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0.00 NTPEATOBOP N BAXKHU BEJIEXXKU

Mpearosop

Bnarogapum Bu, 4e 3akynmxte M.scio. Ako
1MaTe BBMPOCK OTHOCHO ChbObPXaHWETO Ha
Tasn MHCTPYKUMSA 3a ynoTpeba um n3nona3ea-
HETO Ha NPOAyKTa, CBBbPXKETE Ce C Hac.
ExkunbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

3Ha4YMMOCT Ha MHCTPYKLMsiTa 3a ynoTpe6a

A T

HenpaBunHoTo 6opaBeHe u ynotpeb6arta He
no npepHasHaueHWe moraT fAa fosepaar
AO onacHocTu M nospeau. Mopagu ToBa
Bu monum fa npoyeTeTe Tasu UHCTPYKUUSA
3a ynotpe6a U fa A cnepjBaTe CTPUKTHO.
BuHarm s gpbXxTe nof pbka. 3a aa usber-
HeTe HapaHsIBaHUs U MaTepuanHu LeTu,
cnasBaiiTe M MHCTpyKuuuTe 3a Gesonac-
HOCT.

O6xBaTt

M.scio npepctaBnsBa 4acT OT cucTemara
M.scio, KOSTO Ce CbCTOM OT CNEAHUTE KOMMO-
HEHTU:

P M.scio cbe chotBeTHaTa SD-Card
P Reader Unit Set

Cuctemata M.scio Moxe fa ce KOMBMHMpa
HaOEeXOHO C LUBbHT KOMMOHEHTU Ha Hallata
hurpma.

HacTosiata vHCTpYKUmst 3a ynoTtpeba ce
OTHaCs 3a CiefHNTe NPOAYKTOBY BapuaHTy Ha
M.scio 3aegHo cbe cboTBeTHaTa SD-Card:

MpoaykT BapuaHTt
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

C AVICTaJIEH KaTeTbp
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

C pVICTaUIeH KaTeTbp
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

C QVICTasIeH KaTeTbp
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

C AVICTaJIEH KaTeTbp

O6cny>xBaHeTo Ha Reader Unit Set 1 Ha LUBLHT
KOMTMOHEHTUTE € OMMCaHo B CbOTBETHUTE MHC-
TPyKUMM 3a ynoTpeba.

Basos UDI-DI

Basosuat UDI-DI Ha npoayKToBWUTe BapuiaHTu
Ha M.scio, Bkn. cboTBeTHUTE SD-Card, e:
40419060000000000000002RY
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1.00 UHOOPMALIMSA 3A U3MOJI3BA-
HETO HA TA3U UHCTPYKLUUA 3A YNOT-
PEBA

1.01 OBAACHEHUE HA NPEAYNPEXAE-
HUATA

A EEE—

O603Ha4aBa HenocpeAcTBEeHa OMNacHOCT.
Ako He O6bae usberHarta, wWe posepe A0
CMBPT UIN Cepuo3HN HapaHABaHUS.

A NPEAYNPEXXAEHUE ‘

O6o3Ha4yaBa nNoTeHUManHa onacHocT. Ako
He 6bae usberHarta, MoXxe ga aosefe A0
CMBPT UWIN CEPUO3HN HapaHsIBaHUs.

A T

O603HayaBa nNoTeHUuanHa onacHocT. AKo
He Gbpe u3berHata, MoXxe fa Aoseae A0
JIeKV UM He3HAUUTETHU HapaHsIBaHusl.

)

OsHavaBa NoTeHUManHo onacHa cutyauus.
Ako He 6bge msberHaTta, NPOAYKTHT WU
Helo B 6IM30CT 40 HEro MOXe Aa ce MoB-
pean.

CVMBONMTE 3a OMaCHOCT, NPeaynpexagH1e 1
MOBWLLEHO BHMMaHWE NPeACTaBNsBaT XXbTu
npesynpeanTenHn - TPUbIBIHULM  C YEepHU
PaMKV 1 YEPHN YAVBUTENHN 3HALW.

1.02 HAYUHW HA NPEACTABSHE

MNMpeactaBsive | OnucaHue

Kypcus VpeHTndmkaums Ha
HanMeHoBaHVsITa Ha

NpOAyKTUTE

[.] KeagpatHuTte ckobn
0603Ha4aBaT n3brpaemm
€MeMeHTV OT MEHIOTO M
MHopMaLMS, KOSITO ce
rokassa Ha aucrnes Ha
Reader Unit Set.

<> ‘brnosuTte ckobn 0603-
Ha4aBaT KOHTEKCTHUTE
CVIMBOSIM Ha AuCnnest Ha
Reader Unit Set.

1.03 APYTU NPUAPYXABALLIN
AOKYMEHTU N AOMbJIHUTEJTHUN
WHOOPMALUOHHUN MATEPUANN

BaxkHn 3a nevebHUTE 3aBepeHVs Mpuapya-
BaLL IOKYMEHTV 1 AOMbIHUTENHN UHpOpMa-
LMOHHI MaTepuain Le HamepuTe Ha Hawus
yebcanT:
https://www.miethke.com/downloads/

Tosa BKNtOYBA Ta3W UHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba,
KaKTO 1 MPEeBOAV Ha ApYrn e3vLu.

Mpw pocTtaBkata e npunoxxeHa Patient Implant
Card, B KOSATO TpsibBa fa ce 3anuaT JaHHW
3a NauveHTa, VMMIaHTa U OTrOBOPHUS fiekap
OT CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHue. Patient
Implant Card e npegHasHaveHa fa npeaocTaBu
Ha naumMeHTa usnarta BaxkHa MHopMaums 3a
MMnMnaHTa B KoMnakTeH B, OBSCHEHNETO Ha
noco4eHnTe BbPXy Patient Implant Card cum-
BOJSIY 1 OMMCAHMETO Ha HaYMHa Ha MoMb/iBaHe
Ha Patient Implant Card ot ne4e6HoTo 3aBe-
[eHVe CbLLO MoraT Aa ce pasriefat Ha yeo-
cavTa.

[MonesHa 3a naumeHTa HopMaLms, Har-Beye
3a cumBonuTe Ha Implant Card, e gocTbnHa Ha
cnepHvs yebcanT:
https://www.miethke.com/ic/

AKO BBMPEKM BHMMATENHOTO 3ano3HaBaHe C
MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba v [ombAHUTEN-
HaTa HdopMaLmsa ce HyxaaeTe OT AOMbIHM-
TernHa NOMOLL, CBbPXXETe ce ¢ Bawwma gnctpu-
6yTOp 1M C Hac.

1.04 OBPATHA BPB3KA 3A UHCTPYK-
LUUATA 3A YIOTPEBA

BalueTo MHeHne e BaxxHO 3a Hac. He ce kone-
Gavite ga H1 nHopmmpate 3a Bawute xxena-
HWS 1 1a HX OTMPaBWTE KPUTUKM MO OTHOLLIEHNE
Ha Tadun MHCTPYKUMs 3a ynotpeba. Llle aHa-
nm3vpame Bawara obpatHa Bpb3ka U Lie s
B3eMeM NpeaBuz Npu criedpalllata Bepcust Ha
MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba.
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1.05 ABTOPCKO MNMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, TAPAHLINA N OPYIN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHTupa,
Ye nonydasare A06pe hyHKUMOHMpALL, Npo-
LYKT, KOWTO HAMa MaTtepuasiHv 1 NMpon3BoaCT-
BEHV feddeKTr Npy focTaBKaTa.

He moxe ga 6bae noeta HyKakea OTrOBOP-
HOCT, rapaHLuyst 3a 6e30MacHOCT M (hyHKLMO-
HaIHOCT, ako MPOAYKTHT ce Moanduumpa no
HauMH, pasnnyeH OT OMnMCcaHUs B TO3M [OKy-
MEHT, aKO Ce KOMOGVHMPA C MPOLYKTU Ha apyri
NMPOV3BOAUTENN UMM @Ko Ce WU3MOon3Ba He Mno
npepHasHaveHue.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTo4HsiBa,
4e MO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
ckata Mapka ce OTHacs W3KIo4YMTENHO 3a
IOPUCOMKLMMTE, B KOUTO rO MpUTEXasa.

2.00 ONMNCAHUE HA CUCTEMATA M.scio

2.01 MEAULUMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

CucTemara M.scio ce n3non3ea 3a n3mepsaHe
Ha UHTPaKpaH1anHoTO HansraHe B Liepebpoc-
nuHanHaTa TeYHOCT C Lien AnarHocTvika.
BnaropgapeHve Ha cunMkoHosata membpaHa
BapuaHTUTe "dome" Ha KOMMOHeHTa Ha cuc-
Temarta M.ScCio »MaT [OMbIHUTENHO Bb3MOX-
HOCT 3a M3MoMMBaHe 1 NyHKLUS KaTo CTaHAap-
TeH peaepBoap. TOeCT Te npeanarat Bb3MOX-
HOCT 3a TepaneBTV4HO HamanssaHe Ha Hans-
raHeTo Ypes usTernsHe Ha LepebpocnuHanHa
TEYHOCT, ANarHOCTUYHO M3TEerNsaHe Ha Leped-
POCMMHaIHA TEYHOCT, BMBAHE Ha TEYHOCTW,
KaKTo 1 BepudumuMpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha
HanaraHeTo.

2.02 KIIMHU4YHA NON3A

oﬂTVIMVI3VIpaHe Ha gunarHosarta u Tepanu-
ATa 4Ype3 TeJieMeTpU4HO U3MepBaHe Ha
CTOMHOCTUTE Ha WHTPakKpaHWanHoOTO Hana-
raHe

P V3nonasaHe Ha AbArOTPaeH UMNNaHT

P [lecHo 1 6bP30 OTUUTAHE Ha CTOMHOCTUTE
Ha HansiraHeTo

P PasnosHaBaHe Ha CuTyauun C maToso-
rMYHO HansraHe

> MuHumanen puck 6narogapeHve Ha
HeVHBa3MBEH MeTO[, 3a U3MepBaHe

P YcnosHo 6esonaceH 3a MPT vMinaHT mpu
MarHUTHW noneta Ao 3 Tecna

P YBenuuasaHe Ha HyBCTBOTO 3a CUFYPHOCT
Ha neKyBaH1Te nauvieHTV 1 6nmM3kuTe UM
6narofapeHvie Ha neceH JoCTbN A0 U3me-
PEHUTE CTOMHOCTW

P> Paznuitmn BapviaHT! 3a cneumpuiHnTe
N31CKBaHVIS 3a fleyeHre Ha nauneHTuTe

P OnuvoHanHo paswMpsiBaHe Ha CUCTe-
mata M.Scio ¢ WBHT cuctema
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OnTMMU3MpaHe Ha YnNpaBneHUeTo Ha
NayMeHTU NPy NauyMeHTH C WbHT

MNopobpsiBaHe Ha Pe3yNTaTuTe Ha nauveHTa

> ONTUMM3MPaHE Ha HAaCTPOVKNTE Ha Kna-
narta Bb3 OCHOBa Ha OnpefeneHnTe CTon-
HOCTW Ha HansiraHeTo

P  HamansBaHe Ha yBenuueH/HamaneH gpe-
HaXK

HamanssaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a NauneHTa

P Vi36sreare Ha HEHyXHI KIVHIYHIA auar-
HOCTVH4HV MpoLedyp 1 CBbp3aHuTe C
TOBa PUCKOBE (Hanp. obbyBaHe npw
obpasHa AnarHoCTuka v 13nonssaHe Ha
VHBA3MBHY AVarHOCTUYHN TEXHWKM)

P i36sreaHe Ha HeHyXHW peBnaimM 6raro-
fapeHune Ha (byHKLMOHaNHa nposepka Ha
LUIbHTa ¥ U3KJIOHYBAHE Ha OKITy3WW 1 Her-
PaBUIHO (OYHKLMOHMPAHE Ha WbHTa

CnecTsiBaHe Ha pasxou

P Va6areaHe Ha HeHy>KHU KIMHUHHW MpoLie-
nypw (Hanp. o6pasHa auarHocTuka, MHBa-
3VIBHO V3MepBaHe Ha HansaraHeTo 1 pesw-
31n)

OnNTUMU3MPaHK ONUMKU 3a AUArHOCTUKa u
neyeHue 6naropapeHue Ha M3NonN3BaHeTo
Ha BapuaHTute M.scio "dome"

PaSLUI/IpeHI/I BBb3MOXXHOCTW Hpe3 MyHKUNA

P> ViaternsHe Ha LepebpocnnHanHaTa Teud-
HOCT 3a pbYHO HamansBaHe Ha Hansra-
HeTO 1 NabopaTopeH aHanm3

P BBL3MOXHOCT 3a BBLHLLHO pedepeHTHO
13MepBaHe Ha HanAraHeTo

P BrvBaHe Ha TeYHOCT

HamansisaHe Ha HaToBapBaHETO 3a NauyeHTa

P TecT c u3nomnBaHe 3a yHKUMOHaNHa
npoBepKa Ha LUbHTa

CnecTsiBaHe Ha pasxou

P 136srBaHe Ha HEHYXHU KIMHUYHW Mpo-
Ledypu (Hanp. obpasdHa amarHoCcTMKa u
peBnann)

2.03 MOKA3AHUA

3a cuctemara M.scio ca B cuna cnefnute
noKasaHus:

[NokasaHus
P Xuapouedans
P CyGapaxHonpaneH KpbBovanms

PasLwumpern nokasaHus

P 3aBMCUMOCT OT LBHT

P [VcthyHKUMS Ha LLbHTa

P Onmummamnpare Ha TepannsTa

2.04 MPOTUBOMNOKA3AHUA

3a cuctemara M.scio ca B cvna cnegHuTe npo-
TNBOMOKA3aHWs:

[MpoTnBONOKa3aHMs

P HapylleHus Ha CbCHPBAHETO Ha KPbBTa
(omacHOCT OT BTOPUYHO KbpBEHE)

P Kpbe B LIepeBpOCMVHaNHaTa TEHHOCT

> VIHtbeKuMm nnm CbMHEHVSt 3a MHDEKLMS,
CcBbp3aHa CbC 3acerHarara OT MUMMnaH-
TUPaHETO YacT Ha TANOTO (Hanp. KOXHa
VNHMDEKLWISA, MEHUHIUT, BEHTPUKYANT, HaK-
Tepremmsi, CEenTLEeMKs, Mpu nocTaBaHe
Ha M.scio B LUBHT cucTeMa - OOMbJHM-
TEHO NEPUTOHNT)

OTHOCUTENHW N POoTMBOMNOKazaHna

P [MoBulieHO u3naraHe Ha HansiraHe W
yAapwv Ypes AenCTBMA Ha nauyeHTa (Hamp.
rMypkaHe, 60kc, dyT60on)

P ArpecuBHO/aBTOArpecMBHO  MOBefeHMe
Ha nauneHTa MoXXe [la OrpaHnyy cnassa-
HETO Ha MPEeAnMCaHns PeXrM Ha naum-
eHTa npu HaGMOAEHNETO 1 fa 3aTpyaHN
npoLeca Ha otynTaHe ¢ Reader Unit Set.
[pu TakoBa nosegeHve M.scio MOXe fa
Ce NoBpeaV 1 PUCKBT OT YCIOXKHEHUS Ha
paHaTa MOXXe fa ce yBenmm.

2.05 UENEBU rrynu NALUMEHTU

Ternoto Ha nauveHTa npu MMNIaHTUpPaHe Ha
M.scio Tpsiba fa e Hag 10 kg. B ocTaHanute
clydamn HsMa OrpaHvYeHns Ha rpynara naum-
€HTW NPW N3MNon3BaHe Ha cuctemara M.scio.
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2.06 LLENEBW NOTPEBUTENN

3a fa ce m3berHat onacHOCTUTE OT Henpa-
BWHA AMarHo3a, HenpasWIHO fledeHe 1 3aba-
BSHWSA, NMPOAYKTLT TpsibBa a ce 13Mnon3esa
camo OT MOTPebuTenM CbC CrefHaTa KBam-
brkaums:

P MeaviuyHCKM CreLyanMcTy, Hanp. HeBpo-
XVpyp3n

P [losHaBaHe Ha DYHKUMOHMPAHETO 1 yNoT-
pebara no npefiHasHa4eHe Ha NpoayKTa

P> Vyactue B oby4eHue 3a NpoayKTa

2.07 LIENEBA CPEJA HA U3NON3BAHE

[MpoecnoHanHn 3apaBHn 3aBefeHNs

P VIMnnaHTVpaHe B CTEPUIH OMEPaLMOHHM
yCnoBust

P OtuitaHe 1 aHanM3 Ha CTOMHOCTUTE Ha
VNHTPaKpaHWanHoToO HansraHe

P ViznonseaHe Ha (hyHKLMSTA 3a M3MOMI-
BaHe W MyHKUMA Ha BapwiaHtute M.scio
"dome"

2.08 MPUHLMM HA AEUCTBUE

M.scio ce MNNaHTMpa 3a N3MepBaHe Ha Hans-
raHeTo 1 AMHaMUYHW MPOMEHW Ha HansiraHeTo
B LiepebpocnmHanHaTa Te4HoCT. Ypes cBbp3-
BaHe ¢ Ventricular Catheter moxe fia ce ycTa-
HOBW MHTPAKPaHUaIHOTO HaslsiraHe.

OcBeH ToBa M.scio MOXe fa ce uHTerpvpa B
LUIBHT, 3a Ja Ce YCTaHOBW MHTPakpaHWaiHoToO
HansiraHe B LUbHTA M HaNpYIMep Aa ce U3BbPLLUN
[OMarHocTvka Ha yHKUmsATa Ha WbHTa. M.scio
NPeAcTaBnsaBa AOMbIHEHME Ha LIBHTA, KOETO
He OKa3Ba BAMsIHME BbPXY (PYHKLMSATA Ha ape-
Havka.

V13MepBaHeTO Ha HansraHeTo ce M3BbPLUBA
4ypes nsmepsaTenHa KneTka, KosTo ce Hamvpa
B M.scio. VIamepeHuTe CTOMHOCTM MoraT na
Ce OT4ATaT W BU3yanmsmpar TeNEMETPUYHO 1
Mo TO3M Ha4YMH HEMHBA3MBHO Ype3 Reader Unit
Set. M.scio Hama 6aTepus 3a Tadn Len, enexkT-
po3axpaHBaHeTO Ce N3BBbPLLBA TENEMETPUYHO
1 6e3 kaben U3BLH TANOTO Ype3 Reader Unit
Set. 3a n3mepBaHe Ha HanAraHeTo aHTeHaTa
Ha Reader Unit Set Tpsiea oa ce pas3nofioxu
Ha paactosiHme oT 10 go 30 mm ot M.scio

(cpur. 1).

(\\

Qurypa 1: YHKUMOHAIHOTO Pa3CTOSIHME 3a Te/IeMeT-

PUYHOTO rMpefaBaHe Ha [aHHM, T. €. PasCTOSHUETO
Mexay aHTeHaTa Ha Reader Unit Set n M.scio, B nae-
anHus cnydari e ot 10 go 30 mm.

[aHH1Te OT M3MepBaHeTO Ce 3anameTsiBaT
aBTOMaTM4YHO Ha cBbp3aHaTa ¢ M.scio SD-
Card 4pe3 Reader Unit Set, Taka 4e aHanmM3 Ha
N3MEPEHOTO HamsiraHe MOXe Aa Ce U3BbPLIN U
B MO-KbCEH MOMEHT.

2.09 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA

Reader Unit Set

OT4nTaHETO Ha JaHHWTE OT U3MEPBaHETO Ha
M.scio e opobpeHo eanHCTBEHO ¢ Reader Unit
Set (FVO05X / FVO07X). 3non3saHeTo Ha
Reader Unit Set e onmcaHo B CbOTBETHATA UHC-
TPYKUUS 3a ynoTpeoba.

M.scio n SD-Card

OkomnnekToBkata Ha M.scio Bknodsa SD-
Card, Bbpxy KOATO MO Bpeme Ha pabota ce
CbxpaHsiBa uanata vHAvBUayanHa uHhopmMa-
uma Ha M.scio (ID v paHHWM 3a Kanuépupa-
HeTo). 3a n3mepBaHusTa Ta3m SD-Card ce noc-
TaBd B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit Set.
Mpn cTapTupaHe Ha v3MepBaHe ce W3Bbp-
Ba cpaBHsIBaHe Ha CbXxpaHeHuTe B M.scio
1 Ha SD-Card ID 4pe3 Reader Unit Set, 3a
[a ce rapaHTnpa, 4e U3MepPEeHnTe CTOMHOCTU
Ce 3anameTsiBaT eMHCTBEHO Ha CBbp3aHaTa ¢
M.scio SD-Card.

Mpn 3ary6BaHe Ha SD-Card T8 Moxe pa
ce mnopbya [AOMbIHUTENHO, KaTo Ce MOCOYM
CEPUAHMAT HOMEp Ha M.scio nnn CbOTBET-
HUAT naeHTUdrKkaumoHeH Homep (ID). Wpew-
TUPUKALMIOHHMSIT HOMEP MOXe [a ce OT4eTe
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Ype3 [Single measurement] ot M.scio 1 pa ce
nokaxke Ha aucrnes Ha Reader Unit Set. He
€ Bb3MOXXHO Aia Ce 13mon3ea ctaHaapTHa SD-
Card.

Kom6uHaums ¢ WHHT KOMMOHEHTU

M.scio MOXe pa ce KOMOuHMpa HapexaHo
C VIMNAAHTVPYEMUTE LUBHT KOMMOHEHTU Ha
HawaTta cdupma. lNpenopbyBame B KOMOUHa-
uma ¢ M.scio fa ce 13non3ear NPOAYKTU Ha
durpma Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Haw-Beve cnegH1Te NpPoOAyKTK ca Lenecbob-
pasH 3a 13MepBaHe Ha VIHTpakpaHWaiHoTO
HangraHe B KoMbuHaums ¢ M.scio:

HavmeHoBaHue Ha KatanoxeH
npoaykTa HOMep
Ventricular Catheter (c maHa- | FVO77P
peH, AbmkMHa 250 mm)

Ventricular Catheter (c maH- | FVO76P
OpeH, abmkmHa 180 mm) ¢
nednekTop (MaTbK, avame-

Tbp 13 mm)

Ventricular Catheter (c maH- | FVO78P
OpeH, abmxmHa 250 mm) ¢

nednekTop (ronsm, aname-

Tbp 16 mm)

Prechamber FVO35T
(Manka, amametbp 14 mm)
Prechamber FVO33T
(ronsma, grameTbp 20 mm)

Pedliatric CONTROL FV066T
RESERVOIR

(Manka, amametsbp 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T
(ronsm, gnameTbp 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(ManbK, anametsp 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(ronam, anameTsbp 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

3a 13MepBaHe Ha HaNsIraHeTo B LLBLHT crcTemMa
M.scio Mmoxe ga ce KOMOVHMpa HadeXaHO C
OpYrv KOMMAOHEHTW, Hanp. Knann u Peritoneal
Catheter.

Mpn n3nonasaHeto Ha (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR TpsibBa fa ce BH1MMaBa npu CBbP-
3BAHETO C LUBHT KOMMOHEHTU MPOAYKTLT Aa
He Cce pasnonara Mexay BeHTpvKyna u M.scio.
B npoTuBeH cnyyan anMHammkaTa Ha curHana
3a HansraHeTo MoxXe fa ce usonaqu. o Tasm
npu4nHa kombuHaumusaTa Ha M.scio ¢ SPRUNG
RESERVOIR e naknioveHa. M.scio Tpsbea aa
Ce pasnonoxun Mexzy BEHTPYKyna 1 knanara,
3a [la MOXe [a Ce yCTaHOBW VHTpakpaHuas-
HOTO HansraHe.

2.10 OBOBLLIEH [JOKJ/AJ], 3A BE3OMNAC-
HOCTTA U KNUHUYHUTE PE3YNITATU

O606LeHVAT aoknan 3a 6esonacHocTTa n
KIMHUYHATE pesynTaTu e NyGnkyBaH Ha cnef-
HUSt afpec:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 AONMBJIHUTENTHA UHOOPMALUA
3A NPOAYKTA

CwbrnacHo EN 45502-1

P VpeHTuduKaumoHHusT Homep (D) Ha
M.scio MOXe [a ce nokaxe 4pes
[Single measurement] Ha gucnnes Ha
Reader Unit Set 1 No TO31 HAYVH UMMNNaH-
TbT fa ce uaeHTUdMLMpa eAHO3HAYHO.
Bpbakata mexay ID 1 cepuitHis Homep
(SN) Ha M.scio e nocoveHa Ha eTuKeTa Ha
SD-Card, koATO € BKtOYeHa KbM CbOT-
BETHaTa OKOMMEKTOBKa Ha M.scio.

P PaspelleHneTo 3a NOCTaBSIHE Ha MapKM-
poBka CE 3a aKTVBHW UMMNaHTVpyemm
MEeIVLIMHCKY n3aenus (cbrnacHo Oupek-
TrBa 90/385/EV0) e N3AeHOo 3a MbpBM MbT
npe3 2011 r.
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Morat pa ce u3BbpLWBAT M3cnensa-
HUS C SAPEHO-MarHUTeH Pe30HaHC A0
VHTEH3MBHOCT Ha mnoneto OT 3 Tecna
NN KOMMIOTBPHO-TOMOrpadckn 13cnen-
BaHVst 6€3 PUCK WM BOLIEHO PYHKLN-
OHWpaHe Ha M.scio. M.scio e ycnoBHO
6esonaceH 3a MPT. [Mpu n3cnegBaHus
¢ AMP morat ga ce nosBAT apTedakTu.
[ocTaBeHnTe kateTpn ca 6e30macHn 3a
MPT.

LokymeHTuTE 3a 6e3onacHocT npu MPT
Morar fa ce pasriefart Ha cnegHvs yeb-
cawnT:

https://miethke.com/downloads/

M.scio, KakTO U usanata WbHT cucTema,
M3AbPXa HA Bb3HUKBALLMTE MO Bpeme 1
cnep, onepaumns oTpULIATENHM U MONOXU-
TenHu HandraHms o 100 mmHg.

3.00 KOMIMOHEHTU HA CUCTEMATA
M.scio N SD-CARD

3.01 ONMUCAHUE HA MPOAYKTA
3.01.01 BAPUAHTU HA M.scio

M.scio ce npegnara B 4eTUpy BapuaHTa CbC U
6e3 NpefBapuTeNHO CBbP3aH AVCTaneH Kate-
TbP C Ob/HKMHA 60 cm.

a

@9,5mm

©23,8mm

28 mm

b)

@9,5mm

X
A A
4,8 mm
10,7 mm
ﬂ‘J
-

»
@23,7mm

28mm

©238mm J

32,2mm

d X

=
4,8 mm
©23,7mm J

322mm

Qurypa 2: M.scio ¢ BrpageHa vamepsaTesnHa KieTka
(X) B CrieqHUTe BapuaHTU:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 OKOMIMJIEKTOBKA

Cbabp)XaHue Ha nakeTta Bpoi

-

CrepwunHa onakoBka ¢ M.scio

3aumTa NpoTrB yooxxaaHe B 1
CTEPUHUTE TOPBUYKL (Mpu
M.scio angled)

-

SD-Card B npegnasHo nivk4e

—

VIHCTpyKUWA 3a ynoTpeba 3a
M.scio

Patient Implant Card 1

-

JlncToBka ¢ ykadaHust 3a Patient
Implant Card

3.01.03 CTEPUJTHOCT

MpomdyKTUTE Ce CTEPUNM3NPAT NOZ, CTPOT KOH-
Tpon ¢ eTuneHokecua,. bnarogapervie Ha ABon-
HaTa onakoBKa B CTEPWITHM TOPOUYKM € rapaH-
TUpaHa TpuroguilHa cTepunHocT. CpoKbT Ha
rOHOCT € OT6eNsA3aH BbpXy OnakoBkaTta.
Mponyktnte He TpsibBa Oa ce M3non3ear B
HVKaKbB Clydail, ako CTepuiHaTa orakoBka e
nospegfeHa.

3.01.04 KAIMBPUPAHE

M.scio ce kanubpupaTt no BpeMe Ha Mpous-
BOACTBOTO. CHOTBETHUTE AaHHW 3a Kanbpu-
paHeTo ce 3anameTsBaTr B M3MepBaTenHarta
KIETKA, KaKTO 1 Ha BKIIIOHeHaTa B OKOMMIEK-
ToBkata SD-Card. Tesun gaHHM ce npoymTar 1
06paboTBaT aBTOMAaTUYHO MPU M3MEPBaHe C
Reader Unit Set. He e Heo6xoaoumMo Kanmépu-
paHe Ha NpoAayKTa OT NoTpebuTens.

3.01.05 PABOTHM YCJ10OBUA

Pa6otHu ycnoBus Ha M.scio

TenecHa Temnepa- 35°C ... 39 °C, Bb3-
Typa MOXKHa € CbLLO PyH-
KUVOHaUsHa npo-
BEpKa npu cTarHa
Temnepartypa ¢
OrpaHV4eHa TOYHOCT

ATmMOcepHo Hans-
raHe Ha Bb3ayxa

800 po 1100 hPa

3.01.06 CPOK HA EKCIMJIOATALUA

MeavuMHCKWTE 13aenms ca NpoekTupaHy aa
pPaboTAT MPELM3HO W HageXAHO 3a Abark
nepuoan ot Bpeme. O4aKBaHUAT CPOK Ha eKc-
nnoatauma Ha M.scio cneg vMNnaHTVpaHe,
kakTo 1 Ha SD-Card cnepn mbpBOHAYaHOTO
13ron3eaHe, e 5 rogvHn.

Bbnpekn ToBa He MOxe da ce Jage rapaH-
LUMsi, Ye We ce Hanoxu nogMsHa Ha meaw-
LIMHCKUTE 130eN1s MO TEXHUHECKN U Meau-
LIMHCKW MpUHnHA. Tlpy 0TKa3 Ha M3mepBares-
HaTa kneTka M.scio "dome" paboTu KaTo CTaH-
[apTeH pe3epBoap C OTBOP, Pecr. cTaHmap-
THa npepkamepa, 6e3 orpaHnyeHVst, BapuaH-
TuTe "flat" - kaTo AednexTop, Pecn. KOHEKTOP.
BrpapeHata nsmepsarenHa kneTka He npeqc-
TaBngBa OMacHOCT MpwW ocTasaHe Ha M.scio B
naupeHTa.

3.01.07 NPOAYKT 3A EAHOKPATHA
YNOTPEBA

MpooyKTbT e npedBuaeH 3a efHokpaTHa
ynoTpeba. [NoBTopHaTa 06paboTka MOXe Aa
[oBefie 4O 3HAYUTENHN NMPOMEHN Ha XapaKkTe-
pucTuknTe Ha M.scio. He moxe pa ce noeme
OTrOBOPHOCT 3a HAAEXKAHOTO (DYHKLIMOHMPaHe
Ha MOBTOPHO CTEPUNIN3VPAHN MPOOYKTU.

3.01.08 CbOTBETCTBME HA NMPOAYKTA

[MpoayKTBbT OTroBapst Ha PerynaTopHUTE N3Nc-
KBaHWA B TAXHATA rnocriegHa penaxkuns:

P> (EU)2017/745 (MDR)

»  EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 BAXXHA
WHO®OPMALINA 3A BESOMNACHOCTTA

3.02.01 MHCTPYKLMU 3A BE3OMNAC-
HOCT

BaxHo! NpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKIN UHC-
TPYKUMM 32 6€30MacHOCT, Npeav Aa 13nons-
BaTe nMpodykTta. Cnassante NHCTPyKUMMTE 3a
6e30MacHOCT, 3a fa n3berHeTe HapaHABaHWUA
1 XXMBOTO3acTpallaBallla CUTyauus.
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NPEAYNPEXOEHNE

MpopykTuTe He TPsiIGBa Aa ce usnonssar
B HUKAKbB Clly4ail, ako cTepunHara ona-
KOBKa e noBpepeHa.

MpoaykTbT He TPAGBa Aa ce UMNNaHTMpa
cnea n3TtudaHe Ha Cpoka Ha rogHocCT.
MpoAyKTM, KOUTO ca W3MNON3BaHW, He
TpﬂGBa Aa ce n3non3sart NOBTOPHO HUTO
Ha CbLUUS, HUTO Ha APYr NaLUEHT.

BHUMAHUE

MoTpe6buTtenaT Ha npogykTa TpsibBa Aa
y4acTBa B 06Gy4eHue 3a npoAykTa npeau
nbpBaTta ynortpeba, Tbil KaTo CblUeCT-
ByBa OMAcHOCT OT HapaHsiBaHe Npw Hen-
paBunHa pa6orta c npoaykra. O6bpHeTe
ce kbm Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, 3a aa nonyuute uHcopmayus 3a oéy-
YeHue 3a NpoAyKTa.

CUIMKOHBT € U3KJIIOUMTESIHO eNIeKTPoC-
TaTu4eH. YBepeTe ce, Ye KaTeTbpbT He
ce [OKOCBa [0 Cyxu Kbpnu, Tank unm
rpy6u noebpxHocTu. MonenHanute yac-
TULM MoraT fja NpeAu3BMKaT peakumm Ha
TbKaHuTe.

Mpeav vmnnaHTUpaHe e BaXHO fAa ce
nposepu hyHKUMOHanHocTTa Ha M.scio.
Mpu CbMHEHUs1 3a TOYHOCTTa UNU MPUH-
uunHaTa afekBaTHOCT Ha M3MepeHaTa
CTOWHOCT Ha WHTPaKpaHWanHOTO Hans-
raHe, Hanp. Nopaau HeOTKPUBAHe Ha pUT-
MUYHM KoNleGaHUsA CbC CUHXPOHU3UPALLY
VIMMYJICK, MOXKE Hanpumep Aa uma 3anyLu-
BaHe Ha Ventricular Catheter unn cbabp-
XKAWUST ce Bb3AyX MOXe Aa foBeAe A0
Ha

k 1 Ta Ha Hansra-
HeTo. CbLo Taka MoXe Aa 6bae 3acTpa-
LWeHa eneKTpPoHHaTa (yHKLUMSA Ha uamep-
BaHe Ha BbTpe4YepenHOoTO HansaraHe. 3a

UTe cToOMl-

Bey M Ha onp
HOCTM Ha HanNsIraHeTo B Te3M 1 ApYru cny-
Yau Tpsi6Ba Aa ce M3BbPLIAT AOMbBIHU-
TenHu Mpoueaypu B CRyval Ha CbMHe-
HUe, KaTo Hanp. TPaHCKYTaHHO pedepeH-
THO M3MepBaHe Ha HaNAraHeTo Ype3 NyH-
Kuusi, U Aa ce aHanuaupa o6warta Km-
HWYHA KapTUHA Ha NaumMeHTa.

