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0.00 FORORD OCH
VIKTIG INFORMATION

Foérord

Tack for att du valde M.scio. Kontakta oss
gérna om du har frdgor om innehéllet i denna
manual eller hur produkten ska anvandas.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Manualens syfte

A I

Felaktig hantering och anvandningssitt
som strider mot foreskrifterna kan medféra
risker och skador. Darfor ber vi dig att lasa
denna manual och félja den noggrant. For-
vara den alltid néra till hands. Observera
aven sakerhetsanvisningarna for att und-
vika person- och sakskador.

Tillampningsomrade

M.scio ar en del av systemet M.scio, som
bestar av féliande komponenter:

P M.scio med tillhérande SD-Card

P Reader Unit Set

Systemet M.scio ar sékert att kombinera med
véra shuntkomponenter.

Denna manual galler for foljande produktvari-
anter av M.scio, inklusive respektive tillhdrande
SD-Card:

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

med distal kateter
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

med distal kateter
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

med distal kateter
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

med distal kateter

Anvandning av Reader Unit Set och shuntkom-
ponenterna beskrivs i respektive manualer.

Bas-UDI-DI

Bas-UDI-DI fér produktvarianterna av M.scio
inkl. tillhérande SD-Card ar:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMATION OM HANTERINGEN
AV DEN HAR MANUALEN

1.01 FORKLARING AV VARNINGSAN-
VISNINGARNA

A

Innebér en 6verhdngande fara. Om den inte
undviks kan den leda till doden eller mycket
allvarliga personskador.

N e

Innebér en eventuellt 6verhangande fara.
Om den inte undviks kan den leda till dods-
fall eller mycket allvarliga personskador.

A T

Innebér en eventuellt 6verhangande fara.
Om den inte undviks kan den leda till latta
eller lindriga personskador.

]

Innebér en eventuellt farlig situation. Om
den inte undviks kan produkten eller nagot
i dess omgivning skadas.

Symbolerna for fara, varning och forsiktighet
ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

1.02 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn

[..] Hakparenteser betecknar
valbara menypunkter eller
information som visas pa
Reader Unit Set.

<> Vinkelparenteser betecknar
de kontextberoende sym-
bolerna pa displayen for
Reader Unit Set.

1.03 YTTERLIGARE MEDFOLJANDE
DOKUMENT OCH KOMPLETTERANDE
INFORMATIONSMATERIAL

Medféljande dokumentation med relevans for
vardinrattningar samt kompletterande informa-
tionsmaterial finns pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

Till dessa hér denna manual samt dverséattning-
arna till andra spréak.

Med leveransen foljer ett Patient Implant Card,
dar uppgifter om patienten, implantatet och
ansvarig lakare ska fyllas i av respektive vard-
inrattning. Patient Implant Card ger pa sa satt
patienten all viktig information om implantatet
i ett kompakt format. En férklaring av symbo-
lerna pa Patient Implant Card och en beskriv-
ning av hur Patient Implant Card ska fyllas i av
vardinrattningen finns ocksa pé denna webb-
plats.

Information till hjalp fér patienten, sérskilt om
symbolerna pa Implant Card, finns pa féljande
webbplats:

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

Om du efter att noggrant ha studerat manua-
len och den kompletterande informationen fort-
farande behdver hjélp kan du kontakta den
ansvariga aterforsaljaren eller oss.

1.04 KOMMENTARER OM MANUALEN

Din asikt ar viktig for oss. Du ar valkommen att
meddela oss dina énskemal och eventuell kritik
géllande den har manualen. Vi tar till oss dina
asikter och tar dem i beaktande infor nasta ver-
sion av manualen.

1.05 UPPHOVSRATT,
ANSVARSFRISKRIVNING, GARANTI OCH
OVRIGT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterar
en felfri produkt som vid leveransen ar fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vi tar inget ansvar och lamnar ingen garanti eller
forsakring for produktens sékerhet och funktio-
nalitet om den modifieras pa nagot annat satt
an vad som beskrivs i detta dokument, kombi-
neras med produkter fran andra tillverkare eller
anvands pa annat satt 4n vad som &r avsett.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG forsékrar
att hanvisningen till dess varumarkesratt endast
avser de jurisdiktioner dér foéretaget innehar
varumarkesrétten.
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2.00 BESKRIVNING AV SYSTEMET M.scio

2.01 MEDICINSKT SYFTE

M.scio ar avsett for diagnostisk, intrakranial
tryckmatning i cerebrospinalvatskan.
Varianten “dome” av systemkomponenten
M.scio har tack vare ett silikonmembran &ven
pump- och punkterbarheten hos en vanlig
Reservoir. Den ger med andra ord mdjlighet
till terapeutisk trycklattnad genom tappning
av cerebrospinalvatska, diagnostisk insamling
av cerebrospinalvatska, tillsattning av vétskor
samt verifiering av tryckvardet.

2.02 KLINISK NYTTA

Optimering av diagnos och behandling
genom telemetrisk métning av intrakrani-
alt tryck

Implantation av l&ngtidsimplantat

Enkel och snabb avlasning av trycket
Indikation pa patologiska trycksituationer
Liten risk tack vare icke-invasiv matmetod

vVVvyYvVYyYVYY

MR-kompatibel implantat vid magnetfalt
upp till 3 tesla

Okar patientens och anhérigas trygghets-
kénsla tack vare enkel atkomst till matvar-
den

v

P Olika varianter for olika patienters individu-
ella behov

P Systemet M.scio kan utdkas till ett Shunt
System

Optimering av patienthanteringen av
shuntpatienter

Forbéattrad prognos for patienten

P Optimering av ventilinstaliningarna baserat
pa det registrerade tryckvéardet
P Minskat 6ver-/underdranage

Mindre belastning for patienten

P Inget behov av onddiga kliniska diagnos-
forfaranden och tilhérande risker (t.ex.
strélexponering vid avbildningsmetoder
och anvéndning av invasiva diagnostekni-
ker)

P Inget behov av onddiga revisioner pga.
funktionskontroll av shunten, samt uteslu-
tande av ocklusioner och shuntfel

Kostnadsbesparingar

> Inget behov av onddiga kliniska forfaran-
den (t.ex. avbildning, invasiv tryckmatning
och revisioner)

Optimerade diagnos- och behandlingsal-

ternativ genom anviandning av varianterna

M.scio "dome”

Utdkade mojligheter genom punktering

> Cerebrospinalvatsketappning for manuell
tryckléttnad och labbanalys

P> Mojlighet till extern referenstryckmétning

P Tillsats av vatska

Mindre belastning for patienten

P Pumptest for funktionskontroll av shunten

Kostnadsbesparingar

P Inget behov av onddiga kliniska forfaran-
den (t.ex. avbildning och revisioner)

2.03 INDIKATIONER
Foéliande indikationer géller for systemet M.scio:

Indikationer
P Hydrocefalus
P Subaraknoidalblddning

Utdkade kontraindikationer
»  Shuntberoende

»  Shuntdefekter

»  Behandlingsoptimering

2.04 KONTRAINDIKATIONER

Foliande kontraindikationer galler for systemet
M.scio:

Kontraindikationer

> Okad blédningsbenagenhet  (risk  for
efterblddning)

P Blod i cerebrospinalvatskan

P Infektioner eller misstanke om en infek-
tion som paverkar den kroppsdel som
berérs av implantationen (t.ex. hudinfek-
tion, meningit, ventrikulit, bakteremi, sep-
tikemi, om M.scio sétts in i ett Shunt Sys-
tem, &ven peritonit)
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Relativa kontraindikationer

> Hdga tryck- och stétbelastningar genom
patientens handlingar (bl.a. dykning, box-
ning, fotboll)

> Aggressivt/autoaggressivt  patientbete-
ende kan férsamra patientens medgérlig-
het i eftervarden, och forsvara aviasningen
med Reader Unit Set. Vid sadana forhal-
landen kan M.scio skadas och komplika-
tionsrisken for sarforhallandet oka.

2.05 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

Patientvikten vid implantation av M.scio maste
vara hdgre an 10 kg. | ovrigt finns det inga
inskrénkningar av patientgrupper fér anvand-
ning av systemet M.scio.

2.06 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till folid av feldiagno-
ser, feloehandling och foérsening far produk-
ten endast anvandas av personer med foljande
kvalifikationer:

P Medicinska specialister, t.ex. neuroki-
rurger

> Kunskap om produktens funktionssatt och
avsedda anvandning

> Genomford produktutbildning

2.07 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

professionella vardinréttningar

P Implantation under sterila operationsfor-
héllanden

> Avlasning och utvardering av intrakranialt
tryck

P Anvandning av pump- och punkterings-
funktionen hos M.scio "dome”

2.08 FUNKTIONSPRINCIP

M.scio implanteras fér att mata trycket och
de dynamiska tryckférandringarna i cerebrospi-
nalvétskan. Genom anslutning till en Ventricular
Catheter gér det att faststélla det intrakraniala
trycket.

Utdver detta kan M.scio integreras i en shunt,
for att faststélla det intrakraniala trycket i shun-
ten och t.ex. utféra shuntfunktionsdiagnostik.
M.scio ar darmed ett komplement till shunten
och paverkar inte dranagefunktionen.

Tryckmétningen gdrs med en matcell inuti
M.scio. Métvardet kan lasas av telemetriskt,
och dérmed icke-invasivt, och visualiseras med
hjalp av Reader Unit Set. M.scio har inget bat-
teri. Den far energi telemetriskt, och darmed
tradlost, fran utanfor kroppen, genom Reader
Unit Set. Vid tryckmatning ska antennen pa
Reader Unit Set placeras pa ett avstand mellan
10 och 30 mm fran M.scio (fig. 1).

|
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Bild 1: Funktionsavstandet fér telemetrisk datadverfo-
ring, dvs. avstandet mellan antennen péa Reader Unit

Set och M.scio uppgér i idealiska fall till mellan 10 och
30 mm.

Méatdata sparas automatiskt p& SD-Card i
M.scio genom Reader Unit Set, s& att det
gér att utvéardera tryckmatningen dven vid ett
senare tillfalle.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set

Avlasning av matdata fran M.scio far uteslu-
tande gdras med Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Beskrivning av hantering av Reader
Unit Set finns i respektive manual.

M.scio och SD-Card

Leveransen for M.scio innefattar ett SD-Card,
dar all individuell information fran M. scio (ID och
kalibreringsdata) sparas. Detta SD-Card satts i
SD-kortplatsen p& Reader Unit Set for méatning.
Vid start av en méatning goér Reader Unit Set en
jamforelse mellan det ID som sparats pa M.scio
och det som finns pa SD-Card for att sakerstélla
att matvardet uteslutande sparas pa det SD-
kort som tillhér M.scio.



. ®
M.scio

INSTRUKTIONER | SV

Om SD-Card forsvinner gar det att bestélla
ett nytt. Ange da alltid serienumret pa M.scio
och tillhérande identifieringsnummer (D). 1D
gar att lasa av fran M.scio med hjalp av
[Single measurement] och visas pa displayen till
Reader Unit Set. Det gar inte att anvanda ett
vanligt kommersiellt SD-Card.

Kombination med shuntkomponenter
M.scio &r séker att kombinera med véra implan-
terbara shuntkomponenter. Vi rekommenderar
att du bara anvander produkter fran Christoph
Miethke GmbH & Co. KG i kombination med
M.scio.

| synnerhet foliande produkter ar lampliga for
intrakranial tryckmatning i kombination med
M.scio:

Produktnamn Bestéllningsnr

Ventricular Catheter (med | FVO77P

mandrang, langd 250 mm)

Ventricular Catheter (med | FVO76P
mandrang, langd 180 mm)
med deflektor (liten, dia-

meter 13 mm)

Ventricular Catheter (med | FVO78P
mandrang, langd 250 mm)
med deflektor (stor, dia-

meter 16 mm)

Prechamber FVO35T

(liten, diameter 14 mm)

Prechamber FVO33T

(stor, diameter 20 mm)

Pediatric CONTROL
RESERVOIR
(liten, diameter 14 mm)

FVOo66T

CONTROL RESERVOIR
(stor, diameter 20 mm)

FvVo47T

Burrhole Reservoir FVO39T

(liten, diameter 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(stor, diameter 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Foér matning av trycket inuti ett Shunt System
kan M.scio kombineras sékert med andra kom-
ponenter, som t.ex. ventiler och Peritoneal Cat-
heter.

Om en (Pediatric) CONTROL RESERVOIR
anvands maste man vara uppmarksam pa att
denna produkt inte placeras mellan ventrikel
och M.scio nér den ansluts till shuntkompo-
nenter. Det kan n&mligen stéra dynamiken i
trycksignalen. Kombinationen av M.scio och en
SPRUNG RESERVOIR &r av detta skal inte tilla-
ten. M.scio méste placeras mellan ventrikeln
och ventilen for att kunna faststélla det intrakra-
niala trycket.

2.10 KORT INFORMATION OM SAKER-
HET OCH KLINISK EFFEKT

Kort information om sékerhet och klinisk effekt
finns att l&sa pa:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 KOMPLETTERANDE PRODUKTIN-
FORMATION

I enlighet med EN 45502-1

> |dentifieringsnumret (ID) pd M.scio kan
med hjélp av en [Single measurement]
visas pa displayen pa Reader Unit Set,
och pé s& satt kan implantatet identifie-
ras. Kopplingen mellan ID och serienum-
mer (SN) for M.scio finns péa etiketten fill
det SD-Card som ingér i leveransen il
aktuell M.scio.

P CE-market for aktiva medicinska implan-
tat (enligt direktiv 90/385/EWG,) tilldelades
forsta gangen 2011.
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I enlighet med ISO 7197

P Karnmagnetiska resonansundersékningar
med en faltstyrka pa upp til 3 tesla
eller datortomografiska undersékningar
kan genomfdras utan risk och utan att
funktionen hos M.scio paverkas. M.scio ar
MR-kompatibel. Vid MRT-understkningar
kan artefakter uppsta. Den medféliande
katetern &r MR-séker.

Dokumenten om MRT-sékerhet finns att
lasa pa foljande webbplats:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio och hela Shunt System Klarar de
negativa och positiva trycken pé& upp till
100 mmHg som uppstar under och efter
operationen utan problem.

3.00 SYSTEMKOMPONENTER M.scio
OCH SD-CARD

3.01 PRODUKTBESKRIVNING
3.01.01 VARIANTER PA M.scio

M.scio finns i fyra varianter med eller utan for-
ansluten distal kateter i langden 60 cm.

a)

7,8 mm

X
//;E — A
;!Fﬁ 13,6 mm
L_J i
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@ 23,8 mm
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48mm’
10,7 mm
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©23,7mm
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d X

R
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Bild 2: M.scio med inbyggd métcell (X) i féljande vari-
anter:

a) dome-angled

b) flat-angled

c¢) dome-inline

d flat-inline
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3.01.02 LEVERANSENS INNEHALL

Forpackningsinnehall Antal

Steril férpackning med M.scio 1

Genomstickningsskydd inuti de | 1
sterila pasarna (vid M.scio ang-

led)

SD-Card i skyddspése 1
Manual till M.scio 1
Patient Implant Card 1
Blad med information om 1

Patient Implant Card

3.01.03 STERILITET

Produkterna steriliseras med etylenoxid under
mycket noggranna kontroller. Den dubbla for-
packningen i sterila pasar garanterar tre ars
sterilitet. Bast-fore-datum anges pa forpack-
ningen.

Produkterna far absolut inte anvandas om den
sterila férpackningen skadats.

3.01.04 KALIBRERING

M.scio kalibreras under tillverkningen. Tillho-
rande kalibreringsdata sparas i matcellen samt
pa SD-Card som ingér i leveransen. Dessa data
l&ses av automatiskt och bearbetas under mét-
ning med Reader Unit Set. Anvandaren behd-
ver inte kalibrera produkten.

3.01.05 DRIFTSVILLKOR

Driftsvillkor fér M.scio

Kroppstemperatur 35°C ... 39 °C,
funktionskontroll
med minskad nog-
grannhet dven majlig

vid rumstemperatur

Atmosfariskt Iufttryck | 800 till 1 100 hPa

3.01.06 PRODUKTENS LIVSLANGD

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Forvantat livs-
langd fér M.scio efter implantation samt SD-
Card efter férsta anvandningen ar 5 &r.

Det finns dock inga garantier for att de medi-
cinska produkterna inte maste bytas ut av
tekniska eller medicinska skal. Om en mat-
cell slutar fungera arbetar M.scio "dome” som

en konventionell Burrhole Reservoir eller Pre-
chamber utan begransningar, varianten "flat”
som en deflektor eller ett anslutningsdon. Den
inbyggda méatcellen utgoér ingen extra riskfaktor
om M.scio blir kvar i kroppen.

3.01.07 ENGANGSARTIKEL

Produkten &r avsedd for engangsbruk. Efter-
behandling kan leda till betydande férandringar
av egenskaperna hos M.scio. Vi lamnar ingen
garanti for funktionssakerheten hos produkter
som &tersteriliserats.

3.01.08 PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Produkten uppfyller bl.a. kraven i den giltiga
versionen av féliande bestdmmelser och stan-
darder:

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

> ANSI/AAMI NS28

> ENISO 7197

3.02 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
3.02.01 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! L3s alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. Folj sdkerhetsanvis-
ningarna for att undvika personskador och livs-
farliga situationer.

Iy e

P Produkterna far absolut inte anvindas
om den sterila forpackningen skadats.

P Produkten far inte implanteras ndr den
passerat det sista hallbarhetsdatumet.

P Produkter som redan anvants far varken
anviandas pa samma eller en annan pati-
ent igen.

OBSERVERA

|

| ST grund av risken for personskador om
produkten hanteras pé fel sétt dr det vik-
tigt att anviandaren av produkten nog-
grant laser och férstar manualen fore den
forsta anviandningen. Kontakta Christoph
Miethke GmbH & Co. KG for information
om produktutbildningen.
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A OBSERVERA

Silikon &r ytterst elektrostatiskt. Var dar-
fér noga med attinte lata katetern komma
i kontakt med torra dukar, talk eller obe-
handlade ytor. Kvarvarande partiklar kan
orsaka vdvnadsreaktioner.

> Det ar absolut nodvédndigt att kontrol-
lera funktionsduglighet hos M.scio fore
implantationen.

P Om det rader minsta tvivel om det
intrakraniala tryckmétvardets noggrann-
het eller allmdnna lamplighet, t.ex.
eftersom inga pulssynkrona rytmiska
svangningar kan detekteras, kan det
bero tex. att Ventricular Catheter &ar
igensatt eller en luftkontaminering som
dampar tryckdynamiken. ICP-maétning-
ens elektroniska funktion kan ocksa vara
paverkad. For verifiering av det registre-
rade tryckvédrdet i dessa och andra fall
ska i tveksamma fall ytterligare forfaran-
den, som t.ex. transkutan referenstryck-
matning genom punktering, utféras och
den kliniska helhetsbilden fér patienten
bedémas efter detta.

> Vid terapeutiska ultraljudsundersok-
ningar finns risk for en oavsiktlig koncent-
ration av ultraljudsféltet, och ddarmed risk
att patienten skadas.

> Kraftiga stétar utifran (olyckor eller fall
osv.) kan paverka integriteten hos M.scio
och i Shunt System.

P Frekvent pumpning med varianten
”dome” kan leda till 6verdrivet drdnage
och dérmed icke-fysiologiska tryckfor-
hallanden. Patienten maste informeras
om den hér risken.

[ I

> Foljande situationer kan leda till att mat-
cellen i M.scio slutar fungera:

> energi frdn apparater som t.ex. hjért-
startare

P elektrisk strém fran en extern killa som
leds genom kroppen (monopolér pin-
cett)

> strdlbehandling och radionuklidterapi
av patienten

3.02.02 KOMPLIKATIONER OCH
ATERSTAENDE RISKER

Foliande komplikationer kan uppsté i samband
med anvandning av systemet M.scio:

> Huvudvark, yrselanfall, forvirring, krékning
vid mojligt lackage pa M.scio/shunt och
felfungerande shunt

P Hudrodnader/irritation och spanningar i
omrédet kring implantatet kan vara tecken
pa infektion vid implantatet

> Forstoppning pga. protein och/eller blod i
likvor

P Forsamrad sdrlakning pga. hojden pa
M.scio, dome-angled

Om hudrodnad och spanningar, kraftig huvud-
vérk, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare uppstkas omgéende.

Foéliande risker foreligger nér M.scio anvands:

P Ihallande huvudvark
P Svar infektion (t ex sepsis, meningit)/aller-
gichock

»  Akut och kroniskt hygrom/subduralt
hematom

»  Likvorkuddar

P Vavnadsskador/punktering

»  Hudirritation

P Lokal shuntirritation/allergisk reaktion
3.02.03 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
star i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet i det EU-land
dar din verksamhet &r etablerad.

| Tyskland &r behorigt organ BfArM. Aktuell kon-
taktinformation finns pa BfArM:s webbplats:
https://www.bfarm.de
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3.02.04 INFORMATION TILL PATIENTEN

Den behandlande lakaren ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller patientens ombud i
forvag. Informationen ska innefatta en detal-
jerad beskrivning av operationsférloppet, den
kirurgiska tekniken och de medicinska produk-
ter som ska anvéndas. Patienten ska informa-
tions om

P Varningar; forsiktighetsatgérder att vidta;
anvandningsbegransningar i samband
med anvandning av den medicintekniska
produkten; information som garanterar
saker anvandning av den medicintek-
niska produkten; kontraindikationer (sér-
skilt kapitel 3.02 Viktig sékerhetsinforma-
tion)

P Alliman kvalitativ och kvantitativ information
om de material och 8mnen som patien-
ten kan utséttas for (kapitel 3.08.02 Mate-
rial som kommer i kontakt med kroppsvév-
nad/-vétskor)

P Den medicintekniska produktens férvan-
tade livslangd och alla erforderliga &tgar-
der (kapitel 3.07.06 Produktens livsidngd)

om implanterbara medicintekniska produkter.
3.03 TRANSPORT OCH FORVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportvillkor

Rums- -30°C
temperatur .. +50 °C
Atmosfariskt 596 hPa
lufttryck ... 1100 hPa

3.03.02 FORVARING

Medicinska produkter ska alltid forvaras torrt
och rent.

Forvaringsvillkor

Temperaturomrade |0 °C

vid férvaring ... +50 °C
Tryckomrade 800 hPa

vid forvaring ... 1100 hPa

3.04 ANVANDA PRODUKTEN
3.04.01 INLEDNING

M.scio kan anvandas i tva scenarion for att
kunna faststélla den intrakraniala trycket:

P M.scio implanterad utan Shunt System
»  M.scio integrerad i ett Shunt System
| bada scenarierna sker den telemetriska aviés-

ningen och visualiseringen av tryckvéardet med
Reader Unit Set.

3.04.02 SAKERHETSANVISNINGAR OCH
VARNINGAR

VAN OBSERVERA

P Det ar absolut nodvéndigt att kontrol-
lera impl; funktionsduglighet fore
implantationen.

> Genomslappligheten kan kontrolleras
distalt genom aspiration med steril
vétska, och implantatet maste témmas pa
luft fore implantation.

P Om det rader minsta tvivel om det
intrakraniala tryckmatvardets noggrann-
het eller allmdnna lamplighet, t.ex.
eftersom inga pulssynkrona rytmiska
svangningar kan detekteras, kan det
bero t.ex. att Ventricular Catheter &r
igensatt eller en luftkontaminering som
dampar tryckdynamiken. ICP-métning-
ens elektroniska funktion kan ocksa vara
paverkad. For verifiering av det registre-
rade tryckvérdet i dessa och andra fall
ska i tveksamma fall ytterligare forfaran-
den, som t.ex. transkutan referenstryck-
matning genom punktering, utféras och
den kliniska helhetsbilden foér patienten
bedémas efter detta.

3.04.03 NODVANDIGT MATERIAL

M.scio 8r konstruerad for att den ska vara séker
att anvanda tilsammans med de shuntkompo-
nenter som beskrivs i kapitel ”2.09 Systemkom-
ponenter”. Katetrar med en innerdiameter pa
1,2 mm och en ytterdiameter pa ca 2,5 mm ska
helst anvandas till kopplingen. | varje fall maste
katetern alltid fastas noga i konnektorerna till
M.scio med en ligatur. Katetern far inte bockas.
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3.04.04 FORBEREDELSER INFOR
IMPLANTATION

Kontrollera den sterila férpackningen
Kontrollera den sterila férpackningen omedel-
bart innan produkten anvénds fér att se om det
sterila barridrsystemet ar intakt. Produkterna
bdr inte tas ut ur férpackningen férrdn omedel-
bart fére anvandningen.

Ta bort genomsticksskyddet

Varianten M.scio "angled” férvaras i en genom-
sticksskyddad péase inuti den sterila forpack-
ningen. Denna ska tas bort fére implantation av
M.scio.

Funktionskontroll av M.scio

Fore implantation méaste man kontrollera att
M.scio fungerar korrekt och &r telemetriskt
aviasbar. SD-Card som tillhér M.scio maste
séttas in pa SD-kortplatsen och antennerna
pé Reader Unit Set méaste placeras i néar-
heten av den sterilt férpackade M.scio. Om
matvérden visas efter métningens start (t.ex.
[Fast measurement] — se manualen till Reader
Unit Set), gér det att l&asa av M.scio.

Testa genomslapplighet och témning av
luft i implantatet

Genomslappligheten ska kontrolleras  pa
M.scio fore implantationen och implantatet ska
tdmmas pé luft. Det mest skonsamma séttet att
fylla M.scio ar att aspirera med hjalp av en steril
engangsspruta. Da kopplas M.scio distalt och
halls kvar i steril, fysiologisk koksaltlésning. Pa
varianten dome gér det att témma ut luftoubb-
lor genom att trycka pa silikonmembranet i rikt-
ning mot métcellen.

3.04.05 IMPLANTATION AV M.scio UTAN
SHUNT SYSTEM

Implantation av Ventricular Catheter

Det finns flera operationsmetoder for att pla-
cera Ventricular Catheter. Operationssnittet ska
helst géras i form av en stjdlkad hudflik som
riktas mot den avledande katetern. Operations-
snittet ska inte laggas direkt Gver det plane-
rade borrhélet. Om M.scio i varianten angled
anvands ska borrhalet i idealfall ha en diameter
pa 10 mm (max. 14 mm). Man maste noga se
till att borrhalet gors sa litet som majligt for att
undvika likvorlackage.

M.scio finns i olika varianter: Om varianten
"angled” anvands implanteras Ventricular Cat-
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heter forst. Nar mandréngen tagits bort kan
genomslappligheten i Ventricular Catheter kon-
trolleras genom att Iata likvor droppa ut.

Om varianten "inline” anvands behovs ocksa
en deflektor for att satta Ventricular Catheter i
90° vinkel. Med hjélp av den kan man stélla in
hur 1ang bit av katetern som ska implanteras
och féra in den i ventrikeln. Alternativt kan en
Burrhole Reservoir placeras pa borrhalet, som
sedan ansluts till Ventricular Catheter.

Implantation av M.scio

M.scio maste alltid placeras utanfor hjarnska-
len.

Vid implantation av M.scio med indikatio-
nen subaraknoidalblddning maste man, pga.
kontraindikationen "blod i cerebrospinalvats-
kan” forsékra att blodet redan avldgsnats fran
cerebrospinalvatskan.

For placering av M.scio kravs en tillréckligt stor
ficka mellan hud och ben. Riktningen ska véljas
s att anslutning till ett Shunt System kan goras
vid en senare, andra operation.

Fére implantation av M.scio i varianten "dome”
kortas den i forvag placerade Ventricular Cat-
heter av. Darefter ansluts Ventricular Catheter
och M.scio.

Vid implantation av varianten “inline” ansluts
den i 90° vinklade Ventricular Catheter med
M.scio med hjélp av en deflektor.

Vid alternativ anvandning av en Burrhole Reser-
voir sker anslutningen mellan Burrhole Reser-
voir och M.scio via ett kort katetersegment.
M.scio fér inte vara placerad precis under ope-
rationssnittet.

Distal forslutning av M.scio

Anslutningen av Titanium Shutting Plug till den
distala delen av M.scio sker exempelvis med ett
kort katetersegment. Fore den distala anslut-
ning rekommenderas en kontroll av genom-
slappligheten hos de anslutna komponenterna
och témning av luft ur systemet.

Vid anvandning av vassa instrument maste man
vara uppmarksam pa att silikonkatetern inte
utsatts for snitt eller repor.

De enskilda anslutningarna av komponenterna
som ska implanteras ska sakras med en liga-
tur. Anslutningen av komponenterna méaste ske
stabilt, men utan alltfor kraftig atdragning av
ligaturen.
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Positionen fér Ventricular Catheter ska kontrol-
leras med avbildningsférfarande (t.ex. CT, MRT)
efter operationen.

3.04.06 INTEGRATION AV M.scio | ETT
SHUNT SYSTEM

Integration av M.scio i ett Shunt System skil-
jer sig fran det implantationsforfarande som
beskrivits i foregdende kapitel bara genom att
shuntkomponenter ansluts till den distala delen
istallet for forslutningar. Aven i det har fallet
maste de enskilda anslutningarna sékras med
en ligatur.

3.04.07 TRYCKMATNING EFTER
IMPLANTATION

Efter implantationen ska implantatets funktions-
duglighet kontrolleras igen med Reader Unit
Set och tillhérande SD-Card (se manualen
till Reader Unit Set). Genomfor ett plausibili-
tetstest. Nar méatmetoden [Fast measurement]
anvands, kan vanliga pulssynkrona rytmiska
svangningar (pulsvagor) och respiratoriska
svangningar i den intrakraniala trycksignalen
observeras.

13.67.2015 09: 240 [ [ | @ ol
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h
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Bild 3: Exempel pd métkurva pa displayen pa Reader
Unit Set med pulser och respiratoriska svangningar vid
métmetoden [Fast measurement] efter implantation

Varianten M.scio "dome” ger, efter implanta-
tion, ocks& majlighet att observera en tryck-
forandring i matkurvan genom ett Iatt tryck pa
implantatets silikonmembran, om patientlaget
ar stabilt.

Om den intrakraniala trycksignalen inte uppvi-
sar nagra pulssynkrona rytmiska svangningar,
kan det handa att det ar stopp i Ventricular Cat-
heter.

Den telemetriska kopplingen mellan antennen
pé Reader Unit Set och M.scio kan stéras av
metalldelar eller drift av en ytterligare Reader
Unit Set i narheten av implantatet. Oka i detta
fall avstandet till metalldelarna eller den ytterli-
gare Reader Unit Set.

Om patientens kroppstemperatur stiger finns
risk for funktionsfel (se manualen till Reader
Unit Set). | avlasningslage kan M.scio bli var-
mare. Den inbyggda temperatursékringen gor
att matningen stoppas automatiskt vid en tem-
peratur pa 39 °C. Om kroppstemperaturen sti-
ger till mer &n 39 °C gar det inte att utfora nagra
métningar.

Om métningen skulle avbrytas kan den star-
tas om genom att funktionsavstandet mellan
M.scio och antennen pa Reader Unit Set ater-
upprattas.

For att majliggdra jamférelse mellan métvardet
frdn M.scio och andra trycksonder ska mat-
vérdet av hydrostatiska skal jamféras med en
enhetlig referenspunkt (t.ex. Foramen Monroi).
| synnerhet nar patienten befinner sig i upp-
ratt stallining kan tryckvardet variera med flera
cmH,0 eller mmHg.

