle risikoer er pa et akseptabelt niva for pasienten under
avveielse av nytteeffekten ved bruk under de forutsatte betingelsene og til de tiltenkte forméalene.
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04.04 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
M.scio inkl. SD-Card

L —

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er i samsvar med det som defineres som tiltenkt bruk,
kan fore til farer og skader.

YAl FORSIKTIG

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

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

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

o

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

P Bruk av straleterapi samt radionuklide undersgkelser av pasienter

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

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

Det besto ikke pa noe tidspunkt noen risiko for pasienter og brukere, da utstyret selv ikke oppviste
noen mangler.
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05.00 SAMMENFATNING AV DEN KLINISKE EVALUERINGEN OG DEN KLINISKE OPP-
FOLGINGEN ETTER AT UTSTYRET BLE SLUPPET UT PA MARKEDET

05.01 KLINISK BAKGRUNN FOR UTSTYRET

M.scio systemet brukes i ferste linje til diagnostisk trykkmaling innenfor hjerneveassken.

05.02 KLINISK BEVIS FOR CE-MERKING

Det kliniske beviset for CE-merking har blitt forelagt innenfor rammen av undersokelsen av kliniske
og ikke-kliniske data for ekvivalensproduktet SENSOR RESERVOIR som forgjengerprodukt.

05.03 BESKRIVELSE AV PMCF-AKTIVITETER, FOR GARANTERE EN KONTINUERLIG
SIKKERHET OG YTELSE FOR UTSTYRET

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

» Litteraturundersokelse i utvalgte litteraturdatabaser
»  Undersokelse i databaser med hensyn til mulige hendelser i Tyskland, EU og i USA

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

06.00 MULIGE DIAGNOSTISKE ELLER TERAPEUTISKE ALTERNATIVER

| tilfelle du tar alternative behandlingsmetoder i betraktning, sé ta kontakt med legen som behandler
deg og som kan ta hensyn til din individuelle situasjon.

Pa omradet hjernetrykkmaling ved sykesengen (ikke mobil)., brukes hittil konvensjonelle delimplan-
terbare katetre. Her blir malesonder plassert i hodeskallen og koblet med kabel til et eksternt apparat
for visning av méaleverdier og bestemmelse av trykkverdier. Disse malesondene er imidlertid uegnet
til langtids anvendelse pa grunn av infeksjonsfaren.

P& omradet mobil hjernetrykkmaling (ikke maling ved sykesengen) finnes det en sensor der trykk-
dataene avleses tradlest. Implantasjonsvarigheten pa tre maneder ma ikke overskrides. Dersom det
pa grunnlag av hjermetrykkmalingen diagnostiseres en hydrocephalus, s& méa sensoren eksplanteres
vha. en vytterligere operasjon, eller det ma settes et ytterligere burrhole i skallen for & sette inn en
shunt hos pasienten.

De implanterbare produktene som finnes pa markedet har bare en ren diagnosefunksjon. En direkte
utvidelse av implantatet med en terapivariant, som f.eks. muligheten til & administrere vaeske eller &
fierne hjernevaeske via en shunt, er ikke mulig ved de alternative behandlingsmetodene..

07.00 OPPLARING AV BRUKERNE

| forberedelsen til markedsferingen av produktet utarbeides det et konsept til en egnet produktopp-
leering. Brukere og medarbeidere hos salgs- og handelspartnerne leeres opp. Gjennomfaringen av
oppleeringen dokumenteres.
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08.00 ENDRINGSHISTORIKK

det

SSCP Utgivelses- Beskrivelse av endringen Revisjon validert av
Revisjons- | dato utpekt organ
nummer
01 05.02.2021 Forste gangs opprettelse innen- » Ja
for rgrnmen av samsvarsvurderin- b validert sprak:
gen iht. vedlegg X for forste gangs Tysk
godkjennelse under (EU) forord- 4
ning 2017/745
02 07.09.2021 Basis UDI-DI » Ja
SRN »  validert sprak:
Risikoklasse Regel 8.7; klasse Il
Tysk
03 04.03.2022 Nytt layout og tilpasning av innhol- | Enna ikke validert av

utpekt organ
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00.00 YLEISIA OHJEITA

Taméan turvallisuutta ja Kliinista tehoa koskevan péivitetyn koosteen tarkoituksena on antaa julkista
tietoa laékinnallisen tuotteen tarkeimmisté turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskevista teki-
joista. Koosteen tarkoituksena ei ole toimia yleispatevana hoito-ohjeiden antajana hydrokefaluksen
hoidon yhteydessé. Ota yhteyttd omaan 1&8kaériisi, jos sinulla on kysyttavéé omasta terveydentilas-
tasi tai 1adkinnallisen tuotteen kaytosta.

Taméa kooste ei korvaa implanttitodistusta tai 1d&kinnallisen tuotteen turvallisen kaytdn kayttdohjetta.
Taméa kooste on tarkoitettu tiedoksi seka potilaille ettd asiaa tuntemattomille henkiléille.

01.00 TUOTTEEN TUNNISTUS JA YLEISTA TIETOA TUOTTEESTA

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

SRN DE-MF-000010822
Ladkinnallisen tuotteen nimi M.scio (ja siihen kuuluva SD-Card-kortti)
Perusta UDI-DI 40419060000000000000002RY

Ladkinnallisen tuotteen ensimmadinen | 07.04.2020
vuosi markkinoilla (Edeltéjat SENSOR RESERVOIR seké SENSOR
PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 TUOTTEEN MAARAYSTEN MUKAINEN KAYTTO
02.01 LAAKINNALLISET PERUSTEET

lhmisen aivoja ympardi erityinen neste, aivoneste (tieteellinen nimi: Liquor). Aivonesteen tehtavana
on suojata aivoja mekaanisilta vaurioilta, saataa paakallon painetta (puhekielessé padpainetta), pitaa
aivokudokset kosteina ja kuljettaa aineenvaihtotuotteita. Joka paiva aivokammioissa tuotetaan uutta
aivonestettd, jonka laskimon verijarjestelma ottaa taas vastaan. Terve tasapaino aivonesteen tuoton
ja vastaanoton valilla on siis erittain tarkeaa.

Keholla on mekanismeja, miten se pitda aivopaineen suhteellisen tasaisena. Erilaiset sairaudet ja
vammat, kuten esim. verenvuoto ja hydrokefalia, voivat kuitenkin johtaa aivopaineen nousuun ja hen-
genvaarallisiin tilanteisiin. Oireet riippuvat héirién asteesta: Niitd ovat mm. pahoinvointi, paansarky,
oksentelu, koordinointivaikeudet, uneliaisuus ja jopa tajuttomuus.

Joissakin tilanteissa on edullista mitata aivopaine, tarkeiden diagnostiikka koskevien tietojen saami-
seksi ja lopulta suunnitella vaadittava hoito tehokkaasti potilaan tarpeiden mukaan. Aivonpaineen
mittaus tarjoaa tarke&n perustan sopivaa hoitoa valittaessa.

Hydrokefaluksen kohdalla voidaan aivopaine normalisoida johtamalla aivoneste hallitusti pois — taval-
lisesti vatsaonteloon. Taté varten implantoidaan venttiili ja letkujarjestelma (molempia yhdesséa kut-
sutaan shunttijarjestelmaksi, engl. Shunt System).

02.02 KAYTTOTARKOITUS

Implantoitu M.scio antaa la8kérille mahdollisuuden mitata aivopaine aivonesteen sisalta diagnoosia
varten, tarkastaa shunttijarjestelman (Shunt System) toiminta ja arvioida hoitotoimenpiteiden tulok-
sia. M.scio-jarjestelmén painearvojen johdoton lukeminen tapahtuu Reader Unit Set -lukulaitteen
avulla ulkopuolelta.

M.scio-jarjestelman tuoteversio "dome” késittéé lisdksi pumppu- ja punktiotoiminnot kuten perintei-
sen Reservoir-séilién kohdalla silikonikalvon kautta. Toisin sanoen se tarjoaa mahdollisuuden tera-
peuttiseen paineen kevennykseen ottamalla aivoselkdydinnestetta, laskemalla pois aivoselkéydin-
nesteesté nayte diagnoosia varten, annostelemalla nesteita seké todentamalla painearvoja.

02.03 INDIKAATIO JA SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

M.scio-jarjestelmad kaytetaan potilailla, joilla on hydrokefalus ja lukinkalvonalaisia verenvuotoja, joi-
den paino on yli 10 kg. Muita syité kéyttaa M.scio-jérjestelmaa ovat shunttiriippuvuus, shuntin toi-
mintahairiét ja hoidon optimointi.

02.04 VASTA-AIHEET

M.scio-jérjestelman kayttoa ei ole indikoitu kyseessa veren hyytymishairiét (jalkivuodon vaara), verta
Liquor cerebrospinaliksessa, infektio tai epéilys infektiosta, jolla vaikutus implantoituun kehon alu-
eeseen (esim. ihoinfektio, meningiitti, ventrikuliitti, bakteremia, septikemia seka lisaksi kaytettdessa
M.scio-jérjestelma shuntissa peritoniitti).

M.scio-jérjestelmad ei saa implantoida, jos odotettavissa on korkeita paine- ja iskukuormituksia (mm.
sukellus, nyrkkeily, jalkapallo). Potilaan aggressiivinen/autoaggressiivinen kayttaytyminen voi rajoit-
taa potilaan jalkihoidollisten ohjeiden noudattamista ja vaikeuttaa lukutoimenpidetta Reader Unit Set
-lukuyksikollg, talldin M.scio-jarjestelman kayttda on harkittavat tarkasti ja se on indikoitavissa vain
yksittaistapauksissa. Tallaisessa kayttaytymisessa M.scio voi vahingoittua ja haavan komplikaatio-
riski lisdantya.
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03.00 TUOTEKUVAUS

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

M.scio-jarjestelmdn materiaali

M.scio koostuu erittdin laadukkaista materiaaleista, jotka on koestettu ja standardoitu kaytetta-
viksi implantaattimateriaaleina. Seuraavat M.scio-jarjestelmén materiaalit voivat joutua kosketuksiin
kehon ja kudosten kanssa: Titaani ja PEEK, "dome”-versioissa liséksi silikoni. Katetrien kohdalla on
myds kyseessé silikoni. Kéytetty silikoni ei sisélla lateksia.