Mpn TepaneBTUYHN YNTPa3BYKOBU M3C-
neaBaHusl CbLECTBYBA ONACHOCT OT Hey-
MULLSIEHA KOHLEHTPaLUMA Ha yNTpa3ByKo-
BOTO MOJIe 1 MO TO3U HA4YMH ONACHOCT OT
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

1]

>

3.02

BHUMAHUE

CunHuTe BBLHIWIHM yaapu  (3nononyka,
nagade M T.H.) Morar pAa 3acTpawar
uenoctTa Ha M.scio n WHHT cucTemara.
YecToTo nomnaHe Ha BapnaHTute "dome"
MOXe faa fnosefe A0 NpeKomepeH ape-
HaX n No TO3U Ha4YvH Ao He¢VI3VI0110-
rM4YHO HansiraHe. Toau puck TpﬂﬁBa aa
6bAie pa3siCHEH Ha NauyMeHTa.

YKA3AHUE

CnepHuTe cuTyauum moraTt ga gosepar
A0 OTKa3 Ha u3mepBaTenHaTa KneTka Ha
M.scio:

> MUano eHeprus
ycTpoucTBa KaTo aecdubpunatopu

Ha oT

P Mposexpane Ha enekTpuuecky ToK oT
BBHLUEH U3TOYHUK NPe3 TANOTO (MOHO-
nonsipHa nuHceTa)

P Mpunarane Ha nwuetepanus u papvo-
HYKNWUAHW M3CnefBaHns Npy nayueHTa

.02 YCJIOXKHEHNA N

OCTATBYHU PUCKOBE

B

Bpb3Ka CbC cuctemara M.scio morat ga

Ce NoABAT CnefHnTe yCnoXXHeHns:

>

Ako

[nasobonmne, 3amarBaHe,  YMCTBEHO
06bpKBaHe, NOBPBLLUAHE MPU EBEHTYATHO
n3TyaHe Ha M. scio / LbHT 1 aucyHKUMS
Ha LWbHTa

3avepBsBaHe Ha KoXXara 1 HanpexxeHns B
obnacTra Ha UMMNaHTa Kato CUMMNTOM Ha
eBeHTyaHa MH(EKLMS Ha UMMiaHTa
3anyLuBaHvs nopagy 6enTbK U/wnm Kpbs
B Te4HOCTTa

YCRnoxHeHns npu 3apacTeaHe Ha paHata
nopaay BUCO4MHaTa Ha MMaHTUPaHe Ha
M.scio, dome-angled

nauneHTbT nonydn 3adepBaBaHe Ha

KOXKaTa 1 HampexxeHue, CUMHO rnasobosve,
3amariBaHe 1nn gpyrin nogobHn, Tpabea Hesa-
6aBHO [ja Ce KOHCY/TVpa C nekap.
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[Mpn un3non3eaHeTo Ha cuctemara M.scio
CbLLECTBYBAT CNefIHNTE OCTaTbYHM PUCKOBE:!
P MpombmK1TenHo rnasoGonvie

P Texka UHDEKLMS (HaMp. CEMNcuc, MeHH-
ruT) / aneprimyeH Lok

v

OCTbP ¥ XPOHMYEH XWrpOM / cybayparneH
XEMaToM

HaTpynaHa LepebpocnuHanHa Te4HOCT
YBpexxgaHe/NyHKUMS Ha ThKaHu
[pasHeHe Ha koxara

vvyywvyy

JokanHo apasHeHe Ha LWbHTa / anepridHa
peakuus

3.02.03 BAAB/DKEHUE 3A UHOOPMU-
PAHE

CbobLyaBante 3a BCUYKN CEPUIO3HW WHLM-
LEeHTV (NOBPEAM, HapaHsBaHWs, UHMEKUN U
H.), Bb3HUKHaNM BbB Bpb3Ka C NPoLdyKTa, Ha
NPOV3BOANTENS 1N Ha KOMMETEHTHIUS OpraH Ha
Obpxasata-yneHka Ha EC, B kosTo cTe ce
YCTaHOBUAN.
B epmaHusa koMneTeHTHUAT opraH e dene-
PaNHUAT MHCTUTYT 3a JIeKapcTBa U MeaLINH-
CKN n3genus. AKTyanHa nHopmaumsa 3a KOH-
TaKT e HamepuTe Ha yebcanta Ha Pepepan-
HUSt MHCTUTYT 3a JlekapcTBa U MeaULIMHCKN
n3penus: https://www.bfarm.de

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA MALUUEHTA

JlekyBalLmsT nekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapUTENIHOTO MHOPMUpaHe Ha nauveHTa w/
VN HEeroBWs MnpeacTasuTen. ToBa BK/HOYBA
nogpo6HO OMMcaHne Ha Xxopa Ha onepauy-
STa, XMpypruyeckara TEXHUKA U 13Mon3BaHnTe
MeoULMHCK 13penvs. Mpu uMnnaHTpyemm
MeOVLWMHCKA U3AenVs nauneHTsT Tpsiosa Aa
6bAae HhopMMpPaH 3a

P [MpenynpexaeHnsTa; npegnasHiTe
MepKM, KOUTO TpsIGBa fla ce B3emar; orpa-
HVYeHnsTa, CBbP3aHW C ynoTpebarta Ha
MEANLIMHCKOTO r13aenue; nHhopmaumaTa,
KOSITO rapaHTupa HadeXaHo 13rnonssaHe
Ha MEeAVUMHCKOTO U3fdenve; npoTUBOMO-
KazaHuaTa (ocobeHo rnasa 3.02 BaxHa
nHGhopmaums 3a 6e3ornacHocTTa)

> Obulata kavecTBeHa W KONMYeCTBeHa
MHOPMaLMsi OTHOCHO MaTepuianute 1
BelllecTBata, Ha KOUTO MOxe fga ce
N3NOXM NaumeHTbT (rnaea 3.08.02 Marte-
puasn B KOHTaKT C TEJIECHW ThKaHW/Te4-
HOCTY)

P pegnonaraemMusi CpPoK Ha ekcrnoata-
LSt Ha MELVLVHCKOTO M3aenne 1 BCUYKM
HeobXxoayMK nocnefgall Mepky (rnasa
3.01.06 Cpok Ha ekcrioaTtaLs).

3.03 TPAHCMOPTUPAHE N CbXPAHE-
HUE

3.03.01 TPAHCMOPTUPAHE

YcnoBusi 3a TpaHcnopTupaHe

TemnepaTypa Ha -30 °C
OKoOJIHaTa cpepa ... +50 °C
AtmocdepHo 596 hPa
HansiraHe Ha ... 1100 hPa
Bb3fyxa

3.03.02 CbXPAHEHUE

MeouumHCKITE N3OeNVst BUHAr ce CbhxpaHsi-
BaT Ha CyXO W YNCTO MSICTO.

Ycnosusi Ha cbXxpaHeHue

TemnepatypeH 0°C

AVanasoH 3a ... +50 °C
CbXpaHeHue

AvanasoH Ha 800 hPa
HansiraHeTo ... 1100 hPa

3a CbXpaHeHue

3.04 USNON3BAHE HA NPOAYKTA
3.04.01 BbBEAEHUE

Cuctemara M.scio Moxe fa ce usnonsea no
[1Ba HavvHa 3a OrpeaensHe Ha HTpakpaHuan-
HOTO HansraHe:

> M.scio VMnnaHTupaHa 6es WbHT cuctema

P M.scio BrpaneHa B LLHT cucTema

[Mpw ABaTa Ha4YMHa TENEMETPUHHOTO OTYUTaHe
1 BU3yanmnavipaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha Hansira-
HeTOo ce 13BbPLUBAT Ype3 Reader Unit Set.
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3.04.02 MHCTPYKLIMU 3A BE3OIMAC-
HOCT U NPEAYNPEXXOEHUA

A

> Mpepn vMnnaHTUpaHe e BaXHO fAa ce
npoBepu (PYHKUMOHANHOCTTa Ha uUMnM-
NnaHTa.

> MpoxoaumocTTa TpsiGBa Aa ce nposepu
Yype3 AUCTanNHO acnupupaHe CbC CTe-
punHa Te4yHOCTM U OCBE€H ToBa npegv
UMNNaHTupaHe TpilﬁBa Aa ce n3Kkapa Bb3-
AyXbT OT MMNNaHTa.

> Mpy cbMHEHUA 3a TOYHOCTTA WUNMU NPUH-
uuvnHaTta apeKBaTHOCT Ha uU3MepeHaTa
CTOMHOCT Ha WMHTPaKpaHWaniHOTO Hans-
raHe, Hanp. nopagn HeoTKpuBaHe Ha puT-
MW4YHU Kone6aHus cbc CUHXPOHU3UpaLwmn
nMmnyncu, MoXKe Hanpuvep aa uva sanyui-
BaHe Ha Ventricular Catheter unn cbabp-
XKawmaTt ce Bb3AyX MOXe Aa aoseae Ao
b ie Ha
HeTo. CbLyo Taka MoXe aa 6bae 3acTpa-
WeHa enekKTpoHHaTa hyHKLUA Ha u3amep-
BaHe Ha BbTpe4vYepenHOTO HansaraHe. 3a

iUTe cToM-

Ta Ha Hansra-

Bef M Ha onp
HOCTM Ha HaNsIraHeTo B Te3M 1 ApYru cny-
Yau Tpsi6Ba Aa ce M3BBLPLIAT [OMbBIHU-
TenHu npoueaypu B Clyvyal Ha CbMHe-
HWe, KaTo Hanp. TPaHCKYTaHHO pedepeH-
THO M3MepBaHe Ha HaNAraHeTo Ype3 NyH-
Kuusi, U Aa ce aHanuaupa o6warta Km-
HWYHA KapTWHa Ha NaumMeHTa.

3.04.03 HEOBXOANMU MATEPUANN

M.scio e NpoeKTUpaH, Taka Ye MOXe da ce
13MoN3Ba HaAEeKAHO BbB BPb3Ka C ONMCaHNTe
B rnasa "2.09 KOMMNOHeHTM Ha cuctemara"
LBHT KOMMOHEHTW. 3a CBbp3BaHe TpsibBa da
Ce M3MoN3BaT KaTeTpu C BbTPELLEH AVaMETbP
1,2 mMm 1 BbHLLUEH AvameTbp oK. 2,5 mm. Bbs
BCEKM Cnyyan kaTeTpute Tpsibea fa ce 3akpe-
NAT BHUMATENHO YPe3 inratypa KbM KOHEKTO-
puTe Ha M.scio. Tpsibsa fa ce n3barea npersb-
BaHe Ha KaTeTpuTe.

3.04.04 NOArOTOBKA 3A
UMNNAHTUPAHE

MNMpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa

HenocpencTeeHo npeau W3Non3BaHeTo Ha
npoaykTa Tpsibsa fa Ce Hanpaeu BudyanHa
NpOBEpKa Ha CTepUHAaTa OMaKoBKa, 3a [a ce
NpOBEpU LENOCTTa Ha CTepuiHaTa nperpagHa
cucTema. MpoaykTuTe TPsIGBa Aa ce n3Baxaart

OT OnakoBKaTa HeMoCpPeACTBEHO Npean yroT-
peba.

CBansiHe Ha 3awmTaTa NpoTuB y6oxxaaHe

Bapwantute M.scio "angled" ce cbxpaHsaBat
B CTepunHaTa onakoBka B npo3payHa 3aliuta
npotuB yboxgaHe. Ta TpsibBa da ce ceBanm
npeay UMNAaHTUPaHeTO Ha M. Scio.

MpoBepka Ha HapNeXHOTO (YHKLMOHU-
paHe Ha M.scio

Mpemv vMmnnaHTMpaHe TpsibBa da ce npo-
BEPSAT (PYHKLMOHANHOCTTa M Bb3MOXHOCTTa
3a TenemMeTpuyHo oT4nTaHe Ha M.scio. 3a
Tasn uen ceBbp3aHata kbM M.scio SD-Card
TpsbBa ga ce noctasm B cnota 3a SD-Card
1 aHTeHaTa Ha Reader Unit Set TpsibBa fa ce
pas3nonoxu 6amn3o JO CTEPUHO OMakoBaHUS
M.scio. AKO N3MepeHnTe CTOMHOCTW Ce NMokas-
BaT cref CTapTvipaHe Ha U3MepBaHeTo (Hamp.
[Fast measurement] — BX. MHCTPyKUMATa 3a
ynoTtpeba Ha Reader Unit Set), M.scio moxe aa
oT4ynTa.

TecT 3a NpPoOxogMMOCT M M3KapBaHe Ha
Bb3fyXxa OT UMMJIaHTa

[Mpean wmMnnaHTVpaHe TpsibBa ga ce npo-
BEpW npoxogumocTTa Ha M.scio n pga ce
n3kapa Bb3[yxbT OT UMMIaHTa. HambneaHeTo
Ha M.scio TpsibBa fa ce M3BbpLUBA MaKCu-
ManHO LafsaWoTo Ypes3 acnmpvipaHe ¢ noc-
TaBeHa CTepusHa CNpUHLOBKa 3a egHOKpaTHa
ynoTpeba. M.scio ce CBbP3Ba N Ce OAbPXK B
CcTepuneH ranonornyeH pasteop. Ipu Bapu-
aHTUTe dome V3KapBaHETO Ha Bb3fAyLUHUTE
MexypyeTa Moxke Aa 6be MoANOMOrHaTo Ypes
HaTUCKaHe Ha CuMKoHoBaTa MembpaHa B
rMocoKa Ha n3mepBaTeniHaTa KneTka.

3.04.05 UMNNAHTUPAHE HA M.scio BE3
LWBbHT CUCTEMA

WUmnnantupaHe Ha Ventricular Catheter
3a pasnonaraHe Ha Ventricular Catheter ca
BBH3MOXHU Pa3NNYHN ONepPaLMOHHN TEXHVKN.
HeobxoonmmnaT paspes Ha KoxaTa Tpsibsa ga
Ce HanmpaBu C TpWbrbiHA dopma C OCHOBa
B MOCOKa Ha OTBeXAalsa kateTbp. Paspe-
3BT Ha KOXKaTa He TpsbBa fa € PasnofioxXeH
HerocpeAcTBEHO Haf, NnaHnpaHns oteop. Mpu
n3nona3eaHe Ha M.scio BbB BapuaHTa angled
OTBOPBT TpsAbBa Aa 6bae B naeanHus ciyyan
¢ anameTbp 10 mm (Makc. 14 mm). Tpsbea aa
ce BHVMaBa cnef, odopMsiHe Ha OTBOpa OTBO-
pPBT Ha dypaTta fa € MakCyMaiHO MaTbK, 3a
13
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na ce n3berHe n3TnyaHe Ha LepebpocnmnHanHa
TEYHOCT.

M.scio ce npepnara B pPasfnv4Hn BapuaHTU:
[Mpu n3nonaeaHe Ha BapnaHTuTe "angled" Han-
Hanpen ce wmnnaHtupa Ventricular Catheter.
Cnen cBansHeTO Ha MaHOpeHa Moxe faa
ce npoeepu npoxoaumocTTa Ha Ventricular
Catheter 1pes n3tndaHe Ha LiepebpocrnHanHa
TEYHOCT.

Mpn wusnonssaHe Ha BapuaHTUTe ‘inling"
OOMBHUTENHO € HeobxoauM AednexkTop 3a
noctaesHe Ha Ventricular Catheter non Heo6-
xoammmsa bren ot 90°. C nomowyta Ha ged-
neKTopa MOXe [a Cce perynvpa gb/pkuHata
Ha kaTeTbpa 3a WMMMaHTUpaHe W fa ce
n3byTa BbB BeEHTpWKyna. Kato antepHarviea
Ha OTBOpa MOXE [a Ce pasnonoxu pesep-
BOap C OTBOP, KOWTO Ce CBBbP3Ba C Ventricular
Catheter.

WmnnaHntupaxe Ha M.scio

M.scio TpsibBa fa ce UMNIaHTUpa BUHArK
N3BBH YEPEnHUs CBOL.

[Mpn UMnnaHTMpane Ha M.scio ¢ nokasaHue
»CybapaxHomaaneH KpbBOM3NMB" nopaam Npo-
TUBOMOKA3aHNETO ,KPBB B LiepebpocnvHa-
HaTa Te4HOCT" TpsibBa Aa ce BH1MMaBa KpbBTa
[a e OTCTpaHeHa oT LiepebpocnnHanHaTa Tey-
HOCT.

3a pasnonaraHeto Ha M.scio e Heobxooum
[OCTaTb4yHO roNsM KOG Mexidy Kokata v
kocTTa. OpueHTaumsTa Tpsibea fa ce n3bepe
Taka, 4e Npu nocneapallia BTopa onepauus aa
€ Bb3MOXXHO CBbP3BaHe Ha LULHT crcTemMa.
Mpeon nMnnaHTvpaHe Ha M.scio BbB Bapu-
aHTa "dome" pas3nonoXXeHnsT npegu ToBa
Ventricular Catheter ce ckbcsiBa. Cnep ToBa ce
cBbp3Bat Ventricular Catheter v M.scio.

Mpn umMnnaHTpaHe Ha BapuaHTute “inline”
MOCTaBEHUAT C MOMOLLITa Ha AechnekTop Ha 90°
Ventricular Catheter ce csbp3sa ¢ M.scio.
Mpn anTepHaTMBHOTO M3MON3BaHe Ha pesep-
BOap C OTBOP CBbP3BAHETO MEX[Y Pe3epBo-
apa ¢ oTBop ¥ M.scio ce n3BbpLLBA YPE3 KbC
CerMeHT Ha kaTeTbpa.

M.scio He TpsibBa fja ce Hammpa OUPEKTHO Mo,
paspesa Ha Koxara.

AucTanHo 3aTBapsiHe Ha M.scio
CBbp3BaHETO Ha 3anyllankara B guctanHara
YacT Ha M.scio ce 13BbpLLUBa HaNpUMep Ype3
KbC CErMeHT Ha KaTeTbp. [1pean AUCTanHoTO
3aTBapsiHe Ce npenopbyBa NPoBepKa Ha Npo-
XOOMMOCTTa Ha CBBLP3AHUTE KOMMOHEHTU ©
OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3fyxa OT cucTemara.

[Mpy “3NON3BaHETO Ha OCTPU WHCTPYMEHTU
TpsibBa [a ce BHMMaBa [ja He ocTasaT Mopsia-
BaHWS 1 APACKOTUHI B CUIIMKOHOBUTE KaTeTp.
OThenH1Te BPBb3KN HA UMMIAHTUPaHUTE KOM-
MOHEHTV TPsIGBA Aia Ce MOACUIYPSIT C uratypa.
CBBbp3BaHETO Ha KOMMOHEHTUTE TpsibBa fa e
HanpaBeHO CTabunHO, BCe Nak TpsibBa fa ce
1369rea NpexkaneHo CUMHO CTaraHe Ha uraty-
para.

Mosvupmsita Ha Ventricular Catheter TpsitBa oa
ce NpoBepu crief onepauusita ¢ NoMoLLTa Ha
o6pasHa gmarHocTvka (Hanp. KT, AMP).

3.04.06 NOCTABSAHE HA M.scio B LUbHT
CUCTEMA

[ocTaBAHETO Ha M.SCi0 B LWBHT cucTema ce
pasnuyaBa OT UMMIAHTUPaHETO B MpoLeay-
paTa, onucaHa B NpeaxoaHata rnaea, camo no
TOBA, Y€ AOMbAHUTENHUTE LBHT KOMMOHEHTY,
KaTo Hamp. Knanu, ce CBbP3BaT B AUCTaNHaTa
4acT BMECTO Ha 3aTBapsiHETO. B cny4as cbLuo
TpsibBa [ia Cce BHVMaBa OTAENHUTE BPB3KM Aa
ca nofAcurypeHu ¢ nuratypa.

3.04.07 USMEPBAHE HA HANAFAHETO
CNeEQ UMNNAHTUPAHE

Cnen MMNNaHTUPaHETO OTHOBO Tpsibea aa ce
npoBepy OYHKLIMOHANHOCTTa Ha UMMIaHTUpa-
HUTe NPOAYKTM C nomowyta Ha Reader Unit
Set n cvorBeTHata SD-Card 4pe3 un3mep-
BaHe Ha HansraHeTo (BX. MHCTPyKUMsiTa 3a
ynotpeba Ha Reader Unit Set). 3a Ta3n uen
MOXe [la Ce HanpaBun TeCT 3a [OCTOBEPHOCT.
[Mpv M3MoN3BaHETO Ha PEXMM Ha 1U3MepBaHe
[Fast measurement] no Bpeme Ha (PyHKLWIOHN-
paHe OBVKHOBEHO MoraT da ce Habnogasar
PUTMUYHN KONEGaHUA CbC CUHXPOHU3MPALLN
VIMMYSICU (MMMYCHY BbJIHW) 1 MOHSIKOra pecnii-
paTopHW KonebaHns Ha curHana Ha MHTpakpa-
HMaNHOTO HassraHe .
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Qurypa 3: NpumepHa namepsatesiHa Kpvisa Ha auc-
nnes Ha Reader Unit Sets ¢ nyncaym u pec-
nmparopH1 KonebaHus B PeXuM  Ha unsMepBaHe
[Fast measurement] cneg wmnnaHTpaHe

Cnen wvMmnnaHTMpaHe BapwaHtute  M.scio
"dome" npepnarat [OMbIHUTENHA Bb3MOX-
HOCT 3a HabnoaBaHe Ha NPOMsiHa Ha Hansra-
HeTO B M3MepBaTeNH1TE KPUBM NpU CTabUIHO
MOSIOXKeHNe Ha mauveHTa, Kato ce MpuioXu
JIEK HaTUCK BBbPXY CUAMKOHOBaTa MembpaHa
Ha UMMIaHTUTE.

AKO CUHaUTBT Ha WMHTPaKpaHWasHOTO Hana-
raHe He nokassa PUTMUYHWU KonebaHus CbC
CVIHXPOHM3MPALLM MMMYNCK, MOXKe Aa UMa Harm-
pumep 3aTBapsiHe Ha Ventricular Catheter.
TenemeTpunyHaTa Bpb3Ka MEX Ay aHTeHaTa Ha
Reader Unit Set n M.scio moxxe fa npekbcsa
OT MEeTasHW YacTn UM yHKLMOHNPAHETO Ha
npyr Reader Unit Set 6n13o oo nMmnnaHTa. B
TO3M Ccyyan TpsibBa fa ce yBenu4n pa3cTos-
HMETO [0 MeTamHWTe YacTv unn apyrns Reader
Unit Set.

[Mpy noBulleHa TenecHa TemnepaTypa Ha
nauyeHTa e Bb3MOXHO BriOLlaBaHe Ha yH-
KumsiTa: (BXX. MHCTpyKUMsTa 3a ynotpeba Ha
Reader Unit Set). B pexxum Ha oT4MTaHe MOXe
[a ce CTUrHe [O YyBenv4aBaHe Ha Temne-
patypata B M.scio. bnarogapeHve Ha Brpa-
[eHVst TemnepaTypeH npeanasuten naMepsa-
HETO CrnMpa aBTOMaTUYHO NPV TeMnepartypa ot
39 °C B uMnnaHTa. AKO OCBEH ToBa TenecHarta
Temnepatypa e Hag 39 °C, He e Bb3MOXXHO
n3mMepBaHe.

AKO ce Mofydn MpeKbCBaHe, N3MEPBaHETO
MOXe [a CTapTvpa OTHOBO, Karo ce cnasu
(DYHKLIMOHANHOTO pa3cTosHme Mexay M.scio n
aHTeHaTa Ha Reader Unit Set.

3a fa ce Hanpasy CbMOCTaBMMOCT Ha V3Me-
PEHNTE CTOMHOCTU Ha M.Scio ¢ Tean Ha apyrv
COHIW 3a HandraHe, MO XMAPOCTATUHHU NPW-
YYHWM U3MEpPEeHNTE CTOMHOCTM TpsibBa Aa ce
CbOTHACAT KbM 00Lla petepeHTHa Touka
(Hanp. Foramen Monroi). Han-Beye korato
TSNOTO Ha NaLMeHTa € B U3MPaBeHO MoMoxe-
H1e, U3YMCAIEHNTE Ha4e CTOMHOCTY Ha Hans-
raHeTo MoraTr Aa ce pasnuyaBaT C HAKOMKO
cmH,0, pecn. mmHg.

3.04.08 U3NOJISBAHE HA ®YHKUUATA
3A USNOMIMBAHE U NYHKUUA

BnaropgapeHve Ha cunmkoHoBaTa mMembpaHa
BapviaHTuTe M.scio "dome" vmat [OmbAHW-
TENHO Bb3MOXHOCT 3a W3MOMMBaHe W MyH-
KUMsi KaTo Ha CTaHZapTeH pesepsoap. [yH-
KUMsATa Ha cuimkoHoBata MembpaHa TpsibBa
[a ce W3BbpLUBA MO BB3MOXHOCT BepTU-
Ka/IHO Ha MOBBPXHOCTTA Ha pesepBoapa C
KaHtofia Makc. @ 0,9 mm. bes orpaHudeHve
MOXe da ce m3sbpluBa 30-KpaTHa MyHKUWA.
CTabunHmAT TUTAHOB KOPMyC NpefoTBpaTsasa
eBEeHTyaNHo NMoBpexJaHe Ha n3mMepBaTenHara
kneTka. O6eMbT Ha BCSKO M3MNOMMBaHE € OK.
0,062 ml.

3.05 UBMEPBAHE HA HANIATAHETO B
N3BBHPEOHU CITYHAU

B v3BBHPEHN Crydan MoXe [ia ce V3BbPLLK
n3MepBaHe Ha HanaraHeTo Ha M.scio ¢ Reader
Unit Set n 6e3 HannuHa SD-Card. Bbnpekn
TOBa He € Bb3MOXHO 3anameTtsiBaHe Ha AaH-
HUTe OT N3MEPBaHETO.



BG | IHCTPYKLI 3A YIOTPEBA

. ®
M.scio

3.06 EKCMJIAHTUPAHE U USXBBPJIAHE
3.06.01 EKCMNIAHTUPAHE

EkcnnaHtnpaHeto Ha M.scio TpsibBa pa ce
M3BbPLLUM Cropef HUBOTO Ha TEXHWYECKUTe
MO3HaHWA 1 NPU cnasdsaHe Ha MeauUUHCKUTE
MPaKTUKN.

3.06.02 NU3XBDBPJISAHE

M.SCio M LUBHT KOMMOHEHTN

Heusnonasany Npy UMMIAHTUPAHETO, KaKTo U
€BEHTYa/IHO OMepaTvBHO OTCTPaHEHUTE Mpo-
OYKTW 1 KOMIMOHEHTW Ha NPOoAyKTn Tpsibea aa
Ce VI3XBBbPMSAT MPaBUHO KaTO MOTEHLMAHO
MHDEKLMO3EH MaTepuan B CbOTBETCTBME C
MeOVLIMHCKITE NPaKTVIKW 1 CbOTBETHUTE Npn-
JIOXKMMU HALWIOHANHN 3aKOHW 1 pa3nopeasu.
EkcnnaHtTypaHnTe MeguuMHCKA U3Aenvst He
TpsibBa da ce 13Mon3sar NOBTOPHO.

SD-Card
Py NBXBBPIAHE NN PELNKIN-
paHe Ha NPOAYyKTa, HEroBUTE KOM-
MOHEHTY 1 TEXHTE ONaKOBKM Cras-
EEE BaliTe HauyoHanHWTe pasnopenbu!

[Mopagn 3anametennTe  danHn  SD-Card
TpsA6Ba fa Ce U3XBbPN HAAEXOHO 1N B CbOT-
BETCTBME CbC 3aKOHOAATENCTBOTO 3a 3almTa
Ha JaHHuTe. TpsibBa fa ce BHYMaBa Bb3CTaHO-
BSIBAHETO Ha CbhAbprkallata ce nHopmMaums
0a € WM HEBB3MOXKHO, UM BB3MOXXHO CamMo
CbC CEPUO3HN YCUNA.

3.07 TbPCEHE U OTCTPAHSIBAHE HA
HEU3MPABHOCTU

EBeHTYyanHO Bb3HMKBALLMTE MPU OTYMTaHe Ha
V3MepeHNTe CTOMHOCTU Ha M.ScCio Hensnpas-
HOCTW, MOKagaHuTe Ha aucnnes Ha Reader Unit
Set cbobLUeHVs 1 Npouedypute 3a oTcTpa-
HABaHe Ha Hen3npPaBHOCTW Ca OMMCaHV MofA-
POBHO B MHCTPYKLWATA 3a ynoTpeba Ha Reader
Unit Set.

PV CMyLLIEHWS1, KaTO Hamp. OTKa3 Ha KOMYHM-
KaupusTa mexay Reader Unit Set v M.scio, v 3a
BepUdMKaLys Ha onpeaeneHnTe CTOMHOCTY Ha
HansAraHeTo MoXe fa ce npuberHe Ao TPaHC-
KyTaHHO pedepeHTHO M3MepBaHe Ha Hansra-
HeTo.
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3.08 TEXHU4YECKA MH®OPMALIUA
3.08.01 TEXHUYECKU OAHHU

HaumeHoBaHne

CroiHoCTH

[VicKkpeTv3auyis Ha 3MepBaHe Ha
HansraHeTo

mMakc. 44 Hz B pexxum [Fast measurement]

MakcrmanHa YeCTOoTHa XapakTepuc-
TUKa, BKMIOYNTENHO MHAMKALMS 3a BbT-
peyepenHoTO HansraHe, Mpu BbPXOBO
Hansarade ot 10, 20 1 50 mmHg

+10 mmHg: 20 Hz
+20 mmHg: 19 Hz
+50 mmHg: 18 Hz

CTPBMHOCT Ha PPOHT NPV BbPXOBO
Hansarade ot 10, 20 1 50 mmHg

YBenv4yaBaHe Ha HalsIraHeTo:
+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

HamansasaHe Ha HanaraHeTo:
-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1922 mmHg/s

Bpemesa KoHCTaHTa 3a MbJIHO OTKI10-
HeHve

YBenn4asaHe Ha HansaraHeTo:
+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

HamanssaHe Ha HansraHeTo:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

TOYHOCT NMpK n3mMepBaHe Ha cucTemara
M.scio

[anasoH Ha HansraHe (0THECEHO KbM atmMocdep-
HOTO HansiraHe):
-50 mmHg ... +100 mmHg

To4HOCT Ha nsmMepBaHe, onpeaeneHa 3a 10 gHn B
[Avana3oHa Ha HanaraHe:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

OyakBaHO OTKIIOHEHWE Ha

HYNeBOTO MoKasaHvie Ha crcTemaTa
M.scio npwn 37 °C (noco4eHuTe CTon-
HOCTI ca B cua OT MOMEHTA Ha VM-
naHTupaHe Ha M.scio)

B pamkuTe Ha 10 gHW: < 1 mmHg
B pamkuTe Ha 30 gHW: < 2 mmHg
NPOLBIDKUTENHO BPeme (4 rognHin): < 2 mmHg

CTabunHOCT Ha M3MepPBaHETO Ha HaNsi-
raHeTo Ha cucTtemara M.scio B Temne-
patypHust ananasoH ot 20 °C go 39 °C

TeMnepaTypHUST Anana3oH € NOKPUT Mpu Kanmépw-
paHe, Makc/ManHaTa TO4YHOCT Ce MocTura B Temre-
paTypHust amanasoH ot 35 °C go 39 °C

Tenemetpus

BX. MHCTPYKUWMATa 3a ynoTpeba Ha Reader Unit Set

Pasmep Ha nHTpakpaHuanHaTa 4yacT Ha
cuctemarta M.scio

B 3aBucumocT ot nsnonasanus Ventricular Catheter
(VO):

BbHLUEH AvameTbp Ha VC: 2,5 mm

ObmkHa Ha BK: nHavBmayanHo 3a naumeHTa
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HaumeHoBaHue CTONHOCTH

Paamep Ha Heobxoammmsa 0TBOp Npu vgeanHo 10 mm, makc. 14 mm
VMMMaHTUpaHe Ha BapuaHTute M.scio

"dome"
C6op oT 0b6emunTe Ha TeYHOCTTA B Bapuarty "dome": 450 mm? + (1,13 x gbmkuHa BK)
M.scio n Ventricular Catheter (VC) mm?
sapuarTy "flat": 250 mm® + (1,13 x gbmkuHa BK)
mm?