3.04.08 ANVANDNING AV PUMP- OCH
PUNKTERINGSFUNKTIONEN

Varianten M.scio "dome” har tack vare ett sili-
konmembran &ven pump- och punkterbarhe-
ten hos en vanlig Reservoir. Punktering av sili-
konmembranet ska goras sa lodratt som moj-
ligt mot reservoarens yta med en kanyl pa max.
@ 0,9 mm. 30 punkteringar kan géras utan
begrénsning. Ett stabilt titanhdlie hindrar mat-
cellen fran att skadas. Volymen per pumpning
ar ca 0,062 ml.

3.05 TRYCKMATNING | UNDANTAGSFALL

| undantagsfall gér det att genomféra en tryck-
matning av M.scio med Reader Unit Set utan
SD-Card. Det gér d& inte att spara métdata.
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3.06 EXPLANTATION OCH KASSERING
3.06.01 EXPLANTATION

Explantation av M.scio ska ske enligt de
senaste tekniska rénen och enligt medicinsk
praxis.

3.06.02 KASSERING

M.scio och shuntkomponenter

Anvéanda produkter och delar av produkter som
inte anvants vid implantationen ska kasseras
som potentiellt infekterat material enligt regi-
onala lagar och bestémmelser och medicinsk
praxis.

Explanterade medicintekniska produkter far
inte ateranvandas.

SD-Card
Folj de nationella reglerna for avfalls-
hantering nar produkten, dess kom-
ponenter och férpackning ska kas-

E seras!

SD-Card innehaller sparade data och méste
forstéras eller kasseras pé ett sékert sétt. Det
maéste déa sakerstallas att informationen pa kor-
tet inte, eller enbart med stdrsta mdda, kan
aterskapas.

3.07 FELSOKNING OCH -AVHJALPNING

De storningar som kan uppsta vid avlasning av
matvéardet fran M.scio, meddelanden pa dis-
playen péa Reader Unit Set, samt hur dessa han-
teras beskrivs ingdende i manualen till Reader
Unit Set.

Vid stérningar som t.ex. kommunikationsfel
mellan Reader Unit Set och M.scio och for veri-
fiering av det registrerade tryckvardet kan man
anvanda sig av en transkutan referenstryckmat-
ning.
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3.08 TEKNISK INFORMATION
3.08.01 TEKNISKA DATA

Beteckning

Varde

Tryckmétningens samplingsfrekvens

max. 44 Hz i lage [Fast measurement]

Maximalt frekvenssvar inkl. ICP-indika-
tion vid distalt tryck pa 10, 20 och 50
mmHg

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

Flankstelhet vid distalt tryck pa 10, 20
och 50 mmHg

Okande tryck:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1 777 mmHg/s

Minskande tryck:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1 922 mmHg/s

Tidskonstant for full deflektion

Okande tryck:

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

Minskande tryck:

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

Matnoggrannhet hos systemet M.scio

Tryckomrade (relativt atmosfariskt tryck):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Métnoggrannhet vid 10 dagar i tryckomradet:

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %
-20 mmHg ... +20 mmHg: +/- 2 mmHg
+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Forvéantad glidning av nollpunktsvardet
for systemet M.scio vid 37 °C (angivna
varden géller alltid fran tidpunkten for
implantation av M.scio)

inom 10 dagar: < 1 mmHg
inom 30 dagar: < 2 mmHg
lang tid (4 &r): < 2 mmHg

Stabilitet for tryckmatningarna av syste-
met M.scio vid temperaturomréadet
20 °Ctill 39 °C

Temperaturomradet tacks av kalibreringen, hogsta
noggrannhet fas i temperaturomradet 35 °C till 39 °C

Telemetri

se manualen till Reader Unit Set

Storlek pa den intrakraniala delen i
systemet M.scio

Beroende pa anvand Ventricular Catheter (VC):

ytterdiameter pa VC: 2,5 mm
l&ngd VC: patientberoende

Storlek pa erforderligt borrhal vid
implantation av varianten M.scio
"dome”

i idealfallet 10 mm, max. 14 mm
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Beteckning Véarde
Summa vatskevolymer i M.scio och Variant "dome”: 450 mm? + (1,13 x langd VC) mm?
Ventricular Catheter (VC) Variant *flat”: 250 mm? + (1,13 x langd VC) mm?®

Langd VC: patientberoende

Vikt p& M.scio-varianterna:

dome-angled 359
dome-angled, med distal kateter 6,09
flat-angled 329
flat-angled, med distal kateter 569
dome-inline 359
dome-inline, med distal kateter 6,09
flat-inline 3,29
flat-inline, med distal kateter 569

3.08.02 MATERIAL SOM KOMMER | KON-

TAKT MED KROPPSVAVNAD/-VATSKOR

»  Matcellens hole: titanlegering

P holiet pa M.scio: plast (PEEK), vid varianten "dome” &ven silikon
»  Pipar: titanlegering

P Kateter (tillval): silikon

Kvantitativa materialegenskaper

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

volym [mm?] 1145 1049
vikt [g] 1,50 1,37
kontaktyta [mm?] 2190 2400
Titanlegering:

volym [mm?] 2003 2003
vikt [g] 3,04 3,04
kontaktyta [mm?] 745 745
Silikon (membran):

volym [mm?] 198 ---
vikt [g] 0,20
kontaktyta [mm?] 248 -
Silikon (kateter 60 cm tillval):

Volym [mm?] 2 400 2 400
Vikt [g] 2,40 2,40
Kontaktyta [mm?] 7 000 7 000
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3.09 SYMBOLER SOM ANVANDS PA PRO-
DUKTEN OCH BETECKNINGEN

Forklaring

Symbol | Foérklaring

Elektroniska manualen/elektronisk doku-
mentation

EU-kontrollmarkning,
xxxx anger ID-nummer for ansvarigt
anmalt organ

a)
m

Las alla medféliande dokument

Medical device, medicinteknisk produkt

Tillverkare

Pyrogenfri

Tillverkningsdatum

Fri fran naturgummilatex, latexfri

Anger att produkten endast far lamnas
ut till 1akare i USA

Kan anvéndas till och med

JSEY 3E

MR-kompatibel

Elektronisk utrustning: Kasseras enligt
foreskrifterna, elektroniska produkter far
inte slangas bland hushallssoporna

LOT Batchnummer, charge
Artikelnummer
@] Serienummer

Patientidentifiering

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

c
=

Datum

UDI-DI: | UDI-DI-nummer

)
4
m
2
z
m
m
]

Steriliserad med etylenoxid

Vérdcentral eller lakare

S @7 A XD

Far inte &tersteriliseras

Webbplats for patientinformation

Modellnummer/European Medical
Device Nomenclature Code

[#]

Far inte &teranvandas

Fér inte anvandas om férpackningen &r
skadad

@D !

N
N

Forvaras torrt

Temperaturbegransning

Lufttrycksbegrénsning

Folj manualen/den elektroniska manua-
len

= &)=<

4.00 RADGIVARE FOR MEDICINTEK-
NISKA PRODUKTER

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co.
KG utser radgivare for medicintekniska pro-
dukter enligt kraven i radande direktiv.
De fungerar som kontaktpersoner vid alla
fragor som galler produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare
pé&:

tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjopt M.scio. Dersom
du har spersmél som gjelder innholdet i denne
bruksanvisningen eller bruken av produktet,
kan du gjerne ta kontakt med oss.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Bruksanvisningens betydning

A EE—

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er
i samsvar med det som defineres som til-
tenkt bruk, kan fore til farer og skader. Der-
for ber vi deg om & lese gjennom denne
bruksanvisningen og folge den noyaktig.
Den skal alltid oppbevares lett tilgjengelig.
Overhold ogsé sikkerhetsinstruksene for &
unnga personskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade

M.scio utgjer en del av M.scio systemet, som
bestér av felgende komponenter:

»  M.scio med tilherende SD-Card

»  Reader Unit Set

M.scio systemet kan kombineres med shunt-
komponenter fra vart firma.

Den foreliggende bruksanvisningen gjelder for
felgende produktvarianter av M.scio inkludert
det respektive tilherende SD-Card:

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

med distalt kateter
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

med distalt kateter
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

med distalt kateter
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

med distalt kateter

Betjeningen av Reader Unit Set og shuntkom-
ponentene beskrives i de tilherende bruksan-
visningene.

Basis-UDI-DI

Basis-UDI-DI til produktvarianten av M.scio inkl.
de tilherende SD-Cards lyder:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMASJON OM BRUK AV
DENNE BRUKSANVISNINGEN

1.01 FORKLARING AV ADVARSLENE

N

Betegner en fare som truer umiddelbart.
Dersom den ikke unngas, er ded eller de
alvorligste personskader folgene.

N o

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngds, kan ded eller de
alvorligste personskader vaere folgene.

VANl FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngas, kan moderate eller
lette personskader vaere folgene.

)

Betegner en potensielt skadelig situasjon.
Dersom den ikke unngds, kan produktet
eller noe i dens omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreier det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

1.02 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv Merking av produktnavnene

[..] Hakeparenteser markerer
menypunkter eller informa-
sjon som kan velges ut,
som vises pa displayet til
Reader Unit Set.

<> Spisse parenteser markerer
de kontekstavhengige sym-
bolene pa displayet til Rea-
der Unit Set.

20

1.03 YTTERLIGERE FOLGEDOKU-
MENTER OG SUPPLERENDE INFOR-
MASJONSMATERIALE

Folgepapirene som er relevante for helseinstitu-
sjonene samt supplerende informasjonsmateri-
ell finner du pa nettstedet vart
(https://www.miethke.com/downloads/

Med til dette herer denne bruksanvisningen
samt oversettelser pa ytterligere sprak.

| leveringen felger det med et Patient Implant
Card, der den respektive helseinstitusjonen skal
fore inn opplysninger som gjelder pasienten
mht. implantat samt ansvarlig lege. Med Pati-
ent Implant Card skal pa denne méaten all vik-
tig informasjon som gjelder implantatet veere
tilgiengelig for pasienten i kompakt form. For-
klaringen av symbolene som vises p& Patient
Implant Card samt beskrivelsen av hvordan
Patient Implant Card skal fylles ut av helseinsti-
tusjonen, kan man ogsa finne pa dette nettste-
det.

Informasjon som kan veere til god hjelp for pasi-
entene, spesielt nar det gjelder symbolene pa
Implant Card, er tilgiengelig pa det felgende
nettstedet:

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

Skulle du beheve ytterligere hjelp til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreferende informasjon, kan du ta kontakt
med distributeren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

1.04 TILBAKEMELDING OM BRUKSAN-
VISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og vil ta den med i den neste ver-
sjonen av bruksanvisningen.
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1.05 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsgaranti
eller produksjonsgaranti for sikkerhet og funk-
sjonsdyktighet dersom produktet modifiseres
annerledes enn det som beskrives i dette doku-
mentet, kombineres med produkter fra andre
produsenter eller brukes pé en annen mate enn
det som samsvarer med formalsbestemmelse
og definisjonen av tiltenkt bruk.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til var varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

2.00 BESKRIVELSE AV
M.scio -SYSTEMET

2.01 MEDISINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

M.scio systemet brukes til diagnostisk, intrakra-
niell trykkmaling av liquor cerebrospinalis.
Takket veere silikonmembranen har variantene
«dome» av systemkomponenten M.scio i tillegg
muligheten til pumping og punktering av et kon-
vensjonelt Reservoir. Dette betyr at de gir mulig-
heten til terapeutisk trykkavlastning ved uttak
av liquor cerebrospinalis, diagnostisk uttak av
liquor cerebrospinalis, administrering av vaes-
ker samt verifisering av trykkverdier.

2.02 KLINISK NYTTE

Optimering av diagnosen og terapien vha.
telemetrisk maling av intrakranielle trykk-
verdier

»  Brukavet langtidsimplantat
P Lettvint og rask avlesning av trykkverdiene

P |dentifisering av patologiske trykksituasjo-
ner

P Liten risiko takket vaere den ikke-invasive
malemetoden

P Implantat MR-kompatibel ved magnetfelt
inntil 3 Tesla

> Forbedring av trygghetsfolelsen til bekym-
rede pasienter og parerende gjennom let-
tere tilgang til méleverdiene

> Forskjellige varianter for pasientindividuelle
behandlingskrav

> Valgfri mulighet til utvidelse av M.scio sys-
temet til Shunt System

Optimering av pasientstyring ved shuntpa-
sienter
Forbedring av pasientenes sykdomsbilde

P Optimalisering av ventilinnstilingene pa
basis av de beregnede trykkverdiene
> Reduksjon av over-/underdrenasje
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Reduksjon av belastningen pa pasienten

> Unngéelse av unedvendig Klinisk dia-
gnoseprosess og de risikoene som er
forbundet med dette (f.eks. strélebelast-
ning ved bildegivende metoder og bruk av
invasive diagnoseteknikker)

> Unngéelse av unedvendige revisjoner
giennom funksjonskontroll av shuntet
samt utelukkelse av okklusjoner og shunt-
feilfunksjoner

Innsparing av kostnader

P Unngéelse av unedvendige kliniske prose-
dyrer (f.eks. bildegivelse, invasiv trykkma-
ling og revisjoner)

Optimert diagnose og terapialternativer

takket veere bruk av variantene M.scio

«dome»

Utvidede muligheter gjennom punksjon

P Uttak av CSF for manuell trykkavlastning
0g laboratoriumsanalyser

> Mulighet til ekstern referansetrykkmaling

> Administrasjon av veeske

Reduksjon av belastningen pé pasienten

> Pumpetest for funksjonskontroll av shun-
ten

Innsparing av kostnader

> Unngaelse av unedvendige Kliniske prose-
dyrer (f.eks. bildegivende prosesser og
revisjoner)

2.03 INDIKASJONER

For M.scio systemet gjelder folgende indikasjo-
ner:

Indikasjoner

P Hydrocephalus

P Subaraknoidalbledning

Utvidete indikasjoner

»  Shuntavhengighet

P Shuntdysfunksjoner

P Terapioptimering
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2.04 KONTRAINDIKASJONER

For M.scio systemet gjelder folgende kontrain-
dikasjoner:

Kontraindikasjoner

P Koagulasjonsforstyrrelser (fare for
etterbloding)

P Blod i liquor cerebrospinalis

> Infeksjoner eller mistanke om en infeksjon
med innflytelse p& kroppsregionene som
er berort av implantasjonen (f.eks. hudin-
feksjon, meningitt, ventrikulitt, bakteriemi,
septikemi, ved integrering av M.scio i et
Shunt System dessuten peritonitt)

Relative kontraindikasjoner

P Hoye trykk- og stetbelastninger giennom
aksjoner fra pasientens side (bl.a. dykking,
boksing, fotball)

> Aggressiv/autoaggresiv oppfersel fra pasi-
entens side kan innskrenke pasientens
compliance i etterbehandlingen og gjere
utlesingen med Reader Unit Set vanskeli-
gere. Ved en slik oppfersel kan M.scio ta
skade, og risikoen for komplikasjoner ved
sartilstanden kan oke.

2.05 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

Pasientens vekt ved implantasjon av M.scio ma
veere hayere enn 10 kg. Ellers finnes det ingen
innskrenkninger i pasientgruppen ved bruk av
M.scio systemet.

2.06 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-

handlinger og forsinkelser, ma produktet bare

anvendes av brukere med de folgende kvalifi-

kasjonene:

P> Medisinske spesialister, f.eks. nevroki-
rurger

P Kunnskaper om produktets funksjons-
mate og dets tiltenkte bruk

P Giennomfort deltakelse i produktopplee-
ring
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2.07 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Helseinstitusjoner

P Implantasjon under sterile OP-betingelser

> Utlesning og evaluering av de intrakranielle
trykkverdiene

»  Brukav pumpe- og punkteringsfunksjonen
til varianten M.scio «dome»

2.08 FUNKSJONSPRINSIPP

M.scio implanteres for & méle trykket og dyna-
miske trykkendringer i liquor cerebrospinalis.
Ved & koble den til et Ventricular Catheter kan
det intrakranielle trykket identifiseres.

Utover dette kan M.scio integreres i en shunt
for & identifisere det intrakranielle trykket og
eksempelvis giennomfere en shuntfunksjons-
diagnostikk. M.scio utgjer da et supplement til
shunten som ikke har noen innflytelse pa dre-
nasjens funksjon.

Trykkmalingen finner sted ved hjelp av en mal-
ecelle som befinner seg inne i M.scio. Male-
verdiene kan utleses og visualiseres telemet-
risk og derfor ikke invasivt gjiennom Reader Unit
Set. Til dette er M.scio ikke utstyrt med et bat-
teri, energiforsyningen finner sted telemetrisk
og derved kabellest utenfor kroppen via Rea-
der Unit Set. Til trykkmalingen skal antennen til
Reader Unit Set posisjoneres i en avstand pa
10 til 30 mm fra M.scio (fig. 1).

lllustr. 1: Optimal funksjonsavstand til den telemetriske
dataoverferingen, dvs. avstanden mellom antennen til
Reader Unit Set og M.scio er 10 til 30 mm.

Maledataene lagres automatisk p& SD-Card
som tilherer M.scio Reader Unit Set, slik at en
evaluering av trykkmalingen ogsa kan giennom-
fores pé et senere tidspunkt.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set
Utlesningen av méledataene til M.scio er ute-
lukkende tillatt med Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Beskrivelsen av hvordan Reader Unit
Set skal handteres, finner man i den tilherende
bruksanvisningen.

M.scio og SD-Card

Leveringsomfanget til M.scio omfatter et SD-
Card, der all individuell informasjon til M.scio (ID
og kalibreringsdata) lagres. Dette SD-Card set-
tes inn i SD-kortslissen til Reader Unit Set for
a foreta malinger. N&r en maling starter, sam-
menligninger Reader Unit Set ID-ene som er
lagt inn i M.scio med dem som finnes p& SD-
Card for & sikre at maleverdiene utelukkende
lagres p& SD-Card som herer til M.scio.
Dersom SD-Card gér tapt, kan det etterbe-
stilles idet serienummeret til M.scio eller det
tilherende identifikasjonsnummeret (ID) angis.
ID-en kan leses ut av M.scio ved hjelp av
[Single measurement] og vises pa displayet til
Reader Unit Set. Det er ikke mulig & bruke et
standard SD-Card.

Kombinasjon med shuntkomponenter
M.scio kan kombineres med de implanterbare
shuntkomponentene fra vart firma. Vi anbefaler
& bruke produkter fra Christoph Miethke GmbH
& Co. KG i kombinasjon med M.scio.

Spesielt de folgende produktene er hensikts-
messige til intrakraniell trykkmaling i kombina-
sjon med M.scio:
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Produktnavn Bestillingsnr.
Ventricular Catheter (med FVO77P
mandrin, lengde 250 mm)

Ventricular Catheter (med FVO76P
mandrin, lengde 180 mm)

med deflektor (liten, diameter

13 mm)

Ventricular Catheter (med FVO78P
mandrin, lengde 250 mm)

med deflektor (stor, diameter

16 mm)

Prechamber FVO35T
(lite, diameter 14 mm)

Prechamber FVO33T
(stort, diameter 20 mm)

Pedliatric CONTROL RESER- | FV066T
VOIR (lite, diameter 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FV047T
(stort, diameter 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(lite, diameter 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T
(stort, diameter 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Til maling av trykket inne i et Shunt System kan
M.scio kombineres sikkert med ytterligere kom-
ponenter, som f.eks. ventiler og Peritoneal Cat-
heter.

Ved bruk av et (Pediatric) CONTROL RESER-
VOIR méa det serges for at dette produktet
ikke plasseres mellom ventrikkel og M.scio
ved konnekteringen med shuntkomponentene.
Ellers kan trykksignalets dynamikk bli forfals-
ket. Av denne grunn er kombinasjonen mellom
M.scio og et SPRUNG RESERVOIR utelukket.
M.scio ma plasseres mellom ventrikkel og ventil
for & kunne bestemme det intrakranielle trykket.
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2.10 KORT RAPPORT SOM GJELDER
SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Kort rapport som gjelder sikkerhet og Klinisk
ytelse kan hentes pa den felgende adressen:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 SUPPLERENDE PRODUKTINFOR-
MASJON

Ifolge EN 45502-1

P |dentifikasjonsnummeret (ID) il M.scio kan
ved hjelp av et [Single measurement] vises
pa displayet til Reader Unit Set, slik at imp-
lantatet kan identifiseres entydig. Tilord-
ning av ID til serienummeret (SN) for M.scio
er angitt pa etiketten til SD-Card; dette
herer med til leveringsomfanget for M. scio.

P Godkjennelsen for péafering av CE-mer-
ket for aktive implanterbare medisinske
apparater (ifelge direktiv 90/385/EQS) fant
forste gang sted i 2011.

Ifelge 1ISO 7197

> Kjernemagnetiske resonansundersokelser
opptil en feltstyrke pa 3 Tesla, eller compu-
tertomografiske undersokelser kan utfo-
res uten fare for & redusere funksjonen
til M.scio. M.scio er MR-kompatibel. Ved
MRT-undersekelser kan artefakter oppsta.
De medleverte katetrene er MR-sikre.
Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man
fa tilgang til pa det felgende nettstedet:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio samt hele Shunt System motstar
garantert de negative og positive trykkene
pa inntil 100 mmHg som oppstéar under og
etter operasjonen.
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3.00 SYSTEMKOMPONENTER M.scio OG
SD-CARD

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE
3.01.01 M.scio VARIANTER

M.scio er tilgjengelig i fire varianter, hver med
og uten forkonnektert distalt kateter i lengde 60
cm.

78 - X\?’ifi !
| f— =

a)

13,6 mm

Ly

@9,5mm

@ 23,8 mm

28 mm

b)
A

X
A
4,8 mm
e 10,7 mm
ﬂ‘g
D
-«

29,5 mm
>
@23,7mm

28 mm

X
o ———
[P —
@238mm J

32,2 mm

o

d X

=

32,2 mm

lllustr. 2: M.scio med integrert malecelle (X) i de fol-
gende variantene:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall

-

Steril emballasje med M.scio

—

Beskyttelse mot gjennomstik-
king inne i de sterile posene
(gjelder for M.scio angled)

SD-Card i vernehylster 1

Bruksanvisning til M.scio 1

Patient Implant Card 1

e

Innleggsside med informasjon til
Patient Implant Card

3.01.03 STERILITET

Produktene steriliseres under streng kontroll
med etylenoksid. Gjennom dobbeltemballasjen
i sterile poser er en tre ars sterilitet garantert.
Holdbarhetsdatoen er angitt pa emballasjen.
Dersom sterilemballasien blir skadet, méa
produktene under ingen omstendigheter benyt-
tes.

3.01.04 KALIBRERING

M.scio kalibreres under produksjonen. De tilhe-
rende kalibreringsdata lagres inne i malecellen
samt pa SD-Card, som er en del av leverings-
omfanget. Disse dataene leses og bearbeides
automatisk med Reader Unit Set under malin-
gen. Det er ikke nedvendig at brukeren kalibre-
rer produktet.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

Driftsbetingelser for M.scio

Kroppstemperatur 35°C ... 39 °C,
funksjonskontroll
mulig ogsa ved rom-
temperatur med
begrenset noyaktig-

het

Atmosfeerisk lufttrykk | 800 til 1100 hPa
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3.01.06 PRODUKTETS BRUKSTID

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noeyaktig og pélitelig over lange tidsrom. For-
ventet brukstid for M.scio etter implantasjon
samt SD-Card etter forste gangs bruk er 5 ar.
Det kan imidlertid ikke gis noen garanti for at
medisinproduktene ikke ma skiftes ut, verken
av tekniske eller medisinske grunner. Dersom
malecellen svikter, arbeider M.scio «dome»
som et konvensjonelt Burrhole Reservoir eller
et konvensjonelt Prechamber, uten innskrenk-
ninger, variantene «flat> som en deflektor eller
en konnektor. Det utgér ingen ytterligere fare
fra den integrerte malecellen nar M.scio blir
vaerende i pasienten.

3.01.07 ENGANGSPRODUKT

Produktet er utformet for engangsbruk. En ny
klargjering kan fere til signifikante endringer av
M.scio sine egenskaper. Det kan ikke overtas
noen garanti for funksjonssikkerheten til reste-
riliserte produkter.

3.01.08 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller bl.a. de felgende de regu-
latoriske kravene i deres til enhver tid gyldige
utgave:

» (EU)2017/745 (MDR)
»  EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 VIKTIG INFORMASJON SOM
GJELDER SIKKERHET

3.02.01 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene noye
giennom for produktet tas i bruk. Folg sikker-
hetsinstruksene for & unnga personskade og
livstruende situasjoner.

N o

P> Dersom sterilemballasjen blir skadet, ma
produktene under ingen omstendigheter
benyttes.

> Etter at holdbarhetsdatoen er utlept, ma
produktet ikke lenger implanteres.

P Produkter som allerede har vaert i bruk,
ma aldri brukes pa nytt, hverken pa den
samme eller pa en annen pasient.
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FORSIKTIG

P& grunn av faren for personskade grun-
net feilbetjening av produktet, ma bruke-
ren av produktet ha deltatt i produktkur-
singen for det tas i bruk forste gang. Hen-
vend deg til Christoph Miethke GmbH &
Co. KG for a fa informasjon om produkt-
oppleering.

Silikon er ytterst elektrostatisk. Pass pa
at kateteret ikke kommer i beroring med
torre kluter, talkum eller ru overflater.
Partikler som sitter fast kan fore til vevre-
aksjoner.

For implantasjonen er det absolutt ned-
vendig & kontrollere funksjonsdyktighe-
ten til M.scio.

Dersom det finnes tvil nar det gjel-
der noyaktigheten eller den intrakranielle
trykkmaéleverdiens generelle plausibilitet,
f.eks. fordi ingen pulssynkrone rytmiske
svingninger kan detekteres, s& kan det
eksempelvis foreligge en lasing av Ventri-
cular Catheter eller innesluttet luft forer til
en dempning av trykkdynamikken. Like-
ledes kan den elektroniske funksjonen ti
ICP-malingen vaere innskrenket. Til verifi-
sering av trykkverdiene det har blitt kom-
met frem til i denne og andre tilfeller
bor man i tvilstilfeller gjennomfere ytter-
ligere prosesser, som f.eks. transkutan
referansetrykkmaling gjennom punksjon
og vurdere pasientens kliniske totalbilde.
Ved terapeutiske ultralydundersokelser
bestar det fare for en utilsiktet konsentra-
sjon av ultralydfeltet og dermed fare for
at pasienten blir skadet.

Gjennom sterke stot utenfra (uhell, fall
etc.) kan integriteten til M.scio og Shunt
System sin integritet settes i fare.
Dersom varianten «dome» pumpes for
hyppig, kan det oppsté en for sterk drena-
sje og dermed ufysiologiske trykkforhold.
Pasienten ma informeres om denne faren.



. ®
M.scio

BRUKSANVISNING | NO

T

> Folgende situasjoner kan fore til at male-
cellen til M.scio svikter:

> Bruken av apparater som avgir energi,
som eksempelvis defibrillatorer

> Konduksjon av elektrisk strom fra en
ekstern kilde gjennom kroppen (mono-
polar pinsett)

»  Bruk av straleterapi samt radionuklide
undersokelser av pasienter

3.02.02 KOMPLIKASJONER OG
RESTRISIKOER

Felgende komplikasjoner kan oppsta i forbin-
delse med M.scio systemet:

> Kodepine, svimmelhet, sinnsforvirring,
oppkast ved mulig lekkasje ved M.scio /
shunt og shuntdysfunksjon

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

> Tilstoppinger grunnet protein og/eller blod
i liquor

P Forstyrrelser i sarheling p& grunn av kon-
struksjonsheyden til M.scio, dome-angled

Dersom det oppstér redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende hos pasienten, ber lege opp-
sokes umiddelbart.

De folgende restrisikoene bestar ved bruken av
M.scio systemet:

P Stadig hodepine
> Alvorlig infeksjon (f.eks. sepsis, meningitt) /
allergisk sjokk

> Akutt og kronisk hygrom/subduralt
hematom

»  Akkumulering av CSF

P Skade pa / punksjon av hudvevet

P Hudirritasjon

> Lokal shuntirritasjon / allergisk reaksjon

3.02.03 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) til
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter i EU-medlemslandet der du oppholder
deg.

| Tyskland er ansvarlig myndighet BfArM. Aktu-
ell kontaktinformasjon finner du pé nettstedet til
BfArM: https://www.bfarm.de

3.02.04 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-
mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-
der i forkant. Med til dette herer en omfattende
beskrivelse av operasjonsforlopet, den kirur-
giske teknikken og medisinproduktene som
skal brukes. Ved implanterbare medisinske
produkter skal pasienten informeres om

> Advarsler, forsiktighetstiltak som ma tref-
fes, innskrenkninger av bruken i sammen-
heng med det medisinske produktet, infor-
masjon som garanterer en sikker bruk av
det medisinske produktet, kontraindika-
sjoner (spesielt kapittel 3.02 Viktig informa-
sjon som gjelder sikkerhet)

P Generell kvalitativ og kvantitativ infor-
masjon om materialer og stoffer som
pasienten kan veere utsatt for (kapittel
3.08.02 Materialer med kontakt til krop-
psvev/-veesker)

P Antatt brukstid for det medisinske produk-
tet og alle nedvendige felgetiltak (kapittel
3.01.06 Produktets brukstid).

3.03 TRANSPORT OG OPPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser

Omgivelses- -30 °C
temperatur ... +50 °C
Atmosfeerisk 596 hPa
lufttrykk ... 1100 hPa
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3.03.02 LAGRING

Medisinproduktene skal alltid lagres pa et tort
og rent sted.

Lagerbetingelser

Temperaturomrade |0 °C

ved lagring .. +50 °C

Trykkomrade 800 hPa

ved lagring .. 1100 hPa
3.04 BRUK AV PRODUKTET

3.04.01 INNLEDNING

M.scio systemet kan brukes i to scenarier for &
bestemme det intrakranielle trykket:

P M.scio implantert uten Shunt System
P M.scio integrert i et Shunt System

| begge scenarier finner den telemetriske utles-
ningen og visualiseringen av trykkverdiene sted
vha. Reader Unit Set.

3.04.02 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

& FORSIKTIG

For implantasjonen er det absolutt ned-
vendig & kontrollere implantatets funk-
sjonsdyktighet.

> Ved hjelp av aspirasjon fra distal med
steril vaeske skal permeabiliteten kontrol-
leres, og utover dette skal luft fiernes
fra implantatet for implanteringen finner
sted.

> Dersom det finnes tvil nar det gjel-
der noyaktigheten eller den intrakranielle
trykkmaleverdiens generelle plausibilitet,
f.eks. fordi ingen pulssynkrone rytmiske
svingninger kan detekteres, sa kan det
eksempelvis foreligge en ldsing av Ventri-
cular Catheter eller innesluttet luft forer til
en dempning av trykkdynamikken. Like-
ledes kan den elektroniske funksjonen ti
ICP-malingen vaere innskrenket. Til verifi-
sering av trykkverdiene det har blitt kom-
met frem til i denne og andre tilfeller
bor man i tvilstilfeller gjennomfore ytter-
ligere prosesser, som f.eks. transkutan
referansetrykkmaling gjennom punksjon
og vurdere pasientens kliniske totalbilde.
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3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

M.scio er utlagt slik at den kan settes sikkert
inn i forbindelse med shuntkomponentene2.09
Systemkomponenter som beskrives i kapittel
«», For tilkobling skal katetre med en innvendig
diameter pa 1,2 mm og en utvendig diameter
péa ca. 2,5 mm brukes. | alle fall ma katetrene
festes godt til konnektoren til M.scio ved hjelp
av en ligatur. Boyning av kateteret skal unngas.

