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0.00 PRZEDMOWA |
WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup wyrobu M.scio. W przy-
padku pytari dotyczacych tresci niniejszej
instrukcji obstugi lub stosowania wyrobu pro-
simy o kontakt.

Zespot Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE

Nieprawidiowe obchodzenie si¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z prze-
znaczeniem moze spowodowac niebezpie-
czenstwo i szkody. W zwiazku z tym pro-
simy o przeczytanie niniejszej instrukcji
obstugi i doktadne przestrzeganie zawar-
tych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze prze-
chowywaé w zasiegu reki. Aby uniknaé
szkod dla oséb i mienia, nalezy réwniez
przestrzegac¢ zasad bezpieczeristwa.

Zakres obowigzywania

M.scio stanowi czes$¢ systemu M.scio, sktada-
jacego sie z nastepujacych elementéw:

»  M.scioz nalezaca do niego SD-Card

»  Reader Unit Set

System M. scio mozna bezpiecznie taczy¢ z ele-

mentami systemu zastawkowego naszej pro-
dukcii.

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepuja-
cych wersji M.scio z nalezaca do niego SD-
Card:

Produkt Wersja
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

z cewnikiem dystalnym
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

z cewnikiem dystalnym
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

z cewnikiem dystalnym
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

z cewnikiem dystalnym

Obstuga Reader Unit Set oraz elementéw sys-
temu zastawkowego zostata opisana w odno-
$nych instrukcjach obstugi.

Basis-UDI-DI

Basis-UDI-DI wersji produktu M.scio wraz z
nalezacymi do nich SD-Card to:
40419060000000000000002RY
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1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE
NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

A NIEBEZPIECZENSTWO

0Oznacza bezposrednie niebezpieczenstwo,
ktére moze skutkowaé $mierciag lub ciez-
kimi obrazeniami.

VAN OSTRZEZENIE ‘

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktére moze skutkowaé Smierciag lub ciez-
kimi obrazeniami.

VANl PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktore moze skutkowacé lekkimi lub nie-
znacznymi obrazeniami.

)

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytu-
acje. ktora moze skutkowac uszkodzeniem
wyrobu lub elementéw w jego otoczeniu.

Symbole  okreslajagce  niebezpieczeristwo,
ostrzezenie i przestroge to zotte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodkg i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

[..] Nawiasy kwadratowe ozna-
czajg dostepne do wyboru
punkty menu lub informacje
widoczne na wyswietlaczu
Reader Unit Set.

<> Nawiasy kwadratowe ozna-
czaja zalezne od kontekstu
symbole na wyswietlaczu
Reader Unit Set.

1.03 DALSZE DOKUMENTY TOWARZY-
SZACE | UZUPEENIAJACE MATERIALY
INFORMACYJNE

Dokumenty towarzyszace istotne dla placéwek
stuzby zdrowia oraz uzupetniajagce materiaty
informacyjne mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowej:
https://www.miethke.com/downloads/

Nalezy do nich niniejsza instrukcja obstugi oraz
ttumaczenia na inne jezyki.

Do dostawy dotaczona jest Patient Implant
Card, do ktorej nalezy wpisa¢ dane doty-
czace pacjenta, implantu oraz odpowiedzial-
nego lekarza w danej placéwce stuzby zdrowia.
Patient Implant Card zawiera wszystkie wazne
informacje dla pacjenta dotyczace implantu
przedstawione w kompaktowej postaci. Obja-
Snienie symboli widocznych na Patient Implant
Card oraz opisu, ktéry powinien zostac sporza-
dzony w placéwce stuzby zdrowia, mozna réw-
niez znalez¢ na tej stronie internetowej.
Informacje przydatne dla pacjenta, a w szcze-
gdlnosci opisy symboli widniejacych na Patient
Implant Card, znalezé mozna na nastepujacej
stronie internetowej:
https://www.miethke.com/ic/

Jesli pomimo doktadnego zapoznania sie z
instrukcja obstugi i szczegdétowymi informa-
cjami potrzebna bedzie dalsza pomoc, prosimy
o kontakt z odpowiedzialnym dystrybutorem
lub z nami.

1.04 UWAGI DOTYCZACE INSTRUKCJI
OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sig z nami swoimi zyczeniami i
watpliwosciami dotyczacymi niniejszej instruk-
cji obstugi. Przeanalizujemy Twoja informacje
zwrotng i wezmiemy jg pod uwage przy tworze-
niu kolejnej wersiji instrukcji obstugi.
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1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyréb medyczny, ktéry w
chwili dostawy jest wolny od wad materiato-
wych i produkeyjnych.

Nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyrdb
zostanie zmodyfikowany w sposéb inny niz
opisano to w niniejszym dokumencie, potg-
czony z produktami innych producentow lub
jesli bedzie uzywany inaczej niz przewiduje to
zamierzony cel lub uzywany niezgodne z prze-
znaczeniem.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
oswiadcza, ze wskazdwka dot. ochrony zna-
kéw towarowych odnosi sie wytacznie do jurys-
dykcji, w ktérych jej znak towarowy jest chro-
niony.

2.00 OPIS SYSTEMU M.scio

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

System M.scio stuzy do diagnostycz-
nego, wewnatrzczaszkowego pomiaru cisnie-
nia ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Wersje ,dome” elementu systemowego M.scio
dzieki membranie silikonowej dodatkowo dys-
ponuja mozliwosciami pompowania i punk-
cji typowego zbiornika. Oznacza to, ze
dajga one mozliwo$¢ terapeutycznego roz-
tadowania cisnienia poprzez upuszczenie
plynu  mdzgowo-rdzeniowego, diagnostycz-
nego pobierania ptynu mézgowo-rdzeniowego,
podawania cieczy oraz weryfikacji wartosci
cisnienia.

2.02 ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Optymalizacja diagnostyki i terapii
poprzez pomiar telemetryczny wartosci
ci$nienia wewnatrzczaszkowego

P Zastosowanie implantu diugookresowego

P tatwy i szybki odczyt wartosci cisnienia

> Wykrywanie patologicznych warunkéw
cisnienia

P Niskie ryzyko dzieki nieinwazyjnej meto-
dzie pomiaru

> Implant kompatybilny z MR przy polach
magnetycznych do 3 tesli

P Zwiekszenie poczucia bezpieczenstwa
opatrzonych pacjentéw i ich bliskich dzigki
tatwemu dostepowi do wartosci pomiaro-
wych

P> Rézne wersje dla indywidualnych potrzeb
terapeutycznych pacjentow

P Opcjonalne rozszerzenie systemu M.scio
do Shunt System
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Optymalizacja zarzadzania pacjentami z

zastawka

Poprawa rezultatéw leczenia u pacjentéw

> Optymalizacja ustawienia zaworu na pod-
stawie ustalonych wartosci cisnienia

»  Redukcja nadmiernego / niedostatecz-
nego odprowadzania

Zmniejszenie obciazenia dla pacjentow

> Uniknigcie  niepotrzebnych  klinicznych
procedur diagnostycznych i zwigzanego
z nimi ryzyka (np. obciazenia radiologicz-
nego w przypadku metod obrazowych
oraz zastosowania inwazyjnych technik
diagnostycznych)

> Uniknigcie niepotrzebnych przegladéw w
postaci kontroli dziatania zastawki oraz
wykluczenie zatordw i usterek zastawki

Oszczednos¢ kosztow

»  Unikniecie niepotrzebnych procedur kii-
nicznych (np. obrazowania, inwazyjnego
pomiaru cisnienia i przegladéw)

Zoptymalizowanie opcji diagnostyki i tera-

pii poprzez zastosowanie wersji M.scio

ydome”

Rozszerzenie mozliwosci w postaci punkcji

P Pobieranie plynu mézgowo-rdzeniowego
w celu recznego roztadowania cisnienia i
analizy laboratoryjnej

> Mozliwosé zewnetrznego pomiaru cisnie-
nia referencyjnego

»  Podawanie ptynow

Zmniejszenie obciazenia dla pacjentow

P Test pompowania w celu kontroli dziatania
zastawki

Oszczednos¢ kosztow

»  Unikniecie niepotrzebnych procedur kii-
nicznych (np. obrazowania i przegladdw)

2.03 WSKAZANIA

W przypadku M.scio obowigzujg nastepujace
wskazania:

Wskazania

P> Wodoglowie

P Krwotok podpajeczynéwkowy
Rozszerzone wskazania

P Zaleznosé od zastawki

P Dysfunkcie zastawki

P Optymalizacja terapii

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku M.scio obowigzuja nastepujace
przeciwwskazania:
Przeciwwskazania

P Zaburzenia krzepnigcia
krwawienia wtdrnego)

(ryzyko

> Kreww ptynie mézgowo-rdzeniowym

> Infekcje lub podejrzenie infekcji majacej
wplyw na obszar ciatla majacy kontakt
z implantem (np. infekcja skoéry, zapale-
nie opon mdézgowych, zapalenie wyscidtki
komar, bakteriemia, sepsa, w przypadku
integracji M.scio w Shunt System dodat-
kowo zapalenie otrzewnej)

Wzgledne przeciwwskazania

P Wysokie obcigzenia punktowe i uderze-
niowe zwigzane z aktywnoscia pacjenta
(m. in. nurkowanie, boks, pitka nozna)

> Agresywne/autoagresywne  zachowanie
pacjenta moze ograniczy¢ wspodtprace
pacjenta w fazie opieki pozabiegowej
i utrudni¢ proces odczytu za pomoca
Reader Unit Set. Takie zachowanie moze
spowodowacé uszkodzenie M.scio oraz
zwiekszy¢ ryzyko komplikacji w okolicach
rany.

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Masa pacjenta przy implantacji M.scio musi
przekracza¢ 10 kg. Poza tym istnieja zadne
ograniczenia w odniesieniu do grupy pacjen-
téw, u ktérej stosowany jest system M.scio.
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2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikna¢ btednej diagnozy, btednego lecze-
nia i opdznien, wyrdb moze by¢ obstugiwany
wytacznie przez uzytkownikdw o nastepujg-
cych kwalifikacjach:

P Personel medyczny, np. neurochirurdzy
P Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem
P Pomysine ukoriczenie szkolenia dotycza-

cego wyrobu

2.07 DOCELOWE
$RODOWISKO UZYTKOWANIA

Profesjonalne zakfady opieki zdrowotnej

P Implantacja w sterylnych warunkach ope-

racyjnych
P Odczyt i ocena wartosci cisnienia
wewnatrzczaszkowego

P Zastosowanie funkcji pompowania i punk-
cji w wersjach M.scio ,dome”

2.08 ZASADA DZIALANIA

M.scio jest implantowany, aby mierzy¢ cisnie-
nie i dynamiczne zmiany cisnienia ptynu
modzgowo-rdzeniowego. Poprzez podtgczenie
do Ventricular Catheter mozna okresli¢ cisnie-
nie wewnatrzczaszkowe.

Ponadto  M.scio mozna zintegrowaC z
zastawkg, aby okresli¢ cisnienie wewnatrz-
czaszkowe w zastawce i np. przeprowadzié
diagnostyke dziatania zastawki. M.scio stanowi
przy tym uzupetnienie zastawki, ktére nie ma
wptywu na dziatanie drenazu.

Do pomiaru cignienia stuzy komdrka pomia-
rowa znajdujgca sie wewnatrz M.scio. Wartosci
pomiarowe moga by¢ odczytywane i wyswie-
tlane w sposdb telemetryczny, a zatem niein-
wazyjny, za pomoca Reader Unit Set. W tym
celu M.scio nie jest wyposazony w akumulator,
zasilanie energig odbywa sig w sposob teleme-
tryczny, a tym samym bezprzewodowy, poza
ciatem, dzieki Reader Unit Set. W celu prze-
prowadzenia pomiaru cisnienia nalezy umiescic¢
antene Reader Unit Set w odlegtosci od 10 do
30 mm od M.scio (rys. 1).

_? > T’\(ﬁ M)
/ N )
Rys. 1: Odstep roboczy podczas telemetrycznego prze-

sytu danych, tzn. odstep migdzy anteng Reader Unit Set
a M.scio wynosi w idealnej sytuacji od 10 do 30 mm.

Dane pomiarowe sg zapisywane automatycz-
nie na SD-Card nalezacej do M. scio za pomoca
Reader Unit Set, dzieki czemu mozna prze-
prowadzi¢ analize pomiaru cisnienia rowniez w
pozZniejszym okresie.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

Reader Unit Set

Odczyt danych pomiarowych M.scio jest
dozwolony wytgcznie za pomocag Reader Unit
Set (FV905X / FVO07X). Opis obstugi Reader
Unit Set znajduije sie w jego instrukcji obstugi.

M.scio i SD-Card

Zakres dostawy M.scio obejmuje SD-Card,
na ktérej podczas produkcji zapisywane
sg wszystkie indywidualne informacje M.scio
(dane identyfikacyjne i kalibracyjne). W celu
przeprowadzenia pomiaru nalezy wiozy¢ te SD-
Card w gniazdo SD Reader Unit Set. Przy roz-
poczeciu pomiaru Reader Unit Set poréwnuje
identyfikatory zapisane w M.scio i na karcie
SD, aby zapewni¢, ze wartosci pomiarowe sa
zapisywane wytacznie na SD-Card nalezgcej do
M.scio.

W przypadku utraty SD-Card, mozna ja zamo-
wi¢, podajac numer seryjny M.scio lub jego
numer identyfikacyjny (ID). ID mozna odczytad
za pomoca [Single measurement] z M.scio i
wyswietlic na wyswietlaczu Reader Unit Set.
Zastosowanie standardowej SD-Card jest nie-
mozliwe.
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Kombinacja z elementami
zastawkowego

System M.scio mozna bezpiecznie taczyé
z implantowanymi komponentami systemu
zastawkowego naszej produkgcji. Zalecamy
uzytkowanie urzadzenia M.scio w potaczeniu z
wyrobami firmy Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

W szczegdlnosci zalecamy pomiar cidnienia
wewnatrzczaszkowego poprzez uzycie naste-
pujacych produktéw w potaczeniu z M.scio:

systemu

Nazwa wyrobu Nr zamoéwienia

Ventricular Catheter (z FVO77P
cienka cewka, diugosc

250 mm)

Ventricular Catheter (z FVO76P
cienka cewka, diugosc
180 mm) z deflektorem

(maty, $rednica 13 mm)

Ventricular Catheter (z FVO78P
cienka cewka, dtugosc
250 mm) z deflektorem

(duzy, Srednica 16 mm)

Prechamber FVO35T

(maty, $rednica 14 mm)

Prechamber FVO33T

(duzy, $rednica 20 mm)

Pedliatric CONTROL
RESERVOIR
(maty, $rednica 14 mm)

FVO66T

CONTROL RESERVOIR
(duzy, $rednica 20 mm)

FVO47T

Burrhole Reservoir FVO39T

(maty, $rednica 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(duzy, $rednica 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

W celu pomiaru cisnienia w obrebie Shunt
System mozna w bezpieczny sposob potaczyé
M.scio z innymi komponentami, np. zaworami
i Peritoneal Catheter.

Przy stosowaniu (Pediatric) CONTROL RESE-
RVOIR nalezy zwrdci¢é uwage, aby podczas
faczenia z elementami systemu zastawkowego
produkt ten nie znajdowat sig migdzy komorami
a M.scio. W przeciwnym wypadku moze dojsé

do zafatszowania dynamiki sygnatu cisnienia. Z
tego wzgledu wykluczone jest wigczenie M.scio
ze SPRUNG RESERVOIR. M.scio nalezy umie-
Sci¢ miedzy komorg a zaworem, aby moz-
liwe byto ustalenie cisnienia wewnagtrzczaszko-
wego.

2.10 SKROCONY RAPORT BEZPIECZE-
NSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Skrdcony raport bezpieczenstwa i skuteczno-
$ci Klinicznej mozna pobra¢ pod nastepujacym
adresem:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 INFORMAJ UZUPELNIAJACE O
PRODUKCIE

Zgodnie z EN 45502-1

> Numer identyfikacyjny (D) M.scio
mozna wyswietlic za pomoca
[Single measurement] na wyswietlaczu
Reader Unit Set i w ten sposdb jedno-
znacznie zidentyfikowa¢ implant. Przypo-
rzadkowanie ID do numeru seryjnego (SN)
M.scio mozna znalezé na etykiecie SD-
Card nalezacej do odpowiedniego zakresu
dostawy M.scio.

P Certyfikacja do umieszczenia oznakowa-
nia symbolem CE aktywnych wyrobdw
medycznych do celéw implantacji (zgod-
nie z dyrektywa 90/385/EWG) nastapita po
raz pierwszy w roku 2011.

Zgodnie z ISO 7197

P> Istnise  mozliwosé  przeprowadzania
badan rezonansem magnetycznym do
natgzenia pola 3 T albo badania tomo-
grafem komputerowym bez ryzyka nie-
korzystnego wptywu na M.scio lub jego
uszkodzenia. M.scio jest kompatybilny z
MR. Podczas badania MR moga wystapic¢
artefakty. Dostarczone w komplecie cew-
niki sg bezpieczne przy badaniu MR.
Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa
przy badaniu MR sg dostgpne na nastepu-
jacej stronie:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio oraz caly Shunt System wytrzymuija
w sposob bezpieczny cisnienia ujemne
i dodatnie na poziomie do 100 mmHg
wystepujace podczas operacji i po niej.
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3.00 KOMPONENTY SYSTEMU M.scio |
SD-CARD

3.01 OPIS WYROBU
3.01.01 WERSJE URZADZENIA M.scio

M.scio jest dostepny w czterech wariantach
z lub bez podtgczonego fabrycznie cewnika
dystalnego o dtugosci 60 cm.
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Rys. 2: M.scio ze zintegrowang komédrka pomiarowa (X)
wystepuje w nastepujacych wersjach:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawartosé opakowania Liczba

Sterylne opakowanie z M.scio 1

Ostona zabezpieczajaca przed 1
przektuciem w obrebie torebek
sterylnych (w przypadku M.scio
angled)

—

SD-Card w ostonie ochronnej

—

Instrukcja obstugi urzadzenia

M.scio
Patient Implant Card 1
Ulotka ze wskazdwkami doty- 1

czacymi Patient Implant Card

3.01.03 STERYLNOSG

Produkty sterylizuje sie pod $cista kontrola
za pomoca tlenku etylenu. Dzigki podwdj-
nemu opakowaniu w postaci sterylnych tore-
bek zagwarantowany jest okres sterylnosci
wynoszacy trzy lata. Termin waznosci znajduje
sie na opakowaniu.

W przypadku uszkodzenia sterylnego opako-
wania w zadnym wypadku nie wolno stosowacé
wyrobu.

3.01.04 KALIBRACJA

Wyroby M.scio sg kalibrowane na etapie pro-
dukcji. Przynalezne dane kalibracji sa zapisy-
wane w komodrce pomiarowej oraz na SD-
Card wchodzacej w zakres dostawy. Dane te
sg automatycznie odczytywane i przetwarzane
podczas pomiaru za pomoca Reader Unit Set.
Kalibracja produktu przez uzytkownika nie jest
wymagana.

3.01.05 WARUNKI PRACY

Warunki pracy M.scio

Temperatura ciata 35°C ... 39°C, moz-
liwa kontrola dzia-
tania réwniez przy
temperaturze poko-
jowej i ograniczonej
doktadnosci

Cisnienie atmosfe- od 800 hPa do 1100
ryczne hPa
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3.01.06 ZYWOTNOSC WYROBU

Wyroby medyczne sg projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi czas.
Spodziewany okres trwatosci M.scio po wsz-
czepieniu oraz SD-Card po pierwszym uzyciu
wynoszg 5 lat.

Jednakze przejecie gwarancji w wypadku,
gdyby produkty medyczne musialy zostaé
wymienione ze wzgleddéw technicznych lub
medycznych, jest niemozliwe. W przypadku
awarii komorki pomiarowej, M.scio ,dome”
dziata jak konwencjonalny Burrhole Reservoir
lub konwencjonalna Prechamber bez zadnych
ograniczen, a wersje ,flat” jak deflektor lub
zfacze. Zintegrowana komorka pomiarowa nie
stanowi zagrozenia w przypadku pozostania
wyrobu M.scio w ciele pacjenta.

3.01.07 WYROB JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do
znacznych zmian wiasciwosci wyrobu M.scio.
Nie udziela sig gwarancji prawidtowego funk-
cjonowania resterylizowanych wyrobdw.

3.01.08 ZGODNOSC WYROBU

Wyrdb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wersji:

»  (EU)2017/745 (MDR)

> EN45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie wskazéwki bezpieczen-
stwa. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpie-
czenstwa, aby unikna¢ obrazen i sytuacji zagra-
zajgcych zyciu.

JANl OSTRZEZENIE

> W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania w zadnym wypadku nie
wolno stosowaé¢ wyrobu.

> Nie nalezy implantowaé wyrobu po upty-
wie terminu przydatnosci.

OSTRZEZENIE

|

Wyroby, ktére zostaly juz wczesniej
uzyte, nie moga by¢é ponownie zastoso-
wane u tego samego lub innego pacjenta.

PRZESTROGA ‘

Z uwagi na ryzyko odniesienia obra-
zen w zwigzku z nieprawidiowg obstuga
wyrobu przed pierwszym uzyciem uzyt-
kownik musi wzigé udziat w szkoleniu
w zakresie jego obstugi. Nalezy zwréci¢
sie do firmy Christoph Miethke GmbH &
Co. KG, aby uzyskac informacje na temat
szkolenia w zakresie obstugi produktu.
Silikon jest wyjatkowo elektrostatyczny.
Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby cew-
nik nie miat kontaktu z suchymi chus-
tami, talkiem lub szorstkimi powierzch-
niami. Przylegajace czgstki moga spowo-
dowac reakcje tkanek.

Przed wszczepieniem nalezy koniecz-
nie sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowa-
nie M.scio.