OobmkuHa BK: nHavemayanHo 3a naupjeHTa

Terno Ha BapnaHtute M.scio:

dome-angled 359
dome-angled, ¢ aucTaneH KaTeTbp 6,09
flat-angled 329
flat-angled, ¢ ancraneH kareTbp 5649
dome-inline 3,59
dome-inline, ¢ gucTaneH kareTbp 6,09
flat-inline 3,29
flat-inline, ¢ anMcTaneH kateTbp 569

3.08.02 MATEPUANN B KOHTAKT C

TENECHU TbKAHW/TEYHOCTU

P Kopnyc Ha 13MepBaTenHara knetka: TutaHosa crinas

Kopnyc Ha M.scio: MNnactmaca (PEEK), npu BapnaHTuTe "dome" AOMbAHUTENHO CUIMKOH
HakpanHuiup: TutaHoBa cnnas

vvyy

KateTbp (onuyoHanHo): CHUamnkoH

KonuuyecTBeHu cBoMCTBa Ha maTepuana

Martepuan M.scio dome M.scio flat
PEEK:

0O6em [mm?)] 1145 1049
Terno [g] 1,50 1,37
KoHTaKTHa MoBbPXHOCT [mm?] 2190 2400

TwTaHoBa crnnas:

OBem [mm? 2003 2003
Terno [g] 3,04 3,04
KOHTaKTHa NOBBPXHOCT [Mm?] 745 745

CUNNKOH (MembpaHa):

0O6em [mm?] 198 -
Terno [g] 0,20 ---
KOHTaKTHa NOBBPXHOCT [Mm?] 248 ---

CUNNKOH (KaTeTbp 60 CmM ONUMOHANHO):

OBem [mm? 2400 2400
Terno [g] 2,40 2,40
KoHTaKTHa NOBBPXHOCT [Mm?] 7000 7000




. ®
M.scio

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

3.09 U3NOJISBAHU BHPXY NMPOAYKTA

N OBO3HAYEHUETO CUMBOJIN

Cumson

O6sicHeHne

Cumson | O6sicHeHne

3Hak 3a cboTBeTCcTBME Ha EC,

la)

opraH

CnagBanTe MHCTPYKUysiTa 3a yrnoT-
peba/eneKTpoHHaTa VHCTPYKLMWS 3a
ynoTpeba

XXXX MOCOYBA UAEHTU(DMKALMOHHYS
E x| HOMED Ha OTrOBOPHIS HOTUCDULIVPaH

EneKTpoHHa MHCTPYKLMS 3a ynoT-
peba/eneKTPOHHY MpVaPYKaBaLLy
[LIOKYMEHTU

Medical device, MeguumHcKo n3penve

BHrumaHvie, cnassaiite npuapyxasa-
LLMTE [JOKYMEHTU

Mpowussoguten

[ata Ha npon3eoacTso

He cbabpa nuporen

Cpok Ha rogHocT

A X P E)

He cbabpa eCTeCTBEH KayHyKoB
naTeKC 1 naTexkc

3

only

Mokasea, 4Ye B CALL| npoaykTeT ce npo-
[laBa camo Ha niekaput

napTiaa

HOMep Ha npousBoAcTBeHaTa naptuia,

YenosHo 6esonaceH 3a MPT

ApTukyneH Homep

CepvieH Homep

3= >

EnexTpoHHW ycTponcTea: VisxsbpneTe
HaanNexxHo, He I/ISXBpr‘IﬂIZTe ENeKTPOoH-
HUTE NPOAYKTY C BUTOBWTE OTNaAbLN

BIEIENEI (kY 35

UDI Homep (Unique Device Identifier)

==
)

MpeHTndurumpaHe Ha naumeHTa

c
g
=)

UDI-DI Homep

sl

[Hata

STERILE €] | CTEPUMN3MPAHO C ETUNIEHOKCU,

+

i

3npaseH LeHTLP U Niekap

[la He ce cTepuManpa OTHOBO

YebcanT 3a nHdopmaLys 3a nauveHTa

[#]

Homep Ha mogena/European Medical
Device Nomenclature Code

nospepeHa

® [a He ce n3nonssa NOBTOPHO

[a He ce v3nonaga, ako onakoskara e

[a ce cbxpaHsBa Ha Cyxo

nyxa

/H/ TemnepaTypHn rpaHmLm

OFDaHVHaBaHe Ha HaliaraHeTo Ha Bb3-

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKU
N3aENnS

B CbOTBETCTBME C pErynaTtopHUTe U3NCKBa-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
4aBa KOHCYNTaHTU 38 MeVLIMHCKATE U3AENNs,
KOWTO Ca NnLa 3a KOHTaKT MO BCUYKM BBMPOCH,
CBbP3aHn C NPoAyKTa.

MoxeTe

Ja Ce CBbp)XeTe C KOHCYNTaHTa Ha:

Ten.: +49 331 62083-0
info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN

0.00 MPOACTIOx KAI ZHMANTIKEZ YMNOAEI=ZEI>

1.00 MAHPODOPIEZ XXETIKA ME TON XEIPIZMO AYTQN TON OAHITTON XPHEH

1.01 Eme€riynon Twv PoeIdomoInTIKWY LTIOSEEEwWY

1.02 Zuppdoelg napouciaong

1.08 Mepartépw ocuVOSEUTIKA £yypada KAl CUPMANPWHATIKO EVNHEPWTIKO LAKO

1.04 ZxONa OXeTIKA pE TIC 0dnYieg xpriong

1.05 lMveupatikd SikawuaTa, aroroinon evbuvwy, yydnon Kat AAAQ

2.00 MEPI'PA®H TOY XYZTHMATOZX M.scio
2.01 latpkr pooptlduevn Xpron
2.02 KAVIKO 0deAog
2.03 Evéeitelc
2.04 Avtevoeitelq
2.05 MpoPAenopeves opAdeg acbevv
2.06 MpoPAemdpevol XprioTeg
2.07 MpoPAenidpevo TEPIBANAOV XProNG
2.08 Apxr Aettoupyiag
2.09 Mépn ouoTtruaTog
2.10 ZuvorTkr) €KBeon OXETIKA PE TNV AoPAAEIA KAl TNV KAVIKY artodoon
2.11 ZUPMANPWHATIKEG TIANPODOPIES TTPOIOVTOG
3.00 MEPH ZYZTHMATOZX M.scio KAl SD-CARD
3.01 Mepypacdr) mpoidvtog
3.02 ZnuavTikég TANPodOpiEC aodaleiag
3.03 Metapopd kal arobrikevon
3.04 Xprjon Tou mpoidvtoq
3.05 Métpnon mieong oe eCAIPETIKEG KATACTACEIQ
3.06 Adaipeon kat diéBeon
3.07 Avadr)tnon Kal aroKataoTtaon opaAUATwy
3.08 Texvikég mAnpodopieg

3.09 Z0uPBoAa oL XPNOIPOTIOOVVTAL OTO TIPOIOV KAl TN orjavon

4.00 3'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTON
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0.00 MP'OAOIOZ KAI
ZHMANTIK'EZ YMOAE'IZEIZ

MpoAoyog

Euxaplotolpe yla tTnv ayopd Tou TIPOIOVTOG
M.scio. EQv €xeTe amopieq OXETIKA WE TO TIEPLE-
XOHEVO QUTWV TWV OBNYIV XPNONG 1 OXETIKA
HE TN XPron TOUL MPOIOGVTOG, ETUKOWVWVHOTE PaC
pac.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znuacia Twv odnylwv xprnong

JANIl NPOEIAONOTHEH

O akataAAnAog XEIPIOMOG Kal | akataAAnAn
XPrion UTopEi va TIPOKAAECOLV KIvEOVoug
Kat {nuiEG. M' avto dafacte autég TiG odn-
yieg xpriong kat akoAouvBnote Tig miotd. Na
¢uAaooovTal Tavta o€ oNUEio TPOoRAactpo.
MNa v anopuyn CWHATIK®V TPAVHATICH®V
Kat VAIK@V {nUIav, TNPEITE £miong TIg uTo-
Seielg aopaleiag.

Medio epappoyng

To M.scio anotelel PEPOC TOU CUCTAPATOG
M.scio, To oTtoio anoTeAgital ard Ta akdAovba
oToIXEla:

P M.scio pe avtioToixn kapTa SD-Card
P Reader Unit Set

To obotnua M.scio PTopel va cLVOLACTEL e
aodaAela pe oTolkeia shunt Tng eTaipeiag pac.

AUTEG 0L 08NyiEG XPrioNg 1OXVOULV YA TIG AKO-
AoLBEG ekSOTEIG TTPOIOVTOG TOL M. Scio cupre-
p\apBavopévng Tng oxeTikrig SD-Card:

Mpoiov ‘Ekdoon
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

ue MEPIPEPIKO KABeTHPA
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

Je TEPIPEPIKO KaBeTHPA
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

Ue MEPIPEPIKO KaBeTHPA
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

Je MEPIPEPIKO KaBeTHPA

H Aertoupyia Tou Reader Unit Set kal Twv oTol-
xelwv shunt meplypddeTtal oTIC OXETIKEG 0dN-
Yieg xpriong.

Basis-UDI-DI

To Basis-UDI-DI Twv povtéAwv Tou M.scio padi
Je TG oxetikeg SD-Cards eivat:
40419060000000000000002RY
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1.00 MAHPO®OP'IEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZM'O AYT'QN TQN OAHITQN XP'H-
ZHZ

1.01 EMEZ'HFHZH TQN NMPOEIAONOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

A T

YmodnAwvel €vav GUECA ETIKEIMEVO Kiv-
Suvo. Eav 6ev amogeuxBei, 6a TpokOPEL
8davarog 1} gopapoi TPAvUATIGHOI.

A MPOEIAOMOIHEH ‘

YmodnAwvel €évav mBavoe EMIKEIPEVO Kiv-
duvo. Eav dev amopevyBei, pmtopei va Tipo-
KOYeL Bavarog 1} cofapoi TpavpaATIoHOI.

» BT

YmodnAwvel évav mBavoe EMIKEIPEVO Kiv-
Suvo. Eav dev amtodevyBei, pmopei va mpo-
KANBoULV gAadpoi i} HIKPOI TPAVHATICHOI.

)

YmodnAwvel pia duvntika emiPAafn Kata-
otaon. Eav dev amogevybei, To Tpoiov i
Katl mou Ppioketal oto TEPIBAAAOV TOUL
HmopEi va vtrootei {nuia.

Ta olpBoAa Tou oxeTiCovral pe TOV Kiv-
SLvo, TNV TIPOEISOTIOINCN KAl TNV TIPOCOXM
elvalkitpva Tpiywva rpoedoroinong Ye pavpa
TIEPYPAUUATA KAl Havpa BALUACTIKA.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZ'IAZHZ

Mapovociaon | Mepypadn

>rjpavon Twv
OVOUATWY TWV TPOIOVTWV

[MAdyia yoagry

[.] O1 TETPAYWVEG AYKUAEG
UTTOSEIKVUOLV ETTAEEILA
oToIXEla pevou fy TANPodOo-
pieg mou eudaviCovtal otnv
0Bo6vn Tou Reader Unit Set.

<> Ol YWVIAKEG ayKUAEG UTTO-
Selkvlouv Ta oLUBOAA IOV
£€aPTWVTAL AT TO TIAQICIO
otnv 08évn Tou Reader Unit
Set.
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1.03 MEPAIT'EPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMOAHPQMATIK'O ENH-
MEPQTIK'O YAIKO

Ta ouvOBELTIKA Eyypada Kal TO TIPOCHETO evn-
HEPWTIKO LAIKO TIOU OXeTICOVTal pE TIG EYKA-
TAOTACEIG LyEIag avaypAdOovVTal GTOV IOTOTOTO
pag:

https://www.miethke.com/downloads/

& QUTA CULYKATaAEyovTal Ol TIAPOVCES 0dN-
YIEQ XPrONG KABWG Kal LETADPATEIC OE AANEQ
YAWOOEG.

2tnv mapddoon mepauPBavetal pa Patient
Implant Card, otnv oroia MPEMeL va Katayw-
pouvTal TTANPOGdOPIES yIa TOV acBevr, TO EPdL-
TELPA KAl TOV LTTELBUVO YIaTPG Ao TNV avTi-
OTOIXN UTINPEESIC LYEIOVOUIKNG TiEPBaAPng. Me
v Patient Implant Card, 6Aeq ot onuavti-
KEG TIANPODOPIEG OXETIKA PE TO epdUTELHA
TMPEMEL va eival SlaBeolueg otov aobevr) og
ouprayr) popdr. H enefriynon twv cupBoAwv
oL epdaviCovrar otny Patient Implant Card kat
n meplypadr) Tou TPOTIOL CUPMARPWONG TNG
Patient Implant Card anoé tnv unnpeoia vyeto-
VOUIKAG TEPIBaAPNG mepNapBavovTal, miong,
0€ auTOV TOV I0TOTOTIO.

MANpodopiec ToL eival XPAOIUES YA TOUC
aoBeveig, eldKA yla Ta oLPBoAa otny Patient
Implant Card, eival SlaBéoeg otov akdAoLBo
LlOTOTOTO:

https://www.miethke.com/ic/

Edv, mapd tnv MPOCEKTIKY PEAETN Twv 0dn-
YWV XPHoNG KAl TwV TIPOCBETWY TANPOPOPIWY,
£EAKONOUBEITE va XpelAleoTe TEPAITEPW Bory-
Belq, EMKOVWVAOTE e Tov LTTEVBLVO SlavopEa
1 padi pac.

1.04 ZX'OAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvpn oag eivat onuavtikn yia epée. Evnpe-
PWOTE Pag YA TIG ETIBUVPIEG KAl TIG KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEC TIC 0dnyieg xpriong. @a ava-
AUooupe Ta oxOANA 0ag Kal Ba Ta GLVUTTOAOYi-
OOUWE OTNV ETIOUEVN EKSO0N TWV OSNYIWV XPri-
ong.
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1.05 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, ANO-
MOIHZH EYOYN'QN, EITYHZH KAI
AANA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyud-
TAL €va APoyo TIPOIOV TIoL dev TIEPIEXEL EAAT-
TWHATA UAIKOU KAl KATAOKELNG KATA TNV TIApa-
Soon.

Kapia euBuvn 1} eyyunon &ev uropei va doBel
Yl TNV aoPAAeld Kal TN AETOLPYIKOTNTA eQV
TO TPOIBV TpoTomoleTal SIAPOPETIKA AMO TOV
TPOTIO TIOU TIEPYPADETAL OE AUTO TO £yypado,
edv ouvdudaletal pe TIPOIdVTA GANWV Kata-
OKELATTWV 1| XPNOoWoToEiTal pe TPOTIOo dlado-
PETIKO AMO TOV ETUSIWKOUEVO OKOTIO Kal TNV
TIPOPRAETIOLEVN XPNON.

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kaBloté
oadeg OTL N avadopd oTo Sikaiwpa 110KTN-
olag epmopkol oUATog AdoPdA AMOKAEICTIKA
oe Sikalodooieq oTig oroieg SlaBETel Sikaiwpa
1810KTNOIAC EUTTOPIKOV CrPATOC,.

2.00 MEPIFPA®H TOY ZYZTHMATOZ
M.scio

2.01 IATPIK'H MPOOPIZ’OMENH XP'HZH

To ovotnua M.scio xpnooroleital yia tn da-
YVWOTIKY PETPNON TNG EVOOKPAVIOKNAC TiiEoNC
€VTOC TOU eYKEDAAOVWTIAIOL LYPOU.

Ot ekddoelg «dome» TOU COTOIXEIOL CUOTAPA-
ToG¢ M.scio &laBgtouy, ermiong, Tn duvatdTnTa
AVTANONG Kal TIAPAKEVTNONG OTwG €va oupBa-
TIKO Reservoir xapn otn pepBpdvn oiikdvng.
Mpoodepouy, nAadr, T duvatdtnta Bepa-
TIEVTIKAG avakoLdong TNG Tiieong pe Arjyn
eYKEPAAOVWTIAIOL LYPOUV, SIAYVWOTIKH delyUa-
TOANYIa eyKePAAOVWTIQIOL LYPOU, Xopriynon
LYPWV KAl EMAArBELON TWV TIHWV TIEONG.

2.02 KAINIK'O 'O®ENOZ

BeAtiotomoinon tng didyvwong kKat tng

Bepameiag MEOW TNAEMUETPIKNAG HETPNONG

TWV TIHWV TNG EVEOKPAVIAKAG Ttieong

P Xprion HOKPOXPOVIOU EUPUTEVHATOC

> EUKOAN Kkat ypriyopn avayvwon Twv TIHWv
Ttieong

P Aviveuon TIGBOAOVIKGV — KATACTACEWV
nieong

P XapnAdg KivoLvog AGyw pn EMEUBATIKAG
ueBOSOL PETPNONG

P> Ymo 6poug aodaréc yia MR epduTteLpa
Ue payvnTika media €wg kat 3 Tesla

P AUEnon TG aopAAelac Twv evBIadEPSLIE-
VWV A0BEVWV KAl CUYYEVWV HECW EVKOANG
POoRAoNC OE TIWEG PETPNONG

P AGOPETIKEC EKSOOEIC VIO HEHOVWHEVEG
anairioelg Bepareiag aobevwv

P MPoaIpETIKA SUVATATNTA EMEKTACNG TOU
ouotpatog M.scio oto Shunt System
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BeATtioTomoinon tng dlaxeipiong Twv acOe-
vV yla acBeveig pe Shunt

BeATiwon Twv anmoTeASoUaTwY Twy aoBevwv

P BeATioTomoinon Twv puBpicEwy TNG BaA-
Bidag pe BAon TIG KABOPIOUEVEG TIEG Tiie-
ong

> Meiwon TG UMEPBOAMKAG H EANIMOUG
TIAPOXETELONG

Meiwon Tng katardvnong yla Tov acbevr)

> AModUuYN TIEPITTWV KAVIKWY SIAYVWOTIKWV
AladIKACIY KAl CLVAPWY KIVOUVWV (TT.X.
€kBeon og aKTIVOBOAIa pe peBddoLG arel-
KOVIONG KAl XPrion €MepfaTIKWY Slayvw-
OTIKWV TEXVIKWY)

P> Anoduyr TEQITTGV AVABEWPHOEWY HECW
AEITOUPYIKOU EAEYXOL TOL Shunt Kat aro-
KAEIOPOU anddpagng Kat SUCAEITOUPYIWV
Tou Shunt

E€okovéunon kdoTtoug
P ATodpuyr TIEQITTWY KAIVIKGY SIGSIKAOIGV

(T.X. QTEKOVIoN, EMEPPBATIKY PETENON Tiie-
ONg Kal avaBewprCeLS)

BeAtioToTIOINPEVEG  S1AYVWOTIKEG — Kal

BepPATIEVTIKEG ETIIAOYEG HE TNV €dappoyn

TwV ekd6oewv M.scio «dome»

Aleupupéveg duvaTOTNTEG PECW TIAPAKEVTN-

ong

> Ajpn ENY yia XEWooKivTn avakoUdion
TIEONG KAl EQYACTNPIAKN AVAAUON

P ALVOTOTNTA PETPNONG EEWTEPIKAG THEONG
avadopdq

> Xopriynon vypiv

Meiwon Tng katarndvnong yla Tov acbevr

P Aokipr avTAIGG VIa AEITOUPYIKO EAEYXO TOU
Shunt

E€okovéunon kdoTtoug

P ATopuyH) TIEPITTWV KAIVIKGY SIGSIKAOIV
(r.x. amnekovioTikr Sadikacia kat avabew-
proeN)
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2.03 ENAEIZEIZ

[a 10 cbotnua M.scio 1oxVoUV Ol AKOAOUBEG
evdeifelq:

Evdeitelq

P> Y8&pokedahia

P Yrnapaxvoeidrg aioppayia

EkteTapéveg evoeielg

P Etdptnon ano to Shunt

P Aucherroupyiec Tou Shunt

P BehtioTomoinon Tne Bepaneiac

2.04 ANTENAE'IZEIZ

Na 10 cbotnua M.scio 1GXVOUV Ol AKOAOLBEG
avtevdeigelc:
Avtevoeielq

P> AaTapaxéc ENG
SeuTepOoyeVoUG aloppayiacg)

(kivduvocg

P Aiua oto eykeparovwTiaio Lypd

> NoWWEELG ) uTowia Aoluwéng pe emidpaon
OTNV TIEPIOX) TOU CWHATOC TIOL OXETICe-
TAl Ye TNV guduTELON (. X. SEPUATIKN
Aofpwen, pnviyyitda, Koimda, Baktnplat-
pia, onawia, katd TNV EVOWUATWON TOU
M.scio oe éva Shunt System erunmAgov kat
neprovitida)

ZXETIKEG avTeVOe(felq

P YYnAr Tiieon kal popETIa KAOVIGHOU Adyw
EVEPYEIV TOL aoBevolg (r.X. kataduon,
Tuypaxia, modoodalpo)

P H emBeTKA / QUTOETIBETIKY OUHMEPL-
dopd Tou acbevolg Propel va Teplopi-
o€l TN CLPPOPDWON Tou aoBevolg KATA
TN dldpkela TG dpovTidag mapakoAovsn-
ONG Kal va KAvel Tio SUOKOAN TN dladl-
kaoia avayvwong pe to Reader Unit Set.
Mia Té€Tola oupmePIPoPA UTIOPEL va TIPOo-
KOAEoel (NHIEG OTO M.scio kal va au€noet
TOV KiVOUVO ETUTIAOKWY OTIG CLUVOrKEG TOU
TPALPATOC.

2.05 MPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOEN'QN

To Bdapog Tou acbevoug Katd TNV epPUTELCN
ToL M.scio TPEMEL va gival peyaAlTEPO Ao
10 KA. AladopeTIKd, Sev UTTIAPXOULV TTEPIOPL-
opol TNV opdda acbevyv Katd Tn xprion Tou
ouotnparog M.scio.
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2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

[Mpokeweévou va aropeuxBolv kiviuvol Adyw
£0daAeEVNG Oldyvwong, €0MAAJEVOL  XEIRL-
OpoU Kal KABUOTEPHOEWVY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-
TAL VA XPNOOTIoIETAl HOVO ATt XPr|OTEG UE TA
akéAouBa pocdvTa:

> EmayyeAuatieq Tou 1aTpKoL TOPEQ, TLX.
VEUPOXEPOLPYOI

> ['von NG Aetroupyiag Kat TG TPORAETIO-
JEVNG XPrionNg TOU TIPOIGVTOC

P EmTugnuévn CUPPETOXY OTNY eKMaideuon
TPOIOVTWY

2.07 NIPOBAEMOMENO
MEPIBAAAON XP'HZHZ

EMayyeAUATIKEG  EYKATAOTACEIG  LYEIOVOUIKNG
mepiBoAPNg

P Euduteuon umd AmoCTEIPWHEVES CUVON-
KEG Xelpoupyeiou

P> Avayvwon Kal agloAGynon Twv TIWY TG
eVOOKPAVIAKNG THeoNnq

P Xpron TG Aertoupyiac AvTAnonG  Kat
TAPAKEVTNONG Twv  ekdooewv  M.scio
«dome»

2.08 APX'H AEITOYPIMIAZ

To M.scio euduteleTal yla va PETPNOEL TNV
mieon Kat TIG SUVAPIKEG AAAQYEQ Teong pEoa
OTO eyKEPAAOVWTIAIO LYPO. H evdokpaviakn
riieon pmopei va TipoodloploTel pEow oLVEEONS
ue évav Ventricular Catheter.

ErurAéov, To M.scio pmopel va evowpatwdel
og éva Shunt TIPOKEIUEVOL va TIPOCOIOPIOTEL N
evOoKpaviakn Tieon oto Shunt kai, yia mapd-
Selypa, va mpaypatoroneei pia Sidyvwaon Aet-
Toupyiag Shunt. To M.scio eival éva ouUTTA-
pwpa Tou Shunt oL Sev emnPEAleL TN AelToup-
Yia TNG TIAPOXETELONG.

H rtieon peTpléTal xpnowoTmowvTag pa KUPEAN
pétpnong Tou Bpioketal péoa ato M.scio. Ot
TWEG PETPNONG WIOPOLV va SlafacTouv Kat
va €PGAVIOTOUV TNAEUETPIKA KAl CUVETIWG LN
eneupatika ano to Reader Unit Set. To M.scio
Sev OlPETel pnatapia yla autd, n Tapoxn
EVEPYEIQC YIVETAL TNAEUETPIKA KAl CUVETIWG
aoclppata anod TO eEWTEPIKO TOU OCWHATOG
péow Tou Reader Unit Set. MNa tn p€tpnon g
nieong, N kepaia Touv Reader Unit Set ipénel va
ToroBeTnBel oe arndotaon 10 €wg 30 mm and
10 M.scio (Ek. 1).

L? ‘- Tl\(ﬁ M)
/ N )
Eixova 1: H Asitoupyikry arnéotaon tneg THASLETPIKIG
peradoone dedopevwy, SnA. n anéoraon HeTa&l NG

kepaiac Tou Reader Unit Set kai Tou M.scio avépxetar
davika og 10 Ewe 30 mm.

Ta dedopéva PETpnong arobnkevovTal avTtod-
pata otnv SD-Card 1tou avrkel oto M. scio and
TO Reader Unit Set, €Tol WOTE N PETPNON TNG
Tiieong va propel va agloAoynBel akdpn kat o
UETAYEVECTEPO XPOVIKO ONUEID.

2.09 M'EPH ZYZTHMATOZ

Reader Unit Set

H avayvwon twv dedopévwy PéTpnong Tou
M.scio eTUTPEMETAL ATIOKAEIOTIKA e TO Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). H meptypadri Tou
XEPLopoL Tou Reader Unit Set Bpioketal oTiq
OXETIKEG 08Nyieg xpriong.

M.scio kau SD-Card

To makeTo napddoong Tou M.scio mephap-
Bavel pa SD-Card otnv omoia anoBnkevo-
VTal OAEG Ol PEPOVWHEVEG TTANPODOPIEG TOL
M.scio (Sedopéva TautodTnNTag KAl Babuovo-
unong) katd tnv mapaywyry. Autr n SD-Card
€lodyeTAl OTNV aQvTioToln LTOdoXH TNG KAP-
Tag Tou Reader Unit Set yia petprioelg. ‘Otav
EEKIVA laL UETPNON, TA AVAYVWPLOTIKA TTOU gival
arnobnkeupéva oto M.scio kat otnv SD-Card
ouyKpivovTal e To Reader Unit Set, yia va Sla-
OANOTE! OTL Ol TIUEC PETPNONG ArtoBnKeLOVTAL
uoévo otnv SD-Card mou avrikel oto M.scio.
Edv n SD-Card xaBei, pmopei va yivel ek véou
napayyehia SnAWvovTag Tov CeEIPIaKO aplBud
TOu M.scio 1) TOV OXETIKO apIBUO avayvwpl-
ong (D). To avayvwploTikd propei va dla-
Baotel and 1O M.Scio XPNOWOTIOWVTAS TO
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[Single measurement] kat va epdaviotel otnv
0606vn Tou Reader Unit Set. H xprion TUMKNg
SD-Card &ev eival duvartn.

Zuvdvaopog pe otoixeia shunt

To M.scio umopei va cuvduaoTel e aohaield
pe Ta epdutelolua otolxeia shunt tng eta-
pElag pag. Zuviotolpe, oe cuvdLaoPS PE TO
M.scio, va XpnooTolelTe HOVO Ta MPOIOVTa
g etapeiag Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

EdkoTepa, Ta akoAouba mpoidvta eival xpn-
olpa yia TN HETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG TTECNG
o€ ouvduaouo pe To M.scio:

‘Ovopa mPoidvTog Ap.
Tapayyeliag

Ventricular Catheter (ue FVO77P

OTENED, Pnkog 250 mm)

Ventricular Catheter (ue FVO76P

OTeNeD, prkog 180 mm) e

EKTPOTEA (UIKPOG, SlApE-

TPOG 13 mm)

Ventricular Catheter (ue FVO78P

OTENED, prkog 250 mm) e

EKTPOTEA (eyAhog, dldue-

TPOG 16 mm)

Prechamber FVO35T

(UKPOG, SlapeTpog 14 mm)

Prechamber FVO33T

(ueyahog, SlapeTpog 20 mm)

Pedliatric CONTROL FVO66T

RESERVOIR

(UKPOG, SiapeTPog 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(eyarog, dlapeTpog 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(HKPOG, SiapeTpog 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(ueyahog, dlapeTpog 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

a TN pétpnon Tne mieong péoa oe éva Shunt
System, 10 M.scio propel va cuvduaoTel pe
aodAAela pe ANNa oTolxela, Omwg T.X. BaABi-
Oeq kat Peritoneal Catheter.
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‘Otav xpnotporoleite éva (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR, 6a TPEMEL VA TIPOCEEETE WOTE
QauTo TO TIPOIGV va Unv ToTtoBeTNBEl HETAEL TNG
KOINiOG kal Tou M.scio katd Tn olvdeon pe
otolkeia Shunt. AladopeTkd, N SLVAPIKY TOU
OruaTog mieong Ba uMopouoe va TIaPATToNBei.
' autév Tov Adyo, 0 cuvdLACPOS Tou M.scio
ue éva SPRUNG RESERVOIR amokAeieTal. To
M.scio mpémel va ToroBeTnBel eTAEL TNG KOL-
Aiag kat TG BaABidag yia va eival oe BEon va
TTPOOSIOPICEL TNV EVOOKPAVIOKT THEDT.

2.10 ZYNONTIK'H 'EKGEZH ZXETIKA ME
THN AZ®AAEIA KAI THN KAINIK'H AITO-
AOZH

H ouvomTikr €kBE0N OXETIKA PE TNV QoPAAEIlL
Kal TNV KAWIKY arodoon eivat SlaBgon otnv
akoAouen SievBuvon:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 ZYMNAHPQMATIK'EZ MAHPO®O-
PIEZ MPOIONTOZ

Z0pdpwva pe to potumo EN 45502-1

> O avaywploTkdg apBpdg  (ID) Tou
M.scio pmopel va eudaviotel  oTnv
0Bévn Tou Reader Unit Set péow
[Single measurement] kai €Tol T0 epdU-
TELPA PTTIOPE! VA avayvwpIloTel pe oadri-
vela. H ekxwpnon Tou avayvwploTikol
OTOV CEIPIaKO apBpo (SN) Tou M.scio Bpi-
OKeETAl OTNV €TKETa NG SD-Card mou
AMOTEAE( PEPOC TOU TIAKETOU TTAPAdoong
TOoUu M.scio.

» H éykpon yia TNV TomoBETnon Tou
onuatog CE yia evepyd epdutelopa
IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA (CUUDWVA pE
Tnv Odnyia 90/385/EOK) xopnyrenke yia
pwtn $opd 1o 2011.
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Zoudwva pe to potuto ISO 7197

>

Mropouv va Sie€axBolv eCeTAOEIG TILPN-
VIKOU payvNnTIKOU OUVTOVIOHOU EVTACEWS
nediov €wg 3 Tesla 11 afovikeg Topo-
YPADIKEG €EeTAOEIC XWPIQ va TiBetal oe
Kivbuvo | va SlaTAPACCETAl N AEToUP-
yia Tou M.scio. To M.scio eival ev pépel
aopalég yia MR. Katd tn didpkela e€e-
TACEWV PAYVNTIKAG Topoypadiag, propel
va epdavioTolv opdiuata. Ot kabeTripeq
Tou TMeP\apPBAvovTal eival aodaleig yia
UayvNTIKr Topoypadia.

Ta gyypada yia TNV achEAE TwV payvn-
TIKWV TOPOYPAPIWOV TTEPINAUPBAVOVTAL OTOV
QAKOAOUBO I0TOTOTO:
https://miethke.com/downloads/

To M.scio kat OAOkAnpo TO Shunt
System propolv va avtéEouy pe aodpa-
A€1Q TIG APVNTIKEG KAl BETIKEG TIETELG EWG
100 mmHg Tou eudavifovtal kKatd ™
SIAPKELD KAl PETA TO XEIPOUPYEIO.

3.00 M'EPH ZYZT'HMATOZX M.scio KAl
SD-CARD

3.01 MEPIFPA®'H MPOI'ONTOZX
3.01.01 EKA'OZEIZ TOY M.scio

To M.scio datiBetal oe T€00ePIC EKSOTELC, N
Kabepia pe kal Xwpig mpo-cuvoedepEvo TepL-
PePKO KaBeTPA prkoug 60 cm.

a)

@9,5mm

©23,8mm

28 mm

b) X
A A
4,8 mm
Y 10,7 mm
ﬂ‘J
@9,5mm
- »
@23,7mm
28 mm
c) X

©238mm J

32,2mm

d X

R

32,2mm

Eidéva 2: M.scio pie evowpatwévn KUYEAN LETPNonG
(X) OTIC aKOAOUBEC EKSOTEIG:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 EEONAIZM'OZ NAPAAOZHZ

Mepiexopuevo cuokevaoiag Ap18uog

ArnooTelpwpévn ouokevaoia pe | 1
M.scio

Mpootacia ano didtpnon peoa | 1
OTIC AMOCTEIPWHEVES OAKOUAEG
(yia M.scio angled)

SD-Card o€ TpoCTATEUTIKO 1
nepIBAnpa

Odnyieg xprong ya To M.scio 1

Patient Implant Card 1

—

2 LUTANPWHATIKO GUANO pE UTTO-
Selelg yia Tnv kapta Patient
Implant Card

3.01.03 AMOZTEIPQZH

Ta mpoidévta arnooTelpwvovTal UMd auoTnEo
EAEYXO  XPNOoTolVTaAG  ailBuAevogeidlo. H
OUTAr) CLUOKeLAT({a O AMOCTEIPWHEVEG COUKOU-
Aeg eyyuatal Tpia xpoévia arooteipwong. H
nuepopnvia Ar§ng avaypadeTal 0Tn CUCKELA-
oia.

Edv n amooteipwpévn cuokeuaoia €xel kata-
oTpadel, Ta IPOoIdVTA SeV ETUTPEMETAL VA XPN-
oloroinBolv og Kapia TepimTwon.

3.01.04 BAOMON'OMHZH

Ta M.scio BaBuovopouvtal Katd TNV Tapa-
ywyr). Ta oxetkd oedopgva PBabuovéunong
amoBnKeLOVTAl EVTOG TNG KUPEANG PETPNONG
kal otnv SD-Card mou mepilapPBdvetal oto
TIOKETO TIapddoonc. Autd Ta dedopéva SlaBd-
Covtal autopaTa Kat urtoBaAovTal oE enefep-
yaoia katd tn p€tpnon ue to Reader Unit Set.
O xpnotng dev xpelaletal va Babuovounoet To
TIPOIOV.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

Zuvenkeg Aettovpyiag Touv M.scio

Oepuokpaocia owpa- | 35°C ... 39°C, duva-
TOG TOTNTA SOKIUNG AEL-
Toupyiag pe meplo-
plouévn akpiBeta
akopn kat oe Beppio-
kpacia dwuartiov

Atpoodaipikr tieon | 800 €wg 1100 hPa

agpa
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3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HE MPOIONTQN

Ol 1aTPIKEG OUCKEULEG E€XOLV OXESIAOTE! yla
va AEITOUPYOUV PE aKPIBEa kal agloTioTia yia
peydha xpovikd dlactripata. H avapevopevn
Siapkela {wng Touv M.scio petd TNV epdUTELON
kat TG SD-Card petd tTnv mpwTn xperion eivat
5 xpovia.