3.04.04 FORBEREDELSE TIL
IMPLANTASJONEN

Kontroll av sterilemballasjen

Sterilemballasjen skal rett for bruken produktet
kontrolleres visuelt for & sikre at sterilbarriere-
systemet er ubeskadiget. Produktene skal ikke
tas ut av emballasjen for umiddelbart fer bruk.

Fjerning av beskyttelsen mot gjennomstik-
king

Variantene M.scio «angled» oppbevares i steril-
emballasjen i en gjennomsiktig beskyttelse mot
gjennomstikking. Denne ma fiernes fer implan-
tasjonen av M.scio.

Kontroll for korrekt funksjonalitet for
M.scio

For implantasjonen mé funksjonsevnen og den
telemetriske lesbarheten til M.scio kontrolle-
res. Til dette ma SD-Card som tilherer M.scio
stikkes inn i SD-kortslissen, og antennen til
Reader Unit Set plasseres i neerheten av
den steril innpakkede M.scio. Hvis maleverdi-
ene vises etter at malingen har startet (f.eks.
[Fast measurement] — se bruksanvisningen til
Reader Unit Set), so er lesbarheten til M.scio
gitt.

Kontroll av permeabiliteten og fjerning av
luft fra implantatet

Fer implantasjonen finner sted, mé& M.scio kon-
trolleres for permeabilitet, og luft ma fiernes fra
implantatet. M.scio skal fylles pa en s skan-
som mate som mulig ved & aspirere ved bruk
av en steril engangssproyte. Da blir M.scio
konnektert og holdes i en steril, fysiologisk salt-
opplesning. Ved varianten dome kan fierningen
av luftbleerenes understottes ved & trykke sili-
konmembranen i retning av malecellen.
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3.04.05 IMPLANTASJON AV M.scio UTEN
SHUNT SYSTEM

Implantasjon av Ventricular Catheter

Ulike operasjonsteknikker er mulig for plasse-
ring av Ventricular Catheter. Det nedvendige
hudsnittet skal utferes i form av en lobule med
stengel i retning av dreneringskateteret. Hud-
snittet ma ikke ligge umiddelbart over det plan-
lagte borehullet. Ved bruk av M.scio i varianten
angled skal borehullet ideelt sett ha en diameter
pé 10 mm (maks. 14 mm). Man méa passe pa at
apningen av dura er s liten som mulig etter at
borehullet er boret, for & unngé veeskelekkasje.
M.scio er tilgjengelig i forskjellige varianter: Ved
bruk av varianten «angled» implanteres forst
Ventricular Catheter. Etter at mandrinen er fier-
net, kan permeabiliteten til Ventricular Catheter
kontrolleres ved & la liquor dryppe ut.

Ved bruk av varianten «inline» trenger man i til-
legg en deflektor for & stille Ventricular Cathe-
ter i den nedvendige i 90° vinkel. Ved hjelp av
denne deflektoren kan kateterlengden som skal
implanteres, stilles inn og skyves inn i ventrikke-
len. Alternativt kan et Burrhole Reservoir plas-
seres pa borehullet som konnekteres med Ven-
tricular Catheter.

Implantasjon av M.scio

M.scio ma alltid implanteres utenfor kranieka-
lotten.

Ved implantasjon av M.scio med indikasjon
subaraknoidalbledning m& det pa grunn av
kontraindikasjonen «blod i liquor cerebrospina-
lis» passes pa at blodet allerede har blitt fiernet
fra CSF.

Til plassering av M.scio er det nedvendig med
en tilstrekkelig stor lomme mellom hud og ben.
Orienteringen mé velges slik at konneksjon av
et Shunt System er mulig ved en senere andre
operasjon.

For implantasjonen av M.scio i varianten
«dome» forkortes Ventricular Catheter, som
allerede har blitt plassert. Deretter konnekteres
Ventricular Catheter og M.scio.

Ved implantasjonen av varianten «inline» blir
Ventricular Catheter, som deflektoren stiller i
90°-orientering, forbundet med M.scio.

Ved den alternative anvendelsen av en Burrhole
Reservoir finner forbindelsen mellom Burrhole
Reservoir og M.scio sted via et kort kateterseg-
ment.

M.scio skal ikke befinne seg direkte under hud-
snittet.

Distal lukking av M.scio

Tilkoblingen av Titanium Shutting Plug pé den
distale delen av M.scio finner for eksempel sted
via et kort katetersegment. For den distale luk-
kingen anbefales det & gjere en kontroll av
permeabiliteten til de konnekterte komponen-
tene og & fierne luften fra systemet.

Ved bruk av skarpe Instruments ma det passes
pa at ingen snitt eller riper oppstar i silokonka-
tetrene.

De enkelte konneksjonene av de implanterte
komponentene skal sikres med en ligatur. Til-
koblingen av komponentene mé& da giennom-
fores stabilt, en for sterk tilstramming av ligatu-
ren ma imidlertid unngas.

Etter operasjonen skal posisjonen til Ventricu-
lar Catheter kontrolleres med en bildegivene
metode (f.eks. CT, MRT).

3.04.06 INTEGRERING AV M.scio | ET
SHUNT SYSTEM

Integrering en av M.scio i et Shunt System er
bare i den forstand forskjellig fra implantasjonen
i prosedyren som beskrives idet forrige kapitlet
at det konnekteres supplerende shuntkompo-
nenter, som eksempelvis ventiler, pa den dis-
tale delen i stedet for lukkingen. Ogsa her ma
det passes pa at de enkelte konneksjonene sik-
res med en ligatur.

3.04.07 TRYKKMALING ETTER
IMPLANTASJON

Etter implantasjonen skal de implanterte
produktenes funksjonsdyktighet kontrolleres
igien ved hjelp av Reader Unit Set og det til-
herende SD-Card (se bruksanvisningen til Rea-
der Unit Set). Til dette kan det gjennomferes
en plausibilitetstest. Ved bruk av malemodus
[Fast measurement] kan man ved funksjon van-
ligvis observere pulssynkrone rytmiske sving-
ninger (pulsbelger) og eventuelt respiratoriske
svingninger i det intrakranielle trykksignalet.
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llustr. 3: Eksemplarisk malekurve pa displayet til Reader
Unit Set med pulsasjoner og respiratoriske svingninger
i malemodus [Fast measurement] etter implantasjon

Etter implantasjon og med pasienten liggende
stabilt gir variantene M.scio «dome» i tillegg
muligheten til & observere en trykkendring i mél-
ekurvene ved & uteve et lett trykk pa silikon-
membranen til disse implantatene.

Hvis det intrakranielle trykksignalet ikke opp-
viser noen pulssynkrone rytmiske svingninger,
kan det eksempelvisveere at Ventricular Cathe-
ter er lukket.

Den telemetriske koblingen mellom antennen
til Reader Unit Set og M.scio kan bli forstyrret
giennom et metalldeler eller drift av et ytterli-
gere Reader Unit Set i naerheten av implanta-
tet. | dette tilfellet ma avstanden til metalldelene
eller det ytterligere Reader Unit Set okes.
Dersom pasienten har forhayet kroppstempe-
ratur, er en funksjonsinnskrenkning mulig (se
bruksanvisning til Reader Unit Set). | avles-
ningsmodus kan det oppstéa en temperaturak-
ning i M.scio. Ved hjelp av den innebygde tem-
peratursikringen stanses malingen automatisk
ved en temperatur pa 39 °C i implantatet. Hvis
dessuten kroppstemperaturen er pd mer enn
39 °C, er ingen mélinger mulig.

Skulle det oppsté et avbrudd i malingen, sé kan
malingen startes pé nytt idet funksjonsavstan-
den mellom M.scio og antennen til Reader Unit
Set overholdes.

For & muliggjere sammenlignbarheten av male-
verdiene til M.scio med méleenhetene fra andre
trykksonder, skal méleverdiene av hydrosta-
tiske grunner relateres til et enhetlig referanse-
punkt (f.eks. Foramen Monroi). Spesielt der-
som pasienten befinner seg i oppreist kropps-
posisjon, kan de malte trykkverdiene veere flere
cmH,0 eller mmHg forskjellige.

30

3.04.08 BRUK AV PUMPE- OG PUNK-
TERINGSFUNKSJONEN

Takket veere silikonmembranen har variantene
M.scio «dome» i tillegg muligheten til pumping
0g punktering av et konvensjonelt Reservoir.
En punksjon skal utferes sa loddrett mot reser-
voarets overflate som mulig, med en kanyle pa
maks. @ 0,9 mm. Det kan uten innskrenkning
punkteres 30 ganger. En mulig skade pa mél-
ecellen forhindres av den stabile titankapselen.
Volumet per pumpeslag er ca. 0,062 ml.

3.05 TRYKKMALING |
UNNTAKSSITUASJONER

| unntakssituasjoner kan det ogsa gjennomfe-
res en trykkmaling av M.scio med Reader Unit
Set uten SD-Card. En lagring av méledataene
er i dette tilfellet imidlertid ikke mulig.
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3.06 EKSPLANTASJON OG AVFAL-
LSHANDTERING

3.06.01 EKSPLANTASJON

Eksplantasjonen av M.scio skal finne sted etter
siste tekniske utvikling og under overholdelse
av medisinske retningslinjer.

3.06.02 AVFALLSHANDTERING

M.scio og shuntkomponenter

Produkter som ikke har blitt brukt under imp-
lantasjonen samt eventuelt operativt fiernede
produkter og produktbestanddeler skal avfal-
Ishéndteres pa fagmessig mate og i overens-
stemmelse med medisinske retningslinjer samt
de til enhver tid gjeldende regionale lover og
forskrifter som potensielt smittebaerende mate-
riale.

Eksplanterte medisinske produkter skal ikke
gjenbrukes.

SD-Card
Ved avfallshandtering eller gjenvin-
ning av produktet, dets kompo-
nenter og emballasje ma relevante
e nasjonale forskrifter overholdes!

SD-Card ma avfallsbehandles personvernkon-
formt p& grunn av dataene som er sikret der.
Det ma passes pa at gjenopprettelse av infor-
masjonen som finnes pa kortet enten er umulig,
eller bare med bruk av betraktelige ressurser.

3.07 FEILSOKING OG FEILRETTING

Feilene som muligens har oppstéatt under avies-
ningen av maleverdiene til M.scio, meldinger
som vises pa displayet til Reader Unit Set og
fremgangsmate til feilretting beskrives i detalj i
bruksanvisningen til Reader Unit Set.

Ved en feil som eksempelvis et svikt i kommuni-
kasjonen mellom Reader Unit Set og M.scio og
til verifisering av trykkverdiene det er kommet
frem til, kan det gripes tilbake pa en transkutan
referansetrykkmaling.
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3.08 TEKNISK INFORMASJON
3.08.01 TEKNISKE DATA

Betegnelse

Verdier

Avsgkningsfrekvens til trykkmaling

maks. 44 Hz i modus [Fast measurement]

Maksimal frekvensgang inkludert IPC-
visning ved topptrykk pa 10, 20 og
50 mmHg

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

Flankesteilhet ved topptrykk pa 10, 20
og 50 mmHg

Trykkekning:

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

Trykkreduksjon:

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

Tidskonstant for full defleksjon

Trykkekning:

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

Trykkreduksjon:-

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

M.scio systemets méalenoyaktighet

Trykkomrade (relativt til atmosfeeretrykket):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Malenoyaktighet beregnet over 10 dager i trykkomra-
det:

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

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

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

Forventet avdrift av nullpunktverdien til
M.scio systemet ved 37 °C (angitte ver-
dier gjelder alltid fra implantasjonstids-
punktet for M.scio)

Innen 10 dager: < 1 mmHg
innen 30 dager: < 2 mmHg
langtids (4 &r): < 2 mmHg

Stabiliteten til trykkmalingene til M.scio
systemet over temperaturomradet fra
20°Ctil 39 °C

Temperaturomradet er dekket av kalibrering, den
hoyeste neyaktigheten oppnas i temperaturomradet
fra 35 °C til 39 °C.

Telemetri

se bruksanvisningen til Reader Unit Set

Sterrelsen til den intrakranielle delen av
M.scio systemet

Avhengig av det innsatte Ventricular Catheter (VK):
utvendig diameter til VK: 2,5 mm
Lengde VK: individuell for hver pasient

Sterrelsen pa det nedvendige borehullet
ved implantasjon av varianten M.scio
«dome»

ideell 10 mm, maks. 14 mm
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Betegnelse

Verdier

Sum vaeskevolum internt i M.scio og
Ventricular Catheter (VK)

Varianter «dome»: 450 mm?® + (1,13 x lengde VK)
mm?®

Varianter «flat»: 250 mm?® + (1,13 x lengde VK) mm?
lengde VK: individuell for hver pasient

Vekt til M.scio-Varianter:
dome-angled

dome-angled, med distalt kateter
flat-angled

flat-angled, med distalt kateter
dome-inline

dome-inline, med distalt kateter
flat-inline

flat-inline, med distalt kateter

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

3.08.02 MATERIALER MED KONTAKT TIL

KROPPSVEV/-VASKER

P> Malecellens kapsel: Titanlegering

Kapsel til M.scio: Plast (PEEK), ved variantene «dome» silikon i tillegg

»
P Tuter: Titanlegering
P Kateter (valgfritt): Silikon

Kvantitative materialegenskaper

Materiale M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Volum [mm?] 1145 1049
Vekt [g] 1,50 1,37
Kontaktoverflate [mm?] 2190 2400
Titanlegering:

Volum [mm?] 2003 2003
Vekt [g] 3,04 3,04
Kontaktoverflate [mm?] 745 745
Silikon (membran):

Volum [mm?] 198 -
Vekt [g] 0,20 ---
Kontaktoverflate [mm?] 248 ---
Silikon (kateter 60 cm alternativt):

Volum [mm?] 2400 2400
Vekt [g] 2,40 2,40
Kontaktoverflate [mm?] 7000 7000
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3.09 SYMBOLER SOM BRUKES PA
PRODUKTET OG MERKINGEN

Forklaring

(7]
<
3
T
=}

Forklaring

Elektronisk bruksanvisning / elektroniske
felgepapirer

EU-Samsvarsmerke,
xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

n
m
E

OBS! Overhold felgedokumentene

Medical device, medisinsk produkt

Produsent

Pyrogenfri

Produksjonsdato

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

Angir at produktet kun kan leveres til
leger i USA

Kan brukes inntil

JUEY 35

MR-kompatibel

Produksjonsnummer, vareparti

-
o
—

Artikkelnummer

Elektroniske apparater: Riktig kassering,
elektroniske produkter skal ikke kastes
som husholdningsavfall

Serienummer

Pasientidentifisering

UDI nummer (Unique Device Identifier)

BlE]E

Dato

c
=]
=

UDI-DI-nummer

sTeriLEeo | Sterilisert med etylenoksid

Helsesenter eller lege

Skal ikke steriliseres pa nytt

Nettsted til pasientinformasjon

Ikke til gjenbruk

< BBy =TI PE XD E

Modellnummer / European Medical
Device Nomenclature Code / Europeisk
nomenklaturkode for medisinske appa-
rater

Skal ikke brukes dersom emballasjen er
skadet

@A !

N
N
NS
N

Skal oppbevares tort

4,00 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene

Temperaturbegrensning

Lufttrykkbegrensning

= Q=<

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

()
X

fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
sparsmal.

Du nér vére radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siita, ettd hankit M.scio-tuotteen. Mikali
sinulla on tahan kayttboppaaseen tai tuot-
teen kayttoon littyvia kysymyksid, ota meihin
yhteytta.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG -tiimi.

Kayttdoppaan merkitys

A I

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maarays-
tenvastainen kaytto voivat aiheuttaa vaa-
ratilanteita ja vahinkoja. Tasta syysta pyy-
damme, etta luet taman kayttéoppaan huo-
lellisesti ja noudatat siind annettuja ohjeita.
Pida kayttoopas aina helposti saatavilla.
Noudata henkil6- ja esinevahinkojen valtta-
miseksi myos turvallisuusohjeita.

Kayttéalue

M.scio on osa M.scio-jarjestelméaa, joka koos-
tuu seuraavista komponenteista:

P M.scio ja siihen kuuluva SD-Card

P Reader Unit Set -lukuyksikké

M. scio-jérjestelman voi yhdistaa turvallisesti yri-
tyksemme sunttikomponentteihin.

36

Tama kayttdohje koskee seuraavia M.scio-tuo-
teversioita kulloinkin vastaava SD-Card mukaan
lukien:

Tuote Malli

M.scio dome-angled

M.scio dome-angled,
distaalisella katetrilla

M.scio flat-angled

M.scio flat-angled,
distaalisella katetrilla

M.scio dome-inline

M.scio dome-inline,
distaalisella katetrilla

M.scio flat-inline

M.scio flat-inline,
distaalisella katetrilla

Reader Unit Set -lukuyksikdn ja sunttikompo-
nenttien kayttd kuvataan vastaavissa kayttéoh-
jeissa.

UDI-DI-laitetunnisteen perusosa
M.scio-tuoteversioiden ja vastaavien SD-Card-
korttien UDI-Dl-laitetunnisteen perusosa on:
40419060000000000000002RY
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1.00 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

1.01 VAROITUSTEN SELITYKSET

A I

Vilittomasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, on seurauksena kuolema tai vaka-
via vammoja.

N e

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, voi seurauksena olla kuolema tai
vakavia vammoja.

A EET

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
valtetd, voi seurauksena olla lievia tai vahai-
sid vammoja.

T R

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos
tilannetta ei viltetd, tuote tai sen lahelld
sijaitsevat kohteet voivat vahingoittua.

Hengenvaarasta ja muusta vaarasta ilmoittavat
symbolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mus-
tat reunat ja musta huutomerkki.

1.02 ESITYSTAVAT

Muotoilu Kuvaus

Kursiivi Tuotenimien merkintatapa

[.] Hakasulkeet ovat merkkina
valittavista valikkokohdista
tai tiedoista, jotka naytetaan
Reader Unit Set -lukuyksi-
kon naytolla.

<> Kulmasulkeet ovat merkkina
kontekstiriippuvaisista sym-
boleista Reader Unit Set -
lukuyksikon naytolla.

1.03 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA
TAYDENTAVA TIETOAINEISTO

Terveydenhoitolaitosten kannalta merkitykselli-
set saatepaperit ja tdydentavat informaatioma-
teriaalit [6ytyvat verkkosivultamme:
https://www.miethke.com/downloads/

Naihin luetaan tdma kayttdohje seka k&dannok-
set muille kielille.

Toimituksen mukana tulee Patient Implant
Card, johon kunkin terveydenhoitolaitoksen
tulee kirjata tiedot potilaasta, implantista ja
vastaavasta ladkaristd. Patient Implant Card
-kortin avulla potilaalla on nain kaytettévissa
kaikki implanttia koskevat térkeat tiedot kom-
paktissa muodossa. Talta verkkosivulta [6ytyvéat
myos Patient Implant Card -kortissa kaytettyjen
symbolien selitykset seké& kuvaus siitd, kuinka
terveydenhoitolaitoksen tulee tayttdaa Patient
Implant Card -kortti.

Potilaalle hyddyliisia tietoja erityisesti Implant
Card -kortissa kaytetyistd symboleista 16ytyy
seuraavalta verkkosivulta:
https://www.miethke.com/ic/

Jos haluat lisdtietoa tai apua viela senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kayttéop-
paaseen, ota yhteyttd vastaavaan jalleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

1.04 KAYTTOOPASTA KOSKEVA
PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarked. Kuulemme mie-
lellamme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme |8pi palautteesi ja
otamme sen huomioon kayttdoppaan seuraa-
vassa paivityksessa.

1.05 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkella ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitdén vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin tssa asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
mistajien tuotteisiin tai jos sita kaytetdan muulla
kuin tuotteen kayttotarkoituksen tai kayttdop-
paan maaraysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, ettd viittaus tavaramerkkioikeuteen patee
ainoastaan niilla lainkéyttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.

37



FI | KAYTTOOHJEET

. ®
M.scio

2.00 M.scio-JARJESTELMAN KUVAUS

2.01 LAAKINNALLINEN
KAYTTOTARKOITUS

M.scio-jarjestelma on tarkoitettu diagnostiseen,
intrakraniaaliseen paineenmittaukseen Liquor
cerebrospinaliksen sisalla.

M. scio-jérjestelmakomponentin - “dome”-mallit
voidaan Silicone Membrane -kalvon ansiosta
lisdksi pumpata ja punkteerata tavanomai-
sen Reservoir-séilion tapaan. Eli ne tarjoa-
vat mahdollisuuden terapeuttiseen paineen-
kevennykseen Liquor cerebrospinaliksen oton
avulla, Liquor cerebrospinaliksen diagnostiseen
ottoon, nesteiden annosteluun seka painearvo-
jen todentamiseen.

2.02 KLIININEN HYOTY

Diagnoosin ja hoidon optimointi intrakra-
niaalisten painearvojen telemetrisella mit-
tauksella

P Pitkaaikaisimplantin kéytto

P Painearvojen helppo ja nopea lukeminen

> Patologisten painetilanteiden tunnistami-
nen

P Vahainen riski ei-invasiivisen mittausmene-
telman ansiosta

> Rajallisesti MR-turvallinen implantti kor-
keintaan 3 teslan magneettikentissa

P Huolestuneiden potilaiden ja omaisten
turvallisuudentunteen lisd8minen helposti
saatavien mittausarvojen ansiosta

P FErilaisia malleja potilaskohtaisiin hoitovaa-
timuksiin

P M.scio-jarjestelman valinnainen laajennet-
tavuus Shunt System -sunttijérjestelmaksi
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Potilashallinnan optimointi sunttipotilailla

Parempi lopputulos potilaalle

P Venttiliasetusten optimointi mitattujen pai-
nearvojen pohjalta

> Yli-/alityhjennyksen vahentaminen

Potilaiden rasituksen vahentyminen

»  Tarpeettomien Klinisten diagnoositoimen-
piteiden ja niihin liittyvien riskien valtta-
minen (esim. sadekuormitus kuvantavissa
menetelmissa ja invasiivisten diagnoosi-
tekniikkojen kaytto)

> Tarpeettomien  revisioiden  valttdminen
suntin toimintatarkastuksen avulla sek&
okkluusioiden ja suntin virhetoimintojen
poissulkeminen

Kustannussééastot

> Tarpeettomien Kliinisten toimenpiteiden
valttdminen (esim. kuvannus, invasiivinen
painemittaus ja revisiot)

Optimoidut diagnoosi- ja hoitovaihtoehdot
M.scio "dome” -malleja kayttaen
Laajennetut mahdollisuudet punktion avulla

> Aivo-selkaydinnesteen otto manuaalista
paineenkevennystd ja laboratorioanalyy-
seja varten

P Ulkoisen viitepainemittauksen mahdolli-
suus

P Nesteiden annostelu

Potilaiden rasituksen vahentyminen

»  Pumpputesti suntin toiminnan valvontaan
Kustannussééastot

P Tarpeettomien Kiiinisten toimenpiteiden
valttaminen (esim. kuvantava toimenpide
ja revisiot)
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2.03 KAYTTOAIHEET

M.scio-jarjestelman kayttdaiheet ovat seuraa-
vat:

Kayttdaiheet
P Hydrokefalus
P Lukinkalvonalainen verenvuoto

Laajennetut kayttdaiheet
P Sunttiriippuvuus

»  Suntin toimintahéiriét
P Hoidon optimointi

2.04 VASTA-AIHEET

M.scio-jarjestelmén vasta-aiheet ovat seuraa-
vat:

Vasta-aiheet

P Hyytymishairiot (jalkivuodon vaara)

P Verta Liquor cerebrospinaliksessa

P Implantaatioon littyviin kehonalueisiin vai-
kuttavat infektiot tai epailty infektio esim.
ihoinfektio, meningiitti, ventrikuliitti, bak-
teremia, septikemia, M.scio-jarjestelman
integroinnissa Shunt System -sunttijérjes-
telmaan liséksi peritoniitti)

Suhteelliset vasta-aiheet

P Korkeat paine- ja iskukuormitukset poti-
laan toiminnasta johtuen (mm. sukellus,
nyrkkeily, jalkapallo)

> Aggressiivinen/autoaggressiivinen  poti-
laan kayttdytyminen voi rajoittaa potilaan
jalkihoidollisten ohjeiden noudattamista ja
vaikeuttaa lukutoimenpidetta Reader Unit
Set -lukuyksikolla. Tallaisessa kayttéytymi-
sessd M.scio voi vahingoittua ja haavan
komplikaatioriski lisdantya.

2.05 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

Potilaan paino  M.scio-implantaatiossa on
oltava yli 10 kg. Muuten ei potilasryhmiéa ole
rajoitettu mitenkdan M.scio-jarjestelman kay-
tossa.

2.06 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan valttdd vaarien diagnoosien,
vaaranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen
aiheuttamat vaaratilanteet, saa tuotetta kéayt-
téé ainoastaan seuraavien patevyysvaatimus-
ten tayttyesséa:

P> Kayttagja on ladketisteen ammattilainen,
esim. neurokirurgi

> Kayttdja tuntee tuotteen toiminnan ja sen
maaraystenmukaiset kayttétavat

> Kéayttdja on osallistunut menestyksek-
kaasti tuotteen kayttdkoulutukseen

2.07 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Ammattimaiseen terveydenhuoltoon tarkoitetut
tilat

> Implantaatio  steriileissd  leikkaussaliolo-
suhteissa

P Intrakraniaalisten painearvojen lukeminen
ja arviointi

»  M.scio "dome” -mallin pumppu- ja punk-
teeraustoiminnon kayttd

2.08 TOIMINTAPERIAATE

M.scio implantoidaan paineen ja dynaamis-
ten painemuutosten mittaamiseksi Liquor cere-
brospinaaliksen siséllé. Intrakraniaalinen paine
voidaan madarittdé Ventricular Catheter -katet-
riin littamalla.

Taméan liséksi M.scio voidaan integroida sunttiin
intrakraniaalisen paineen maarittdmiseksi sun-
tissa ja esimerkiksi sunttitoimintodiagnostiikan
suorittamiseksi. M.scio toimii talléin suntin tay-
dennyksena, joka ei vaikuta nesteenpoiston toi-
mintaan.

Painemittaus  tapahtuu  M.scio-jarjestelman
sisalla sijaitsevalla Measuring Cell -mittausso-
lulla. Mittausarvot voidaan lukea ja visualisoida
telemetrisesti ja siten ei-invasiivisesti Reader
Unit Set -lukuyksikdn avulla. M.scio-jarjestel-
massé ei ole tata varten paristoa, energian-
syottd tapahtuu telemetrisesti ja siten johdotto-
masti kehon ulkopuolelta Reader Unit Set -luku-
yksikdn avulla. Paineenmittausta varten Rea-
der Unit Set -lukuyksikdn antenni on sijoitettava
10-30 mm:n etéisyydelle M.scio-jérjestelmasta
(kuva 1).
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Kuva 1: Telemetrisen tiedonsiirron toimintaetéisyys, eli
etdisyys Reader Unit Set -lukuyksikén ja M.scio-jarjes-
telmén vélilld on ihanteellisesti 10-30 mm.

Reader Unit Set tallentaa mittaustiedot auto-
maattisesti M. scio-jérjestelmaan kuuluvalle SD-
Card-kortille niin, etté painemittauksen analyysi
voidaan suorittaa my6s mydhempéana ajankoh-
tana.

2.09 JARJESTELMAN KOMPONENTIT

Reader Unit Set -lukuyksikk6
M.scio-jarjestelman mittaustietojen lukeminen
on sallittu ainoastaan Reader Unit Set -luku-
yksikdn (FVO05X/FVI07X) avulla. Reader Unit
Set -lukuyksikdn kayttd on kuvattu vastaavassa
kayttdohjeessa.

M.scio ja SD-Card

M.scio-jarjestelman toimitukseen siséltyy SD-
Card, jolle kaikki M.scio-jarjestelméan yksittai-
set tiedot (ID- ja kalibrointitiedot) tallennetaan.
Tama SD-Card litetddn mittauksia varten Rea-
der Unit Set -lukuyksikdn SD-korttipaikkaan.
Mittauksen kaynnistyessa Reader Unit Set ver-
taa M.scio-jarjestelméan ja SD-Cardille tallen-
nettuja tunnuksia varmistaakseen, ettd mit-
tausarvot tallennetaan ainoastaan M.scio-jar-
jestelmaan kuuluvalle SD-Cardille.

Jos SD-Card katoaa, se voidaan tilata uudel-
leen iimoittamalla M.scio-jarjestelmén sarjanu-
mero tai siihen kuuluva tunnusnumero (ID). ID
voidaan lukea toiminnolla [Single measurement]
(Yksittdinen mittaus) M.scio-jarjestelmésta ja
nayttda Reader Unit Set -lukuyksikdn naytolla.
Tavanomaisen SD-Cardin kaytté ei ole mahdol-
lista.
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Sunttikomponenttien yhdistelma
M.scio-jarjestelman voi yhdistda turvallisesti
yrityksemme implantoitavissa oleviin  suntti-
komponentteihin. Suosittelemme  kayttdmaan
M.scio-jériestelman kanssa ainoastaan Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG:n tuotteita.
Erityisesti seuraavien tuotteiden kaytté on suo-
siteltavaa intrakraniaalisen paineen mittauk-
sessa yhdessa M. scio-jérjestelman kanssa:

Tuotenimi Tilausnro
Ventricular Catheter (Mandri- FVO77P
nilla, pituus 250 mm)

Ventricular Catheter (Mandri- FVO76P
nilla, pituus 180 mm) Deflecto-

rilla (pieni, halkaisija 13 mm)

Ventricular Catheter (Mandri- FVO78P
nilla, pituus 250 mm) Deflecto-

rilla (suuri, halkaisija 16 mm)

Prechamber FVO35T
(pieni, halkaisija 14 mm)

Prechamber FVO33T
(suuri, halkaisija 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- FVO66T
VOIR (pieni, halkaisija 14 mm)

CONTROL RESERVOIR Fvo47T
(suuri, halkaisija 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(pieni, halkaisija 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(suuri, halkaisija 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Paineen mittausta varten Shunt Systemin
sisélla M.scio voidaan yhdistaa turvallisesti mui-
hin komponentteihin, kuten esim. venttiileihin ja
Peritoneal Catheter -katetreihin.

(Pediatric) CONTROL RESERVOIR -séiliota
kaytettaessa tulee varmistaa, ettei tatd tuo-
tetta sijoiteta sunttikomponentteihin litettessa
ventrikkelin ja M.scio-jarjestelméan valin. Muu-
ten painesignaalin dynamiikka saattaa véaris-
tya. Tastéa syysta yhdistelma M.scio ja SPRUNG
RESERVOIR on poissuliettu. M.scio on sijoitet-
tava ventrikkelin ja venttiilin valiin intrakraniaali-
sen paineen maarittamiseksi.



. ®
M.scio

KAYTTOOHJEET | FI

2.10 LYHYT RAPORTTI TURVALLISUU-
DESTA JA KLIINISESTA TEHOSTA

Lyhyt raportti turvallisuudesta ja klinisesta
tehosta I6ytyy seuraavasta osoitteesta:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 TAYDENTAVAT TUOTETIEDOT
Standardin EN 45502-1 mukaisesti

P M.scio-jarjestelman  tunnusnumero  (ID)
voidaan lukea toiminnolla
[Single measurement] (yksittdinen mittaus)
Reader Unit Set -lukuyksikdn naytolla ja
implantti voidaan néin tunnistaa yksise-
litteisesti. ID:n kohdistus M.scio-jarjestel-
man sarjanumeroon (SN) 16ytyy M.scio-jar-
jestelman kuhunkin toimitukseen sisalty-
van SD-Cardin kilvesta.