Jezeli istnieja watpliwosci dotyczace
doktadnosci oraz ogdlnej przydatno-
Sci wartosci ciSnienia wewnatrzczaszko-
wego, np. poniewaz nie mozna wykry¢
rytmicznych wahan skojarzonych z pul-
sem, to przyczyng moze byé wystgpie-
nie okluzji Ventricular Catheter lub zapo-
wietrzenie powodujgce ttumienie dyna-
miki ci$nienia. Mozliwe jest tez zaktéce-
nie funkcji elektrycznych pomiaru cisnie-
nia wewnatrzczaszkowego. W celu wery-
fikacji ustalonych wartosci cisnienia w
tych i innych przypadkach w razie watpli-
wosci nalezy zastosowac inne procedury,
np. przezskérny pomiar ci$nienia refe-
rencyjnego poprzez punkcje, oraz oceni¢
ogdlny obraz kliniczny pacjenta.

Przy terapeutycznym badaniu ultradz-
wigkowym istnieje ryzyko niezamierzo-
nej koncentraciji pola ultradzwigkowego,
a tym samym ryzyko narazenia zdrowia
pacjenta.

Poprzez gwattowne wstrzasy z zewnatrz
(wypadek, upadek, itp.) moze by¢ zagro-
zona integralnos$é M.scio i Shunt System.
Czeste pompowanie wersji ,dome” moze
spowodowacé nadmierny drenaz i dopro-
wadzi¢ do niefizjologicznych pozioméw
cisnienia. Nalezy uswiadomi¢ pacjenta o
tym zagrozeniu.
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> Nastepujgce sytuacje moga doprowadzi¢
do awarii komérki pomiarowej M.scio:

P Zastosowanie urzadzenn oddajgcych
energie, jak np. defibrylatoréw

> Przewodzenie pradu elektrycznego z
zewnetrznego Zrédta przez ciato (elek-
trody monopolarne)

P Stosowanie radioterapii i badan
z wykorzystaniem radionuklidow u
pacjentow

3.02.02 KOMPLIKACJE |
RYZYKA RESZTKOWE

W powigzaniu z systemem M.scio moga wysta-
pi¢ nastepujace komplikacje:

P Bole glowy, napady nudnosci, dezorien-
tacja, wymioty w przypadku ewentualnej
nieszczelnosci M.scio / zastawki lub awarii
systemu zastawkowego

P Zaczerwienienia i napiecia w obszarze
implantu jako oznaki mozliwej infekcji

P Blokady przez biatko i/lub krew w plynie
mdzgowo-rdzeniowym

P Zaburzenia gojenia ran z powodu wysoko-
Sci konstrukcyjnej M.scio, dome-angled

Jesdli u pacjentdow pojawig sie zaczerwienia
skory i napiecia, silne bodle gtowy, zawroty
gtowy lub podobne objawy, nalezy niezwtocz-
nie skonsultowac sie z lekarzem.

Podczas uzytkowania wyrobu M.scio istnieja

nastepujace ryzyka resztkowe:

P Utrzymuijace sie bdle glowy

P Ciezka infekcja (np. sepsa, zapalenie opon
moézgowych) / wstrzas anafilaktyczny

P Ostry lub chroniczny wodniak / krwiak
podtwardéwkowy

P Podskéme zbieranie sie plynu mézgowo-
rdzeniowego

P Uszkodzenia / nakiucia tkanki

P Podraznienie skory

P> lokalne podraznienie  zwigzane z
zastawka / reakcja alergiczna

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obraze-
nia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi lub odpowiedzialnym
organom panistwa cztonkowskiego UE, w kto-
rym znajduje sie Panstwa siedziba.

W Niemczech jest to wiasciwy urzad
BfArM. Aktualne informacje kontaktowe mozna
znalez¢ na stronie internetowej BfArM:
https://www.bfarm.de

3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi informacji na temat lecze-
nia zawierajgcych wyczerpujacy opis proce-
dury chirurgicznej, techniki operacyjnej i wyro-
béw medycznych, ktére majg zosta¢ zastoso-
wane. W zwigzku z wszczepianymi wyrobami
medycznymi nalezy poinformowac pacjenta o

P Ostrzezeniach;  $rodkach  ostrozno-
$ci; ograniczeniach stosowania wyrobu
medycznego; warunkach bezpiecznego
stosowania wyrobu medycznego; prze-
ciwwskazaniach (w szczegolnosci rozdziat
3.02 Wazne informacje dotyczgce bezpie-
czenstwa)

P Przekazaé mu ogdlne informacje jako-
Sciowe i ilosciowe na temat materiatow i
substancji, z ktérymi pacjent moze miec
kontakt (rozdziat 3.08.02 Materiaty wcho-
dzgce w kontakt z tkankami ludzkimi/pty-
nami ustrojowymi)

P Przewidzianej trwatosci wyrobu medycz-
nego i wszystkich wymaganych dziatan
nastepczych (rozdziat 3.07.06 Zywotnosé
wyrobu).

3.03 TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE
3.03.01 TRANSPORT

Warunki transportu

Temperatura -30°C
otoczenia ... +50°C
Cisnienie 596 hPa
atmosferyczne ... 1100 hPa
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3.03.02 PRZECHOWYWANIE

Wyroby medyczne musza byé zawsze prze-
chowywane w suchym i czystym miejscu.

Warunki przechowywania

Zakres temperatur 0°C
przechowywania ... +50°C
Zakres cisnien w trakcie | 800 hPa
przechowywania ... 1100 hPa

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

System M.scio mozna stosowa¢ w celu
okreslenia cisnienia wewnatrzczaszkowego w
dwdch scenariuszach:

P M.scio wszczepiony bez Shunt System
P M.scio zintegrowany z Shunt System

W obydwu scenariuszach odczyt teleme-
tryczny i wys$wietlanie wartosci cisnienia odby-
waja sie za pomocg Reader Unit Set.

3.04.02 ZASADY BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

A PRZESTROGA

P> Przed wszczepieniem implantu nalezy
koniecznie sprawdzi¢ jego prawidiowe
funkcjonowanie.

> Nalezy sprawdzi¢ droznos¢ poprzez aspi-
racje od strony dystalnej z uzyciem steryl-
nej cieczy, ponadto przed wszczepieniem
nalezy usuna¢ powietrze z implantu.

> Jezeli istnieja watpliwosci dotyczace
doktadnosci oraz ogodlnej przydatno-
$ci wartosci cisnienia wewnatrzczaszko-
wego, np. poniewaz nie mozna wykryé
rytmicznych wahan skojarzonych z pul-
sem, to przyczyng moze byé wystapie-
nie okluzji Ventricular Catheter lub zapo-
wietrzenie powodujgce ttumienie dyna-
miki ci$nienia. Mozliwe jest tez zakloce-
nie funkciji elektrycznych pomiaru cisnie-
nia wewnatrzczaszkowego. W celu wery-
fikacji ustalonych wartosci cisnienia w
tych i innych przypadkach w razie watpli-
wosci nalezy zastosowac inne procedury,
np. przezskoérny pomiar cis$nienia refe-
rencyjnego poprzez punkcje, oraz oceni¢
ogolny obraz kliniczny pacjenta.

3.04.03 POTRZEBNE MATERIALY

M.scio zostat tak zaprojektowany, aby mozna
byto go bezpiecznie stosowaé w potaczeniu
z elementami systemu zastawkowego opisa-
nymi w rozdziale ,2.09 Komponenty systemu”.
Do potaczenia nalezy stosowaé przede wszyst-
kim cewniki o srednicy wewnetrznej 1,2 mm i
Srednicy zewnetrznej okoto 2,5 mm. W kazdym
przypadku cewniki nalezy starannie przymoco-
wac ligaturag do tacznikéw M.scio. Unikaé zata-
man cewnikow.

3.04.04 PRZYGOTOWANIE DO
WSZCZEPIENIA

Sprawdzenie sterylnego opakowania
Opakowanie sterylne nalezy poddaé¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzyciem
wyrobu, w celu skontrolowania integralnosci
systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy wyjaé
z opakowania dopiero bezposrednio przed uzy-
ciem.

Usunigcie ostony zabezpieczajacej przed
przektuciem

Wersje M.scio ,angled” znajduja sie w ste-
rylnym opakowaniu, w przezroczystej ostonie
zabezpieczajacej przed przektuciem. Nalezy ja
usuna¢ przed wszczepieniem M.scio.

Kontrola prawidiowego dziatania M.scio
Przed wszczepieniem nalezy sprawdzi¢ dzia-
tanie i mozliwos¢ telemetrycznego odczytania
M.scio. W tym celu nalezy wiozy¢é SD-Card
nalezacg do M.scio do gniazda i umiesci¢
antene Reader Unit Set w poblizu sterylnie opa-
kowanego wyrobu M.scio. Jezeli po rozpocze-
ciu pomiaru wskazywane sg wartosci pomia-
rowe (np. [Fast measurement] — patrz instrukcja
obstugi Reader Unit Set), to oznacza to, ze ist-
nieje mozliwos¢ odczytu danych z M.scio.

Test droznosci i usuniecie powietrza z
implantu

Przed wszczepieniem wyréb M.scio nalezy
sprawdzi¢ pod katem droznosci oraz usunaé
powietrze z implantu. Wyréb M.scio mozna
w miare mozliwosci szybko napetni¢ poprzez
aspiracje za pomoca podigczonej steryinej
strzykawki jednorazowej. W tym celu nalezy
podtaczy¢ wyrdb M.scio, trzymajac go w ste-
rylnym, fizjologicznym roztworze soli fizjolo-
gicznej. W wersji ,dome” mozna przyspieszy¢
usuwanie pecherzykdw powietrza, naciska-



. ®
M.scio

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

jac membrane silikonowa w kierunku komorki
pomiarowej.

3.04.05 WSZCZEPIENIE M.scio BEZ
SHUNT SYSTEM

Wszczepienie Ventricular Catheter

Przy zaktadaniu Ventricular Catheter mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabiego-
wych. Wymagane nacigcie skory nalezy wyko-
na¢ w formie ptatu z potgczeniem tkanko-
wym w kierunku cewnika odprowadzajgcego.
Naciecie skéry nie moze znajdowaé sie bez-
posrednio nad planowanym otworem. W przy-
padku stosowania M.scio w wersji ,angled”
otwdr powinien mie¢ idealnie srednicg 10 mm
(maks. 14 mm). Nalezy zwrdci¢ uwage na to,
by po wykonaniu wiercenia otwdr opony twar-
dej byt minimalny, aby uniknaé wycieku ptynu
moézgowo-rdzeniowego.

M.scio dostepny jest w réznych wersjach: W
przypadku zastosowania wersji ,angled” naj-
pierw implantowany jest Ventricular Catheter.
Po usunigciu cienkiej sondy mozna spraw-
dzi¢ droznosc¢ Ventricular Catheter obserwujac
wyciekanie ptynu mézgowo-rdzeniowego.

W przypadku stosowania wersji ,inline” wyma-
gany jest deflektor, by wprowadzi¢ Ventricu-
lar Catheter pod katem 90°. Za jego pomocg
mozna ustawi¢ diugos¢ implantowanego cew-
nika i przesuwa¢ cewnik w komorze. Alterna-
tywnie mozna umiesci¢ Burrhole Reservoir na
otworze, potaczony z Ventricular Catheter.

Wszczepienie M.scio

M.scio nalezy zawsze wszczepia¢ w obrebie
sklepienia czaszki.

W przypadku wszczepienia M.scio ze wska-
zaniem krwawienia podpajeczynéwkowego ze
wzgledu na przeciwwskazanie ,krew w ptynie
moézgowo-rdzeniowym” nalezy zwrdéci¢ uwage,
aby z ptynu mdzgowo-rdzeniowego zostata
usunieta krew.

W celu umieszczenia M.scio wymagane jest
utworzenie kieszeni odpowiednich wymiaréw
miedzy skéra a koscig. Orientacje nalezy
dobrac tak, aby w ramach ewentualnego p6z-
niejszego zabiegu mozliwe byto podtaczenie
Shunt System.

Przed wszczepieniem M.scio w wersji ,dome”
nalezy skroci¢ umieszczony wczesniej Ventri-
cular Catheter. Nastepnie nalezy potaczy¢ ze
soba Ventricular Catheter i M.scio.

W przypadku wszczepienia wersji ,inline”
nalezy potaczy¢ Ventricular Catheter doprowa-
dzony przez deflektor do orientacji 90° z wyro-
bem M.scio.

W przypadku alternatywnego zastosowania
Burrhole Reservoir potaczenie miedzy zbiorni-
kiem pod otwdr a M.scio jest zrealizowane
przez krétki odcinek cewnika.

M.scio nie moze znajdowac sie bezposrednio
pod nacieciem w skorze.

Zamkniecie dystalne M.scio

Podfaczenie Titanium Shutting Plug na czesci
dystalnej M.scio odbywa sie np. przez krotki
odcinek cewnika. Przed zamknigciem dystal-
nym zaleca sie kontrole droznosci podtgczo-
nych elementéw i usuniecie powietrza z sys-
temu.

Przy stosowaniu ostrych instrumentéw nalezy
uwazaé, aby nie przecia¢ ani nie zarysowacé
cewnika silikonowego.

Poszczegodlne ztacza wszczepionych kompo-
nentéw nalezy zabezpieczy¢ ligaturami. Podta-
czenie komponentéw musi by¢ stabilne, jednak
nalezy unika¢ zbyt mocnego zaciggania ligatur.
Pozycje Ventricular Catheter nalezy skontrolo-
wac po zabiegu metoda obrazowania (np. CT,
MRT).

3.04.06 INTEGRACJA M.scio Z SHUNT
SYSTEM

Integracja M.scio z Shunt System rdzni sie od
procedury wszczepienia opisanej w poprzed-
nim rozdziale tylko tym, ze po stronie dystalnej
zamiast zamkniecia mozna podtaczyé uzupet-
niajace elementy zastawki, np. zawory. Réw-
niez w tej sytuacji nalezy zwrécié uwage, aby
poszczegodine zigcza byly zabezpieczone liga-
turami.

3.04.07 POMIAR CISNIENIA PO
WSZCZEPIENIU

Po wszczepieniu nalezy ponownie spraw-
dzi¢ dziatanie wszczepionych wyrobdw przy
pomocy Reader Unit Set i nalezacej do niego
SD-Card poprzez przeprowadzenie pomiaru
cisnienia (patrz instrukcja obstugi Reader Unit
Set). W tym celu nalezy sprawdzi¢ wiarygod-
nos¢ wynikéw. O ile wyrdb dziata prawidtowo,
za pomocag trybu pomiaru [Fast measurement]
mozna zazwyczaj zmierzy¢é typowe wahania
odpowiadajace czestotliwosci pulsu (fale pulsu)

13



PL | INSTRUKCJA OBSLUGI

. ®
M.scio

i ew. wahania sygnatu cisnienia wewnatrz-
czaszkowego zwigzane z oddychaniem.

13.87.2015 89:24h [ T 4 ofiSER
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:1Zh

cmH20
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Rys. 3: Przykladowa krzywa pomiarowa na wySwie-
tlaczu Reader Unit Set z pulsacja i wahaniami odde-
chowymi w trybie pomiarowym [Fast measurement] po

wszczepieniu

Wersje M.scio ,dome” po wszczepieniu dodat-
kowo oferuja mozliwos$¢ obserwowania zmiany
cidnienia na krzywej pomiarowej poprzez lekki
nacisk na membraneg silikonowa przy stabilnym
utozeniu pacjenta.

Jezeli wewnatrzczaszkowy sygnat cisnienia nie
wykazuje rytmicznych zmian o czestotliwosci
pulsu, to mogt wystapic np. zator w Ventricular
Catheter.

Sprzezenie telemetryczne miedzy anteng
Reader Unit Set a M.scio moga zakidci¢ ele-
menty metalowe lub inny Reader Unit Set
znajdujgcy sie w poblizu implantu. W takim
wypadku nalezy zwigkszy¢ odstep do czesci
metalowych lub kolejnego Reader Unit Set.
Przy  podwyzszonej temperaturze ciata
pacjenta jest mozliwe zaktdcenie prawidtowego
dziatania (patrz instrukcja obstugi Reader Unit
Set). W trybie odczytu moze dochodzi¢ do
wzrostu temperatury w M.scio. Dzigki wbudo-
wanemu zabezpieczeniu termicznemu pomiar
zostaje automatycznie przerwany po osig-
gnieciu temperatury 39°C w implancie. Jezeli
ponadto temperatura ciata przekracza 39°C,
nie jest mozliwe przeprowadzenie zadnego
pomiaru.

W  przypadku przerwania pomiaru mozna
ponownie uruchomi¢ pomiar zachowujac
odstep roboczy miedzy M.scio a anteng Reader
Unit Set.

Aby zapewnic¢ poréwnywalnos$¢ danych pomia-
rowych M.scio z innymi sondami ci$nienia, war-
tosci pomiarowe ze wzgleddéw hydrostatycz-
nych nalezy odnies¢ do wspdlnego punktu
referencyjnego (np. foramen monroi). W prze-
ciwnym wypadku, szczegdlnie w sytuaciji, gdy
pacjent jest w pozycji pionowej, ustalone war-
tosci cisnienia moga rézni¢ sie o kika cmH,O
lub mmHg.

3.04.08 ZASTOSOWANIE FUNKCJI POM-
POWANIA | PUNKTOWANIA

Dzigki membranie silkonowej wersje M.scio

,<dome” dysponujg dodatkowo mozliwo-
Sciami pompowania i punkcji typowego
zbiornika. Punkcja membrany  silikonowe;j

powinna byé wykonana mozliwie prostopa-
dle do powierzchni rezerwuaru, kaniula maks.
@ 0,9 mm. Punkcje mozna przeprowadzi¢ do
30 razy bez ograniczer. Mozliwemu uszko-
dzeniu komorki pomiarowej zapobiega stabilna
obudowa tytanowa. Objeto$¢ wynosi okoto
0,062 ml na cykl pompowania.

3.05 POMIAR CISNIENIA W
WYJATKOWYCHSYTUACJACH

W wyjatkowych sytuacjach nawet bez dostep-
nej SD-Card mozna przeprowadzi¢ pomiar
cisnienia M.scio za pomoca Reader Unit Set.
Zapis danych pomiarowych jest jednak przy
tym niemozliwy.
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3.06 EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA
3.06.01 EKSPLANTACJA

Eksplantacja M.scio powinna odby¢ sie zgod-
nie z aktualnym stanem wiedzy i najlepsza prak-
tyka medyczna.

3.06.02 UTYLIZACJA

M.scio i elementy systemu zastawkowego
Nieuzywane podczas implantacji lub usuniete w
sposéb operacyjny wyroby i ich czesci nalezy
utylizowa¢ w profesjonalny sposéb, zgodnie z
praktyka medyczng oraz lokalnymi ustawami i
przepisami jako materiat potencjalnie zakazny.

Eksplantowane produkty medyczne nie moga
by¢ uzywane ponownie.

SD-Card
Aby zutylizowaé produkt lub podaé
go recyklingowi wraz z jego kom-
ponentami i opakowaniem, nalezy
przestrzegac¢ wiasciwych przepisow
krajowych!

Ze wzgledu na zapisane na niej dane SD-Card
nalezy zutylizowa¢ w sposoéb zgodny z prze-
pisami 0 ochronie danych osobowych oraz w
bezpieczny sposéb. Nalezy przy tym pamietac,
ze przywrécenie zawartych na niej informacii
jest niemozliwe, albo mozliwe jedynie przy bar-
dzo duzych naktadach.

3.07 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

Zakidcenia wystepujace podczas odczytu
wartoéci  pomiarowych M.scio, komunikaty
widoczne na wyswietlaczu Reader Unit Set
oraz procedura usuwania usterek zostaty opi-
sane w sposéb szczegdtowy w  instrukcii
obstugi Reader Unit Set.