03.02 TIETOA TUOTTEEN SISALTAVISTA LAAKKEISTA JA LAAKEAINEISTA

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

03.03 MAARAYSTENMUKAISEN TOIMINTATAVAN KUVAUS

Hoitava laékari voi mitata aivopaineen taysin kivuttomasti langattomasti M.scio-jérjestelman avulla
kayttamalla Reader Unit Set-sarjan antennia. Tata varten M.scio-jarjestelmaén lisatdan mittaus-
kenno.

M.scio-jarjestelmén kayttoika

M.scio on suunniteltu toimimaan tarkasti ja luotettavasti pidempid ajanjaksoja. Tuotteen M.scio
maksimi elinika on viisi vuotta. Jos mittauskenno eli Measuring Cell héiriintyy, M.scio-jérjestelman
"dome”-malli toimii tavanomaisen Burrhole Reservoirin tai tavanomaisen Prechamberin tapaan ilman
rajoituksia ja "flat”-malli Deflectorin tai littimen tapaan. Integroitu mittauskenno eli Measuring Cell ei
aiheuta vaaraa, jos M.scio jaa pysyvasti potilaaseen.

03.04 MAHDOLLISTEN LISATARVIKKEIDEN KUVAUS

SD-Card

Jokaista M.scio-jarjestelmaé varten potilas saa SD-Card-kortin, johon on tallennettu kaikki implant-
tia koskevat yksildlliset tiedot ja johon mittausarvot voidaan tallentaa. Jos SD-Card katoaa, hoitava
la8kari voi tilata sen uudelleen imoittamalla M. scio-jarjestelmén sarjanumero tai siihen kuuluva tun-
nusnumero (ID).

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

M.scio-jérjestelméan voi yhdistaa laakarin suorittaman implantoinnin yhteydesséa turvallisesti yrityk-
semme implantoitaviin shunttikomponentteihin. Naita ovat esim. Ventricular Catheter, Peritonial Cat-
heter, Prechamber, Reservoir, venttiilit ja Titanium Shutting Plug. Suosittelemme kéayttdmaan M. scio-
jarjestelman kanssa ainoastaan Christoph Miethke GmbH & Co. KG:n tuotteita.
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04.00 RISKIT, VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Ota yhteytta ladkariisi, jos olet sitd mieltd, etta tuote tai sen kayttd aiheuttaa sinulle sivuvaikutuksia,
tai jos olet huolissasi mahdollisista riskeista. Taméa dokumentti ei korvaa 188kéarin antamia neuvoja.

04.01 RISKINHALLINTATOIMENPITEIDEN KUVAUS

Riskianalyysin avulla tunnistettuja riskeja pystyttiin véhentdmaan hyvéksytylle tasolle eri riskinhallin-
taan liittyvien toimenpiteiden avulla. Nait& ovat esim. turvallinen rakenne, 100 % lopputarkastukset,
prosessiin liittyvat ohjeet tuotannon aikana, tuotteiden suunnittelu normien ja yndenmukaistettujen
standardien pohjalta, kayttajakoulutukset ja tuotteen mukana toimitetut ohjeet.

04.02 EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET/KOMPLIKAATIOT

Aivopaineen mittaaminen M.scio-jarjestelméan avulla sekd hydrokefaluksen hoito shunttijérjestelman
(Shunt System) avulla ei suju aina ilman komplikaatioita. Jokainen kirurginen toimenpide voi aiheut-
taa infektion. Valitettavasti osittain ilmaantuu my&s ongelmia, jotka ovat suorassa tai epasuorassa
yhteydessé implantoituun shunttijarjestelméaén (Shunt System). Tallaisia komplikaatioita ovat:

p  Paakipu, huimauskohtaukset, sekavuus, oksentaminen M.scio-/shunttijarjestelman mahdolli-
sen vuodon ja shuntin toimintah&irién yhteydessa

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

»  Valkuaisaineen aiheuttamat tukokset ja/tai verta aivo-selkaydinnesteessa
»  Hairiét haavojen parantumisessa M.scio dome-angled -jérjestelman rakennekorkeuden vuoksi

Mik&li ihon punoitusta ja jannityksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paansarkya, huimauskoh-
tauksia tai muita vastaavia oireita iimenee, on kaannyttava viipymatta 1aékarin puoleen.

04.03 JAANNOSRISKIT

M.scio-jarjestelman kayttdon littyy seuraavat jadnndsriskit:

> Jatkuva paansarky

Vakava infektio (esim. sepsis, meningiitt) / allerginen sokki
Akuutti hygrooma / subduraalihematooma (SDH)
Selkaydinnestetyynyt (nestetté ihon alla)
Kudosvaurio/-punktio

Akuutti hygrooma

lhon arsytys

vVvVvVyvVvyYVYyYvyyYy

Paikallinen shunttiarsytys/allerginen reaktio

Valvomme loppuja jadnndsriskeja ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia lukuisten toimintojen kautta ja ne
arvioidaan laadullisesti ja myds, jos mahdollista, maarallisesti.

M.scio-jarjestelmén sopivuus kuvattuun kayttdtarkoitukseen vahvistetaan suorittamalla vaarojen
arviointi, riskien analysointi, tarkastamalla toimenpiteiden vaikutukset riskinhallintaa varten koko lait-
teen elinién ajan seka huomioimalla tunnetun tekniikan taso. M.scio on suunniteltu siten, etta, kun
laitetta kéytetddn maaritetyissa olosuhteissa madritettyihin tarkoitusperiin, kaikki riskit ovat hyvak-
syttavid, kun pohditaan potilaan kannalta hy&tyja.
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04.04 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

M.scio ja siihen kuuluva SD-Card

T —— ————

Tuotteen vaidranlainen kasittely ja maaraystenvastainen kaytté voivat aiheuttaa vaaratilanteita
ja vahinkoja.

A I

P Terapeuttisissa ultradénitutkimuksissa on olemassa ultradénikentén tahattoman kertymisen ja
siten potilaan loukkaantumisen vaara.

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

P Jos M.scio-jarjestelman "dome”-versiota pumpataan usein, saattaa esiintyé liiallista nesteen-
poistoa ja siten epéafysiologisia paineolosuhteita. Potilaalle tulisi selvittda tama vaara.

o e

Seuraavat tilanteet voivat johtaa M.scio-jarjestelman Measuring Cell -mittasolun héiriéihin:
P Defibrillaattorien kaltaisten, energiaa luovuttavien laitteiden kayttd
P Sahkévirran johtaminen ulkoisesta ldhteesté kehon lapi (monopolaarinen pinsetti)

P Siteilyhoidon kayttd seka radionukliditutkimukset potilaalla

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

Tuotetta M.scio seka sen lisdvarusteista koskee ns. "Field Safety Notice”, joka on julkaistu valtion
|&&keaineiden ja ladkinnallisten tuotteiden tutkimuksista vastaavan laitoksen sivuilla (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte): Siséisen tarkastuksen aikana havaittiin, etté toimittajan kayt-
tdohjeesta (IFU) 6ytyi virhe. Tarkastuksen yhteydessa huomattiin, etté joistakin kayttdohjeista (IFU)
puuttui tarkeitd sivuja. Suurin osa tarkastetuista kayttdohjeista (IFU) olivat kuitenkin virheettomia.
Kuitenkaan ei voitu sulkea pois sitd mahdollisuutta, etté toimitettujen tuotteiden mukana oltaisiin toi-
mitettu kayttdohjeita, joista puuttuu sivuja. Liséksi todettiin, etté painokappaleista ei [0ytynyt miltaan
sivuilta ohjeiden ja varoitusten symboleita/piktogrammeja. Ohjeet ja varoitukset 18ytyivat kuitenkin
laadituista kayttdohjeista (IFU). Tassa tapauksessa Christoph Miethke GmbH & Co. KG oli toimitta-
nut painotaloon riittdméattdman mallikappaleen painettavasta tuotteesta.

Mutta potilaille ei syntynyt tasta koskaan riskig, koska itse tuotteissa ei ollut puutteita.
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05.00 YHTEENVETO KLIINISESTA ARVIOINNISTA SEKA KLIINISESTA JALKITARKAS-
TUKSESTA MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEEN

05.01 TUOTTEEN KLIININEN TAUSTA

M.scio-jarjestelmad kaytetaan ensisijaisesti aivopaineen mittaukseen aivonesteen sisdltd diagnoosia
varten.

05.02 CE-MERKINNAN KLIININEN TODISTE

CE-merkinnan Kliininen todiste saatiin samankaltaisen edelléakavijatuotteen SENSOR RESERVOIRIn
kliinisten ja ei-kliinisten tietojen pohjalta.

05.03 PMCF-TOIMINTOJEN KUVAUS, JTTA LAITTEEN TOIMINTA JA TURVALLISUUS
VOITAISIIN TAATA JATKUVASTI

Kliinista jalkiseurantaa varten markkinoille saattamisen jalkeen on suunniteltu seuraavia PMCF-toi-
mintoja:

»  Ammattikirjallisuus valituista ammattikirjallisuuden tistopankeista

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

»  Samankaltaisten tai t&ysin samanlaisten ladkinnallisten tuotteiden valvonta tuntemattomien ris-
kien varalta

06.00 MAHDOLLISET DIAGNOOSIIN TAI HOITOON LIITTYVAT VAIHTOEHDOT

Siina tapauksessa, etté kaytdssasi on vaihtoehtoisia hoitomenetelmia, iimoita niista omalle laakaril-
lesi, joka voi huomioida yksildllisen tilanteen.

Jos aivopaine mitataan séngysta (ei likkuva), kéytetdan tahan asti perinteisia osaksi implantoitavia
jarjestelmia. Talléin pa&kalloon sijoitetaan mittaussondeja ja ne litetddn johdolla ulkoiseen laittee-
seen, joka ndyttda mittausarvot ja vélittda paineen. Nama mittaussondit eivat kuitenkaan sovi pitka-
aikaiskayttoon infektiovaaran vuoksi.

Liikuteltavan (ei sangyssé tapahtuvan) aivopaineenmittauksen alueella kéytetdan tunnistinta, josta
painetiedot voidaan lukea ilman johtoa. Implantointi ei saa kestaa yli 3 kuukautta. Jos aivopainemit-
tauksen pohjalta todetaan hydrokefalus, tunnistin pitd& poistaa lis&toimenpiteitd varten tai potilaan
paékalloon pitdd tehda toinen reika shunttia varten.

Markkinoilta saatavat implantoitavat tuotteet tarjoavat vain pelkén diagnoositoiminnon. Implantin
suora laajennus hoitovaihtoehdoksi, kuten esim. mahdollisuus nesteen syéttdmiseen tai aivonesteen
poistamiseen shuntin kautta, ei ole mahdollista vaihtoehtoisten hoitomenetelmien kohdalla.