P Lupa CE-merkinnan kiinnittdmiseen akiivi-
sesti implantoitaviin 1&&kinnallisiin laitteisiin
(direktiivin 90/385/ETY mukaisesti) annet-
tiin ensimméista kertaa vuonna 2011.

Standardin ISO 7197 mukaisesti

> Ydinmagneettiset resonanssitutkimukset
3 teslan kentédnvoimakkuuteen asti tai tie-
tokonetomografiset tutkimukset voidaan
suorittaa  M.scio-jérjesteiman  toimintaa
vaarantamatta tai hairitsematta. M.scio on
rajallisesti MR-turvallinen. MRT-tutkimuk-
sissa voi esiintyd artefakteja. Mukana toi-
mitetut katetrit ovat MR-turvallisia.
Asiakirjiat MRT-turvallisuudesta [6ytyvat
seuraavalta verkkosivulta:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio seké koko Shunt System kesta-
vat kayton aikana ja sen jalkeen esiinty-
vi& negatiivisia ja positiivisia paineita turval-
lisesti aina 100 mmHg:aan asti.

3.00 JARJESTELMAN KOMPONENTIT
M.scio JA SD-CARD

3.01 TUOTEKUVAUS
3.01.01 M.scio-JARJESTELMAN VERSIOT

M.scio on saatavana neljana versiona kulloin-
kin pituudeltaan 60 cm:n esiliitetylla distaalisella
katetrilla varustettuna ja ilman sita.

!
%

@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

Kuva 2: M.scio ja integroitu Measuring Cell (X) seuraa-
vina malleina:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen sisélté Maara
Steriilipakkaus, jossa M.scio 1
Lapipistosuoja steriilipussien 1
sisélla (mallissa M.scio angled)

SD-Card suojakotelossa 1
M.scio-jarjestelman kayttdohje 1
Patient Implant Card 1
Irtolehti, jossa Patient Implant 1

Card -korttia koskevia ohjeita

3.01.03 STERIILIYS

Tuotteet steriloidaan tiukan valvonnan alai-
sina etyleenioksidilla. Steriilipussien kaksois-
pakkauksen ansiosta kolmivuotinen steriiliys on
taattu. Viimeinen kayttépaiva loytyy pakkauk-
sesta.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotteita ei
saa missaan tapauksessa kayttaa.

3.01.04 KALIBROINTI

M.scio-jérjestelmat  kalibroidaan  tuotannon
aikana. Vastaavat kalibrointitiedot tallennetaan
Measuring Cell -mittasoluun seka toimitukseen
siséltyvalle SD-Card-kortille. Nama tiedot lue-
taan ja tydstetddn mittauksessa automaattisesti
Reader Unit Set -lukuyksikélla. Kayttajan ei tar-
vitse kalibroida laitetta.

3.01.05 KAYTTOOLOSUHTEET

M.scio-jarjestelman kayttéolosuhteet

Kehon lampétila 35 °C ... 39 °C, toi-
mintatarkastus mah-
dollista my®s huone-
lampétilassa rajoite-
tulla tarkkuudella

lImanpaine 800-1100 hPa
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3.01.06 TUOTTEEN KAYTTOIKA

La&kinnalliset tuotteet on suunniteltu toimi-
maan tarkasti ja luotettavasti pidempié ajanjak-
soja. M.scio-jériestelméan odotettu kayttdaika
implantaation jalkeen seké& SD-Cardin odotettu
kayttdaika ensimmaisen kayton jalkeen ovat 5
vuotta.

Ei ole kuitenkaan mahdollista antaa takuuta
sille, ettd la&kinnélliset tuotteet on vaihdet-
tava teknisistd tai ladketieteellisistd syista.
Jos Measuring Cell héiriintyy, M.scio-jarjestel-
man "dome”-malli toimii tavanomaisen Burr-
hole Reservoirin tai tavanomaisen Prechambe-
rin tapaan ilman rajoituksia ja "flat”-malli Deflec-
torin tai littimen tapaan. Integroitu Measuring
Cell ei aiheuta vaaraa, jos M.scio jaé pysyvasti
potilaaseen.

3.01.07 KERTAKAYTTOTUOTE

Tuote on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Uudel-
leenkunnostus saattaisi johtaa M.scio-jarjestel-
man ominaisuuksien huomattaviin muutoksiin.
Uudelleensteriloitujen tuotteiden toimintaturval-
lisuutta ei voida taata.

3.01.08 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttdd mm. seuraavat lakiséateiset vaa-
timukset kulloinkin voimassa olevana versiona:
P> (EU)2017/745 (MDR)

> EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

> ENISO 7197

3.02 TARKEAA TIETOA
TURVALLISUUDESTA

3.02.01 TURVALLISUUSOHJEITA

Tarkeda! Lue ennen tuotteen kayttda kaikki
turvallisuusohjeet huolellisesti 18pi. Noudata
loukkaantumisten ja henked uhkaavien tilantei-
den valttdmiseksi kaikkia turvallisuusohjeita.

A I

P Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuot-
teita ei saa missdan tapauksessa kayttaa.

P Tuotetta ei saa enad viimeisen kayttopai-
vén jédlkeen implantoida.

> Tuotteita, joita on jo kaytetty, ei saa kayt-
taa uudelleen samalle eikd toiselle poti-
laalle.
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P Koska tuotteiden vaarinlainen kaytto
aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on tuot-
teen kayttdjan osallistuttava tuotekoulu-
tukseen ennen ensimmaista kayttoonot-
toa. Kaanny Christoph Miethke GmbH &
Co. KG:n puoleen saadaksesi tietoja tuo-
tekoulutuksesta.

P silikoni on erittsin sahkdstaattista. Var-
mista, ettei katetri pdase kosketuksiin
kuivien liinojen, talkin tai karkeiden pinto-
jen kanssa. Kiinnittyneet hiukkaset saat-
tavat aiheuttaa kudosreaktioita.

»  Ennen implantaatiota on M.scio-jarjestel-
man toimintakyky ehdottomasti tarkas-
tettava.

P Jos intrakraniaalisen painemittausarvon
tarkkuutta tai yleistd riittavyytta epail-
laén, esim. jos pulssisynkronisia rytmi-
siad vaihteluita ei ole havaittavissa, saat-
taa esimerkiksi Ventricular Catheter olla
tukossa tai sisélla oleva ilma voi vaimen-
taa painedynamiikkaa. Kyseessa saat-
taa myos olla ICP-mittauksen elektroni-
sen toiminnan héirié. Mitattujen painear-
vojen vahvistamiseksi tdssd ja muissa
tapauksissa tulisi varmuuden vuoksi suo-
rittaa muita toimenpiteitd, kuten esim.
transkutaaninen viitepainemittaus punk-
tion avulla, ja arvioida potilaan kliininen
kokonaiskuva.

> Terapeuttisissa ultradanitutkimuksissa
on olemassa ultradanikentén tahattoman
kertymisen ja siten potilaan loukkaantu-
misen vaara.

> Kovat ulkoa kohdistuvat iskut (onnetto-
muus, kaatuminen jne.) voivat vaaran-
taa M.scio-jarjestelman ja Shunt Syste-
min integriteetin.

> Jos ”dome”-mallia pumpataan usein,
saattaa esiintya liiallista nesteenpoistoa
ja siten epéfysiologisia paineolosuhteita.
Potilaalle tulisi selvittda tdma vaara.

[

P Seuraavat tilanteet voivat johtaa M.scio-
jérjestelmdn Measuring Cell -mittasolun
hairiéihin:

P Defibrillaattorien kaltaisten, energiaa
luovuttavien laitteiden kaytto

> Sahkovirran johtaminen ulkoisesta lah-
teesté kehon lapi (monopolaarinen pin-
setti)

> Sateilyhoidon kaytt6é seka radionuklidi-
tutkimukset potilaalla

3.02.02 KOMPLIKAATIOT JA
JAANNOSRISKIT

Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintya
M.scio-jarjestelméan yhteydessa:

P Paskipu, huimauskohtaukset, sekavuus,
oksentaminen  M.scio-/sunttijarjestelman
mahdollisen vuodon ja suntin toimintahéi-
rién sattuessa

»  Ihon punotusta ja kireyden tuntua implan-
tin alueella oireena mahdollisesta infek-
tiosta implantin kohdalla

P Valkuaisaineen ja/tai veren aiheuttamat
tukokset aivo-selkdydinnesteessa

> Hairiot vammojen parantumisessa M.scio-
jarjestelman, dome-angled, rakennekor-
keuden vuoksi

Mik&li potilaalla iimenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paan-
sarkya, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on kaannyttava viipymatta ladkarin puo-
leen.

M.scio-jérjestelman kayttoon littyy seuraavat
jaanndsriskit:
P Jatkuva pasnsarky

P Vakava infektio (esim. sepsis, meningiitti) /
allerginen sokki

v

Akuutti & krooninen hygrooma / subduraa-
lihematooma

Aivo-selkéydinnestetyynyt
Kudosvaurio/-punktio

lhon &rsytys

Paikallinen sunttidrsytys / allerginen reaktio

vvyywvyyw
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3.02.03 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa ilmene-
vista vakavista tapauksista (vauriot, loukkaantu-
miset, infektiot jne.) on iimoitettava valmistajalle
seka vastaavalle viranomaiselle siind EU-jasen-
maassa, jossa heidan toimipaikkansa on.
Saksassa vastaava viranomainen on BfArM.
Ajankohtaiset yhteystiedot 16ytyvat BfArM:n
verkkosivulta: https://www.bfarm.de

3.02.04 TIEDON ANTAMINEN POTI-
LAALLE

Hoitava l&&kari on velvollinen antamaan poti-
laalle ja/tai tdmén edustajalle tietoa tuotteen
kaytostd jo etukateen. Tahan kuuluvat kat-
tava kuvaus toimenpiteen kulusta, kirurgisesta
tekniikasta ja kaytettavista ladkinnallisista tuot-
teista. Implantoitavien laakinnallisten tuotteiden
osalta potilaalle on imoitettava

> Varoituksista; vaadittavista varotoimenpi-
teista; 1adkinnalliseen tuotteeseen liittyvista
kayttérajoituksista; tiedoista, jotka takaa-
vat 14akinnéllisen tuotteen turvallisen kéy-
tén; kontraindikaatioista (erit. luku 3.02
Térkedé tietoa turvallisuudesta)

P Vieisista laadullisista ja maaréllisista tie-
doista sellaisia materiaaleja ja aineita
koskien, joille potilas saattaa altistua
(luku 3.08.02 Kehon kudosten/nesteiden
kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit)

P Laskinnallisen tuotteen todennakoisesta
kayttodiasta ja kaikista tarvittavista jatkotoi-
menpiteista (luku 3.07.06 Tuotteen kayt-
t6ikd).

3.03 KULJETUS JA VARASTOINTI
3.03.01 KULJETUS

Kuljetusehdot
Ymparisto- -30 °C
lampétila ... +50 °C
limanpaine 596 hPa
... 1100 hPa
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3.03.02 VARASTOINTI

L&éketieteelliset tuotteet on aina varastoitava
kuivassa ja puhtaassa tilassa.

Varastointiolosuhteet

Varastointilampaotila 0°C

.. +50°C
Painealue 800 hPa
varastoitaessa ... 1100 hPa

3.04 TUOTTEEN KAYTTO
3.04.01 JOHDANTO

M. scio-jériestelma& voidaan kéyttda kahdessa
skenaariossa intrakraniaalisen paineen madrit-
tamiseksi:

P liman Shunt Systemia implantoitu M.scio
P Shunt Systemiin integroitu M.scio

Kummassakin skenaariossa painearvojen tele-
metrinen luku ja visualisointi tapahtuu Reader
Unit Set -lukuyksikon avulla.

3.04.02 TURVALLISUUSOHJEET JA
VAROITUKSET

» EET

> Ennen implantaatiota on implantin toi-
mintakyky ehdottomasti tarkastettava.

> Distaalisesti steriililla nesteella aspiroi-
malla tulisi lapaisevyys tarkastaa ja
taman lisdksi ilma poistaa implantista
ennen implantaatiota.

> Jos intrakraniaalisen painemittausarvon
tarkkuutta tai yleista riittdvyytta epail-
laan, esim. jos pulssisynkronisia rytmi-
sia vaihteluita ei ole havaittavissa, saat-
taa esimerkiksi Ventricular Catheter olla
tukossa tai sisélla oleva ilma voi vaimen-
taa painedynamiikkaa. Kyseessa saat-
taa myos olla ICP-mittauksen elektroni-
sen toiminnan hairié. Mitattujen painear-
vojen vahvistamiseksi tdssa ja muissa
tapauksissa tulisi varmuuden vuoksi suo-
rittaa muita toimenpiteitd, kuten esim.
transkutaaninen viitepainemittaus punk-
tion avulla, ja arvioida potilaan kliininen
kokonaiskuva.
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3.04.03 VALTTAMATTOMAT TARVIKKEET

M.scio-jarjestelm& on suunniteltu niin, etta sita
voidaan kayttaa turvallisesti luvussa ”2.09 Jar-
jestelman komponentit” kuvattujen sunttikom-
ponenttien kanssa. Liitdntdan tulee kayttéa
katetria, jonka sisdhalkaisija on 1,2 mm ja
ulkohalkaisija noin 2,5 mm. Joka tapauksessa
katetri on kiinnitettdva huolellisesti ompeleella
M.scio-liittimiin. Katetrin taittumista on valtet-
tava.

3.04.04 IMPLANTAATION VALMISTELU

Steriilin pakkauksen tarkastaminen

Steriili pakkaus tulee tarkastaa silmamaarai-
sesti juuri ennen tuotteen kayttda sen varmis-
tamiseksi, etta steriili suojajéarjestelma on vahin-
goittumaton. Tuotteen saa ottaa pakkauksesta
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Lapipistosuojan poistaminen

M.scio "angled” -mallit on varastoitu steriilissa
pakkauksessa lapindkyvaan lapipistosuojaan.
Tama on poistettava ennen M.scio-jérjestelman
implantaatiota.

M.scio-jarjestelmdn asianmukaisen toi-
minnan tarkastaminen

Ennen implantaatiota on M.scio-jériestelman
toimintakyky ja telemetrinen luettavuus tar-
kastettava. Tatd varten on M.scio-jarjestel-
maan kuuluva SD-Card litettdva SD-kortti-
aukkoon ja Reader Unit Set -lukuyksikon
antenni sijoitettava steriilisti pakatun M.scio-
jarjestelman lahelle. Jos mittausarvoja nayte-
taén mittauksen kéynnistyksen jélkeen ( esim.
[Fast measurement] (Nopea mittaus) — katso
Reader Unit Set -kayttdohje), M.scio-jarjes-
telma on luettavissa.

Lapaisevyyden testaus ja ilman poistami-
nen implantista

M.scio on tarkastettava ennen implantaa-
tiota lapéisevyyden suhteen ja implantista on
poistettava ilma. M.scio-jérjestelman mahdol-
lisimman hellavarainen tayttd tulee suorittaa
aspiroimalla asetetun steriilin kertakéyttdruis-
kun avulla. Talléin M.scio yhdistetaan ja sité
pidetééan steriilissa, fysiologisessa keittosuo-
laliuoksessa. "dome”-malleissa voidaan iima-
kuplien poistamista tukea painamalla Silicone
Membrane -kalvoa Measuring Cell -mittasoluun
pain.

3.04.05 M.scio-JARJESTELMAN IMPLAN-
TAATIO ILMAN SHUNT SYSTEMIA

Ventricular Catheterin implantaatio
Ventricular Catheterin sijoittamiseen on ole-
massa erilaisia mahdollisia leikkaustekniikoita.
Tarvittava ihoviilto tulisi suorittaa varrellisen
lapun muodossa poisjohtavan katetrin suun-
taan. lhoviilto ei saa sijaita valittémasti suunni-
tellun poranreidn paalla. Kaytettdessé M.scio-
jarjestelmaa angled-mallina poranreian halkai-
sijan tulisi ihanteellisesti olla 10 mm  (kork.
14 mm). Varmista, ettd poranreidn sijainnista
riippuen kovakalvon aukosta tehdddn mah-
dollisimman pieni, jotta aivo-selkéydinnesteen
vuoto véltettaisiin.

M.scio on saatavana eri malleina: Kaytettaessa
"angled”-malleja implantoidaan ensiksi Vent-
ricular Catheter. Mandrinin poistamisen jalkeen
voidaan Ventricular Catheterin lapaisevyys tar-
kastaa aivo-selké&ydinnesteen ulostippumisen
avulla.

Kaytettdessé “inline”-malleja tarvitaan liséksi
Deflector, jotta Ventricular Catheter saataisiin
vaadittuun 90°:n kulmaan. Deflectorin avulla
voidaan implantoitava katetrin pituus saataa
ja tydntdd ventrikkelin. Vaihtoehtoisesti voi-
daan porareidlle asettaa Burrhole Reservoir,
joka yhdistetaan Ventricular Catheteriin.

M.scio-jarjestelman implantaatio

M.scio on aina implantoitava p&ékallon laen
ulkopuolelle.

Kun M.scio-jariestelmé implantoidaan kaytto-
aiheen ollessa lukinkalvonalainen verenvuoto,
on vasta-aiheen "Verta Liquor cerebrospinalik-
sessa” vuoksi varmistettava, etté veri on jo pois-
tettu aivo-selkdydinnesteesta.
M.scio-jarjestelman  sijoittamiseen  tarvitaan
ihon ja luun véliin mitoiltaan riittdva tasku. Koh-
distus on talldin valittava niin, ettd mydhem-
massa toisessa toimenpiteesséd Shunt Syste-
min liitdnt& on mahdollista.

Ennen  M.scio-jarjestelman  implantaatiota
"dome”-mallina lyhennet&an aikaisemmin sijoi-
tettu Ventricular Catheter. Sen jalkeen Ventricu-
lar Catheter ja M.scio yhdistetaan.
“inline”-mallien  implantaatiossa  Deflectorin
avulla 90° suunnattu Ventricular Catheter yhdis-
tetdan M.scio-jarjestelmaan.

Vaihtoehtoisessa Burrhole Reservoirin k&ytdssa
yhteys Burrhole Reservoirin ja M.scio-jérjestel-
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man valilla tapahtuu lyhyen katetrisegmentin
avulla.
M.scio ei saa sijaita suoraan ihoviillon alla.

M.scio-jarjestelman distaalinen tulppa
Titanium  Shutting Plug -tulpan liittdminen
M.scio-jarjestelméan distaaliseen osaan tapah-
tuu esimerkiksi lyhyen katetrisegmentin avulla.
Ennen distaalista tulppaa suositellaan yhdis-
tettyjen komponenttien lapéisevyyden tarkasta-
mista ja iiman poistamista jarjestelméasta.

Jos kaytetdan teravié instrumentteja, varmista,
ettei silikonikatetriin tehda viiltoja tai naarmuja.
Implantoitujen komponenttien yksittaiset lii-
tédnnat on varmistettava ompeleella. Kompo-
nenttien yhdistdminen on talldin suoritettava
vakaasti, ompeleen liiallista kiristdmista tulee
kuitenkin valttaa.

Ventricular Catheterin sijainti tulee tarkastaa
toimenpiteen jélkeen kuvantamismenetelmalla
(esim. CT, MRT).

3.04.06 M.scio-JARJESTELMAN
INTEGROINTI SHUNT SYSTEMIIN

M.scio-jarjestelman integrointi Shunt Systemiin
eroaa edellisessa luvussa kuvatusta implantaa-
tiotoimenpiteesté vain siltd osin, etté tulpan dis-
taaliseen osaan litetdan téydentévia sunttikom-
ponentteja, kuten esim. venttiileja. Myos téssa
on varmistettava, ettd yksittaiset litdnnat var-
mistetaan ompeleella.

3.04.07 PAINEMITTAUS IMPLANTAATION
JALKEEN

Implantaation jalkeen tulisi implantoitujen tuot-
teiden toimintakyky tarkastaa uudelleen Rea-
der Unit Set -lukuyksikon ja siihen kuluvan
SD-Cardin avulla painemittaamalla (ks. Rea-
der Unit Set -kayttdohje). Tatd varten voi-
daan suorittaa uskottavuustesti. Mittaustilaa
[Fast measurement] kayttamalla voidaan toi-
minnossa tavallisesti havaita pulssisynkronisia
rytmisid vaihteluita (pulssiaaltoja) ja mahdolli-
sesti intrakraniaalisen painesignaalin respirato-
risia vaihteluita.
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Kuva 3: Esimerkinomaisia mittauskdyrid Reader Unit
Set -lukuyksikén ndytdssé pulsaatioineen ja respirato-
risine vaihteluineen mittaustilassa [Fast measurement]
implantaation jélkeen

M.scio "dome” -mallit tarjoavat implantaation
jalkeen lisdksi mahdollisuuden tarkkailla mit-
tauskayrien painemuutosta painamalla kevyesti
naiden implanttien Silicone Membrane -kalvoa
potilaan ollessa vakaassa asennossa.

Jos intrakraniaalisessa painesignaalissa  ei
esiinny pulssisynkronisia rytmisi& vaihteluita,
saattaa esimerkiksi Ventricular Catheterissa olla
tukos.

Telemetrinen kytkenta Reader Unit Set -anten-
nin ja M.scio-jarjestelman valilla voi hairiintya
metalliosien tai implantin 1&helld olevan toi-
sen Reader Unit Set -lukujarjestelman kayton
vuoksi. Tassé tapauksessa etdisyyttd metallio-
siin tai toiseen Reader Unit Set -lukuyksikkdon
on lisattava.

Jos potilaan ruumiinlampé nousee, toiminta
saattaa hairintya (ks. Reader Unit Set -kéayt-
toohje). Lukutilassa saattaa M.scio-jérjestel-
massa esiintyad lampdtilannousua. Asennetun
lampdtilavarmistuksen avulla mittaus pyséayte-
tadén automaattisesti implantin 39 °C:n lampo-
tilassa. Jos ruumiinlampd on tdmén lisaksi yli
39 °C, mittaukset eivat ole mahdollisia.

Jos mittaus keskeytyy, se voidaan kéaynnistaa
uudelleen sailyttamalla toimintaetaisyys M.scio-
jarjestelman ja Reader Unit Set -antennin valilla.
Jotta M.scio-mittausarvojen vertailtavuus  jar-
jestelman muiden painesondien kanssa olisi
mahdollista, mittausarvojen tulee viitata hydros-
taattisista syistéd yhtendiseen viitepisteeseen
( esim. aivokammioiden véliaukko). Erityisesti
potilaan ollessa pystysuorassa asennossa voi-
vat muuten mitatut painearvot poiketa toisis-
taan useampia cmH,O:ta tai mmHg:ta.
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3.04.08 PUMPPU- JA PUNKTEERAUS-
TOIMINNON KAYTTO

M.scio "dome” -malleissa voidaan Silicone
Membrane -kalvon liséksi pumpata ja punk-
teerata tavanomaisen sailién tapaan. Silicone
Membrane -kalvon punktio tulee suorittaa mah-
dollisimman pystysuoraan séilion pintaan néh-
den kork. @ 0,9 mm:n kanyylilld. Punkteeraus
voidaan suorittaa rajoituksitta 30 kertaa. Mea-
suring Cell -mittasolun mahdollinen vaurioitumi-
nen estetadn vakaalla titaanikotelolla. Tilavuus
pumppaustapahtumaa kohti on noin 0,062 ml.

3.05 PAINEMITTAUS
POIKKEUSTILANTEISSA

Poikkeustilanteissa voidaan M.scio-jarjestel-
man painemittaus suorittaa myds iiman SD-
Cardia Reader Unit Set -lukuyksikdn avulla. Mit-
taustietojen tallennus ei ole talldin kuitenkaan
mahdollista.

3.06 EKSPLANTAATIO JA HAVITTAMINEN
3.06.01 EKSPLANTAATIO

M.scio-jarjestelman eksplantaatio tulee suorit-
taa tekniikan tason mukaisesti ja lagketieteelli-
sid kaytantéja noudattaen.

3.06.02 HAVITTAMINEN

M.scio ja sunttikomponentit

Tuotteet ja tuotteen osat, joita ei ole kaytetty
implantaatiossa tai jotka on poistettu operatii-
visesti, on havitettdvd mahdollisesti infektoitu-
neena materiaalina asianmukaisesti ja ladketie-
teellisia kaytantoja seka kulloinkin voimassa ole-
via lakeja ja asetuksia noudattaen.
Eksplantoituja 188kinndllisia tuotteita ei saa
kéayttéa uudelleen.

SD-Card
Tuotteen seké sen komponenttien
ja pakkauksen havittdmisessa ja
kierrattdmisessa on noudatettava
mmmm  kensallisia maarayksial

SD-Card on havitettava tietosuojalakien mukai-
sesti ja turvallisesti sille tallennettujen tietojen
vuoksi. Talléin on varmistettava, etté siséltyvien
tietojen palauttaminen on joko mahdotonta tai
siihen tarvitaan erityista vaivaa.

3.07 VIANETSINTA JA -KORJAUS

M.scio-mittausarvojen lukemisessa mahdolli-
sesti esiintyvat hairiét, Reader Unit Set -nay-
tossa ndytetyt imoitukset ja vikojen korjaami-
nen kuvataan yksityiskohtaisesti Reader Unit
Set -kayttéohjeessa.

Hairididen, kuten esim. tiedonsiirron katkeami-
sen Reader Unit Set -lukuyksikén ja M.scio-
jarjestelman  valilla, sattuessa ja mitattujen
painearvojen vahvistamiseksi voidaan kayttaa
transkutaanista viitepainemittausta.
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3.08 TEKNISET TIEDOT
3.08.01 TEKNISET TIEDOT

Nimitys

Arvot

Painemittauksen suoritusnopeus

kork. 44 Hz tilassa [Fast measurement]

Maksimaalinen taajuusvaste ml. ICP-
nayttd 10, 20 ja 50 mmHg:n huippupai-
neissa

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

Reunan jyrkkyys 10, 20 ja 50 mmHg:n
huippupaineissa

Paineen lisdys:

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

Paineen lasku:

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

Aikavakio tayssiirtymalle

Paineen lisays:

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

Paineen lasku:

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

M.scio-jarjestelman mittaustarkkuus

Painealue (suhteessa iimanpaineeseen):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Mittaustarkkuus mitattuna 10 péivan aikana painealu-
eella:

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

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

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

M.scio-jéarjestelméan nollapistearvon
odotettu liukuma 37 °C:ssa (imoitetut
arvot koskevat kulloinkin M.scio-jarjes-
telméan implantaation ajankohtaa)

10 péivan sisalla: < 1 mmHg
30 paivan sisélla: < 2 mmHg
Pitkdaikaisesti (4 vuotta): < 2 mmHg

M.scio-jérjestelman painemittausten
vakaus lampdtila-alueella 20 °C ... 39
°C

Kalibrointi kattaa lampétila-alueen, korkein tarkkuus
saavutetaan lampdtila-alueella 35 °C ... 39 °C

Telemetria

katso Reader Unit Set -kayttdohje

M.scio-jarjestelméan intrakraniaalisen
osan koko

Kaytetysta Ventricular Catheterista (VC) riippuen:
VC:n ulkohalkaisija: 2,5 mm
VC:n pituus: potilaskohtainen

Tarvittavan porareién koko M.scio
“dome” -mallien implantaatiossa

ihanteellinen 10 mm, kork. 14 mm
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Nimitys

Arvot

Nestetilavuuksien summa M. scio-jar-
jestelman ja Ventricular Catheterin (VC)
sisélla

"dome”-mallit: 450 mm?® + (1,13 x VC:n pituus) mm?
“flat”-mallit: 250 mm? + (1,13 x VC:n pituus) mm?
VC:n pituus: potilaskohtainen

M.scio-mallien paino:
dome-angled

dome-angled, distaalisella katetrilla
flat-angled

flat-angled, distaalisella katetrilla
dome-inline

dome-inline, distaalisella katetrilla
flat-inline

flat-inline, distaalisella katetrilla

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

3.08.02 KEHON KUDOSTEN/NESTEIDEN

KANSSA KOSKETUKSIIN JOUTUVAT

MATERIAALIT

> Measuring Cell -kotelo: Titaaniseos

M.scio-kotelo: Muovi (PEEK), "dome”-malleissa lisaksi silikoni

>
P Tulkat: Titaaniseos
P> Katetri (lis&varuste): Silikoni

Maéralliset materiaaliominaisuudet

Materiaali M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Tilavuus [mm?] 1145 1049
Paino [g] 1,50 1,37
Kosketuspinta [mm?] 2190 2400
Titaaniseos:

Tilavuus [mm?] 2003 2003
Paino [g] 3,04 3,04
Kosketuspinta [mm?] 745 745
Silikoni (kalvo):

Tilavuus [mm?] 198 ---
Paino [g] 0,20 -
Kosketuspinta [mm?] 248 -
Silikoni (katetri 60 cm lisévaruste):

Tilavuus [mm?] 2400 2400
Paino [g] 2,40 2,40
Kosketuspinta [mm?] 7000 7000
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3.09 TUOTTEISSA JA MERKINNOISSA

b Maaritelma
KAYTETYT SYMBOLIT
Sahkoinen kayttdohje / séhkoiset saate-
Symboli | Maaritelma paperit
CE-merkinta,

n
m
E

xxxx tarkoittaa vastaavan iimoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

Huomio, lue saateasiakirjat

Laakinnallinen laite, 148kinnallinen tuote

Valmistaja

Pyrogeeniton

Valmistuspaiva

Ei sisalla luonnonkumilateksia, lateksiton

Tuotteen myynti on Yhdysvalloissa rajoi-
tettu ainoastaan ladkéreille

JUEY 35

Viimeinen kayttépaiva

Rajallisesti MR-turvallinen

-
o
—

Tuotantoeran numero, valmistusera

Tuotenumero

Elektroniset laitteet: Havita asianmukai-
sesti, dla havita elektronisia tuotteita koti-
talousjatteiden seassa

Sarjanumero

Potilaan tunnistus

BlE]E

UDI-numero (Unique Device Identifier)

Paivays

c
=]
=)

UDI-DI-numero

STERILE [EO

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Terveyskeskus tai ladkari

Sy =T F A XD

Verkkosivu potilaan tiedoksi

Mallin numero / European Medical
Device Nomenclature Code

[#]

Ei saa kayttaa uudelleen

@A !

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

N
Sa
<
N

Pidettava kuivana

Lampétilarajoitus

limanpainerajoitus

= & =< )

Lue kayttdohje / sdhkodinen kayttdohje

n
o

4.00 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimeaa
lakisaateisten vaatimusten mukaisen 1&&kin-
néllisten laitteiden konsultteja, jotka toimivat
yhteyshenkildind kaikissa tuotteisiin liittyvissa
kysymyksissa.
La&kinnallisten laitteiden
yhteystiedot ovat seuraavat:
Puh. +49 331 62083-0
info@miethke.com

konsulttiemme



M.scio® VEJLEDNING | DA

INDHOLDSFORTEGNELSE

0.00 FORORD OG VIGTIGE OPLYSNINGER 52

1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN AF DENNE BRUGSANVISNING 53
1.01 Forklaring til advarsler 53
1.02 Konventioner for preesentationen 53
1.08 Andre geeldende papirer og supplerende informations materiale 53
1.04 Feedback pa brugsanvisningen 53
1.05 Copyright, ansvarsfraskrivelse, garanti og lignende 53

2.00 BESKRIVELSE AF M.scio SYSTEM 54
2.01 Medicinsk formals bestemmelse 54
2.02 Kiinisk brug 54
2.08 Indikationer 54
2.04 Kontraindikationer 54
2.05 Egnede patientgrupper 55
2.06 Egnede brugere 55
2.07 Egnede anvendelsesomgivelser 55
2.08 Funktionsprincip 55
2.09 Systemkomponenter 55
2.10 Kort sammenfatning om sikkerhed og klinisk ydeevne 56
2.11 Supplerende produktinformationer 56

3.00 SYSTEMKOMPONENTER M.scio OG SD-CARD 57
3.01 Produktbeskrivelse 57
3.02 Vigtige sikkerhedsoplysninger 58
3.08 Transport og opbevaring 59
3.04 Anvendelse af produktet 60
3.05 Trykmaling i ekstraordineeresituationer 62
3.06 Explantation og bortskaffelse 62
3.07 Fejlfinding og -afhjeelpning 62
3.08 Teknisk information 63
3.09 Symboler anvendt til maerkning og pa produktet 65

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR 65

51



DA | VEJLEDNING

. ®
M.scio

0.00 FORORD OG
VIGTIGE OPLYSNINGER

Forord

Tak fordi du valgte at kebe M.scio. Har du
spergsmal til indholdet i denne brugsanvisning
eller til brugen af produktet, er du velkommen
til at kontakte os.

Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Brugsanvisningens relevans

A EET

Forkert handtering og anvendelse, der ikke
er i overensstemmelse med det tilsigtede,
kan medfore farer og skader. Derfor bedes
du lzese hele denne brugsanvisning, og
folge den ngje. Opbevar den altid, sa den er
lige i nzerheden. For at undga personskader
og materielle skader bedes du ogsa over-
holde sikkerhedsanvisningerne.

Godkendt anvendelsesomrade

M.scio er en del af M.scio System, som bestéar
af felgende komponenter:

»  M.scio med tilherende SD-Card

»  Reader Unit Set

M.scio System kan kombineres med vores
shuntkomponenter.

52

Denne brugsanvisning geelder for felgende pro-
duktvarianter af M.scio inklusive det tilherende
SD-Card:

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

med distalt kateter
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

med distalt kateter
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

med distalt kateter
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

med distalt kateter

Brugen af Reader Unit Set og shuntkomponen-
terne beskrives i den tilherende brugsanvisning.

Basis-UDI-DI

Basis-UDI-DI af produktvarianterne af M.scio
inkl. de tilherende SD-Card:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

1.01 FORKLARING TIL ADVARSLER

A E I

Kendetegner en umiddelbart forestdende
fare. Hvis den ikke undgés, medferer det
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A

Kendetegner en eventuelt forestdende fare.
Hvis den ikke undgds, kan det medfore
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

YAl FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestdende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfore lette
eller ubetydelige kvaestelser.

T

Kendetegner en eventuelt skadelig situa-
tion. Hvis den ikke undgéas, kan produktet
eller noget i dets omgivelser blive beskadi-
get.

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

1.02 KONVENTIONER FOR PRASEN-
TATIONEN

Praesentation | Beskrivelse

Kursiv Kendetegner

produktnavnene

[..] Firkantede parenteser angi-
ver valgbare menupunkter
eller oplysninger, der vises
pa displayet af Reader Unit
Set.

<> Spidse parenteser angiver
kontekstafhaengige symbo-
ler pa displayet af Reader
Unit Set.

1.03 ANDRE GALDENDE PAPIRER
OG SUPPLERENDE INFORMATIONS
MATERIALE

Papirer og supplerende informationsmateriale,
der er relevante for sundhedsinstitutioner, fin-

des pé vores website:
https://www.miethke.com/downloads/

Dette inkluderer denne brugsanvisning og over-
saettelser til andre sprog.

Et Patient Implant Card er inkluderet i leverin-
gen, hvor oplysninger om patienten, implan-
tatet og den ansvarlige leege skal registre-
res af den respektive sundhedsinstitution. Med
et Patient Implant Card har patienten adgang
til alle vigtige oplysninger om implantatet i
kompakt form. Symbolforklaringen pé& Patient
Implant Card og beskrivelsen af, hvordan
Patient Implant Card skal udfyldes af sund-
hedsinstitutionen, kan ogsa ses pa dette web-
site.

Informationer, der er nyttige for patienter, iseer
om symbolerne pa Implant Card, er tilgeenge-
lige péa felgende website:
https://www.miethke.com/ic/

Hvis du trods omhyggelig gennemlaesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

1.04 FEEDBACK PA BRUGSANVISNIN-
GEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. Sa analyserer vi din feedback, og tager
den med til den naeste version af brugsanvis-
ningen.

1.05 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE, GARANTI OG
LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi patager os intet ansvar, garanti eller reklama-
tionsret for sikkerheden og funktionsevnen, hvis
produktet er blevet modificeret pa anden méade
end beskrevet i dette dokument, hvis det kom-
bineres med produkter fra andre producenter
og anvendes pa andre mader, end den formals-
bestemte og i overensstemmelse med den til-
sigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ger det
klart, at henvisningen til markedsrettigheden
udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over markedsrettigheden.
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2.00 BESKRIVELSE AF M.scio SYSTEM

2.01 MEDICINSK FORMALS
BESTEMMELSE

M.scio System bruges til diagnostisk, intrakra-
niel trykmaling af cerebrospinalvaesken.
Varianterne "dome" af systemkomponenten
M.scio kan pga. en silikonemembran derud-
over pumpes og punkteres som et konventio-
nelt reservoir. Det vil sige den giver mulighed for
den terapeutiske trykaflastning via udtagning af
cerebrospinalvaeske, den diagnostiske udtag-
ning af cerebrospinalveeske, administrationen
af vaesker og verificeringen af trykveaerdierne.

2.02 KLINISK BRUG

Optimering af diagnosen og behandlingen
ved hjalp af telemetrisk maling af de intra-
kranielle trykvaerdier

Brugen af et langtidsimplantat

Nem og hurtig analyse af trykveerdier
Pavisning af patologiske tryksituationer
Lav risiko pga. en ikke-invasiv malemetode

vVVvyYvVYyYVYY

MR-kompatibel implantat med magnetfel-
ter pa op til 3 Tesla

v

@ger tryghedsfolelsen hos bekymrede
patienter og pérerende ved let adgang til

maleveerdier

> Forskellige varianter til individuelle behand-
lingskrav

P Valgfri udvidelsesmulighed af M.scio

System til Shunt System

Optimering af patienthandteringen af
shuntpatienter

Forbedrede patientresultater

P Optimering af ventilindstilingerne baseret
pa de bestemte trykveerdier

P Reduktion af over-/underdrainage

Reducering af belastningen af patienten

P Undgaelse af unedvendige diagnostiske
procedurer og de dertil knyttede risici
(f.eks. straleeksponering med billeddan-
nelsesmetoder og brugen af invasive diag-
nostiske teknikker)

P Undgaelse af unedvendige revisioner gen-
nem funktionel kontrol af shunten og ude-
lukkelse af okklusioner og shuntfejl
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Omkostningsbesparelser

> Undgaelse af unadvendige kliniske proce-
durer (f.eks. billeddannelse, invasiv tryk-
maling og revisioner)

Optimerede diagnose- og behandlingsmu-
ligheder ved brugen af varianterne M.scio
"dome"

Udvidede muligheder pga. punktering

> Udtagning af cerebrospinalvaeske il
manuel trykaflastning og laboratorieanaly-
ser

> Mulighed for en ekstern referencetrykma-
ling

P Administration af vaesker

Reducering af belastningen af patienten

> Pumpetest til funktionskontrol af shunten

Omkostningsbesparelser

> Undgaelse af unedvendige kliniske proce-
durer (f.eks. billeddannelse og revisioner)

2.03 INDIKATIONER

For M.scio System geelder felgende indikatio-
ner:

Indikationer

P Hydrocefalus

P Subaraknoidal bledning

Udvidede indikationer

P Shuntafheengighed

P Shuntdysfunktioner

»  Behandlingsoptimering

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For M.scio System geelder falgende kontraindi-
kationer:
Kontraindikationer

> Koagulationsforstyrrelser
efterbladning)

(risiko for

P Blod i cerebrospinalvassken

P Infektioner eller mistanke om en infektion
med indvirkning pa de kropsomréder, der
er berorte af implantationen (f. eks. hud-
infektion, meningitis, ventrikulitis, bakte-
rigemi, septikaemi, hvis M.scio er integreret
i et Shunt System, ogsé peritonitis)
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Relative kontraindikationer

P> Store tryk- og stedbelastninger pga.
patienthandlinger  (herunder  dykning,
boksning, fodbold)

> Aggressiv / autoaggressiv patientadfeerd
kan begresnse patientens overholdelse
under opfelgende behandling og gere
afleesningsprocessen med Reader Unit
Set vanskeligere. En sadan adfeerd kan
skade M.scio og ege risikoen for kompli-
kationer af sértilstandene.

2.05 EGNEDE PATIENTGRUPPER

Patientveegten ved implantation af M.scio skal
veere mere end 10 kg. Ellers er der ingen
begreensninger i forhold til patientgruppen ved
brugen af M.scio System.

2.06 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer pga. fejldiagnoser, fejl-
behandlinger og forsinkelse, ma produktet kun
anvendes af brugere med folgende kvalifikatio-
ner:

> Medicinsk
neurokirurger

fagpersonale, f.eks.

P Viden om funktionsméaden 0g produktets
tilsigtede anvendelse

P Gennemfort deltagelse i produktoplaering

2.07 EGNEDE
ANVENDELSESOMGIVELSER

Medicinske plejefaciliteter

P Implantation under sterile betingelser

P> Analyse og vurdering af de intrakranielle
trykvaerdier

P Anvendelse af pump- og punktionsfunktio-
nen af varianterne M.scio "dome"

2.08 FUNKTIONSPRINCIP

M.scio implanteres, for at male trykket og de
dynamiske trykaendringer i cerebrospinalvae-
sken. Ved at tilslutte et Ventricular Catheter, kan
det intrakranielle tryk méles.

Derudover kan M.scio integreres i en shunt for
at bestemme det intrakranielle tryk i shunten
og f.eks. at udfere en shuntfunktionsdiagnose.
M.scio udger derved et supplement til shunten,
som ikke pavirker dreeningsfunktionen.

Trykmalingen sker med en malecelle, som
befinder sig inde i M.scio. De malte vaerdier kan
afleeses og visualiseres telemetrisk og dermed
ikke-invasivt med Reader Unit Set. M.scio har
ikke noget batteri, energiforsyningen sker pa en
telemetrisk made og er derfor tradles udefra
kroppen gennem Reader Unit Set. Til trykma-
lingen skal antennen af Reader Unit Set posi-
tioneres i en afstand pa 10 til 30 mm fra M.scio
(figur 1).

Fig. 1: Funktionsafstanden for telemetrisk datatrans-
mission, dvs. afstanden mellem antennen pa Reader
Unit Set og M.scio, er ideelt set 10 til 30 mm.

Méaledataene gemmes automatisk ved hjeelp af
Reader Unit Set, pa et SD-Card der tilherer
M.scio, sa trykmalingen ogsa kan evalueres pa
et senere tidspunkt.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set

Analysen af méledata for M.scio er kun tilladt
med Reader Unit Set (FV905X / FV907X). Bru-
gen af Reader Unit Set beskrives i den tilho-
rende brugsanvisning.

M.scio og SD-Card

Leveringsomfanget af M.scio inkluderer et SD-
Card, hvor alle individuelle oplysninger om
M.scio (D og kalibreringsdata) gemmes under
produktionen. Dette SD-Card seettes til maling
ind i SD-Cardholderen af Reader Unit Set. Ved
start af méalingen sammenlignes ID'ermne, der er
gemt pa M.scio og pa SD-Card med Reader
Unit Set for at sikre, at de mélte veerdier kun
gemmes pa det SD-Card, der tilherer M.scio.
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Hvis et SD-Card gar tabt, kan der bestilles
et nyt ved oplysning om M.scio serienummer
eller det tilherende ID. ID'erne kan ved hjeelp
af [Single measurement] udleeses fra M.scio og
vises pa displayet af Reader Unit Set. Anven-
delsen af et standard SD-Card er ikke muligt.

Kombination med shuntkomponenter
M.scio kan pé& en sikker made kombineres
med vores implanterbare shuntkomponenter.
Vi anbefaler, at der kun anvendes produkter fra
Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kombina-
tion med M.scio.

Iseer felgende produkter er nyttige til méaling af
intrakranielt tryk i kombination med M.scio:

Produktnavn Ordrenr.
Ventricular Catheter FVO77P
(med mandrin, leengde 250 mm)
Ventricular Catheter (med man- | FVO76P
drin, leengde 180 mm) med

deflektor (lille, diameter 13 mm)

Ventricular Catheter (med man- | FVO78P
drin, leengde 250 mm) med

deflektor (stor, diameter 16 mm)
Prechamber FVO35T
(lile, diameter 14 mm)

Prechamber FVO33T
(stor, diameter 20 mm)

Pedliatric CONTROL RESERVOIR | FVO66T
(lile, diameter 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T
(stor, diameter 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(lille, diameter 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(stor, diameter 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

For at male trykket i Shunt System kan M.scio
kombineres med andre komponenter, som
f.eks. ventiler og et Peritoneal Catheter.

Ved anvendelse af en (Pediatricc CONTROL
RESERVOIR ber man veere opmaerksom pa,
at dette produkt ved sammenslutning med et
shuntkomponent ikke placeres mellem ventri-
kel og M.scio. Ellers kan dynamikken af tryksig-
nalet blive forfalsket. Kombinationen af M.scio
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med et SPRUNG RESERVOIR er derfor udeluk-
ket. M.scio skal placeres mellem ventrikel og
ventil, for at kunne méle det intrakranielle tryk.

2.10 KORT SAMMENFATNING OM SIK-
KERHED OG KLINISK YDEEVNE

Den korte sammenfatning om sikkerhed og kli-
nisk ydeevne kan ses pa felgende adresse:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 SUPPLERENDE PRODUKTINFOR-
MATIONER

Iht. EN 45502-1

» ID'en af M.scio kan ved hjeelp  af
[Single measurement] vises pa displayet
af Reader Unit Set og dermed identificere
implantatet. Tildelingen af ID'en til serie-
nummeret (SN) af M.scio findes pa etiket-
ten p& SD-Card, der er inkluderet i leverin-
gen af M.scio.

P Godkendelsen om anbringelse af CE-
meerket for aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (iht. direktiv 90/385/EF) blev forste
gang givet i 2011.

Iht. 1ISO 7197

> Undersegelser med kernemagnetisk reso-
nans op til en feltstyrke pa 3 tesla eller
computertomografiske undersegelser kan
udferes uden fare eller pavirkninger af
M.scio. M.scio er MR-kompatibel. Ved
MR-undersogelser kan der optreede arte-
fakter. De medfolgende katetre er MR-
sikre.

MR -sikkerhedsdokumenterne kan ses péa
felgende website:
https://miethke.com/downloads/

P> M.scio samt Shunt System modstar sik-
kert de negative og positive tryk, der
opstar under og efter operationen, op til
100 mmHg.
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3.00 SYSTEMKOMPONENTER M.scio OG
SD-CARD

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE
3.01.01 VARIANTER AF M.scio

M.scio fas i fire varianter, henholdsvis med eller
uden tilsluttet distalt kateter med en leengde pa
60 cm.

78 - X\?’ifi !
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Fig. 2: M.scio med integreret malecelle (X) i felgende
varianter:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkens indhold Antal

-

Steril emballage med M.scio

—

Punkteringsbeskyttelse af sterile
poser (ved M.scio angled)

SD-Card i et beskyttelsesetui

—

Brugsanvisning af M.scio 1

Patient Implant Card 1

-

Separat ark med anvisninger il
Patient Implant Card

3.01.03 STERILITET

Produkterne  steriliseres under streng kontrol
ved hjeelp af ethylenoxid. Ved hjeelp af dobbel-
temballeringen i sterilposer er en sterilitet pa tre
ar sikret. Udlebsdatoen er angivet pa emballa-
gen.

Ved beskadigelse af den sterile emballage,
mé produkterne under ingen omsteendigheder
anvendes.

3.01.04 KALIBRERING

M.scio kalibreres under produktionen. De til-
herende kalibreringsdata gemmes i malecel-
len samt pa det SD-Card, som er indeholdt i
leveringen. Disse data bliver under maling med
Reader Unit Set automatisk afleest og bearbej-
det. En kalibrering af produktet gennem bruge-
ren er ikke nedvendigt.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

Driftsbetingelser af M.scio

35°C...39°C, en
funktionstest er ogsa
muligt ved rum-
temperatur med
begreenset nejagtig-
hed

Kropstemperatur

Atmosfeerisk lufttryk | 800 til 1100 hPa
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3.01.06 PRODUKTETS LEVETID

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbejde
preecist og sikkert over lange perioder. De for-
ventede levetider af M.scio efter implantationen
samt af SD-Card efter ferste brug er 5 ar.

Der kan dog ikke gives garanti for, at medici-
nalprodukterne skal udskiftes af tekniske eller
medicinske arsager. Ved svigt i méalecellen
arbejder M.scio "dome" som et konventionelt
Burrhole Reservoir eller et konventionelt Pre-
chamber uden begraensninger, varianten “flat"
som en deflektor eller konnektor. Den integre-
rede malecelle udger ikke en fare, hvis M.scio
forbliver i patienten.

3.01.07 ENGANGSPRODUKT

Produktet er udelukkende egnet til engangs-
brug. Genbrug kan fere til betydelige aendrin-
ger af egenskaberne af M.scio. Der gives ingen
garanti for funktionssikkerheden for gensterili-
serede produkter.

3.01.08 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder de lovgivningsmaessige krav
i den til enhver tid geeldende udgave:

P> (EU) 2017/745 (MDR)
»  EN 45502-1

P> ANSI/AAMINS28

» ENISO 7197

3.02 VIGTIGE
SIKKERHEDSOPLYSNINGER

3.02.01 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtig! Lees alle sikkerhedsanvisninger grun-
digt for anvendelse af produktet. Folg sikker-
hedsanvisningerne, sa du undgar skader og liv-
struende situationer.

5 I —

Ved beskadigelse af den sterile embal-
lage, ma produkterne under ingen
omstaendigheder anvendes.

P Produktet ma ikke implanteres efter
udlgbsdatoen.

> Produkter, der allerede har veeret
anvendt, ma hverken genbruges hos den
samme eller en anden patient.
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P& grund af risikoen for tilskadekomst
ved fejlbetjening af produktet, skal bruge-
ren af produktet have deltaget i en pro-
duktundervisning inden det anvendes for
forste gang. Kontakt Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for at fa information om
produktundervisning.

Silikone er meget elektrostatisk. Veer
opmaerksom pa, at kateteret ikke kom-
mer i kontakt med torre klude, talkum
eller ru overflader. Vedhzeftende partikler
kan fore til veevsreaktioner.

For implantationen er det absolut ned-
vendigt at kontrollere funktionen af
M.scio.

Er der tvivl om ngjagtigheden eller gene-
rel hensigtsmaessighed af den intrakra-
nielle trykaflaesning, f.eks. fordi der ikke
kan detekteres puls-synkrone rytmiske
udsving, kan der foreligge en blokade af
Ventricular Catheter eller den indeholdte
luft kan fore til en deempning af tryk-
dynamikken. ICP-malingens elektroniske
funktion kan ogsa veere forringet. For at
verificere de trykvaerdier, der er malt i
disse og andre tilfelde, skal der ved tvivl
udferes yderligere procedurer sdsom den
transkutane referencetrykmaéling gennem
punktering, og det overordnede kliniske
billede af patienten vurderes.

Ved terapeutiske ultralydsundersogelser
er der fare for en utilsigtet koncentration
af ultralydsfeltet og dermed fare for at
patienten kommer til skade.

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

Ved hyppig pumpning kan der ske over-
dreven draenage ved varianten "dome" og
derved opsta ufysiologiske trykforhold.
Patienten skal informeres om dette fare.

BEMARK

H

Folgende situationer kan fore til fejl i
maélecellen af M.scio:

> Anvendelsen af energiafgivende appa-

rater som defibrillatorer

P Elektrisk strom der ledes igennem

kroppen af en ekstern kilde (monopolar
pincet)

P Anvendelsen af stréleterapi samt

radionuklidundersggelser pa patienten
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3.02.02 KOMPLIKATIONER OG
RESTRISICI

Der kan opstd felgende komplikationer ved
brug af M.scio System:

> Hovedpine, svimmelhed, mental forvirring,
opkastning ved mulig leekage af M.scio /
shunt og shunt-dysfunktion

P Hudredme og speendinger i omradet af
implantatet som tegn pa en mulig infektion
ved implantatet

> Tilstopninger pa grund af protein og/eller
blod i liquor

> Komplikationer ved sérheling pga. kompo-
nenthgjde af M.scio, dome-angled

Hvis der hos patienten opstér hudredme og
speendinger, kraftig hovedpine, svimmelhed
eller lignende, skal der straks soges laege.

Folgende restrisici bestar ved anvendelse af
M.scio System:
P Vedvarende hovedpine

> Alvorlige infektion (f.eks. sepsis, meningi-
tis) / allergisk chok

P Akut & kronisk hygrom / subduralt haema-
tom

P Vaeskepude

P Vaevsskader/ -punktering

»  Hudredme

P Lokal shuntirritation / allergiske reaktioner
3.02.03 INDBERETNINGSPLIGT

Indberet alle alvorlige heendelser, der optraeder
i forbindelse med produktet (skader, tilskade-
komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pageeldende EU-
land, hvor du udferer dit arbejde.

| Tyskland er den ansvarlige myndighed BfArM.
Aktuelle kontaktinformationer finder du pa
https://www.bfarm.de

3.02.04 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende laege er ansvarlig for at infor-
mere patienten og/eller dennes repraesentant
pa forhand. Dette inkluderer en omfattende
beskrivelse af operationens forleb, den kirurgi-
ske teknik og de medicinske produkter, der skal
bruges. Patienten med implantater skal infor-
meres om

> Advarsler; forholdsregler, der skal traeffes,
begreensninger ved brug af det medicin-
ske udstyr; informationer, vedr. sikker brug
af det medicinske udstyr, kontraindikatio-
ner (iseer Kapitel 3.02 Vigtige sikkerheds-
oplysninger)

P Generelle kvalitativ og kvantitativ informa-
tion om materialer og substanser, som
patienten kan blive udsat for (kapitel
3.08.02 Materialer med kontakt med kro-
psvaev/-vaesker)

P Forventet levetid for det medicinske udstyr
og alle nedvendige opfelgningsforanstalt-
ninger (kapitel 3.01.06 Produktets levetid).

3.03 TRANSPORT OG OPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser

Omgivelses- -30 °C
temperatur ... +60 °C
Atmosfeerisk 596 hPa
lufttryk ... 1100 hPa

3.03.02 OPBEVARING

Opbevar altid det medicinske udstyr tert og
rent.

Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade |0 °C

ved opbevaring ... +50 °C
Trykomrade 800 hPa
ved opbevaring ... 1100 hPa
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3.04 ANVENDELSE AF PRODUKTET
3.04.01 INDLEDNING

M.scio System kan bruges pa to méader, for at
méle det intrakranielle tryk:

P M.scio implanteret uden Shunt System
P M.scio integreret i et Shunt System

Ved begge mader finder den telemetriske
afleesning og visualisering af trykveerdierne sted
ved hjeelp af Reader Unit Set.

3.04.02 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

VANl FORSIGTIG

> For implantationen er det absolut ned-
vendigt at kontrollere implantatets funk-
tionsdygtighed.

> Ved hjeelp af steril vaeske kontrolleres, om
distal er gennemtrzaengeligt, og derudover
fiernes luft fraimplantatet for implantatio-
nen.

P Er der tviviom nojagtigheden eller gene-
rel hensigtsmaessighed af den intrakra-
nielle trykaflaesning, f.eks. fordi der ikke
kan detekteres puls-synkrone rytmiske
udsving, kan der foreligge en blokade af
Ventricular Catheter eller den indeholdte
luft kan fere til en daempning af tryk-
dynamikken. ICP-maélingens elektroniske
funktion kan ogsé veere forringet. For at
verificere de trykveerdier, der er malt i
disse og andre tilfzelde, skal der ved tvivl
udfores yderligere procedurer sdsom den
transkutane referencetrykmaling gennem
punktering, og det overordnede kliniske
billede af patienten vurderes.

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

M.scio er designet séledes, at den kan bruges
sammen shuntkomponenterne, som er beskre-
vet i kapitel "2.09 Systemkomponenter”. Til til-
slutningen ber der fortrinsvis anvendes kate-
tre med en indvendig diameter pa 1,2 mm og
en udvendig diameter pa ca. 2,5 mm. Under
alle omstaendigheder skal katetrene fastgoeres
omhyggeligt pa konnektorerne af M.scio ved
hjeelp af en ligatur. Det skal undgés, at kate-
trene braekker af.
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3.04.04 FORBEREDELSE AF
IMPLANTATIONEN

Kontrol af den sterile emballage

Den sterile emballage skal lige for anvendelsen
kontrolleres visuelt, for at kontrollere, at det ste-
rile barrieresystem er intakt. Produkterne méa
forst tages ud af emballagen umiddelbart for
anvendelsen.

Fjernelse af punkteringsbeskyttelse
Varianterne M.scio "angled" opbevares i en
gennemsigtig punkteringsbeskyttelse i den ste-
rile emballage. Denne skal fiernes inden implan-
tationen af M.scio.

Kontrol af den korrekte funktion af M.scio
Inden implantationen skal M.scio funktionali-
tet og telemetriske afleesning kontrolleres. Her-
til skal det SD-Card, som herer til M.scio, saet-
tes i SD-Cardholderen og antennen af Rea-
der Unit Set placeres i neerheden af den ste-
rilt emballerede M.scio. Vises maleveerdier efter
start af malingen ( f.eks [Fast measurement]
— se brugsanvisning af Reader Unit Set, kan
M.scio afleeses.

Test af gennemtraengelighed og fjernelse
af luft fra implantatet

M.scio skal inden implantationen testes for gen-
nemtraengelighed og luften fiernes fra implanta-
tet. En skansom pafyldning af M.scio kan ske
ved aspiration ved hjeelp af en steril engangs-
sprojte. M.scio tilsluttes og holdes i en steril
fysiologisk saltoplesning. Ved varianterne dome
kan en fiernelse af luftbobler understottes ved at
trykke pa silikonemembranen i retning af male-
cellen.

3.04.05 IMPLANTATION AF M.scio UDEN
SHUNT SYSTEM

Implantation Ventricular Catheter

Der er mulighed for flere operationsteknikker til
placering af Ventricular Catheter. Det nedven-
dige hudsnit ber foretages i form af en lille lap
med stilk i retning af det udledende kateter.
Hudsnittet ma ikke ligge direkte over det plan-
lagte borehul. Ved anvendelse af M.scio i vari-
anten angled, ber borehullet have en diame-
ter pa& 10 mm (maks. 14 mm). Der skal serges
for, at dbningen af dura efter borehullets anbrin-
gelse er sa lile som muligt, s& veeskeleekage
undgés.
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M.scio fas i forskellige varianter: Ved anven-
delse af varianten "angled" implanteres Ven-
tricular Catheter forst. Nar mandrinen er fier-
net, kan gennemtreengeligheden af Ventricular
Catheter kontrolleres ved uddrypning af vaeske.
Ved implantation af varianten "inline" kreeves
der desuden en deflektor for at kunne anbringe
Ventricular Catheter i en 90°-vinkel. Ved hjeelp
af denne deflektor kan kateterlaengden, der skal
implanteres, indstilles og skydes frem i ven-
triklen. Alternativ kan man placere et Burrhole
Reservoir ved borehullet, som forbindes med
Ventricular Catheter.

Implantation af M.scio

M.scio skal altid implanteres uden for hoved-
skallen.

Ved implantation af M.scio med indikationen
subaraknoid bledning, skal det sikres, at blodet
allerede er blevet fiernet fra cerebrospinalvee-
sken pga. kontraindikationen "Blod i cerebro-
spinalvaesken".

Til placeringen af M.scio skal der bruges en
lomme mellem huden og knoglen med en til-
streekkelig storrelse. Justeringen skal veelges,
s& et Shunt System kan tilsluttes i en senere
anden operation.

Ved implantation af M.scio i varianten "dome"
afkortes Ventricular Catheter, som er blevet pla-
ceret. Derefter forbindes Ventricular Catheter
og M.scio.

Ved implantationen af varianten "inline", bliver
Ventricular Catheter forbundet med M.scio ved
hjeelp af en deflektor i en vinkel pa 90°.

Ved alternativ brug af et Burrhole Reservoir
foretages forbindelsen mellem Burrhole Reser-
voir og M.scio via et kort katetersegment.
M.scio ma ikke befinde sig umiddelbart under
hudsnittet.

Distal lukning af M.scio

Tilslutningen af Titanium Shutting Plug til den
distale del af M.scio foregér f.eks. via et kort
katetersegment. Inden den distale lukning fore-
tages, anbefales det at foretage en kontrol af
gennemtraengeligheden af de forbundne kom-
ponenter og fiernelsen af luft fra systemet.

Ved brug af skarpe instrumenter skal man vaere
opmaerksom p4, at der ikke sker snit eller ridser
i silikonekatetret.

De individuelle forbindelser mellem de implan-
terede komponenter skal sikres med en ligatur.
Forbindelsen af komponenterne skal veere sta-

bil, men overdreven stramning af ligaturen bor
undgas.

Positionen af Ventricular Catheter ber kontrol-
leres efter operationen ved hjeelp af billeddiag-
nostik (f.eks. CT eller MR).

3.04.06 INTEGRATION AF M.scio | ET
SHUNT SYSTEM

Integrationen af M.scio i et Shunt System
adskiller sig kun fra implantationen beskrevet i
foregdende kapitel, ved at der i stedet for en
lukning tilsluttes ekstra shuntkomponenter ved
den distale del, som f.eks. ventiler De individu-
elle forbindelser mellem de implanterede kom-
ponenter skal ogsé ved denne metode sikres
med en ligatur.

3.04.07 TRYKMALING EFTER
IMPLANTATION

Efter implantationen skal funktionstesten af
de implanterede komponenter kontrolleres ved
hjeelp Reader Unit Set og det tilherende SD-
Card (se brugsanvisningen af Reader Unit Set).
Til dette formal kan der udferes en plausi-
bilitetstest. Ved anvendelse af malemodulet
[Fast measurement] kan der ved funktion som
regel observeres puls-synkrone rytmiske uds-
ving (pulsbelger) og evt. respiratoriske udsving
af det intrakranielle tryksignal.

13072815 89:24n M I 14
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:1Zh

cmH20

. .
it Bty iun.ll {il

Fig. 3: En eksemplarisk malekurve pa displayet af Rea-
der Unit Set med pulsationer og respirationsudsving i
malemodulet [Fast measurement] efter implantation

Varianterne M.scio "dome" giver efter implanta-
tion mulighed for at observere en trykaendring
i malekurverne ved et let tryk pa silikonemem-
branen af disse implantater, nér patienten ligger
i en stabil position.

Hvis det intrakranielle tryksignal ikke viser
nogen puls-synkrone rytmiske udsving, kan
Ventricular Catheter f. eks. veere blokeret.
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Den telemetriske kobling mellem antenne af
Reader Unit Set og M.scio kan forstyrres af
metaldele eller brugen af en anden Reader Unit
Set i neerheden af implantatet. | dette tilfeelde
skal afstanden mellem metaldelene eller den
anden Reader Unit Set oges.