Qotdoo, dev pmopel va SoBel eyyvnon OTL
TA ATPOTEXVOAOYIKA TipoidvTa Ba TpETel va
QVTIKATAOTABoUV Yyl TEXVIKOUG 1 1OTPKOUG
AOyouG. Edv n KUWEAN pETPNONG ULMOOTEL
BAABN, To M.scio «dome» Aettoupyei oav €va
ouupatiké Burrhole Reservoir 1 éva cupRatikd
Prechamber Xwpig MePLoPIoPoUg, eVw Ol kGO
oelg «flat» drwg évag ektpomeag ) évag ouvoe-
opog. H evowpatwpeévn KUPEAN petpnong dev
€VEXEL KivOLVo €AV To M.scio Tapapeivel aTov
aoBevn.

3.01.07 MPOI'ON M'IAZ XP'HZHEZ

To mpoidv mpoopileTal yia pia xprion. H ek
VEOUL EeMe€epyacia TOL PTOPEL va TIPOKAAETDEL
ONUAVTIKEG AAAQYEG TWV IBIOTATWY Tou M.scio.
Aev propel va doBei kapia eyyvnon yia tnv
QoDAAEIQ AEITOUPYIAG TWV EMAVATIOOTEIPWHE-
VWV TIPOIOVTWV.

3.01.08 ZYMM'OP®QZH NPOI'ONTOX

To npoidv ouppopdwveTAl, PETAED AANWY, e
TNV TPEXOLOA EKOOON TWV AKOAOLBWY KAVOVI-
OTIKWV ATTATNOEWV:

P (EE) 2017/745 (MDR)

> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

> ENISO 7197

3.02 ZHMANTIK'EZ
NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZ®AAE'IAZ

InuavTtiko! AlaBAcTe TIPOOEKTIKA OAEG TIQ
unodeifelg achaleiag mpw and T xenon Tou
npoidvtog. Tnpeite TIG LMOSEIEEI aodaleiag
Yl va artodUYETE TPAVPATIOPOUE KAl AMENTI-
KEG yla TN Wi KATACTACELC.
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MPOEIAONO’IHZH

Eav n amootelpwpévn cuokevacia £xel
Kataotpadei, Ta mMPoiovta dev emTPENE-
Tal va xpnogoroinBolv oe Kapia Tepi-
TTWon.

Meta to mépag TnG nuepopnviag ARENG,
TO TPOIOV Sev TPEmel va epduTedETAL
TIAEOV.

Ta mpoidvta, Ta oToia £X0uV XPNOIHOTIOL-
nOei dén, 6ev emitpémeTal va xpnaotpomot-
n6oolv §ava oUTe oToV idlo acbevr) ovTE oE
aAlov acBevn.

NMPOZOXH

|

Adyw TOUL KIVEUVOL Tpauvpatiopol e&at-
Tiag eopalpévng AetTovpyiag Tov mpPoio-
VTOG, O XPiOTNG TOL TIPOIOVTOG TIPETEL va
£xel Aapel pEpog oTnV ekmaidevon Ttpoio-
VTOG TIPIV arté TNV mpwtn Xprion. Emikot-
vwvnote pe Tnv Christoph Miethke GmbH
& Co. KG yia TAnpogopieg oXeTIKA e TRV
ekmaidevon yopw amo ta mpoiovra.

H clAikovn eival e§alpeTikd nAekTpoota-
TIKN. BeBaiwbeite 6Tt o kKabetrpag Sev
£pxetal o€ emadn Ye oTEYVA TTAVIA, TAAKN
N TpaxiEg emgaveieg. H npoéodpuon cwua-
TISiwv propei va odnyroel oe avtidpaceig
OTOV.

Mpwv ané tnv eppiTELON, Eival ATOADTWG
amapaitnTto va eAEYEETE TN AEITOULPYIKO-
Tnta tov M.scio.

Edav umapyxouv apdifolieg yia tnv akpi-
Bela f TN yevikn KatraAAnAdtnta Tng
£VOEI§NG TNG EVOOKPAVIAKNG TTiEONG, TL.X.
emed) 6ev pmopolv va avixvevBouv
TIAAHO-CUYXPOVEG PUBUIKEG Slakvpav-
o€lG, UmopEi, yla tapadelypa, va vmap-
XeL Epdpagn touv Ventricular Catheter i o
agpag Tou TMEPIEXETAL UTIOPEL va odnyn-
o€l og amoofeon TNG SUVAMIKAG Ttieong.
H nAektpoviki Aettovpyia TnG HETPNONG
ICP pmopei emiong va ennpeactei. Ma tnv
£MAARBeLON TWV TIHWV TTiECNG TTOL KaBo-
pifovtal oe auTEG Kal o€ AAAEG TIEPLTITW-
oelg, 6a mpEmel va epappocTolv mEpal-
TéEPW Sladikacieg OMwG T.X. N HETPNON
G dadeppikng Tieong avapopdg pe
Tiapakévtnon Kat va a§loloyn6ei n cuvo-
AIKR KAWVIKR €1k6va Tov acgBevolg.

»

>

ZT1G BEpaATIEVTIKEG LTIEPNXOYPAPIKEG EEE-
TAOEIG, ULTAPXEL Kivduvog akovaolag
OUYKEVTPWONG TOL TESIOL LTIEPAXWV Kat
OUVETIWG Kivduvog Tpavpatiopod TOUL
acBevooig.

Bialeg €§wteplkég Kpovoelg (atvxnua,
TITWON K.AT.) pTropei va 8€gouv o€ Kivduvo
TNV akepaldtnTa ToLv M.scio kait tov Shunt
System.

H ouxv dvtAnon tng ékdoong «dome»
HTTOpEi va 0dnynoel oe uTIEPPBONIKI TTApO-
XETEuon Kal ETTOMEVWG O Un ¢pucioloyt-
KEG ouvOnkeg Tieong. O acBeviig TpEmel
va evnpePwOEi yia avtov Tov Kivéuvo.

¢ BN

>

Ot akOAovbeG KATAOTACEIG MTOPEL va
odnyrnoouv oe BAGBN TNG KUPEANG HETPN-
ong Tou M.scio:

> Xprion CUCKELWV EKTIOUTING EVEPYEIAG
OTIWG ATUVISWTEG

> Alox€tevuon nAEKTPIKOD PEOHATOG ATIO
€EWTEPIKN TNyl MECW TOL OWMATOG
(novotroMikég AaBideq)

> Xprion aktivoBepamneiag kKat e§eTacEwv
pPadlovoukAIdiwv otov acbeviy

3.02.02 EMINAOK'EZ KAI
YMNOAEIMMATIKO'I KINAYNOI

Ol akOAOUBEC ETIITAOKEC UMOPEL Va TIPOKVYOLV
o€ OX€on We To cvotnua M.scio:

>

[Movokedarog, CAAn, Wuxikr) olyxuon,
EUETOC edv LTAPXEL TIIBavr) Slappor) oTo
M.scio / Shunt kat duoAetToupyia ToL
Shunt

EpuBpotnTa Tou O€ppaTog Kal €vracn
oTnV TEPIOXN) TOU  €PPUTELPATOG WG
€voeln TiBavrig pOALVONG OTO epdUTELHA
Anodppdéelc mpwtelvng kat/ A aipatog oto
ENY

Al0Tapaxeg eMOLAWONG TEAVUATWY AOYW
ToL UYoug Tou M.scio, dome-angled

Edv 0 aoBevrig mapouaoidcel epuBpdTNTA TOU
O€pUATOG Kal TPARMYUATA, EVTOVOUG TIOVOKE-
ddaroug, (aANn f mapdpola, Ba MEETEL va OUW-
BouAeuteite apgowg €vav ylatpo.
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Katd tn xprion Tou cuothuatog M.scio umdp-
XOULV Ol €€AC UTTOAEIUATIKOL KivOuvoLl:
P Emipovog Movokeépahog

P Sopapr Aoluwen (.x. oApn, pNviyyiTsa) /
AM\EPYIKO COK

v

OfL & xpdvio LyPS / LTIOOKANPISIO Ald-
TwHa

2 LOOWPEELON LYPOU

BA&Bn/&idtpnon 1otol

Epebloudg Tou §€ppatog

vvyywvyy

Torukdg epeblopde Adyw Tou Shunt /
aMepyIKn avtidpaon

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMOIHZHZ

Avadepete OAa Ta coBapd cuppavta (Cnuia,
TPAUHATIOPOUG, AOMWEEIC K.ATL) TIOU EXOLV
TIPOKUWEL OE OXECN HE TO TIPOIOV OTOV KATA-
OKELAOTH KAl OTIC APPOSIEC APXES TOL KPATOUG
uéloug tTng EE, oto omnoio eioTe eykateotnué-
VOL.

2t leppavia, apuoddla apyn eivat to BfArM
[Opoorovdiakd  Ivotitouto  Papudkwy — Kat
latpikwy Zuokeuwv]. Mropeite va PBpeite ta
TPEXOVTA OTOIXEID ETIKOWVWVIAG OTOV IOTOTOTIO
Tou BfArM: https://www.bfarm.de

3.02.04 ENHM'EPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwv 1aTpdC eival LTTEVBLVOC YIa TNV K
TWV TIPOTEPWY EVNHEPWON TOL acBevoUC ry/kal
TOU EKTIPOCWTIOV TOU. TNV EVNUEPWON TIEPL-
AapBdvetal n mMAnENG Tieptypadr] NG MopEeiag
NG XEPOUPVIKNG EMEURAONG, TNG XEWOUPVIKNG
TEXVIKIG KAl TOU XPNOIUOTIOIOVHEVOL IATPOTE-
XVOAOYIkoU Tipoidvtoc. O aocBevic Ba TpeErel
Va EVNUEPWVETAL YIA TIC EPPUTEVCIHES IATPIKES
OUOKEUEG KAl CUYKEKPIUEVA OXETIKA E

P> Mpoedoronoel;, MPOPUAGKTIKA HETPA
TIOL TIPETEL va AnNdBoLv, TEPIOPIOHUOUG
OTn XPrion Og Ox€on pe TNV ATPIKA
OUOKELT, TTANPOdOPIES TIOL SlaoPaiiCouv
TNV ao@alr xprion TNG [ATPIKAG CUOKEUNG,
avtevoeitelg (eldika Kedpdhawo 3.02 Znua-
VTIKEC TTANPOPOPIEC aopaleiac)

P eVIKEC TTOIOTIKES KO TTOTOTIKES TTANPodO-
pIEG OXETIKA PE TA UAIKA Kl TIG OUCIEG OTa
oroia propei va ektebei 0 aobevrig (Kedpd-
Aawo 3.08.02 YAka oe enagr ue 10Toug/
vypd owparog)
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P Tnv mpopAendpevn Sidpkeld Cwhc TNG
IOTPIKNAG OUCKELNC Kal OAQ Ta amapai-
NTa PETPa mapaxkoAouBnong (Kepdhao
3.01.06 Agpkeia Cwnic mpoidvTwv).

3.03 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

3.03.01 META®OPA

Zuvenkeg petadopag

Oeppokpacia -30°C

dwpartiov ... +50°C

Atpoodaipikn 596 hPa

Ttieon agpa ... 1100 hPa
3.03.02 AMOO'HKEYZH

Ta 1OTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA  TIPETEL VA
GUAACoOVTAL TIAVTA OTEYVA Kal kaBapd.

ZuvOnkeg amobnkevong

OEPHOKPATIAKO EVPOG 0°C

KATa tnv amobnkevon ... +60°C
Ebpog mieong 800 hPa
KATa tTnv amobnkevon ... 1100 hPa

3.04 XP'HZH TOY MPOI'ONTOZ
3.04.01 EIZArQrH

To cbotnua M.scio umopel va xpnolloroinBel
oe 5U0 oevAPLA yIa ToV TIPOCSIOPIOHO TNG EVEO-
KPQVIOKNG TieonG:

P M.scio epduTeupévo Xwpic Shunt System
> M.scio evowpaTwuévo oce éva  Shunt
System

Kai ota 600 oevépla, N TNAEPETPIKI avAyvwon
KAl N OTITIKOTIOINON TWwV TWWV THeong Tpay-
yatoroleital Xpnoluoroluvtag To Reader Unit
Set.
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3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZ®AAEIAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIK'EEZ YNOAE'IZEIZ

» I

> Mpwv ané tnv eppuTELON, Eival ATOAVTWG
amapaitnto va eAEYEETE TN AEITOUPYIKO-
™Ta ToU EPGUTELHATOG.

> H BatotnTa MpETeL va eEAEyXeTal e avap-
podnon EPLIPEPIKA PE OTEIPO LYPO Kal O
agpag MpEMEL eMiong va apaipebei and To
£UPUTELHA TIPIV ATIO TNV EPPUTELON.

> Eav vTtapxouvv apdiBolieg yia TNV akpi-
Bea | TN YEVIKR KATtaAAnAdotnta Tng
£VOEIENG TNG EVOOKPAVIAKAG TTiEDNG, TL.X.
eneldy 6ev pmopolV va avixvevBoLv
TIAAHO-GUYXPOVEG PUBUIKEG Slakvpav-
o€lG, MTopEi, yla Ttapadelypa, va vmap-
Xxel Eéudppagn Tov Ventricular Catheter 1 o
agpag Tou TEPIEXETAL UTIOPEL va odnyr-
o€l e amoofeon TNG SuVapIKAG Ttieong.
H nAektpoviki Asrtovpyia TnG HETPNONG
ICP pmtopei emiong va emnpeaotei. Ma v
EMAARBELON TWV TIMWV TTiEONG TTOL KaBo-
piovtal e auTEG Kal o€ AANEG TIEPITITW-
oclg, 6a TpEMEL va epapuocTOlV TiEpaL-
TEPW Sladikacieg OMwg T.X. N pETPNON
™G S1adepukng Tieong avapopdg pe
TIapakévtnon Kat va agloloynBei n cuvo-
AIKN KAWVIKN £1KOVa TOL acBevolg.

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

To M.scio €xel oxedlaOTel e TETOOV TPOTIO,
WOTE va PTopei va xpnotpornoindel pe aoda-
Aela2.09 MEpn ouoTAPATOCOE CLVOLACHO UE
Ta oTolkeia Tou Shunt Tou TepypddovTal 0TO
KedAAalo «». Ma TN oLVOEDN TIPEMEL va XPN-
olorolouvTal KABETAPES e ECWTEPIKN SlApE-
TP0 1,2 mm Kal EEWTEPIKN SIAPETPO TIEPITTOU
2,56 mm. Ze KdBe TePITTWON, Ol KABETNPEQ
TIPETIEL VA CUVOEOVTAL TIPOCEKTIKA OTOUG OUV-
&éopoug Tou M.scio pe pla aroiivwon. Oa
TIPETIEL VA ArtodeVYETAL N CLOTPOdH TOL KaBE-
™mea.

3.04.04 MPOETOIMAX'IA A THN
EM®YTEYZH

‘EAEYX0G TNG ATTOOCTEIPWHEVNG GUOKELA-
oiag

H anooTelpwpévn cuokeuaoia MEETIEL VA LTTO-
3AnBei o ortTikr EMBEWPNON QPECWG TPV ATTO
TN XPHon Tou MPOIGVTOC, WOTe va eleyxBel n
akepaldTNTA TOU ATIOCTEIPWUEVOU CUOTAUA-
Tog dpaync. Ta TpoidvTa MEETEL va apalpov-

vTal ard Tn CUCKELATIA aKPIBWCS TPV ATtd TN
xprion.

Adaipeon Tng mpootaciag anod diatpnon
Ot ekdooelg M.scio «angled» amoBnkevovTal
oTn oTelpa cuokevaoia oe Sladavr) TPooTacia
ano Sldtpnon. AuTr TIPEMEL va adalpedel v
ano tnv epduTeLON Tou M.scio.

"EAeyX0G owoTi g Asttovpyiag Tov M.scio
Mptv arnod v epdUTELON, TIPETEL VA EAEYXETAL
N AETOLPYIKOTNTA KAl N TNAEPETPIKT AVAyVW-
opotnTa Tou M.scio. MNa va yivel auto, n SD-
Card 1ou avrikel 0To M. scio TIPEMEL va el00XOET
OTn OXETIKN LTTOdOXN Kal N kepaia Tou Reader
Unit Set va tomoBetnBel kovtd oto M.scio
TIOU BPIOKETAL 08 ATIOCTEIPWUEVN CLUOKELAGT(a.
Edv ol Tipég pétrpnong eudavidovtal petd tnv
évapén NG pETPNoNG (1. X. [Fast measurement]
— BA. Odnyieg xpriong Tou Reader Unit Set), To
M.scio pmopei va dlaBacTel.

Aok Barotntag kat adaipeon agpa anod
TO eupuTELHA

To M.scio Ba TPEMeL va eAgyxeTal yia Bato-
mra npw ard TNy epdUTELON KAl 0 AEPAG Ba
TIPEMEL va adaipeital and To euduTeLua. To
M.scio TPETEL va TIANPWVETAL OC0 TO SLvaTOV
TIO TIPOTEKTIKA LE QVaPPOPNON XPNOIUOTIOW)-
VTAG TIPOCAPTNUEVN ATIOCTEIPWUEVN CLPLYYA
pag xprnong. To M.scio cuvdgetal kat Slatn-
peltar oe oTeipo, PuOIOAOYIKO aAaTouxo Old-
Aupa. 211G ekddoelc dome, n adaipeon dpuoa-
ANibwv aépa propel va urootnpixBel medovtag
™ pepBpdvn okévng TIPoG TNV Katevbuvon
NG KUPEANG PETPNONG.

3.04.05 EMO®'YTEYZH TOY M.scio XQP'IZ
SHUNT SYSTEM

Epdotevon touv Ventricular Catheter
AGDOPEG XEPOUPYIKEG TEXVIKEG eival SuvaTEQ
yla Tnv TornobeTnon tou Ventricular Catheter.
H amapaitntn Topr} Tou SEPUATOG TPETIEL Va
YIVEL YE TN pOP®H TITEPLYIOL pE TIESINO TIPOC
TNV KateLBLVON TOUL KABETHPA AMOCTPEAYYIONG.
H toun Tou &¢ppatog dev emiTpeneTal va Bpi-
OKETAL AKPPBWG TIAVW Ao TNV TIPORBAETIOMEVN
omr}. Katd tn xprion Tou M.scio otnv €kdoon
angled, n orry 6a MPETeL 1Bavika va gxel Sldpe-
TP0 10 mm (uéy. 14 mm). Mpémel va AndBei
UEPVA WOTE va SIACPAAIOTEL OTL TO Avolyua
NG UAVlyyag va eivat 600 To SuvaTtov HIKPO-
TEPO PETA TN dnpoupyia TG omng diditpnong,
TIPOKEWEVOL va artodpevxBei dlappor) ENY.
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To M.scio dlatiBetal o SIadOPETIKEG EKSOTEIG:
‘Otav xpnoloroleite Tnv €xkdoon «angled»,
eudpuTeELETAL TIPWTA O Ventricular Catheter.
MeTd Tnv adaipeon Tou oTeeo, N BatotnTa
Tou Ventricular Catheter uropei va eAeyxBei pe
oTdg o Tou ENY.

Katd tn xprion g €kdoong «inline», anairei-
TAl ETONG €VaG EKTPOTEAG Yl va BEPEL TOV
Ventricular Catheter otnv anairoluevn ywvia
90°. Me tn BoriBela autol TOU EKTPOTIEA, TO
UNKOG TOU KABETAPA TIOL TIPOKELTAL VA EUPL-
TeUTEl Uropel va puBpIoTEl Kal va TIpoxwpEn-
Oel oTnNV KoWia. EvoA\akTikd, éva Burrhole
Reservoir urnopei va ToroBetnBei otnv orrj Sid-
TPNONG ToL Ba cuvdéetal e Tov Ventricular
Catheter.

EpgoOTevon tov M.scio

To M.scio Tipénel TAvTa va euduTELETAL EEW
anod Tov BGA0 TOU Kpaviou.

Katd tv epduteuon tou M.scio pe €vdelen
LTTIAPAXVOEIBOUG aloPPAyiag, Adyw TNG QVTEV-
BelENG «Alua OTO eyKeEPAAOVWTIAIO LYPO», TIPE-
el va SlaodpalloTel OTL TO aipa €xel ridn adal-
pebel and to ENY.

[a TNV TomoBeTnon Tou M.scio, anatteital pa
TOETIN EMAPKOUC PEYEBOLG PETAEL TOU SEPPa-
TOG KAl TOL 00ToU. H evBLYPAPION TIPETTEL VA
EMMAEYETAL PE TETOLO TPOTIO WOTE VA PMOPEL va
ouvdebel éva Shunt System oe pia petayeve-
otepn 6elTEEN EYXEIPNON.

Mo and v epdutevon tou M.scio otnv
exdoon «dome», o Ventricular Catheter mou
TOTIOBETHBNKE TIPONYOUUEVWG KOVTAIVETAL. 2TN
OuVEXela, o Ventricular Catheter kat To M.scio
ouvogovTal.

Katd v epdutevon tng ékdoong «inline», o
Ventricular Catheter, o omoiog odnyeital o€
mnpooavatoAlopd 90° arnd TovV EKTPOMED, OLV-
dgetal pe To M.scio.

Me Tnv eval\aKTIKY) xpnon evog Burrhole
Reservoir, n olvdeon peTafl Tou Burrhole
Reservoir kat Tou M.scio yivetal péow evog
UIKPOU TUAWATOG KABETrpa.

To M.scio &ev eTuTpeneTal va BPICKETAl aKPL-
Buwg kKaTw ard TNV Toun Tou SEPUATOC.
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Mepipepiko kAeioo Touv M.scio

H olvdeon Tou Titanium Shutting Plug pe to
ePIPEPIKS TUAPA TOu M.Scio TIPAyUATOTIONE -
T, YA Tapadetyua, JEow evog PIKPOU TUApa-
TOG KaBetnpPa. Mpv and To TEPIPEPIKO KAEL-
OlHO, CLVIOTATAL VA EAEYEETE TN BATOTNTA TWV
OLVOESEUEVWY EEPTNUATWY KAl va adalpé-
OETE TOV Agpa arnod To cUOTNUA.

‘Otav xpnooroleite axuned épyava, TPETEL
Va TIPOCEXETE (DOTE VA PNV yivovtal koyipata n
YPATCOUVIEG OTOV KABETAPA CIMKOVNG.

Ol HEPOVWUEVEG OUVOETEIG TWV EPDUTEVPEVWV
e€aPTNUATWY TIPEMEL va acdalifovtal pe arno-
Aivwon. H olvéeon Twy €€apTNUATWY TIRETIEL
va eival otabepr), aAAG Ba TPEMeL va anopev-
YETAL N UTTEPPBOAKN CUOPIEN TNG AMTOAVWONG.
H ©6¢on Tou Ventricular Catheter mpénel va
ENEYXETAL PETA TNV EMEPRACN XPNOIUOTIOND-
VTG pia pébodo anekoviong (r.x. CT, MRI).

3.04.06 ENZQMATQZH TOY M.scio ZE
'ENA SHUNT SYSTEM

H evowpdtwon tou M.scio oe éva Shunt
System Sladepel pévo anod Tnv epdUTELON TNG
Sladikaciag Tov MePyPAPNKE OTO TIPONYOUL-
HEVO KEPANQIO OTO OTL TIPOCHBETA €€QPTAUIATA
Shunt, onwg . X. BaABideg, ouvdeovtal oTo
TEPIPEPIKO PEPOC aVTL yla TO Mwpa. Kat edw,
eival onpavtikod va SlacdaAIoTEl OTL Ol Pepo-
VWPEVEC OLUVOECEIG ival AOHAAICUEVES Pe pid
anoAivwon.

3.04.07 M'ETPHZH ITIEZHZ META AITO
EM®YTEYZH

MeTd TV gudUTELON, N AETOLPYIKOTNTA TWV
EUDUTELPEVWV TIPOIOVTWY Ba TIPETEL VA EAEY-
XETAL EQvA pPe PETPNON TNG THEONG XPNOWOo-
nowvtag To Reader Unit Set kat Tn oxe-
Tk} SD-Card (BA. Odényieg xpriong ya Tto
Reader Unit Set). MNa Tov okomd autod, Uro-
pel va mpaypatornoinBel pa dokiury aAnbodd-
Velag. XpnowoTowvTag ToV TPOTO PETPNONG
[Fast measurement], cuvriBwg apatneouvTal
KOTA TN Aerroupyia TMAAUO-CUYXPOVES PUBUL-
KEQ SIOKLPAVOELG (KUPATA TTIOAPWY) Kal Tia-
VWG QVATVEUOTIKES SIOKLPAVOEIC TOU OrHATOC
evSOKPAVIaKIG Ttieonc.
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Eixdéva 3: Ynodewuatikry kQumuAn LETPNONG oTnv
066vn tou Reader Unit Set pe naAuouc kai ava-
TIVEUOTIKEG  OIaKUWAVOEIG 0T ASiToupyia LETPNONG
[Fast measurement] petd tnv sugutevon

Or ekdooelg M.scio «dome» TIPOOdEPOLY ETT-
ONG TNV EMAOYH TIAPATAPNONG HIag aAAayriq
mieong oTIC KAUMUAEG péTpnong epapudlo-
vTag eAadpld mieon otn pepBpdvn okovng
QAUTWV TWV EUPUTELPATWY PETA TNV ePPL-
Teuon, étav 0 aobevig BpiokeTal oe otabepn
Bgon.

Edv 10 onjpa evdokpaviakic mieong Sev €xel
TIAAUO-OUYXPOVEG PUBUIKEG OIAKUUAVOELG, O
Ventricular Catheter umopei, TL.x., va eivat KAel-
oTdG.

H tnAepeTpikr cLCeLEN PETAED TNG KEPAiag Tou
Reader Unit Set ka1 Tou M.scio pumopei va dla-
TapaxBel and PETAAAIKA pEPN 1) TN AetToupyia
evog AA\ou Reader Unit Set kovtd oto epdL-
TeLPA. 2€ aUTH TNV TEPIMTWon, N andéotaon
anod Ta HETAAKA PEPN 1) To TIpdobeTo Reader
Unit Set mpénet va avgneei.

2e Tepimtwon avgnong Tng Beppokpaciaq
OWPaToG Tou aoBevolg, evdeExeTal va undp-
Eel \elToupyIkr SuoAettoupyia (BA. Odnyieg xpr-
ong ya to Reader Unit Set). H Beppokpacia
oto M.scio pmopei va augnBel otn Aettoupyia
avayvwong. H evowpatwpévn aopaAela Bep-
pokpaciag oTapatd auTépata Tn YETpnon oe
Beppokpacia 39°C oto euduteupa. ErmmAgoy,
edv N BepPOKPACIA TOL CWHATOG Eival PEYOAL-
Tepn anod 39°C, dev eival SuvaTég HETPNOELC.
Edv n pétpnon akupwBel, N pétpnon umopei va
EEKIVIOEL €K VEOUL SIATNPWVTAG TN AEITOUPYIKN
anooTaon PeTagy Tou M.scio Kal TNG KePaiag
TOou Reader Unit Set.

[MPOKEEVOL VA KATAOTE SUVATT N CLYKPIOIUO-
TNTA TWV TPWV PJETPNONG TOL M.SCio e QUTEQ
AWV aobnTrpwy TiiEong, Ol TIUES PETPN-
ong Ba mpEmel va oxeTiCovTal Ye éva eviaio
onueio avadopdag yia LBPOCTATIKOUG AGYOUQ
(. X. HECOKOIIAKO TPrjua Tou Monro). Zuyke-
Kpleva, edv 0 aoBevric BpiokeTal oe 6pbla
B€on owPaATog, Ol TEG TTIECNG TIOL TIPOCBIoPI-
Covtal Pmopel SlapopeTIKA va SladEPoLY KaTd
apkeTd cmH,O0 rp mmHg.

3.04.08 XP'HZH THZ AEITOYPI'IAZ
ANTAHZHZ KAI MAPAK'ENTHZHZ

O1 exddoelc M.scio «dome» €xouv emiong Tn
ALVATOTNTA AVTANCNG KA TTAPAKEVTNONG OTWG
gva oupPatikd Reservoir xapn otn pepppdvn
OKOVNG. H peuBpdvn o\kovnG TPEMEeL va
TPUMNBEl 600 TO SLVATOV TIO KABETA OTNV ETTL-
ddvela Reservoir pe kGvoula PEyIoTNG Slapé-
TPou @ 0,9 mm. H &i&tpnon pmopel va yivel
30 dopEQ xwpic meploplopd. To otabepd mepi-
BAnua Traviou anotpgrnel TuBavry BAGRN otnv
KUYEAN peETpnong. O dykog ava dladikaoia
A&vtAnong eival mepirou 0,062 ml.

3.05 METPHZH ITIEZHZ ZE
EZAIPETIK'EEZ KATAZTAZEIZ

Y eCAIPETIKEG TIEPUTTWOELG, PIA PETPNON Tiie-
ong Tou M.scio umopel va Tipaypatortoindel Ye
10 Reader Unit Set akoun kat xwpic SlaBeotun
SD-Card. Qotéoo, dev gival duvatr n arodri-
KELON TwV OESOPEVWV HETPNONG.

33



EL | OAHIEZ XPHEHE

. ®
M.scio

3.06 AQA'IPEZH KAI AIAGEZH
3.06.01 AQA'IPEZH

H adaipeon Tou M.scio Ba mpemel va mpaypa-
Toroleital cuPdWVA Pe TNV TeEAeuTaia AEEN TNG
TEXVOAOYIAG KAl TNV IATPIKK TIPAKTIKN.

3.06.02 AIAGEZH

M.scio kai otoixeia Shunt

Ta mpoidvTa Kal TA OTOIKEIM TOU TIPOIGVTOC
TI0L €V XPNOIUOTIOIOVVTAL KATA TN SIAPKEIA TNG
eUPUTELONG N TIOU UTTOPEL va €xouv adaipe-
Bel XEPOLPYIKA TIPEMEL VA AMOPPITITOVTAL WG
AUVNTIKA HOAUCHATIKO LAIKO oUpdwva pe TNV
IATPIKN TIPAKTIKY KAl TOUC (OXVOVTEG TIEQIPE-
PEIKOUC VOPOUC KAl KAVOVIOHOUC.

Ol EUPUTEVUEVEC IATPIKEG CUOKEVEG TIOL adal-
pouvtal Sev ETUTPEMETAL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL
€K VEOU.

SD-Card
Katd tnv andéppupn r TNV avako-
KAWON TOU TIPOIOVTOC, TWV OTOL-
¥elwv Tou Kal TG cuokevaoiag
TOUG, TNPEITE TOUG EBVIKOUG KAVOVI-
— opoug!
NAoyw Twv anobnkevpévwy Sedopévwy, n SD-
Card mpérel va anoppirTeTal ge aoPAAeId Kal
olUdWVA Pe TOUG KAVOVIOUOUG TipOooTaciag
dedopevwy. Mpemel va onuewbel 0Tt n armo-
KATACTAON TWV MANPODOPIWV TTOU TIEPLEXOVTAL
eival eite aduvartn eite EPIKTT HOVO pE 1BIAITEPN
mpoondBeia.

3.07 ANAZHTHZH KAI ANTOKATAZTAZH
ZOAAMATON

Ol SuohelToupyieg TOU EVOEXETAL VA TIPOKU-
YoLV KATA TNV avayvwon TwV TIWV PETPN-
ong Tou M.scio, Ta pnvopaTa mou epdaviCo-
vTal oTnVv 086vn Tou Reader Unit Set kai n dia-
SIKao{a AVTIPETWTIIONG TTEOBANUATWY TIEPYPA-
dovTal AETTTOPEPWG OTIG 0dNYiEg Xpriong yla To
Reader Unit Set.