07.00 KAYTTAJAN KOULUTUS

Kun tuotetta valmistellaan markkinoita varten, laaditaan myds sopiva kayttajien koulutussuunnitelma.
Koulutus on kohdistettu kayttajille ja myyntiedustajille. Koulutus dokumentoidaan.
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08.00 TEHDYT MUUTOKSET

SSCP Laatimis- Muutosten kuvaus limoitetun laitoksen
tarkastus- | paiva suorittama tarkastus
numero
01 07.02.2021 Ensimméinen versio yndenmukai- | Kylla
suusarwommn puﬂtg}sga |||tt<?en X b Tarkastuskieli
mukaisesti ensimmaista hyvaksyn- Saksa
téa varten, (EU) asetus 2017/745
02 07.09.2021 Perusta UDI-DI > Kylla
SRN ) . »  Tarkastuskieli:
Riskiluokitus Saantd 8.7; luokka lll
Saksa
03 04.03.2022 Uusi ulkkomuoto ja siséltoon littyvia | Ei vield hyvaksyntaa iimoi-

muutoksia

tetulta laitokselta
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00.00 GENERELLE ANVISNINGER

Denne korte sammenfatning om sikkerheden og den kliniske ydeevne har til formal at stille en offent-
lig adgang til den opdaterede sammenfatning af de vigtigste aspekter inden for sikkerhed og Klinisk
ydeevne for det medicinske udstyr til radighed. Den korte sammenfatning er ikke beregnet til generel
radgivning i behandlingen af hydrocefalus. Kontakt din leege, hvis du har spergsmal til din medicin-
ske tilstand eller til brugen af det medicinske udstyr.
Denne korte sammenfatning er ingen erstatning for en implantatdokumentation eller brugsanvisnin-
gen vedr. information om sikker brug af det medicinske udstyr. Denne sammenfatning er teenkt som

oplysning til patienter og leegfolk.

01.00 PRODUKTIDENTIFIKATION OG GENERELLE OPLYSNINGER

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

Navn pa det medicinske udstyr

M.scio (inkl. tilherende SD-Card)

Basis UDI-DI

40419060000000000000002RY

Aret for forste indfering af det
medicinske produkt pa markedet

07.04.2020
(Forgeengere SENSOR RESERVOIR og SENSOR
PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00 TILSIGTET ANVENDELSE AF PRODUKTET
02.01 MEDICINSKE GRUNDLAG

Menneskets hjerne er omgivet af en saerlig veeske, hjernevaesken (vidensk.: liquor). Hjerneveeskens
opgaver bestar i at beskytte hjernen mod mekaniske skader, regulering af trykket i kraniet (alment
hjernetrykket), at holde hjerneveevet fugtigt og transport af stofskifteprodukter. Hver dag produceres
der ny hjernevaeske i hjernekamrene, der genoptages af det venese blodsystem. En sund balance
mellem produktionen og optagelsen af hjernevaeske er altsa af stor betydning.

Kroppen rader over mekanismer til at holde hjernetrykket relativ konstant. Ved forskellige sygdomme
og skader, som f.eks. bledninger og hydrocefalus, kan der dog opsté egede hjernetryk og livstru-
ende situationer. Symptomerne er afheengige af graden af problemet: bl.a. kvalme, hovedpine,
opkastning, koordinationsforstyrrelser, savnighed og ségar bevidstleshed.

Det er i bestemte situationer en fordel at male hjernetrykket, for at indsamle vigtig diagnostisk infor-
mation og til i sidste ende at kunne tilpasse den nodvendige terapi effektivt til patienternes behov.
Her udger méalingen af hjernetrykket en vigtig basis for valget af den egnede terapimulighed.

Ved hydrocefalus kan en normalisering af hjernetrykket opnéas ved en kontrolleret afledning af hjer-
nevaesken - oftest til bughulen. Til dette formal implanteres der en ventil og et slangesystem (begge
dele kaldes samlet Shunt System).

02.02 ERKLARET FORMAL

Det implanterbare M.scio giver din leege mulighed for at male hjernetrykket indvendigt i hjernevee-
sken til diagnoseformal, udfere en funktionskontrol af Shunt System og vurdere resultatet af tera-
peutiske foranstaltninger. Den kabelfri udleesning af trykveerdierne for M.scio sker udefra ved hjeelp
af Reader Unit Set.

Ved produktvarianten "dome" af M.scio-systemet findes der ogsé en funktion med pumpe- og punk-
teringsmulighed, som ved et traditionelt reservoir, ved hjeelp af en silikonemembran. Dvs. den giver
mulighed for terapeutisk trykreduktion via udtagning af hjernevaeske, diagnostisk udtagning af hjer-
neveaeske, administration af vaesker og kontrol af trykveerdierne.

02.03 INDIKATION OG EGNEDE PATIENTGRUPPER

M.scio anvendes ved patienter med hydrocefalus og subaraknoidale bledninger, hvis vaegt er sterre
end 10 kg. Andre arsager til anvendelsen af M.scio er shuntafheengighed, shuntdysfunktioner og
terapioptimering.

02.04 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af M.scio er ikke tilrddelig ved koagulationsforstyrrelser (risiko for efterbledning), blod i cere-
brospinalveesken, infektioner eller mistanke om en infektion med indvirkning pa de kropsomrader,
der er berert af implantationen (f.eks. hudinfektion, meningitis, ventrikulitis, bakteriaemi, septikeemi,
ved anvendelse af M.scio i shunten ogsé peritonitis).

M.scio mé ikke implanteres ved forventelige heje tryk- og stedbelastninger (bl.a. dykning, boksning,
fodbold). Ved en aggressiv/autoaggressiv patientadfeerd, som begraenser patientens vilie og sam-
arbejde i den opfelgende behandling og ger udleesningsprocessen med Reader Unit Set vanskeli-
gere, er anvendelsen af M.scio kun tilrddelig ved streng afvejning i det enkelte tilfeelde. En sédan
adfaerd kan skade M.scio og ege risikoen for komplikationer af sartilstandene.

28



M.scio® SSCP for patienter | DA

03.00 PRODUKTBESKRIVELSE

03.01 PRODUKTBESKRIVELSE INKL. MATERIALER OG SUBSTANSER, DER KOMMER |
BERQRING MED KROPPEN ELLER VAVET

Materialer i M.scio

M.scio bestér af kvalitetsmaterialer, der er kontrolleret og standardiseret til anvendelse som implan-
tatmateriale. Folgende materialer i M.scio kan komme i kontakt med kroppen og veevet: Titan og
PEEK, ved varianterne "dome" ogsa silikone. Ved katetrene er der ogsa tale om silikone. Den
anvendte silikone er latexfri.

03.02 INFORMATION OM INDEHOLDTE MEDIKAMENTER OG LAGEMIDLER

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

03.03 BESKRIVELSE AF DEN TILSIGTEDE FUNKTION

Hiernetrykket kan af den behandlende leege males helt smertefrit via tradies kommunikation med
M.scio med antennen til Reader Unit Set. Til dette formal indeholder M.scio en malecelle.

Produktlevetid for M.scio

M.scio er konstrueret til at arbejde praecist og sikkert over lange perioder. Den maksimale levetid
for M.scio er fem &r. Ved svigt i malecellen arbejder M.scio "dome" som et konventionelt Burrhole
Reservoir eller et konventionelt Prechamber uden begrasnsninger, varianten "flat" som en deflektor
eller konnektor. Den integrerede mélecelle udger ikke nogen fare, hvis M.scio forbliver i patienten.

03.04 BESKRIVELSE AF TILBEHOR, HVIS DET FOREFINDES

SD-Card

Til hver M.scio modtager patienten et SD-Card, hvor alle individuelle oplysninger om implantatet er
gemt, og hvor méaleveerdierne kan gemmes. Hvis et SD-Card gér tabt, kan der bestilles et nyt hos
den behandlende lsege ved oplysning om serienummeret pa M.scio eller det tilherende identifika-
tionsnummer (ID).

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

M.scio kan under implantationen pé en sikker made kombineres med vores implanterbare shunt-
komponenter. Dette omfatter f.eks. Ventricular Catheter, Peritoneal Catheter, Prechamber, Reser-
voir, ventiler og Titanium Shutting Plug. Vi anbefaler, at der kun anvendes produkter fra Christoph
Miethke GmbH & Co. KG i kombination med M.scio.
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04.00 RISICI, ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Kontakt din lzege, hvis du mener, at der i din situation opstar bivirkninger i relation til produktet eller
dets anvendelse, eller hvis du er bekymret for risici. Dette dokument erstatter ikke radgivningen fra
din behandlende leege.

04.01 BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGER TIL RISIKOSTYRING

Risici identificeret ved hjeelp af en sékaldt risikoanalyse er ved forskellige foranstaltninger til risikosty-
ring reduceret til et acceptabelt mal. Dette omfatter f.eks. en sikker konstruktion, 100 %-slutkon-
troller, processuelle standarder i produktionen, dimensionering af produkter ved hjeelp af normer og
harmoniserede standarder, brugeropleering og oplysninger pa produktindleegssedierne.

04.02 UGNSKEDE BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER

Malingen af hjernetrykket med M.scio og behandlingen af hydrocefalus med et Shunt System er
ikke altid uden komplikationer. Der kan som ved alle kirurgiske indgreb opsté infektion. Desvaerre
optreeder der ogsa delvist problemer, der har direkte eller indirekte forbindelse til det implanterede
Shunt System. Sadanne komplikationer er:

» Hovedpine, svimmelhed, mental forvirring, opkastning ved mulig leskage p& M.scio / shunt og
shunt-dysfunktion

» Hudredme og speendinger i omradet omkring implantatet som tegn pa en mulig infektion ved
implantatet

»  Tilstopninger pa grund af protein og/eller blod i veesken
»  Komplikationer ved sarheling pga. byggehejde for M.scio, dome-angled

Hvis der opstar hudredme og speendinger, kraftig hovedpine, svimmelhed eller lignende, skal der
straks soges leege.

04.03 RESTRISICI

Felgende restrisici er mulige ved anvendelse af M.scio:
Vedvarende hovedpine

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

Vaeskepude (liquor under huden)
Veevsskader/-punktering

Kronisk hygrom

Hudredme

vVVvyVyVyVYYVYY

Lokal shuntirritation/allergisk reaktion

De naevnte restrisici og ugnskede bivirkninger overvages af os ved hjeelp af en lang reekke aktiviteter
0g analyseres kvalitativt og hvis muligt kvantitativt.