Ved forhejet kropstemperatur af patienten kan
der ske en funktionsbegraensning (se brugs-
anvisning af Reader Unit Set). | udleesnings-
funktionen kan der ske en temperaturstigning
i M.scio. Den indbyggede temperatursikring
stopper automatisk malingen ved en tempera-
tur pa 39 °C i implantatet. Hvis kropstempera-
turen er mere end 39 °C kan der ikke foretages
malinger.

Hvis malingen aforydes, kan malingen gen-
startes ved at den funktionelle afstand mellem
M.scio og antennen af Reader Unit Set overhol-
des.

For at gere det muligt at sammenligne male-
veerdierne af M.scio med andre tryksonder,
ber mélevaerdierne veere baseret pé et ensartet
referencepunkt af hydrostatiske arsager ( f.eks
Foramen Monroi). Isaer hvis patienten er i en
oprejst kropsposition, kan de afleeste trykveer-
dier variere med flere cmH,O eller mmHg.

3.04.08 ANVENDELSE AF PUMP- OG
PUNKTIONSFUNKTION

Varianterne M.scio "dome" kan pga. en siliko-
nemembran derudover pumpes og punkteres
som et konventionelt reservoir. En punktion af
silikonemembranen ber udferes sa lodret som
muligt i forhold til reservoiroverfladen med en
kanyle pa maks. @ 0,9 mm. Der kan punkteres
uden begreensning 30 gange. En mulig beska-
digelse af malecellen forhindres ved hjeelp af en
stabil titaniumomslutning. Volumen pr. pump-
ning er ca. 0,062 ml.

3.05 TRYKMALING |
EKSTRAORDIN/ARESITUATIONER

| ekstraordineere situationer kan en trykma-
ling af M.scio foretages med Reader Unit Set
uden det tilherende SD-Card. Maleveerdierne
kan dog ikke gemmes i dette tilfaelde.
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3.06 EXPLANTATION OG BORTSKAF-
FELSE

3.06.01 EXPLANTATION

Explantationen af M.scio ber ske under over-
holdelse af den medicinske praksis og i henhold
til den nyeste teknologi.

3.06.02 BORTSKAFFELSE

M.scio og shuntkomponenter

Produkter og produktkomponenter, der ikke
bruges under implantation, eller som kan vaere
blevet fiernet kirurgisk, skal bortskaffes fag-
ligt korrekt som potentielt infektiost materi-
ale, i overensstemmelse med medicinsk prak-
sis samt i overensstemmelse med de regionalt
geeldende love og forskrifter.

Explanterede medicinske produkter ma ikke
genbruges.

SD-Card
Overhold ved bortskaffelse eller
genbrug af produktet, dets kompo-
nenter og dets emballage de natio-
mmmm  néle forskrifter!

SD-Card skal pga. de gemte data bortskaffes
pa en sikker made, der er i overensstemmelse
med databeskyttelsen. Vaer opmaerksom pa,
at gendannelsen af de indeholdte informationer
enten er umulig eller kun er mulig med en seerlig
indsats.

3.07 FEJLFINDING OG -AFHJZALPNING

De funktionsfejl, der kan opsté ved afleesning
af maleveerdierne af M.scio, meddelelserne, der
vises pa displayet af Reader Unit Set og fejlfind-
ingsproceduren, beskrives detaljeret i brugsan-
visningen af Reader Unit Set.

Ved funktionsfejl som f.eks. kommunikationsfejl
mellem Reader Unit Set og M.scio og til verifice-
ring af de aflaeste trykveerdier, kan der anven-
des en transkutan referencetrykmaling.
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3.08 TEKNISK INFORMATION
3.08.01 TEKNISKE DATA

Betegnelse

Veerdier

Provetagningshastighed af trykmaling

maks. 44 Hz i tilstand [Fast measurement]

Maksimal frekvensrespons inklusive ICP
-display ved spidstryk pa 10, 20 og 50
mmHg

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

Kantstivhed ved spidstryk pa 10, 20 og
50 mmHg

@gning af tryk:

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

Reducering af tryk:

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

Tidskonstant for fuld forskydning

@gning af tryk:

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

Reducering af tryk:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

Malengjagtighed af M.scio System

Trykomrade (relativ til det atmosfaeriske tryk):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Malenejagtighed bestemt over 10 dage i trykomra-
det:

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

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

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

Forventet forskydning af nulpunktet af
M.scio System ved 37 °C (angivne veer-
dier geelder fra tidspunktet for implanta-
tion af M.scio)

i lobet af 10 dage: < 1 mmHg
i lobet af 30 dage: < 2 mmHg
lang tid (4 &r): < 2 mmHg

Stabiliteten af trykmalingen af M.scio
System over temperaturomradet fra 20
°C til 39 °C

Temperaturomradet er omfattet af kalibreringen, den
hejeste nejagtighed opnés | temperaturomradet fra
35°Ctil 39 °C

Telemetri

se brugsanvisning af Reader Unit Set

Sterrelse af den intrakranielle del af
M.scio System

Afhaengigt af det anvendte Ventricular Catheter (VO):
udvendig diameter af VC: 2,5 mm
leengde VC: individuel

Sterrelser af det nedvendige borehul
ved implantation af varianterne M.scio
"dome"

ideel 10 mm, maks. 14 mm
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Betegnelse

Veerdier

Veeskevolumen i M.scio og Ventricular
Catheter (VC)

Varianten "dome": 450 mm? + (1,13 x leengde VC)
mm?

Varianten "flat": 250 mm? + (1,13 x lsengde VC) mm?
leengde VC: individuel

Veegt af M.scio-varianter:
dome-angled

dome-angled, med distalt kateter
flat-angled

flat-angled, med distalt kateter
dome-inline

dome-inline, med distalt kateter
flat-inline

flat-inline, med distalt kateter

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

3.08.02 MATERIALER MED KONTAKT

MED KROPSVAV/-VASKER

> Omslutning af mélecelle: titaniumlegering

Omslutning af M.scio: kunststof (PEEK), ved varianterne "dome" ogsé silikone

>
P Tyller: titaniumlegering
P Kateter (optionel): silikone

Kvantitative materialeegenskaber

Materiale M.scio dome M.scio flat
PEEK:

volumen [mm?®] 1145 1049
veegt [g] 1,50 1,37
kontaktoverflade [mm?] 2190 2400
Titaniumlegering:

volumen [mm?®] 2003 2003
veegt [g] 3,04 3,04
kontaktoverflade [mm?] 745 745
Silikone (membran):

volumen [mm?)] 198 -
veegt [g] 0,20
kontaktoverflade [mm?] 248 ---
Silikone (kateter 60 cm optionel):

volumen [mm?)] 2400 2400
veegt [g] 2,40 2,40
kontaktoverflade [mm?] 7000 7000
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3.09 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZRKNING OG PA PRODUKTET

Symbol

Forklaring

Forklaring

Elektronisk brugsanvisning / elektroniske
dokumenter

a)
m

EU-overensstemmelsesmaerke,
xxxx angiver identifikationsnummeret for
den ansvarlige naevnte instans

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato

OBS! Lees vedlagte dokumentation

Pyrogenfri

Fri for naturgummilatex, latexfri

Angiver, at produktet i USA kun ma afle-
veres til lseger

JSEY 3E

Anvendes frem til

LOT Produktionsbatchnummer, charge
Varenummer
@] Serienummer

c
=

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

MR-kompatibel

> F S X P e

Elektronisk udstyr: Korrekt bortskaffelse,
elektroniske produkter ma ikke bortskaf-
fes sammen med husholdningsaffaldet

==
-~

Patientidentificering

(=]

Dato

UDI-DI:

UDI-DI-nummer

)
4
m
a
£
m
m
o

Steriliseret med ethylenoxid

o+

i

Sundhedscenter eller laege

Ma ikke gensteriliseres

Website for patientinformation

[#]

Ma ikke genanvendes

Modelnummer / European Medical
Device Nomenclature Code

Ma ikke anvendes ved beskadiget
emballage

@D !

N
N

Opbevares tort

Temperaturbegraensning

Lufttrykbegraensning

= O =<)

Lees brugsanvisning / elektronisk brugs-
anvisning

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
radgivere, der er kontaktpersoner ved alle
produktrelevante spargsmal.

Du finder vores radgivere i medicinsk udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PRIEKSVARDS UN
SVARIGAS NORADES

Prieksvards

Paldies, ka iegadajaties M.scio. Ludzam sazi-
naties ar mums, ja rodas jautajumi par $is lieto-
Sanas instrukcijas saturu vai par produkta lieto-
Sanu.

Jasu "Christoph Miethke GmbH & Co. KG"
komanda.

LietoSanas instrukcijas nozime

JANll BRIDINAJUMS

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbil-
stosa lietoSana var radit apdraudéjumu un
bojajumus. Tadeél ludzam jus izlasit un pre-
cizi ieverot So lietosanas instrukciju. Uzgla-
bajiet to vienmeér pieejama vieta. Lai nover-
stu personu traumas un materialos zaude-
jumus, ieverojiet ari droSibas noradijumus.

Darbibas joma
M.scio ir dala no M.scio sistémas, kura sastav
no $adiem komponentiem:

P M.scio ar atbilstosu SD-Card
P Reader Unit Set

M.scio sistemu var drosi kombinét ar masu
uznémuma razotajiem Sunta komponentiem.

ST lietoganas instrukcija attiecas uz $adiem
M.scio produktu variantiem, tostarp uz atbil-
stoSo SD-Card:

Produkts Variants
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,

ar distala gala katetru
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,

ar distala gala katetru
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

ar distala gala katetru
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

ar distala gala katetru

Reader Unit Set un Sunta komponentu lieto-
Sana ir aprakstita attiecigajas lietoSanas instruk-
cijas.

Bazes UDI-DI

M.scio produktu variantu un attiecigo SD-Card
bazes UDI-Dl ir:
40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACIJA PAR SIS LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS IZMANTOSANU

1.01 BRIDINAJUMA NORAZU SKAIDRO-
JUMS

A I

Apzimé tieSu apdraudéjumu. To nenover-
Sot, iestajas nave vai smagas traumas.

A T

Apzime iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjama nave vai smagas trau-
mas.

A

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
versot, iespéjamas vieglas vai nenozimigas
traumas.

)

Apzime situaciju, kas var radit zaudéjumus.
To nenoveérsot, iespéjami produkta vai ta
tuvuma esosu priekSmetu bojajumi.

Signalvardiem "Bistami”, "Bridingjums" un
"Uzmanibu" atbilstosie simboli ir dzelteni bri-
dingjuma trijstdri ar melnam malam un melnu
izsaukuma Zimi.

1.02 ATTELOSANAS NOSACIJUMI

Attéelojums Apraksts

Slipraksts Apzime

produktu nosaukumus

[.] Kvadratiekavas apzime
izvelei pieejamos izvélnes
punktus vai informaciju, kas
tiek attélota Reader Unit Set
displeja.

<> Trisstura iekavas apzimé no
konteksta atkarigus simbo-
lus Reader Unit Set displeja.
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1.03 CITA PAVADDOI_(UMENTACIJ_A UN
PAPILDU INFORMATIVIE MATERIALI

Arstniecibas iestadém nepiecie$amie pavaddo-
kumenti un papildu informativie materiali ir atro-
dami masu timekla vietne:
https://www.miethke.com/downloads/

Pie tiem pieder ar §i lietoSanas instrukcija un
tas tulkojumi citas valodas.

Piegades komplekta ietilpst Patient Implant
Card, kura attiecigajai arstniecibas iestadei
janorada informacija par pacientu, implantu un
atbildigo arstu. Patient Implant Card mérkis ir
kompakta veida sniegt visu pacientam svarigo
informaciju par implantu. Patient Implant Card
attéloto simbolu skaidrojums un apraksts, ka
arstniecibas iestadei aizpildit Patient Implant
Card, atrodami arf musu timekla vietne.
Pacientiem noderiga informacija, it Tpasi par
Implant Card attélotajiem simboliem, pieejama
timekla vietné

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

Ja, neskatoties uz rUpigu iepaziSanos ar lieto-
Sanas instrukcijas saturu un papildu informa-
ciju, jums ir nepiecieSama palidziba, sazinieties
ar jusu regiona izplatitaju vai ar mums.

1.04 ATSAUKSMES PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJU

Jusu viedoklis mums ir svarigs. Informéjiet mus
par jusu vélmém un izsakiet kritiku par $o lieto-
Sanas instrukciju. Més jlsu atsauksmes izver-
tésim un nemsim vera, sastadot nakamo lieto-
Sanas instrukcijas versiju.

1.05 AUTORTIESIBAS, SAISTIBU
ATRUNA, GARANTIJA UN CITAS NORA-
DES

"Christoph Miethke GmbH & Co. KG" garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridi
nav materiala un razosanas klidu.

Ja §im produktam ir veiktas modifikacijas, kas
atSkiras no Saja dokumenta aprakstitas, ja tas
tiek kombinéts ar citu razotaju produktiem vai
tiek lietots citadi, neka to paredz izmantoSa-
nas mérkis un noteikumiem atbilstosa izmanto-
Sana, mées nevaram uznemties atbildibu, sniegt
garantiju vai garantét droSibu un funkcijas.
Uznemums "Christoph Miethke GmbH & Co.
KG" paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju tie-
sibam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam, kuras
uznémumam ir pre¢zimju tiesibas.
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2.00 M.scio SISTEMAS APRAKSTS

2.01 PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
LIETOJUMS

M.scio sistéema ir paredzeta smadzenu Skid-
ruma intrakraniala spiediena meérisanai diag-
nostikas nolukos.

M.scio sistemas komponenta "dome" varianti,
pateicoties  silikona membranai, papildus
sniedz iespéju veikt parasta rezervuara izsuk-
néSanu un punkciju. Proti, tie sniedz iespéju
terapeitiski samazinat spiedienu, izvelkot sma-
dzenu Skidrumu, veikt smadzenu Skidruma
izvik§anu diagnostikas noltkiem, papildinat
Skidrumus, ka art verificet spiediena vértibas.

2.02 KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Diagnostikas un terapijas optimizacija ar

intrakraniala spiediena vertibu telemetris-

kiem mérijjumiem

P liglaiciga implanta ievietogana

P Vienkarsa un atra spiediena vértibu iegi-
Sana

P Spiediena izraisitu patologiju pamani$ana

»  Minimals risks,
metodei

pateicoties neinvazivai

P Pret MR nosactti dross implants, ja magne-
tiska lauka intensitate neparsniedz 3 teslas

P Paaugstinatas drosibas sajitas radisana
noraizejusos pacientos un vinu piederiga-
jos, pateicoties vienkarsai méerjumu vertibu
ieguvei

P Dazadi varianti, kas pieméroti individualam
pacientu arstéSanas prasibam

P lespéjas paplasinat M.scio sistému par
Shunt System

Sunta pacientu parvaldibas optimizacija

Uzlaboti pacientu arstéSanas rezultati

P Varsta iestatjumu optimizacija uz noteikto
spiediena vértibu pamata

P Pastiprinatas/nepietiekamas drenazas

samazingjums

Samazinats apgratinajums pacientam

P |zvaifidanas no nevajadzigam Kiiniskajam
diagnostikas metodem un ar tam saistita-
jiem riskiem (piem., starojums rentgenos-
kopisku diagnostikas metozu gadijuma un
invazivu diagnostikas metozu pielietojums)

P Izvaifidanas no nevajadzigam apskatem,
veicot Sunta darbibas parbaudi, ka ari no
okluzijam un Sunta darbibas traucejumiem

Samazinatas izmaksas
P |zvaifidanas no nevajadzigam Kiiniskajam

proceddram (piem., rentgenuznémumi,
invaziva spiediena méri$ana un apskates)

Optimizétas diagnostiskas un terapeitis-

kas iespéjas, izmantojot M.scio "dome"

variantus

Paplasinatas iespéjas, ko sniedz punkcija

P Smadzenu $kidruma izvilkana manualai
spiediena samazinasanai un laboratorisko
analizu veikSanai

> lespgja veikt areju atsauces spiediena
merijumu

P Skidruma papildinadana

Samazinats apgratinajums pacientam

P Sikné3anas tests Sunta darbibas parbau-
dei

Samazinatas izmaksas

P Izvaifidanas no nevajadzigam Kiiniskajam
proceduram (piem., rentgenoskopiskas
metodes un apskates)
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2.03 INDIKACIJAS

Uz M.scio sistému attiecas $adas indikacijas:
Indikacijas

P Hidrocefalija

P Subarahnoidala hemoragija
Paplasinatas indikacijas

> Atkariba no $unta

P Sunta disfunkcijas
P Terapijas optimizacija

2.04 KONTRINDIKACIJAS

Uz M.scio sistému attiecas $adas kontrindika-

cijas:

Kontrindikacijas

P>  Asinsreces  traucgumi
asinosSanas risks)

(sekundaras

P Asinis smadzenu kidruma

P Infekcijas vai aizdomas par infekciju, kas
ietekmé kermena dalu, kura ir implants
(piem., adas infekcija, meningits, ventri-
kulits, bakteriémija, septicémija, integréjot
M.scio Shunt System, art peritonits)

Relativas kontrindikacijas

> Paaugstinats  spiediens un  triecieni
pacienta aktivitaSu de| (piem., nirSana,
bokss, futbols)

P Agresiva/autoagresiva pacienta uzvediba
var ierobezot pacienta paklausanos
pécaprupes posma un apgrutinat datu
ieguvi ar Reader Unit Set. Sadas uzvedi-
bas gadijuma M.scio var sabojaties un var
paaugstinaties ar brci saistitais komplika-
ciju risks.

2.05 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Implantéjot M.scio, pacienta svaram japar-
sniedz 10 kg. Citu pacientu grupas ierobezo-
jumu M.scio sistémas izmanto$anai nav.
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2.06 PAREDZETIE LIETOTAJI

Lai novérstu diagnostikas klidu, arstésanas

klddu un gausi veiktu proceduru izraisitu

apdraudéjumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

P> Medicinas specialisti, piem., neirokirurgi

P Personas, kuras parzina produkta darbi-
bas principu un ta noteikumiem atbilstoSu
izmantoSanu

P Personas, kuras ir piedalijusas apmacibas
par produkta listosanu

2.07 PAREDZETA IZMANTOSANAS VIDE

Profesionalas arstniecibas iestades

P Implantacija sterila operaciju vide

P Intrakraniala spiediena vértibu iegUsana un
izvertesana

P Siknesanas un punkcijas funkcijas izman-
toSana ar M.scio "dome" variantiem

2.08 DARBIBAS PRINCIPS

M.scio implantg, lai mértu smadzenu $kid-
ruma spiedienu un noteiktu dinamiskas spie-
diena izmainas. Pievienojot Ventricular Cathe-
ter, iespejams noteikt intrakranialo spiedienu.
Turklat M.scio var integrét Sunta, lai noteiktu
intrakranialo spiedienu Sunta un lai veiktu, pie-
méram, Sunta darbibas diagnostiku. Tada gadi-
juma M.scio ir Sunta paplasinajums, kas neie-
tekmé drenazas funkcijas.

Spiediena mérisana notiek ar mérelementu, kas
atrodas M.scio ieksiené. Mérjumu vértibas ar
Reader Unit Set iespéjams iegut un vizualizet
telemetriski, tatad neinvazivi. M.scio ir aprikots
ar mazu bateriju, energoapgadi nodrosina Rea-
der Unit Set telemetriski, tatad bez vada, un
arpus organisma. Lai izméritu spiedienu, Rea-
der Unit Set antena janovieto 10 lidz 30 mm
attaluma no M.scio (1. att.).
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llustracija 1: Telemetriskas datu parraides darbibas

attalums, t. i., attalums starp Reader Unit Set antenu un
M.scio ideala gadijuma ir 10 idz 30 mm.

Mérijuma datus Reader Unit Set automatiski
saglaba M.scio SD-Card ta, ka spiediena méri-
jumu iespéjams izvertét art velak.

2.09 SISTEMAS KOMPONENTI

Reader Unit Set

Meérijumu datus no M.scio atlauts iegUt tikai ar
Reader Unit Set (FV905X / FVO07X). Apraksts
par to, ka pielietot Reader Unit Set, ir atrodams
attiecigaja lietoSanas instrukcija.

M.scio un SD-Card

M.scio piegades komplekta ietilpst SD-Card,
kura razoSanas procesa tiek saglabata visa
individuala informacija par M.scio (ID un kalib-
réSanas dati). Lai veiktu mérjumus, So SD karti
iesprauz Reader Unit Set SD-Card slota. Sakot
merijumu, Reader Unit Set salidzina M.scio un
SD-Card saglabatos ID, lai parliecinatos, ka
meérjuma vertibas tiks saglabatas tikai M.scio
atbilsto$aja SD karté.

Nozaudgéjot SD-Card, jaunu karti var pasu-
fit, noradot M.scio sérijas numuru vai
attiecigo identifikacijas numuru (ID). ID ar
[Single measurement] var iegtt no M.scio un
redzét Reader Unit Set displeja. Izmantot stan-
darta SD-Card nav iespéjams.

Kombinésana ar Sunta komponentiem
M.scio sistemu var drosi kombinét ar mdsu
uznémuma razotajiem, implantéjamiem Sunta
komponentiem. Més iesakam kombinacija ar
M.scio izmantot tikai uznémuma "Christoph
Miethke GmbH & Co. KG" produktus.
Intrakraniala spiediena mérisanai kombinacija
ar M.scio lietderigi izmantot ar $adus produk-
tus:

Produkta nosaukums Pasutijuma
Nr.

Ventricular Catheter (ar FVO77P

mandrénu, garums 250 mm)

Ventricular Catheter (ar FVO76P

mandrénu, garums 180 mm)

ar plismas novirZitaju (mazais,

diametrs 13 mm)

Ventricular Catheter (ar FVO78P

mandrénu, garums 250 mm)

ar plismas novirzitaju (lielais,

diametrs 16 mm)

Prechamber FVO35T

(maza, diametrs 14 mm)

Prechamber FVO33T

(liela, diametrs 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T

VOIR (maza, diametrs 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(liela, diametrs 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(maza, diametrs 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(liela, diametrs 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Lai izmértu spiedienu Shunt System, M.scio
var dro§i kombinét art ar citiem komponentiem,
piem., varstiem un Peritoneal Catheter.
lzmantojot (Pediatricc CONTROL RESERVOIR,
jaraugas, lai Sis produkts, savienojot to ar
Sunta komponentiem, neatrastos starp sma-
dzenu véderinu un M.scio. Pretéja gadijuma
var bt kilidaina spiediena signala dinamika. ST
iemesla dé| M.scio un SPRUNG RESERVOIR
ranialo spiedienu, M.scio janovieto starp sma-
dzenu vederinu un varstu.
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2.10 DROSIBAS UN KLINISKAS
EFEKTIVITATES 1SS NOVERTEJUMS

DroSibas un kiiniskas efektivitates Tss noverte-
jums atrodams $ada adresée:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 PAPILDU INFORMACIJA PAR PRO-
DUKTU

Saskana ar EN 45502-1

P M.scio identifikacijas numuru (ID), izman-
tojot [Single measurement], var redzet
Reader Unit Set displeja, un péc ta iespe-
jams skaidri identificét implantu. M.scio
sérijas numuram (SN) pakartotais ID atro-
dams M.scio piegades komplekta ieklau-
tas SD-Card etiketée.

P Atlauja pielimét CE zimi aktivam, implan-
tejamam medicinas iericem (atbilstosi
Direktivai 90/385/EEK) pirmoreiz sanemta
2011. gada.

Saskana ar ISO 7197

> Magnétiskas rezonanses izmeklgjumus ar
magnétiska lauka intensitati lidz 3 teslam
vai datortomografijas izmeklgjumus var
veikt, neapraudot vai neietekmejot M.scio
darbrbu. M.scio noturiba pret MR ir nosa-
cita. MRT izmeklgjuma laika var rasties
artefakti. Komplekta ieklautie katetri ir drosi
pret MR.

Dokumentus par MRT drosibu var apltkot
Saja vietne:
https://miethke.com/downloads/

»  M.scio un visa Shunt System operacijas
laika un péc operacijas spgj drosi izturét
lidz 100 mmHg negativo un pozitivo spie-
dienu.
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3.00 M.scio SISTEMAS KOMPONENTI UN
SD-CARD

3.01 PRODUKTA APRAKSTS
3.01.01 M.scio VARIANTI

M.scio pieejams Cetros variantos ar un bez
ieprieks pievienota distala gala katetra 60 cm
garuma.

.
%]PJ ,

@9,5mm

a)

@238mm

28 mm

b) X

A A
MYy .
v

‘ 10,7 mm

-« >
@9,5mm

@ 23,7 mm

28 mm

c) X

d X

-

32,2mm

4,8 mm

llustracija 2: M.scio ar integrétu mérelementu (X) pie-
ejams $ados variantos:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 PIEGADES KOMPLEKTS

lepakojuma saturs Skaits

Sterils iepakojums ar M.scio 1

lepakojums aizsardzibai pret sterilo | 1
maisinu pardurSanu (variantam
M.scio angled)

SD-Card aizsargapvalka 1
M.scio lietoSanas instrukcija 1
Patient Implant Card 1

Pavadlapina ar noradijumiem par 1
Patient Implant Card

3.01.03 STERILITATE

Produkti stingra kontrolé tiek sterilizéti ar eti-
|Ieénoksidu. Dubultais iepakojums sterilos maisi-
nos nodrosina sterilitati tris gadu garuma. Deri-
guma termins ir noradits uz iepakojuma.

Ja bojats sterilais iepakojums, produktus
nekada gadijuma nedrikst izmantot.

3.01.04 KALIBRESANA

M.scio razoSanas laika tiek kalibréti. Attiecigie
kalibréSanas dati tiek saglabati mérelementa,
ka art piegades komplekta ieklautaja SD-Card.
MériSanas laika $os datus automatiski iegust un
apstrada Reader Unit Set. Lietotajam nav javeic
produkta kalibrésana.

3.01.05 DARBA APSTAKLI

M.scio darba apstakli

Kermena tempera- 35 °C ... 39 °C, dar-
tdra bibas parbaude ar

ierobezotu precizitati
iespéjama ari istabas

temperatura
Atmosféeras spie- no 800 lidz
diens 1100 hPa

3.01.06 PRODUKTA DARBMUZS

Mediciniskas ierices ir konstruétas ta, lai tas
ilgu laiku darbotos precizi un uzticami. M.scio
sagaidamais darbmuizs péc implantésanas, ka
art SD-Card kalposanas laiks pec pirmas lieto-
Sanas reizes ir 5 gadi.

Tadu nav iespejams garantéet, ka tehnisku vai
medicinisku iemeslu dél neradisies nepiecie-
Samiba veikt medicinisko ieficu nomainu. Ja
nedarbojas mérelements, M.scio "dome" bez
ierobezojumiem funkcioné ka parasts Burrhole
Reservoir vai parasta Prechamber, bet varianti
"flat" - ka plismas novirzitajs vai savieno-
tajs. Integrétais mérelements, M.scio paliekot
pacienta, nekadu apdraudgjumu nerada.

3.01.07 VIENREIZEJAS LIETOSANAS
PRODUKTS

Sis produkts paredzéts vienreizgjai izmanto-
Sanai. Atkartota lietoSana var izraisit butis-
kas M.scio TpaSibu izmainas. Nav iespgjams
uznemties atbildibu par atkartoti sterilizétu pro-
duktu darbibas drosumu.

3.01.08 PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst $adam likumdo$anas notei-
kumu prasibbam to attiecigi speka esoSaja
redakcija:

P> (ES) 2017/745 (MDR)

»  EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

»  ENISO 7197

3.02 SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
3.02.01 DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus droSibas noradijumus. leverojiet
drosibas noradijumus, lai izvairitos no traumam
un dzivibai bistamam situacijam.

A BRIDINAJUMS

> Ja bojats sterilais iepakojums, produktus
nekada gadijuma nedrikst izmantot.

> pac glabasanas termina beigu datuma So
produktu vairs nedrikst implantet.

> Produktus, kuri jau izmantoti, nedrikst
vélreiz izmantot nedz tam pasam, nedz
citam pacientam.
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A

> Ta ka, lietojot produktu nepareizi, pastav
savainosanas risks, pirms pirmas lieto-
Sanas reizes produkta lietotajam japie-
dalas apmacibas. Lai iegutu informaciju
par apmacibam, sazinieties ar "Christoph
Miethke GmbH & Co. KG".

P silikons ir loti elektrostatisks. Sekojiet,
lai katetrs nenonaktu saskaré ar sausam
dranam, talku vai raupjam virsmam. Sikas
dalinas var izraisit audu reakcijas.

P> Pirms implantéSanas noteikti nepiecie-
Sams parbaudit, vai M.scio darbojas.

> Ja ir Saubas par intrakraniala spiediena
meérijuma vertibas precizitati vai visparigu
atbilstibu, piem., tadél, ka nav konstate-
tas ar pulsu sinhronas, ritmiskas svar-
stibas, iespéjams, ka ir noslégts Ventri-
cular Catheter vai gaisa iesléegums spie-
diena dinamiku slapé. Tapat var bat trau-
céta ICP mérijuma elektroniska funkcija.
Lai verificetu noteiktas spiediena vértibas
§aja un citas situacijas, Saubu gadijuma
japielieto citas metodes, piem., transku-
tana spiediena mériSana ar punkciju, un
jaizverte pacienta kopéja kliniska aina.

> Terapeitisku ultraskanas izmekl€jumu
gadijuma pastav ultraskanas lauka nejau-
Sas koncetracijas risks un lidz ar to art
risks savainot pacientu.

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

> Biezi siknéjot "dome" variantus, iespe-
jama parmeériga drenaza un lidz ar to var
rasties nefiziologiskas spiediena izmai-
nas. Pacientam Sie riski jaizskaidro.

> M.scio mérelements var parstat darboties
Sadas situacijas:

> Energiju generéjodu iericu,
defibrilatoru izmantosana

piem.,

P Elektriskas stravas pluisma no aréja
avota cauri kermenim (monopolara pin-
cete)

P> staru terapijas pielietosana, ka ari
pacienta radiologiskie izmekléjumi
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3.02.02 _KOMPLIKACIJAS UN
NENOVERSTIE RISKI

Saistiba ar M.scio sistemu var rasties Sadas
komplikacijas:

> Galvassapes, reiboni, apjukums, iespégja-
mas M.scio /Sunta stces gadijuma vem-
Sana un Sunta disfunkcija

> Adas apsartums un saspringums implanta
zona, kas var noradit uz iespéjamu infek-
ciju implanta tuvuma

P Olbaltumvielu izraistti aizsprostojumi un/vai
asinis smadzenu skidruma

P> Brices dzidanas traucgjumi
dome-angled izméra de|

M.scio,

Ja pacientam rodas adas apsartums un
saspringums, stipras galvassapes, reiboni vai
tml. sidzibas, nekavejoties javersas pie arsta.

lzmantojot M.scio, pastav $adi nenovérstie

riski:

P ligstogas galvassapes

> Smaga infekcija (piem., sepse, menin-
gits)/alergiskais Soks

P> Akita un hroniska higroma/subdurala
hematoma

P Smadzenu $kidruma uzkra$anas zem
adas

P Audu bojajums/punkcija

Adas kairinajums

vy

Lokals Sunta iekaisums/alergiskas reakci-
jas
3.02.03 ZINOSANAS PIENAKUMS

Zinojiet razotajam un atbildigajai jusu reziden-
ces ES dalibvalsts iestadei par visiem nopietna-
jiem gadijumiem, kas saistiti ar produktu (vese-
libas traucejumi, traumas, infekcijas utt.).
Vacija atbildiga iestade ir BfArM. Aktualo
kontaktinformaciju jus atradisit BfArM tfimekla
vietné: https://www.bfarm.de
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3.02.04 PACIENTA INFORMESANA

Arstgjosa arsta pienakums ir pirms procedi-
ras informét pacientu un/vai ta parstavi. Tas
ieklauj pilnigu aprakstu par operacijas norisi,
kirurgisko metodi un izmantojamam medicinis-
kajam iericem. Izmantojot implantéjamas medi-
Ciniskas iefices, pacients

P Jainformé par bridinajumiem, veicamajiem
piesardzibas pasakumiem, mediciniskas
jerices lietoSanas ierobezojumiem, nora-
dem, kuras nodroSina mediciniskas ieri-
ces dro8u lietoSanu, kontrindikacijam (ska-
it nodalu 3.02 Svariga dro$ibas informa-
cija);

P Janodrodina ar visparigu kvalitativu un
kvantitativu informaciju par materialiem un
vielam, kuriem/kuram pacients var bat
paklauts (nodala 3.08.02 Materiali, kas
nonak saskaré ar organisma audiem/skid-
rumiem);

P> Jainformé par mediciniskas ierices pare-
dzamo darbmdzu un par visiem turpmak
veicamajiem pasakumiem (nodala 3.07.06
Produkta darbmizs).