2 e mepirmTwon BAARNG OMwg T.X. AroTuXia TTL-
Kowwviag petay Tou Reader Unit Set kat Tou
M.scio kal yla Tnv enaAriBeuon Twv kKaBopIopE-
VWV TIHWV TEONG, PTTOPEL Va XpnooTonBel pia
UETPNON BlIAdEPHIKNG TiEoNG avadopag.
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3.08 TEXNIK'EZ MAHPO®OP'IEZ
3.08.01 TEXNIKA ZTOIXE'IA

Ovopacia

Tipég

PuBpoéc SelypatoAnpiag tTng pETPNong
nieong

uéy. 44 Hz otn Aetroupyia [Fast measurement]

MéyloTn amnodKpLon cuxvoTNTAG CUTE-
p\apBavouévng Tng vdelEng ICP oe
meoelg apng 10, 20 kat 50 mmHg

+10 mmHg: 20 Hz
+20 mmHg: 19 Hz
+50 mmHg: 18 Hz

Anotopn akpry oe Tieoelg auns 10, 20
kat 50 mmHg

Augnon g neonc:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

Meiwon tng mieong:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1922 mmHg/s

XpOVIKr} oTaBePA YA TIARPN EKTPOTTH

AUEnon g rieonc:
+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

Meiwon tng mieong:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

AKpiBela pETPNONG TOL CUCTALIATOG
M.scio

EUpog mieonc (oe oxéon ue TNV aTpHooAIPIK TiiEaN):
-50 mmHg ... +100 mmHg

H akpiBela pétpnong mpoodlopiletal oe didotnua 10
nNUEPWV OTO €VPOC THiEONG:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Avapevopevn HETATOTION TOU
undevikoL onueiou TOL CUOTAPATOG
M.scio otoug 37°C (ot S5eS0UEVES TIUEQ
loxVOLV ard TN OTiyur} TNG epdUTELONG
TOou M.scio)

evtog 10 nuepwv: < 1 mmHg
evTog 30 nuepwv: < 2 mmHg
MakponpdBeopa (4 xpdvia): < 2 mmHg

H otabepdTnTa TWV PETPATEWV TtiEONG
TOUL OUOTrAUATOG M.Scio aTo €VPOC Bep-
pokpaowy ard 20°C €wg 39°C

To eUpog Beppokpaciag KaAuTTeTal ard Baduo-
vouNnaon, N KeYaAUTEPN aKpiBela eTITUYXAVETAL OTO
€0POG Beppokpaciwy ano 35°C ewg 39°C

TnAepeTpia

BA. Odnyieg xpriong yia To Reader Unit Set

MéyeBog Tou EVOOKPAVIOKOU TURHIATOG
TOL ouoTruatog M.scio

E€aptdtal arnd Tov Xpnotuorolovuevo Ventricular
Catheter (VO):

E€wTtepikn diapetpog tou VC: 2,5 mm

Mrkog Tou VC: SladopeTikd yia kK&Be aoBevr|
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Ovopacia Tpég

Méyebog Tng anarrovpevng orrig id- 1Bavikad 10 mm, pgy. 14 mm
TPNONG KATA TNV PPUTELON TWV EKSO-
oewv M.scio «dome»

ZUVOAIKOG OYKOG LYPOU EVTOC TOU Exd0oelq «dome»: 450 mm? + (1,13 x prjkog VC)
M.scio kai Tou Ventricular Catheter (VC) | mm?®

ExS60elg «flat»: 250 mm?® + (1,13 x prjkog VC) mm?®
Mrikog VC: dladopeTikd yia kabe aobevry

Bdpog Twv ekddoewv M.scio:

dome-angled 359
dome-angled, pe mepipepikd kabetnpa | 6,0 g
flat-angled 329
flat-angled, pe mepidepkd KaBeTPa 5649
dome-inline 359
dome-inline, pe Tiepipepikd KaBeTPA 6,09
flat-inline 329
flat-inline, pe TepIPePIKO KABETHPA 569

3.08.02 YAIKA ZE ENMA®'H ME IZTO'YZ/

YIrPA ZQMATOZ

P MepiBAnua Tne KUWEANG HETPNONG: Kpdua TiTaviou

P MepiBAnua Tou M.scio: MAaoTIkO (PEEK), pe TIC ekS60eIq «dome» EIMAEOV GIAKOVN
P> Stopa: Kpdua Tiraviou

P KaBetrpag (MpoatpeTikd): SNk

MoOOTIKEG I810TNTEG LAIKWV

YAkO M.scio dome M.scio flat
PEEK:

‘Oykog [mm?] 1145 1049
Bdpog [g] 1,50 1,37
Erugdveia smadrc [mm?] 2190 2400
Kpdua traviou:

‘Oykog [mm?] 2003 2003
Bdapocg [g] 3,04 3,04
Erugpdvea smadrc [mm?] 745 745
2IAKOVN (HepBpdvn):

‘Oykog [mm?] 198 ---
Bdapog [g] 0,20 ---
Erugdvea smadrc [mm?] 248 -
2IAKOVN (kaBetrpag 60 cm TIPOAIPETIKA):

‘Oykog [mm?] 2400 2400
Bdapog [g] 2,40 2,40
Erudpaveia eradric [mm?] 7000 7000
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3.09 Z'YMBOAA NOY XPHZIMOMOIO'Y-
NTAI ZTO NMPOI'ON KAI TH ZHMANZH

Enegiiynon

ZopBoAo

Emegriynon

N

€.

21pa ouppdpdwong EE,

XXXX SNAWVEL TOV apIBd avayvwplong
TOUL APHOSIOL KOWOTIOINHEVOL OPYaVI-
[o/Vel¥]

Meplopiopde nieong agpa

Mpoooxr otic 0dnyieg xpriong / nAe-
KTPOVIKEG 00nyieg xpriong

Medical device, 1TPOTEXVOAOYIKO TIPO-
i6v

HAEKTPOVIKEG 08NYieg xpriong / NAe-
KTPOVIKA OUVOSEUTIKA Eyypada

Kataokevaotrq

[Mpoocoxr} oTa cLUVOSELTIKA Eyypada

Hyepopnvia kataokeurq

Anen

Anupoyeveg

BiLElEy 35

ApiBuoC MapTidag KATAOKEUNG, Tap-
Tida

Xwpig AaTeE amnd Puolkd KAOUTOOUK,
Xwpic Aateg

Kwdikdg mpoidvtog

AnAwvel 6Tt TO TIPOIGV dlaTiBeTal HOVO
o€ ylatpoUg oTiG Hvwpeéveg MoArteieg

Zelplakdg aplBuog

Y16 dpoug aodparég yia MR

EIE

ApiBpode UDI (Unique Device Identifier,
Movadikéd avayvwploTiKO CUCKEULNG)

HAEKTPOVIKEG CUOKEVEG: ATTOPPITTTETE
OWwOoTd, PNV AMOPPITTETE TA NAEKTPO-
VIKA TIPOIOVTA 0TA OIKIAKA AroppippaTa

TauTtoroinon acbevoug

UDI-DI: | ApiBpoc UDI-DI
[STERILE [E0| | ATTOOTEIPWUEVO PE AIBUAEVOEEIBIO

Huepopnvia

Na pnv anooTeipwveTal K VEOU

Na pnv enavaypnoiJoroleitat

Keévtpo vyeiag r ylatpodg

loTooeAiba TAnpodépnNonG acBeviv

Na pnv xpnoldoroleital eGv N cuokeva-
ola eival kateoTpappevn

e By @ T B E XD E e O

ApiBpdg povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

BB

N
N

(N

N

Na puAdooetal oe Enpd PEPOG

)

Meploplopodg Beppokpaciag
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4.00 £ YMBOYAOI IATPOTEXNOAO-
rMK'QN NPOIONTQN

20udWVa PE TIC KAVOVIOTIKEG ATAUITHOELS, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opilet oup-
BOVAOUG  IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIOU
eival ol umevBuvol emKOvVwWVIaG yia OAeG TIQ
EPWTAOEIC OXETIKA e TA TIPOIOVTA.

MMope(Te va ETIKOIVWVEITE PE TOUC CUUBOL-
AOUG [ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY HAG:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA Sl INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea M.scio.
Daca aveti intrebari legate de continutul aces-
tor instructiuni de utilizare sau despre utilizarea
dispozitivului, va rugdm sa ne contactati.
Echipa dumneavoastra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Relevanta instructiunilor de utilizare

JANIl AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utiliza-
rea care nu este conforma cu destinatia pot
provoca pericole si daune. De aceea, va
rugam sa cititi aceste instructiuni de utili-
zare si sa le respectati intocmai. Pastrati-le
intotdeauna la indeméana. Pentru evitarea
vatamarilor corporale si daunelor materiale,
respectati si indicatiile de siguranta.

Domeniu de aplicare

M.scio este parte a sistemului M.scio, format
din urméatoarele componente:

P M.scio cu SD-Card aferent

»  Reader Unit Set

Sistemul M.scio poate fi combinat sigur cu
componente ale sunturilor fabricate de noi.

40

Prezentele instructiuni de utilizare se aplica
urmatoarelor variante de produs ale M.scio,
inclusiv ale SD-Card-ului aferent:

Produs Varianta
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

cu cateter distal
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

cu cateter distal
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

cu cateter distal
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

cu cateter distal

Modul de operare pentru Reader Unit Set
si componentele suntului este prezentat in
instructiunile de utilizare aferente.

Codul UDI de baza

Codul UDI de baza al variantelor de produs ale
M.scio, inclusiv ale SD-Card-ului, este:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIO-
NAREA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este evi-
tat, consecintele sunt decesul sau cele mai
grave vatamari.

A AVERTIZARE ‘

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi decesul sau
cele mai grave vatamari.

VANI PRECAUTIE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi vatamari
usoare sau minore.

T

Indicd o posibila situatie cu consecinte
negative. Daca nu este evitat, se poate ca
dispozitivul sau ceva din apropierea sa sa
prezinte daune materiale.

Simbolurile care reprezinta un pericol, un aver-
tisment si 0 atentionare sunt reprezentate sub
forma unor triunghiuri galbene cu margini negre
si semnul exclamarii de culoare neagra.

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Marcarea
denumirii dispozitivului

Cursiv

[...] Parantezele patrate mar-
cheaza sectiunile din meniu
care pot fi selectate, res-
pectiv informatiile ce vor fi
afisate pe ecranul Reader
Unit Set.

<> Parantezele ascutite mar-
cheaza simbolurile spe-
cifice contextului, de pe
ecranul Reader Unit Set.

1.03 ALTE DOCUMENTE iNSOTITOARE SI
MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Documentele nsotitoare si materialele informa-
tive complementare necesare unitatilor sanitare
se regasesc pe pagina noastra web:
https://www.miethke.com/downloads/

Aici sunt incluse si prezentele instructiuni de uti-
lizare, precum si traducerile in alte limbi.
Livrarea include si un Patient Implant Card,
pe care unitatea sanitara aferenta inregistreaza
informatii referitoare la pacient, implant si medi-
cul responsabil. Patient Implant Card are rolul
de a furniza pacientului toate informatiile impor-
tante referitoare la implant intr-o forma com-
pacta. De asemenea, pe pagina web mentio-
nata gasiti explicatia simbolurilor afisate pe Pati-
ent Implant Card si descrierea modului in care
unitatea sanitara trebuie sa completeze Patient
Implant Card.

Pacientii pot gasi informatii utile, in special refe-
ritoare la simbolurile de pe Implant Card, la
urmatoarea adresa web:
https://www.miethke.com/ic/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul respon-
sabil sau sa ne contactati.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile de
la dumneavoastra si le vom lua in considerare
pentru urmatoarea versiune a instructiunilor de
utilizare.
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1.05 DREPTURI DE AUTOR, EXCLUDE-
REA RESPONSABILITATII, GARANTIE $I
ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu pre-
zinta defecte de material sau de fabricatie in
momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si nu
se poate oferi nicio garantie pentru siguranta
si capacitatea de functionare daca dispozitivul
este modificat altfel decat este descris in cadrul
acestui document, daca este combinat cu dis-
pozitive de la alti producatori sau daca este utili-
zat altfel decét in scopul propus sau decéat pen-
tru utilizarea conforma cu destinatia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG precizeaza
clar ca trimiterea la dreptul sdu de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania dis-
pune de dreptul de marca.

42

2.00 DESCRIEREA SISTEMULUI M.scio

2.01 DEFINIREA SCOPULUI MEDICAL

Sistemul M.scio se utilizeaza pentru masurarea
presiunii intracraniene a lichidului cefalorahidian
n scopuri de diagnosticare.

Variantele ,dome” ale componentelor sistemu-
lui M.scio dispun in plus de o membrana de
silicon prin care se asigura functia de pom-
pare si punctie a unui Reservoir obisnuit. Ast-
fel, sistemul ofera posibilitatea de a scadea pre-
siunea intracraniana in scopuri terapeutice prin
extragerea de lichid cefalorahidian, de a pre-
leva lichid cefalorahidian in scopuri de diagnos-
ticare, de a administra lichide, precum si de a
verifica valorile presiunii intracraniene.

2.02 UTILIZAREA CLINICA

Optimizarea diagnosticarii si terapiei prin
masurarea telemetrica a presiunii intra-
craniene

P Montarea unui implant pe termen lung

P Citirea simpla si rapida a valorilor presiunii

> Recunoasterea situatiilor patologice create
de presiune

P Risc scazut datorita metodei de masurare
neinvazive

P Implant sigur in utilizarea la IRM in anumite
conditii, pentru campuri magnetice pana la
3 Tesla

P Cresterea gradului de sigurant4 a pacien-
tilor si apartinatorilor ingrijorati, multumita
accesului facil la valorile masurate

P Variante diferite adaptate nevoilor terape-
utice ale pacientilor individuali

P Posibilitate de extindere optionala a siste-
mului M.scio la un Shunt System
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Optimizarea managementului pacientilor
cu sunturi

Imbunatatirea evolutiei clinice a pacientilor

> Optimizarea setarilor ventilului pe baza
valorilor de presiune masurate

P Reducerea supradrenérii/subdrenarii

Diminuarea poverii resimtite de pacienti

»  Evitarea procedurilor inutile de diagnosti-
care si a riscurilor asociate acestora (de
exemplu, expunerea la radiatii in cadrul
metodelor imagistice si utilizarea tehnicilor
invazive de diagnosticare)

P Evitarea reviziilor inutile prin controlul func-
tiilor suntului, precum si excluderea ocluzi-
ilor si a defectiunilor suntului

Eficientizarea costurilor

P Evitarea procedurilor clinice inutile (de
exemplu, imagistica, masurare invaziva a
presiunii si revizii)

Optiuni terapeutice si de diagnosticare

imbunatatite prin utilizarea variantelor

M.scio ,,dome”

Multiple posibilitati prin intermediul punctiei

P Prelevare de LCR pentru scaderea manu-
ala a presiunii si analize de laborator

P Posibilitatea masurarii externe a valorilor
de referinta ale presiunii

»  Administrarea de lichid
Diminuarea poverii resimtite de pacienti

> Testde pompare pentru controlul functiilor
suntului

Eficientizarea costurilor

P  Evitarea procedurilor clinice inutile (de
exemplu, proceduri imagistice si revizii)

2.03 INDICATII

Se aplica urmatoarele indicatii pentru sistemul
M.scio:

Indicatii

P Hidrocefalie

P Hemoragie subarahnoidian
Indicatii extinse

P Dependenta de sunt

P Disfunctii ale suntului

»  Optimizarea terapiei

2.04 CONTRAINDICATII

Se aplica urmatoarele contraindicatii pentru sis-
temul M.scio:

Contraindicatii

»  Tulburari de coagulare a sangelui (pericol
de hemoragie secundara)

»  Sange in lichidul cefalorahidian

> Infectii sau presupuse infectii care influen-
teaza regiunile corpului afectate de implant
(de ex., infectii ale pielii, meningita, ven-
triculita, bacteriemie, septicemie, inclu-
siv peritonita la integrarea M.scio intr-un
Shunt System)

Contraindicatii relative

P Socuri si presiuni crescute datorate actiu-
nilor pacientilor (printre altele practicarea
scufundarilor, a boxului sau a fotbalului)

P Comportamentul agresiv/autoagresiv al
pacientilor poate diminua complianta
acestora in timpul perioadei de recuperare
si ingreuna procedura de citire a Reader
Unit Set. In cazul unor asemenea compor-
tamente, M.scio se poate deteriora, cres-
cand astfel riscul de complicatii ce pot
aparea la vindecarea ranii.

2.05 GRUPELE DE PACIENTI VIZATI

La implantarea M.scio, greutatea pacientului
trebuie sa fie de peste 10 kg. In afarid de
aceasta, nu exista alte constrangeri referitoare
la grupele de pacienti pentru implantarea siste-
mului M.scio.
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2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-
torii cu urmatoarele calificari:

»  Personal medical, de ex., neurochirurgi

P Detinerea de cunostinte privind modul de
functionare a dispozitivului si utilizarea dis-
pozitivului conform destinatiei

> Participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul

2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala profesionala

P Implantare in conditii sterile in sala de ope-
ratii

P Citirea si evaluarea valorilor presiunii intra-
craniene

P Utilizarea functiilor de pompare si punctie
ale variantelor M.scio ,dome”

2.08 PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

M.scio se implanteaza pentru a masura presiu-
nea si modificarile dinamice ale presiunii lichi-
dului cefalorahidian. Presiunea intracraniana se
determina prin conectarea la un Ventricular
Catheter.

De asemenea, M.scio poate fi integrat intr-un
sunt, pentru a determina presiunea intracrani-
ana in sunt si pentru a efectua diagnosticarea
functionarii suntului, de exemplu. M.scio este in
acest caz o extensie a suntului, care nu influen-
teaza functia de drenare.

Masurarea presiunii se face prin intermediul
unei celule de masurare, care se gaseste in
interiorul M.scio. Valorile masurate se pot citi
si vizualiza neinvaziv telemetric cu ajutorul Rea-
der Unit Set. In acest scop, M.scio nu nece-
sita utilizarea unei baterii, alimentarea cu ener-
gie electrica se face telemetric, deci prin teh-
nologie wireless in afara corpului, cu ajutorul
Reader Unit Set. Pentru masurarea presiunii,
antena Reader Unit Set se va pozitiona la o dis-
tanta cuprinsa intre 10 si 30 mm de M.scio (a
se vedea fig. 1).
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Fig. 1: Distanta de functionare a transferului telemetric
de date, adica distanta dintre antena Reader Unit Set

si M.scio este in mod ideal cuprinsa intre 10 si 30 mm.

Datele masurate se stocheaza automat pe SD-
Card-ul aferent M.scio, prin intermediul Reader
Unit Set, astfel incat evaluarea masurarii presiu-
nii s& se poata efectua si la un moment ulterior.

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

Reader Unit Set

Citirea datelor de masurare M.scio se efectu-
eaza exclusiv prin utilizarea Reader Unit Set
(FV905X / FV907X). Descrierea utilizarii Reader
Unit Set se regaseste in instructiunile de utili-
zare aferente.

M.scio si SD-Card

M.scio este livrat impreuna cu un SD-Card, pe
care se stocheaza inca din procesul de pro-
ductie toate informatiile individuale referitoare la
M.scio (date de identificare si calibrare). Pentru
efectuarea masurarilor, se introduce acest SD-
Card in slotul pentru carduri SD al Reader Unit
Set. La inceputul unei masurari se va efectua
compararea dintre ID-ul stocat pe SD-Card si
cel al M.scio prin intermediul Reader Unit Set,
pentru asigurarea ca valorile masurate sunt sto-
cate exclusiv pe SD-Card-ul aferent al M.scio.

in cazul pierderii SD-Card-ului, acesta poate fi
comandat din nou prin specificarea numarului
de serie al M.scio sau a numarului de identifi-
care aferent (ID). Numarul de identificare poate
fi citit din M.scio si afisat pe afisajul Reader Unit
Set prin intermediul [Single measurement]. Uti-
lizarea unui SD-Card standard nu este posibila.
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Combinarea cu componente ale sunturilor
M.scio poate fi combinat cu componente ale
sunturilor fabricate de noi. Va recomandam sa
utilizati numai produsele firmei Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG in combinatie cu M.scio.
Urmatoarele dispozitive, in special, sunt utile
pentru masurarea presiunii intracraniene n
combinatie cu M.scio:

Nume dispozitiv Cod
produs

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO77P

lungime 250 mm)

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO76P

lungime 180 mm) cu deflector

(mic, diametru 13 mm)

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO78P

lungime 250 mm) cu deflector

(mare, diametru 16 mm)

Prechamber FVO35T

(mic, diametru 14 mm)

Prechamber FVO33T

(mare, diametru 20 mm)

Pediatric CONTROL RESERVOIR | FV066T

(mic, diametru 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(mare, diametru 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(mic, diametru 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(mare, diametru 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Pentru masurarea presiunii dintr-un Shunt Sys-
tem, M.scio poate fi combinat cu alte compo-
nente, cum ar fi ventile si Peritoneal Catheter.
La utilizarea unui (Pedliatric) CONTROL RESER-
VOIR, trebuie avut in vedere ca, la conecta-
rea cu componentele suntului, acesta sa nu fie
plasat intre ventricul si M.scio. In caz contrar,
se poate falsifica dinamica semnalului aferent
presiunii. Din acest motiv, trebuie exclusa com-
binarea M.scio cu un SPRUNG RESERVOIR.
M.scio trebuie plasat intre ventricul si ventil,
pentru a putea determina presiunea intracrani-
ana.

2.10 SCURTA PREZENTARE PRIVIND
SIGURANTA S| PERFORMANTELE
CLINICE

Prezentarea scurta privind siguranta si per-
formantele clinice se regaseste la urmatoarea
adresa:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 INFORMATII SUPLIMENTARE REFE-
RITOARE LA DISPOZITIV

Conform EN 45502-1

P Numérul de identificare (ID) al M.scio poate
fi afisat pe afisajul Reader Unit Set cu aju-
torul unui [Single measurement] si, ast-
fel, implantul se poate identifica fara echi-
voc. Corespondenta dintre ID si numarul
de serie (SN) al M.scio se regaseste pe
eticheta SD-Card-ului livrat impreuna cu
M.scio.

P Aprobarea pentru aplicarea marcajului CE
pentru dispozitive medicale implantabile
active (conform Directivei 90/385/CEE) a
fost acordata prima oara in 2011.

Conform ISO 7197

P Se pot efectua investigatii cu rezonanta
magnetica nucleara de 3 Tesla sau
investigatii de tomografie computerizata
fara afectarea sau periclitarea functiona-
rii M.scio. M.scio este sigur in utilizarea la
IRM in anumite conditii. in cazul investiga-
tillor IRM, pot aparea artefacte. Cateterele
incluse in livrare sunt sigure in utilizarea la
IRM.

Documentele privitoare la siguranta IRM
pot fi consultate la urmatoarea adresa:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio, precum si intregul Shunt System,
pot rezista in siguranta la presiuni negative
sau pozitive de pana la 100 mmHg.
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3.00 COMPONENTELE SISTEMULUI
M.scio SI SD-CARD

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 VARIANTE ALE M.scio

M.scio este disponibil in patru variante cu sau
fara cateter distal preconectat de 60 cm lun-
gime.

a)

= — A
7,8 mm N\ é
i_: . ,F% 13,6 mm
\] ‘
<« >
@9,5mm
©23,8mm
28 mm
b) X
A A
4,8 mm —
10,7 mm
I
J
@9,5mm
»
©23,7mm
28 mm
c) X
7,8 mm
= .=
©238mm J
32,2mm
g X

©23,7mm J

322mm

Fig. 2: M.scio cu celuld de masurare integrata (X) este
disponibil in urmatoarele variante:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate

Ambalaj steril cu M.scio 1

Protectie la strapungere in inte- | 1
riorul pungilor sterile (pentru
M.scio angled)

SD-Card in folie de protectie 1

Instructiuni de utilizare pentru 1
M.scio

Patient Implant Card 1
Fisa cu indicatii referitoare la 1

Patient Implant Card

3.01.03 STERILITATEA

Dispozitivele sunt sterilizate cu oxid de etilena,
printr-un proces controlat cu strictete. Ambala-
rea dubla in pungi sterile garanteaza sterilitatea
pe o perioada de trei ani. Termenul de valabili-
tate se regaseste pe ambalaj.

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor in cazul
deteriorarii ambalajului steril.

3.01.04 CALIBRAREA

M.scio este calibrat in timpul procesului de pro-
ductie. Datele de calibrare aferente sunt sto-
cate atét in celula de masurare, cat si pe SD-
Card-ul inclus In pachet. Aceste date se citesc
si se prelucreaza automat in timpul masurarii cu
Reader Unit Set. Nu este necesara calibrarea
dispozitivului de catre utilizator.

3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE

Conditii de functionare ale M.scio

Temperatura corpu- | 35 °C ... 39 °C, este
Jui posibila verificarea
functionarii si la tem-
peratura camerei,
dar cu o precizie
limitata

Presiunea atmosfe- | 800 pana la 1100
rica hPa
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3.01.06 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VULUI

Dispozitivele medicale sunt proiectate sa func-
tioneze precis si fiabil, pe o perioada indelun-
gata. Durata de viata preconizata a M.scio, pre-
cum si a SD-Card-ului dupa implantare este de
5 ani.

Nu se poate insa oferi nicio garantie referitoare
la necesitatea inlocuirii dispozitivelor medicale,
din motive tehnice sau medicale. in cazul defec-
tarii celulei de masurare, M.scio ,dome” func-
tioneaza ca un Burrhole Reservoir conventional,
respectiv ca un Prechamber conventional, fara
nici un fel de limitari, iar variantele ,flat” functio-
neaza ca un deflector, respectiv un conector.
Celula de masurare integrata a M.scio nu pre-
zinta niciun pericol pentru pacient.

3.01.07 DISPOZITIV DE UNICA
FOLOSINTA

Produsul este prevazut pentru utilizare unica.
Reutilizarea ar putea duce la schimbari sem-
nificative ale proprietatilor M.scio. Siguranta
functionarii produselor resterilizate nu poate fi
garantata.

3.01.08 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul indeplineste, printre altele, urma-
toarele cerinte de reglementare in versiunea in
vigoare:

»  (UE) 2017/745 (MDR)
> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 INFORMATII DE SIGURANTA IMPOR-
TANTE

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatile
de siguranta Tnainte de folosirea dispozitivu-
lui. Respectati indicatiile de siguranta, pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol viata.

A AVERTIZARE

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor
in cazul deteriorarii ambalajului steril.

P> Nu este permisa implantarea produsului
dupa expirarea perioadei de valabilitate.

A AVERTIZARE

P> Nueste permisa reutilizarea dispozitive-
lor care au fost deja utilizate nici la ace-
lasi pacient, nici la alt pacient.

A PRECAUTIE

Din cauza pericolului de ranire prin opera-
rea defectuoasa a produsului, utilizatorul
trebuie sa participe la instruirea privitoare
la dispozitiv, inainte de prima punere in
functiune a acestuia. Pentru mai multe
informatii referitoare la instruirea privi-
toare la dispozitiv, va rugam sa va adre-
sati Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

P siliconul are o incdrciturs electrostatica
foarte ridicata. Evitati contactul cateteru-
lui cu carpe uscate, pudra de talc, res-
pectiv suprafete rugoase. Particulele care
adera pot duce la reactii tisulare.

P Este absolut obligatorie verificarea func-
tionarii M.scio inainte de implantare.

P in cazul in care exista indoieli privitoare
la acuratetea sau adecvarea valorii pre-
siunii intracraniene masurate, de exem-
plu pentru ca nu se detecteaza fluctuatii
ritmice sincronizate cu pulsul, este posi-
bil sa existe o ocluzie a Ventricular Cathe-
ter sau aerul continut ar putea duce la o
atenuare a dinamicii presiunii. De aseme-
nea, ar putea fi afectata si functia elec-
tronica a masurarii PIC. Pentru verificarea
valorilor masurate ale presiunii in aceste
cazuri si in alte situatii in care exista indo-
ieli asupra acuratetei, se vor folosi alte
proceduri de masurare a presiunii intra-
craniene, cum ar fi masurarea transcuta-
nata a valorilor de referinta prin punctie si
evaluarea starii generale a pacientului.

P in cazul investigatiilor terapeutice cu
ultrasunete, exista posibilitatea unei con-
centratii neintentionate a campului de
ultrasunete si, astfel, pericolul de ranire a
pacientului.

> Integritatea M.scio si a Shunt System
poate fi periclitata prin lovituri puternice
din exterior (accidente, cazaturi etc.).

> Prin pomparea frecventa a variantelor
,dome” se poate ajunge la un drenaj
excesiv si la o presiune nefiziologica.
Pacientul trebuie informat asupra acestui
risc.
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P Urmatoarele situatii pot duce la defecta-
rea celulei de masurare a M.scio:

> folosirea dispozitivelor care emit ener-
gie, cum ar fi defibrilatoarele

P conducerea unui curent electric dintr-o
sursa externa prin corp (pensa mono-
polara)

> supunerea pacientului la radioterapie,
precum si la investigatii cu izotopi radi-
oactivi

3.02.02 COMPLICATII SI
RISCURI REZIDUALE

Urmatoarele complicatii pot aparea in legatura
cu sistemul M.scio:

P Cefalee, vertij, delir, varsaturi in cazul posi-
bilelor scurgeri ale M.scio / sunt si disfunc-
tii ale suntului

P Eritemele si tensionérile in zona implantului
sunt posibili indicatori ai unei infectii

P Ocluzii cauzate de albumin si/sau sange
n lichidul cefalorahidian

P Tulburari de vindecare a ranilor din cauza
inaltimii de montaj a M.scio, dome-angled

Daca pacientul prezinta eriteme si tensionari,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, trebuie consulat
imediat un medic.

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la uti-
lizarea sistemului M.scio:
P Cefalee persistenta

P Infectii grave (de ex. septicemie, menin-
gita) / soc anafilactic

v

Higroma acuta si cronica / hematom sub-
dural

Acumulare de lichid cefalorahidian
Leziuni / perforari ale tesuturilor
Iritatii ale pielii

vvyywvyy

Iritatii locale provocate de sunt / reactii
alergice

48

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave survenite in
legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri, infec-
fii etc.) producatorului si autoritatilor nationale
competente ale tarii membre UE in care aveti
sediul.

in Germania, autoritatea competents este
BfArM (Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale). Datele de contact actu-
alizate se regasesc pe pagina web a BfArM:
https://www.bfarm.de

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informarea
n prealabil a pacientului si/sau a reprezentantu-
lui acestuia. Aceasta include o descriere deta-
liatd a operatiei, a tehnicii chirurgicale si a pro-
duselor medicale utilizate. in cazul dispozitive-
lor medicale implantabile, pacientul va fi infor-
mat despre

P Avertiziri; masurile de precautie care
trebuie luate, limitarile de utilizare afe-
rente dispozitivului medical; informatii care
garanteaza utilizarea sigura a dispozitivului
medical; contraindicatii (in special capitolul
3.02 Informatii de siguranta importante)

> Informatii generale despre cantitatile si
calitatile materialelor si substantelor la care
poate fi expus pacientul (capitolul 3.08.02
Materiale in contact cu tesuturi/lichide cor-
porale)

P Durata de viata preconizata a dispozitivului
medical si toate masurile ulterioare nece-
sare (capitolul 3.07.06 Durata de viata a
dispozitivului).

3.03 TRANSPORTUL $I DEPOZITAREA
3.03.01 TRANSPORTUL

Conditii de transport

Temperatura -30 °C
ambianta ... +60 °C
Presiunea 596 hPa
atmosferica ... 1100 hPa
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3.03.02 DEPOZITAREA

Dispozitivele medicale trebuie depozitate intot-
deauna intr-un loc uscat si curat.

Conditii de depozitare

Interval de temperatura 0°C

la depozitare .. +50 °C
Interval de presiune 800 hPa

la depozitare .. 1100 hPa

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Sistemul M.scio poate fi utilizat in doua scenarii,
pentru a determina presiunea intracraniana:

P M.scio implantat fara Shunt System
»  M.scio integrat intr-un Shunt System

n ambele scenarii, citirea si vizualizarea teleme-
trica a valorilor presiunii se fac prin intermediul
Reader Unit Set.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA SI
AVERTISMENTE

A PRECAUTIE

Este absolut obligatorie verificarea func-
tionarii implantului inainte de implantare.

> Permeabilitatea trebuie verificata prin
aspirarea distala cu lichid steril si, in plus,
trebuie eliminat aerul din implant inainte
de implantare.

P in cazulin care existi indoieli privitoare la
acuratetea sau adecvarea valorii presiu-
nii intracraniene masurate, de exemplu
pentru ca nu se detecteaza fluctuatii rit-
mice sincronizate cu pulsul, este posibil
sa existe o ocluzie a Ventricular Cathe-
ter sau aerul continut ar putea duce la o
atenuare a dinamicii presiunii. De aseme-
nea, ar putea fi afectata si functia elec-
tronica a masurarii PIC. Pentru verificarea
valorilor masurate ale presiunii in aceste
cazuri si in alte situatii in care exista indo-
ieli asupra acuratetei, se vor folosi alte
proceduri de masurare a presiunii intra-
craniene, cum ar fi masurarea transcuta-
nata a valorilor de referinta prin punctie si
evaluarea starii generale a pacientului.

3.04.03 MATERIALE NECESARE

M.scio este proiectat astfel incat sa poata fi
utilizat in sigurantd Tmpreuna cu componen-
tele sunturilor descrise n capitolul ,2.09 Com-
ponentele sistemului”. Pentru conectare, se va
utiliza un cateter cu un diametru interior de
1,2 mm si un diametru exterior de aproxima-
tiv 2,5 mm. In toate cazurile, cateterele trebuie
fixate la conectorii M.scio cu grija prin interme-
diul unei ligaturi. Trebuie evitata indoirea cate-
terului.

3.04.04 PREGATIREA IMPLANTARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus unui control vizual
nainte de utilizare, pentru a verifica integritatea
sistemului cu rol de bariera sterila. Dispozitivele
trebuie scoase din ambalaj doar imediat inainte
de utilizare.

indepartarea protectiei la stripungere
Variantele ,angled” ale M.scio sunt depozitate
n ambalajul steril intr-o protectie la strapungere
transparenta. Aceasta se va indeparta inainte
de implantarea M.scio.

Verificarea functionarii corecte a M.scio
Inainte de implantare, se va verifica functio-
narea corecta si citirea telemetrica a M.scio.
Pentru aceasta, SD-Card-ul M.scio se va intro-
duce in slotul aferent si antena Reader Unit
Set se va plasa In apropierea M.scio aflat
inca in ambalajul steril. Daca, dupa inceperea
masurarii, se afiseaza valorile masurate (de ex.
[Fast measurement] - a se vedea instructiu-
nile de utilizare ale Reader Unit Set), atunci
inseamna ca citirea M.scio functioneaza.

Testarea permeabilitatii si indepartarea
aerului din implant

inainte de implantarea M.scio, trebuie verificata
permeabilitatea acestuia si aerul din implant
trebuie Indepartat. M.scio trebuie umplut cat
mai neagresiv posibil prin aspiratie cu ajutorul
unei seringi sterile de unica folosinta. Pentru
aceasta, se conecteaza M.scio si se tine in ser
fiziologic steril. La variantele dome, indeparta-
rea bulelor de aer poate fi ajutata prin apasa-
rea membranei de silicon in directia celulei de
masurare.
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3.04.05 IMPLANTAREA M.scio FARA
SHUNT SYSTEM

Implantarea Ventricular Catheter

Existda mai multe tehnici chirurgicale pentru
plasarea Ventricular Catheter. Incizia cutanata
necesara trebuie sa aiba forma de lob pediculat
in directia cateterului de drenare. Incizia nu tre-
buie sa fie imediat peste locul de trepanare pla-
nificat. La utilizarea M.scio in varianta angled,
in mod ideal trepanatia este de 10 mm (max.
14 mm). Trebuie avut in vedere ca, la plasarea
gaurii de trepanatie, deschiderea dura mater sa
fie cat mai mica, pentru a evita scurgerile de
lichid cefalorahidian.