W przypadku usterek, np. awarii komunikacji
migdzy Reader Unit Set a M.scio oraz w celu
weryfikacji ustalonych wartosci cinienia mozna
wykonac referencyjny pomiar cignienia metoda
przezskérna.
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3.08 INFORMACJE TECHNICZNE
3.08.01 DANE TECHNICZNE

Nazwa

Wartosci

Czestotliwosé prébkowania pomiaru
cisnienia

maks. 44 Hz w trybie [Fast measurement]

Maksymalna czestotliwosc ze wskaza-
niem cisnienia ptynu mézgowo-rdze-
niowego przy cisnieniach szczytowych
wynoszacych 10, 20 i 50 mmHg

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

Zbocze przy cisnieniach szczytowych
wynoszacych 10, 20 i 50 mmHg

Przyrost ci$nienia:

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

Spadek cisnienia:

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

Staly czas petnego wychylenia

Przyrost cignienia:

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

Spadek cisnienia:

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

Doktadnos$¢ pomiaru systemu M.scio

Zakres cisnienia (w odniesieniu do ci$nienia otocze-
nia):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Doktadnos¢ pomiaru okreslona przez 10 dni w zakre-
sie cisnienia:

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

-20 mmHg ... 420 mmHg: +/- 2 mmHg

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

Spodziewane przesuniecie

wartosci punktu zerowego systemu
M.scio przy 37°C (podane wartosci
obowigzujg kazdorazowo od momentu
wszczepienia M.scio)

w ciggu 10 dni: < 1 mmHg
w ciggu 30 dni: < 2 mmHg
dtugi okres (4 lata): < 2 mmHg

Stabilno$¢ pomiardw cisnienia sys-
temu M.scio przez zakres temperatur
od 20°C do 39°C

Zakres temperatur jest pokryty przez kalibracjg, mak-
symalna doktadnos¢ jest osiggana w zakresie tempe-
ratury od 35°C do 39°C

Telemetria

patrz instrukcja obstugi Reader Unit Set

Rozmiar wewnatrzczaszkowej czesci
systemu M.scio

W zaleznosci od zastosowanego Ventricular Catheter
(VC):

Srednica zewngtrzna VC: 2,56 mm

dtugosé VC: indywidualna w zaleznosci od pacjenta
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Nazwa

Wartosci

Rozmiar wymaganego otworu przy
wszczepieniu wariantéw M.scio ,dome”

idealnie 10 mm, maks. 14 mm

Suma objetosci cieczy wewnatrz M.scio
i Ventricular Catheter (VC)

Wersje ,dome”: 450 mm?® + (1,13 x diugos¢ VC) mm?®
Wersje ,flat”: 250 mm? + (1,13 x diugos¢ VC) mm?
Dtugosé VC: indywidualnie zaleznie od pacjenta

Masa wersji M.scio:

dome-angled

dome-angled, z cewnikiem dystalnym
flat-angled

flat-angled, z cewnikiem dystalnym
dome-inline

dome-inline, z cewnikiem dystalnym
flat-inline

flat-inline, z cewnikiem dystalnym

359
6,09
329
569
3549
6,09
3,29
569

3.08.02 MATERIALY WCHODZACE W

KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI/PLY-

NAMI USTROJOWYMI

P Obudowa komérki pomiarowej: stop tytanu

Tulejki: stop tytanu

vwvyy

Cewnik (opcjonalny): silikon

llosciowe wiasciwosci materiatow

Obudowa M.scio: Tworzywo sztuczne (PEEK), w wersjach ,dome” dodatkowo silikon

Materiat M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Objetosé [mm?] 1145 1049
Masa [g] 1,50 1,37
powierzchnia kontaktu [mm?] 2190 2400
Stop tytanu:

Objetosé [mm?] 2003 2003
Masa [g] 3,04 3,04
powierzchnia kontaktu [mm?] 745 745
Silikon (membrana):

Objetosé [mm?] 198 ---
Masa [g] 0,20 ---
powierzchnia kontaktu [mm?] 248 ---
Silikon (opcjonalny cewnik 60 cm):

Objetosc¢ [mm?] 2400 2400
Masa[g] 2,40 2,40
Powierzchnia kontaktu [mm?] 7000 7000
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3.09 SYMBOLE UZYWANE NA PRODUK-
CIE | JEGO OZNACZENIACH

Symbol

Objasnienie

Objasnienie

Przestrzegac instrukcji obstugi / instrukciji
obstugi w formie elektronicznej

(€

Znak zgodnosci UE,
xxxx podaje numer identyfikacyjny odpo-
wiedzialnej jednostki notyfikowanej

Instrukcja obstugi w formie elektronicz-
nej / elektroniczna dokumentacja towa-
rzyszaca

Medical device, wyréb medyczny

Producent

Data produkciji

JUEY 35

Termin waznosci do

Uwaga: przestrzegac¢ zalecen podanych
w dokumentacji dodatkowej

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

Wskazuje, ze wyrdb w USA moze by¢
wydawany wyfgcznie lekarzowi

=
o
—

Numer produkeyjny partii, partia

Kompatybilny z MR

Numer artykutu

Numer seryjny

BHlE]E

Numer UDI (Unique Device Identifier)

B >F S X P =)

Urzadzenia elektroniczne: Utylizowac¢
zgodnie z przepisami, nie wyrzucaé pro-
duktéw elektronicznych razem z odpa-
dami domowymi

==je
-~

Identyfikacja pacjenta

c
=)
=

Numer UDI-DI

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie stosowac ponownie

®O® !

Nie stosowac w przypadku uszkodzo-
nego opakowania

N
N
S
N

Przechowywac w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

Q=<

Ograniczenie ci$nienia powietrza

.
(o)

=

Data

+

3]

Placéwka stuzby zdrowia lub lekarz

Strona internetowa zawierajgca informa-
cje dla pacjenta

[#]

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulamino-
wymi specjalistow ds. wyrobéw medycznych,
ktorzy sg osobami kontaktowymi w sprawie
wszystkich kwestii istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowac sie pod adresem:
tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDMLUVAA
DULEZITA UPOZORNENI

Predmluva

Dékujeme za zakoupeni M.scio. Mate-li jakékoli
dotazy k obsahu tohoto navodu k pouZiti nebo
k samotnému pouzivani vyrobku, obratte se na
nas.

Vas tym spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Vyznam navodu k pouziti

A I

Nespravné zachazeni a pouzivani v roz-
poru s uréenim mohou zpuisobit nebezpeé&i
a poskozeni. Z tohoto diivodu vas zadame,
abyste si tento navod k pouziti prostudo-
vali a presné jej dodrzovali. Uschovejte jej
tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se predesio
zranéni osob a hmotnym Skodam, dodrzujte
také bezpeénostni pokyny.

Oblast platnosti

M.scio predstavuje ¢ast systému M.scio, ktery
se sklada z nasledujicich komponent:

P M.scio s prislusnou SD-Card

»  Reader Unit Set

Systém M.scio 1ze bezpedné kombinovat se
shunt komponenty nasi spole¢nosti.

20

Predlozeny navod k pouziti plati pro nasledujici
varianty produktu M.scio vetné vzdy prislusné
SD-Card:

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

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

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

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

s distalnim katétrem

Ovladani sady Reader Unit Set a shunt kompo-
nenty jsou popsany v pfislusnych navodech k
pouziti.

Zakladni identifikator UDI-DI

Zakladni identifikator UDI-DI variant vyrobku
M.scio v&. prislusnych karet SD-Card je:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITI

1.01 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH
POKYNU

A NEBEZPEGi

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpeci.
V pfipadé, Zze mu nebude zabranéno, hrozi
smrt nebo vazna zranéni.

A K

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. V pfi-
padé, Zze mu nebude zabranéno, mize hro-
zit smrt nebo vazna zranéni.

A T

Oznacuje mozné hrozici nebezpedéi. V pfi-
padé, ze mu nebude zabranéno, mohou
hrozit lehka nebo mirna zranéni.

T

Oznacuje potencialné skodlivou situaci. V
pFipadé, Ze ji nebude zabranéno, mtize dojit
k poskozeni vyrobku nebo véci v jeho bliz-
kosti.

Symboly spojené s napisy Nebezpeci, Vystraha
a Pozor jsou zluté vystrazné trojuhelniky s Ger-
nymi okraji a ernymi vykricniky.

1.02 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznaceni nazva vyrobkd

[..] Hranaté zavorky oznaduiji
volitelné polozky nabidky,
pfip. informace, které se
zobrazi na displeji sady
Reader Unit Set.

Uhlové zavorky oznaduii
kontextové zavislé symboly
na displeji sady Reader Unit
Set.

1.03 DALSi DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICi INFORMAGNI MATERIAL

Relevantni doprovodné dokumenty a doplriu-
jici informacéni materidl tykajici se zdravotnich
navrhll Ize nalézt na nasich webovych stran-

kéch:

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

K tomu patfi tento navod k pouziti a preklady
do dalsich jazykd.

Soucasti dodavky je priikaz implantatu paci-
enta Patient Implant Card, do kterého musi pfi-
slusné zdravotnické zarizeni zadat informace
0 pacientovi, implantatu a odpovédném Iékari.
S kartou implantatu pacienta Patient Implant
Card by v8echny dlleZité informace o implan-
tatu mély byt pacientovi k dispozici v kom-
paktni formé. Vysvétleni symbolli uvedenych na
karté implantatu pacienta Patient Implant Card
a popis toho, jak ma kartu implantatu pacienta
Patient Implant Card vyplnit zdravotnické zafi-
zeni, najdete také na téchto webovych stran-
kach.

Informace, které jsou uziteCné pro pacienty,
zejména o symbolech na karté implantatu, jsou
k dispozici na nasledujici webové strance:
https://www.miethke.com/ic/

Pokud i pres peclivé prostudovani navodu
k pouziti a doplfiujicich informaci potrebujete
dal§i pomoc, obratte se na pfislusného distri-
butora nebo na nas.

1.04 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

Vas nazor je pro nas dllezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanaly-
zujeme a zohlednime ji v pfisti verzi navodu k
pouziti.

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUGENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaruCuje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materiélovych a vyrobnich vad.
Pokud je vyrobek upraven jinym zplsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcd nebo pouzivan
jinym zpasobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpec¢nost a funkénost.

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uvadi, Ze upozornéni na jeji pravo na ochrannou
znamku se tyka vyhradné jurisdikci, v nichz ma
spole¢nost pravo na ochrannou znamku.

21
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2.00 POPIS SYSTEMU M.scio

2.01 URCENI ZDRAVOTNICKEHO UGELU

Systém M.scio se pouziva k diagnostickému
meérenti nitrolebniho tlaku v mozkomiSnim moku
(Liquor cerebrospinalis).

Varianty ,dome* komponent( systému M.scio
maji diky silkonové membrané také schop-
nost Cerpatelnosti a propichnutelnosti bézného
Reservoir. Tj. nabizi moznost terapeutického
uvolnéni tlaku odebranim mozkomisniho moku,
diagnostickym odb&rem mozkomisniho moku,
podavanim tekutin a ovéfovanim hodnot tlaku.

2.02 KLINICKE VYUZITi

Optimalizace diagnostiky a terapie pro-
strednictvim telemetrického méreni hod-
not intrakranialniho tlaku

P Pouziti dlouhodobého implantatu

P Snadné a rychlé éteni hodnot tlaku

P Rozpoznani patologickych situaci tlaku
4

Nizké riziko diky neinvazivni metodé
méreni

v

Implantat snésenlivy s MR s magnetickymi

poli az 3 Tesla

P Zwseni bezpednosti znepokojenych paci-
entl a piibuznych snadnym pristupem k
namérfenym hodnotam

P Rizné varianty pro individuaini pozadavky
na lécbu pacientdi

P \Volitelna rozsifitelnost systému M.scio na

Shunt System

22

Optimalizace spravy pacienti pro pacienty

se shuntem

Zlepseni vysledkd u pacientt

P Optimalizace nastaveni ventilu na bazi sta-
novenych hodnot tlaku

P Snizeni pretékani/poddimenzovant

Snizeni zatéze pacienta

P Zamezeni zbytenych Klinickych diagnos-
tickych postupl a souvisejici rizika (napf.
radiaéni zatéz zobrazovacimi metodami a
pouzivani invazivnich diagnostickych tech-
nik)

P Zabranéni zbytetnym revizim pomoci
funkéni kontroly shuntu a vylouceni okluzi
a poruch shuntu

Uspora naklad

P Zabranéni zbytednym Klinickym postu-
plm (napf. zobrazovani, méfeni invaziv-
niho tlaku a revize)

Optimalizované moznosti diagnostiky a

terapie diky vyuziti varianty M.scio ,,dome“

Rozsifené moznosti prostfednictvim punkce

P Odbér CSF pro manudini odlehéeni tlaku a
laboratorni analyzu

P> Moznost externho méfeni referencniho
tlaku

P Podavani tekutin

Snizeni zatéZe pacienta

P Zkouska odSerpavani pro funkdéni oviadani
shuntu

Uspora nakladd

P Zabranéni Zbytecnym Klinickym postuptim
(napr. zobrazovaci metody a revize)
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2.03 INDIKACE
Pro systém M.scio plati nasleduijici indikace:

Indikace

P Hydrocefalus

»  Subarachnoidalni krvacent
Rozsitené indikace

»  Zavislost na shuntu

»  Dysfunkce shuntu

P Optimalizace terapie

2.04 KONTRAINDIKACE

Pro systém M.scio plati nasledujici kontraindi-
kace:

Kontraindikace

P Poruchy koagulace (nebezpedi krvaceni)

P Krev v mozkomi$nim moku

P Infekce nebo podezieni na infekci s Vii-
vem na oblast téla, tykajici se implantace
(napr. kozni infekce, meningitida, ventriku-
litida, bakteriémie, septikémie, pfi integraci
M.scio do Shunt System navic peritonitida)

Relativni kontraindikace

P Vysoka tlakova a ndrazova zatéz zplso-
bena c&innosti pacientl (napf. potapénti,
box, fotbal)

P Agresivni/autoagresivni chovani pacienta
mlze omezit jeho dodrzovani béhem
nasledné péce a zkomplikovat proces
odecitani pomoci sady Reader Unit Set.
Takové chovani mize poskodit M.scio a
muze se zvysit riziko komplikaci v podmin-
kach rany.

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

Hmotnost pacienta pfi implantaci M.scio musi
byt vic nez 10 kg. Jinak nejsou zadna ome-
zeni pro skupinu pacientl pfi pouzivani sys-
tému M.scio.

2.06 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predeslo rizikdim vyplyvajicim z chybné
diagndzy, chybného lécebného postupu
a z prodleni, smi vyrobek pouzivat pouze uziva-
telé s nasleduijici kvalifikaci:

P> Odborny zdravotnicky persondl, napf.
neurochirurgové

> Se znalosti principu funkce a pouzit
vyrobku v souladu s uréenim

P Nasledna tcast na $koleni o vyrobku

2.07 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITi

Profesionalni zdravotnicka zarizeni

P Implantace za sterilnich podminek na ope-
raénim salu

P Odeéteni a vyhodnoceni hodnot intrakra-
nidlniho tlaku

P Pouziti od&erpavaci a punkéni funkce vari-
anty M.scio ,dome*

2.08 FUNKCNI PRINCIP

M.scio se implantuje k méreni tlaku a dynamic-
kych zmén tlaku v mozkomisnim moku. Intra-
kranidlni tlak Ize urcit pripojenim k Ventricular
Catheter.

Kromé toho lze M.scio integrovat do shuntu
ke stanoveni intrakranidlniho tlaku v shuntu
a napriklad k provedeni diagnostiky funkce
shuntu. M.scio predstavuje pritom doplnéni
shuntu, ktery nema vliv na funkci drenaze.

Tlak se meéfi pomoci mérici burky, nachaze-
jici se uvnitf M.scio. Naméfené hodnoty Ize
odedist a zobrazit telemetricky, a tedy nein-
vazivné pomoci sady Reader Unit Set. M.scio
na to nema baterii, zdsobovani energii probiha
telemetricky a tedy bezdratové z vnéjSku pres
télo sadou Reader Unit Set. K méfeni tlaku se
anténa sady Reader Unit Set musi polohovat ve
vzdalenosti 10 az 30 mm od M.scio (obr. 1).
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Obr. 1: Funkcni vzdalenost telemetrického prenosu dat,
tj. vzdalenost mezi anténou sady Reader Unit Set a
M.scio je idediné 10 az 30 mm.

Namérené Udaje se automaticky ukladaji na k
M.scio prislusné SD-Card prostrednictvim sady
Reader Unit Set, takze méfeni tlaku mdze byt
také vyhodnoceno pozdéj.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

Reader Unit Set

Odecteni namérenych dat M.scio je povoleno
vyhradné se sadou Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Ovladani sady Reader Unit Set je
popsano v prislusném navodu k pouZiti.

M.scio a SD-Card

Rozsah dodavky M.scio zahrnuje SD-Card, na
které jsou béhem vyroby uloZzeny vSechny indi-
vidudini informace o M.scio (ID a kalibraéni
Udaje). Tato SD-Card se pro méfeni zastréi do
slotu pro karty SD sady Reader Unit Set. Pri
spusténi méreni, ID ulozend v M.scio a na karté
SD se porovna pomoci sady Reader Unit Set,
aby bylo zajisténo, Ze namérené hodnoty se
uloZi pouze na SD-Card nélezejici k M.scio.
Pokud dojde ke ztraté SD-Card, Ize ji doobjed-
nat uvedenim sériového Cisla M.scio nebo pfi-
slusného identifikacniho &isla (ID). ID Ize precist
pomoci [Single measurement] z M.scio a zob-
razi se na displeji sady Reader Unit Set. PouZiti
standardni SD-Card neni mozné.
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Kombinace s komponenty shuntového
systému

M.scio |ze bezpecné kombinovat s implanto-
vatelnymi shunt komponenty nasi spolecnosti.
V kombinaci s M.scio doporu€ujeme pouzivat
vyrobky spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Zejména nasleduijici vyrobky jsou uzite¢né pro
méfeni nitrolebniho tlaku v kombinaci s M.scio:

Nazev vyrobku Objedn. ¢.
Ventricular Catheter FVO77P
(se styletem, délka 250 mm)

Ventricular Catheter (se style- | FVO76P
tem, délka 180 mm) s deflek-

torem (maly, prdmér 13 mm)

Ventricular Catheter (se style- | FVO78P
tem, délka 250 mm) s deflek-

torem (velky, prdmér 16 mm)
Prechamber FVO35T
(mald, pramér 14 mm)

Prechamber FVO33T
(velka, pramér 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T
VOIR (mala, pramér 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T
(velky, primér 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(maly, prdmér 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(velky, primér 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Pro méfeni tlaku v Shunt Systemu Ize M.scio 1ze
bezpecné kombinovat s dalSimi komponenty,
jako jsou napf. ventily a Peritoneal Catheter.
Pri pouziti (Pediatricc CONTROL RESERVOIR
je tfeba dbat na to, aby tento vyrobek nebyl
pfi pfipojovani k shunt komponentam umistén
mezi komoru a M.scio. Jinak by mohla byt zfal-
Sovana dynamika tlakového signalu. Z tohoto
ddvodu je kombinace M.scio se SPRUNG
RESERVOIR vylou¢ena. M.scio se musi umistit
mezi komoru a ventil, aby se mohl urcit nitro-
lebni tlak.
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2.10 STRUCNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI
A KLINICKEM VYKONU

Struéna zprava o bezpecnosti a klinickém
vykonu je k dispozici na nésledujici adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPLNUJICi INFORMACE O
VYROBKU

Podle normy EN 45502-1

P Identifikadni &islo (ID) M.scio Ize zobra-
zit pomoci [Single measurement] na dis-
pleji sady Reader Unit Set a tim lze
implantat jasné identifikovat. Prifazeni 1D
k sériovému Cislu (SN) M.scio najdete na
Stitku SD-Card, ktery je soucasti dodavky
M.scio.

»  Povoleni k uvedeni oznadeni CE pro
aktivni implantabilni  zdravotnické  pro-
stfedky (podle Smérmice 90/385/EHS)
bylo udéleno poprvé v roce 2011.

Podle ISO 7197

P VySetfeni magnetickou rezonanci do inten-
zity pole 3 Tesla nebo podcitadova tomo-
graficka vySetfeni Ize provadét bez ohro-
Zeni nebo naruseni funkce M.scio. M.scio
je snasenlivy s MRI. Pii vySetfeni MRI
se mohou vyskytnout artefakty. Dodavané
katétry jsou bezpecné pro MR.
Dokumentaci k bezpecnosti MRT mUzete
najit na nasledujici webové strance:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio a cely Shunt System odoldva nega-
tivnim a pozitivnim  tlakdm, ke kterym
dochézi béhem operace a po ni do hod-
noty 100 mmHg.

3.00 KOMPONENTY SYSTEMU M.scio A
SD-CARD

3.01 POPIS VYROBKU
3.01.01 VARIANTY M.scio

M.scio je k dispozici ve Ctyfech variantach,
kazdéa s predem pripojenym distalnim katétrem
0 délce 60 cm a bez néj.

X

-
]

@9,5mm

13,6 mm

©23,8mm

28 mm

4,8 mm

c) X

©238mm

32,2mm

d X

== ==

322mm

4,8 mm

Obr. 2: M.scio s integrovanu mérici burikou (X) v nasle-
dujicich variantéch:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet
Sterilni baleni s M.scio 1
QOchrana proti propichnuti ve 1
sterilnich saccich (u M.scio

angled)

SD-Card v ochranném krytu 1
Navod k pouZiti M.scio 1
Karta implantatu pacienta 1
Patient Implant Card

Vlozeny list s informacemi o 1
karté implantatu pacienta Patient
Implant Card

3.01.03 STERILITA

Vyrobky se sterilizuji pod prisnou kontrolou
pomoci ethylenoxidu. Diky dvojimu baleni do
sterilnich sackl je zaruCena ftiileta sterilita.
Datum spotfeby se nachézi na obalu.

Pri poruseni sterilniho obalu se vyrobky nesméji
v Zadném pripadé pouzit.

3.01.04 KALIBRACE

M.scio jsou kalibrovany béhem vyroby. PFi-
slusna kalibraéni data jsou ulozena uvnitf méfici
buriky a na SD-Card, ktera je sou¢asti dodavky.
Tato data se pii méreni pomoci sady Reader
Unit Set automaticky prectou a zpracuii. UZiva-
tel nemusi vyrobek kalibrovat.

3.01.05 PROVOZNi PODMINKY

Provozni podminky M.scio

Télesna teplota 35°C ... 39 °C,
mozna funkéni
zkou$ka s omezenou
presnosti i pii poko-
jové teploté

Atmosféricky tlak 800 az 1100 hPa

vzduchu
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3.01.06 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické produkty jsou zkonstruovany tak,
aby pracovaly pfesné a spolehlivé po dlouhou
dobu. O¢ekavana zivotnost M.scio po implan-
taci, jakoz i SD-Card po prvnim pouziti, je 5 let.
Nelze vSak prevzit zaruku za to, Ze zdravotnické
prostfedky bude nutné vymeénit z technickych
nebo zdravotnich ddvodU. Pokud méfici buika
selze, M.scio ,dome" funguje jako konvenéni
Burrhole Reservoir nebo konvenéni Precham-
ber bez omezeni, varianty ,flat* jako deflek-
tor, pfip. jako konektor. Integrovand meéfici
burika nepredstavuje zadné dodatecné nebez-
pedi, kdyZ M.scio zstane v pacientovi.

3.01.07 VYROBEK K JEDNORAZOVEMU
POUZITI

\yrobek je uréen k jednordzovému pouZiti. Pre-
pracovani by mohlo vést k vyznamnym zmée-
nam vlastnosti M.scio. Nelze rucit za bezpec-
nost fungovani nesterilizovanych vyrobka.

3.01.08 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje mimo jiné nasleduijici reguladni
pozadavky pravnich predpist v platném znéni:
> (EU)2017/745 (MDR)

P> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 DULEZITE
BEZPECNOSTNi INFORMACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY
Duilezité! Pred pouzitim vyrobku si pedlivé pre-
Stéte vSechny bezpecnostni pokyny. Dodrzujte

bezpecnostni pokyny, abyste predesli zranénim
a zivot ohrozujici situaci.

A

> pii poruseni sterilniho obalu se vyrobky
nesméji v zadném pripadé pouzit.

> Vyrobek nesmi byt implantovan po uply-
nuti doby pouzitelnosti.

> Vyrobky, které jiz byly pouzity, nesméji
byt znovu pouzity u téhoz, ani jiného paci-
enta.
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A UPOZORNENi

>

Z divodu nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy vyrobku se uziva-
tel vyrobku musi pfed prvnim pouzitim
zucastnit Skoleni o vyrobku. Obratte se
na spoleénost Christoph Miethke GmbH
& Co. KG, ktera vam poskytne informace
ke Skoleni o produktu.