Egnetheden for M.scio til de beskrevne tilsigtede formal bekraeftes ved vurderingen af farer, analy-
sen af risici, kontrollen af effektiviteten af foranstaltningerne til risikostyring i hele livscyklussen og
hensyntagen til det anerkendte tekniske niveau. M.scio er konstrueret séledes, at alle risici under
afvejning af fordelen for patienten ved anvendelse under de tilsigtede betingelser og til de tilsigtede
formal udger en acceptabel risiko.
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04.04 ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
M.scio inkl. SD-Card

L ——

Forkert handtering og anvendelse, der ikke er i overensstemmelse med det tilsigtede formal, kan
medfore farer og skader.

VANl FORSIGTIG

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

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

P Ved hyppig pumpning af varianten M.scio "dome" kan der ske overdreven draenage og derved
opsta ufysiologiske trykforhold. Patienten skal informeres om denne fare.

|I BEM/AERK

Folgende situationer kan fore til fejl i malecellen i M.scio:

P Anvendelsen af energiafgivende apparater som defibrillatorer
P Elektrisk strom, der ledes igennem kroppen af en ekstern kilde (monopolar pincet)

P Anvendelsen af straleterapi samt radionuklidundersogelser pa patienten

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

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

Der har pa intet tidspunkt veeret nogen risiko for patienter og brugere, da produkterne selv ikke
udviste mangler.
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05.00 SAMMENFATNING AF DEN KLINISKE EVALUERING OG KLINISKE EFTERFOL-
GENDE OBSERVATION EFTER MARKEDSFORINGEN

05.01 KLINISK BAGGRUND FOR PRODUKTET

M.scio-systemet anvendes primeert til diagnostisk, indvendig hjernetrykmaling i hjernevassken.

05.02 KLINISK DOKUMENTATION FOR CE-MARKNING

Den kliniske dokumentation for CE-maerkningen er som led i indsamlingen af kliniske og ikke-kliniske
data tilvejebragt for det lignende produkt SENSOR RESERVOIR som forgaengerprodukt.

05.03 BESKRIVELSE AF PMCF-AKTIVITETERNE TIL SIKRING AF VEDVARENDE
SIKKERHED OG YDELSE FOR PRODUKTET

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

> Overvéagning af lignende eller identisk medicinsk udstyr for mulige ukendte risici

06.00 MULIGE DIAGNOSTISKE ELLER TERAPEUTISKE ALTERNATIVER

| tilfeelde af at du overvejer alternative behandlingsmetoder, bedes du kontakte din behandlende
leege, der kan tage hejde for din individuelle situation.

P& omréadet for sengeliggende (ikke mobil) hjernetryksmaling er der hidtil anvendt konventionelle del-
vist implanterbare katetre. Her anbringes malesonder i kraniet og tilsluttes med kabler til et eksternt
apparat til maleveerdivisning og trykveerdianalyse. Disse malesonder er dog pa grund af infektions-
faren uegnede til langtidsbrug.

P& omradet for mobil (ikke sengeliggende) hjernetryksmaling findes der en sensor, hvor trykdataene
udleeses kabelfrit. Implantationsvarigheden pé tre méaneder ma ikke overskrides. Hvis der péa basis
af hjernetryksmalingen diagnosticeres en hydrocefalus, skal sensoren eksplanteres ved hjeelp af en
yderligere operation eller der skal udferes endnu et borehul i kraniet til anbringelse af en shunt til
patienten.

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

07.00 OPLARING AF BRUGER

Under forberedelsen til introduktion af produktet pa markedet udarbejdes der et koncept til en egnet
produktoplaering. Der opleeres brugere og medarbejdere hos salgs- og handelspartnere. Udferelsen
af oplaeringen dokumenteres.
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08.00 Z£NDRINGSHISTORIK

SSCP Udstedelses- | Beskrivelse af aendring Revision valideret af
Revisions- | dato bemyndiget organ
nummer
01 05.02.2021 Forstegangsudstedelse som led » Ja
i ovgrensstemmglsesvurdenn— b Valideret sprog:
gen iht. bilag X til ferstegangsgod- Tysk
kendelse under (EU)-forordning 4
2017/745
02 07.09.2021 Basis UDI-DI » Ja
SRN »  Valideret sprog:
Risikoklasse Regel 8.7; klasse Il
Tysk
03 04.03.2022 Nyt layout og indholdsmeessig til- | Endnu ikke valideret af

pasning

bemyndiget organ
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00.00. VISPAREJA NORADE

Sis Tsais kopsavilkuma zinojums par drosibu un kiinisko efektivitati ir sagatavots ar noltiku darit pub-

liski pieejamu atjauninato kopsavilkuma informaciju par butiskakajiem Sis medicinas iefices drosibas
un kiiniskas efektivitates aspektiem. Isais zinojums nav paredzéts, lai sniegtu vispargjus ieteikumus
par hidrocefalijas arstéSanu. Ja jums ir radusies jautajumi par jisu medicinisko stavokli vai medici-
niska izstradajuma lietoSanu, sazinieties ar savu arstu.

Isais zinojums nekada veida neizstaj implanta vadinijas vai lieto$anas instrukcija sniegto informaciju

par drodu medicinas ierfices lietosanu. Sis zinojums ir paredzéts pacientu un implantu ievietojoSo

personu informésanai.

01.00. IZSTRADAJUMU IDENTIFIKACIJA UN VISPARIGA INFORMACIJA

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

Medicinas ierices nosaukums

M.scio (ar atbilstoSu SD-Card)

Bazes UDI-DI

40419060000000000000002RY

Medicinas ierices pirmas tirgu
laiSanas gads

07.04.2020
(Prieksteci SENSOR RESERVOIR un SENSOR
PRECHAMBER 19.12.2011)
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02.00. NOTEIKUMIEM ATBILSTOSA 1ZSTRADAJUMA LIETOSANA
02.01. MEDICINISKAIS PAMATS

Cilveka smadzenés ir pass Skidrums: cerebrospinalais Skidrums (zin.: smadzenu skidrums). Cereb-
rospinala $kidruma uzdevumi ir aizsargat smadzenes pret mehaniskiem bojajumiem, regulét spie-
dienu galvaskausa (dévéts art par spiediens galvaskausa iekSpusé€), uzturét mitrus smadzenu audus
un transportét metabolisma produktus. Katru dienu smadzenu kambaros tiek generéts jauns sma-
dzenu skidrums, ko atkal uzstc venozo asinu sistéma. Bitisks ir art veseligs lldzsvars starp sarazoto
un uzstikto smadzenu Skidrumu.

Kermenim ir noteikti mehanismi, kas uztur spiedienu galvaskausa iekS§pusé aptuveni vienmeriga
imeni. Dazadu saslim$anu un traumu gadijuma, piem., asinsizpltidumu vai hidrocefalijas gadijuma,
spiediens smadzenés var palielinaties un ta rezultata var rasties dzivibai bistamas situacijas. Sim-
ptomi ir atkarigi no traucéjuma smaguma pakapes: piem., slikta disa, galvassapes, reiboni, koor-
dinacijas traucgjumi, miegainums un pat samanas zudums.

AtseviSkos gadijumos ir lietderigi izmérit spiedienu galvaskausa iekSpuse, lai iegutu diagnozes uzsta-
disanai btisku informaciju un varetu efekfivi pielagot nepiecieS8amo arstéSanu pacienta(-es) vajadzi-
bam. Sados gadijumos spiediena galvaskausa iek&pusé mérijums sniedz bitisku pamatinformaciju
atbilsto$as arstéSanas metodes izvelei.

Hidrocefalija gadijuma spiedienu galvaskausa iekSpusé iesp&jams normalizét, kontroléti novadot
smadzenu Skidrumu — parasti uz véderu. Lai to paveiktu, tiek implantéts varsts un §lutenu sistema
(kopa to déve par Shunt System (Sunta sistému)).

02.02. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Implantéjama sistéma M.scio lauj jusu arstam izmérit spiedienu galvaskausa iekSpuse diagnozes
noteik§anas noltka, veikt Shunt System darbibas parbaudi un novértét arstniecibas pasakumu
rezultatus. M.scio uzradita spiediena vértiba tiek nolasita bezvadu forma, izmantojot aréjo ierici Rea-
der Unit Set.

Sistémas M.scio variantam “dome” papildus ir pieejamas izsuknésanas un punkcijas funkcijas, kas
lidz 8im bija pieejamas iericei Reservoir, izmantojot silikona membranu. Respektivi, 81 sistema sniedz
iespéju arstniecibas nolukos samazinat spiedienu, izvadot smadzenu Skidrumu, izvadit smadzenu
Skidrumu diagnozes noteikS§8anas noltka, ievadit Skidrumus un parbaudit spiediena veértibu.

02.03. INDIKACIJAS UN PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Sistéma M. scio tiek ievietota pacientiem ar hidrocefaliju un subarahnoidalu asinsizplidumu, kas sver
vairak par 10 kg. Citi iemesli sistemas M.scio izmantoSanai ir atkariba no Sunta, Sunta disfunkcijas
un arstesanas proceduras optimizacija.

02.04. KONTRINDIKACIJAS

Sistémas M.scio izmantoSana nav indicéta sados gadijumos: asinsreces traucéjumi (sekundaras
asinoSanas risks), asinis smadzenu Skidruma, infekcijas vai aizdomas par infekciju, kas ietekmée ker-
mena dalu, kura ir implants (piem., adas infekcija, meningits, ventrikulits, bakteriémija, septiceémija,
izmantojot sistému M.scio $unta, ka ari peritonits).

Ja paredzama nodarbo$anas ar aktivitatem, kas var izraisit augstu spiedienu un triecienus (piem.,
nirSanu, boksu, futbolu), sistému M.scio nedrikst implantét. Ja novérojama agresiva/autoagresiva
pacienta uzvediba, kas var ierobezot pacienta gatavibu un sadarbibu pécapripes posma un apgru-
tinat datu ieguvi ar Reader Unit Set, sistémas M.scio izmantoSana ir pielaujama tikai péc rupigas
katras individualas situacijas izvertésanas. Sadas uzvedibas gadijuma M.scio var sabojaties un var
paaugstinaties ar bruci saistito komplikaciju risks.
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03.00. IZSTRADAJUMA APRAKSTS

03.01. IZSTRADAJUMA APRAKSTS, TOSTARP INFORMACIJA PAR MATERIALIEM UN
VIELAM, KAS NONAK SASKARE AR KERMENI VAI AUDIEM

M.scio materiali

Sistema M.scio ir veidota no augstvértigiem materialiem, kas ir parbauditi un apstiprinati lietoSanai
implantos. Talak noraditie sistémas M.scio materiali var nonakt saskaré ar kermeni un audiem. Titans
un PEEK, variantiem “dome” ar silikons. Katetru gadijuma tas bus silikons. Izmantotais silikons
nesatur lateksu.