M.scio este disponibil in mai multe variante: La
utilizarea variantelor ,angled”, se implanteaza
mai intai un Ventricular Catheter. Dupa inde-
partarea mandrenului, permeabilitatea Ventri-
cular Catheter se poate verifica prin picurarea
de lichid cefalorahidian in afara.

La utilizarea variantelor ,inline” este necesara
utilizarea unui deflector pentru a aduce Ventri-
cular Catheter la unghiul de 90° necesar. Cu
ajutorul acestui deflector, se poate ajusta lungi-
mea cateteruluiimplantat siimpinge in ventricul.
Alternativ, se poate plasa pe gaura trepanatiei
un Burrhole Reservoir, prin care se conecteaza
Ventricular Catheter.

Implantarea M.scio

M.scio trebuie implantat mereu in afara calotei
craniene.

In cazulimplantarii M.scio cu indicatie de hemo-
ragie subarahnoida, trebuie avut grija ca san-
gele sa fi fost deja eliminat din LCR din cauza
contraindicatiei ,sange in lichidul cefalorahi-
dian”.

Pentru plasarea M.scio, se va forma o pungéa de
o dimensiune suficienta intre piele si os. Orien-
tarea pungii se va stabili in asa fel, incat sa fie
posibila conectarea unui Shunt System intr-o
operatie ulterioara.

inainte de implantarea M.scio, in varianta
,dome” se va scurta Ventricular Catheter plasat
anterior. Apoi se conecteaza Ventricular Cathe-
ter si M.scio.

La implantarea variantelor ,inline”, se conec-
teaza Ventricular Catheter pozitionat la 90° la
M.scio cu ajutorul deflectorului.

La utilizarea alternativa a unui Burrhole Reser-
voir, conectarea dintre Burrhole Reservoir si
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M.scio se efectueaza printr-un segment de
cateter scurt.

M.scio nu trebuie sa se afle direct sub incizia
de la nivelul pielii.

inchiderea distald a M.scio

Conectarea unui Titanium Shutting Plug la par-
tea distala a M.scio se efectueaza, de exem-
plu, printr-un segment de cateter scurt. inainte
de inchiderea distald, se recomanda efectua-
rea unui control al permeabilitatii componente-
lor conectate si indepartarea aerului din sistem.
La utilizarea de Instruments ascutite, trebuie
avut grija ca acestea sa nu taie sau sa zgarie
cateterul de silicon.

Conexiunile individuale ale componentelor
implantate trebuie asigurate printr-o ligatura.
Conexiunea componentelor trebuie sa fie sta-
bila, dar trebuie evitata totusi strangerea exce-
siva a ligaturii.

Pozitia Ventricular Catheter trebuie controlata
imagistic (de ex. CT, IRM) dupa operatie.

3.04.06 INTEGRAREA M.scio INTR-UN
SHUNT SYSTEM

Integrarea M.scio intr-un Shunt System difera
de implantarea prin procedura descrisa in capi-
tolul anterior doar prin faptul ca piesele com-
plementare ale suntului, cum ar fi ventilele, sunt
conectate la partea distalé in loc de cea a inchi-
derii. Se va avea in vedere ca si aici conexiunile
individuale sa fie asigurate printr-o ligatura.

3.04.07 MASURAREA PRESIUNII DUPA
IMPLANTARE

Dupa implantare, functionarea dispozitivului
implantat trebuie verificata din nou prin interme-
diul Reader Unit Set si al SD-Card-ului aferent,
prin masurarea presiunii (a se vedea instructiu-
nile de utilizare ale Reader Unit Set). n acest
sens, se poate desfasura un test de plau-
zibilitate. La utilizarea modului de masurare
[Fast measurement], in timpul functionarii se
pot observa de obicei fluctuatii ritmice sincroni-
zate cu pulsul (undele pulsului) si, printre altele,
variatii respiratorii ale semnalului de presiune
intracraniana.
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Fig. 3: Exemplu de curba masurata pe afisajul Reader
Unit Set cu pulsatii si variatii respiratorii in modul de
masurare [Fast measurement] dupd implantare

De asemenea, dupa implantare, variantele
M.scio ,dome” ofera posibilitatea de a observa
modificarea presiunii pe curba de masurare,
prin apasarea usoara a membranei de silicon,
cand pacientul se afla intr-o stare stabila.

Tn cazul in care semnalul de presiune intracra-
niana nu releva variatii ritmice sincronizate cu
pulsul, exista posibilitatea ca Ventricular Cathe-
ter sa fie obturat.

Cuplarea telemetrica dintre antena Reader Unit
Set si M.scio poate fi perturbata de piese meta-
lice sau de utilizarea unui alt Reader Unit Set in
apropierea pacientului. In acest caz, se va mari
distanta fata de piesele metalice sau de un alt
Reader Unit Set.

in cazul in care temperatura corpului pacientu-
lui este ridicata, este posibil sa apara perturbari
de functionare (a se vedea instructiunile de uti-
lizare ale Reader Unit Set). Tn modul de citire,
temperatura din M.scio poate creste. Prin pro-
tectorul termic integrat, masurarea se opreste
automat atunci cand implantul atinge o tempe-
raturd de 39 °C. Daca si temperatura corpului
este de peste 39 °C, atunci nu se pot efectua
masurari.

n cazul in care misurarea este intrerupts,
aceasta poate fi reinceputa cu respectarea dis-
tantei de functionare dintre M.scio si antena
Reader Unit Set.

Pentru a facilita compararea valorilor inregis-
trate de M.scio cu cele ale altor senzori de pre-
siune, din motive hidrostatice, valorile masurate
trebuie raportate la un punct de referinta unitar
(de ex. foramen Monro). Valorile méasurate pot
varia cu cativa cmH,O respectiv. mmHg, mai
ales atunci cand pacientul se afld in pozitie ver-
ticala.

3.04.08 UTILIZAREA FUNCTIILOR DE
POMPARE Sl PUNCTIE

Prin membrana de silicon, variantele M.scio
,dome” dispun, in plus, de functia de pom-
pare si punctie a unui Reservoir obisnuit. Punc-
tia membranei de silicon trebuie efectuata pe
cat posibil perpendicular pe suprafata Reser-
vaoir, cu o0 canuld cu @ max. de 0,9 mm. Se pot
efectua pana la 30 de punctii fara limitari. Car-
casa stabila de titan Tmpiedica posibilele dete-
riorari ale celulei de masurare. Volumul pentru
fiecare procedura de pompare este de aproxi-
mativ 0,062 ml.

3.05 MASURAREA PRESIUNII iN
SITUATIIEXCEPTIONALE

in situatii exceptionale, masurarea presiunii de
catre M.scio se poate efectua si fara SD-Card,
cu ajutorul Reader Unit Set. in acest caz, datele
masurate nu vor fi stocate.
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3.06 EXPLANTAREA $I ELIMINAREA
3.06.01 EXPLANTAREA

Explantarea M.scio trebuie efectuata conform
stadiului actual al tehnologiei si cu respectarea
practicilor medicale.

3.06.02 ELIMINAREA

M.scio si componentele suntului
Dispozitivele care nu au fost folosite la implan-
tare, precum si, dupa caz, dispozitivele si com-
ponentele care au fost indepartate In cadrul
operatiei, trebuie eliminate ca deseu in mod
corespunzator, in concordanta cu prevede-
rile practicii medicale, precum si cu legile in
vigoare la nivel regional, fiind considerate mate-
rial potential infectios.

Dispozitivele medicale explantate nu mai pot fi
reutilizate.

SD-Card
in cadrul eliminarii ca deseu sau in
cazul reciclarii dispozitivului, a com-
ponentelor si a ambalajelor aces-
torg, se vor respecta prevederile
nationale!
SD-Card trebuie eliminat in conditii de sigu-
rantd si in conformitate cu reglementarile pri-
vind protectia datelor, din cauza datelor sto-
cate. In acest sens, se va avea grija ca recu-
perarea informatiilor continute sa fie imposibila
sau realizabila numai cu eforturi speciale.

3.07 IDENTIFICAREA $I REMEDIEREA
DEFECTIUNILOR

Eventualele deficiente aparute la citirea valori-
lor inregistrate de M.scio sunt afisate sub forma
de mesaje pe afisajul Reader Unit Set, iar pro-
cedurile de remediere a defectiunilor sunt des-
crise amanuntit in instructiunile de utilizare ale
Reader Unit Set.

in cazul anumitor deficiente cum ar fi intreru-
perea comunicatiei dintre Reader Unit Set si
M.scio si pentru verificarea valorilor masurate,
se poate recurge la o masurare transcutanata
a valorilor de referinta.
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3.08 INFORMATII TEHNICE
3.08.01 DATE TEHNICE

Denumire

Valori

Frecventa de esantionare a valorii pre-
siunii

max. 44 Hz in modul [Fast measurement]

Réaspuns in frecventa maxim, inclusiv al
afisajului PIC la un varf de presiune de
10, 20 si 50 mmHg

+10 mmHg: 20 Hz
+20 mmHg: 19 Hz
+50 mmHg: 18 Hz

Panta a flancului in cazul unui varf de
presiune de 10, 20 si 50 mmHg

Cresterea presiunii:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

Scaderea presiunii:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1922 mmHg/s

Constanta de timp pentru deviatie
completa

Cresterea presiunii:
+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

Scaderea presiunii:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

Precizia de masurare a sistemului
M.scio

Interval de presiune (raportat la presiunea atmosfe-
rica):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Precizia de masurare determinata pe o perioada de
10 zile in intervalul de presiune:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Abatere reziduala preconizata a

valorii punctului nul a sistemului M.scio
la 37 °C (valorile indicate se aplica ince-
pand cu momentul implantarii M.scio)

n termen de 10 zile: < 1 mmHg
n termen de 30 de zile: < 2 mmHg
pe termen lung (4 ani): < 2 mmHg

Stabilitatea valorilor de presiune masu-
rate de sistemul M.scio in intervalul de
temperatura 20 °C - 39 °C

Intervalul de temperatura este acoperit prin calibrare,
precizia cea mai mare se atinge in intervalul de tem-
peratura 35 °C - 39 °C

Telemetrie

a se vedea instructiunile de utilizare ale Reader Unit
Set

Marimea piesei intracraniene a sistemu-
lui M.scio

In functie de Ventricular Catheter (VC) folosit:
diametru exterior al VC: 2,5 mm
lungimea VC: in functie de pacient

Marimea gaurii de trepanatie in cazul
implantarii variantei M.scio ,dome”

ideal 10 mm, max. 14 mm
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Denumire

Valori

Volumul total al lichidului din M.scio si
Ventricular Catheter (VC)

Varianta ,dome”: 450 mm?® + (1,13 x lungime VC)
mm?

Variantele ,flat*”: 250 mm?® + (1,13 x lungime VC)
mm?

lungime VC: in functie de pacient

Greutatea variantelor M.scio:
dome-angled

dome-angled, cu cateter distal
flat-angled

flat-angled, cu cateter distal
dome-inline

dome-inline, cu cateter distal
flat-inline

flat-inline, cu cateter distal

359
6,09
3,29
569
359
6,09
3,29
569

3.08.02 MATERIALE iN CONTACT CU

TESUTURI/LICHIDE CORPORALE

P Carcasa celulei de masurare: aliaj de titan

Insertii: aliaj de titan

vvyy

Cateter (optional): silicon

Proprietati cantitative ale materialelor

Carcasa M.scio: material plastic (PEEK), la variantele ,dome”, suplimentar silicon

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Volum [mm?] 1145 1049
Greutate [g] 1,50 1,37
Suprafata de contact [mm?] 2190 2400
Aligj de titan:

Volum [mm?] 2003 2003
Greutate [g] 3,04 3,04
Suprafata de contact [mm?] 745 745
Silicon (membrana):

Volum [mm?] 198 -
Greutate [g] 0,20 ---
Suprafata de contact [mm?] 248 ---
Silicon (cateter 60 cm optional):

Volum [mm?] 2400 2400
Greutate [g] 2,40 2,40
Suprafata de contact [mm?] 7000 7000
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3.09 SIMBOLURI UTILIZATE PE DISPOZI-

TIV $I PE MARCAJ

Explicatie

Simbol

Explicatie

Instructiuni de utilizare electronice/docu-
mentatie de insotire in format electronic

a)
m

Marca de conformitate UE,
xxxx, indica numarul de identificare al
organismului notificat competent

Atentie, respectati documentele nsoti-
toare

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Fara pirogen

Data fabricatiei

Fara latex din cauciuc natural, fara latex

Indicé faptul ca, in SUA, dispozitivul
poate fi livrat doar medicilor

JSEY 3E

Valabil pana la

Sigur in utilizarea la IRM, In anumite con-
ditii

-
o
—

Numar lot de fabricatie, sarja

Numar articol

> F S X P

Aparate electronice: a se elimina cores-
punzator ca deseu, produsele electro-
nice nu se vor elimina ca deseu menajer

BlE

Numar de serie

==
-~

Identificarea pacientului

c
=

Numar UDI (Unique Device Identifier)

(=]

Data

UDI-DI:

Numar UDI-DI

7]
4
m
a
=
m
m
o

Sterilizat cu oxid de etilena

o+

i

Centrul medical sau medicul

Anu se resteriliza

Pagina web pentru informarea pacientilor

[#]

A nu se refolosi

A nu se folosi in cazul ambalajului deteri-
orat

@D !

N
N

A se pastra la loc uscat

Limita de temperatura

Limita presiunii atmosferice

= &)=<

Respectati instructiunile de utili-
zare/instructiunile de utilizare electronice

Numar model/European Medical Device
Nomenclature Code

4.00 CONSULTANTI SPECIALIZATI IN
DISPOZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
n conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale in cali-
tate de persoane de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

fi puteti contacta pe consultatii nostri speciali-
zati in dispozitive medicale la urmatoarele date
de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

55



HU | HASZNALATI UTASITAS

. ®
M.scio

TARTALOMJEGYZEK

0.00 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

1.01 A figyelmeztetések magyarézata
1.02 Megjelenitési szabalyok
1.08 Tovabbi kiséré dokumentumok és kiegészitd tajékoztatd anyag

1.04 Visszajelzés a haszndlati Utmutatérol

1.05 Szerzéi jog, a felelésség kizarasa, garancia és egyéb rendelkezések

2.00 AZ M.scio RENDSZER LEIRASA

2.01 Orvosi rendeltetés

2.02 Klinikai elényok

2.08 Javallatok

2.04 Ellenjavallatok

2.05 Tervezett betegcsoportok

2.06 Tervezett felhasznalok

2.07 Tervezett felhasznaldi kornyezet

2.08 MUkddési elv

2.09 Rendszerkomponensek

2.10 Biztonsagrdl és klinikai teljesitményrdl szolo révid tajékoztatd

2.11 Kiegészitd termékinformaciok

3.00 M.scio ES SD-CARD RENDSZERKOMPONENSEK

3.01 Termékleiras

3.02 Fontos biztonsagi informaciok

3.03 Szallitas és tarolas

3.04 A termék hasznélata

3.05 Nyomasmérés kivételes helyzetekben
3.06 Eltavolités és artaimatlanitas

3.07 Hibakeresés és -elharitas

3.08 MUszaki informaciok

3.09 A terméken és a cimkén hasznalt szimbdlumok

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ TANACSADO

56

57

58
58
58
58
58
59

59
59
59
60
60
60
61
61
61
61
62
62

63
63
64
65
66
68
69
69
70
72

72



. ®
M.scio

HASZNALATI UTASITAS | HU

0.00 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6sz6

Kdszonjuk, hogy az M.scio megvaséarlasa
mellett dontott. Kérjuk, fordulion hozzank,
ha barmilyen kérdése van a jelen
haszndlati Utmutaté tartalmaval vagy a termék
hasznélataval kapcsolatban.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG csapata

A hasznalati utmutaté jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjik, hogy olvassa el a hasznalati
Utmutatét és pontosan kovesse az
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok
megel6zése tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

érdekében

Alkalmazasi teriilet
Az M.scio az M.scio rendszer része, amely az
alabbi komponensekbdl all:

P M.scio hozzétartozé SD-kartyaval (SD-
Card)
P Reader Unit Set

Az M.scio rendszer biztonsagosan
kombinalhatd céglink shunt komponenseivel.

A jelen haszndlati Utmutatd a kovetkezd
M.scio termékvaltozatokra és hozzatartozé SD-
kartydra (SD-Card) vonatkozik:

Termék Valtozat

M.scio dome-angled

M.scio dome-angled,
disztdlis katéterrel

M.scio flat-angled

M.scio flat-angled,
disztalis katéterrel

M.scio dome-inline

M.scio dome-inline,
disztdlis katéterrel

M.scio flat-inline

M.scio flat-inline,
disztdlis katéterrel

A Reader Unit Set és a shunt komponensek
hasznalatanak leirasa a megfelel§ haszndlati
Utmutatdkban taldlhato.

Alap UDI-DI

Az M.scio termékvaltozatok és a hozzatartozd
SD-kértydk (SD-Card) alap UDI-Dl-je a
kovetkezé:

40419060000000000000002RY
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1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

N e

Kozvetleniil fenyegetd veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kovetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

A FIGYELMEZTETES ‘

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez.

Halal vagy sulyos sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

A E——

Potencidlisan fenyeget6 veszélyt jelez.
Enyhébb vagy kisebb sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

m MEGJEGYZES

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez.
Kar keletkezhet a termékben vagy a
kozelében lévé targyakban, ha nem el6zik
meg ezt a veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdluma egy sarga figyelmeztetd
haromszdg, fekete szegéllyel és fekete
felkialtojellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megjelenités | Leiras

Ddlt betd Terméknevek jeldlése

[..] Szdgletes zardjelek
jeldlik a kivélaszthatod
menupontokat, ill. a
Reader Unit Set kijelz&jén
megjelend informéaciokat.

<> Hegyes zardjelek jeldlik a
szbvegkornyezettd| fliggd
szimbodlumokat a Reader
Unit Set kijelzéjén.
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

Az egészségligyi intézményekre vonatkozd
relevans kisér6 dokumentumok és kiegészité
tdjékoztatd  anyagok  megtaldhatok  a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ide tartozik a jelen haszndlati utmutatd, valamint
egyéb nyelvekre leforditott valtozatai.

A kiszdllitott csomaghoz egy Patient Implant
Card van meliékelve, amelyre az adott
egészségugyi intézménynek fel kell jegyeznie a
betegre, az implantatumra és a felel6s orvosra
vonatkozé adatokat. A Patient Implant Card
célia, hogy az implantdtummal kapcsolatos
minden fontos informacié kompakt formaban a
beteg rendelkezésére alljon. A Patient Implant
Card-on lév6 szimbdlumok magyarazata
és annak leirdsa, hogy az egészséglgyi
intézménynek hogyan kell kitdltenie a Patient
Implant Card-ot, szintén megtekinthet6 ezen a
webhelyen.

Betegek szamara hasznos  informaciok,
kilénésen az  implantatumkartyan  1évé
szimbdlumokrdl, az aldbbi weboldalon érheték
el:

https://www.miethke.com/ic/

Ha a haszndlati dtmutatd és a kiegészité
informaciok gondos attanulmanyozasa ellenére
tovabbi segitségre van szlksége, kérjuk,
forduljon az Onért felelés forgalmazodhoz vagy
hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szdmunkra.
Kérjik, ossza meg velink a haszndlati
Utmutatéval kapcsolatos kivansagait és kritikait.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk és figyelembe
vesszUk a haszndlati Utmutatd kovetkezd
valtozatanal.
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1.05 SZERZO6I JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantdl, amely a
kiszéllitaskor anyag- és gyartasi hibaktol
mentes.

Nem véllalunk felel6sséget, garanciat vagy
szavatossadgot a termék biztonsdga és
mUkodokeépessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltérd
moédon  atalakitiak, mas gyartok termékeivel
kombindljak, vagy ha a rendeltetésétdl és a
rendeltetésszer(i haszndlati modjatdl eltéréen
hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
régziti, hogy a védjegyjogara valé hivatkozas
kizardlag azokra a joghatdsagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.

2.00 AZ M.scio RENDSZER LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

Az M.scio rendszer diagnosztikai, koponyadiri
nyomasmeérésre szolgadl az agy-gerincveldi
folyadékban.

Az M.scio rendszerkomponens ,dome”
véltozatai ezen kivil a szilikon membran révén
egy hagyomanyos reservoir leszivasara és
csapolaséra is alkalmasak. Ez azt jelenti, hogy
lehetévé teszik a terdpias nyomascsokkentést
agy-gerincvelsi folyadék eltavolitasaval,
az agy-gerincveldi folyadék diagnosztikai
mintavételét, folyadékok beadasat, valamint a
nyomasértékek vizsgalatat.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

A diagnoézis és a terapia optimalizalasa

koponyaliri nyomasértékek telemetrikus

mérésével

P Hosszu tavi implantatum behelyezése

> A nyomasértékek egyszerl és gyors
leolvasasa

P Koros nyomashelyzetek felismerése

P Alacsony kockézat nem-invaziv mérési
maodszer révén

»  Korlatozottan MR-biztonsagos
implantatum, legfeliebb 3 Tesla magneses
mezbk esetén

> Az érintett betegek és hozzatartozok
biztonsagérzetének ndvelése a mért
értékekhez vald kdnnyl hozzaférés révén

P Kildnbdzé  valtozatok  betegspecifikus
kezelési kdvetelményekhez

» Az M.scio rendszer
bdvithetGsége Shunt System-mé

optimalis
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A betegek kezelésének optimalizdlasa
shunt-betegek esetén

A beteg kezelési eredmény javitasa

> A szelepbedllitasok optimalizélasa a
meghatarozott nyomasértékek alapjan

> Tl sok/tll kevés folyadékelvezetés
csOkkentése

A beteg terhelésének csokkentése

P Szikségtelen  Kliinikai  diagnosztikai
eljarasok és ezzel kapcsolatos kockazatok
elkerllése (pl. sugdrterhelés képalkotd
maodszerek esetén és invaziv diagnosztikai
technikék alkalmazasa)

P Szikségtelen feliilvizsgalatok elkertilése
a shunt mikoddésének ellendrzésével,
valamint elzarédasok és a shunt hibas
mikddésének kizarasaval

Koltségcsokkentés

P> Szikségtelen  Kinikai  eljarasok  (pl.
képalkotas, invaziv. nyomasmérés és
felllvizsgalatok) elkertlése

Optimalizalt diagnosztikai és terapias

lehet6ségek az M.scio ,dome” valtozatok

hasznalataval

Bévitett lehet6ségek szurcsapolas révén

P> Agy-gerincvelsi folyadék (CSF) vétele
manudlis  nyomascsokkentéshez  és
laboratériumi elemzéshez

P Kiils6 referencia nyomasmérés lehetésége
P Folyadék adasa

A beteg terhelésének csokkentése

P Pumpateszt a shunt mkodésének
ellenérzéséhez

Koltségesokkentés

> Szlkségtelen  klinikai  eljarasok  (pl.

képalkotd elidras és
elkerlilése

fellilvizsgalatok)
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2.03 JAVALLATOK

Az M.scio rendszerre a kovetkezd javallatok
vonatkoznak:

Javallatok

P Hydrocephalus

P Subarachnoidedlis vérzés

Tovéabbi javallatok

P Shunt-fliggéség

P Shunt helytelen miikddése

P Terapia optimalizdlasa

2.04 ELLENJAVALLATOK

Az  M.scio rendszerre a  kovetkezd

ellenjavallatok vonatkoznak:

Ellenjavallatok

P> Avadasi zavarok (utdlagos  vérzés
veszélye)

P Vér az agy-gerincvelsi folyadékban

P> Fertézés vagy fertézés gyanuja, amely
hatdssal van az implantacio &ltal
érintett  testrészre  (pl.  bdrfertézés,
agyhartyagyulladas, ventriculitis,
bakterémia, szeptikémia, ha az M.scio
eszkdzt shunt rendszerbe (Shunt System)
integraljak, peritonitis is)

Relativ ellenjavallatok

P Nagy nyomas- és (itésterhelés a beteg
cselekedetei révén (pl. buvarkodas, boksz,
labdarugas)

P Agressziv/autoagressziv betegviselkedés
korlatozhatia a beteg megfeleléségét
az utégondozas soran és nehezitheti
a kiolvasasi folyamatot a Reader Unit
Set segitségével. llyen viselkedés esetén
kér keletkezhet az M.scio eszkdzben
és novelheti a seb szdvédményeinek
kockazatat.

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

A beteg sulyanak az M.scio belltetése esetén
10 kg folott kell lennie. Egyebekben nincsenek
korlatozasok a betegcsoportra vonatkozéan az
M.scio rendszer hasznélatakor.
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2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerllése érdekében a terméket kizardlag az
alabbi képesitésekkel rendelkezé felhasznalok
hasznélhatjak:

P Egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek
> A termék miikodésének és

rendeltetésszer( hasznalatanak ismerete

P Sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen

2.07 TERVEZETT

FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészségligyi ellatd intézmények

P Beilltetés steril mitéti kdrilmények kdzott

P> A koponyaliri nyomasértékek kiolvasasa
és értékelése

» Az M.scio ,dome” valtozatok leszivasi és
csapolasi funkcidjanak hasznalata

2.08 MUKODESI ELV

Az M.scio az agy-gerincvelsi folyadékban
|évé nyomas és dinamikus nyomasvaltozasok

mérése célidbdl kerll belltetésre. Egy
kamrakatéterhez (Ventricular Catheter)
csatlakoztatva meghatéarozhatd a koponyadri
nyomas.

Ezen kivil az M.scio egy shunt rendszerbe
integralhatd a  shuntben a  koponyaldiri
nyomas meghatdrozasa és példaul a shunt
mUkodésének diagnosztizalasa céligbdl. Az
M.scio a shunt kiegészitése, ami nem
befolyasolja a folyadékelvezetés mikoddéseét.

A nyoméasmérés egy mérdcella segitségével
torténik, ami az M.scio belsejében taldlhato.
A mért értékek telemetrikusan és igy nem
invaziv médon kiolvashatok és megjelenitheték
a Reader Unit Set egységen. Az M.scio ehhez
nem rendelkezik elemmel, az energiaellatas
telemetrikusan és igy vezeték nélkul torténik a
testen kivll a Reader Unit Set egységgel. A
nyomasmeéréshez a Reader Unit Set antennajat
az M.scio eszkdztél 10-30 mm tavolsagban kell
elhelyezni (1. dbra).

L? s Tl\(ﬁ M)
/ \ \¥ /) Ny,
Abra 1: A telemetrikus adatatvitel mkodési tavolsaga,

vagyis a Reader Unit Set antenndja és az M.scio kbzotti
idedlis tavolsag 10-30 mm.

A mért adatokat a Reader Unit Set
automatikusan elmenti az M.scio eszkdzhdz
tartoz6  SD-kartyan  (SD-Card), gy a
nyomasmérés  kiértékelése egy késébbi
idépontban is megtorténhet.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

Reader Unit Set

Az M.scio mért adatainak kiolvasasa kizardlag
a Reader Unit Set (FVO05X / FVO07X)
készUlékkel engedélyezett. A Reader Unit Set
hasznalatanak leirdasa a megfelelé haszndlati
Utmutatéban taldlhato.

M.scio és SD-Card

Az M.scio szallitasi terjedelme magaban foglal
egy SD-kartyat (SD-Card), amelyen a gyartas
soran eltarolasra kerll az M.scio minden egyedi
informacidja (azonositd és kalibracios adatok).
Ezt az SD-kéartyat (SD-Card) a mérésekhez a
Reader Unit Set SD-Card szamara fenntartott
nyildsédba kell helyezni. Amikor elkezdédik a
mérés, a Reader Unit Set 0Osszehasonlitja
az M.scio eszkdzdn és az SD-kartyan (SD-
Card) tarolt azonositokat annak biztositasa
érdekében, hogy a mért értékek kizardlag
az M.scio eszkézhdz tartozd SD-kartyan
kerUlienek eltarolasra.

Az SD-kéartya (SD-Card) elvesztése eseté
azt Ujra meg lehet rendelni az M.scio
sorozatszdmanak vagy a hozza tartozd
azonositd  szdm (ID) megadasaval. Az ID
[Single measurement] segitségével kiolvashatd
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az M.scio eszkdzbdl és megjelenithetd a
Reader Unit Set kijelz6jén. Standard SD-Card
hasznélata nem lehetséges.

Kombinacié shunt komponensekkel

Az M.scio biztonsagosan kombinélhatd cégiink
beliltethetd shunt komponenseivel. Javasoljuk,
hogy a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
termékeit haszndlja a M.scio termékkel egyitt.
Kulénodsen a kovetkezd termékek haszndlata
hasznos a koponyalri nyomas mérésére az
M.scio eszkdzzel kombinalva:

Terméknév Rendelési
sz.

Ventricular Catheter FVO77P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(mandrinnal, hossz 180 mm)

terelével (kicsi, atméré 13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

terelével (nagy, atmér6é 16 mm)

Prechamber FVO35T

(kicsi, atmér6é 14 mm)

Prechamber FVO33T

(nagy, atméré 20 mm)

Pediiatric CONTROL FVO66T

RESERVOIR

(Kicsi, atmér6é 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(nagy, atméré 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(kicsi, atméré 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(nagy, atméré 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

A Shunt System-en bellli nyomas méréséhez
az M.scio biztonsagosan kombinédlhatd mas
komponensekkel, pl. szelepekkel és a
Peritoneal Catheter.

(Pediiatric) CONTROL RESERVOIR hasznélata
esetén Ugyelni kell arra, hogy ez a termék a
shunt komponensekhez torténd csatlakoztatas
soran ne a kamra és a M.scio kézé legyen
helyezve. Ellenkezd esetben hamis lehet a
nyomasjel dinamikaja. Ezért az M.scio és egy
SPRUNG RESERVOIR kombinacidja kizart. Az
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M.scio eszkbzt a kamra és a szelep kdzé
kell helyezni, hogy meg lehessen hatarozni a
koponyadiri nyomast.

2.10 BIZTONSAGROL ES KLINIKAI
TELJESITMENYROL SZOLO ROVID
TAJEKOZTATO

A biztonsagrdl és a Klinikai teljesitmeényrél szolé
révid tajékoztatd az aldbbi cimen érhetd el:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 KIEGESZIT6
TERMEKINFORMACIOK

EN 45502-1 szabvany szerint

» Az Mscio azonositdja (D) egy
[Single measurement] segitségével
megjelenithet6 a Reader Unit Set kijelz6jén
és ezdltal egyérteimlien azonosithatd az
implantdtum. Az azonositonak (ID) az
M.scio sorozatszamahoz (SN) rendelése
az SD-Card cimkéjén taldlhatd. Az SD-
Card az M.scio mindenkori szallitasi
terjedelmének a része.

» Az aktiv belitethets orvostechnikai
eszkdzokre (90/385/EGK) vonatkozd CE-
jelolés elhelyezésének jovahagyasa 2011-
ben tortént elsé alkalommal.

ISO 7197 szabvany szerint

P Legfeliebb 3 Tesla térerdsségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomografiai  vizsgdlatok  végezhetSk
anélkll, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk az M.scio mUkddését.
Az M.scio korlatozottan MR-biztonsagos.
Az MRI -vizsgélatok soran mUitermékek
fordulhatnak el6. A mellékelt katéterek
MR-biztonsagosak.

Az MRI biztonsagossagara vonatkozd
dokumentumok a kdvetkez6 weboldalon
tekinthet6k meg:
https://miethke.com/downloads/

» Az M.scio, valamint a teljes Shunt System
biztonsagosan ellendll a mtét kdzben és
utan fellépé legfeliebb 100 mmHg negativ
és pozitlv nyomasnak.
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3.00 M.scio ES SD-CARD
RENDSZERKOMPONENSEK

3.01 TERMEKLEIRAS
3.01.01 AZ M.scio VALTOZATAI

Az M.scio négy valtozatban kaphatd, mindegyik
elére csatlakoztatott 60 cm hosszu disztélis
katéterrel és anélkdl.

a)

I Ly
@9,5mm
@ 23,8 mm
28 mm
b) X
A A
4,8 mm =
10,7 mm
Y
-« >
29,5 mm
»
@23,7mm
28 mm
) X

@238mm

32,2 mm

d X

e
4,8 mm >

@23,7mm J

32,2 mm

Abra 2: M.scio integralt mérécellaval (X) kovetkezd
véltozatokban:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség

Steril csomagolas M.scio 1
eszkodzzel

—

Atszirédas elleni védelem a
steril zacskokon belll (M.scio
angled esetén)

SD-Card védéburkolatban

—

A M.scio hasznalati 1
Utmutatdja

Patient Implant Card 1

-

Behelyezett lap a Patient
Implant Card-ra vonatkozd
utasftasokkal

3.01.03 STERILITAS

A termékek sterilizalasa szigord ellenérzés
mellett  etilén-oxiddal  torténik. A dupla
csomagolas steril zacskékban harom év
sterilitdst garantdl. A felhasznélhatdsagi idé a
csomagolason taldlhato.

Ha a steril csomagolas sérllt, a termékeket
semmiképpen nem szabad hasznaini.

3.01.04 KALIBRALAS

Az M.scio kalibrdldsa a gyartas soran torténik.
A kapcsolédd kalibrélasi adatok a méréeellan
belll, valamint a széllitasi terjedelemben
taldlhaté SD-Card-on kerlinek eltarolasra.
Ezeket az adatokat a Reader Unit Set
automatikusan kiolvassa és feldolgozza. A
felhasznalénak nem kell kalibrélnia a terméket.

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

Az M.scio lizemeltetési feltételei

Testh6mérséklet 35°C ... 39 °C,
mUkodés vizsgalata
szobahémérsékleten
korlatozott
pontossaggal

lehetséges

Légkori nyomas 800 - 1100 hPa

3.01.06 A TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket Ugy tervezték,
hogy hosszu ideig pontosan és megbizhatéan
mikddjenek. Az M.scio belltetéstdl szamitott
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varhato élettartama, valamint az SD-Card elsé
hasznélattél szamitott varhato élettartama 5 év.
Nem garantdlhatdé azonban, hogy az
orvostechnikai  eszkézoket mlszaki vagy
orvosi  okokbdl ki kell cserélni. A
mérdeella meghibdsodasa esetén az M.scio
,dome” hagyomanyos Burrhole Reservoir, ill.
hagyomanyos Prechamber mddjara mikddik
korlatozasok nélkil, a ,flat” valtozatok pedig
terel6ként, ill. csatlakozoként. Az integralt
mérdcella nem jelent kockazatot, ha az M.scio
a betegben marad.