3.03 TRANSPORTESANA UN UZGLABA-
SANA

3.03.01 TRANSPORTESANA

TransportésSanas apstakli

Apkarteja -30 °C
temperatira .. +50 °C
Atmosféras 596 hPa
spiediens .. 1100 hPa

3.03.02 UZGLABASANA

Mediciniskas ierices vienmer jauzglaba sausa
un tira stavok.

Uzglabasanas apstakli

Temperatiras 0°C
diapazons uzglabajot .. +50 °C
Spiediena diapazons 800 hPa
uzglabajot .. 1100 hPa

3.04 PRODUKTA LIETOSANA
3.04.01 IEVADS

Lai izmeéritu intrakranialo spiedienu, M.scio sis-
tému var pielietot divos veidos:

P M.scio implantéts bez Shunt System
»  M.scio integréts Shunt System

Abos gadijumos spiediena vertibas telemetriski
iegust un vizualizé Reader Unit Set.

3.04.02 DROSIBAS NORADIJUMI UN
BRIDINAJUMA NORADES

A_

Pirms implantéSanas noteikti nepiecie-
Sams parbaudit, vai implants darbojas.
> Veicot aspiraciju distali ar sterilu Skid-
rumu, japarbauda caurejamiba un pirms
implantéSanas no implanta jaizlaiz gaiss.
P Jair saubas par intrakraniala spiediena
meérijuma veértibas precizitati vai visparigu
atbilstibu, piem., tadél, ka nav konstatée-
tas ar pulsu sinhronas, ritmiskas svar-
stibas, iespéjams, ka ir noslégts Ventri-
cular Catheter vai gaisa ieslegums spie-
diena dinamiku slapé. Tapat var bat trau-
céta ICP mérijuma elektroniska funkcija.
Lai verificétu noteiktas spiediena vértibas
Saja un citas situacijas, Saubu gadijuma
japielieto citas metodes, piem., transku-
tana spiediena mérisana ar punkciju, un
jaizverte pacienta kopéja khniska aina.

3.04.03 NEPIECIESAMIE MATERIALI

M.scio ir veidots ta, lai to varétu drosi izman-
tot saistiba ar nodala "2.09 Sistémas kom-
ponenti" aprakstitajiem Sunta komponentiem.
Savienojuma izveidoSanai jaizmanto katetri ar
1,2 mm iek8gjo diametru un apm. 2,5 mm
aréjo diametru. Katetri jebkura gadijuma ar liga-
tdru rpigi janostiprina pie M.scio savienota-
jiem. Jaizvairas no katetru parlocisanas.
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3.04.04 SAGATAVOSANAS
IMPLANTESANAI

Sterila iepakojuma parbaude

Sterilais iepakojums vizuali japarbauda tiesi
pirms produkta lietoSanas, lai parliecinatos, ka
nav bojata sterilas barjeras sistema. Produktino
iepakojuma jaiznem tiesi pirms lietoSanas.

lepakojuma aizsardzibai pret pardursanu
nonemsana

M.scio varianti "angled" sterilaja iepakojuma
papildus ir ievietoti caurspidiga iepakojuma
aizsardZlbai pret pardurSanu. Pirms M.scio
implantésanas tas janonem.

M.scio pareizas darbibas parbaude

Pirms implantéSanas japarbauda M.scio dar-
biba un telemetriska datu ieguve. Sim noltikam
SD kartes slota jaiesprauz M.scio pievienota
SD-Card un Reader Unit Set antena janovieto
sterili iepakota M.scio tuvuma. Ja péc meéri-
juma saksanas tiek paraditas mérijumu vértibas
(piem., [Fast measurement] — skatit Reader Unit
Set lietoSanas instrukciju), no M.scio tiek ieguti
dati.

Caurejamibas parbaude un gaisa izlaiSana
no implanta

Pirms M.scio implanté$anas japarbauda ta
caurejamiba un no implanta jaizlaiz gaiss. les-
péjami saudziga M.scio piepildiSana javeic ar
aspiraciju, izmantojot uzspraustu, sterilu vien-
reizéjas lietosanas $lirci. Tadgjadi M.scio tiek
pievienots un noturéts sterila, fiziologiska sals
Skiduma. Variantus "dome" no gaisa burbuliem
papildus var atbrivot, paspieZot silikona mem-
branu mérelementa virziena.

3.04.05 M.scio BEZ SHUNT SYSTEM
IMPLANTESANA

Ventricular Catheter implantéSana

Lai ievietotu Ventricular Catheter, iesp&jamas
dazadas operacijas tehnikas. NepiecieSamais
iegriezums ada jaizveido daivas forma ar sii-
pumu izvado$a katetra virziena. legriezums ada
nedrikst atrasties tiesi virs planota urbuma.
lzmantojot M.scio variantu "angled", urbuma
diametram ideala gadijuma jabdt 10 mm (maks.
14 mm). Jaseko, lai péc urbuma izveidoSanas
atvere smadzenu cietaja apvalka butu iespé-
jami mazaka, lai novérstu smadzenu Skidruma
nopludi.
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M.scio pieejams dazados variantos: Izmantojot
variantus "angled", vispirms implanté Ventricu-
lar Catheter. Péc mandréna iznemsanas, nove-
rojot smadzenu Skidruma pileSanu, var parbau-
dit Ventricular Catheter caurejamibu.
lzmantojot variantus "inline", papildus ir nepie-
cieSams pllismas novirzitajs, lai Ventricular Cat-
heter varétu novietot nepiecieSamaja 90° lenki.
lzmantojot plismas novirzitaju, var noregulét
implantejama katetra garumu un iebidit sma-
dzenu véderina. Ka alternativu blakus urbumam
var izveidot Burrhole Reservoir, ko savieno ar
Ventricular Catheter.

M.scio implantéSana

M.scio vienmér jaimplanté arpus galvaskausa
velves.

Ja ir indicéta subarahnoidala hemoragia,
implantgjot M.scio, kontrindikacijas "asinis
smadzenu $kidruma" dé| jaraugas, lai sma-
dzenu 8kidrums jau bUtu atfirits no asinim.
M.scio novietoSanai starp adu un kaulu ir nepie-
cieSams izveidot pietiekama izméra kabatu. Tas
novietojums jaizvélas ta, lai velak otras operaci-
jas laika varétu pievienot Shunt System.

Pirms M.scio varianta "dome" implantéSanas
ieprieks ievietotais Ventricular Catheter tiek
saisinats. Péc tam Ventricular Catheter un
M.scio tiek savienoti.

Implantégjot variantus "inline", ar pldsmas novir-
Zitaju 90° lenki novietotais Ventricular Catheter
tiek savienots ar M.scio.

Ja ka alternativu izmanto Burrhole Reservoir
pie urbuma, savienojumu starp rezervuaru un
M.scio izveido, izmantojot 1su katetra posmu.
M.scio nedrikst atrasties tieSi zem iegriezuma
ada.

M.scio distala noslégSana

Titanium Shutting Plug savieno$anai ar M.scio
distalo daju izmanto, pieméram, Tsu katetra
posmu. Pirms distalas noslégSanas ieteicams
veikt savienoto komponentu caurejamibas par-
baudi un atbrivot sistemu no gaisa.

lzmantojot asus instrumentus, jaraugas, lai sili-
kona katetrs netiktu sagriezts vai saskrapéts.
Implantéto komponentu atseviskie savienojumi
janostiprina ar ligattru. Komponentu savienoju-
mam jabut stabilam, tacu vienlaikus jaizvairas
ligatdru savilkt parak ciesi.
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Ventricular Catheter poZicija péc operacijas
japarbauda, pielietojot kadu attélveidosanas
metodi (piem., CT, MRT).

3.04.06 M.scio INTEGRESANA SHUNT
SYSTEM

M.scio integréSana Shunt System no iepriek-
§€eja nodala aprakstitas implantéSanas atskiras
tikai ar to, ka distalaja dala nosléga vieta tiek
pievienoti papildu Sunta elementi, piem., varsti.
Arl Saja gadijuma jaraugas, lai atseviskie savie-
nojumi tiktu nostiprinati ar ligatdru.

3.04.07 SPIEDIENA MERISANA PEC
IMPLANTESANAS

Péc implantésanas ar Reader Unit Set un kom-
plekta ieklauto SD-Card, veicot spiediena méri-
jumu, Vveélreiz javeic implantéto produktu dar-
bibas parbaude (skatit Reader Unit Set lie-
toSanas instrukciju). Var veikt mérjumu tica-
mibas parbaudi. lzmantojot mériSanas rezZimu
[Fast measurement], darbibas laika parasti var
noverot ar pulsu sinhronas, ritmiskas svarsti-
bas (pulsaciju) un zinamos gadijumos ari res-
piratoras sistemas izraisitas intrakraniala spie-
diena signala svarstibas.

13.87.2815 89:24h [y l:::]':_
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

cmHZ0

2“"'” |

llustracija 3: Mérijuma liknes piemérs Reader Unit Set
displeja ar pulsacijam un respiratoras sistémas izraisi-
tam svarstibam mérisanas reZima [Fast measurement]
Péc implantésanas

M.scio varianti "dome" péc implantéSanas
pacientiem stabila stavokli papildus sniedz
iespéju, viegli uzspiezot uz implantu silkona
membranas, mérijumu llknés noverot spiediena
izmainas.

Ja intrakraniala spiediena signalam nav ar pulsu
sinhronu, ritmisku svarstibu, iespejams, ka ir
noslégts Ventricular Catheter.

Telemetrisko savienojumu starp Reader Unit
Set antenu un M.scio var traucét metala detalas

vai Vél kada Reader Unit Set darbiba implanta
tuvuma. Sada gadijuma japalielina attalums fidz
metala detalam vai otram Reader Unit Set.

Ja pacientam ir paaugstinata kermena tem-
peratlra, iespé&jami darbibas traucgjumi (ska-
fit Reader Unit Set lietoSanas instrukciju). Datu
ieguves reZima var paaugstinaties M.scio tem-
peratlra. Implantam sasniedzot 39 °C tem-
peratdru, ieblveétais termodrosinatajs automa-
tiski aptur mérjumu. Turklat, ja kermena tem-
perattra parsniedz 39 °C, nekadi méerijumi nav
iesp&jami.

Ja meérjums tiek partraukts, ieverojot darbi-
bas attalumu starp M.scio un Reader Unit Set
antenu, méerijumu var sakt no jauna.

Lai bltu iespéjams salidzinat M.scio meri-
jumu vértibas ar citu spiediena zonzu vértibbam,
mérjumu vertibas hidrostatisku apsverumu dél
japielidzina vienotam atsauces punktam (piem.,
Foramen Monroi). Citadi noteiktas spiediena
vertibas var atSkirties par vairakiem cmH,O vai
mmHg, it pasi tad, ja pacients atrodas vertikala
pozicija.

3.04.08 SUKNESANAS UN PUNKCIJAS
FUNKCIJAS IZMANTOSANA

M.scio varianti "dome", pateicoties silikona
membranai, papildus sniedz iespgju veikt
parasta rezervuara izsuknéSanu un punkciju.
Silikona membranas punkcija javeic iesp&jami
perpendikulari pret rezervuara virsmu, izman-
tojot maks. @ 0,9 mm kanulu. Punkciju bez
ierobezojumiem var veikt 30 reizes. Merele-
mentu no iesp&jamiem bojajumiem pasarga
stabilais titana korpuss. Tilpums viena stkne-
Sanas gajiena ir apm. 0,062 ml.

3.05 SPIEDIENA MERISANA
IZNEMUMASITUACIJAS

lznémuma situacijas M.scio spiediena meri-
jumu ar Reader Unit Set var veikt ari tad, ja nav
SD-Card. TaGu mérijuma datu saglabasana tad
nav iespéjama.
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3.06 IMPLANTA IZNEMSANA UN
UTILIZACIJA

3.06.01 IMPLANTA IZNEMSANA

M.scio iznemSanai janotiek atbilstosi tehnikas
sasniegumiem un, ievérojot medicinisko praksi.

3.06.02 UTILIZACIJA

M.scio un Sunta komponenti

Implantésana neizmantotie un operacijas laika
iznemtie produkti un to sastavdalas ka poten-
ciali infekciozi materiali janodod utilizacijai
saskana ar medicinisko praksi un attieciga-
jiem, spéka esosajiem regionalajiem likumiem
un noteikumiem.

lznemtus mediciniskos produktus nedrikst
izmantot atkartoti.

SD-Card
Veicot produkta, ta komponentu un
iepakojuma utilizaciju vai nodosanu
otrreizejai parstradei, jaievero nacio-
mmmm  Nélie noteikumil

SD karté saglabato datu dé| SD-Card jautilizeé
drosi, ieverojot datu aizsardzibas noteikumus.
Turklat janem vera, ka ietvertas informacjas
atjaunoSana japadara vai nu neiespgjama vai
iespéjama ar loti lielam pulem.

3.07 KLUDU MEKLESANA UN NOVER-
SANA

Detalizéts apraksts par iesp&jamiem traucgju-
miem, kas var rasties, iegustot no M.scio méri-
jumu vértibas, par Reader Unit Set displeja
paraditajiem zinojumiem un par riciou k|tdu
noveérSanai atrodams Reader Unit Set lietoSa-
nas instrukcija.

Traucgjuma gadijuma vai tad, ja partrukusi
komunikacija starp Reader Unit Set un M.scio,
ka ar noteikto spiediena vertibu verificéSanai
iespéjams pielietot transkutanu spiediena méri-
Sanas panémienu.
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3.08 TEHNISKA INFORMACIJA
3.08.01 TEHNISKIE DATI

Apziméjums

Vertibas

Spiediena mérisanas atrums

Maks. 44 Hz reZima [Fast measurement]

Maksimalas frekvences izmainas,
ieskaitot ICP radijumu pie 10, 20 un
50 mmHg maksimala spiediena

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

lzmainu amplitada pie 10, 20 un
50 mmHg maksimala spiediena

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

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

Absoluto izmainu laika konstante

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

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

M.scio sistémas mérijumu precizitate

Spiediena diapazons (relativs attieciba pret atmosfe-
ras spiedienu):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Meérijumu precizitate noteikta 10 dienu garuma spie-
diena diapazona:

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

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

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

M.scio sistémas nulles punkta vertibas
sagaidama novirze 37 °C temperatira
(noraditas vertibas attiecas uz laiku no
M.scio implantéSanas briza)

10 dienas: < 1 mmHg
30 dienas: < 2 mmHg
llgstosi (4 gadi): < 2 mmHg

M.scio sistéemas spiediena mérijumu
stabilitate temperaturas diapazona no
20 °C lidz 39 °C

Stabilitati temperattiras diapazona nodrosina ar kalib-
reSanu, maksimala precizitate tiek panakta tempera-
tUras diapazona no 35 °C lidz 39 °C

Telemetrija

Skatit Reader Unit Set lietoSanas instrukciju

M.scio sistéemas intrakranialas dalas
izmérs

Atkariba no izmantota Ventricular Catheter (VK):
VK argjais diametrs: 2,5 mm
VK garums: katram pacientam individuali

NepiecieSama urbuma izmérs, implan-
tejot M.scio variantu "dome"

Ideala gadijuma 10 mm, maks. 14 mm
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Apziméjums

Vertibas

Skidruma tilpuma summa M.scio un
Ventricular Catheter (VK)

Varianti "dome": 450 mm?® + (1,13 x VK garums) mm?
Varianti "flat": 250 mm?® + (1,13 x VK garums) mm?
VK garums: katram pacientam individuali

M.scio variantu svars:

dome-angled

dome-angled, ar distala gala katetru
flat-angled

flat-angled, ar distala gala katetru
dome-inline

dome-inline, ar distala gala katetru
flat-inline

flat-inline, ar distala gala katetru

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

3.08.02 MATERIALI, KAS NONAK

SASKARE AR ORGANISMA AUDIEM/

SKIDRUMIEM

P> Mérelementa korpuss: titana sakausejums

lemavas: titana sakausgjums

vwvyy

Katetrs (opcionals): silikons

Kvantitativas materialu ipasibas

M.scio korpuss: plastmasa (PEEK), variantiem "dome" papildus silikons

Materials M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Tiloums [mm?] 1145 1049
Svars [g] 1,50 1,37
Kontaktvirsma [mm?] 2190 2400
Titana sakausgjums:

Tiloums [mm?] 2003 2003
Svars [g] 3,04 3,04
Kontaktvirsma [mm?] 745 745
Silikons (membrana):

Tiloums [mm?] 198 ---
Svars [g] 0,20 -
Kontaktvirsma [mm?] 248 -
Silikons (60 cm katetrs, opcionals)

Tiloums [mm?] 2400 2400
Svars [g] 2,40 2,40
Kontaktvirsma [mm?] 7000 7000
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3.09 UZ PRODUKTA UN MARKEJUMA
IZMANTOTIE SIMBOLI

Skaidrojums

Simbols

Skaidrojums

levérot listoSanas instrukciju/elektronisko
lietoSanas instrukciju

a)
m

ES atbilstibas markejums,
xxxx norada atbildigas, pilnvarotas iesta-
des identifikacijas kodu

Elektroniska lietoSanas instrukcija/elek-
troniskie pavaddokumenti

Mediciniska iefice

Uzmanibu! leverot pavaddokumentus

Razotajs

Nesatur pirogénus

lzgatavosanas datums

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesatur
lateksu

JSEY 3E

Lietosanas termins

Norada, ka ASV produktu drikst izsniegt
tikai arstiem.

-
o
—

Partijas numurs

Nosaciti MR dross

Preces numurs

BlE

Sérijas numurs

> S D s

Elektroniskas ierices: Utilizét atbilstosi
noteikumiem, elektroniskos produktus
neizmest sadzives atkritumos

c
=

UDI numurs (Unique Device Identifier)

UDI-DI:

UDI-DI numurs

7]
4
m
a
=
m
m
o

Sterilizéts ar etilenoksidu

Nesterilizet atkartoti

Nelietot atkartoti

==
V)

Pacienta identifikacija

[=]

Datums

+

i

Arstniecibas iestade vai arsts

Timekla vietne ar informaciju pacientiem

@A !

Nelietot, ja bojats iepakojums

N
N

Uzglabat sausa vieta

Temperaturas ierobezojums

Q=<

Gaisa spiediena ierobezojums

Modela numurs/European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 MEDICINISKO IERICU KONSUL-

TANTI

Atbilstosi likumdosanas noteikumu prasibam
"Christoph Miethke GmbH & Co. KG" nozimé
medicinisko iercu konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

Ar misu medicinisko ieficu konsultantiem jus
varat sazinaties zvanot/rakstot:

talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 |ZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

|zanga

Dékojame, kad jsigijote M.scio. Jei kils klausimy
del Sios naudojimo instrukcijos turinio arba pro-
dukto naudojimo, kreipkités j mus.

Jusy Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
komanda.

Naudojimo instrukcijos svarba

JANl ISPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne
pagal paskirtj gali kilti pavojy ir padaryta
zala. Todél prasome jusy perskaityti Sig
naudojimo instrukcija ir tiksliai jos laiky-
tis. Laikykite jg visada prieinamoje vietoje.
Kad iSvengtuméte asmeninés ir materiali-
nés zalos, bitinai laikykités ir saugos nuro-
dymy.

Galiojimo sritis

M.scio yra M.scio sistemos dalis, kurig sudaro
Sie komponentai:

P> M.scio su susieta SD-Card:

»  Reader Unit Set.

M.scio sistema galima saugiai derinti su musy
imonés Suntavimo komponentais.

Si naudojimo instrukcija taikoma tokiems
M.scio produkto variantams, jskaitant susietg
SD-Card:

Produktas; Variantas;
M.scio dome-angled;
M.scio dome-angled,

su distaliniu kateteriu;
M.scio flat-angled;
M.scio flat-angled,

su distaliniu kateteriu;
M.scio dome-inline;
M.scio dome-inline,

su distaliniu kateteriu;
M.scio flat-inline;
M.scio flat-inline,

su distaliniu kateteriu.

Reader Unit Set ir Suntavimo komponenty vei-
kimas aprasytas susijusiose naudojimo instruk-
cijose.

Bazinis UDI-DI

M.scio produkto varianty bazinis UDI-DI, jskai-
tant susietg SD-Card yra:
40419060000000000000002RY.
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1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.01 JSPEJIMY PAAISKINIMAS

A EE—

Reiskia neiSvengiama pavojy. Nesisaugant,
kyla pavojus patirti mirtiny arba sunkiy
suzalojimy.

JANIl IsPEsIMAS ‘

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-
gant, galite patirti mirtiny arba sunkiy suza-
lojimy.

A I

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-
gant, kyla pavojus nesunkiai arba lengvai
susizaloti.

)

Reiskia galima kenksminga situacija. Nesi-
saugant, gali bati apgadinamas produktas
arba $alia jo esantys objektai.

Pavoju, jspejima ir praS8yma atkreipti démesj
zymi geltoni jspéjamieji trikampiai juodais kras-
tais, su juodais Sauktukais.

1.02 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas | ApraSymas

Pasvirasis
Sriftas

Produkto pavadinimo Zymé-
jimas

[.] Kvadratiniais skliausteliais
zymimi pasirenkami meniu
elementai arba informacija,
kuri rodoma Reader Unit
Set ekrane.

<> Kampuotais skliausteliais
zymimi kontekstiniai simbo-
liai Reader Unit Set ekrane.

1.03 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTAI IR
PAPILDOMA INFORMACINE MEDZIAGA

Sveikatos priezitros institucijoms svarbius lydi-
muosius dokumentus ir papildoma informacing
medziaga rasite interneto svetainéje
https://www.miethke.com/downloads/.

Tai apima $ig naudojimo instrukcija ir jos verti-
mus j kitas kalbas.
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Prie komplektacijos pridedama Patient Implant
Card, | kurig atitinkama sveikatos priezilros
institucija turi jrasyti informacija apie paci-
enta, implantg ir atsakingajj gydytoja. Patient
Implant Card skirta pacientui glaustai suteikti
visa svarbig informacija apie implanta. Ant Pati-
ent Implant Card esanciy simboliy paaiskinima
ir apraSymus, kaip sveikatos priezidros jstaiga
turi uzpildyti Patient Implant Card, galima taip
pat perziUréti Sioje internetingje svetaingje.
Pacientams naudinga informacija, ypa¢ apie
simbolius ant Implant Card, yra internetingje
svetainéje

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

Jei net atidzZiai perskai¢ius naudojimo instruk-
cija ir iSsamesne informacija, jums bus reika-
linga pagalba, susisiekite su jgaliotuoju parda-
Véju arba su mumis.

1.04 ATSILIEPIMAI APIE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Mums svarbi jusy nuomone. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kritines
pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos. 15a-
nalizuosime jlsy atsiliepimus ir atsizvelgsime j
juos ruoSdami kita naudojimo instrukcijos ver-
sija.

1.05 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garantuoja
nepriekaistingos kokybeés produkta, kuris pri-
statymo metu yra be medZiagy ir gamybos tru-
kumy.

Negalime prisiimti atsakomybes, teikti garan-
tinés techninés priezidros ir garantuoti sau-
gumo bei veikimo, jei produktas modifikuoja-
mas kitaip, nei aprasyta Siame dokumente, yra
derinamas su kity gamintojy produktais arba
naudojamas netinkamai ir ne pagal paskirt].
Christoph Miethke GmbH & Co. KG pareiskia,
kad pastaba dél jos prekés Zenklo teisiy tai-
koma tik toms jurisdikcijoms, kuriose ji turi pre-
kés Zenklo teise.
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2.00 M.scio SISTEMOS APRASYMAS

2.01 MEDICININE PASKIRTIS

M.scio sistema skirta diagnostiniam intrakrani-
jiniam spaudimui cerebrospinaliniame skystyje
matuoti.

M.scio sistemos komponenty variantuose
dome dél silikoninés membranos papildo-
mai galimas jprasto rezervuaro pumpavimas ir
punkcija. T. y. ji suteikia galimybe terapiSkai
sumazinti spaudima paimant cerebrospinalinio
skysc€io meginj, paimti diagnostinj cerebrospi-
nalinio skyscio meginj, suleisti skysciy bei patik-
rinti spaudimo vertes.

2.02 KLINIKINE NAUDA

Diagnozés ir gydymo optimizavimas tele-
metriSkai matuojant intrakranijinio spau-
dimo vertes.

P Naudojimas ilgalaikiame implante

P Lengvai ir greitai nuskaitomos spaudimo
vertés.

> Patologiniy spaudimo situacijy atpaZini-
mas.

»  Maza rizika dél neinvazinio matavimo
metodo.

> Salyginai MR aplinkoje saugus implantas
iki 3 tesly magnetiniuose laukuose.

»  Didesnis sunerimusiy pacienty ir giminai-
¢iy saugumo jausmas dél lengvos prieigos
prie matavimo verciy.

> |vairls variantai konkretaus paciento
gydymo reikalavimams.

P Pasirinktinis M.scio sistemos i$plétimas iki
Shunt System.

Pacienty, kuriems taikomas Suntavimas,

gydymo optimizavimas.

Paciento savijautos pagerinimas.

> Vortuvo nustatymy optimizavimas nusta-
tyty spaudimo verciy pagrindu.

P Per didelio arba nepakankamo drenavimo
sumazinimas.

Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas.

> Nereikalingy Klinikiniy diagnostiniy proce-
dUry ir su jomis susijusios rizikos iSvengi-
mas (pvz., radiacijos poveikis taikant ske-
navimo metodus ir invaziniy diagnostikos
metody naudojimas).

> Nereikalingy revizijy tikrinant Sunto funkcija
ir Salinant uzsikimsimus bei Sunto sutriki-
mus iSvengimas.

Lésy taupymas.

P Nereikalingy Kinikiniy procedary (pvz.,
skenavimo, invazinio spaudimo matavimo
ir revizijy) iSvengimas.

Optimizuotos diagnozés ir gydymo galimy-

bés naudojant M.scio dome variantus.

Papildomos galimybés dél punkcijos.

P CS paémimas rankiniu badu sumaZinant
spaudima ir laboratoriniams tyrimams.

P Galimybé matuoti iSorinj atskaitinj spau-
dima.

P Skysdiy suleidimas.

Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas.

> Pumpavimo bandymas Suntavimo veikimo
kontrolei.

Lesy taupymas.

> Nereikalingy Klinikiniy proceddry (pvz.,
skenavimo tyrimy ir revizijy) iSvengimas.
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2.03 INDIKACIJOS

M.scio sistemai galioja Sios indikacijos:
indikacijos:

P Hidrocefalija;

P Subarachnoidinis kraujavimas;
ISpléstos indikacijos:

> Priklausomybé nuo sunto;

P Sunto funkcijos sutrikimai;

P Gydymo optimizavimas.

2.04 KONTRAINDIKACIJOS
M.scio sistemai galioja Sios kontraindikacijos:

Kontraindikacijos:

> Kreséjimo sutrikimai (kraujavimo pavojus);

> Kraujas cerebrospinaliniame skystyje;

> Infekcijos arba jtariamos infekcijos, pasi-
reiSkiancios kuno srityje, kurioje ruo-
Siamasi implantuoti (pvz., odos infek-
cija, meningitas, ventrikulitas, bakteremija,
septicemija, peritonitas, jei M.scio inte-
gruoti j Shunt System);

Santykinés kontraindikacijos:

P Didelis spaudimas ir smuginés apkro-
vos dél paciento veiksmy (pvz., nardymo,
bokso, futbolo);

P Agresywus ir (arba) autoagresyvus paci-
ento elgesys gali apriboti paciento atitik-
ties jvertinima tolesnei priezidrai ir apsun-
kinti rodmeny nuskaitymo procesa naudo-
jant Reader Unit Set. Esant tokiam elge-
siui, M.scio gali biti paZeista ir gali padidéti
zaizdy komplikacijy rizika.

2.05 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

Paciento svoris prie§ M.scio implantacija turi
buti didesnis nei 10 kg. Kitais atvejais naudo-
jant M.scio sistema, pacientu grupiy apribojimy
néra.
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2.06 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-
gnozeés, netinkamo ir uzdelsto gydymo, pro-
dukta turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifika-
cijos naudotojai:

P Medicinos
chirurgai;

specialistai, pvz., neuro-

P Turintieji Ziniy apie produkto veikima ir tin-
kamg naudojima;

> Baige su produktu susijusius mokymus.

2.07 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Profesionalios sveikatos prieZitiros centrai.

P Implantacija steriliomis operacineés salygo-
mis.

> Intrakranijinio spaudimo verc¢iy nuskaity-
mas ir jvertinimas.

P M.scio dome varianty pumpavimo ir punk-
cijy funkcijos naudojimas.

2.08 VEIKIMO PRINCIPAS

M.scio implantuojamas, kad baty galima iSma-
tuoti spaudima ir dinaminius spaudimo poky-
Gius cerebrospinaliniame skystyje. Prijungus
prie Ventricular Catheter, galima nustatyti intra-
kranijinj spaudima.

Be to, M.scio gali buti integruotas | Sunta,
kad buty galima nustatyti intrakranijinj spau-
dima Sunte ir, pvz., atlikti Sunto funkcijos diag-
nostika. M.scio yra Sunto priedas, neturintis jta-
kos drenavimo funkcijai.

Spaudimas matuojamas naudojant M.scio
viduje esantj matavimo elementg. ISmatuotas
vertes galima nuskaityti ir vizualizuoti telemetris-
kai, ir todél neinvaziniu badu, naudojant Reader
Unit Set. M.scio néra baterijos, energija tie-
kiama telemetriSkai ir todél be laido i§ kuno
iSores, per Reader Unit Set. Matuojant spau-
dima, Reader Unit Set antena reikia padéti
10-30 mm atstumu nuo M.scio (1 pav.).



. ®
M.scio

NAUDOJIMI INSTRUKCIJA | LT

N\ L =

—fc?; - Tj‘(' ,g \)
i N\ &7 ,
lliustracija 1: Telemetriniy duomeny perdavimo funkci-

nis atstumas, t. y. atstumas tarp Reader Unit Set ante-
nos ir M.scio idealiu atveju turi bati 10-30 mm.

Matavimo duomenys automatiskai iSsaugomi
su M.scio susietoje SD-Card per Reader Unit
Set, dél to spaudimo matavima galima jvertinti
ir véliau.

2.09 SISTEMOS KOMPONENTAI

Reader Unit Set.

M.scio matavimo ver€iy nuskaitymas yra
leidziamas tik naudojant Reader Unit Set
(FV905X / FVO07X). Reader Unit Set naudo-
jimo apraSymas pateiktas atitinkamoje naudo-
jimo instrukcijoje.