03.02. INFORMACIJA PAR IETVERTAJAM ZALEM UN MEDIKAMENTIEM

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

03.03. NOTEIKUMIEM ATBILSTOSAS DARBIBAS PRINCIPU APRAKSTS

Arstgjogais arsts var izmérit spiedienu galvaskausa iek$pusé pilniba sapés neradosa veida, izman-
tojot M.scio bezvadu sazinu ar Reader Unit Set antenu. Sim noltikam M.scio ir aprikota ar mérele-
mentu.

Izstradajuma M.scio darbmuzs

M.scio ir izgatavots ta, lai ilgstosi precizi un uzticami darbotos. Maksimalais izstradajuma M. scio dar-
bmdzs ir pieci gadi. Ja nedarbojas mérelements, M.scio variants “dome” bez ierobezojumiem dar-
bojas ka parasts Burrhole Reservoir vai parasta Prechamber, bet variants “flat” — ka plismas novir-
Zitajs vai savienotajs. Ja M.scio paliek pacienta kermeni, integrétais mérelements nerada nekadu
apdraudé&jumu.

03.04. PIEDERUMU APRAKSTS, JA TADI IR PIEEJAMI

SD-Card

Kopa ar ikvienu M.scio pacients sanem SD-Card, kura ir ievietota visa individuala implanta informa-
cija un var saglabat merjumu vertibas. Nozaudéjot SD-Card, jaunu karti var pasutit pie arstejosa
arsta, noradot M.scio sérijas numuru vai attiecigo identifikacijas numuru (ID).

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

Veicot implantéSanu, sistému M.scio arsts var droSi kombinét ar misu uznémuma razotajiem
implantgjamiem $unta komponentiem. Sadi komponenti ir, piem&ram, Ventricular Catheter, Perito-
neal Catheter, Prechamber, Reservoir, varsti un Titanium Shutting Plug. Més iesakam kombinacija
ar M.scio izmantot tikai uznemuma “Christoph Miethke GmbH & Co. KG” izstradajumus.
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04.00. RISKI, BRIDINAJUMI UN DROSIBAS PASAKUMI

Ja domajat, ka jusu gadijuma var rasties ar izstradajumu vai ta listoSanu saistitas blakusparadibas,
vai arfjums ir bazas par riskiem, konsultgjieties ar savu arstu. Sis dokuments neaizstaj jisu arstgjosa
arsta konsultaciju.

04.01. RISKU NOVERSANAS PASAKUMU APRAKSTS

Riski, kas identificéti pec risku analizes veikSanas, ir samazinati idz pienemamam limenim, izmanto-
jot dazadus risku parvaldibas pasakumus. Tie ietver, piem., droSu konstrukciju, 100 % gala parbau-
des, procesualo parametru ievéroSanu razoSanas laika, izstradajumu izstradi atbilstosi noteikumiem
un saskanotajiem standartiem, lietotaju apmaciSsanu un informacijas sniegSanu izstradajumam pie-
vienotajos materialos.

04.02. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS/KOMPLIKACIJAS

Spiediena galvaskausa iekSpusé mérisana ar M.scio un Shunt System izmantoSana hidrocefalijas
arstésanai atseviskos gadijumos var radit komplikacijas. Tapat ka jebkuras kirurgiskas iejauksanas
laika pastav infekcijas risks. DiemZzél dazos gadijumos problémas var but tiei vai netiesi saistitas ar
implantéto Shunt System. lespéjamas $adas komplikacijas.

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

»  Adas apsartums un saspringums implanta zona, kas var noradit uz iespgjamu infekciju implanta
tuvuma

»  Olbaltumvielu izraistti aizsprostojumi un/vai asinis smadzenu Skidruma
»  Brucu dziSanas traucejumi M.scio varianta “dome-angled” izméra dél

Ja rodas adas apsartums un saspringums, stipras galvassapes, reiboni vai tml. sudzibas, nekave-
joties javerSas pie arsta.

04.03. NENOVERSAMIE RISKI

lzmantojot sistemu M.scio, pastav $adi nenoversamie riski.

» ligstoSas galvassapes

Smaga infekcija (piem., sepse, meningits)/alergiskais Soks
Akata higroma/subdurala hematoma (SDH)

Smadzenu skidruma uzkra$anas zem adas

Audu bojajums/punkcija

Hroniska higroma

Adas kairinajums

vVVvVvVvyvVvyYVYyYVYY

Lokals Sunta iekaisums/alergiska reakcija

Més uzraugam noraditos nenovér§amos riskus un nevélamas blakusparadibas, veicot daudz un
dazadas aktivitates, ka art izvertgjot Sos aspektus kvalitativi un nepiecieSamibas gadijuma ari kvan-
titativi.

M.scio atbilstiba noraditajam paredzétas lietoSanas noltikam ir noteikta, veicot apdraudéjumu nover-
téSanu, risku izvertéSanu, parbaudot risku novéerSanas pasakumu efektivitati visa dzives cikla laika
un nemot véra jaunakos tehnologiskos risinajumus. Sistéma M.scio ir izstradata ta, ka, lietojot to
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atbilstosi noraditajiem nosacijumiem un noraditajos nolukos, visi riski ir pienemami riski, izvértgjot
pacienta gutos ieguvumus.

04.04. BRIDINAJUMI UN DROSIBAS PASAKUMI

M.scio ar SD-Card

JANll BRIDINAJUMS

P Nepareiza riciba un noteikumiem neatbilstosa lieto$ana var radit apdraudéjumu un bojajumus.

A_I

Terapeitisku ultraskanas izmekl€jumu gadijuma pastav ultraskanas lauka nejausas koncentra-
cijas risks un lidz ar to ari risks savainot pacientu.

P Spécigi triecieni no arpuses (negadijums, kritiens utt.) var apdraudét M.scio un Shunt System
integritati.

P Biezi M.scio siiknéjot variantus “dome”, iesp&jama parmeériga drenaza un lidz ar to var rasties
nefiziologiskas spiediena izmainas. Pacientam $ie riski jaizskaidro.

e

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

P staru terapijas pielietosana, ka ari pacienta radiologiskie izmekl&jumi.

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

Lidz 8§im M.scio un piederumiem bija ta dévetais Operativais droSibas pazinojums (Field Safety
Notice), kas bija publiski pieejams Vacijas Federala medikamentu un medicinas iericu institita
fimekla vietné: lekséjas parbaudes laika tika konstatéts, ka izplatitajs ir pielavis kludu lietosanas ins-
trukcija (IFU). Parbaudot vairakas IFU, tika atklats, ka tam trlkst vairakas lapas. Lielakajai dajai IFU
gan nebija nekadu problému. Tomér nebija iespgjams izslégt, ka lietoSanas instrukcijas ar trikstosam
lapam tika pievienotas jau piegadatajiem izstradajumiem. Tapat tika konstatéts, ka ne visas papira
formata instrukciju lapas bija redzami noradijumu un bridingjuma simboli vai piktogrammas. IFU Sie
noradijumi un bridinajumi bija noraditi atbilstosi paredzétajam. Saja gadijuma uznémumu “Christoph
Miethke GmbH & Co. KG” apkalpojosa poligrafija bija izmantojusi neatbilstoSu drukas veidni.

Sis klodas nerada nekadus riskus pacientiem un lietotajiem, jo padiem izstradajumiem nav nekadu
kladu.
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05.00. KOPSAVILKUMS PAR KLINISKO I:IOVI_ERTEJUMU UN KLINISKAJIEM TURPMAKO
NOVEROJUMU PASAKUMIEM PEC LAISANAS TIRGU

05.01. IZSTRADAJUMA KLINISKAIS PAMATS

Sistema M.scio primari tiek implantéta diagnostiskai intrakraniala spiediena méri$anai smadzenu
Skidruma.

05.02. CE MARKEJUMA KLINISKIE PIERADIJUMI

Kiiniskie pieradijumu CE sertifikacijai tika ieguti, apkopojot kiinisko un nekliniskos datus par lidzver-
figo izstradajumu SENSOR RESERVOIR, kas bija §is sistemas priekstecis.

05.03. PECTIRGUS KLINISKAS PECKONTROLES AKTIVITASU APRAKSTS, KAS TIEK
VEIKTASNOLUKA NODROSINAT NEPARTRAUKTU 1ZSTRADAJUMA DROSIBU UN
EFEKTIVITATI

Kilinisko noverojumu veikSanai pec laiSanas tirgd ir planots veikt talak noraditas péctirgus kiiniskas
péckontroles aktivitates.

- LiteratUras izpéte izvElEtajas literatlras datubazés
»  Datubazu izpéte par iespgjamajiem negadijumiem Vacija, ES un ASV

p  LidZigu vai identisku medicinas ieri¢u novérosana, lai konstatétu iesp&jamos nezinamos riskus

06.00. IESPEJAMAS DIAGNOSTIKAS VAI TERAPEITISKAS ALTERNATIVAS

Gadijuma, ja apsverat citas arstéSanas metodes, konsultéjieties ar savu arstgjoso arstu, kas parzina
jusu individualo situaciju.

Stacionaro (nemobilo) galvaskausa iek$gja spiediena mérijumu veikSanai idz Sim tika izmantotas
tradicionalas daleji implantéjamas sistémas. Sados gadijumos galvaskausa tiek ievaditas méerzon-
des, kas ar vadu ir savienotas ar ar€jo ierici, kura uzrada merijuma vertibu un veic spiediena vértibas
novertéSanu. Tomeér infekcijas risku de| $adas mérzondes nav piemérotas ilgstosai lietoSanai.
Mobilo (nestacionaro) galvaskausa iek$gja spiediena méerijumu veikSanai pastav viens sensors, kura
uzraditos spiediena datus iesp&jams nolasit bezvadu forma. Implanta ievietoSanas ilgums nedrikst
parsniegt tris ménesus. Ja, pamatojoties uz galvaskausa iek$gja spiediena merijumu, tiek diagnos-
ticéta hidrocefalija, sensoru ir nepiecieSams iznemt, veicot vél vienu operaciju, vai Sunta ievietoSanai
pacienta galvaskausa ir nepiecieSams izurbt vél vienu caurumu.