3.01.07 EGYSZER HASZNALATOS
TERMEK

A termék egyszeri haszndlatra készllt.
Az Ujrahasznositas jelentds  valtozasokat
eredményezhet az M.scio tulajdonségaiban.
Az Ujra sterilizalt termékek funkciondlis
biztonsagara nem tudunk garanciat vallaini.

3.01.08 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megdfelel tobbek kozott a
jogszabalyok mindenkor érvényes valtozata
szerinti kbvetelményeknek:

P (EU) 2017/745 (iranyelv az orvostechnikai
eszkdzokrdl)

> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 FONTOS o
BIZTONSAGI INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék hasznélata eldtt figyelmesen
olvassa végig az 8sszes biztonsagi utasitast.
A sérllések és életveszélyes helyzetek
megelézése érdekében tartsa be a biztonsagi
utasitasokat.

& FIGYELMEZTETES

P Ha a steril csomagolas sérilt, a
termékeket semmiképpen nem szabad
hasznalni.

> A lejarati id6 utan a terméket mar nem
szabad beiiltetni.

P A mér hasznélt termékeket nem szabad
ujra hasznalni ugyanannal vagy mas
betegeknél.
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A termék helytelen hasznalatabodl
ered6é sériilésveszély miatt az
els6 hasznalat el6tt a termék
felhasznaléjanak részt kell vennie a
termékok ason. A ter
kapcsolatos informaciokért forduljon a
Christoph Miethke GmbH & Co. KG
vallalathoz.

A szilikon rendkiviil elektrosztatikus.
Kérjiik, ugyeljen arra, hogy a
katéter ne érjen szaraz ruhahoz,
talkumhoz, ill. érdes feliiletekhez. A
ratapadoé részecskék szoveti reakciokhoz
vezethetnek.

A beiiltetés el6tt feltétlentil ellenérizni kell
az M.scio miikodéképességét.
Amennyiben kétség meril fel a
koponyaliri leolvasdas pontossagaval
vagy altalanos megfeleléségével
kapcsolatban, pl. mert nem észlelhet6k
pulzusszinkron ritmusingadozasok,
eléfordulhat, hogy példaul elzarédott a
Ventricular Catheter vagy a benne lévé
leveg6 csillapitja a nyomas dinamikajat.
Az is lehet lehetséges, hogy akadalyozott
az ICP mérés elektronikus funkciéja. llyen
és hasonlé esetekben bizonytalansag
esetén a meghatarozott nyomasértékek
ellenérzéséhez tovabbi eljarasokat -
pl. transzkutan referencianyomas-mérést
szurcsapolassal - kell végezni és a beteg
altalanos klinikai képét kell értékelni.

A terapias ultrahangvizsgalatok soran
fenndll az ultrahangos mezé véletlen
koncentracidjanak veszélye és ezaltal a
beteg sériilésének veszélye.

Kiviilr6l érkezé er6s Utések (baleset, esés
stb.) veszélyeztethetik az M.scio és a
Shunt System integritasat.

A ,dome” valtozatok gyakori leszivasa
tulzott folyadékelvezetéshez és ezaltal
nem-fiziolégias nyomasviszonyokhoz
vezethet. A beteget tajékoztatni kell errél
a kockazatrél.
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| S kovetkez6 helyzetek az
M.scio mérécella meghibasodasahoz
vezethetnek:

> energiakibocsaté eszk6zok, példaul
defibrillatorok hasznalata

P elektromos &ram vezetése kiilsé
forrasbol a testen keresztil
(monopolaris csipesz)

> sugarterapia, valamint radionuklid-

vizsgalatok alkalmazasa a betegnél

3.02.02 SZOVODMENYEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szévédmények merlilhetnek fel az
M.scio rendszerrel kapcsolatban:

P Feffajas, szédilés, mentdlis zavartsag,
hanyas az M.scio / shunt szivargasa és a
shunt helytelen mikodése esetén

P> Borpir és feszilés az implantatum
terUletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

P Elzarédasok az agy-gerincveli

folyadékban 1évé fehérje és/vagy vér révén

P Sebgyogyuldsi  rendellenességek  az
M.scio, dome-angled belltetési
magassaga miatt

Ha a beteg borpirt és feszllést, erés
fejféjast, szédllést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Az aldbbi fennmaradd kockézatok dlinak fenn
az M.scio hasznélata esetén:

P Tartos feffajas
> Sllyos fertézés (pl.  vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk

v

Akut és krénikus hygroma / subduralis
Vérzés

Agy-gerincveldi folyadék parna
Szdvetkarosodas/-szlras

Bérirritacio

vvyywvyy

Helyi shunt irritacio / allergias reakcid

3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyartonak és azon EU-
tagdllam illetékes hatésaganak, amelyben On
tartézkodik, minden olyan sulyos eseményt
(kéresemény, sérulés, fert6zés stb.), amely a
termékkel dsszefliggésben bekovetkezett.
Németorszagban az illetékes hatésag a
Gyodgyszerek és  Orvostechnikai  eszkdzok
Szbvetségi Intézete (BfArM). Az aktudlis
elérhet6ségek  megtaldlhatok a  BfArM
honlapjan: https://www.bfarm.de

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezelborvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
el6zetes tajékoztatasaért. Ez magaban foglalja
a mitét menetének atfogd leirasat, a
sebészeti technikdt és az alkalmazandd
orvostechnikai ~ eszkdzoket. A beteget
belltethetd orvostechnikai eszkdzdk esetén
tajékoztatni kell az aldbbiakrdl

P Figyelmeztetések; Ovintézkedések; az

orvostechnikai  eszkéz  hasznalatanak
korlatozésa; az orvostechnikai eszkdz
biztonsagos hasznalatat biztositd
informéaciok; ellenjavallatok  (ktldndsen

3.02 Fontos biztonsagi informdciokfejezet)

P Altalanos mindségi  és  mennyiségi
informaciok azokrél az alapanyagokrol
és anyagokrdl, amelyeknek a beteg ki
lehet téve ( 3.08.02 Testszbvetekkel/-
folyadékokkal érintkez6 anyagok fejezet)

» Az orvostechnikai  eszkdz  varhato
élettartama és minden szlkséges tovabbi
intézkedés ( 3.01.06 A termék élettartama
fejezet).

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS
3.03.01 SZALLITAS

Szallitas feltételek

Kérnyezeti -30 °C
hémérséklet ... +50 °C
Légkori nyomas 596 hPa

... 1100 hPa
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3.03.02 TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzdket mindig szaraz és
tiszta helyen kell tarolni.

Tarolasi feltételek

Hoémérséklet-tartomany |0 °C

tarolas soran .. 450 °C

Nyomastartomany 800 hPa

tarolas soran .. 1100 hPa
3.04 A TERMEK HASZNALATA

3.04.01 BEVEZETES

Az M.scio két forgatokdnyvben hasznélhatd a
koponyaldri nyomas meghatarozasahoz:

P M.scio bellltetett, Shunt System nélkdil
P M.scio Shunt System-be integralt

Mindkét esetben a telemetrikus leolvasés és
a nyomaseértékek megjelenitése a Reader Unit
Set segitségével torténik.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

Iy —

A beiiltetés el6tt feltétleniil ellenérizni kell
az implantatum miikodéképességét.
> Az atjarhatésagot steril folyadékkal
disztalis iranybdl torténé aspiracioval kell
ellendrizni és a beiiltetés el6tt a leveg6t is
el kell tavolitani az implantatumbél.
> Amennyiben kétség meril fel a
koponyaliri leolvasas pontossagaval
vagy altalanos megfeleléségével
kapcsolatban, pl. mert nem észlelhet6k
pulzusszinkron ritmusingadozasok,
eléfordulhat, hogy példaul elzarédott a
Ventricular Catheter vagy a benne 1évé
levegé csillapitja a nyomas dinamikajat.
Az is lehet lehetséges, hogy akadalyozott
az ICP mérés elektronikus funkcidja. llyen
és hasonlé esetekben bizonytalansag
esetén a meghatarozott nyomasértékek
ellenérzéséhez tovabbi eljarasokat -
pl. transzkutan referencianyomas-mérést
szlrcsapolassal - kell végezni és a beteg
altalanos klinikai képét kell értékelni.
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3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

Az  M.scio eszkbzt Ugy @ tervezték,
hogy biztonsdgosan lehessen hasznalni a
,2.09 Rendszerkomponensek”  fejezetben”
ismertetett  shunt ~ komponensekkel. A
csatlakozashoz 1,2 mm belsé atmérdjd, illetve
kb. 2,5 mm kulls§ atméréjd katétereket kell
hasznalni. A katétereket minden esetben egy
ligaturaval kell gondosan roégziteni az M.scio
csatlakozéihoz. Ugyelni kell arra, hogy a katéter
ne torjén meg.

3.04.04 A BEULTETES ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése

A sterl  csomagolast  kozvetlendl a
termék haszndlata el6tt  ellendrizni - kell
szemrevételezéssel a steril  zarérendszer
épségeének ellendrzése céliabdl. A termeékeket
csak kdzvetlentl haszndlat eltt ajanlott kivenni
a csomagolasbal.

Az atszarodas elleni védelem eltavolitasa
Az M.scio ,angled” valtozatok a steril
csomagolasban egy atlatszo, atszdrédas ellen
védd zacskoban vannak tarolva. Ezt el kell
tavolitani az M.scio beUltetése el6tt.

Az M.scio miikédésének
ellendrzése

A belltetés el6tt  ellendrizni  kell az
M.scio mUkddéképességét és  telemetrikus
olvashatosagat. Ehhez be kell helyezni az
M.scio eszkdzhoz tartozéd SD-kartyat (SD-
Card) az SD-Card szamara fenntartott nyilasba
és a Reader Unit Set antenndjat a steril
csomagolasu M.scio kdzelébe kell helyezni.
Ha a mérés megkezdése utdn mért értékek
(pl. [Fast measurement] — lasd a Reader Unit
Set hasznélati Utmutatdéjat) jelennek meg, akkor
adott az M.scio kiolvashatdsaga.

megfelelé

Az atjarhatésag vizsgalata és a levegd
eltavolitasa az implantatumbaél

Beliltetés el6tt  ellendrizni kell az  M.scio
atjarhatésagat és el kell tavoltani a
levegbt az implantatumbdl. Az M.scio

lehetd legkiméletesebb betdltése aspiracioval
egy felhelyezett steril, egyszer hasznélatos
fecskendd segitségével torténhet. Ennek soran
csatlakoztatni, majd steril, fizioldgias séoldatba
kell tartani az M.scio eszkdzt. A dome
véltozatokndl a légbuborékok eltavolitasat a
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szilikon membrannak a mérécella irdnyaba
tortén6 nyomasaval lehet elésegiteni.

3.04.05 AZ M.scio BEULTETESE SHUNT
SYSTEM NELKOL

Az Ventricular Catheter beiiltetése

A Ventricular  Catheter  elhelyezéséhez
klldnbozé mltéti  technikak lehetségesek.
A szlkséges bdérmetszést egy lebeny
forméjaban, szaraval a levezet6 Kkatéter
iranyaba kell végezni. A bdrmetszés nem
lehet kozvetlenll a tervezett furt lyuk felett.
Az M.scio angled valtozatanak haszndlata
esetén a furt lyuk idedlis atmérgje 10 mm
(max. 14 mm). Az agy-gerincvelSi folyadék
szivargasanak megeldzése érdekében Ugyelni
kell arra, hogy a furt lyuk létrehozasa utan az
agyburok nyilasa a lehetd legkisebb legyen.

Az M.scio kllbnbdzd véltozatokban kaphatd:
Az ,angled” vdltozatok hasznélata esetén
elészér a  Ventricular ~ Catheter  kerl
belltetésre. A mandrin  eltavolitdsa utan
a Ventricular ~ Catheter  atjarhatésaga
agy-gerincvelSi  folyadék  kicsepegtetésével
ellendrizhetd.

Az ,inline” valtozatok haszndlata esetén
szikség van egy terel6re is a Ventricular
Catheter szUkséges 90°-0s szdgbe dllitasahoz.
A tereld segitségével bedllithatd a belltetni
kivant katéter hossza és elére tolhatd a
kamraba. Alternativ megoldasként egy Burrhole
Reservoir is elhelyezhet6 a furaton, amely
a kamrakatéterhez (Ventricular Catheter) van
csatlakoztatva.

Az M.scio beliltetése

Az M.scio eszkdzt mindig a koponyatetén kivl
kell bedltetni.

Az M.scio subarachnoidedlis vérzés miatti
javallattal torténé belltetése esetén a ,vér az
agy-gerincveldi folyadékban” ellenjavallat miatt
Ugyelni kell arra, hogy a vér mar el legyen
tavolitva az agy-gerincveldi folyadékbol.

Az M.scio elhelyezéséhez egy megfelelé méretl
zseb szlkséges a bér és a csont kozott.
Az irdnyt Ugy kell megvélasztani, hogy egy
késébbi masodik mitétben lehetséges legyen
egy Shunt System csatlakoztatasa.

Az M.scio ,dome” valtozatanak beliltetése elétt
a kordbban elhelyezett Ventricular Catheter-t
le kell roviditeni. Ezutan torténik a Ventricular
Catheter és az M.scio csatlakoztatasa.

Az ,inline” vdltozatok belltetése esetén
csatlakoztatasra kerll a terel6 révén 90°-
os irdnyba dllitott Ventricular Catheter és az
M.scio.

Egy Burrhole Reservoir alternativ hasznalata
esetén a Burrhole Reservoir és az M.scio
csatlakoztatasa egy rovid katéterszegmenssel
torténik.

Az M.scio nem lehet kdzvetlenll a bérmetszés
alatt.

Az M.scio disztalis zara

A Titanium Shutting Plug csatlakoztatdsa az
M.scio disztdlis részén példaul egy rovid
katéterszegmenssel torténik. A disztalis lezaras
el6tt ajanlott a csatlakoztatott komponensek
atjarhatésaganak ellenérzése és a levegd
eltavolitdsa a rendszerbdl.

Eles eszkdzok haszndlata esetén tgyelni kell
arra, hogy az eszkdz ne vagja meg vagy karcolja
meg a szilikonkatétert.

A belltetett komponensek egyes
csatlakozasait egy ligaturaval kell rogziteni. A
komponensek csatlakozasanak stabilnak kell
lennie, viszont kerUlni kell a ligatdra tdl erés
meghuzasat.

A mUitét utan képalkotd eljiarassal (pl. CT, MRI)
ellendrizni kell a Ventricular Catheter helyzetét.

3.04.06 AZ M.scio INTEGRALASA EGY
SHUNT SYSTEM-BE

Az M.scio integréldsa Shunt System-be csak
annyiban kildnbozik az eléz6 fejezetben
leirt eljras belltetésétdl, hogy a disztdlis
részen zarddugd helyett kiegészitd shunt
komponensek, pl. szelepek csatlakoztatdsa
torténik. Itt is Ggyelni kell arra, hogy az egyes
csatlakozasokat egy ligaturaval kell régziteni.
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3.04.07 NYOMASMERES BEULTETES
UTAN

A belltetés utan ismét ellendrizni kel
a belltetett termékek mUkddoképességét
nyomasmeéréssel a Reader Unit Set és
a hozzatartozé SD-Card segitségével (lasd
a Reader Unit Set haszndlati Utmutatéjat).
Ehhez egy plauzibilitdsi vizsgdlatot lehet
végezni. A [Fast measurement] mérési
moéd  haszndlata mellett mikodés esetén
daltaldban pulzusszinkron ritmikus ingadozasok
(impulzushullamok) és esetleg a koponyadiri
nyomasiel 1égzési ingadozasai figyelheték meg.

13.97.2815 03:240 Iy [~ @ NN
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

cmH20

i
e bl

LLEL

“u.[l il

2.95 16.68 seconds 0,24
"

Abra 3: Példa mérési gorbe a Reader Unit Set
kijelzjén, pulzdciokkal és légzési ingadozasokkal
[Fast measurement] mérési médban implantacid utan

Az M.scio ,dome” véltozatai beliltetés utan
lehet6séget nyujtanak arra is, hogy megfigyeljék
a nyomasvaltozast a mérési gdrbékben ugy,
hogy a beteg stabil helyzete mellett enyhe
nyomast gyakorolnak ezen implantatumok
szilikon membranjara.

Amennyiben a koponyalri nyomasjel nem
mutat pulzusszinkron ritmikus ingadozésokat,
el6fordulhat, hogy példaul elzarédott a
Ventricular Catheter.

A Reader Unit Set antenndja és az M.scio
kozotti telemetrikus kapcsolddast zavarhatjak
fém alkatrészek vagy egy masik Reader Unit
Sets mUikodése az implantatum kozelében.
Ebben az esetben ndvelni kell a tavolsagot a
fém alkatrészektdl vagy a masik Reader Unit
Set egységtdl.

A beteg emelkedett
befolyasolhatia a mlkodést (l&sd a
Reader Unit Set haszndlati Utmutatojat).
Kiolvasasi mdédban emelkedhet az M.scio
hémérséklete. A  beépitett hémérséklet-
biztositék automatikusan ledllitia a mérést 39 °C

testhémérséklete
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hémérséklet esetén az implantatumban. 39 °C
feletti testhmérséklet esetén nem lehetséges
méreés.

Ha abbamarad a mérés, akkor az M.scio és
a Reader Unit Set antenndja kdzotti mikodési
tavolsag betartasaval Ujraindithatd a mérés.
Annak érdekében, hogy az M.scio mért
értékei  Osszehasonlitok  legyenek  mas
nyomasszondak mért értékeivel, a mért
értékeket hidrosztatikai okokbdl egységes
referenciaponthoz  (pl.  Foramen  Monroi)
kell viszonyitani. Kuléndsen, ha a beteg
egyenes testhelyzetben van, a meghatérozott
nyomasértékek kuildnben tébb cmH,O, ill.
Hgmm értékkel eltérhetnek.

3.04.08 A LESZIVASI ES CSAPOLASI
FUNKCIO HASZNALATA

Az M.scio ,dome” véltozatai ezen kivil a szilikon
membran révén egy hagyomanyos reservoir
leszivasara és csapoldsdara is alkalmasak. A
szilikon membran punkcidjanak lehetbleg a
tartaly felUletére merdlegesen kell tdrténnie egy
max. 0,9 mm atmérsjlii kanll segitségével.
Korlatozas nélkul 30-szor szurhatd. A stabil
titan haz megakaddlyozza a mérécella
esetleges sérllését. Atérfogat egy szivattyuzasi
folyamat soran kb. 0,062 ml.

3.05 NYOMASMERES
KIVETELES HELYZETEKBEN

Kivételes helyzetekben rendelkezésre allo
SD-Card nélkill is elvégezhetd az M.scio
nyomasmeérése a Reader Unit Set segitségével.
Ekkor azonban nem lehetséges a mért adatok
mentése.
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3.06 ELTAVOLITAS ES
ARTALMATLANITAS

3.06.01 ELTAVOLITAS

Az M.scio explantacidjat a technika allasanak
és az orvosi gyakorlatnak megfeleléen kell
elvégezni.

3.06.02 ARTALMATLANITAS

M.scio és komponensek

A belltetés soran nem hasznalt, valamint adott
esetben m(téti Uton eltévolitott termékeket
és termékkomponenseket, mint potencidlisan
fert6z8 anyagokat szakszerlien, az orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd, regiondlisan
alkalmazandd jogszabdlyoknak és eléirdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkdzoket nem
szabad Ujra felhasznalni.

SD-Card
A termék, annak komponensei és
csomagoldsa artalmatlanitasa vagy
Ujrahasznositasa esetén tartsa be a
mmmm "emzeti elirasokat!

A tarolt adatok miatt az SD-kartyat (SD-
Card) az adatvédelmi eléirasoknak megfeleléen
és biztonségosan kell artalmatlanitani. Ennek
soran Ugyelni kell arra, hogy a kartyan lévé
informaciok helyredllitdsa lehetetlen vagy csak
kuldnleges raforditassal legyen megvaldsithato.

3.07 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

Az M.scio mért értékeinek kiolvasasa soran
mutatkozd hibak, a Reader Unit Set kijelz&jén
megjelend Uzenetek és a hibaelharitassal
kapcsolatos teendék a Reader Unit Set
hasznalati Utmutatéjaban vannak ismertetve.
Hiba esetén, pl. a Reader Unit Set és az
M.scio kdzo6tti kommunikacid meghibasodasa
esetén és a meghatarozott nyomasértékek
ellenérzéséhez transzkutan referencianyomas-
mérés alkalmazhato.
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3.08 MUSZAKI INFORMACIOK
3.08.01 MUSZAKI ADATOK

Megnevezés

Ertékek

A nyomasmérés szkennelési rataja

max. 44 Hz [Fast measurement] médban

Maximalis frekvenciavalasz, az ICP
kijelz&vel egydtt 10, 20 és 50 Hgmm
csuicsnyomas esetén

+10 mmHg: 20 Hz
+20 mmHg: 19 Hz
+50 mmHg: 18 Hz

Feszlltségemelkedési sebesség 10, 20
és 50 Hgmm csucsnyomas esetén

Nyomaésndvekedés:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

Nyomascsokkenés:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1922 mmHg/s

|dédllandé a telies elmozduldshoz

Nyomasndvekedés:
+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

Nyomascsokkenés:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

Az M.scio rendszer mérési pontossaga

Nyoméstartomany (a légkdri nyomashoz viszonyitva):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Mérési pontossag 10 napon keresztil meghatarozva
a nyomastartomanyban:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Az M.scio rendszer nulla pont értékének
varhaté sodrodésa 37 °C

mellett(a megadott értékek minden
esetben az M.scio belltetésének
idépontjatol érvényesek)

10 napon beltl: < 1 mmHg
30 napon belll: <2 mmHg
hosszu tavon (4 év): < 2 mmHg

Az M.scio rendszer nyomasmeérésének
stabilitdsa a 20 °C és 39 °C kozotti
hémérséklet-tartomany folott

A kalibralas lefedi h6mérséklet-tartomanyt, a
legnagyobb pontossag a 35 °C és 39 °C kdzotti
hémérséklet-tartomanyban érhetd el

Telemetria

lasd a Reader Unit Set haszndlati Gtmutatojat

Az M.scio rendszer koponyaliri
részének mérete

A behelyezett ventrikularis katétertél (VK - Ventricular
Catheter) figgéen:

VK kilsé atmérgje: 2,5 mm

VK hossza: betegtél fliggéen

A szUkséges furat mérete az M.scio
,dome” véltozatok belltetése esetén

idedlis 10 mm, max. 14 mm
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Megnevezés Ertékek

Osszes folyadékmennyiség az M.scio ,dome” véltozatok: 450 mm? + (1,13 x VK hossza)
eszkdzon és ventrikularis katéteren (VK | mm?

- Ventricular Catheter) beltil Jlat” valtozatok: 250 mm® + (1,13 x VK hossza) mm?

VK hossza: betegtél figgéen

Az M.scio véltozatok sulya:

dome-angled 3549
dome-angled, disztdlis katéterrel 6,09
flat-angled 3,29
flat-angled, disztdlis katéterrel 569
dome-inline 359
dome-inline, disztélis katéterrel 6,09
flat-inline 329
flat-inline, disztalis katéterrel 569

3.08.02 TESTSZOVETEKKEL/-

FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

P> Mérécella készllékhaza: titandtvozet

P M.scio készillékhaza: miianyag(PEEK), a ,dome” valtozatoknal ezen kiviil szilikon
P Csécsonkok: titandtvezet

P Katéter (opcionalis): szilikon

Mennyiségi anyagtulajdonsagok

Anyag M.scio dome M.scio flat
PEEK:

térfogat [mmq] 1145 1049

suly [g] 1,50 1,37
érintkezési feltlet [mm?] 2190 2400
Titanotvozet:

térfogat [mmq] 2003 2003

suly [g] 3,04 3,04
érintkezési fellilet [mm?] 745 745

Szilikon (membran):

térfogat [mmq] 198 -
suly [g] 0,20
érintkezési feltlet [mm?] 248 -

Szilikon (katéter, 60 cm, opciondlis):

térfogat [mmq] 2400 2400
suly [g] 2,40 2,40
érintkezési fellilet [mm?] 7000 7000
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3.09 A TERMEKEN ES A CIMKEN

HASZNALT SZIMBOLUMOK
Szim- .
bélum Magyarazat

EU-megfelel6ségi jeldlés,
xxxx a felel6s bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Magyarazat

Be kell tartani a haszndlati Utmutatéban /
elektronikus hasznélati utmutatéban
foglaltakat

Elektronikus hasznalati Gtmutato /
elektronikus kiséré dokumentumok

Medical device, orvostechnikai eszkdz

Gyarto

Gyartas datuma

Felhasznalhatd

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

Pirogénmentes

Természetes gumilatextdl mentes,
latexmentes

Azt jelzi, hogy a termék az Egyestilt
Allamokban csak orvosoknak adhatd ki

Gyartasi tételszam, sarzs

Cikkszam

Sorozatszam

ElEIEIEI e 2Bk

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

c
=)
=

UDI-DI-szém

Etilén-oxiddal sterilizalt

Ne sterilizélja Gjra

Ne haszndlja fel Ujra

@A !

Ne hasznélja, ha a csomagolés sérult

N
N

Tartsa szdrazon

Hoémérsékleti hatarértékek

Q5.

Légnyomas hatarértékek

~
N

Korlatozottan MR-biztonsagos

Elektronikus készulékek: megfeleléen
artalmatlanitsa, ne dobja az elektronikai
termékeket a haztartasi hulladék kozé

I [>F S5 X E)

Betegazonositas

==e
D

Datum

=)

+

°
3]
[#]

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

Egészségligyi kézpont vagy orvos

Betegek tajékoztatasaval kapcsolatos
weboldal

Modellszam / orvostechnikai eszkdzok
eurépai ndmenklaturéja szerinti kod

]

A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tanacsadokat nevez

ki, akik kapcsolattartok minden
termékkel kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkdz tanacsaddink
elérhetésége:

Telefon: +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljujemo vam na kupnji implantata M.scio.
U slucaju pitanja o sadrZaju ovih uputa za upo-
rabu ili 0 uporabi proizvoda obratite nam se.
Vas§ tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Vaznost uputa za uporabu

VAN UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da proéitate upute za
uporabu i to¢no ih slijedite. Uvijek ih uvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene

M.scio predstavija dio sustava M.scio System
koji se sastoji od sliede¢ih komponenti:

P M.scio s pripadajuéom karticom SD-Card
»  Reader Unit Set

M.scio System moZe se sigurno kombinirati s
komponentama $anta iz nase proizvodnje.
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Ove upute za uporabu vrijede za sliedece vari-
jante proizvoda M.scio ukljuCujuéi pripadajucu
karticu SD-Card:

Proizvod Varijanta
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

s distalnim kateterom
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

s distalnim kateterom
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

s distalnim kateterom
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

s distalnim kateterom

Rukovanje setom Reader Unit Set i komponen-
tama Santa opisano je u pripadajuc¢im uputama
za uporabu.

Osnovni UDI-DI

Osnovne UDI-DI varijante proizvoda za implan-
tat M.scio ukljucujuci pripadajuc¢u karticu SD-
Card glasi:

40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

A EE

Oznacava neposredno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice ¢e biti smrt
ili teSke ozljede.

ANl UPOZORENJE ‘

Oznacava potencijalno prijete¢u opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
smrt ili teSke ozljede.

A

Oznacava potencijalno prijete¢u opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
lake ili neznatne ozljede.

T

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju. Ako
se ne izbjegne, proizvod ili nesto u njego-
vom okruzenju moze se ostetiti.

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se Zuti signalni trokut s crnim rubovima i
crnim uskli¢nikom.

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznadivanje

naziva proizvoda

[..] Uglate zagrade oznaca-
vaju tocke izbornika koje

se mogu odabrati odnosno
informacije koje se prikazuju
na zaslonu seta Reader Unit
Set.

<> IzZlomljene zagrade ozna-
Cavaju simbole koji ovise o
kontekstu, a pojavijuju se
na zaslonu seta Reader Unit
Set.

1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Popratna dokumentacija i dopunski informativni
materijali koji su vazni za zdravstvene ustanove
mogu se pronaci na nasoj mreznoj stranici:
https://www.miethke.com/downloads/

U to spadaju ove upute za uporabu te prijevodi
na ostale jezike.

Isporuci je prilozena kartica Patient Implant
Card u koju zdravstvena ustanova unosi
podatke o pacijentu, implantatu i odgovor-
nom lije¢niku. Karticom Patient Implant Card se
pacijentu u sazetom obliku Zele dati sve najvaz-
nije informacije o implantatu. Objasnjenje sim-
bola prikazano na kartici Patient Implant Card,
te opis kako zdravstvena ustanova popunjava
karticu Patient Implant Card mogu se takoder
pronadi na toj mreznoj stranici.

Korisne informacije o kartici, posebno o sim-
bolima na kartici Implant Card, pacijentima su
dostupne na sliede¢oj mreznoj stranici:
https://www.miethke.com/ic/

Ako vam je unato¢ pomnom prou¢avanju uputa
za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvijek
potrebna pomod¢, obratite se ovlastenom distri-
buteru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase miSlienje. Slobodno nam
javite svoje Zelje ili kritike u vezi s ovim uputama
za uporabu. Analizirat ¢emo vaSe povratne
informacije, te ih uvaziti u sliede¢im uputama za
uporabu.
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1.05 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvornicke pogreske.
Ne moze se preuzeti odgovornost, garancija ili
jamstvo za sigurnost i funkcionalnost ako se
proizvod izmijeni na nacin koji nije opisan u
ovom dokumentu, ako se kombinira s proizvo-
dima drugih proizvodaca ili ako se upotreb-
ljava na drukciji nagin nego $to je to predvideno
namjenom i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se hapomena o pravu Ziga odnosi iskljuc¢ivo na
sudske nadleZnosti u kojima drustvo ima pravo
Ziga.
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2.00 OPIS SUSTAVA M.scio SYSTEM

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

Sustav M.scio System namijenjen je za dijag-
nosti¢ko mjerenje intrakranijalnog tlaka u cere-
brospinalnom likvoru.

Varijante "dome" komponente sustava M.scio
imaju dodatno, zahvaljujuci silikonskoj mem-
brani, mogucénost pumpanja i punktiranja poput
uobicajenog spremnika Reservoir. Drugim rije-
¢ima, omoguduju terapijsko smanjenje tlaka
vadenjem cerebrospinalnog likvora, dijagnos-
ticko vadenije cerebrospinalnog likvora, davanje
tekucina, te verifikaciju vrijednosti tlaka.

2.02 KLINICKA KORIST

Optimizacija dijagnoze i terapije pomocéu
telemetrijskog mjerenja intrakranijalnih
tlakova

P Koristenje dugotrajnog implantata

P Jednostavno i brzo ogitavanje vrijednosti
tlaka

> Prepoznavanje patoloskih tlakova

P Neznatan rizik zahvaljujuéi neinvazivnoj
mjernoj metodi

> Uvjetno MR siguran implantat s magnet-
skim poljima do 3 Tesla

> Poticanje osjecaja sigurnosti medu zabri-
nutim pacijentima i ¢lanovima njihovih obi-
telii zahvaljujuéi jednostavnom pristupu
mjernim vrijednostima

P> Razliite varijante prilagodene potrebama
pacijenata za individualnim tretmanom

P Opcijska mogucnost progirenja sustava
M.scio System u Shunt System
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Optimizacija upravljanja pacijentima s
ugradenim Santom

PoboljSanje postignutog ucinka medu pacijen-

tima

P Optimizacija postavki ventila na temelju
utvrdenih mjernih vrijednosti

P Smanjenje prekomjemne ili nedostatne dre-
naze

Smanijenje optere¢enosti pacijenta

P Izbjegavanje nepotrebnih Kiinickin dijag-
nostickih postupaka, te s time povezanih
rizika (npr. izlozenost zraCenju pri slikovnim
metodama i koristenje invazivnih dijagnos-
tickih tehnika)

P Izbjegavanje nepotrebnih revizia uslijed
funkcionalne kontrole Santa, te iskljuGenje
okluzija i neispravnog rada Santa

Usteda troskova

P Iziegavanje nepotrebnih Kiinickin postu-
paka (npr. slikovne metode, invazivno mje-
renje tlaka i revizije)

Optimizirane opcije postavljanja dijag-
noze i terapije koristenjem varijanti M.scio
"dome"

Prosirene moguénosti zahvaljujuéi punkciji

P Vadenje cerebrospinalne tekucine (CSF) u
svrhu ruénog smanjenja tlaka i laboratorij-
ske analize

> Moguénost vanjskog mjerenja referentnog
tlaka

»  Davanje tekudine
Smanijenje optere¢enosti pacijenta

P Test pumpanja u svrhu funkcionalne kon-
trole Santa

Usteda troskova

P Iziegavanje nepotrebnih Kiinickin postu-
paka (npr. slikovne metode i revizije)

2.03 INDIKACIJE

Za M.scio System vrijede sliedece indikacije:
Indikacije

»  Hidrocefalus

P Subarahnoidalno krvarenje

Prosirene indikacije

P Ovisnost o dantu

P Disfunkcije $anta

P Optimizacija terapije

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za M.scio System vrijede sliedeée kontraindi-
kacije:

Kontraindikacije

P Poremedaji zgrusavanja (opasnost od
ponovnog krvarenja)

»  Krv u cerebrospinalnom likvoru

P Infekcije ili sumnja na infekciju s utjeca-
jem na podrucja na tijelu koja su zahva-
¢ena implantacijom ( npr. kozna infekcija,
meningitis, ventrikulitis, bakterijemija, sep-
tikemija, pri ugradnji komponente M.scio u
sustav Santa Shunt System dodatno peri-
tonitis)

Relativne kontraindikacije

P Izlozenost velikom pritisku i udarcima usli-
jed aktivnosti pacijenta (medu ostalim
ronjenje, boks, nogomet)

> Agresivno/autoagresivno ponasanje paci-
jenta moZe negativno utjecati na surad-
livost pacijenta u fazi pracenja bolesti te
otezati postupak ocitavanja setom Reader
Unit Set. Takvim ponaSanjem se M.scio
moze oStetiti, a moze se povedcati i rizik
komplikacija oko stanja rane.