Silikon je extrémné elektrostaticky.
Dbejte na to, aby katétr nepfiSel do styku
se suchymi rouskami, mastkem nebo drs-
nymi povrchy. Prilepené ¢astice mohou
vést k tkariovym reakcim.

Pfed implantaci je nezbytné nutné pre-
kontrolovat funkénost M.scio.

Pokud jsou néjaké pochybnosti o pres-
nosti nebo obecné piimérenosti pre-
éteni hodnoty intrakranialniho tlaku, pro-
toze napf. nelze detekovat pulzné syn-
chronni rytmické vykyvy, mtize byt napfi-
klad zablokovan Ventricular Catheter
nebo obsazeny vzduch mize vést k tlu-
meni dynamiky tlaku. Rovnéz by mohla
byt narusena elektronicka funkce méreni
ICP. K ovéfeni hodnot tlaku stanove-
nych v téchto a dalSich pfipadech by
mély byt v pfipadé pochybnosti pouzity
dalsi postupy, jako je napf. provedené
méreni transkutanniho referenéniho tlaku
punkci a zhodnoceni celkového klinic-
kého obrazu pacienta.

U terapeutickych ultrazvukovych vyset-
feni hrozi nebezpedéi neimysiné koncen-
trace ultrazvukového pole, a tim i nebez-
peci zranéni pacienta.

V disledku silnych otfesti zvenéi (uraz,
pad atd.) maZe byt ohroZena integrita
M.scio a systému Shunt System.

V disledku &astého odéerpavani varianty
,dome® mize dojit k nadmérné drenazi,
a tim k nefyziologickym tlakovym pomé-
rGm. Pacient by mél byt na toto nebezpeéi
upozornén.

o R

> Nasleduijici situace mohou vést ke selhani

méfFici buiiky M.scio:

> Pouziti pFistroji, které vyzafujicich
elektrickou energii, jako jsou defibrila-
tory

P vedeni elektrického proudu z vnéjsiho
zdroje télem (monopolarni pinzeta)

> pouziti ozafovani a radionuklidové

vysetFeni pacientt

3.02.02 KOMPLIKACE A
ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti se systémem M.scio mohou
nastat nasledujici komplikace:

4

Bolest hlavy, zavraté, dusevni zmate-
nost, zvraceni v pfipadé moZzné netésnosti
M.scio / shuntu a shunt dysfunkce
Zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako
pfiznaky mozné infekce na implantatu
Ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis-
nim moku

Poruchy hojeni ran z dlivodu konstrukéni
vysky M.scio, dome-angled

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti kiize a
napéti, silné bolesti hlavy, zavraté apod., je
tfeba okamzité vyhledat lékare.

Pri pouziti systému M.scio existuji nasledujici
zbytkova rizika:

>
>

v

vvyywyy

Pretrvavajici bolest hlavy

Tézka infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok

Akutni a chronicky hygrom / subduraini
hematom

Likvorové polstare

Poskozeni/punkce tkané

Podrézdéni kize

Lokalni  shunt

reakce

podrazdéni / alergicka
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3.02.03 OZNAMOVACI POVINNOST

V8echny zavazné prihody (poskozeni, zranéni,
infekce atd.), ke kterym doslo v souvislosti
s vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu Clenského statu EU, ve kterém jste usa-
zeni.

V Némecku je pfislusSnym organem BfArM.
Aktudlni kontaktni informace najdete na webo-
vych strankach BfArM: https://www.bfarm.de

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osetfujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. K tomu patii uceleny popis priibéhu ope-
race, chirurgické techniky a zdravotnickych
prostredkd, které maji byt pouzity. Pacienta je
nutné ohledné implantovatelnych zdravotnic-
kych prostredk( informovat o

> Vystrahach; o opatfenich, ktera je treba
ucinit; o omezeni pouzivani v souvislosti se
zdravotnickym vyrobkem; o informacich,
které zajistuji bezpecné pouzivani zdravot-
nického vyrobku; o kontraindikacich (zejm.
kapitola 3.02 Ddlezité bezpec¢nostni infor-
mace)

P Obecné kvalitativni a kvantitativi infor-
mace o materidlech a latkach, kte-
rym muze byt pacient vystaven (kapitola
3.08.02 Materidly prichdzejici do styku s
télesnou tkani / télesnymi tekutinami)

P Oekavana Zvotnost  zdravotnického
vyrobku a vSechna nezbytnd nasledna

opatfeni (kapitola 3.07.06 Zivotnost
vyrobku).
3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI

3.03.01 PREPRAVA

Prepravni podminky

Teplota okoli -30 °C

... +50 °C
Atmosféricky tlak | 596 hPa
vzduchu ... 1100 hPa
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3.03.02 SKLADOVANI

Zdravotnické prostredky je vzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté.

Podminky pfi skladovani

Rozsah teploty 0°C

pri skladovani ... +50 °C
Tlakovy rozsah 800 hPa

pri skladovani ... 1100 hPa

3.04 POUZITi VYROBKU
3.04.01 UVOD

Systém M.scio |ze pouzit ve dvou scénarich ke
stanoveni intrakranidiniho tlaku:

P> M.scio implantovan bez systému Shunt
System

P M.scio integrovan do systému Shunt Sys-
tem

V obou scénafich probiha telemetrické ode-
¢teni a vizualizace hodnot tlaku pomoci sady
Reader Unit Set.

3.04.02 BEZPECNOSTNI A
VYSTRAZNA UPOZORNENI

JANI UPOZORNENI ‘

P> pred implantaci je nezbytné nutné pre-
kontrolovat funkénost implantatu.

P Prichodnost by méla byt zkontrolovana
distalnim odsavanim sterilni tekutinou a
pred implantaci by mél byt z implantatu
také odstranén vzduch.

P> Pokud jsou néjaké pochybnosti o pres-
nosti nebo obecné piimérenosti pre-
éteni hodnoty intrakranialniho tlaku, pro-
toze napf. nelze detekovat pulzné syn-
chronni rytmické vykyvy, mize byt napfi-
klad zablokovan Ventricular Catheter
nebo obsaZeny vzduch muze vést k tlu-
meni dynamiky tlaku. Rovnéz by mohla
byt narusena elektronicka funkce méreni
ICP. K ovéfeni hodnot tlaku stanove-
nych v téchto a dalSich pfipadech by
mély byt v pfipadé pochybnosti pouzity
dalSi postupy, jako je napf. provedené
meéreni transkutanniho referenéniho tlaku
punkci a zhodnoceni celkového klinic-
kého obrazu pacienta.
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3.04.03 POTREBNE MATERIALY

M.scio je navrzen tak, aby ho bylo mozné
bezpecné pouzivat ve spojeni s kompo-
nenty2.09 Komponenty systémushuntu popsa-
nymi v kapitole ,, ,. Pro pfipojeni by mély byt
pouzity katétry s vnitinim prdimérem 1,2 mm
a vngjSim priimérem cca 2,5 mm. V kazdém
pfipadé musi byt katétry peclivé pripevnény
ke konektordm M.scio ligaturou. Mélo by se
zabranit zZlomeni katétru.

3.04.04 PRIPRAVA IMPLANTACE

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pred pouzi-
tim vyrobku vizuélné zkontrolovat, aby se ové-
fila neporusenost sterilniho bariérového sys-
tému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu az
bezprostredné pred pouzitim.

Odstranéni ochrany proti propichnuti
Varianty M.scio ,angled” jsou uloZeny ve steril-
nim obalu v prdhledné ochrané proti propich-
nuti. Tato se musi odstranit prfed implantaci
M.scio.

Kontrola spravné funkce M.scio

Pred implantaci je nutné zkontrolovat funké-
nost a telemetrickou &itelnost M.scio. K tomu
Ucelu musi byt karta SD patfici k M.scio vlo-
zena do slotu pro SD-Card a anténa sady Rea-
der Unit Set umisténa pobliz M.scio ve steril-
nim obalu. Zobrazi-li se namérené hodnoty po
zahajeni méreni (napfr. [Fast measurement] — viz
navod k pouZiti sady Reader Unit Set), Ize pre-
Cist M.scio.

Zkouska prichodnosti a odstranéni vzdu-
chu z implantatu

M.scio by mél byt pfed implantaci vyzkousen na
priichodnost a z implantatu by mél byt odstra-
nén vzduch. M.scio by se mél naplnit co nej-
Setrnéji aspiraci pomoci pripojené sterilni jed-
norazové injekeni strikacky. Pritom je M.scio
distalné pripojen a je drzen ve sterilnim fyziolo-
gickém roztoku. U variant dome Ize odstranéni
vzduchovych bublin podporit stlagenim siliko-
nové membrany ve sméru méfici buriky.

3.04.05 IMPLANTACE M.scio BEZ SYS-
TEMU SHUNT SYSTEM

Implantace Ventricular Catheter

Pri umistovani Ventricular Catheter jsou mozné
rlizné operacni techniky. Nezbytny fez pokoz-
kou je vhodné provést ve formé lalicku s
nariznutim ve sméru odvodného katétru. Kozni
fez nesmi lezet pfimo nad planovanym vrtnym
otvorem. P¥i pouziti M.scio ve varianté angled
by mél mit vrtny otvor v idedinim pripadé prd-
mér 10 mm (max. 14 mm). Je vhodna dbat na
to, aby po vytvoreni vrtného otvoru byl otvor v
tuhé mozkové plené co mozna nejmensi, aby
nedoslo k uniku mozkomisniho moku.

Das M.scio je k dostani v rdznych varian-
tach: PFi pouzivani variant ,angled” se nejdfive
implantuje Ventricular Catheter. Po sejmuti
mandrénu Ize zkontrolovat prichodnost katétru
Ventricular Catheter vykapanim mozkomisniho
moku.

Pri pouziti varianty ,inline* je dodate¢né vyza-
dovan deflektor, aby byl Ventricular Catheter
uveden do pozadovaného uhlu 90°. Pomoci
deflektoru je nastavena délka implantovaného
katétru a je posunuta do ventriklu. Alternativné
Ize na vrtny otvor, ktery je pfipojen k Ventricular
Catheter , umistit Burrhole Reservoir.

Implantace M.scio

M.scio musi byt vzdy implantovan mimo strop
lebecni dutiny.

PFi implantaci M.scio s indikaci subarachnoi-
délniho krvaceni je tfeba dbat na to, aby krev
jiz byla z CSF odstranéna kvlli kontraindikaci
Lkrev v mozkomiSnim moku®“.

Pro umisténi M.scio je potfebna dostate¢né
velkéa kapsa mezi kizi a kosti. Zaméfeni musf
byt vybrano tak, aby mohl byt Shunt System
pfipojen v pozdeéji pfi druhé operaci.

Pred implantaci M.scio varianty ,dome“ se
predtim umistény Ventricular Catheter zkrati.
Poté se pripoji Ventricular Catheter a M.scio.
Pri implantaci varianty ,inline* se Ventricular
Catheter pripoji deflektorem do 90° orientace k
M.scio.

Pfi alternativnim pouziti Burrhole Reservoir je
spojeni mezi rezervoarem vrtného otvoru a
M.scio provedeno prostrednictvim kratkého
segmentu katétru.

M.scio se nesmi nachdazet pfimo pod nafiznu-
tou pokozkou.
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Distalni uzavieni M.scio

Pripojeni Titanium Shutting Plug k distaini ¢asti
M.scio probiha napriklad prostrednictvim krat-
kého segmentu katétru. Pred distalnim uzavre-
nim se doporucuje zkontrolovat prichodnost
pfipojenych komponent a odstranit vzduch ze
systému.

Pri pouzivani ostrych Instruments je nutné dbat
na to, aby v silikonovém katétru nedoslo k zad-
nym fez{m nebo Skrabancdm.

Jednotliva spojeni implantovanych soucasti by
méla byt zajiSténa ligaturou. Spojeni kompo-
nent musi byt stabilni, ale je tfeba se vyvarovat
nadmérného utazenf ligatury.

Pozice Ventricular Catheter by se po ope-
raci méla zkontrolovat zobrazovacim postupem
(napf. CT nebo MR).

3.04.06 INTEGRACE M.scio DO SYSTEMU
SHUNT SYSTEM

Integrace M.scio do Shunt System se li§i od
implantace postupu popsaného v predchozi
kapitole pouze v tom, ze se na distalni ¢asti
misto uzavéru pripoji doplhkové shunt kompo-
nenty, jako jsou napf. ventily. | zde je nutné dbat
na to, aby byla jednotliva spojeni zajisténa liga-
turou.

3.04.07 MERENI TLAKU PO IMPLANTACI

Po implantaci by méla byt prekontrolovana
funk&nost implantovanych vyrobkd pomoci
sady Reader Unit Set a pfislusné karty SD-
Card mérenim tlaku (v. navod k pouzit
sady Reader Unit Set). K tomu Ize provést
zkousku plauzibility. Za pouZiti reZzimu méreni
[Fast measurement] Ize pfi fungovani pozorovat
pulzné synchronni rytmické vykyvy (pulzni viny)
a pfipadné respiradni vykyvy v signdlu intrakra-
nidiniho tlaku.
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Obr. 3: Prikladna kiivka méreni na displeji sady Reader
Unit Set s pulzacemi a respiracni vykyvy v rezimu méreni
[Fast measurement] po implantaci

Varianty M.scio ,dome" nabizi po implantaci
také moznost pozorovat zménu tlaku v méficich
kfivkach plsobenim lehkého tlaku na silikono-
vou membranu téchto implantatd, kdyZ je paci-
ent ve stabilni poloze.

Pokud signdl intrakranialniho tlaku nema zadné
pulzné synchronni rytmické vykyvy, mohl by byt
napriklad zablokovan Ventricular Catheter.
Telemetrické spojeni mezi anténou sady Rea-
der Unit Set a M.scio mdze byt naruSeno kovo-
vymi ¢astmi nebo provozem jiné sady Reader
Unit Set v blizkosti implantatu. V takovém pfi-
padeé je tfeba zvétsit vzdalenost od kovovych
¢asti nebo doplhkové sady Reader Unit Set.
Pri zvysené télesné teploté pacienta mlize dojit
k omezeni funkénosti ctecky (v. navod k pouziti
sady Reader Unit Set). V refimu odecteni mize
dojit ke zvySeni teploty v M.scio. Diky zabudo-
vané teplotni pojistce se automaticky zastavi
méreni pfi teploté 39 ° C v implantatu. Kromé
toho, pokud je télesna teplota vyssi nez 39 °C,
nelze provadét Zzadna méren.

Dojde-li k preruseni méreni, Ize méreni restar-
tovat pfi zachovani funkéni vzdalenosti mezi
M.scio a anténou sady Reader Unit Set.

Aby byla umoznéna srovnatelnost namérenych
hodnot M.scio s jejich dalSimi tlakovymi son-
dami, mély by namérené hodnoty vychazet z
jednotného referencniho bodu (napt. Foramen
Monroi). Zejména pokud se pacient nachazi
ve vzpfimené poloze téla, stanovené hodnoty
tlaku se mohou jinak liSit o nékolik cmH,O nebo
mmHg.
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3.04.08 POUZITi ODCERPAVACI A
PUNKCNI FUNKCE

Varianty M.scio ,dome* maji diky silikonové
membrané také schopnost odCerpavani a
punkénosti bézného Reservoir. Punkce siliko-
nové membrany by méla byt provedena pokud
mozno kolmo k povrchu rezervodru s kanylou o
@ 0,9 mm. Bez omezeni Ize provést 30 punkci.
Stabilni titanové pouzdro zabrariuje moznému
poskozeni méfici bunky. Objem jednoho od&er-
pani je cca 0,062 ml.

3.05 MERENI TLAKU VE
VYJIMECNYCHSITUACICH

Ve vyjimeCnych situacich Ize mérfeni tlaku
M.scio provadét se sadou Reader Unit Set i
bez dostupné SD-Card. Ulozeni namérenych
dat v8ak pfitom neni mozné.

3.06 EXPLANTACE A LIKVIDACE
3.06.01 EXPLANTACE

Explantace M.scio by se méla provadét podle
stavu techniky a v souladu s Iékar'skou praxi.

3.06.02 LIKVIDACE

M.scio a komponenty shuntového systému
Produkty a soucCasti produktl, které nejsou
pouzity béhem implantace, nebo které mohly
byt chirurgicky odstranény, musi byt fadné zlik-
vidovany jako potencidlné infekéni material v
souladu s lékafskou praxi a pfislusnymi regio-
nalnimi zakony a predpisy.

Explantované lékarské vyrobky se nesmi znovu
pouzit.

SD-Card

Pri likvidaci nebo recyklaci produktu
¢i jeho soucasti a obalu dodrzujte
narodni predpisy!

e precpisy

Z ddvodu uloZenych dat musi byt SD-Card
Zlikvidovana bezpecné a v souladu s pred-
pisy na ochranu dat. Pritom je nutné dbéat na

to, Ze obnoveni obsazenych informaci je bud

nemozné, nebo je proveditelné pouze se zvlast-
nim usilim.

3.07 HLEDANI A ODSTRANOVANI ZAVAD

Poruchy, ke kterym mdiZze dojit pfi Steni namére-
nych hodnot M.scio, zpréav zobrazenych na dis-
pleji sady Reader Unit Set a postupu pfi odstra-
fovani problémd, jsou podrobné popsany v
navodu k pouziti sady Reader Unit Set.

V pfipadé poruchy, jako je napr. selhani komu-
nikace mezi sadou Reader Unit Set a M.scio a
pro ovéreni stanovenych hodnot tlaku Ize pou-
zit transkutanni méfeni referenéniho tlaku.
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3.08 TECHNICKE INFORMACE
3.08.01 TECHNICKE UDAJE

Oznaceni

Hodnoty

Vzorkovaci frekvence méreni tlaku

max. 44 Hz v rezimu [Fast measurement]

Maximalni frekvenéni odezva véetné
zobrazeni ICP pfi Spickovych tlacich 10,
20 a 50 mmHg

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

Bo¢ni strmost pfi Spickovych tlacich 10,
20 a 50 mmHg

ZvySeni tlaku:

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

Snizeni tlaku:

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

Casova konstanta pro pinou vychylku

Zvyseni tlaku:

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

Snizeni tlaku:

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

Presnost méreni systému M.scio

Rozsah tlaku (relativné k atmosférickému tlaku):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Presnost méreni zjisténa po dobu 10 dni v rozsahu
tlaku:

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

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

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

Od&ekavany posun

hornoty nulového bodu systému M.scio
pfi 37 °C (uvedené hodnoty plati vzdy
od okamziku implantace M.scio)

do 10 dnli: < 1 mmHg
do 30 dnli: < 2 mmHg
Dlouhodobg (4 roky): < 2 mmHg

Stabilita méfeni tlaku systému M.scio v
teplotnim rozsahu od 20 °C do 39 °C

Teplotni rozsah je pokryt kalibraci, nejvyssi pfesnost
se dosahne v teplotnim rozsahu od 35 °C do 39 °C

Telemetrie

viz Navod k pouZiti sady Reader Unit Set

Velikost intrakranialni ¢asti systému
M.scio

V zavislosti na pouzitém katétru Ventricular Catheter
(VK):

Vnéjsi primér VK: 2,5 mm

délka VK: individudlné dle pacienta

Velikost poZzadovaného vrtného otvoru
pfi implantaci variant M.scio ,dome*

ideélné 10 mm, max. 14 mm
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Oznaceni

Hodnoty

Celkovy objem tekutiny v M.scio a
katétru Ventricular Catheter (VK)

Varianty ,dome*: 450 mm? + (1,13 x délka VK) mm?
Varianty ,flat*: 250 mm?® + (1,13 x délka VK) mm?®
Délka VK: individualné od pacienta

Hmotnost variant M.scio:
dome-angled

dome-angled, s distalnim katétrem
flat-angled

flat-angled, s distalnim katétrem
dome-inline

dome-inline, s distalnim katétrem
flat-inline

flat-inline, s distalnim katétrem

359
6,09
3,29
5649
3549
6,09
329
569

3.08.02 MATERIALY PRICHAZEUJiCi DO

STYKU S TELESNOU TKANI / TELESNYMI

TEKUTINAMI
P Kryt méfici bufiky: slitina titanu

Kryt M.scio: plast (PEEK), u variant ,dome* dodate¢né silikon

>
P Objimky: slitina titanu
P> Katétr (voliteln&): silikon

Kvantitativni vlastnosti materialu

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Objem [mm?] 1145 1049
Hmotnost [g] 1,50 1,37
Kontaktni plocha [mm?] 2190 2400
Slitina titanu:

Objem [mm?] 2003 2003
Hmotnost [g] 3,04 3,04
Kontaktni plocha [mm?] 745 745
Silikon (membrana):

Objem [mm?] 198 ---
Hmotnost [g] 0,20 -
Kontaktni plocha [mm?] 248 -
Silikon (volitelné katétr 60 cm):

Objem [mm?] 2400 2400
Hmotnost[g] 2,40 2,40
Kontaktni plocha [mm?] 7000 7000
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3.09 SYMBOLE POUZIVANE NA
VYROBKU A K OZNACENI

(7]
<
3
T
=}

Vysvétlivka

Vysvétlivka

Dodrzuijte ndvod k pouziti / elektronicky
navod k pouzitf

n
m

§

Znacka shody EU,
xxxx oznacuje identifikacni ¢islo odpo-
védného ozndmeného subjektu

Medical device, zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Datum vyroby

Elektronicky ndvod k pouZiti / elektro-
nické privodni dokumenty

Pozor, postupujte podle privodniho
dokumentu

Bez pyrogen(

Bez latexu z pfirodniho kau€uku, neob-
sahuije latex

JUEY 35

Pouzitelné do

=
o
—

Cislo vyrobni $arze, arze

Cislo vyrobku

Sériové Cislo

BlE]E

CGislo UDI (Unique Device Identifier)

c
=)

=)

Cislo UDI-DI

Sterilizovano ethylenoxidem

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte opakované

®O® !