Tirgu pieejamie implantejamie izstradajumi piedava tikai diagnostikas funkciju. Tiesa implanta funkciju
paplasinasana, lai to varétu izmantot terapeitiskiem noltkiem, piemeram, iespégja ievadit Skidrumu
vai izvadit smadzenu Skidrumu caur Suntu, citam arstéSanas metodem nav iespejama.

07.00. LIETOTAJA APMACISANA

Gatavojoties izstradajuma laiSanai tirgU, tiek izstradata koncepcija atbilsto§am macibam par izstra-
dajuma lietoSanu. Macibas ir paredzétas lietotajam un izplatiSanas un tirdzniecibas partneru darbi-
niekiem. Macibu norise tiek dokumentéta.
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08.00. IZMAINU VESTURE

SSCP lzdoSanas Izmainas apraksts Redakciju ir
redakcijas datums apstiprinajusi pilnvarota
numurs struktarvieniba
01 05.02.2021 Sakotnéja redakcija atbilstibas » Ja
noyeﬁesanas |e_tvaro§?tb|lst|g| b Apstiprinata valoda:
X pielikumam sakotnéjas atjau- _
. - - vacu
jas sanemsanai saskana ar Regu-
lu (ES) 2017/745
02 07.09.2021 Bazes UDI-DI » Ja
SBN »  Apstiprinata valoda:
Riska klase 8.7. norma; Il klase ~
vacu
03 04.03.2022 Jauns izkartojums un satura korek- | Pilnvarota struktrvieniba
cijas Vel nav apstipringjusi
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00.00 BENDROSIOS NUORODOS

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos santrauka — tai atvira prieiga suteikianti galimybe

susipazinti su atnaujinta pagrindiniy medicinos prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty
santrauka. Si apibendrinta ataskaita néra skirta bendriems patarimams deél hidrocefalijos gydymo
pateikti. Kreipkites | savo gydytoja, jei turite klausimy dél sveikatos bukles ar medicinos prietaiso

naudojimo.

Si apibendrinta ataskaita nepakeicia implanto identifikatoriaus ar naudojimo instrukcijos, kurioje
pateikiama informacija apie saugy medicinos prietaiso naudojima. Si ataskaita skirta pacientams ir

ne specialistams informuoti.

01.00 GAMINIO ATPAZINTIES NUMERIS IR BENDROJI INFORMACIJA

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

Medicinos prietaiso pavadinimas

M.scio (jsk. susieta ,SD-Card")

Pagrindas UDI-DI

40419060000000000000002RY

Medicinos prietaiso pirmojo
pateikimo j rinkg metai

2020-04-07
(Pirminis SENSOR RESERVOIR ir SENSOR
PRECHAMBER 2011-12-19)
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02.00 GAMINIO NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRT]
02.01 MEDICINOS PAGRINDAI

Zmogaus smegenis supa specialus skystis — tai yra smegeny skystis (moksl. pavadinimas: cerebro-
spinalinis skystis). Smegenu skyscio funkcijos yra Sios: apsaugoti smegenis nuo mechaniniy pazei-
dimy, reguliuoti spaudima kaukolgje (Snekamojoje kalboje vadin. spaudimu smegenyse), dréekinti
smegeny audinj ir transportuoti medziagy apykaitos produktus. Smegeny skilveliuose kasdien susi-
daro naujo smegeny skyscio, kuris vél absorbuojamas j veninio kraujo kraujotakos sistema. Dél to
itin svarbu uztikrinti sveikg pusiausvyra tarp smegeny skyscio gamybos ir absorbcijos.

Kdne yra mechanizmai, kurie padeda palaikyti santykinai pastovy spaudima smegenyse. Jvairiy ligy
ir suzalojimy atveju, pvz., esant kraujavimui ir hidrocefalijai, gali padideti spaudimas smegenyse ir kilti
mirties pavojus. Simptomai priklauso nuo sutrikimo laipsnio: be kita ko, pykinimas, galvos skausmas,
vémimas, koordinacijos sutrikimai, mieguistumas iki samonés netekimo.

Siekiant surinkti svarbig diagnostine informacija ir galiausiai veiksmingai parinkti reikiama gydyma
pagal paciento (-és) poreikius, tam tikrose situacijos naudinga matuoti spaudima smegenyse. Siuo
atveju spaudimo smegenyse matavimas yra svarbus pagrindas parenkant tinkama gydymo bada.
Hidrocefalijos atveju spaudimg smegenyse galima normalizuoti kontroliuojamu smegeny skyscio
drenavimu — paprastai j pilvo ertme. Tam implantuojamas voztuvas ir zarneliy sistema (kartu vadinami
»Shunt System®).

02.02 NUMATYTOJI PASKIRTIS

Implantuojamas M.scio leidZia gydytojui iSmatuoti spaudima smegeny skystyje diagnostikos tikslais,
atlikti ,.Shunt System*“ veikimo patikrinima ir jvertinti gydomujy priemoniy rezultatus. Belaidis M.scio
spaudimo verciy nuskaitymas atliekamas iSoréje naudojant Reader Unit Set.

M.scio sistemos ,dome” gaminio variante, kaip ir jprastame rezervuare, per silikoning membrang
yra papildoma pumpavimo ir punkcijos funkcija. T. y. ji suteikia galimybe terapeutiSkai sumazinti
spaudima paimant smegeny skyscio, paimti diagnostinj smegenu skysc¢io meginj, suleisti skysciy
bei patikrinti spaudimo vertes.

02.03 INDIKACIJA IR NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

M.scio Naudojama pacientams, kuriems diagnozuota hidrocefalija ir subarachnoidinis kraujavimas
ir kuriy svoris didesnis nei 10 kg. Kitos priezasties naudoti M.scio — priklausomybe nuo Sunto, Sunto
funkcijos sutrikimai ir gydymo optimizavimas.

02.04 KONTRAINDIKACIJOS

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

M.scio negalima implantuoti, kai galimos didelés sléginés ir smuginés apkrovos (be kita ko, nardy-
mas, boksas, futbolas ir t. t.). Pacientui elgiantis agresyviai ir (arba) autoagresyviai, dél ko gali bditi
apribotas paciento atitikties jvertinimas tolesnei prieZitrai ir apsunkinti rodmeny nuskaitymo procesa
naudojant Reader Unit Set, M.scio galima naudoti tik grieZtai jvertinus atskirus atvejus. Esant tokiam
elgesiui, M.scio gali buti pazeista ir gali padidéti zaizdy komplikacijy rizika.
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03.00 GAMINIO APRASYMAS

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

M.scio medziagos
M.scio sudaro aukstos kokybés medziagos, kurios buvo patikrintos ir standartizuotos naudoti kaip
implanty medziagos. Sios M.scio medziagos gall liestis su kiinu arba audiniais: Titanas ir plastikas
(PEEK), varianty ,dome* atveju —papildomai silikonas. Kateteriy atveju — irgi silikonas. Naudojame
silikone néra latekso.

03.02 INFORMACIJA APIE ESAMUS VAISTUS IR MEDIKAMENTUS

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

03.03 NUMATYTOS FUNKCIJOS APRASYMAS

Gydantis gydytojas naudodamas belaidj M.scio su Reader Unit Set antena gali visiSkai neskausmin-
gai iSmatuoti spaudima smegenyse. Tam M.scio yra matavimo elementas.

M.scio prietaisy naudojimo trukmé

M.scio sukurta taip, kad ilga laika veikty tiksliai ir patikimai. Maksimalus M.scio naudojimo laikas
yra penkeri metai. Sugedus matavimo elementui, M.scio ,dome" be apribojimy veikia kaip jprastas
LBurrhole Reservoir* arba ,Prechamber”, o ,flat* variantai — kaip deflektorius arba jungtis. M.scio
likus kine, integruotas matavimo elementas nekelia pavojaus.

03.04 PRIEDY APRASYMAS (JEI YRA)

SD-Card

Kiekvienam M.scio pacientas gauna ,SD-Card®,  kurig jraSoma visa individuali implanto informacija
ir kurioje gali bdti i§saugotos iSmatuotos vertés. Pametus ,,SD-Card®, ja nurodZius M.scio serijos
numerj arba susijusj identifikacinj numerj (ID)pakartotinai gali uzsakyti gydantis gydytojas.

03.05 GAMINIY, SU KURIAIS PRIETAISAS TURI BUTI DERINAMAS, KAD BUTY PASIEKTA
NUMATYTA FUNKCIJA, APRASYMAS

M.scio implantuojantis gydytojas gali saugiai derinti su musy jmonés implantuojamais Sunto kompo-
nentais. Tai, pvz., ,Ventricular Catheter”, ,Peritoneal Catheter, ,Prechamber*, ,Reservoir, voztuvai
ir , Titanium Shutting Plug*. Rekomenduojame M.scio derinti su jmonés ,Christoph Miethke GmbH
& Co. KG" gaminiais.
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04.00 RIZIKOS, |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kreipkites | savo gydytoja, jei manote, kad jums gali pasireiksti Salutinis su gaminiu ar jo naudojimu
susijes poveikis, arba jei esate sunerimes dél rizikos. Sis dokumentas nepakeiéia jus gydancio gydy-
tojo konsultacijos.

04.01 RIZIKOS KONTROLES PRIEMONIY APRASYMAS

Vadinamaja rizikos analize nustatyta rizika sumazinta iki priimtino lygio naudojant jvairias rizikos kont-
rolés priemones. Prie jy priskiiama, pvz., saugi konstrukcija, 100 % galutiné kontrolé, proceduri-
niai reikalavimai gamyboje, normomis ir darniaisiais standartais grindziamas gaminiy projektavimas,
naudotojy apmokymai ir gaminio prieduose pateikiamos instrukcijos.

04.02 NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS / NEPAGEIDAUJAMOS KOMPLIKACIJOS

Spaudimo smegenyse matavimas naudojant M.scio ir hidrocefalijos gydymas ,Shunt System“ ne
visada baigiasi be komplikacijy. Kaip ir atliekant bet kokia chirurging operacija galima infekcija. Deja,
kartais atsiranda problemu, kurios gali buti tiesiogiai ar netiesiogiai susije su implantuota ,Shunt
System*. Tokios komplikacijos yra:

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

»  Odos paraudimas ir jtempimas implanto srityje yra galimos implanto infekcijos simptomai
»  Viduriy uzkietéjimas nuo baltymy ir (arba) kraujas cerebrospinaliniame skystyje
»  Zaizdos giimo komplikacijos dél M.scio, ,dome-angled®, aukscio

Jei parausta oda ir atsiranda tempimas, stiprUs galvos skausmai, svaigulys ar pan., batina nedelsiant
kreiptis | gydytoja.