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

Tezina pacijenta prilikom implantacije implan-
tata M.scio mora biti ve¢a od 10 kg. Nekih dru-
gih ograni€enja u vezi sa skupinom pacijenata
prilikom uporabe sustava M.scio System nema.
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2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih
dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-
dedim kvalifikacijama:

P> Medicinski struénjaci, npr. neurokirurzi

> Znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

P Sudjelovanje u obuci o proizvodu

2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove

P Implantacija u sterilnim operativnim uvje-
tima

> Ocitanje i vrednovanje intrakranijskih tla-
kova

> Uporaba funkcije pumpanja i punktiranja
varijanti M.scio "dome"

2.08 NACELO RADA

M.scio se ugraduje radi mjerenja tlaka i dina-
mickih promjena tlaka u cerebrospinalnom lik-
voru. Spajanjem na Ventricular Catheter moze
se odrediti intrakranijalni tlak.

M.scio se osim toga moZe ugraditi u Sant radi
odredivanja intrakranijalnog tlaka u Santu i npr.
radi provedbe dijagnostike rada Santa. M.scio
predstavija pritom nadopunu Santa koja ne
utjece na funkciju drenaze.

Tlak se mijeri pomocéu mjemne celije koja se
nalazi u unutradnjosti implantata M.scio. Mjerne
vrijednosti mogu se ocitavati i vizualizirati tele-
metrijski, odnosno neinvazivno pomocu seta
Reader Unit Set. M.scio nema bateriju, napaja-
nje energijom odvija se telemetrijski, odnosno
bez upotrebe kabela, izvan tijela pacijenta, kori-
Stenjem seta Reader Unit Set. Za mjerenje tlaka
potrebno je antenu seta Reader Unit Set pos-
taviti na udaljenost od 10 do 30 mm od implan-
tata M.scio (slika 1).
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Slika 1: Funkcionalna udaljenost telemetriiskog prije-
nosa podataka, tj. razmak izmedu antene seta Reader

Unit Set i implantata M.scio iznosi u idealnom slucaju
10 do 30 mm.

Mijerni podatci automatski se pohranjuju na SD-
Card koja pripada implantatu M.scio pomocu
seta Reader Unit Set tako da se izmjereni tlak
moze analizirati i u nekom kasnijem trenutku.

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Reader Unit Set
Ocitavanje mjernih podataka implantata M.scio
dopusteno je iskljucivo uporabom seta Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). Rukovanje setom
Reader Unit Set opisano je u pripadaju¢im upu-
tama za uporabu.

M.scio i SD-Card

Isporuka implantata M.scio obuhvacda i kar-
ticu SD-Card na kojoj se tijekom rada pohra-
njuju sve individualne informacije za M.scio (ID
i podatci o kalibraciji). Ta se kartica za potrebe
mjerenja mora utaknuti u prorez za SD-Card
seta Reader Unit Set. Na pocetku mijerenja
usporeduije se ID koji je pohranjen u implantatu
M.scio i nakartici SD-Card seta Reader Unit Set
kako bi se zajamcilo pohranjivanje mjernih vri-
jednosti iskljucivo na karticu SD-Card koja pri-
pada komponenti M.scio.

SD-Card se u slu¢aju gubitka moZe ponovno
narugiti. Pritom treba navesti serijski broj
implantata M.scio ili pripadajuci identifikacij-
ski broj (D). ID se moze oditati pomocu
[Single measurement] iz implantata M.scio i pri-
kazati na zaslonu seta Reader Unit Sets. Upo-
raba standardne kartice SD-Card nije moguca.
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Kombinacije s komponentama Santa
M.scio System moZe se sigurno kombinirati s
komponentama $anta iz nase proizvodnje. Pre-
porucujemo da u kombinaciji s implantatom
M.scio upotrebljavate samo proizvode drustva
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Za mjerenje intrakranijalnog tlaka u kombinaciji
s implantatom M.scio preporucaju se posebno
sliededi proizvodi:

Naziv proizvoda Br.
narudzbe

Ventricular Catheter FVO77P

(uklj. mandren, duljina 250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(uklj. mandren, duljina 180 mm),

s deflektorom (mali, promijer

13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(uklj. mandren, duljina 250 mm),

s deflektorom (veliki, promjer

16 mm)

Prechamber FVO35T

(malo, promijer 14 mm)

Prechamber FVO33T

(veliko, promjer 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- FV0e6eT

VOIR (malo, promjer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(veliko, promjer 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(malo, promjer 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(veliko, promjer 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Za mjerenje u sustavu Shunt System se implan-
tat M.scio moZze sigurno kombinirati s dodatnim
komponentama kao $to su ventili i Peritoneal
Catheter.

Ako se upotrebliava (Pediatricc CONTROL
RESERVOIR treba paziti na to da se taj pro-
izvod prilikom spajanja s komponentama Santa
ne postavi izmedu ventrikula i sustava M.scio
System. U protivnom se moZe iskriviti dinamika
signala tlaka. Iz tog je razloga kombinacija M.s-
cio i SPRUNG RESERVOIR isklju¢ena. M.scio

treba postaviti izmedu ventrikula i ventila kako
bi se mogao izmijeriti intrakranijalni tlak.

2.10 KRATKO I;VJEéCE O SIGURNOSTI |
KLINICKOM UCINKU

Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom ucinku
moZe se preuzeti sa sliedece adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DODATNE INFORMACIJE O PROI-
ZVODhU

U skladu s EN 45502-1

P |dentifikacijski broj (ID) implantata M.scio
moZe se pomocu [Single measurement]
prikazati na zaslonu seta Reader Unit
Set, §to omogucuje sigurnu identifika-
ciju implantata. Pripadnost identifikacij-
skog broja serijskom broju (SN) implantata
M.scio nalazi se na naljepnici kartice SD-
Card koja je dio isporuke svakog implan-
tata M.scio.

P Prvo odobrenie za stavijanje oznake CE na
aktivne medicinske uredaje koji se mogu
implantirati (Direktiva 90/385/EEZ) dodije-
lieno je u 2011.

U skladu s ISO 7197

> Magnetske rezonancije do jakosti polja od
3 Tesla ili CT pregledi mogu se izvoditi bez
opasnosti ili naruSavanja rada implantata
M.scio. M.scio je uvjetno MR siguran. Prili-
kom MRT pregleda mogu se javiti artefakti.
Isporuceni kateteri su MR sigurni.
Dokumentacija o MRT sigurnosti dostupna
je na sliede¢oj mreznoj stranici:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio te kompletan sustav Shunt System
mogu sa sigurno$céu izdrzati negativne i
pozitivne tlakove do 100 mmHgKkoji se jav-
liaju tijekom i nakon operacije.
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3.00 KOMPONENTE SUSTAVA M.scio |
SD-CARD

3.01 OPIS PROIZVODA
3.01.01 VARIJANTE IMPLANTATA M.scio

M.scio dostupan je u Cetiri varijante, sa ili bez
spojenog distanog katetera duljine 60 cm.

28mm

b) X

4,8mm

10,7 mm

<)
©9,5mm

@23,7mm

28 mm

DU
@238mm J

32,2mm

g X

"

J J
@23,7 mm

32,2mm

Slika 2: M.scio s integriranom mjernom celjom (X) u
sljedec¢im varijantama:

a) dome-angled

b) flat-angled

c) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

—

Sterilno pakiranje s implantatom
M.scio

—

Zastita od probadanja u sterilnim
vredicama (M.scio angled)

SD-Card u zastithom omotu 1

-

Upute za uporabu za M.scio

Patient Implant Card 1

Informativni letak o Patient 1
Implant Card

3.01.03 STERILNOST

Proizvodi se steriliziraju etilen-oksidom pod
strogim nadzorom. Dvostruko pakiranje u ste-
riine vrecice jamci trogodisnju sterilnost. Rok
trajanja nalazi se na pakiranju.

U sluaju ostecenja steriinog pakiranja pro-
izvodi se ne smiju niposto upotrebljavati.

3.01.04 KALIBRACIJA

M.scio se kalibrira tijekom proizvodnje. Pripa-
dajuci kalibracijski podatci pohranjeni su unu-
tar mjere Celije te na SD-Card koja je sadr-
Zana u isporuci. Ti se podatci prilkom mijerenja
automatski ocitavaju i obraduju pomocu seta
Reader Unit Set. Korisnik ne mora kalibrirati
uredaj.

3.01.05 RADNI UVJETI

Radni uvjeti implantata M.scio

Tielesna temperatura | 35 °C ... 39 °C,
provjera funkcije
moguca i pri sobnoj
temperaturi uz ogra-
ni¢enu preciznost

Atmosferski tlak 800 do 1100 hPa

zraka
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3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za precizan
i pouzdan rad tijekom dugog vremenskog raz-
doblja. Ocekivano trajanje implantata M.scio
nakon ugradnje i SD-Card nakon prve uporabe
iznosi 5 godina.

Medutim, nije moguce preuzetijamstvo za to da
¢e medicinske proizvode trebati zamijeniti zbog
tehnickih ili medicinskih razloga. U slu¢aju kvara
mijerne celije, M.scio "dome" funkcionira poput
konvencionalnog Burrhole Reservoir, odnosno
konvencionalne Prechamber bez ikakvih ogr-
nai¢enja; varijante "flat" poput deflektora, tj.
konektora. Integrirana mjerna celija ne pred-
stavlja opasnost ako M. scio ostane u pacijentu.

3.01.07 JEDNOKRATNI PROIZVOD

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi.
Ponovna obrada mogla bi dovesti do znacajnih
promjena svojstava implantata M.scio. Za funk-
cionalnu sigurnost ponovno steriliziranih pro-
izvoda nije moguce preuzeti jamstvo.

3.01.08 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava medu ostalim sliedec¢e
regulatorne zahtjeve u trenutacno vazecoj ver-
Ziji

P> (EU) 2017/745 (MDR)

P> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

> ENISO 7197

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prile uporabe proizvoda paZljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnin napomena kako biste izbjegli
ozliede i situacije opasne po Zivot.

A UPOZORENJE

> u slucaju ostecenja sterilnog pakiranja
proizvodi se ne smiju niposto upotreblja-
vati.

> Nakon isteka roka uporabe proizvod se
ne smije viSe implantirati.

> Proizvodi koji su ve¢ upotrijebljeni ne
smiju se ponovno primjenjivati na istom
niti na drugom pacijentu.

A

OPREZ

Prije prve uporabe korisnik proizvoda
mora proéi obuku o proizvodu kako bi
se sprijeéila opasnost od ozljeda usli-
jed neispravnog rukovanja. Kako biste se
informirali o obuci o proizvodu, obratite
se tvrtki Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Silikon je iznimno elektrostati¢an. Pazite
na to da kateter ne dode u dodir sa suhim
krpama, talkom, odnosno hrapavim povr-
ginama. Cestice koje su se primile za
kateter mogu izazvati reakcije tkiva.
Prije implantacije obavezno treba provje-
riti funkcionalnost komponente M.scio.
Postoje li odredene sumnje u vezi s
preciznos$cu ili nacelnom primjerenoséu
izmjerenog intrakranijalnog tlaka, npr. jer
se ne mogu detektirati ritmicke oscilacije
povezane s pulsacijom, mozda je doslo
do zatvaranja katetera Ventricular Cat-
heter ili sadrzani zrak izaziva prigusenje
dinamike tlaka. To moze utjecatii na elek-
tronicku funkciju mjerenja intrakranijal-
nog tlaka. Radi verifikacije utvrdenih vri-
jednosti tlakova u ovim i drugim sluc¢a-
jevima trebalo bi u dvojbenim slucaje-
vima provesti dodatne postupke kao $to
su npr. transkutano mjerenje referentnog
tlaka punkcijom te procijeniti opée kli-
ni¢ko stanje pacijenta.

Pri terapijskim ultrazvuénim pretragama
postoji opasnost od nezeljene koncentra-
cije ultrazvuénog polja, a samim time i
ozljedivanja pacijenta.

Snazni udarci izvana (nesreéa, pad,
itd.) mogu ugroziti integritet implantata
M.scio i sustava Shunt System.
Ucestalim pumpanjem varijanti "dome"
moze doéi do prekomjerne drenaze, a
samim time i do pojave nefizioloskih tla-
kova. Pacijentu treba objasniti taj rizik.

UPU

Sljedece situacije mogu izazvati presta-
nak rada mjerne celije implantata M.scio:

> Koristenje uredaja koji ispustaju ener-

giju kao Sto su defibrilatori

> Provodenje elektriénog strujanja iz

vanjskog izvora kroz tijelo pacijenta
(monopolarna pinceta)

> Primjena terapije zracenjem te radi-

onuklidnih pretraga na pacijentu
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3.02.02 KOMPLIKACIJE |
PREOSTALI RIZICI

U kombinaciji sa sustavom M.scio System
mogu se pojaviti sliedece komplikacije:

> Glavobolje, vrtoglavice, duSevna smete-
nost, povra¢anje zbog mogucéeg propu-
Stanja implantata M.scio / $anta i disfunk-
cije Santa

P Crvenilo koZe i napetost u podrugu
implantata kao znak moguce infekcije
implantata

P Zageplienja uslied bjelandevina iili krvi u
likvoru

P Poremedaj zacjeljivanja rana zbog visine
implantata M.scio, dome-angled

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
odmah treba potraziti lijecnika.

Pri uporabi sustava M.scio System postoje slje-
dedi preostali rizici:
»  Dugotrajna glavobolja

P Teska infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski Sok

v

Akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hema-
tom

Akumulacija likvora
Ostecenje/punkcija tkiva
Nadrazivanje koze

vvyywvyyw

Lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergij-
ska reakcija
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3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiline dogadaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (tete, ozljede, infekcije itd.) prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice
EU-a u kojoj se nalazite.

Nadlezno tijelo u Njemackoj je Savezni zavod za
lijekove i medicinske proizvode. Aktualne infor-
macije za kontakt pronadi ¢ete na mreznoj stra-
nici Zavoda: https://www.bfarm.de

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

Nadlezni lije¢nik odgovoran je za to da unapri-
jed informira pacijenta i/ili njegovog zastupnika.
U to spadaju detaljan opis kirurSkog postupka,
kirurske tehnike i medicinskih proizvoda koji ¢e
se upotrebljavati. Pacijenta u slucaju medicin-
skih proizvoda koji se mogu implantirati treba
informirati o

> Upozorenjima, mjerama opreza koje valja
poduzeti i ograni¢enjima uporabe u vezi
s medicinskim proizvodom; informacijama
koje jamce sigurnu uporabu medicinskog
proizvoda, kontraindikacijama (posebno
Poglavlje 3.02 Vazne sigurnosne informa-
cije)

P Opcenitim kvalitativnim i kvantitativnim
informacijama o materijalima i tvarima
kojima pacijent moze biti izloZzen (poglav-
lie 3.08.02 Materijali koji dolaze u kontakt s
tielesnim tkivom/tekucinama)

> Vjerojatnom Zivotnom vijeku medicinskog
proizvoda i svim potrebnim posliedi¢nim
mjerama (poglaviie 3.01.06 Zivotni vijek
proizvoda).

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE
3.03.01 TRANSPORT

Uvjeti transporta

Temperatura -30 °C
okruzenja ... +50 °C
Atmosferski tlak 596 hPa
zraka ... 1100 hPa
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3.03.02 SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek skladistiti na
suhom i Sistom mjestu.

Uvjeti skladistenja

Raspon temperature 0°C

prilikom skladistenja .. +50 °C

Raspon tlaka 800 hPa

prilikom skladistenja .. 1100 hPa
3.04 UPORABA PROIZVODA

3.04.01 UVOD

Sustav M.scio System moze se za mijerenje
intrakranijalnog tlaka koristiti na dva nacina:

P M.scio implantiran bez sustava Shunt Sys-
tem

P M.scio integriran u sustav Shunt System

U oba se slu¢aja telemetrijsko ocitavanje i vizu-
alizacija izmjerenih vrijednosti odvijaju putem
seta Reader Unit Set.

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE |
UPOZORENJA

Iy —

Prije implantacije obavezno treba provje-
riti funkcionalnost implantata.

> Uslijed aspiracije tekucéine s distalne
strane trebalo bi provjeriti prohodnost te
prije implantacije iz implantata ukloniti
sav zrak.

> Postoje li odredene sumnje u vezi s
preciznoscéu ili naéelnom primjereno$céu
izmjerenog intrakranijalnog tlaka, npr. jer
se ne mogu detektirati ritmicke oscilacije
povezane s pulsacijom, mozda je doslo
do zatvaranja katetera Ventricular Cat-
heter ili sadrzani zrak izaziva priguSenje
dinamike tlaka. To moze utjecatii na elek-
tronicku funkciju mjerenja intrakranijal-
nog tlaka. Radi verifikacije utvrdenih vri-
jednosti tlakova u ovim i drugim sluca-
jevima trebalo bi u dvojbenim slué¢aje-
vima provesti dodatne postupke kao Sto
su npr. transkutano mjerenje referentnog
tlaka punkcijom te procijeniti opce kli-
niéko stanje pacijenta.

3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

M.scio je tako dizajniran da se sigurno moze
upotrebliavati u kombinaciji s2.09 Kompo-
nente sustavakomponentama Santa opisanima
u poglaviju ,”. Za spajanje bi trebalo koristiti
katetere koji imaju unutarnji promjer 1,2 mm i
vanjski promjer od priblizno 2,5 mm. Katetere u
svakom slucaju ligaturom treba paZzljivo pri¢vr-
stiti na konektore implantata M.scio. Prelama-
nje katetera trebalo bi izbjegavati.

3.04.04 PRIPREMA IMPLANTACIJE

Provjera sterilnog pakiranja

Sterilno pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provjerila neostecenost sustava steriine bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Skidanje zastite od probadanja

Varijante M.scio "angled" nalaze se u steriinom
pakiranju u prozirnoj zastiti od probadanja. koju
prije implanatacije komponente M.scio treba
skinuti.

Provjera urednog rada implantata M.scio
Prije implantacije treba provjeriti funkcionalnost
i moguc¢nost telemetrijskog ocitavanja implan-
tata M.scio. U tu svrhu potrebno je karticu SD-
Card koja pripada implantatu M.scio utaknuti u
utor za Kkarticu te antenu seta Reader Unit Set
postaviti u blizinu steriino zapakiranog implan-
tata M.scio. Ako se na poGetku mjerenja ( npr.
[Fast measurement] — vidi upute za uporabu za
Reader Unit Set) prikazuju mjerne vrijednosti,
implantat M.scio moze se oCitavati.

Provjera prohodnosti i uklanjanje zraka iz
implantata

Prije implantacije implantata M.scio potrebno
je provjeriti prohodnost te iz implantata treba
ukloniti zrak. Sto paZjivile punjenje implantata
M.scio trebalo bi izvesti aspiraciiom pomocu
nataknute sterilne jednokratne injekcije. Pritom
implantat M.scio treba spojiti te ga staviti u
sterilnu, fizioloSku otopinu kuhinjske soli. Kod
varijanti dome se uklanjanje mjehuri¢a zraka
dodatno moZze potaknuti pritiskanjem silikonske
membrane u smjeru mjerne celije.
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3.04.05 IMPLANTACIJA KOMPONENTE
M.scio BEZ SUSTAVA SHUNT SYSTEM

Implantacija katetera Ventricular Catheter
Za pozicioniranje katetera Ventricular Catheter
postoje razne operativne tehnike. Nuzan rez
kroz kozu trebalo bi izvesti u obliku jezi¢ca s
vrhom u smjeru odvodnog katetera. Rez kroz
kozu ne smije se nalaziti neposredno iznad pla-
niranog izbusenog otvora. Ako se Koristi vari-
janta implantata M.scio angled, izbueni otvor
trebao bi u idealnom slu¢aju imati promjer od
10 mm (maks. 14 mm). Valja paziti na to da
se nakon busenja otvora dura $to manje otvori
kako ne bi doslo do curenja likvora.

M.scio je dostupan u razli¢itim varijantama: Ako
se koriste varijante proizvoda "angled", najprije
se implantira Ventricular Catheter. Nakon ukla-
njanja mandrena, moze se kapanjem likvora
provjeriti prohodnost katetera Ventricular Cat-
heter.

Ako se koriste varijante "inline", dodatno je
potreban deflektor kako bi se Ventricular Cat-
heter postavio pod potrebnim kutem od 90°.
Pomocu tog deflektora moze se namjestiti
duljina katetera koji se ugraduje te se kateter na
taj nacin moze ugurati u ventrikul. Alternativno
se Burrhole Reservoir moze postaviti na otvor
za buSenije koji se povezuije s kateterom Ventri-
cular Catheter.

Implantacija implantata M.scio

M.scio se uvijek implantira izvan kalote lubanje.
Ako je indikacija subarahnoidalno krvarenje,
prilikom implantacije M.scio potrebno je zbog
kontraindikacije "krv u cerebrospinalnom lik-
voru" obratiti pozornost na to da je krv ve¢ uklo-
njena iz cerebrospinalnog likvora.

Kako bi se poloZio implantat M.scio, izmedu
koze i kosti potrebno je izraditi dzepi¢ dostatnih
dimenzija. Usmijerenje treba odabrati na nacin
da se prilikom druge operacije koja se kasnije
izvodi moZze prikljuditi sustav Shunt System.
Prije  ugradnje varijante "dome" implantata
M.scio potrebno je skratiti prethodno polozZeni
Ventricular Catheter. Potom se kateter Ventri-
cular Catheter i implantat M.scio spajaju.
Prilikom implantacije varijanti "inline" se Ventri-
cular Catheter, koji je pomocu deflektora stav-
lien u polozaj od 90°, spaja s implantatom
M.scio.
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Ako se alternativno koristi Burrhole Reservoir,
spoj izmedu njega i implantata M.scio izvodi se
preko kraceg segmenta katetera.

M.scio se ne smije nalaziti neposredno ispod
reza koji se izvodi kroz kozu.

Distalno zatvaranje implantata M.scio

Cep Titanium Shutting Plug spaja se na primjer
na distalni dio implantata M.scio preko kraceg
segmenta katetera. Prije distalnog zatvaranja
preporucuje se kontrola prohodnosti spojenih
komponenti i uklanjanje zraka iz sustava.

Ako se upotrebljavaju ostri instrumenti, valja
paziti na to da se silikonski kateter ne osteti
porezotinama i ogrebotinama.

Pojedina¢ne spojeve implantiranih komponenti
treba osigurati ligaturom. Komponente treba
stabilno povezati, ali pritom treba izbjegvati pre-
komjerno zatezanje ligature.

Poziciju katetera Ventricular Catheter trebalo bi
nakon operacije provjeriti slikovnom dijagnosti-
kom (npr. CT, MRT).

3.04.06 INTEGRACIJA IMPLANTATA
M.scio U SUSTAV SHUNT SYSTEM

Integracija implantata sustava M.scio System u
Shunt System razlikuje se od postupka implan-
tacije koji je opisan u prethodnom poglav-
ljlu samo u tome da se na distalnom dijelu
umjesto zatvaraCa spajaju dodatne kompo-
nente Santa, npr. ventili. Pritom treba paziti na to
da se pojedinacni spojevi osiguraju ligaturom.

3.04.07 MJUERENJE TLAKA NAKON
IMPLANTACIJE

Nakon implantacije trebalo bi mjerenjem tlaka
ponovno provjeriti funkcionalnost ugradenih
proizvoda koriStenjem seta Reader Unit Set i
pripadajuce SD-Card (vidi upute za uporabu za
set Reader Unit Set). U tu svrhu moZe se izvesti
test plauzibilnosti. Kada se koristi nacin mje-
renja [Fast measurement], u okviru rada mogu
se obi¢no primijetiti ritmicke oscilacije u skladu
s pulsacijom (pulsni valovi) te, medu ostalim,
respiratorne oscilacije intrakranijalnog signala
tlaka.
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Slika 3: Primjer mjerne krivulje na zaslonu seta Reader
Unit Set s pulsaciiama i respiratornim oscilacijama u
nacinu mjerenja [Fast measurement] nakon implantacije

Varijante M.scio "dome" nakon implantacije
dodatno omoguduju, pod uvjetom da je stanje
pacijenta stabilno, pracenje promjene tlaka u
mjernim krivuljama laganim pritiskom na silikon-
sku membranu.

Ako intrakranijalni signal tlaka ne pokazuie rit-
micke oscilacije koje su povezane s pulsacijom,
mozda je Ventricular Catheter zatvoren.
Metalni dijelovi ili rad dodatnog seta Reader
Unit Set koji se nalaze u blizini implantata mogu
izazvati smetnje telemetrijskog spajanja antene
seta Reader Unit Set i implantata M.scio. U tom
sluCaju treba povecati razmak prema metalnim
dijelovima ili dodatnom setu Reader Unit Set.
U slucaju poviSene temperature pacijenta pos-
toji mogucénost utjecaja na funkcionalnost (vidi
upute za uporabu za set Reader Unit Set). U
nacinu rada ocitavanja moze doc¢i do pove-
¢anja temperature u implantatu M.scio. Ugra-
deni temperaturni osigura¢ automatski zaus-
tavlja mjerenje ako temperatura u implantatu
iznosi 39 °C. Ako pak tjelesna temperatura
iznosi vise od 39 °C, mjerenja nisu moguca.
Dode li do prekida mijerenja, mijerenje se
postovanjem funkcionalne udaljenosti izmedu
implantata M.scio i antene seta Reader Unit Set
moze ponovno pokrenuti.

Kako bi se mjerne vrijednosti implantata M.scio
mogle usporedivati s drugim sondama za mje-
renje tlaka, mijerne vrijednosti trebalo bi iz
hidrostatskih razloga povezati s jedinstvenom
referentnom to¢kom (npr. Foramen Monroi). U
protivnom se, posebno ako se pacijent nalazi
u uspravnom polozaju, utvrdene mijerne vri-
jednosti mogu razlikovati za nekoliko cmH,O
odnosno mmHg.

3.04.08 KORISTENJE FUNKCIJE PUMPA-
NJA | PUNKTIRANJA

Varijante M.scio "dome" imaju dodatno, zahva-
ljujudi silikonskoj membrani, moguénost pum-
panja i punktiranja poput uobi¢ajenog sprem-
nika Reservoir. Punkciju silikonske membrane
trebalo bi izvoditi po moguénosti okomito u
odnosu na povrsinu spremnika, kanilom s mak-
simalnim promjerom od @& 0,9 mm. Bez ograni-
¢enja moze se punktirati 30 puta. Stabilno kuci-
Ste od titana sprjeCava ostecenje mjerne celije.
Volumen pumpanija iznosi oko 0,062 ml.

3.05 MUERENJE TLAKA
U IZNIMNIMSITUACIJAMA

U iznimnim situacijama mjerenje tlaka implan-
tata M.scio sa setom Reader Unit Set moguce
je i bez raspoloZive SD-Card. Pritom se mjerni
podatci, medutim, ne mogu pohraniti.
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3.06 EKSPLANTACIJA | ZBRINJAVANJE
3.06.01 EKSPLANTACIJA

Implantat M.scio bi trebalo eksplantirati u
skladu s najnovijim dostignu¢ima i uz postova-
nje medicinske prakse.

3.06.02 ZBRINJAVANJE

Sustav M.scio System i komponente Santa
Proizvode i dijelove proizvoda koji se ne koriste
prilikom implantacije kao i one koji su eventu-
alno operativno uklonjeni valja ispravno zbrinuti
u skladu s medicinskom praksom i regionalnim
vazedim zakonima i propisima kao potencijalno
infektivni materijal.

Eksplantirani medicinski proizvodi ne smiju se
ponovno upotrebljavati.

SD-Card
Pri odlaganju ili recikliranju pro-
izvoda, njegovih komponenti i paki-
ranja valja se pridrzavati nacionalnih
mmmm Propisal

SD-Card zbog pohranjenih podataka treba
zbrinuti u skladu s propisima o zastiti podataka
i na siguran nacin. Pritom treba imati u vidu da
je vradanje sadrzanih podataka ili nemoguce ili
je moguce uz velik angaZzman.

3.07 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRE-
SAKA

Smetnje koje se eventualno mogu pojaviti
pri oCitavanju mjernih vrijednosti implantata
M.scio, obavijesti koje se prikazuju na zaslonu
seta Reader Unit Set i postupak uklanjanja gre-
Ski detalino su opisani u uputama za uporabu
seta Reader Unit Set.

U sluéaju smetniji kao §to su prekid kumunika-
cije izmedu seta Reader Unit Set i implantata
M.scio i radi verifikacije utvrdenih vrijednosti
tlaka postoji moguénost posezanja za transku-
tanim referentnim mjerenjem tlaka.
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3.08 TEHNICKE INFORMACIJE
3.08.01 TEHNICKI PODACI

Naziv

Vrijednosti

Brzina uzorkovanja pri mjerenju tlaka

maks. 44 Hz u nadinu rada [Fast measurement]

Maksimalni frekvencijski odziv ICP
prikaza pri vr$nim tlakovima od 10, 20 i
50 mmHg

+10 mmHg: 20 Hz
+20 mmHg: 19 Hz
+50 mmHg: 18 Hz

Povecanje napona pri vr$nim tlakovima
od 10, 20 i 50 mmHg

Povecanije tlaka:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

Smanjenje tlaka:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1922 mmHg/s

Vremenska konstanta za potpunu
elongaciju

Povecanije tlaka:

+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

Smanijenje tlaka:

-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

Mijerna preciznost sustava M.scio
System

Raspon tlaka (relativno u odnosu na atmosferski
tlak):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Mijerna preciznost utvrdena tijekom 10 dana u ras-
ponu tlaka:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Ocekivani pomak

vrijednosti u nultoj tocci sustava M.scio
na 37 °C (navedene vrijednosti vrijede
od trenutka implantacije implantata
M.scio)

unutar 10 dana: < 1 mmHg
unutar 30 dana: < 2 mmHg
dugoro¢no (4 godine): < 2 mmHg

Stabilnost mjerenja tlaka sustava M.scio
System u temperaturnom rasponu od
20°Cdo 39 °C

Raspon temperature pokriven je kalibracijom, naj-
veca preciznost postize se u rasponu temperature od
35 °C do 39 °C

Telemetrija

vidi upute za uporabu za set Reader Unit Set

Veli.ina intrakranijalnog dijela sustava
M.scio System

Ovisno o koristenom kateteru Ventricular Catheter
(VK):

Vanjski promjer katetera: 2,5 mm

Duljina: individualno prilagodena pacijentu

Veli¢ina potrebnog probusenog otvora
za varijante M.scio "dome"

idealno 10 mm, maks. 14 mm

87



HR | UPUTE ZA KORISTENJE

. ®
M.scio

Naziv

Vrijednosti

Ukupan volumen tekudine u implantatu
M.scio i kateteru Ventricular Catheter

(VK)

Varijante "dome": 450 mm?® + (1,13 x duljina VK) mm?
Varijante "flat": 250 mm?® + (1,13 x duljina VK) mm?
Duljina VK: individualno prilagodena pacijentu

Tezina varijanti M.scio:
dome-angled

dome-angled,s distalnim kateterom
flat-angled

flat-angled, s distalnim kateterom
dome-inline

dome-inline, s distalnim kateterom
flat-inline

flat-inline, s distalnim kateterom

359
6,09
329
5649
359
6,09
3,29
569

3.08.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/
TEKUCINAMA

P Kugiste mjerne Gelije: Legura titana

Kuciste implantata M.scio: Plastika (PEEK), pri varijantama "dome" dodatno silikon

»
P Drzagi: Legura titana
P Kateter (opcijski): Silikon

Kvantitativha svojstva materijala

Materijal M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Volumen [mm?] 1145 1049
Tezina [g] 1,50 1,37
Kontaktna povrgina [mm?] 2190 2400
Legura titana:

Volumen [mm?] 2003 2003
Tezina [g] 3,04 3,04
Kontaktna povrgina [mm?] 745 745
Silikon (membrana):

Volumen [mm?] 198 ---
Tezina [g] 0,20
Kontaktna povrgina [mm?] 248 -
Silikon (kateter 60 cm opcijski):

Volumen [mm?] 2400 2400
Tezina [g] 2,40 2,40
Kontaktna povrgina [mm?] 7000 7000
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3.09 SIMBOLI KORISTENI NA
PROIZVODU | NA DEKLARACIJI

Objasnjenje

Simbol

Objasnjenje

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
troni¢ke popratne dokumentacije

a)
m

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavlienog tijela

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Medical Device, medicinski proizvod

Proizvoda¢

Ne sadrzi pirogen

Datum proizvodnje

Ne sadrZi prirodni lateks, ne sadrzi lateks

Oznacava da se proizvod u SAD-u moze
prodati samo lije¢nicima

JSEY 3E

Upotrebljivo do

Uvjetno MR sigurno

-
o
—

Broj lota ili serije, Sarza

Broj artikla

> F S X P e

Elektronicki uredaji: praviino odlozite u
otpad, elektronike proizvode ne odlazite
u kucanski otpad

BlE

Serijski broj

==
-~

Identifikacija pacijenta

c
=

Jedinstvena identifikacija uredaja (Unique
Device Identifier)

(=]

Datum

UDI-DI:

UDI-DI-broj

)
4
m
2
z
m
m
]

Sterilizirano etilen-oksidom

o+

i

Zdravstveni centar ili lije¢nik

Ne sterilizirati ponovno

MreZna stranica s informacijama za paci-
jente

[#]

Ne upotrebljavati ponovno

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
éeno

@D !

N
N

Cuvati na suhom

Ograni¢enje temperature

Ogranicenije tlaka zraka

= & =<)

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-

ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.

Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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