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

N
N
N
N

Skladujte v suchu

Teplotni omezeni

Q=<

Omezeni tlaku vzduchu

()
i

Udava, ze vyrobek mize byt v USA
vydavan pouze lékarim

Snésenlivy s MR

Elektronické pfistroje: Radna likvidace,
elektronické vyrobky nelikvidujte spo-
le¢né s domovnim odpadem

Identifikace pacienta

Datum

Zdravotni stfedisko nebo Iékar

Webova stranka s informacemi pro paci-
enta

Cislo modelu / European Medical Device
Nomenclature Code

= \e By =T > F S X P E

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulacnich pozadavk(
poradce v oblasti zdravotnickych prostiedk,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A
DOLEZITE UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zakUpenie pristroja M.scio.
Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa obsahu
tohto ndvodu na obsluhu alebo pouzivania pro-
duktu, obratte sa na nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Relevantnost navodu na obsluhu

VAN VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v
rozpore s Gicelom moéze sposobit nebezpe-
cGenstva a Skody. Preto vas ziadame, aby ste
si precitali tento navod na obsluhu a postu-
povali podla neho presne. Majte ho vzdy
po ruke. Dodrziavajte tiez bezpecnostné
pokyny, aby nedoslo k zraneniu os6b a Sko-
dam na majetku.

Oblast platnosti

Pristroj M.scio je su¢astou systému M.scio,

ktory obsahuje nasledujice komponenty:

P pristroj M.scio s prisludnou kartou SD-
Card,

»  Reader Unit Set.

Systém M. scio je mozné bezpecne kombinovat
s komponentmi shuntu nasej vyroby.

36

Predlozeny navod na obsluhu sa vztahuje na
nasledujuce varianty produktu M.scio vratane
prislusnej karty SD-Card:

Produkt Varianty
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

s distélnym katétrom
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

s distalnym katétrom
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

s distdlnym katétrom
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

s distélnym katétrom

Obsluha Reader Unit Set a komponentov
shuntu je opisana v prislusSnom néavode na
obsluhu.

Zakladny UDI-DI

Zakladny UDI-DI variantov produktov pristroja
M.scio vratane prislusnej karty SD-Card znie
nasledovne:

40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACIE O TOM, AKO POUZi-
VAT TENTO NAVOD NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENiI

A NEBEZPEGENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpe-
¢éenstvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledkom
je smrt alebo tazsie zranenia.

A VAROVANIE ‘

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, nasledkom méze byt
smrt alebo tazSie zranenia.

ANl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa mu nezabrani, nasledkom moze byt
lahké alebo nepatrné zranenia.

T

Oznacuje potencialne Skodlivu situaciu. Ak
sa tomu nezabrani, méze sa produkt alebo
nieco v jeho okoli poskodit.

Pri symboloch patriacich k nebezpecenstvu,
vystrahe a upozorneni ide o ZIté vystrazné tro-
juholniky s ¢iernymi okrajmi a Ciernymi vykric-
nikmi.

1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENi

Zobrazenie | Opis

Identifikacia
nazvov produktov

Kurziva

[..] Hranaté zatvorky oznacduju
volitelné body menu, resp.

informacie, ktoré sa zobra-
zuju na displeji Reader Unit
Set.

<> Spicaté zétvorky oznadui
kontextovo zavislé symboly
na displeji Reader Unit Set.

1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

Sprievodné dokumenty a doplfujuce infor-
macné materidly tykajlce sa zdravotnych zaria-

deni néjdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

Sem patria tieto navody na obsluhu, ako aj pre-
klady do inych jazykov.

Sucastou dodavky je karta Patient Implant
Card, na ktoru prisluné zdravotnicke zariade-
nie vklada informéacie o pacientovi, implantate
a zodpovednom lekarovi. Vdaka karte Patient
Implant Card by mal mat pacient k dispozicii
vSetky dolezité informéacie o implantate v kom-
paktnej forme. Vysvetlenie symbolov zobraze-
nych na karte Patient Implant Card a opis, ako
méa zdravotnicke zariadenie vyplnit kartu Patient
Implant Card, mdZete ndjst aj na tejto webovej
stranke.

UzZitocné informacie pre pacientov, ktoré sa
tykaju hlavne symbolov na karte Implant Card,
sU dostupné na nasledujucej webovej stranke:
https://www.miethke.com/ic/

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a dalsich informacii potre-
bujete dalSiu pomoc, obréatte sa na zodpoved-
ného distributora alebo kontaktujte nas.

1.04 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

Va$ nazor je pre nas dolezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vaSich Zelaniach a vyhra-
dach tykajlcich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnu vazbu a
zohladnime ju pre dalSiu verziu ndvodu na
obsluhu.

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zarucuje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materiélu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
rucenie, zaruku alebo zodpovednost, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je opisané v tejto doku-
mentécii, je kombinovany s produktmi inych
vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym spdsobom
ako predpoklada stanoveny Ucel a pouzivanie v
sulade s ur€enim.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasnuje, ze odkaz na jej pravo ochrannych
znamok sa tyka vylucne jurisdikcif, v ktorych ma
pravo ochrannych znamok.
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2.00 OPIS SYSTEMU M.scio

2.01 STANOVENY LEKARSKY UCGEL

Systém M.scio slizi na diagnostické intrak-
ranidlne meranie tlaku v mozgovomiechovom
moku.

Varianty ,dome" komponentu systému M.scio
disponuju navyse schopnostou pumpovat a
vykonavat punkciu konvencéného Reservoir
prostrednictvom silikdnovej membrany. To zna-
mena, ze poskytuji moznost lieCebného znize-
nia tlaku odberom mozgovomiechového moku,
diagnostickym odberom mozgovomiechového
moku, podanim tekutin, ako aj overovanim
hodnét tlaku.

2.02 KLINICKY PRINOS

Optimalizacia diagnostiky a liecby tele-

metrickym meranim hodnét intrakranial-

neho tlaku

> Nasadenie dihodobého implantatu

P> Jednoduché a rychle odcitanie hodndt
tlaku

P Rozpoznanie patologickych situdcii v
dosledku tlaku

P Nizke riziko vdaka neinvazivnej metdde
merania

P Implantat kompatibilny s MR v pripade
magnetickych poli az do 3 Tesla

P ZvySenie pocitu bezpeénosti dotknutych
pacientov a pribuznych jednoduchym pri-
stupom k nameranym hodnotéam

P Rozliéné varianty pre poziadavky na lie¢bu
jednotlivych pacientov

P> \Volitelnd moznost rozsirenia  systému
M.scio na Shunt System

38

Optimalizacia spravy pacientov v pripade

pacientov so shuntom

Zlepsenie vysledkov pacienta

P Optimalizécia nastaveni ventilu na zaklade
Zistenych hodnét tlaku

P Redukcia nadmernej/nedostatodnej dre-
naze

Znizenie zétaze pre pacienta

P Zabranenie nepotrebnym klinickym diag-
nostickym postupom a s tym suvisiacim
rizikdm (napr. zatazenie ozarovanim pri
zobrazovacich metddach a pouzitie inva-
zivnych diagnostickych technik)

P Zabranenie nepotrebnym reviziam vdaka
funkénej kontrole shuntu, ako aj vyluceniu
okluzii a poruch funkénosti shuntu

Uspora nékladov

P Zabranenie nepotrebnym Klinickym proce-
duram (napr. tvorba zobrazenia, invazivne
meranie tlaku a revizie)

Optimalizované moznosti diagnostiky a

lie€by pouzitim variantov M.scio ,dome*

Rozsirené moznosti vdaka punkcii

P Odber mozgovomiechového moku pre
manudlne odlahcenie tlaku a laboratdrne
analyzy

P Moznost externého merania referenéného
tlaku

P Podavanie tekutiny

Znizenie zataze pre pacienta

P Test Cerpadia na kontrolu funkénosti
shuntu

Uspora nakladov

P Zabranenie nepotrebnym klinickym proce-
duram (napr. zobrazovacie postupy a revi-
Zie)
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2.03 INDIKACIE

Pre systém M.scio platia nasledujice indikécie:
Indikacie

P Hydrocefalus

P Subarachnoidalne krvacanie

Rozsirené indikacie

»  Zavislost od shuntov

»  Dysfunkcie pri shunte
P Optimalizacia liedby

2.04 KONTRAINDIKACIE

Pre systém M.scio platia nasledujlice kontrain-
dikécie:

Kontraindikacie

»  Poruchy koagulécie (riziko krvacania)

> Krvv mozgovomiechovom moku

P Infekcie alebo podozrenia na infekciu
s dopadom na oblast tela postihnu-
tého vlozenim implantatu (napr. infekcia
koZe, meningitida, ventrikulitida, bakteré-
mia, septikémia, ak je M.scio integrovany
do Shunt System, navySe zapal pobrus-
nice)

Relativne kontraindikacie

P Vysoké zatazenia tlakom a Sokové zataze
v dbsledku ¢innosti pacienta (napr. pota-
panie, box, futbal)

P Agresivne/autoagresivne spravanie
pacienta moze obmedzit sthlas pacienta
poCas naslednej starostlivosti a zhorsit
proces odcitania pomocou Reader Unit
Set. Pri takom spravanim sa moze posko-
dit pristroj M.scio a zvysit riziko komplikacif
v oblastiach rany.

2.05 URGENE SKUPINY PACIENTOV

Hmotnost pacienta pri vioZzeni implantatu
M.scio musi byt vacsia ako 10 kg. Inak pri pou-
Ziti systému M.scio neexistuju Ziadne obme-
dzenia pre skupinu pacientov.

2.06 URCENI POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpeéenstvam v dosledku
nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a
oneskorenia, mdzu produkt pouzivat iba pouzi-
vatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  Zdravotnicki
chirurgovia

pracovnici, napr. neuro-
P Znalosti o funkénosti a zamyslanom pouziti
produktu

P Uspesna tcast na produktovom &koleni

2.07 URCENE
PREVADZKOVE PROSTREDIE

Profesionalne zdravotnicke zariadenia

P Viozenie implantatu pri sterinych pod-
mienkach opera¢nej miestnosti

P Odgitanie a vyhodnotenie hodnat intrakra-
nidlneho tlaku

P Pouzitie Gerpacej funkcie a funkcie pun-
kcie variantov M.scio ,dome*

2.08 FUNKCNY PRINCIP

Pristroj M.scio sa implantuje za u¢elom mera-
nia tlaku a dynamickych zmien tlaku v mozgo-
vomiechovom moku. Pripojenim k Ventricular
Catheter je mozné urcit intrakranialny tlak.
Okrem toho sa pristroj M.scio mbZe integrovat
do shuntu za Ucelom ur€enia intrakranialneho
tlaku v shunte a napriklad na vykonanie diag-
nostiky funkcie shuntu. Pristroj M.scio predsta-
vuje pritom doplnenie shuntu, ktoré neovplyv-
fuje funkciu drenéze.

Meranie tlaku sa uskutoCnuje pomocou mera-
cieho ¢lanku, ktory sa nachadza vo vnutri pri-
stroja M.scio. Namerané hodnoty je mozné
odcitat a vizualizovat telemetricky, a teda nein-
vazivne, pomocou Reader Unit Set. Pristroj
M.sci nema k dispozicii batériu, napdjanie sa
uskutoCnuje telemetricky, a tym je bezdrotové
zvonku tela vdaka Reader Unit Set. Na meranie
tlaku sa anténa Reader Unit Set musi umiestnit
vo vzdialenosti 10 az 30 mm od pristroja M.scio
(obr. 1).
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Obr. ¢. 1: Funkcna vzdialenost telemetrického prenosu
dat, t. j. vzdialenost medzi anténou Reader Unit Set a
pristrojom M.scio predstavuje idedlne 10 az 30 mm.

Namerané Udaje sa automaticky ukladaju na
kartu SD-Card, ktora patri k pristroju M.scio,
pomocou Reader Unit Set, ¢im sa umozni
vyhodnotenie merania tlaku aj v neskorsi
Casovy okamih.

2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Reader Unit Set

Odcitanie nameranych Udajov pristroja M.scio
je povolené vyluéne len pomocou Reader Unit
Set (FV905X/FV907X). Opis manipulacie s Rea-
der Unit Set ndjdete v prislusnom navode na
obsluhu.

M.scio a karta SD-Card

Rozsah dodavky pristroja M.scio obsahuje
kartu SD-Card, na ktoru sa pri vyrobe ukladaju
vSetky individualine informéacie o pristroji M.scio
(ID a kalibracné udaje). Tato karta SD-Card sa
vkladd do otvoru na kartu SD v Reader Unit
Set na merania. Pri spusteni merania sa usku-
toéni porovnanie ID uloZzeného v pristroji M.scio
a na karte SD-Card pomocou Reader Unit Set
s cielom zaistit, aby sa namerané hodnoty ulo-
zili vylu€ne len na kartu SD-Card, ktora patri k
pristroju M.scio.

Pri strate karty SD-Card je mozné tuto doda-
to€ne objednat uvedenim sériového &isla pri-
stroja M.scio alebo prislusného identifikac-
ného Cisla (D). ID je mozné odgitat pomo-
cou [Single measurement] z pristroja M.scio a
zobrazit ho na displeji Reader Unit Set. PouZitie
Standardnej karty SD-Card nie je mozné.
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Kombinacia s komponentmi shuntu
Pristroj M.scio je mozné bezpecne kombino-
vat s implantovatelnymi komponentmi shuntu
nasej vyroby. Odporu¢ame pouZivat vyrobky
spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v kombindacii s pristrojom M.scio.

Nasledujuce produkty su obzvlast uzitoéné pri
merani intrakranidlneho tlaku v kombinacii s pri-
strojom M.scio:

Nazov produktu Obj. ¢.

Ventricular Catheter (s mandrinom, | FVO77P
dizka 250 mm)

Ventricular Catheter (s mandrinom, | FVO76P
dizka 180 mm) s deflektorom
(maly, priemer 13 mm)

Ventricular Catheter (s mandrinom, | FVO78P
dizka 250 mm) s deflektorom
(velky, priemer 16 mm)

Prechamber FVO35T
(maly, priemer 14 mm)
Prechamber FVO33T
(velky, priemer 20 mm)
Pediatric CONTROL RESERVOIR | FV066T
(maly, priemer 14 mm)
CONTROL RESERVOIR FVo47T
(velky, priemer 20 mm)
Burrhole Reservoir FVO39T
(maly, priemer 14 mm)
Burrhole Reservoir FV028T
(velky, priemer 20 mm)
Titanium Shutting Plug FV024T

Na meranie tlaku v rdmci Shunt System sa pri-
stroj M.scio mbze bezpecne kombinovat s dal-
Simi komponentmi, ako napr. ventily a Perito-
neal Catheter.

Pri pouziti (Pediatricc CONTROL RESERVOIR
sa musi dbat na to, aby sa produkt pri pri-
pajani ku komponentom shuntu neumiestnil
medzi komoru a pristroj M.scio. V opaénom pri-
pade by mohla porusit dynamika signalu tlaku.
Z tohto dévodu sa vylucuje kombinacia pristroja
M.scio so zasobnikom SPRUNG RESERVOIR.
Za Uucelom urcenia intrakranialneho tlaku sa pri-
stroj M.scio musi umiestnit medzi komoru a
ventil.
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2,10 STRUCNA SPRAVA O BEZPECNOSTI
A KLINICKOM VYKONE

Struénd spravu o bezpecnosti a klinickom
vykone méZete vyvolat na nasledujucej adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPLNUJUCE INFORMACIE O PRO-
DUKTE

Podla normy EN 45502-1

P ldentifikadné  ¢&islo (D)  pristroja
M.scio sa mbZe zobrazit pomocou
[Single measurement] na displeji Reader
Unit Set atym je mozné jednoznacéne iden-
tifikovat implantat. Priradenie ID k séri-
ovému Cislu (SN) pristroja M.scio najdete
na $titku karty SD-Card, ktora je sucastou
kazdej dodavky pristroja M.scio.

P Povolenie oznadovania aktivne implanto-
vatelnych medicinskych produktov (podla
smernice 90/385/EHS) znackou CE bolo
realizované po prvykrat v roku 2011.

Podla normy ISO 7197

P \ysetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou mézu
sa vykonat bez ohrozenia alebo ovplyvne-
nia funkcie pristroja M.scio. Pristroj M.scio
je kompatibilny s MR. Pri MRT vySetre-
niach sa mézu objavit artefakty. Dodané
katétre su bezpecné pre MR.

Dokumenty o bezpecnosti MR si mozete
pozriet na nasledujucej webovej stranke:
https://miethke.com/downloads/

P Pristroj M.scio, ako aj cely Shunt Sys-
tem (systém shuntu) bezpecne odola-
vaju negativnym a pozitivnym tlakom,
ktoré vznikaju pri a po operécii, az do
100 mmHg.

3.00 SYSTEMOVE KOMPONENTY PRIST-
ROJA M.scio A KARTY SD-CARD

3.01 OPIS PRODUKTU
3.01.01 VARIANTY PRISTROJA M.scio

Pristroj M.scio je dostupny v $tyroch varian-
toch, kazdy s vopred pripojenym distalnym
katétrom a bez neho s dizkou 60 cm.

i
%

@9,5mm

©23,8mm

28 mm

b) X
A A
4,8 mm —
Y 10,7 mm
I y
@9,5mm
»
@23,7mm
28mm
c) X

©238mm

32,2mm

d X

== ==

322mm

4,8 mm

Obr. &. 2: Pristroj M.scio s integrovanym meracim clan-
kom (X) v nasledujucich variantoch:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

41



SK | NAVOD NA POUZITIE

. ®
M.scio

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet

—

Sterilné balenie s pristrojom M.scio

-

QOchrana pred prepichnutim v steril-
nych vreckach (v pripade pristroja
M.scio angled)

Karta SD-Card v ochrannom 1
puzdre

—_

Navod na obsluhu k pristroju M.scio

Patient Implant Card 1

—

Vlozeny list s informaciami o Patient
Implant Card

3.01.03 STERILITA

Produkty su sterilizované pouzitim etylénoxidu
za prisnej kontroly. Vdaka dvojitému zabaleniu
v steriinych vreckach je zaruena sterilita na
obdobie troch rokov. Datum trvanlivosti je uve-
deny na baleni.

Pri poSkodeniach steriiného balenia sa vyrobky
v Ziadnom pripade nesmu pouzivat.

3.01.04 KALIBRACIA

Pristroje M.scio sa kalibruju pocas vyroby. Pri-
slusné kalibrac¢né Udaje sa ukladaju vo vndtri
meracieho ¢lanku, ako aj na karte SD-Card,
ktora je suc¢astou dodavky. Tieto Udaje sa auto-
maticky od&itavaju a spracovavaju pri merani
pomocou Reader Unit Set. Kalibracia produktu
z0 strany pouzivatela nie je potrebna.

3.01.05 PREVADZKOVE PODMIENKY

Prevadzkové podmienky pristroja M.scio

35°C... 39 °C,
skuska funkénosti je
mozna aj pri izbovej
teplote s obmedze-
nou presnostou

Telesna teplota

Atmosféricky tlak 800 az 1100 hPa

vzduchu
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3.01.06 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto zdravotnicke pomocky su skonstruované
na precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-
bom €asovom horizonte. O&akavana zivotnost
pristroja M.scio po viozeni implantatu, ako aj
karty SD-Card po prvom pouZiti predstavuje 5
rokov.

Nie je v8ak mozné prebrat Ziadnu zaruku za
to, Ze sa zdravotnicke produkty musia vyme-
nit z technickych alebo medicinskych dévo-
dov. Pri vypadku meracieho ¢lanku pristroj
M.scio ,dome* funguje bez obmedzeni ako
Burrhole Reservoir alebo ako konvenéna Pre-
chamber, varianty ,flat“ ako deflektor alebo
konektor. Integrovany meraci ¢lanok nepred-
stavuje Ziadne nebezpecenstvo, ak pristroj
M.scio zostane v pacientovi.

3.01.07 PRODUKT NA JEDNORAZOVE
POUZITIE

Produkt je urGeny na jednorazové pouzitie.
Opéatovna Uprava by mohla viest k vyznam-
nym zmenam vlastnosti pristroja M.scio. Nie
je mozné prebrat Ziadnu zaruku za funkénost
opakovane sterilizovanych produktov.

3.01.08 ZHODA PRODUKTU

Produkt spifia okrem iného sti¢asné znenie
nasledujucich regulacnych poziadaviek:

» (EU) 2017/745 (MDR)

P> EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

>  ENISO 7197

3.02 DOLEZITE
BEZPECNOSTNE INFORMACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Dolezité! Pred pouZitim vyrobku si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné pokyny. Dodr-
Ziavajte bezpecnostné pokyny, aby ste predisli
zraneniam a zivot ohrozujucej situécii.

VANl VAROVANIE

> pri poskodeniach sterilného balenia sa
vyrobky v ziadnom pripade nesmu pouzi-
vat.

> Pristroj sa nesmie implantovat po uply-
nuti datumu trvanlivosti.
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A VAROVANIE

> Produkty, ktoré uz boli pouzité, sa nesmu
znova pouzit u rovnakého alebo iného
pacienta.

A UPOZORNENIE

Pred prvym uvedenim produktu do pre-
vadzky sa pouzivatel musi zucastnit
produktového Skolenia, pretoze hrozi
nebezpecéenstvo poranenia v doésledku
nespravnej obsluhy produktu. Ak potre-
bujete informacie o produktovych Skole-
niach, obratte sa na spolo¢nost Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

»  silikén je mimoriadne elektrostaticky.
Dbaijte na to, aby sa katéter nedostal do
kontaktu so suchymi tkaninami, masten-
com alebo drsnymi povrchmi. Prichytené
sa ¢astice mo6zu viest k reakciam tkaniva.

> Pred vlozenim implantatu je potrebné
prekontrolovat  funkénost  pristroja
M.scio.

| S\ existuji nejaké pochybnosti o
spravnosti alebo vSeobecnej primera-
nosti nameranej hodnoty intrakranial-
neho tlaku, napr. pretoze nie je mozné
rozpoznat pulzne synchrénne rytmické
vykyvy, méze byt napriklad zabloko-
vany uzaver Ventricular Catheter alebo
obsiahnuty vzduch moze viest k time-
niu dynamiky tlaku. Rovnako méze byt
narusena aj elektronicka funkcia mera-
nia ICP. Na overenie sprostredkovanych
hodnét tlaku v tychto a dalSich pripa-
doch sa musia pouzit dalSie postupy, ako
napr. uskutoénené transkutanne meranie
referenéného tlaku prostrednictvom pun-
kcie a hodnotenie celkového klinického
obrazu pacienta.