04.03 LIEKAMOJI RIZIKA

Naudojant M.scio galima tokia liekamaoji rizika:

Nepraeinantis galvos skausmas

Sunki infekcija (pvz., sepsis, meningitas) ir (arba) alerginis Sokas

Umi higroma ir (arba) subduringé hematoma (SDH)

Cerebrospinalinio skyscio pagalvélés (cerebrospinalinis skystis po oda)
Audiniy pazeidimas ir (arba) punkcija

Chroniska higroma

Odos sudirgimas

vVVvVvyVYVYyVYYVYYVYY

Vietinis Sunto dirginimas ir (arba) alergine reakcija

Vykdydami daugybe veiksmy stebime minéta liekamaja rizika ir nepageidaujamus Salutinius povei-
kius bei jvertiname juos kokybiskai ir, jei jmanoma, kiekybiskai.

M.scio tinkamumas numatytajai paskirGiai patvirtinamas jvertinus pavojus, rizikas, patikrinus rizikos
kontrolés priemoniy veiksminguma per visa naudojimo ciklg ir atsizvelgus j pripazintg technikos lyg;.
M.scio buvo sukurtas taip, kad naudojant numatytomis salygomis ir numatytais tikslais, jvertinus
nauda, visa rizika pacientui baty primtina.
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04.04 ]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

M.scio jsk. ,SD-Card“

A ISPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne pagal paskirtj gali kilti pavojy ir bati padaryta zala.

& T —

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

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

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

e

Tokios situacijos gali sukelti M.scio matavimo elemento gedima:
»  Energija skleidzianéiy prietaisy, pvz., defibriliatoriy, naudojimas
P Elektros srovés laidumas i$ i$orinio Saltinio per kiing (monopolinis pincetas);

P Radioterapijos ir radionuklidiniy tyrimy naudojimas pacientams.

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

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

Niekuomet nebuvo jokio pavojaus pacientams ar naudotojams, nes patys gaminiai nebuvo sugede.
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05.00 KLINIKINIO VERTINIMO IR KLINIKINIO STEBEJIMO PO PATEIKIMO RINKAI SANT-
RAUKA

05.01 KLINIKINIS GAMINIO KONTEKSTAS

M.scio sistema visy pirma naudojama diagnostiniam spaudimo smegenyse matavimui smegeny
skystyje.

05.02 KLINIKINIS ZYMEJIMO ,,CE“ ZENKLU |RODYMAS

apie lygiavertf SENSOR RESERVOIR gaminj kaip pirminj gamin;.

05.03 PMCF VEIKLY, KURIOMIS SIEKIAMA UZTIKRINTI NUOLATINE GAMINIO SAUGA
IR VEIKSMINGUMA, APRASYMAS

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

»  Panasiy ar identisky medicinos prietaisy stebgéjimas dél galimos nezinomos rizikos

06.00 GALIMOS DIAGNOSTINES AR TERAPEUTINES ALTERNATYVOS

Tokiu atveju, jei svarstote alternatyvius gydymo bdus, kreipkités j savo gydytoja, kuris gali atsizvelgti
| asmening jusy situacija.

Iki Siol spaudimo smegenyse matavimui prie lovos (nemobiliam), pvz., traumuotiems pacientams,
buvo naudojamos jprastos i§ dalies implantuojamos sistemos. Siuo atveju matavimo zondai jstatomi
| kaukole ir laidu sujungiami su iSoriniu prietaisu, skirtu iSmatuotoms vertéms rodyti ir spaudimo
vertéms nustatyti. Taciau Sie matavimo zondai netinka ilgalaikiam naudojimui dél infekcijos rizikos.
Mobiliojo (ne prie lovos) spaudimo smegenyse matavimo atveju naudojamas slégio jutiklis, kuris
belaidziu bidu nuskaito slegio duomenis. Negali buti virSytas trijy ménesiy implantacijos laikotarpis.
Jei remiantis spaudimo smegenyse matavimu diagnozuojama hidrocefalija, jutiklis turi bUti pasalintas
atliekant kita operacijg arba kaukoléje turi buti iSgrezta kita skylé, kad pacientui baty galima jvesti
Sunta.

Rinkoje esantys implantuojami gaminiai atlieka vien tik diagnosting funkcijg. Tiesioginis implanto
iSplétimas pasirinktine terapija, pvz., galimybé suleisti skystj arba pasalinti smegeny skystj per Sunta,
taikant alternatyvius gydymo budus néra jmanomas.

07.00 NAUDOTOJY APMOKYMAI

Ruosiantis gaminio jvedimui j rinkg, parengiama tinkama su gaminiu susijusiy apmokymuy koncep-
cija. Apmokomi naudotojai ir pardavimo bei prekybos partneriy darbuotojai. Apmokymy vykdymas
dokumentuojamas.
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08.00 PAKEITIMY ISTORIJA

SSCP ISdavimo Pakeitimo aprasymas Notifikuotosios jstaigos
revizijos data atliekama perziara
numeris
01 06.02.2021 Pirminis rengimas atliekant atitik- » Taip
tle.s.vert:n!z?a p.agalt>.< pnedlaRplrfl patvirtinta kalba:
miniam leidimui gauti pagal Regla- oy
menta (ES) 2017/745 Vokiskal
02 07.09.2021 Pagrindas UDI-DI » Taip
SRN ) ) . . patvirtinta kalba:
Rizikos klase 8.7 taisykle; Il klase .
Vokiskai
03 04.03.2022 Naujas maketas ir turinio pritaiky- Notifikuotoji jstaiga dar

mas

nepatvirtino
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00.00 ULDINE JUHIS

Selle ohutuse ja Kiliinilise toimivuse lUhillevaate eesmark on pakkuda avalikku juurdepddsu medit-
siiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kdige olulisemate aspektide ajakohastatud kokkuvottele.
LUhiaruanne ei ole mdéeldud Uldise ndu andmiseks hiidrotsefaalia ravi kohta. Palun votke Uhendust
oma arstiga, kui teil on kiisimusi oma meditsiinilise seisundi voi meditsiinitoote kasutamise kohta.
See lthiaruanne ei asenda implantaadi ID-kaarti ega meditsiiniseadme ohutu kasutamise kohta infot
andvat kasutusjuhendit. Selle aruande eesméark on anda infot nii patsiendile kui tavainimesele.

01.00 TOOTE IDENTIFITSEERIMINE JA ULDINE TEAVE

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

SRN DE-MF-000010822

Meditsiinitoote nimi M.scio (sh kaasasolev SD-Card)

Alus UDI-DI 40419060000000000000002RY
Meditsiinitoote esmane 07.04.2020

véljalaskeaasta (Eelkéijad SENSOR RESERVOIR ja SENSOR

PRECHAMBER 19.12.2011)

51



ET | SSCP patsientidele M.scio®

02.00 TOOTE SIHIPARANE KASUTAMINE
02.01 MEDITSIINILISED POHITOED

Inimese aju Umbritseb spetsiaalne vedelik, ajuvedelik (teaduslikult liquor). Ajuvedeliku Ulesanne on
kaitsta aju mehaanilise kahjustuse eest, reguleerida kolju réhku ( intrakraniaalset rohku), hoida aju-
kude niiskena ja transportida ainevahetusjadke. Iga péev toodetakse ajukambrites uus ajuvede-
lik, mille veenivereslisteem seejarel omastab. Tervislik tasakaal tootmise ja ajuvedeliku omastamise
vahel on seega véga oluline.

Kehal on mehhanismid, mis hoiavad ajurdhu suhteliselt ptsivana. Erinevate haiguste ja vigastuste
korral, nagu nt verejooksud ja hiidrotsefaalia, vdib esineda koljusisese rohu tduse ja eluohtlikke olu-
kordi. Simptomid sdltuvad héire astmest ja need on: mh iiveldus, peavalu, oksendamine, koordi-
natsioonihdired, uimasus kuni teadvusetuseni.

Teatud olukordades on kasulik mddta intrakraniaalset rohku, et koguda olulist diagnostilist teavet ja
|6puks kohandada téhus ravi vastavalt patsiendi vajadustele. Selleks on intrakraniaalse rohu maot-
mine sobiva ravivoimaluse valikuks oluline alus.

Huldrotsefaalia puhul saab intrakraniaalset réhku normaliseerida ajuvedeliku juhitud &ravooluga —
peamiselt kohudonde. Selleks paigaldatakse klapp ja voolikud (mdlemad kokku moodustavad Shunt
Systemi).

02.02 KASUTUSOTSTARVE

Siirdatud M.scio véimaldab teie raviarstil diagnoosimise eesmargil médta ajurdhku ajuvedelikus,
kontrollida Shunt Systemi t66d ja hinnata ravimeetmete tulemust. M.scio rdhuvaéartusi loetakse
Reader Unit Set-i abil juhtmeta valjastpoolt.

M.scio-ststeemi tooteversioonis ,dome” on lisaks olemas pumpamis- ja punkteerimisfunktsioon
nagu tavalises Reservoiris silikoonmembraani kaudu. See tdhendab, et see pakub véimalust véhen-
dada terapeutilist rohku ajuvedeliku vétmise, ajuvedeliku diagnostilise proovi votmise, vedelike
manustamise ja réhu vaartuste kontrollimise teel.

02.03 NAIDUSTUSED JA ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

M.scio-d kasutatakse hiidrotsefaalia ja subarahnoidaalse hemorraagiaga patsientidel, kes kaaluvad
Ule 10 kg. M.scio kasutamise lisapdhjused on Sundisdltuvus, Sundi disfunktsioon ja teraapia opti-
meerimine.

02.04 VASTUNAIDUSTUSED

M.scio Kasutamine hlitibimisraskuste (jarelveritsuse oht) korral, vere olemasolul tserebrospinaalve-
delikus, nakkuste voi nakkuse kahtluse korral, mis mdjutavad implantatsiooniga seotud kehapiir-
konda (nt nahanakkused, meningiit, ventrikuliit, bakterieemia, septitseemia, M.scio kasutamisel Sun-
dis, lisaks peritoniit), ei ole ndidustatud.

M.scio-d ei tohi oletatava korge surve- ja I86gikoormuse (mh sukeldumine, poksimine, jalgpall) korral
siirdada. Patsiendi agressiivse/autoagressiivse kéitumise korral, mis voib piirata patsiendi vaimisole-
kut ja koostddd jérelravi ajal ja raskendada Reader Unit Set-i lugemisprotsessi, on M.scio kasuta-
mine Uksikjuhtudel ndidustatud ainult parast hoolikat kaalumist. Selline kaitumine voib M.scio-sUs-
teemi kahjustada ja haavaseisundi komplikatsioonide riski suurendada.
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03.00 TOOTE KIRJELDUS

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

M.scio materjal

M.scio koosneb kvaliteetsetest materjalidest, mida on katsetatud ja standardiseeritud kasutamiseks
implantaadimaterjalidega. Keha ja kudedega voivad kokku puutuda jargmised M.scio materjalid:
titaan ja plast (PEEK), versioonide ,dome" puhul lisaks silikoon. Kateetrid on samuti valmistatud
silikoonist. Kasutatud silikoon on lateksivaba.

03.02 TEAVE SISALDUVATE RAVIMITE KOHTA

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

03.03 SIHIPARASE TALITLUSVIISI KIRJELDUS

Raviarst saab intrakraniaalset réhku mdota M.scio ja Reader Unit Set-i antenni vahelise juhtmevaba
side kaudu taiesti valutult. Selleks on M.scio-I mdoteelement.

M.scio kasutusiga

M.scio on konstrueeritud t&pseks ja usaldusvaarseks tddtamiseks pikemate ajavahemike jooksul.
M.scio maksimaalne kasutusiga on viis aastat. Mdoteelemendi rikke korral td6tab M.scio ,dome*
piiranguteta nagu tavaline Burrhole Reservoir voi tavaline Prechamber, ,flat“-versioon nagu deflektor
voi konnektor. M.scio kehasse jaémisel ei kujuta integreeritud mddteelement mingit ohtu.

03.04 LISAVARUSTUSE KIRJELDUS, KUI ON OLEMAS

SD-Card

lga M.scio juurde saab patsient SD-Cardi, millele on implantaadi kohta salvestatud kogu indivi-
duaalne teave ja millele saab salvestada moédtevaartused. SD-Cardi kadumise korral saab selle
uuesti tellida raviarsti kaudu, teatades M.scio seerianumbri v&i juurdekuuluva tunnusnumbri (ID).

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

Arstipoolse implanteerimise ajal saab M.scio ohutult kombineerida meie ettevottest parinevate imp-
lanteeritavate Sundi komponentidega. Need sisaldavad nt jargmisi osi: Ventricular Catheter, Perito-
neal Catheter, Prechamber, Reservoir, klapid ja Titanium Shutting Plug. Soovitame M.scio-ga kom-
bineerituna kasutada ettevéotte Christoph Miethke GmbH & Co. KG tooteid.
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04.00 RISKID, HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

P&drduge oma arsti poole, kui teil tekib kahtlusi toote voi selle kasutamise korvaltoimete osas voi
kui muretsete riskide parast. See dokument ei asenda teie raviarsti ndustamist.

04.01 RISKIJUHTIMISE MEETMETE KIRJELDUS

Nn riskianaltlsi abil tuvastatud riskid on erinevate riskijuhtimise meetmete abil véahendatud vas-
tuvdetava tasemeni. See hdimab nt kindlat konstruktsiooni, 100% Idppkontrolle, protsessi kéigus
tehtavaid kontrolle, standarditel ja harmoneeritud standarditel pdhinevate toodete projekteerimist,
kasutajakoolitusi ja teavet tootelisanditest.

04.02 SOOVIMATUD KORVALMOJUD/KOMPLIKATSIOONID

Ajurdhu md6tmine M. scio-ga ja hiidrotsefaalia ravi ei ole enam t&nu Shunt Systemile keeruline. Nagu
mis tahes kirurgilise sekkumise puhul, voib tekkida nakkus. Kahjuks esineb méningaid probleeme,
mis voivad olla otseselt voi kaudselt seotud siirdatud Shunt Systemiga. Sellised komplikatsioonid on:

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

P nahapunetused ja pinged implantaadi piirkonnas implantaadi véimaliku infektsiooni tunnusena;
»  ummistused vedelikus valgu ja/voi vere tottu;
»  haéired haavade paranemisel M.scio dome-angled paigalduskdrguse tottu.

Kuiilmnevad nahapunetused ja tursed, tugevad peavalud, peapddritushood voi muu sarnane, tuleks
kohe pd6rduda arsti poole.

04.03 JAAKOHUD

M.scio kasutamisel voivad tekkida jargmised jadkohud:

» pUsiv peavalu;

raske infektsioon (nt sepsis, meningiit) / allergiline Sokk;
akuutne hiigroom / subduraalne hematoom (SDH);
tserebrospinaalvedeliku kogunemine (vedelik naha all);
koekahjustus/-punktsioon;

krooniline hiigroom;

nahaarritus;

vVVvVvVyVvVYVYyYVYY

lokaalne Sundiérritus / allergiline reaktsioon.

Nimetatud j&é&kohte ja soovimatuid korvalmdjusid jalgime arvukate tegevustega ja hindame neid
kvalitatiivselt ja voimalusel kvantitatiivselt.

M.scio sobivust kirjeldatud kasutusotstarbe jaoks kinnitab ohtude hindamine, riskide hindamine, ris-
kijuhtimise meetmete tdhususe kontrollimine kogu kasutusea jooksul ning tunnustatud tehnikatase-
mega arvestamine. M.scio on konstrueeritud selliselt, et ettenéhtud tingimustel ja otstarbel kasuta-
misel on kdik riskid vastuvdetava ulatusega, kui neid virrelda patsiendi saadava kasuga.
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04.04 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

M.scio sh SD-Card

2 I —

Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihipdrane kasutamine véivad pohjustada ohtusid ning kahjus-
tusi.

VANl ETTEVAATUST

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

P Tugevad vilised 165gid (6nnetus, kukkumine jms) véivad M.scio-d ja Shunt Systemi terviklikkust
ohustada.

P M.scio versiooni ,dome“ sagedane pumpamine véib pdhjustada liigset vedeliku dravoolu ja sel-
lega kaasnevaid mittefiisioloogilisi rohutingimusi. Patsiendile tuleb seda ohtu selgitada.

T

Alljargnevad olukorrad voivad p6hjustada M.scio mo6teelemendi torke:
P energiat kiirgavate seadmete, nagu nt defibrillaatorite kasutamine;
P elektrivoolu juhtimine vélisest allikast l&bi keha (monopolaarsed pintsetid);

P Kiiritusravi, nagu radionukliiduuringute kasutamine patsiendi juures.

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

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

Igal juhul ei tekkinud sellest mitte mingit ohtu patsientidele ja kasutajatele, kuna tooted ise ei ole
vigased.
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05.00 KLIINILISE HINNANGU KOKKUVOTE JA KAIKULASKMISJARGNE KLIINILINE JAL-
GIMINE

05.01 TOOTE KLIINILINE TAUST

M.scio-sUsteemi kasutatakse peamiselt ajurohu diagnostiliseks mdotmiseks ajuvedelikus.

05.02 CE-MARGISE KLIINILINE TOEND

Kiiinilised tdendid CE-margise kohta esitati Kliiniliste ja mittekliiniliste andmete kogumise kaigus
samavaarse toote SENSOR RESERVOIR kui eelneva toote kohta.

05.03 TURUSTAMISJARGSF KLIINILISE KONTROLLI TEGEVUSTE KIRJELDUSTOOTE
JATKUVA OHUTUSE JA JOUDLUSE TAGAMISEKS

Turustamisjérgseks kliiniliseks jarelkontrolliks on kavandatud jargmised PMCF-i tegevused:
P kirjanduse uurimine valitud kirjianduse andmebaasides;
» andmebaasipdhised uuringud voimalike juhtumite kohta Saksamaal, EL-is ja USA-s;

P» sarnaste voi identsete meditsiiniseadmete kontroll véimalike tundmatute riskide suhtes.

06.00 VOIMALIKUD DIAGNOSTILISED JA TERAPEUTILISED ALTERNATIIVID

Kui kaalute alternatiivseid ravimeetodeid, votke Uhendust oma raviarstiga, kes saab arvestada teie
individuaalse olukorraga.

Voodiaarse (mittemobiilse) ajurdhu mdodtmise valdkonnas kasutatakse seni tavaparaseid, osaliselt
siirdatavaid sUsteeme. Sel juhul asetatakse mdddetud véaartuste kuvamiseks ja rohuvadrtuste maa-
ramiseks modtesondid koljusse ja Uhendatakse kaabli abil vélise seadme kilge. Need mddtesondid
on siiski nakkusohu téttu pikaaegseks kasutuseks sobimatud.

Mobiilse (mitte voodiéérse) ajurdhu mddtmiseks on andur, mille abil loetakse réhuandmeid juhtme-
vabalt. Kolmekuulist sirdamisaega ei tohi Uletada. Kui ajurdhu mddtmise kéigus diagnoositakse hiid-
rotsefaalia, tuleb andur tdiendava operatsiooniga eksplanteerida voi koljusse taiendav puurauk puu-
rida, et patsiendile Sunt sisestada.

Turul olevad siirdatavad tooted pakuvad ainult puhtalt diagnostilist funktsiooni. Implantaadi otsene
téiendamine ravivdimaluse tekitamiseks, nt vedelike manustamise voi ajuvedeliku eemaldamise voi-
malus Sundi kaudu, ei ole alternatiivseid ravimeetodeid kasutades voimalik.

07.00 KASUTAJATE KOOLITUS

Toote turuletoomiseks valmistudes tdotatakse valja sobiv tootekoolituse kontseptsioon. Koolitusi
tehakse kasutajatele ning turundus- ja edasimidgipartnerite tdotajatele. Koolituse labiviimine doku-
menteeritakse.
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08.00 MUUDATUSTE AJALUGU

kohandus

SSCP Revi- Viljastamise | Muudatuse kirjeldus Teavitatud asutus on
sjoni-number | kuupdev muudatuse kinnitanud
01 07.02.2021 Esialgne koostamine vastavus- » Jah

h|nd§m|se osar]a vastavalt lisale b Kinnitatud kesles:

X esimese loa jaoks vastavalt saksa

(EL) maarusele 2017/745
02 07.09.2021 Alus UDI-DI p» Jah

SRN »  Kinnitatud keeles:

Riskiklass Reegel 8.7; klass IlI

saksa

03 04.08.2022 Uus kujundus ja sisuline Teavitatud asutuse poolt

veel kinnitamata
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