> pri terapeutickych ultrazvukovych vyset-
reniach hrozi riziko neimyselnej koncen-
tracie ultrazvukového pola a tym padom
nebezpecéenstvo poranenia pacienta.

> Integrita pristroja M.scio a Shunt Sys-
tem moze byt ohrozena narazmi zvonka
(nehoda, pad atd.).

P> Prilis céastym odéerpavanim variantov
»dome* méze doéjst k nadmernej drenazia
tym padom mézu vzniknut nefyziologické
tlakové pomery. Pacient by mal byt pou-
¢eny o tomto nebezpecenstve.

o R

> Nasledujtice situacie mézu mat za nasle-
dok vypadok meracieho ¢lanku pristroja
M.scio:

> pouzitie pristrojov vyzarujucich ener-
giu, ako napriklad defibrilatory,

P vedenie elektrického prudu z externého
zdroja cez telo osoby (monopolarna
pinzeta),

> pouzitie radiacnej terapie a takisto aj
radionuklidovych vysSetreni u pacientov.

3.02.02 KQMPLIKA:\CIE A

ZVYSKOVE RIZIKA

V sUvislosti so systémom M.scio sa mdzu

vyskytnut nasledujuce komplikéacie:

P Bolesti hlavy, zavraty, dudevna zméatenost,
vracanie pri moznom uniku na pristroji
M.scio / shunt a dysfunkcia shuntu,

P Scervenanie a pnutia v oblasti implantatu
ako priznak moznej infekcie na implantéate,

P Obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v
mozgovomiechovom moku,

P Poruchy hojenia ran v désledku konstruké-
nej vysky pristroja M.scio, dome-angled.

Ak sa u pacienta objavi zaCervenanie koze a
pnutie koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedlajsie Ucinky, je potrebné ihned
vyhladat lekara.

Pri pouziti systému M.scio existuju nasledujuce

zvySkoveé rizika:

P Pretrvavajlica bolest hlavy,

P Zavazna infekcia (napr. sepsa, meningi-
tida)/alergicky Sok,

P> Akitny a chronicky hygrém/subdurainy
hematém,

P Subkutanna akumulacia mozgomiecho-
vého moku,

> Poskodenie/prepichnutie tkaniva,

P Podrazdenie pokozky,

P Lokdlne podrazdenie shuntu/alergicka
reakcia.
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3.02.03 0ZNAMOVACIA POVINNOST

V8etky zavazné prihody (poskodenia, zranenia,
infekcie atd), ktoré sa vyskytli v stvislosti s pro-
duktom, nahlaste vyrobcovi a zodpovednym
Statnym organom &lenského étatu EU, v ktorom
mate sidlo.

V Nemecku je prislusnym orgdnom spolkovy
institut BfArM. Aktudlne kontaktné informacie
najdete na webovej stranke spolkového insti-
tutu BfArM: https://www.bfarm.de

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informovanie
pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred. Zahriia
komplexny opis priebehu operdcie, chirurgickej
techniky a zdravotnickych pomaocok, ktoré sa
maju pouZit. V pripade implantovatelnych zdra-
votnickych pomécok musi byt pacient informo-
vany o

P Vystrahach; opatreniach, ktoré sa musia
vykonat; obmedzeniach pouzivania v
sUvislosti so zdravotnickou poméckou;
informaciach, ktoré zaruCuju bezpeéné
pouzivanie zdravotnickeho vyrobku; kon-
traindikéciach (obzvlast kapitola 3.02
Doélezité bezpecnostné informéacie)

P> Vdeobecné kvalitativne a kvantitativne
informacie o materidloch a latkach, kto-
rym moze byt pacient vystaveny (kapitola
3.08.02 Materidly prichddzajuce do kon-
taktu s telesnymi tkanivami/tekutinami)

P Ocakavana  zivotnost  zdravotnickej
pomdcky a vSetky potrebné ndlezité opat-
renia (kapitola 3.07.06 Zivotnost pro-
duktu).

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE
3.03.01 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Teplota -30 °C
okolia ... +560 °C
Atmosféricky tlak | 596 hPa
vzduchu ... 1100 hPa
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3.03.02 SKLADOVANIE

Zdravotnicke pomdcky je potrebné vzdy skla-
dovat suché a Cisté.

Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri 0°C
skladovani .. +50 °C
Rozsah tlaku 800 hPa

pri skladovani ... 1100 hPa

3.04 POUZIVANIE PRODUKTU
3.04.01 UVOD

Systém M.scio sa mdze pouzit na urCenie
intrakranidlineho tlaku v dvoch situdciach:

P Pristroj M.scio implantovany bez Shunt
System,

P Pristroj M.scio integrovany do Shunt Sys-
tem.

V oboch situaciach sa telemetrické odcitanie a
vizualizécia hodnét tlaku vykonavaju pomocou
Reader Unit Set.

3.04.02 BEZPECNOSTNE A
VYSTRAZNE OZNAMENIA

JANl UPOZORNENIE ‘

P Pred viozenim implantatu je potrebné
prekontrolovat funkénost implantatu.

P Priechodnost by sa mala kontrolovat
aspiraciou od distalnej strany sterilnou
kvapalinou a pred vlozenim implantatu by
sa mal odstranit aj vzduch z implantatu.

> Ak existuji nejaké pochybnosti o
spravnosti alebo vSeobecnej primera-
nosti nameranej hodnoty intrakranial-
neho tlaku, napr. pretoze nie je mozné
rozpoznat pulzne synchrénne rytmické
vykyvy, méze byt napriklad zabloko-
vany uzaver Ventricular Catheter alebo
obsiahnuty vzduch méze viest k time-
niu dynamiky tlaku. Rovnako moéze byt
naruSena aj elektronicka funkcia mera-
nia ICP. Na overenie sprostredkovanych
hodnét tlaku v tychto a dalSich pripa-
doch sa musia pouzit dalSie postupy, ako
napr. uskutoénené transkutanne meranie
referenéného tlaku prostrednictvom pun-
kcie a hodnotenie celkového klinického
obrazu pacienta.
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3.04.03 POTREBNE MATERIALY

Pristroj M.scio je navrhnuty tak, aby sa mohol
bezpecne pouZivat v spojeni2.09 Systémoveé
komponentys komponentmi shuntu, opisanymi
v kapitole ,“. Na spoj by sa mali pouzit katétre
s vnutornym priemerom 1,2 mm a vonkaj$im
priemerom cca 2,5 mm. Katétre musia byt sta-
rostlivo upevnené ligattrou ku konektorom pri-
stroja M.scio. Malo by sa zabranit zalomeniu
katétra.

3.04.04 PRIPRAVA
VLOZENIA IMPLANTATU

Kontrola sterilného balenia
Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim vyrobku podrobené vizuélnej kontrole,
aby sa skontrolovala neporusenost systému
sterilnej bariéry. Produkty vyberte z balenia az
bezprostredne pred pouzitim.

Odstranenie ochrany pred prepichnutim
Varianty pristroja M.scio ,angled” su umiest-
nené v steriinom baleni v priehladnej ochrane
pred prepichnutim. Ta sa musi odstranit pred
vlozenim implantatu M.scio.

Kontrola spravnej funkénosti pristroja
M.scio

Pred vioZenim implantatu sa musi skontrolo-
vat funkénost a telemetricka Citatelhost pri-
stroja M.scio. Na tento UCel sa karta SD-
Card patriaca k pristroju M.scio musi viozit do
otvoru pre kartu SD-Card a anténa Reader
Unit Set sa musi umiestnit v blizkosti sterilne
zabaleného pristroja M.scio. Ak sa po spus-
teni merania zobrazia namerané hodnoty (napr.
[Fast measurement] — pozrite navod na obsluhu
pre Reader Unit Set), je dana moznost oddita-
nia pristroja M.scio.

Kontrola priechodnosti a odstranenia
vzduchu z implantatu

Pristroj M.scio by sa mal pred viozenim implan-
tatu skontrolovat kvoli priechodnosti a zimplan-
tatu by sa mal odstranit vzduch. Co najsetrnej-
Sie naplﬁanie pristroja M.scio sa ma realizovat
aspirdciou pomocou nasadengj sterilngj jedno-
razovej injek¢énej striekaCky. Pritom sa pristroj
M.scio distélne pripoji a udrziava sa v steriinom
fyziologickom roztoku kuchynskej soli. V pri-
pade variantov dome je mozné podporit odstra-
flovanie vzduchovych bublin stlac¢enim silikéno-
vej membrany v smere meracieho ¢lanku.

3.04.05 VLOZENIE IMPLANTATU M.scio
BEZ SHUNT SYSTEM

Vlozenie implantatu Ventricular Catheter
Na uloZenie Ventricular Catheter je mozné pou-
Zzit rozlicné operacné techniky. Pozadovany rez
do koze by mal prebiehat v tvare laldcika s
vazivom v smere odvadzacieho katétra. Rez
do koZe nesmie byt realizovany bezprostredne
nad planovanym vyvritanym otvorom. Pri pou-
Ziti pristroja M.scio vo variante angled by mal
mat vyvrtany otvor v idedlnom pripade priemer
10 mm (max. 14 mm). Malo by sa davat pozor
na to, aby v zavislosti od vyvitaného otvoru bol
otvor vonkajsej mozgovej blany ¢o najmens,
aby sa prediSlo Unikom mozgovomiechového
moku.

Pristroj M. scio je k dispozicii v rozli¢nych varian-
toch: Pri pouziti variantu ,angled” sa ako prvy
implantuje Ventricular Catheter. Po odstraneni
mandrinu je mozné skontrolovat priechodnost
Ventricular Catheter vykvapkavanim kvapiek
mozgovomiechového moku.

Pri pouziti variantu ,inline” potrebujete okrem
toho deflektor na umiestnenie Ventricular Cat-
heter pod uhlom 90°. Pomocou tohto deflek-
tora je mozné nastavit dizku implantovaného
katétra a posunut dopredu do komory. Alterna-
tivne mozete na vyvrtany otvor umiestnit Burr-
hole Reservoir, ktory je pripojeny k Ventricular
Catheter.

VlozZenie implantatu M.scio

Pristroj M.scio musi byt vzdy implantovany
mimo lebecnej kaloty.

Pri viozeni implantatu M.scio s indikéciou suba-
rachnoiddlneho krvacania sa musi kvoli kon-
traindik&cii ,.krv v mozgovomiechovom moku“
dbat na to, aby uz bola odstranena krv z moz-
govomiechového moku.

Za UCelom umiestnenia pristroja M.scio sa
vyzaduje kapsa medzi kozou a kostou s dosta-
éujucimi rozmermi. Vyrovnanie sa musi vybrat
tak, aby pripojenie Shunt System bolo mozné v
neskorsej druhej operacii.

Pred vlozenim implantatu M.scio vo variante
,dome" sa skrati predtym umiestneny Ventricu-
lar Catheter. Potom sa prepoja Ventricular Cat-
heter a pristroj M.scio.

Pri vioZeni implantatu variantu ,inline* sa Ven-
tricular Catheter privedeny deflektorom v 90°
orientécii spoji s pristrojom M.scio.
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Pri alternativnom pouZiti Burrhole Reservoir sa
spojenie medzi Burrhole Reservoir a pristro-
jom M.scio uskuto¢ni prostrednictvom krat-
keho segmentu katétra.

Pristroj M.scio sa nesmie nachadzat priamo
pod zarezom do koze.

Distalny uzaver pristroja M.scio

Pripojenie Titanium Shutting Plug k distalnej
Casti pristroja M.scio sa uskutocriuje napriklad
prostrednictvom kratkeho segmentu katétra.
Pred distalnym uzdverom sa odporuca kon-
trola priechodnosti pripojenych komponentov a
odstranenie vzduchu zo systému.

Pri pouziti ostrych néstrojov sa musi dbat na to,
aby sa v silikénovom katétri nevytvorili ziadne
zarezy alebo Skrabance.

Jednotlivé spoje implantovanych komponentov
sa musia zaistit ligatdrou. Pripojenie kompo-
nentov musi byt pritom stabilné, ale je potrebné
vyhnut nadmernému utiahnutiu ligatury.

Po operéacii by sa mala skontrolovat poloha
Ventricular Catheter zobrazovacim postupom
(napr. CT alebo MRT).

3.04.06 INTEGRACIA PRISTROJA M.scio
DO SHUNT SYSTEM

Integrécia pristroja M.scio do Shunt System sa
odliSuje od postupu vioZenia implantatu opi-
saného v predchadzajlcej kapitole v tom, ze
namiesto uzaveru sa pripoja dopliujuce kom-
ponenty shuntu, ako napr. ventily. Aj tu je dole-
zité dbat na to, aby sa jednotlivé spoje zaistili
ligatdrou.

3.04.07 MERANIE TLAKU PO
VLOZENI IMPLANTATU

Po vlozeni implantatu by sa mala znova skon-
trolovat funkénost implantovaného produktu
pomocou Reader Unit Set a k nemu patriacej
karty SD-Card (pozrite navod na obsluhu pre
Reader Unit Set). Na tento Ucel je mozné vyko-
nat skusku hodnovernosti. Pri pouziti rezimu
merania [Fast measurement] je zvyCajne mozné
pozorovat pulzne synchrénne rytmické vykyvy
(pulzné viny) a za urcitych okolnosti respiracné
fluktuacie intrakranialneho signalu tlaku.
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Obr. ¢. 3: Prikladna krivka merania na displeji Reader
Unit Set s pulzaciami a respiracnymi vykyvmi v reZzime
merania [Fast measurement] po vioZeni implantatu

Varianty pristroja M.scio ,dome" ponukaju
dodatoéne aj moznost sledovania zmeny tlaku
v krivkdch merania pésobenim lahkého tlaku
na silikénovd membranu tychto implantatov po
vloZeni implantatu, ked' sa pacient nachadza v
stabilnej polohe.

Ak intrakranialny signal tlaku nevykazuje Ziadne
pulzne synchrénne rytmickeé vykyvy, moze dojst
napriklad k zablokovaniu Ventricular Catheter.
Telemetricka vazba medzi anténou Reader Unit
Set a pristrojom M.scio mdze byt ruSena kovo-
vymi dielmi alebo prevadzkou dalSej Reader
Unit Set v blizkosti implantatu. V tomto pripade
zvadsite vzdialenost od kovovych dielov alebo
dalSej Reader Unit Set.

V pripade zvySenej telesnej teploty pacienta
moze byt funkénost obmedzena (pozrite navod
na obsluhu pre Reader Unit Set). V rezime oddi-
tania dat moéze dojst k zvySeniu teploty v pristroji
M.scio. Vdaka zabudovanej teplotnej poistke
sa meranie automaticky zastavi pri 39 °C v
implantate. Ak je okrem toho telesna teplota
vys$Sia ako 39 °C, nie s mozné Ziadne merania.
Ak dojde k preruseniu merania, meranie sa
moze opatovne spustit pri zachovani funkénej
vzdialenosti medzi pristrojom M.scio a anténou
Reader Unit Set.

S cielom umoznit porovnatelnost nameranych
hodnét pristroja M.scio s ich inymi tlakovymi
sondami, namerané hodnoty by sa z hyd-
rostatickych dévodov mali vztahovat na jed-
notny referen¢ny bod (napr. Foramen Monroi).
Obzvlast, ak sa pacient nachadza vo vzpriame-
nej polohe tela, zistené hodnoty tlaku sa mézu
inak odlisovat o niekolko cmH,O alebo mmHg.
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3.04.08 POUZITIE CERPACEJ FUNKCIE A
FUNKCIE PUNKCIE

Varianty M.scio ,dome" disponuju navyse
schopnostou pumpovat a vykonavat punkciu
konvencného Reservoir prostrednictvom sili-
kénovej membrany. Punkcia silikénovej mem-
brany by mala prebiehat pokial mozno zvislo
k povrchu Reservoir s kanylou s max. prie-
merom @ 0,9 mm. Punkciu je mozné vyko-
nat bez obmedzeni 30-krat. Stabilny titanovy
kryt zabranuje moznému poskodeniu mera-
cieho ¢lanku. Objem na jeden cyklus Gerpadia
predstavuje cca 0,062 ml.

3.05 MERANIE TLAKU VO
VYNIMOCNYCH SITUACIACH

Vo vynimoénych situdciach sa meranie tlaku
pristrojom M.scio méze vykonavat pomocou
Reader Unit Set aj bez dostupnej karty SD-
Card. AvSak uloZenie nameranych tdajov nie je
pritom mozné.

3.06 EXPLANTACIA A LIKVIDACIA
3.06.01 EXPLANTACIA

Explantécia pristroja M.scio by sa mala vykona-
vat podla stavu techniky a v sulade s lekarskou
praxou.

3.06.02 LIKVIDACIA

Pristroj M.scio a komponenty shuntu
Produkty a stcasti produktu, ktoré sa nepou-
Zili pocas implantacie a ktoré boli operativne
odstranené, sa musia odborne zlikvidovat ako
potencidlne infekény materidl v stlade s lekar-
skou praxou, ako aj vzdy platnymi regionalinymi
zédkonmi a predpismi.

Explantované zdravotnicke pomocky sa nesmu
opakovane pouZit.

Karta SD-Card

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku
alebo jeho komponentov a baleni
dodrziavajte Statne predpisy!

Kvoli ulozenym tdajom sa musi karta SD-Card
zlikvidovat bezpecne a v stlade s nariadeniami
o ochrane Udajov. Pritom sa musi dbat na sku-
tocnost, Ze obnova obsiahnutych informécii je
bud'nemozn4, alebo je realizovatelna len s oso-
bitym usilim.

3.07 VYHLADAVANIE A ODSTRANOVANIE
CHYB

Poruchy, ktoré sa mozu vyskytnut pri odCitavani
nameranych hodnét pristroja M.scio, hlasenia
zobrazené na displeji Reader Unit Set a postup
pri odstrarovani problémov su detailne opisané
v navode na obsluhu pre Reader Unit Set.

V pripade poruchy, ako napr. pri poruche
komunikécie medzi Reader Unit Set a pri-
strojom M.scio a na overenie sprostredkova-
nych hodnot tlaku sa mdZe pouzit transkutanne
meranie referenéného tlaku.
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3.08 TECHNICKE INFORMACIE
3.08.01 TECHNICKE UDAJE

Oznacenie

Hodnoty

Rychlost snimania merania tlaku

max. 44 Hz v reZime [Fast measurement]

Maximalny frekvencny prenos vratane
displeja ICP pri 8pickovych tlakoch 10,
20 a 50 mmHg

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

Strmost pri Spi¢kovych tlakoch 10, 20 a
50 mmHg

ZvySenie tlaku:

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

Znizenie tlaku:

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

Casova konstanta pre Uplné vychylenie

Zvysenie tlaku:

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

Znizenie tlaku:

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

Presnost merania systému M.scio

Oblast tlaku (vzhladom na atmosféricky tlak):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Presnost merania sprostredkovana po¢as 10 dni v
oblasti tlaku:

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

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

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

Od&akavany posun

hodnoty nulového bodu systému
M.scio pri teplote 37 °C (zadané hod-
noty platia od okamihu implantacie pri-
stroja M.scio)

v ramci 10 dni: < 1 mmHg
v ramci 30 dni: < 2 mmHg
dlhodobo (4 roky): < 2 mmHg

Stabilita meranf tlaku systému M.scio v
teplotnom rozsahu od 20 °C do 39 °C

Teplotny rozsah pokryva kalibracia, najvyssia pres-
nost sa dosahuije v teplotnom rozsahu od 35 °C do
39°C

Telemetria

pozrite navod na obsluhu pre Reader Unit Set

Velkost intrakranidlneho dielu systému
M.scio

V zavislosti od pouZitého Ventricular Catheter (VK):
vonkajsi priemer VK: 2,5 mm
di¥ka VK: $pecificka pre pacienta

Velkost poZzadovaného vyvitaného
otvoru pri implantécii variantov pristroja
M.scio ,dome*

idedlne 10 mm, max. 14 mm
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Oznacenie

Hodnoty

Suma objemu kvapaliny vo vnutri pri-
stroja M.scio a Ventricular Catheter (VK)

Varianty ,dome*: 450 mm? + (1,13 x dizka VK) mm?
Varianty ,flat“: 250 mm? + (1,13 x dizka VK) mm?
di¥ka VK: 8pecificka pre pacienta

Hmotnost variantov M.scio:
dome-angled

dome-angled, s distalnym katétrom
flat-angled

flat-angled, s distalnym katétrom
dome-inline

dome-inline, s distalnym katétrom
flat-inline

flat-inline, s distalnym katétrom

359
6,09
3,29
5649
3549
6,09
329
569

3.08.02 MATERIALY PRICHADZAJUCE

DO KONTAKTU S TELESNYMI TKA-
NIVAMI/TEKUTINAMI

P Kryt meracieho &lanku: zliatina titanu

Kryt pristroja M.scio: plast (PEEK), pri variantoch ,dome*” gj silikon

>
P Priechodky: zliatina titdnu
P Katéter (volitelne): silikon

Kvantitativne vlastnosti materialu

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Objem [mm?] 1145 1049
Hmotnost [g] 1,50 1,37
Kontaktna plocha [mm?] 2190 2400
Zliatina titanu:

Objem [mm?] 2003 2003
Hmotnost [g] 3,04 3,04
Kontaktna plocha [mm?] 745 745
Silikon (membrana):

Objem [mm?] 198 ---
Hmotnost [g] 0,20 -
Kontaktna plocha [mm?] 248 -
Silikén (katéter 60 cm volitelhe):

Objem [mm?] 2400 2400
Hmotnost [g] 2,40 2,40
Kontaktna plocha [mm?] 7000 7000
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3.09 SYMBOLY POUZITE NA PRODUKTE
A OZNACENI

(7]
<
3
T
=}

Vysvetlenie

Vysvetlenie

Postupujte podla navodu na obsluhu/
elektronického nédvodu na obsluhu

n
m
E

Znacka zhody EU,
xxxx oznacuje identifikacné ¢islo zodpo-
vedného notifikovaného organu

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

Déatum vyroby

Elektronicky navod na obsluhu/elektro-
nické suvisiace podklady

Pozor, zohladnite stvisiace dokumenty

Bez obsahu pyrogénu

Neobsahuje latex z prirodného kaucuku,
neobsahuje latex

JUEY 3

Pouzitelné do

=
o
—

Cislo vyrobnej davky, $arza

Cislo polozky

Sériové Cislo

BlE]E

CGislo UDI (Unique Device Identifier)

c
=)
=

Cislo UDI-DI

Sterilizované etylénoxidom

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte opakovane

®O® !

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

N
N
S
N

Uchovéavajte na suchom mieste

Obmedzenie teploty

Q=<

Obmedzenie tlaku vzduchu

n
o

Uvadza, Ze v USA sa vyrobok smie odo-
vzdavat len lekdrom

Kompatibilny s MR

Elektronické pristroje: Riadne zlikvidujte,
elektronické pristroje nelikvidujte cez
domovy odpad

Identifikacia pacienta

Datum

Zdravotné stredisko alebo lekar

Webova stranka s informaciami pre
pacientov

Cislo modelu/Eurépsky kéd nomenkla-
tUry zdravotnickych pomdcok

= e By =T > F N X P E

4.00 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulanymi poziadavkami vyme-
ndva poradcov pre zdravotnicke pomdcky,
ktori sU kontaktnymi osobami pre vSetky
otazky tykajlce sa vyrobkov.

NasSich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mozete kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 UVOD IN POMEMBNA NAVODILA

Uvod

Zahvaljuiemo se vam za nakup pripomocka
M.scio. Ce imate vpraanja glede vsebine teh
navodil za uporabo ali uporabe pripomocka,
stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podijetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Pomembnost navodil za uporabo

VANl OPOZORILO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna upo-
raba lahko povzroéita nevarnosti ter Skodo.
Zato preberite ta navodila za uporabo in
jih natanéno upostevajte. Vedno jih hranite
na dosegu rok. Upostevaijte tudi varnostna
navodila, da prepredite telesne poskodbe in
materialno Skodo.

Podrocje veljavnosti

Pripomocek M.scio predstavija del sistema
M.scio, ki ga sestavljgjo naslednji deli:

P M.scio s pripadajoco kartico SD-Card

P Reader Unit Set

Sistem M.scio je mogoc¢e varno kombinirati z
nasimi obvodi.
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Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje raz-
li¢ice pripomockov M.scio vkljuéno z vsakokra-
tno pripadajoco kartico SD-Card:

Pripomocek | Razli¢ica
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

z distalnim katetrom
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

z distalnim katetrom
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

z distalnim katetrom
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

z distalnim katetrom

Upravljanje kompletov Reader Unit Set in delov
obvodov je opisano v pripadajocih navodilih za
uporabo.

Osnovna oznaka UDI DI

Osnovna oznaka UDI DI za razli¢ice pripomoc-
kov M.scio skupaj s pripadajocimi karticami
SD-Card je:

40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

A NEVARNOST

Oznacuje neposredno grozeco nevarnost.
Ce je ne prepreéite, bodo posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

JANll ©0POZORILO ‘

Oznacuje mozno grozeco nevarnost. Ceje
ne preprecite, so lahko posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

A

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice lazje ali
manjSe telesne poskodbe.

T

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je
ne preprecite, se lahko poskoduje pripomo-
¢ek ali kaj v njegovi blizini.

Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozorilo
in svarilo, so rumeni opozorilni trikotniki s Srnimi
robovi ter rimi klicaji.

1.02 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LeZeCe Oznaka imena pripomocka

[.] Oglati oklepaji oznacujejo
izbirne menijske tocke oz.
informacije, ki se prikazejo
na prikazovalniku kompleta
Reader Unit Set.

<> Koni¢asti oklepaji oznacu-
jejo od konteksta odvisne
simbole na prikazovalniku
kompleta Reader Unit Set.

1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

Za zdravstvene naprave relevantne spremne
dokumente in dopolnilna informacijska gradiva
najdete v nasem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/

To vklju€uje ta navodila za uporabo in prevode
v drugih jezikih.

Dobavi je prilozena kartica Patient Implant
Card, na katero mora vsakokratna zdravstvena
ustanova vnesti podatke o bolniku, vsadku
in odgovornem zdravniku. S kartico Patient
Implant Card so tako bolniku na enem mestu
na voljo vse pomembne informacije o vsadku.
Razlaga simbolov, prikazanih na kartici Patient
Implant Card, in opis izpolnjevanja kartice Pati-
ent Implant Card s strani zdravstvene ustanove,
je prav tako na voljo v tem spletnem mestu.
Uporabne informacije za bolnike, zlasti o sim-
bolih na kartici Implant Card, so na voljo v nasle-
dnjem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/ic/

Ce boste kljub natanénemu preudevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij $e vedno
potrebovali dodatno pomog, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Va$e mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za upo-
rabo. VaSe povratne informacije bomo analizi-
rali in uposStevali pri naslednji razlicici navodil za
uporabo.

1.05 AVTORSKE PRAVICE, IZJAVA O
OMEJITVI ODGOVORNOSTI, GARANCIJA
IN DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, ¢e je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano v tem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blia na nacin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Podjetie Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izkljuéno na obmodja,
kjer ima podijetje zas&itene pravice za blagovno
znamko.

53



SL | NAVODILA ZA UPORABO

. ®
M.scio

2.00 OPIS SISTEMA M.scio

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Sistem M.scio je namenjen diagnosticnemu
merjenju intrakranialnega tlaka cerebrospinal-
nega likvorja.

Razli¢ice »dome« sistemskega dela M.scio
imajo zaradi silikonske membrane dodatno
zmoznost Crpanja in  punktiranja obicajne
posode Reservoir. To pomeni, da omogo-
Gajo terapevtsko razbremenitev tlaka z odvze-
mom cerebrospinalnega likvorja, diagnosti¢ni
odvzem cerebrospinalnega likvorja, dodajanje
tekocin in preverjanje vrednosti tlaka.

2.02 KLINICNA KORIST

Optimiziranje diagnostike in terapij s tele-

metri¢nim merjenjem vrednosti intrakrani-

alnega tlaka

P Uporaba dolgoroénega vsadka

P Preprosto in hitro odgitavanje vrednosti
tlaka

P Prepoznavanje patoloskin tlagnin situaci

>  Manjge tveganie
merilne metode

zaradi  neinvazivne

P Vsadek je pogojno varen za slikanje MRI s
polido3T

P Izboljsan obdutek varnosti pri zaskrblienih
bolnikih in njihovih svojcih zaradi prepro-
stega dostopa do izmerjenih vrednosti

P Razli¢ne variante za bolnikom prilagojene
resitve zdravljenja

P Mozna razsirljivost sistema M.scio s siste-
mom Shunt System

Optimizacija obravnave bolnikov z obvo-

dom

IzboljSanje izidov za bolnike

> Optimizacija nastavitev ventila na podlagi
ugotovljenih vrednosti tlaka

P> Zmanj$anje Gezmerne/nezadostne dre-
naze
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ZmanjSanje obremenitev bolnika

P Prepredevanje nepotrebnih kiinicnih dia-
gnosti¢nih postopkov in s tem povezanih
tveganj (npr. sevalnih obremenitev zaradi
slikanja in uporabe invazivnih diagnosti¢nih
tehnik)

> Preprecevanje nepotrebnih revizij s pre-
verjanjem delovanja obvoda in izkljuci-
tvijo zamasitev ter napacnega delovanja
obvoda

Manijsi stroski

P Prepredevanie  nepotrebnih  Klinidnih
postopkov (npr. slikanje, invazivno merje-
nje tlaka in revizije)

Optimizirane moznosti diagnostike in

zdravljenja z uporabo razliéic M.scio

Ildomell

Razsirjene moznosti s punkcijo

P Odvzem CSF za ro¢no razbremenitev tlaka
in laboratorijske analize

P Moznost zunanje referendne meritve tlaka

P Dodajanje tekodine

ZmanjSanje obremenitev bolnika

P Preizkuss ¢rpalko za preverjanje delovanja
obvoda

ManjSi stroski

P Prepredevanie  nepotrebnih  klinidnin

postopkov (npr. slikanje in revizije)

2.03 INDIKACIJE

Za sistem M.scio veljajo naslednje indikacije:
Indikacije

»  Hidrocefalus

P Subarahnoidne krvavitve

Razsirjene indikacije

»  Odvisnost od obvoda

P Napaéno delovanje obvoda
P Optimizacija zdravijenja
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2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za sistem M.scio veljajo naslednje kontraindi-
kacije:

Kontraindikacije

> Motnje  strievanja  krvi
naknadne krvavitve)

(nevarnost

P Kriv cerebrospinalnem likvorju

P Okuzbe in sumi okuzb, ki vplivajo na del
telesa, ki ga zadeva vsaditev (npr. okuzba
koZze, meningitis, ventrikulitis, prisotnost
bakterij v krvi, septikemija, pri vkljucitvi sis-
tema M.scio v sistem Shunt System tudi
peritonitis)

Relativne kontraindikacije

P Velike tladne in udarme obremenitve zaradi
dejanj bolnika (med drugim potaplianje,
boks, nogomet)

P Agresivno/samoposkodovalno  vedenje
bolnika lahko poslabsa upostevanje navo-
dil s strani bolnika pri naknadni oskrbi in
otezi odcitavanje s kompletom Reader Unit
Set. Pri takem obnasanju se lahko sistem
M.scio poskoduje in se poveca tveganje
komplikacij glede stanja ran.

2.05 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Telesna teza bolnika mora pri vsaditvi sistema
M.scio znaSati najmanj 10 kg. Skupina bolnikov
za uporabo sistema M.scio sicer ni omejena.

2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napac¢nega zdravljenja in zakasnitev,
smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki
z naslednjimi kvalifikacijami:

»  Zdravstveni strokovnjaki, npr. nevrokirurgi

> Znanja o delovanju in namenski uporabi
pripomocka

P Opraviieno usposablianje za pripomodek

2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Strokovne zdravstvene ustanove

P Vsaditev v sterilni operacijski dvorani

> Odcitavanje in vrednotenje vrednosti intra-
kranialnega tlaka

> Uporaba funkcije ¢rpanja in punktiranja pri
razli¢icah M.scio »dome«

2.08 NACELO DELOVANJA

Pripomocek M.scio se vsadi za merjenje tlaka
in dinami¢nih sprememb tlaka cerebrospinal-
nega likvorja. S prikljucitvijo na kateter Ventri-
cular Catheter je mogoCe dolociti intrakranialni
tlak.

Poleg tega je mogoce pripomocek M.scio vgra-
diti v obvod za dolo¢anje intrakranialnega tlaka
v obvodu in izvajanje na primer diagnostike
delovanja obvoda. M.scio je tukaj dopolnilo
obvoda, ki ne vpliva na drenazno funkcijo.
Merjenje tlaka poteka z merilno celico v notra-
njosti pripomoc¢ka M.scio. lzmerjene vrednosti
je mogoce neinvazivno odgitati in vizualizirati na
daljavo s kompletom Reader Unit Set. Pripo-
mocek M.scio v ta namen nima vgrajene bate-
rije, energija se dovaja na daljavo brez kabla
iz zunanjosti telesa s kompletom Reader Unit
Set. Za meritev tlaka je treba anteno kompleta
Reader Unit Set postaviti na razdaljo od 10 do
30 mm od pripomocka M.scio (slika 1).

Slika 1: Delovna razdalja za prenos podatkov na daljavo,
t. razdalja med anteno kompleta Reader Unit Set in pri-
pomockom M.scio, naj bo idealno od 10 do 30 mm.
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lzmerjeni podatki se v kompletu Reader Unit
Set samodejno shranijo na kartico SD-Card za
pripomocek M.scio, tako da je mogoce analizo
meritve tlaka opraviti tudi pozneje.

2.09 DELI SISTEMA

Reader Unit Set

Odcitavanje izmerjenih podatkov iz pripomocka
M.scio je dovoljeno izklju¢no s kompletom Rea-
der Unit Set (FV905X/FV907X). Uporaba kom-
pleta Reader Unit Set je opisana v pripadajocih
navodilih za uporabo.

M.scio in kartica SD-Card

Obseg dobave pripomocka M.scio vkljuCuje
kartico SD-Card, na katero se med proizvodnjo
shranijo vse informacije za doloGen pripomocek
M.scio (ID in podatki za umerjanje). Ta kartica
SD se za meritve vstavi v rezo za kartico SD-
Card v kompletu Reader Unit Set. Ob zaCetku
meritve opravi komplet Reader Unit Set primer-
javo ID-jev, ki so shranjeni v pripomoc¢ku M.scio
in v kartici SD-Card, da je zagotovlieno, da se
izmerjene vrednosti shranijo izklju¢no na kartico
SD-Card, ki pripada dolo¢enemu pripomocku
M.scio.

lzgublieno kartico SD-Card lahko znova naro-
Cite, tako da navedete serijsko Stevilko pri-
pomocka M.scio ali pripadajoco identifika-
cijsko Steviko (ID). ID lahko s funkcijo
[Single measurement] odditate iz pripomocka
M.scio in prikazete na prikazovalniku kompleta
Reader Unit Set. Standardnih kartic SD-Card ni
mogoce uporabljati.

Kombiniranje z deli obvoda

Pripomoc¢ek M.scio je mogoce varno kombini-
rati z naSimi deli obvodov za vsaditev. Priporo-
¢amo, da v kombinaciji s pripomockom M.scio
uporabite pripomocke podijetja Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG.

Za meritev intrakranialnega tlaka so v kombina-
ciji s pripomockom M.scio smiselni zlasti nasle-
dnji pripomocki:
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Ime pripomocka §t. za
naroc¢anje

Ventricular Catheter FVO77P

(s trnom za vstavljanje, dolzina

250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(s trnom za vstavljanje, dol-

Zina 180 mm) s preusmeritvijo

(mala, premer 13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(s trnom za vstavljanje, dol-

Zina 250 mm) s preusmeritvijo

(velika, premer 16 mm)

Prechamber FVO35T

(mala, premer 14 mm)

Prechamber FVO33T

(velika, premer 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T

VOIR (mala, premer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(velika, premer 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(mala, premer 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(velika, premer 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Za merjenje tlaka znotraj sistema Shunt System
lahko pripomocek M.scio varno kombinirate z
dodatnimi deli, na primer ventili in katetrom
Peritoneal Catheter.

Pri uporabi pripomocka (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR morate paziti, da tega pripomocka
med sestavljanjem delov sistema z obvo-
dom ne namestite med prekat in pripomocek
M.scio. Sicer se lahko popadi dinamika tlac-
nega signala. Kombiniranje pripomocka M.scio
s pripomoc¢kom SPRUNG RESERVOIR je zato
izklju¢eno. Pripomocek M.scio morate name-
stiti med prekat in ventil, da je mogo¢e meriti
intrakranialni tlak.
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2.10 KRATKO POROCILO O VARNOSTI IN
KLINICNI ZMOGLJIVOSTI

Kratko porocilo o varnosti in kliniéni zmogljivosti
je na voljo na naslednjem naslovu:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPOLNILNE INFORMACIJE O
PRIPOMOCKU

Po standardu EN 45502-1

P Identifikacisko  &teviko (D)  pripo-
mocka M.scio lahko s  funkcijo
[Single measurement] prikazete na prika-
zovalniku kompleta Reader Unit Set in tako
nedvoumno identificirate vsadek. Doloci-
tev ID za serijsko Stevilko (SN) pripomocka
M.scio je navedena na nalepki kartice SD-
Card, ki je v obsegu dobave za vsakokratni
pripomocek M.scio.

P Odobritev za oznadevanje aktivnin medi-
cinskih pripomockov za vsaditev z znakom
CE (po Direktivi 90/385/EGO) je bila prvi¢
pridobljena leta 2011.

Po standardu ISO 7197

P Slikanje z magnetno resonanco z gostoto
polja do 3 T ali racunalnisko tomografsko
slikanje je mogocCe izvajati brez nevarno-
sti ali poslabsanja delovanja pripomocka
M.scio. Pripomocek M.scio je pogojno
varen za slikanje MRI. Pri slikanju MRI
lahko prihaja do motilnih pojavov. Prilozeni
katetri so varni za slikanje MRI.
Dokumenti glede varnosti pri slikanju MRI
SO na voljo na naslovu:
https://miethke.com/downloads/

P Pripomogek M.scio in celotni sistem Shunt
System zanesljivo preneseta negativne in
pozitivne tlake do 100 mmHg, ki se poja-
vljgjo med in po operaciji.

3.00 DELI SISTEMA M.scio IN KARTICE
SD-CARD

3.01 OPIS PRIPOMOCKA
3.01.01 RAZLICICE PRIPOMOCKA M.scio

Pripomocek M.scio je na voljo v stirih razli¢icah
z ali brez vnaprej priklju¢enega distalnega kate-
tra z dolzino 60 cm.

i
%

@9,5mm

©23,8mm

28 mm

b) X
A A
4,8 mm —
Y 10,7 mm
I y
@9,5mm
»
@23,7mm
28mm
c) X

©238mm

32,2mm

d X

== ==

322mm

4,8 mm

Slika 2: Pripomocek M.scio z vgrajeno merilno celico (X)
Je na voljo v naslednjih razlicicah:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

Sterilna embalaza s pripomockom | 1
M.scio

ZasCita pred prebadanjem v ste- 1
rilni vrecki (pri M.scio angled)

Kartica SD-Card v ovitku 1

Navodila za uporabo pripomocka | 1
M.scio

Patient Implant Card 1

—

Viozni list z navodili za kartico Pati-
ent Implant Card

3.01.03 STERILNOST

Pripomocki se strogo nadzorovano sterilizirajo
z etilenoksidom. Dvojna embalaza s sterilnimi
vreCkami zagotavlja sterilnost za tri leta. Datum
uporabnosti je naveden na embalazi.

Ce je steriina embalaza poskodovana, pripo-
mockov nikakor ni dovolieno uporabiti.

3.01.04 UMERJANJE

Pripomocki M.scio se umerijo med proizvodnjo.
Pripadajoci podatki za umerjanje se shranijo
v merilni celici in v kartici SD-Card, ki je del
obsega dobave. Ti podatki se samodejno odd&i-
tajo in obdelajo pri meritvi s kompletom Reader
Unit Set. Umerjanje pripomocka s strani upo-
rabnika ni potrebno.

3.01.05 POGOJI UPORABE

Pogoji uporabe pripomocka M.scio

Od 35 do 39 °C,
preizkus delovanja

z zmanj$ano to¢no-
stjo je mogoc¢ tudi pri
sobni temperaturi

Telesna temperatura

Atmosferski zraéni od 800 do 1100 hPa

tlak
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3.01.06 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so zasnovani za dol-
goro¢no natan¢no in zanesljivo delovanje. Pri-
Gakovana zivljenjska doba pripomoc¢ka M.scio
po vsaditvi in kartice SD-Card po prvi uporabi
znasa 5 let.

Vendar ni mogoce jamiti, da bo treba medicin-
ske pripomocke zamenjati zaradi tehni¢nih ali
zdravstvenih razlogov. Pri izpadu merilne celice
deluje pripomocek M.scio »dome« brez omeji-
tev kot obi¢ajna posoda Burrhole Reservoir oz.
klasi¢na komora Prechamber, razliGice »flat« pa
kot preusmeritev ali priklju¢ek. Vgrajena merilna
celica ne pomeni nevarnosti, e ostane pripo-
mocek M.scio vsajen v bolniku.

3.01.07 PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO
UPORABO

Pripomocek je predviden za enkratno uporabo.
Ponovna priprava lahko povzroci pomembne
spremembe lastnosti  pripomocka M.scio.
Ne moremo jamciti zaneslivega delovanja
ponovno steriliziranih pripomockov.

3.01.08 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje med drugim naslednje
regulativne zahteve v veljavni razli¢ici:

P> (EU)2017/745 (MDR)
> EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

> ENISO 7197

3.02 POMEMBNE
VARNOSTNE INFORMACIJE

3.02.01 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natancéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevajte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in smrtno nevarne situacije.

ANl oPozoRriLO

> Ce je sterilna embalaza poskodovana,
pripomoc¢kov nikakor ni dovoljeno upora-
biti.

> Po poteku datuma uporabe pripomocka
ni ve¢ dovoljeno vsaditi.

> Pripomockov, ki so Ze bili uporabljeni, ni
dovoljeno uporabiti niti pri istem niti pri
drugem bolniku.
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Zaradi nevarnosti telesnih poskodb
zaradi napacne uporabe pripomocka
mora pred prvo uporabo uporabnik pri-
pomocka opraviti Solanje za pripomocek.
Za informacije o Solanju za pripomocek
se obrnite na podjetje Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

P Ssilikon je izredno elektrostati¢no aktiven.
Pazite, da kateter ne pride v stik s suhimi
krpami, smukcem ali hrapavimi povrsi-
nami. Sprijeti delci lahko povzroéijo reak-
cije tkiv.

P> Pred vsaditvijo je treba obvezno preveriti
delovanje pripomocka M.scio.

> Ce imate dvome o toénosti ali splosni pri-
mernosti izmerjene vrednosti intrakrani-
alnega tlaka, na primer ker ni mogoce
zaznati ritmicnega nihanja tlaka zaradi
srénega utripa, je morda prislo do zapr-
tja katetra Ventricular Catheter ali pa zrak
v pripomoc¢ku dusi dinamiéni potek tlaka.
Prav tako se lahko pojavijo motnje elek-
tronske funkcije za merjenje ICP. V takih
in drugih primerih je treba ob dvomih
opraviti dodatne postopke, npr. transku-
tano meritev referenc¢nega tlaka s punk-
cijo, in analizirati celotno kliniéno stanje
bolnika.

> P zdravljenju, ki vklju¢uje ultrazvoéno
slikanje, je prisotna nevarnost nena-
merne koncentracije polja ultrazvoka in s
tem telesnih poskodb bolnika.

P Moéni udarci od zunaj (nesrec¢a, padec
itd.) lahko ogrozijo integriteto pripo-
mocka M.scio in sistema Shunt System.

> Pogosto érpanje razli¢éice »dome« lahko
povzroci ¢ezmerno drenazo in s tem nefi-
ziolosSke tlake. Bolnike informirajte o tej
nevarnosti.

|I NASVET

> Naslednje situacije

|

lahko povzrodéijo
izpad merilne celice pripomocka M.scio:

> Uporaba naprav, ki oddajajo energijo,
kot so defibrilatorji

> Prevajanje elektricnega toka iz zuna-
njega vira skozi telo (monopolarna pin-
ceta)

> Zdravljenje bolnika s sevanjem in slika-
nje bolnika z radionuklidi

3.02.02 ZAPLETI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi s sistemom M.scio lahko pride do
naslednjin zapletov:

> Glavoboli, omotica, zmedenost, bruha-
nje pri moznem puscanju na pripomocku
M.scio/obvodu in nepravilnem delovanju
obvoda

P Rdegica koze in napetosti v obmodju
vsadka kot znak mozne okuzbe

P Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v
likvorju

P Motnje pri celienju ran zaradi vigine pripo-
mocka M.scio, dome-angled

Ce se pri bolniku pojaviio rdedica koZe in

napetosti, mocni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj obiskati zdravnika.

Ob uporabi sistema M.scio obstajajo naslednja
preostala tveganja:

P Dolgotrajni glavoboli
P Huda okuZba (npr. sepsa, meningitis)/aler-
gijski Sok

P> Akutni in  kroniéni  higrom/subduralni
hematom

P Nabiranje likvorja

P Poskodbe/prebadanje tkiva

»  Drazenje koze

P> Krajevno  draZenje/alergijska  reakcija

zaradi obvoda
3.02.03 OBVEZNOST POROGANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne poskodbe,
okuzbe itd.), ki so se zgodili v zvezi s pripomoc-
kom, sporocite proizvajalcu in pristojnim orga-
nom drzave ¢lanice EU, v kateri prebivate.

V Nemcdiji je pristojni organ BfArM. Posodo-
bliene informacije za stik najdete v spletnem
mestu BfArM: https://www.bfarm.de
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3.02.04 OBVESCANJE BOLNIKA

|zbrani zdravnik je odgovoren za to, da bolnika
in/ali njegovega zastopnika informira vnaprej.
K temu sodi obsezen opis poteka operacije,
kirurske tehnike in medicinskih pripomockov, ki
bodo vsajeni. Bolnika je treba pri vsajenih medi-
cinskih pripomockih informirati o:

> Opozorilih; potrebnih previdnostnih ukre-
pih; omejitvah uporabe v zvezi z medi-
cinskim pripomockom; informacijah, ki
zagotavijgjo varno uporabo medicin-
skega pripomocka; kontraindikacijah (zla-
sti poglavie 3.02 Pomembne varnostne
informacije);

> Splosnih informacijah o kakovosti in koli-
¢ini materialov ter snovi, ki jim je lahko izpo-
stavljen bolnik (poglavie 3.08.02 Materiali v
stiku s telesnim tkivom/tekocinami);

P Predvideni Zivijenjski dobi medicinskega
pripomocka in vseh potrebnih nadaljnjin
ukrepih (poglavje 3.01.06 Zivljenjska doba
pripomocka).

3.03 PREVOZ IN SHRANJEVANJE
3.03.01 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperatura od -30

okolja do 50 °C

Atmosferski zracni | od 596

tlak do 1100 hPa
3.03.02 SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
na suhem in Cistem mestu.

Pogoji shranjevanja

Temperaturno obmogéje |od 0

pri shranjevanju do 50 °C
Obmogje tlaka od 800

pri shranjevanju do 1100 hPa
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3.04 UPORABA PRIPOMOCKA
3.04.01 UVOD

Pripomocek M.scio je primeren za uporabo
v dveh scenarijih, kier se dolo¢a intrakranialni
tlak:

P Pripomo&ek M.scio vsajen brez sistema
Shunt System

> Pripomocek M.scio v kombinaciji s siste-
mom Shunt System

V obeh scenarijih poteka telemetri¢no odcitava-
nje in vizualizacija vrednosti tlaka s kompletom
Reader Unit Set.

3.04.02 VARNOSTNA NAVODILA IN
OPOZORILA

A EEN—

P> Pred vsaditvijo je treba obvezno preveriti
delovanje vsadka.

> Pred vsaditvijo je treba z distalno aspira-
cijo sterilne tekocine preveriti pretoénost
in poleg tega odstraniti zrak iz vsadka.

P Eeimate dvome o toénosti ali splosni pri-
mernosti izmerjene vrednosti intrakrani-
alnega tlaka, na primer ker ni mogoce
zaznati ritmicnega nihanja tlaka zaradi
srénega utripa, je morda prislo do zapr-
tja katetra Ventricular Catheter ali pa zrak
v pripomocku dusi dinamicni potek tlaka.
Prav tako se lahko pojavijo motnje elek-
tronske funkcije za merjenje ICP. V takih
in drugih primerih je treba ob dvomih
opraviti dodatne postopke, npr. transku-
tano meritev referencnega tlaka s punk-
cijo, in analizirati celotno kliniéno stanje
bolnika.

3.04.03 POTREBNI MATERIALI

Pripomocek M.scio je zasnovan tako, da je
lahko varno vstavljen z deli sistema z obvodom,
ki so opisani v poglavju »2.09 Deli sistema«. Za
prikljucitev je treba uporabljati katetre z notra-
njim premerom 1,2 mm in zunanjm preme-
rom priblizno 2,5 mm. Katetre je treba vedno s
Sivom skrbno pritrditi na priklju¢ke pripomocka
M.scio. Preprecite prepogibanje katetra.
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3.04.04 PRIPRAVA ZA VSADITEV

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka je treba
pregledati sterilno embalazo in preveriti nepo-
Skodovanost sistema sterilne pregrade. Pripo-
mocke je treba iz embalaze vzeti Sele neposre-
dno pred uporabo.

Oddaljenost zascite proti prebadanju
Razli¢ice M.scio »angled« so v sterilni emba-
laZi opremliene s prozorno zascito proti preba-
danju. To je treba pred vsaditvijo pripomocka
M.scio odstraniti.

Preverjanje pravilnega delovanja pripo-
mocka M.scio

Pred vsaditvijo je treba preveriti delovanje in
odcitavanje pripomocka M.scio na daljavo. V
ta namen je treba kartico SD-Card za pripo-
mocek M.scio vstaviti v rezo za kartico SD-
Card in anteno kompleta Reader Unit Set
postaviti v blizino sterilno zapakiranega pri-
pomocka M.scio. Ce se po zadetku meritve
(npr. s funkcijo [Fast measurement] — glejte
navodila za uporabo za komplet Reader Unit
Set) prikazejo izmerjene vrednosti, je pripomo-
¢ek M.scio mogoce odcitavati.

Preizkus pretocnosti in odstranjevanje
zraka iz vsadka

Pripomocek M.scio je treba pred vsaditvijo pre-
veriti, ali je pretocen, in iz vsadka odstraniti zrak.
Cim bolj blago polnjenje pripomoc¢ka M.scio
opravite z aspiracijo z nastavljeno sterilno bri-
zgo za enkratno uporabo. Pri tem se pripo-
mocek M.scio poveze z ostalimi deli in drzi
v sterilni fizioloski raztopini soli. Pri razliCicah
dome lahko odstranjevanje zra¢nih mehurckov
pospesite s pritiskom na silikonsko membrano
v smeri merilne celice.

3.04.05 VSADITEV PRIPOMOCKA M.scio
BREZ SISTEMA SHUNT SYSTEM

Vsaditev katetra Ventricular Catheter

Za namestitev katetra Ventricular Catheter so
mozne razliéne operacijske tehnike. Potrebni
rez v kozo opravite v obliki listi¢a, usmerjen naj
bo k odvodnemu katetru. Rez v koZo naj ne bo
neposredno nad nacértovano izvrtano luknjo. Pri
uporabi pripomocka M.scio razlicice angled naj
ima izvrtana luknja idealno premer 10 mm (naj-
veC 14 mm). Paziti morate, da po dokon¢anju

izvrtine naredite ¢im manjSo odprtino v duro, da
preprecite puscanje likvorja.

Pripomocek M.scio je na voljo v razliénih razli-
Gicah: Pri uporabi razliCice »angled« se najprej
vsadi kateter Ventricular Catheter. Po odstra-
nitvi trna je mogoce preveriti prehodnost kate-
tra Ventricular Catheter na podlagi kapljanja
likvorja.

Pri uporabi razli¢ice »inline« je dodatno
potrebna preusmeritev, ki kateter Ventricular
Catheter premakne v potreben kot 90°. S to
preusmeritvijo lahko nastavite dolzino katetra
za vsaditev in jo potisnete v prekat. Druga
moznost je, da na izvrtano luknjo namestite
posodo Burrhole Reservoir, ki se poveze s kate-
trom Ventricular Catheter.

Vsaditev pripomocka M.scio

Pripomocek M.scio mora biti vedno vsajen
zunaj kalvarije.

Pri- vsaditvi pripomo¢ka M.scio z indikacijo
subarahnoidne krvavitve je treba zaradi kon-
traindikacije »kri v cerebrospinalnem likvorju«
paziti, da je kri Ze odstranjena iz CSF.

Za namestitev pripomocka M.scio je potreben
dovolj velik Zep med kozo in kostjo. Usmerite
ga tako, da je med poznejSo drugo operacijo
mogoca prikljucitev sistema Shunt System.
Pred vsaditvijo pripomocka M.scio izvedbe
»dome« se prej namesceni kateter Ventricular
Catheter skrajSa. Nato se kateter Ventricular
Catheter in pripomocek M.scio povezZeta.

Pri vsaditvi razli¢ic »inline« se kateter Ventricular
Catheter s preusmeritvijo namescen pod kotom
90° poveze s pripomockom M.scio.

Pri alternativni uporabi posode Burrhole Reser-
voir se povezava med posodo Burrhole Reser-
voir in pripomo&kom M.scio izvede s kratkim
odsekom katetra.

Pripomoc¢ek M.scio ne sme biti neposredno
pod koznim rezom.

Distalno zapiranje pripomocka M.scio
Prikljucitev Cepa Titanium Shutting Plug na dis-
talni del pripomocka M.scio opravite na pri-
mer s kratkim odsekom katetra. Pred distalnim
zapiranjem priporo¢amo preverjanje pretoc¢no-
sti povezanih delov in odstranjevanje zraka iz
sistema.

Pri uporabi ostrih instrumentov pazite, da sili-
konskega katetra ne poskodujete z rezi in pra-
skami.
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Posamezne povezave vsajenih delov je treba
zavarovati s Sivom. Deli morajo biti trdno pove-
zani, kljub temu pa se izognite premo¢nemu
zategovanju Siva.

Polozaj katetra Ventricular Catheter po operaciji
preverite s slikanjem (npr. CT, MRI).

3.04.06 KOMBINIRANJE PRIPOMOCKA
M.scio S SISTEMOM SHUNT SYSTEM

Kombiniranje pripomoc¢ka M.scio s sistemom
Shunt System se od v prejSnjem poglavju opi-
sanega postopka vsaditve razlikuje le v toliko,
da na distalnem delu namesto zapirala priklju-
Site dodatne dele sistema Shunt System. Tudi
tukaj pazite, da posamezne povezave vsajenih
delov zavarujete s Sivom.

3.04.07 MERITEV TLAKA PO VSADITVI

Po vsaditvi morate delovanje vsajenih pripo-
mockov preveriti z merjenjem tlaka s komple-
tom Reader Unit Set in pripadajo¢o kartico SD-
Card (glejte navodila za uporabo za komplet
Reader Unit Set). V ta namen lahko opravite
preizkus s preverjanjem verodostojnosti vre-
dnosti. V nacinu merjenja [Fast measurement] je
mogoce pri delujocem sistemu v signalu intra-
kranialnega tlaka obic¢ajno videti ritmi¢na niha-
nja zaradi srénega utripa (valovi utripov), véasih
pa tudi nihanja zaradi dihanja.

13.87.2015 09:2¢h [ T ] 4 oI
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
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Slika 3: Primer izmerjene krivulje po vsaditvi na prikazo-
valniku kompleta Reader Unit Set z utripom in nihanji
Zzaradi dihanja v merilnem nacinu [Fast measurement]

Razli¢ice M.scio »dome« omogo&ajo po vsadi-
tvi dodatno e moznost, da pri stabilni legi bol-
nika z rahlim pritiskom silikonske membrane teh
vsadkov opazujete spremembe tlaka v izmerje-
nih krivuljah.
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Ce ni mogod&e zaznati ritmiénega nihanja tlaka
zaradi srénega utripa, je morda prislo do zaprtja
katetra Ventricular Catheter.

Sklop med anteno kompleta Reader Unit Set
in pripomoc¢kom M.scio, ki omogoca odCitava-
nje na daljavo, lahko motijo kovinski predmeti
ali delovanje drugega kompleta Reader Unit Set
v blizini vsadka. Takrat morate povecati razda-
ljo do kovinskih predmetov ali drugih kompletov
Reader Unit Set.

Pri povecani telesni temperaturi bolnika je lahko
delovanje ovirano (glejte navodila za uporabo za
komplet Reader Unit Set). V nacinu od¢itavanja
se lahko pripomocéek M.scio segreje. Vgrajeno
temperaturno varovalo samodejno ustavi mer-
jenje pri temperaturi vsadka 39 °C. Ce znasa
telesna temperatura vec kot 39 °C, merjenje ni
mogoce.

Ce pride do prekinitve merjenja, je mogoce
meritev z upostevanjem potrebne razdalie med
pripomoc¢kom M.scio in anteno kompleta Rea-
der Unit Set zaCeti znova.

Da bo mogoce vrednosti, izmerjene s pripo-
mockom M.scio, primerjati z vrednostmi, izmer-
jenimi z drugimi tlaénimi sondami, je treba
izmerjene vrednosti zaradi hidrostatike meriti na
enotni referencni tocki (npr. Monrojev foramen).
Zlasti kadar bolnik stoji, lahko sicer prihaja do
razlik v izmerjenih vrednostih tlaka, ki znaSajo
ve¢ cmH,0 oz. mmHg.

3.04.08 UPORABA FUNKCIJE CRPANJA
IN PUNKTIRANJA

Razligice M.scio »dome« imajo zaradi silikon-
ske membrane dodatno zmoznost Erpanja in
punktiranja kot pri obi¢ajnih posodah Reservoir.
Punktiranje silikonske membrane je treba opra-
viti &im bolj pravokotno na povrsino posode s
kanilo premera najve¢ 0,9 mm. Punktiranje je
mogoce brez omejitev opraviti 30-krat. More-
bitno poskodovanje merilne celice preprecuje
trdno titanovo ohisje. Prostornina na hod ¢rpa-
nja znasa priblizno 0,062 ml.

3.05 MERJENJE TLAKA V
IZREDNIH SITUACIJAH

V izrednih situacijah je mogoce opraviti meri-
tev tlaka na pripomocku M.scio s kompletom
Reader Unit Set tudi brez razpoloZljive kartice
SD-Card. Vendar pa takrat ni mogoce shraniti
izmerjenih podatkov.
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3.06 ODSTRANJEVANJE VSADKA 1Z
TELESA IN ODSTRANJEVANJE MED
ODPADKE

3.06.01 ODSTRANJEVANJE VSADKA I1Z
TELESA

Odstranjevanje pripomocka M.scio iz telesa je
treba izvesti skladno s stanjem tehnike in upo-
Stevajo¢ zdravstveno prakso.

3.06.02 ODSTRANJEVANJE MED
ODPADKE

Pripomocek M.scio in deli obvoda

Pri vsaditvi neuporabliene in morebitne ope-
rativno odstranjene izdelke ter sestavne dele
izdelkov je treba zavreGi strokovno in skladno
z zdravstveno prakso ter regionalnimi zakoni
in predpisi glede odstranjevanja potencialno
kuznega materiala.

|z telesa odstranjenih medicinskih pripomockov
ni dovolieno uporabiti znova.

Kartica SD-Card
Pri odstranjevanju ali recikliranju pri-
pomocka, njegovih delov ali emba-
laze je treba upoStevati nacionalne

mmmm  Predpisel

Kartico SD-Card je treba zaradi v njej shranje-
nih podatkov med podatke odstraniti tako, da je
zagotovljeno varovanje podatkov, in varno. Pri
tem je treba zagotoviti, da bo obnovitev vse-
bovanih informacij nemogoca ali mogoca le s
posebnimi napori.

3.07 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

Mozne motnje pri odgitavanju izmerjenih vre-
dnosti iz pripomocka M.scio, obvestila, ki se
prikazejo na prikazovalniku kompleta Reader
Unit Set, in postopki za odpravljanje napak so
podrobno opisani v navodilih za uporabo za
komplet Reader Unit Set.

Pri motnjah, kot je izpad komunikacije med
kompletom Reader Unit Set in pripomockom
M.scio, ter potrjevanju ugotovljenih vrednosti
tlaka lahko uporabite transkutano referené¢no
meritev tlaka.
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3.08 TEHNICNE INFORMACIJE
3.08.01 TEHNICNI PODATKI

Oznaka

Vrednosti

Frekvenca vzorcéenja pri merjenju tlaka

najve¢ 44 Hz v nacinu [Fast measurement]

Maksimalna pasovna $irina skupaj s pri-
kazom ICP pri konicah tlaka 10, 20 in
50 mmHg

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

Strmina prehoda pri konicah tlaka 10,
20 in 50 mmHg

Naras¢anje tlaka:

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

Padanije tlaka:

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

Casovna konstanta pri polnem izkrmilje-
nju

Naras¢anje tlaka:

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

Padanije tlaka:

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

Merska to¢nost sistema M.scio

Merilno obmodje tlaka (relativno na atmosferski zrak):
od -50 mmHg do +100 mmHg

Merska to¢nost, dolo¢ena za 10 dni za dologeno
obmocje tlaka:

od -50 mmHg do -20 mmHg: +/- 10 %

od —20 mmHg do +20 mmHg: +/- 2 mmHg

od +20 mmHg do +100 mmHg: +/- 10 %

Pri¢akovano lezenje nicelne vrednosti
sistema M. scio pri temperaturi 37 °C
(navedene vrednosti veljajo od vsaditve
pripomocka M.scio)

manj kot 10 dni: < 1 mmHg
manj kot 30 dni: < 2 mmHg
dolgoroc¢no (4 leta): < 2 mmHg

Stabilnost meritev tlaka s pripomockom
M.scio v temperaturnem obmocju od
20do 39 °C

Temperaturno obmocdje pokriva umerjanje, najvecja
to€nost je v temperaturnem obmodju od 35 do 39 °C

QOdcitavanje na daljavo

glejte navodila za uporabo za komplet Reader Unit
Set

Velikost intrakranialnega dela sistema
M.scio

Odvisno od uporablienega katetra Ventricular Cathe-
ter (VK):

Zunaniji premer VK: 2,5 mm

Dolzina VK: odvisno od bolnika

Velikost potrebne izvrtane luknje pri
vsaditvi razli¢ic M.scio »dome«

idealno 10 mm, najve¢ 14 mm
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Oznaka

Vrednosti

Skupna prostornina tekocine v pripo-
mocku M.scio in katetru Ventricular
Catheter (VK)

Razlitice »dome«: 450 mm? + (1,13 x dolZina VK)
mm?

Razlicice »flat«: 250 mm?® + (1,13 x dolzina VK) mm?®
Dolzina VK: odvisno od bolnika

Masa razli¢ic M.scio:
dome-angled

dome-angled z distalnim katetrom
flat-angled

flat-angled z distalnim katetrom
dome-inline

dome-inline z distalnim katetrom
flat-inline

flat-inline z distalnim katetrom

3549
6,09
3,29
569
359
6,09
329
569

3.08.02 MATERIALI V STIKU S TELESNIM

TKIVOM/TEKOCINAMI

P Onhigje merilne celice: titanova zlitina

Ohisje pripomocka M.scio: umetna masa (PEEK), pri razli¢icah »dome« dodatno silikon

>
P Tulci: titanova zlitina
P Kateter (dodatna oprema): silikon

Kvantitativne lastnosti materiala

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Prostornina [mm?] 1145 1049
Masa [g] 1,50 1,37
Sti¢na povrsina [mm?] 2190 2400
Titanova zlitina:

Prostornina [mm?] 2003 2003
Masa [g] 3,04 3,04
Stiéna povrgina [mm? 745 745
Silikon (membrana):

Prostornina [mm?] 198 -
Masa [g] 0,20 ---
Stiéna povrgina [mm?] 248 ---
Silikon (kateter 60 cm, dodatna oprema):

Prostornina [mm?] 2400 2400
Masa [g] 2,40 2,40
Stiéna povrgina [mm?] 7000 7000
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3.09 NA PRIPOMOCKU IN OZNAKI UPO-
RABLJENI SIMBOLI

@
3
T
o

Razlaga

Razlaga

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

m
g

Oznaka skladnosti za EU,
xxxx navaja identifikacijsko oznako pri-
glaSenega organa

Medical device, medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Elektronska navodila za uporabo/spre-
mna dokumentacija

Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

JUEY 35

Uporabno do

=
o
—

Stevilka proizvodne serije, $arza

Stevilka artikla

Serijska Stevilka

BlE]E

Edinstvena oznaka pripomocka (UDI;
Unique Device Identifier)

c
=)
=

Stevilka UDI DI

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo

®O® !

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana

N
N
S
N

Hraniti na suhem

Temperaturna omejitev

Q=<

Omejitev zranega tlaka

D
()

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
ren samo za zdravnike

Pogojno vamno za slikanje MRI

Elektronske naprave: Elektronskih izdel-
kov ne odstranjujte skupaj z gospodinj-
skimi odpadki

Identifikacija bolnika

Datum

Zdravstvena ustanova ali zdravnik

Spletno mesto z informacijami za bolnika

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

=8 By =TT > F N X PR

4,00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podjetie Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v skladu z regulativnimi zahtevami ime-
nuje svetovalce za medicinske pripomocke,
ki so kontaktne osebe za vsa vpraSanja
V povezavi s pripomocki.

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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