M.scio ir SD-Card

M.scio komplektacijoje yra SD-Card, kurioje
gamybos metu jraSoma visa individuali M.scio
informacija (ID ir kalibravimo duomenys).
Matuojant, SD-Card jkiSama j Reader Unit Set
kortelés lizda. Pradéjus matavima naudojant
Reader Unit Set, palyginami M.scio ir SD-Card
jrasyti ID, kad buty uztikrinta, jog matavimo ver-
tés bus iSsaugotos tik su M.scio susietoje SD-
Card.

Pametus SD-Card, jg galima pakartotinai uzsa-
kyti nurodzius M.scio serijos numerj arba susi-
jusj identifikacinj numerj (ID). ID galima nuskai-
tyti i§ M.scio naudojant [Single measurement] ir
parodyti Reader Unit Set ekrane. Standartinés
SD-Card naudoti negalima.

Derinimas su Sunto komponentais

M.scio galima saugiai derinti su musy jmonés
implantuojamais Sunto komponentais. Reko-
menduojame M.scio derinti su jmones Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG produktais.
Matuojant intrakranijinj spaudima kartu su
M.scio, ypa¢ naudinga derinti tokius produktus:

Produkto pavadinimas; Uzsakymo
Nr.;

Ventricular Catheter (su FVO77P

mandrenu, ilgis 250 mm)

Ventricular Catheter (su FVO76P

mandrenu, ilgis 180 mm) su

kreiptuvu (mazas, skersmuo

13 mm)

Ventricular Catheter (su FVO78P

mandrenu, ilgis 2560 mm) su

kreiptuvu (didelis, skersmuo

16 mm)

Prechamber FVO35T

(maza, skersmuo 14 mm)

Prechamber FVO33T

(didele, skersmuo 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T

VOIR (maza, skersmuo

14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(didele, skersmuo 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(maza, skersmuo 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T

(didelé, skersmuo 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Norint iSmatuoti Shunt System spaudima,
M.scio galima saugiai derinti su kitais kompo-
nentais, pvz., voztuvais ir Peritoneal Catheter.

Naudojant (Pediatric) CONTROL RESERVOIR,
reikia uztikrinti, kad jungiant prie Sunto kompo-
nenty Sis produktas nebity jstatytas tarp skil-
velio ir M.scio. Kitu atveju gali bati iSkreipiama
spaudimo signalo dinamika. Dél Sios priezasties
atmestina galimybé derinti M.scio su SPRUNG
RESERVOIR. Nustatant intrakranijinj spaudima,
M.scio turi bti jstatytas tarp skilvelio ir voztuvo.
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2.10 TRUMPA SAUGOS IR KLINIKINIO
VEIKSMINGUMO ATASKAITA

Trumpa saugos ir Klinikinio veiksmingumo ata-
skaitg galima rasti
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 PAPILDOMA INFORMACIJA APIE
GAMIN|

Pagal EN 45502-1

P> M.scio identifikacinj numerj (ID) galima
parodyti Reader Unit Set ekrane naudojant
[Single measurement]; tokiu budu implanta
galima aiSkiai identifikuoti. 1D priskyrima
M.scio serijos numeriui (SN) galima rasti
SD-Card etiketéje, kuri yra atitinkamos
M.scio komplektacijos dalis.

P Leidimas Zenklinti aktyviuosius implantuo-
jamus medicinos prietaisus CE Zenklu
(pagal direktyva 90/385/EEB) pirma kartg
suteiktas 2011 m.

Pagal ISO 7197

»  Branduolinio magnetinio rezonanso tyri-
mus iki 3 tesly lauko stiprumo arba
kompiuterinés tomografijos tyrimus galima
atlikti nesukeliant pavojaus M.scio veiki-
mui ir jo nesutrikdant. M.scio yra salygi-
nai saugus MR aplinkoje. MR tyrimy metu
galimi artefaktai. Kartu pristatyti kateteriai
MR aplinkoje yra saugus.

MRT saugos dokumentus galite perzitréti
internetinéje svetaingje
https://miethke.com/downloads/

»  Mscio ir visa Shunt System saugiai
atlaiko neigiama bei teigiama spaudima,
atsirandantj operacijos metu ir po jos,
iki100 mmHg.
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3.00 M.scio SISTEMOS KOMPONENTAI IR
SD-CARD

3.01 PRODUKTO APRASYMAS
3.01.01 M.scio VARIANTAI

M.scio yra tiekiamas keturiy varianty, kiekvie-
nas su i$ anksto prijungtu 60 cm ilgio distaliniu
kateteriu ir be jo.

a) X

b)

4,8 mm

»
@9,5mm

@ 23,7 mm

28 mm

c) X

d X

-

32,2mm

4,8 mm

lliustracija 2: M.scio su jdiegtu matavimo elementu (X)
variantai:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline.
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3.01.02 KOMPLEKTACIJA

Pakuotés turinys Kiekis
Sterili pakuoté su M.scio 1
Apsauga nuo pradurimo steriliame | 1
maiselyje (M.scio angled).

SD-Card apsauginiame dékle. 1
M.scio naudojimo instrukcija. 1
Patient Implant Card. 1
|dedamas lapas su informacija apie | 1
Patient Implant Card.

3.01.03 STERILUMAS

leno oksidu. Dviguba pakuote stenhuose mai-
Seliuose uztikrina steriluma trejus metus. Tinka-
mumo laikas nurodytas ant pakuotes.
Pazeidus sterilia pakuote, produkty jokiu bldu
negalima naudoti.

3.01.04 KALIBRAVIMAS

M.scio kalibruojamas gamybos metu. Susije
kalibravimo duomenys saugomi matavimo ele-
mente ir SD-Card, kuri jeina j komplektacijg. Sie
duomenys matuojant Reader Unit Set automa-
tiskai nuskaitomi ir apdorojami. Naudotojui pro-
dukto kalibruoti nereikia.

3.01.05 EKSPLOATAVIMO SALYGOS

M.scio naudojimo salygos

KUno temperattra 35°C ... 39 °C,
riboto tikslumo vei-
kimo patikrinimas
galimas ir kambario
temperatUroje.

Atmosferos slégis 800-1 100 hPa.

3.01.06 PRODUKTY NAUDOJIMO
TRUKME

Medicinos prietaisai sukurti taip, kad ilga laika
veikty tiksliai ir patikimai. Numatoma M.scio
naudojimo trukmé po implantacijos ir SD-Card
naudojimo trukmé po pirmojo naudojimo yra 5
metai.

Vis dél to, negalime garantuoti, kad medicinos
priemoniy nereikes keisti del techniniy ar medi-
cininiy priezas¢iy. Sugedus matavimo elemen-
tui, M.scio dome veikia kaip jprastas Burrhole
Reservoir arba Prechamber be apribojimy, o flat
variantai — kaip kreiptuvas arba jungtis. Likus
M.scio paciento kiine, integruotas matavimo
elementas nekelia pavojaus.

3.01.07 VIENKARTINIS PRODUKTAS

Produktas skirtas naudoti vieng karta. Pakar-
totinio paruosimo metu gali i§ esmeés pasikeisti
M.scio savybeés. Pakartotinai sterilizuoty pro-
dukty veikimo saugai garantija neteikiama.

3.01.08 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas atitinka, be kita ko, tokius naujausiy
teisés akty reikalavimus:

P (ES)2017/745 (MDRY);
> EN 45502-1;

> ANSI/AAMI NS28;

» ENISO7197.

3.02 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
3.02.01 SAUGOS NURODYMAI

Svarbu! Prie$ pradedami naudoti produkta,
atidziai perskaitykite Siuos saugos nurodymus.
Laikykités saugos instrukcijy, kad iSvengtuméte
gyvybei pavojingos situacijos.

A ISPEJIMAS

Pazeidus sterilig pakuote, produkty jokiu
biidu negalima naudoti.

> Produkto negalima implantuoti pasibai-
gus galiojimo laikui.

> Produkty, kurie jau buvo naudojami,
negalima pakartotinai naudoti nei tam
paciam, nei kitam pacientui.
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Dél pavojaus susizaloti netinkamai val-
dant produkta, naudotojas, prie$ naudo-
damas pirmajj karta, turi biti dalyvaves
produkto mokymuose. Norédami gauti
informacijos apie su produktu susijusius
mokymus, kreipkités j Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

P Ssilikonas yra itin elektrostatinis. Uztik-
rinkite, kad kateteris neturéty salycio su
sausais audiniais, talku arba Siurksciais
pavirsiais. Prilipe dalelés gali sukelti audi-
nio reakcijas.

P Pries implantuojant bdtina patikrinti, ar
M.scio veikia.

> Jei kyla abejoniy dél intrakranijinio spau-
dimo rodmeny tikslumo ar bendro tinka-
mumo, pvz., dél to, kad negalima aptikti
pulso sinchroniniy ritminiy svyravimy,
gali bati, kad uzsikim$o Ventricular Cat-
heter arba dél jame esancio oro susilp-
néja spaudimo dinamika. Gali sutrikti ir
elektroniné ICP matavimo funkcija. Sie-
kiant patikrinti Siais ir kitais atvejais
nustatytas vertes, kilus abejoniy, turéty
bati atliekamos papildomos procediiros,
pvz., transkutaninio atskaitos spaudimo
matavimas atliekant punkcija, ir jverti-
nama bendra klinikiné paciento buklé.

> Gydomuyjy ultragarso tyrimy metu kyla
pavojus, kad netyéia sukoncentruoti ult-
ragarso laukas bus netyCia sukoncen-
truotas ir taip kils pavojus suzeisti paci-
enta.

> Del stipriy iSoriniy smigiy (nelaimingas
atsitikimas, nugriuvimas ir pan.) gali bati
pazeistas M.scio ir Shunt System vienti-
sumas.

P Dél dazno dome varianty pumpavimo gali
buti sukeltas pernelyg didelis drenavimas
ir dél to susidaryti nefiziologinio spau-
dimo atvejai. Pacientas turéty buti jspétas
apie §j pavojy.

> Tokios situacijos gali sukelti M.scio mata-
vimo elemento gedima:

> energijg skleidzian¢iy prietaisy, pvz.,
defibriliatoriy, naudojimas;

P elektros srovés laidumas i$ iSorinio $al-
tinio per kiing (monopolinis pincetas);

> radioterapijos ir radionuklidiniy tyrimy
naudojimas pacientams.
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3.02.02 KOMPLIKACIJOS IR
LIEKAMOJI RIZIKA

Gali kilti Sios su M.scio sistema susije kompli-
kacijos:

P Galvos skausmas, galvos svaigimas, psi-
chikos sutrikimas, vémimas galimo nuote-
kio i§ M.scio ir (arba) Sunto atveju ir Sunto
funkcijos sutrikimas;

P Odos paraudimas ir jtempimas implanto
srityje yra galimos implanto infekcijos
simptomai;

P Viduriy uzkietéjimas nuo baltymy ir (arba)
kraujas cerebrospinaliniame skystyje;

P Zaizdos giimo komplikacijos dél M.scio,
dome-angled, aukscio.

Jei pacientui parausta oda ir ir atsiranda tem-

pimas, stipris galvos skausmai, svaigulys ar

pan., butina nedelsiant kreiptis j gydytoja

Naudojant M.scio sistema galima tokia lieka-

moji rizika:

> Nepraeinantis galvos skausmas;

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

P Umi ir chronidka higroma ir (arba) subdu-
riné hematoma;

Smegeny skyscio pagalveles;

Audiniy pazeidimas ir (arba) punkcija;
Odos sudirgimas;

vvyyvyy

Vietinis Sunto dirginimas ir (arba) alerginé
reakcija.

3.02.03 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus incidentus
(Zalg, susizalojimus, infekcijas ir pan.), susijusius
su produktu, praneskite gamintojui ir atsakinga-
jai ES valstybés nares, kurioje esate jsikdre, val-
dzios jstaigai.

Vokietijoje kompetentinga institucija yra Fede-
ralinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas
(Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinp-
rodukte (BfArM). Naujausig kontaktine infor-
macijg rasite internetineje BfArM svetaineje
https://www.bfarm.de



. ®
M.scio

NAUDOJIMI INSTRUKCIJA | LT

3.02.04 PACIENTO INFORMAVIMAS

Gydantysis gydytojas atsakingas uZ paciento
ir (arba) jo atstovo iSankstinj informavima. Tai
— i8samus chirurginés proceduros, chirurgi-
nés technikos ir naudojamy medicinos prietaisy
aprasymas. Implantuojamy medicinos prietaisy
atveju pacientas turi buti informuojamas apie

P spgjimus, atsargumo priemones, kuriy rei-
kia imtis, su medicinos prietaisu susijusius
naudojimo apribojimus, informacija, uztik-
rinancia saugy medicinos prietaiso naudo-
jima, kontraindikacijas (pvz., skyrius 3.02
Svarbi saugos informacifa),

P Bendrajg kokybine ir kiekybine informacija
apie medziagas, su kuriomis pacientas gali
turéti salytj (skyrius 3.08.02 Salytj su kiino
audiniais (skysciais) turincios medziagos),

P Apie numatoma medicinos prietaiso nau-
dojimo trukme ir visas butinas tolesnes
priemones (skyrius 3.07.06 Produkty nau-
dojimo trukme).

3.03 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS
3.03.01 TRANSPORTAVIMAS

Transportavimo salygos

Aplinkos -30 °C
temperatura ..+50°C
Atmosferos slégis | 596 hPa

.. 1100 hPa

3.03.02 LAIKYMAS

Medicinos priemoneés visada turi biti sausos ir
Svarios.

Laikymo salygos

Temperatiuros 0°C
intervalas laikant .. +50°C
Slégio intervalas 800 hPa
laikant .. 1100 hPa

3.04 PRODUKTO NAUDOJIMAS
3.04.01 [VADAS

M.scio sistema galima naudoti dviejy scenarijy
atveju, kad buty nustatytas intrakranijinis spau-
dimas:

P M.scio implantuota be Shunt System;
P M.scio integruota j Shunt System.

Abiejy scenarijy atveju spaudimo vertes tele-
metriskai nuskaitomos ir vizualizuojamos nau-
dojant Reader Unit Set.

3.04.02 SAUGOS IR
[SPEJAMIEJI NURODYMAI

& ATSARGIAI

Prie$§ implantuojant batina patikrinti, ar
implantas veikia.

P Praeinamumas turéty bati tikrinamas
aspiruojant distaliniu biidu steriliu skys-
¢iu, be to, pries implantacija i$ implanto
turéty biti pasalintas oras.

> e kyla abejoniy dél intrakranijinio spau-
dimo rodmeny tikslumo ar bendro tinka-
mumo, pvz., dél to, kad negalima aptikti
pulso sinchroniniy ritminiy svyravimy,
gali bati, kad uzsikim$o Ventricular Cat-
heter arba dél jame esancio oro susilp-
néja spaudimo dinamika. Gali sutrikti ir
elektroniné ICP matavimo funkcija. Sie-
kiant patikrinti Siais ir kitais atvejais
nustatytas vertes, kilus abejoniy, turéty
buti atliekamos papildomos proceduros,
pvz., transkutaninio atskaitos spaudimo
matavimas atliekant punkcija, ir jverti-
nama bendra klinikiné paciento biiklé.

3.04.03 REIKALINGOS MEDZIAGOS

M.scio sukurtas taip, kad jj buty galima saugiai
naudoti kartu su skyriuje ,2.09 Sistemos kom-
ponentai“ aprasytais Suntavimo komponentais.
Sujungimui turi buti naudojami kateteriai, kuriy
vidinis skersmuo yra 1,2 mm, o iSorinis skers-
muo — mazdaug 2,5 mm. Bet kuriuo atveju
kateteris turi bati kruopsciai pritvirtintas naudo-
jant perris§imo sitle prie M.scio jungCiy. Reikia
vengti kateterio uzlinkimo.
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3.04.04 PASIRUOSIMAS IMPLANTACIJAI

Sterilios pakuotés tikrinimas

Prie$ pat naudojant produkta, reikia atlikti steri-
lios pakuotés apzilra ir nustatyti, ar nepazeista
sterilaus barjero sistema. Produktai i§ pakuotes
turi bdti iSimti pries pat naudojima.

Pradiirimo apsaugos nuémimas

M.scio angled variantai laikomi sterilioje pakuo-
téje skaidrioje apsaugoje nuo perdurimo. Pries
M.scio implantacija, ja reikia pasalinti.

Patikrinimas, ar M.scio tinkamai veikia

Prie§ implantuojant turi bati patikrintas M.scio
veikimas ir telemetrinis nuskaitomumas. Tam
reikia su M.scio susieta SD-Card kisti | SD-
Card lizda, o Reader Unit Set anteng padéti
Salia steriliai supakuoto M.scio. Jei prade-
jus matavimg rodomos matavimo vertés (pvz.,
[Fast measurement] — zr. Reader Unit Set) nau-
dojimo instrukcija, M.scio nuskaitymas galimas.

Praeinamumo patikrinimas ir oro pasalini-
mas i$ implanto

Prie§ implantacija turéty bati patikrintas M.scio
praeinamumas ir i$ implanto pasalintas oras.
M.scio turety buti uZpildyta kuo atsargiau,
aspiruojant uzdétu steriliu vienkartiniu Svirkstu.
M.scio sujungiamas ir laikomas steriliame fizio-
loginiame tirpale. Naudojant dome variantus,
oro burbuliukus galima pasalinti prispaudziant
silikoning membrana prie matavimo elemento.

3.04.05 M.scio IMPLANTACIJA BE SHUNT
SYSTEM

Ventricular Catheter implantacija
Ventricular Catheter galima jstatyti jvairiais ope-
raciniais metodais. Buting odos pjavj reikia
padaryti lopo su koteliu formos drenuojancio
kateterio kryptimi. Odos pjuvis neturi buti tie-
siai vir§ planuojamos grezimo angos. Naudo-
jant M.scio angled variantg, idealiu atveju gre-
Zimo angos skersmuo turéty bati 10 mm (maks.
14 mm). Kad buty iSvengta smegeny skyscio
nutekejimo, reikia uztikrinti, kad padarius anga,
smegeny dangalo anga bty kuo mazesné.
Galima jsigyti jvairiy M.scio varianty: naudojant
angled variantus, pirmiausia implantuojamas
Ventricular Catheter; nuémus mandrena, Vent-
ricular Catheter praeinamuma galima patikrinti
iSlasinant cerebrospinalinj skystj;

naudojant inline variantus, reikalingas papildo-
mas kreiptuvas, kad Ventricular Catheter buty
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nukreiptas reikiamu 90 ° kampu; Siuo kreiptuvu
galima nustatyti implantuojamo kateterio ilgj ir
ivesti jj j skilvelj; arba angoje galima jstatyti Burr-
hole Reservoir ir prijungti jj prie Ventricular Cat-
heter.

M.scio implantacija

M.scio visada turi bdti implantuojamas uz kau-
koles skliauto.

Jei M.scio implantuojamas esant subarachno-
idinio kraujavimo indikacijai, dél kontraindikaci-
jos Kraujas cerebrospinaliniame skystyje reikia
uztikrinti, kad kraujas jau bty pasalintas i§ CS.
M.scio jstatyti reikalingos pakankamo dydzio
kiSenés tarp odos ir kaulo. Kryptis turéty bati
parinkta taip, kad Shunt System buty galima
prijungti atliekant vélesne, antraja operacija.
Prie§ M.scio varianto dome implantacija
sutrumpinamas pries tai jstatytas Ventricular
Catheter. Po to Ventricular Catheter ir M.scio
sujungiami.

Implantuojant inline variantus, kreiptuvu 90 °
nukreiptas Ventricular Catheter sujungiamas su
M.scio.

Pasirinktinai naudojant Burrhole Reservoir,
Burrhole Reservoir ir M.scio jungiami trumpu
kateterio segmentu.

M.scio negali bati i$ karto po odos pjaviu.

Distalinis M.scio kamstis

Distalinéje M.scio dalyje Titanium Shutting
Plug# prijungiamas, pvz., trumpu kateterio seg-
mentu. Prie$ distalinj kamstj rekomenduojama
patikrinti prijungty komponenty praeinamuma ir
pasalinti i$ sistemos ora.

Naudojant astrius instrumentus reikia uztikrinti,
kad nebdty jpjauti ir jorézti silikoniniai kateteriai.
Atskiros implantuojamy komponenty jungtys
turi buti pritvirtintos perri§imo  sitile. Kompo-
nenty prijungimas turi bati stabilus, taciau rei-
kéty vengti pernelyg didelio perrisimo silés
itempimo.

Ventricular Catheter padétis po operacijos turi
bati patikrinta bet kokiu skenavimo tyrimu (pvz.,
KT, MRT).
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3.04.06 M.scio INTEGRACIJA | SHUNT
SYSTEM

M.sciointegravimas | Shunt System nuo anks-
tesniame skyriuje aprasytos implantacijos pro-
ceduros skiriasi tik tuo, kad papildomi Sunto
komponentai, pvz., voztuvai, jungiami ne prie
kamscio, o prie distalingés dalies. Ir ¢ia reikia
uztikrinti, kad atskiros jungtys turi bdti pritvirtin-
tos perrisimo sidle.

3.04.07 SPAUDIMO MATAVIMAS PO
IMPLANTACIJOS

Po implantacijos implantuoty produkty veikimag
reikia dar kartg patikrinti naudojant Reader Unit
Sets ir susietg SD-Card, matuojant spaudima
(zr. Reader Unit Set naudojimo instrukcija). Siuo
tikslu galima atlikti patikimumo testa. Naudojant
matavimo metoda, [Fast measurement] veikimo
metu paprastai galima stebéti pulsinius sinch-
roniskus ritminius svyravimus (pulso bangas) ir,
tam tikrais atvejais, respiratorinius intrakranijinio
spaudimo signalo svyravimus.

13.87.2015 89:24h I [T | 4 oSN
fust measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

cmHZ0
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lliustracija 3: Matavimo kreivés pavyzdys Reader Unit
Set ekrane su pulsacijomis ir respiratoriniais svyravimais
matavimo reZimu [Fast measurement] po implantacijos

M.scio dome variantai po implantacijos suteikia
papildomg galimybe stebeti spaudimo poky-
Cius matavimo kreivése, Siek tiek paspaudziant
§iy implanty silikoning membrana, kai pacientas
yra stabilioje padétyje.

Jei intrakranijinio spaudimo signalas nerodo
pulsy sinchroniniy ritminiy svyravimy, gali bati,
kad, pvz., susidare Ventricular Catheter kam§$-
tis.

Telemetrinj rysj tarp Reader Unit Set antenos ir
M.scio gali sutrikdyti metalinés dalys arba kitas
netoli implanto veikiantis Reader Unit Sets. Siuo
atveju reikia padidinti atstuma iki metaliniy daliy
arba tolimesnio Reader Unit Set.

Kai paciento kuno temperatira yra pakilusi,
funkcija gali sutrikti (Zr. Reader Unit Set nau-
dojimo instrukcijg). Nuskaitymo rezimu gali
pakilti temperattra M.scio. |diegtas temperatu-
ros saugiklis automatiskai sustabdo matavima
implantui pasiekus 39 °C temperatira. Be to,
jei kino temperattra yra aukStesné nei 39 °C,
matavimai negalimi.

Jei matavimas nutraukiamas, jj galima pradéti
i$ naujo iSlaikant funkcinj atstuma tarp M.scio ir
Reader Unit Set antenos.

Kad M.scio iSmatuotas vertes buty galima paly-
ginti su kity spaudimo zondy iSmatuotomis ver-
témis, jos dél hidrostatiniy priezas¢iy turéty
blti siejamos su vienodu atskaitos tasku (pvz.,
Foramen Monroi). Ypaé, kai paciento kino
padétis yra vertikali, prieSingu atveju nustatytos
spaudimo vertes gali skirtis keliais cmH,0 arba
mmHg.

3.04.08 PUMPAVIMO IR PUNKCIJY
FUNKCIJOS NAUDOJIMAS

M.scio variantuose dome dél silikoninés memb-
ranos papildomai galimas jprasto rezervuaro
pumpavimas ir punkcija. Silikonine membrana
reikia pradurti kuo statmeniau rezervuaro pavir-
Siui, ne didesne nei 0,9 mm skersmens kaniule.
Galima be apribojimy pradurti 30 karty. Nuo
galimo matavimo elemento pazeidimo apsaugo
stabilus titano korpusas. Vieno pumpavimo
tlris yra mazdaug0,062 ml.

3.05 SPAUDIMO MATAVIMAS
ISSKIRTINIYSITUACIJY ATVEJU

ISskirtiniy  situacijy atveju M.scio spaudimo
matavimag galima atlikti Reader Unit Set net ir
neturint SD-Card. Tadiau, tokiu atveju negalima
iSsaugoti matavimo duomeny.
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3.06 EKSPLANTAVIMAS IR UTILIZA-
VIMAS

3.06.01 EKSPLANTAVIMAS

M.scio eksplantavimas turi bati atliktas atsizvel-
giant j mokslo pazanga ir laikantis medicinos
praktikos.

3.06.02 UTILIZAVIMAS

M.scio ir Sunto komponentai

Implantacijos metu nepanaudoti ir galimai chi-
rurginiu budu pasalinti produktai bei produkty
sudedamosios dalys pagal medicinos prak-
tikg ir galiojancius jstatymus bei taisykles turi
bati utilizuojami kaip potencialiai uzkreCiama
medZiaga.

Eksplantuoty medicinos prietaisy negalima
naudoti pakartotinai.

SD-Card

Utilizuojant arba perdirbant pro-
dukta, jo komponentus ir jy pakuo-
tes, batina laikytis teisés akty!
= e ¢
SD-Card, dél joje saugomy duomenu, turi bati
utilizuojama duomeny apsaugos reikalavimus
atitinkanciu ir saugiu bUdu. Tai darant reikia
atsizvelgti, kad korteléje esancios informacijos
atkurti nejmanoma arba tai jmanoma tik ypa-
tingy pastangy deka.

3.07 KLAIDY PAIESKA IR SALINIMAS

Gedimai, kurie gali atsirasti nuskaitant iSma-
tuotas M.scio vertes, Reader Unit Sets ekrane
rodomi pranesimai ir trik¢iy Salinimo veiksmai
iSsamiai aprasyti Reader Unit Set naudojimo
instrukcijoje.

Esant trikCiai, pvz., sutrikus rySiui tarpReader
Unit Set ir M.scio, ir norint patvirtinti nustatytas
spaudimo vertes, galima naudoti transkutaninj
atskaitinj spaudimo matavima.
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3.08 TECHNINE INFORMACIJA
3.08.01 TECHNINIAI DUOMENYS

Pavadinimas

Vertés

Spaudimo matavimo diskretizavimo
daznis

maks. 44 Hz rezimu [Fast measurement]

Didziausia dazninés charakteristikos
kreivé, jskaitant ICP indikacija, esant
didziausiam 10, 20 ir 50 mmHg slégiui

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

Nuolydis prie didziausio 10, 20 ir 50
mmHg spaudimo

Spaudimo didéjimas:

+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1 777 mmHg/s

Spaudimo mazéjimas:

-10 mmHg: -462 mmHg/s
-20 mmHg: -786 mmHg/s
-50 mmHg: -1 922 mmHg/s

Laiko konstanta visiSkam nuokrypiui

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

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

M.scio sistemos matavimo tikslumas

Slegio intervalas (palyginti su atmosferos slegiu):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Matavimo tikslumas, nustatytas per 10 dieny slégio
intervale:

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

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

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

Tikétinas nulio vertés nuokrypis M.scio
sistemai esant 37 °C (nurodytos ver-
tés atitinkamai taikomos nuo M.scio
implantacijos)

per 10 dieny: < 1 mmHg
per 30 dieny: < 2 mmHg
ilgalaikés (4 metai): < 2 mmHg

M.scio sistemos spaudimo matavimy
patikimumas temperaturos intervale nuo
20 °Ciki 39 °C

TemperatUros intervalas apima kalibravima, didZiau-
sias tikslumas pasiekiamas temperaturos intervale
nuo 35 °C iki 39 °C

Telemetrija

Zr. Reader Unit Set naudojimo instrukcija.

M.scio sistemos intrakranijinés dalies
dydis

Priklausomai nuo naudojamo Ventricular Catheter
(VC):

iSorinis VC skersmuo: 2,5 mm,

VC ilgis: individualiai pritaikyta pacientui.

Buatinos grezimo angos dydis M.scio
dome varianty implantacijos atveju:

idealus — 10 mm, maksimalus — 14 mm.
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Pavadinimas Vertés

Skyscio thrio suma M.scio ir Ventricular | Variantai dome: 450 mm?® + (1,13 x ilgis VC) mm?
Catheter (VO) variantai flat: 250 mm? + (1,13 x ilgis VC) mm?
ilgis VC: individualiai pritaikyta pacientui.

M.scio varianty svoris:

dome-angled 359
dome-angled, su distaliniu kateteriu 6,09
flat-angled 329
flat-angled, su distaliniu kateteriu 569
dome-inline 359
dome-inline, su distaliniu kateteriu 6,09
flat-inline 3,29
flat-inline, su distaliniu kateteriu 569

3.08.02 SALYT| SU KUNO AUDINIAIS
(SKYSCIAIS) TURINCIOS MEDZIAGOS

P Matavimo elemento korpusas: titano lydiniai.

»  M.scio korpusas: plastikas (PEEK), varianty dome atveju papildomai silikonas.
P Tiulis: titano lydiniai.

P> Kateteris (pasirinktinai): silikonas.

Kiekybinés medziagos savybés

Medziaga M.scio dome M.scio flat
PEEK:

tdris [mm3], 1145 1049
svoris, [g] 1,50 1,37
kontaktinis pavirsius [mm?] 2190 2 400
Titano lydiniai:

tdris [mmq], 2003 2003
svoris, [g] 3,04 3,04
kontaktinis pavirsius [mm?] 745 745

Silikonas (membrana):

taris [mmq], 198 ---
svoris, [g] 0,20 -
kontaktinis pavirius [mm?] 248 .

Silikonas (kateteris 60 cm pasirinktinai):

taris [mm?), 2 400 2 400
svoris, [g] 2,40 2,40
kontaktinis pavirsius [mm?] 7 000 7 000
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3.09 ANT PRODUKTO NAUDOJAMI IR
ZYMEJIMO SIMBOLIAI

Paaiskinimas

Simbolis|

Paaiskinimas

Laikytis naudojimo instrukcijos ir (arba)
elektroninés naudojimo instrukcijos

a)
m

ES atitikties Zenklas
xxxx nurodo atsakingos notifikuotosios
istaigos koda

Elektroniné naudojimo instrukcija ir (arba)
elektroniniai lydimieji dokumentai

Medical device, medicinos prietaisas

Démesio: laikytis lydimuosiuose doku-
mentuose pateikty nurodymy

Gamintojas

Be pirogeny

Pagaminimo data

Be natraliojo kauciuko latekso, be
latekso

JSEY 3E

Tinka naudoti iki

Reiskia, kad produktas JAV gali bati
iSduodamas tik gydytojams

-
o
—

Gamyklinis siuntos numeris, partija

Salyginai saugus MR aplinkoje

Gaminio numeris

BlE

Serijos numeris

I3 [>F X P E)=)

Elektroniniai prietaisai: Tinkamai tvarky-
kite atliekas, neiSmeskite elektroniniy
produkty kartu su buitinemis atliekomis

c
=

UDI numeris (unikalusis priemonés iden-
tifikatorius — Unique Device Identifier)

==
V)

Paciento identifikavimas

UDI-DI:

UDI-DI numeris

[=]

Data

)
4
m
a
=
m
m
o

Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

+

i

Sveikatos centras arba gydytojas

Nenaudoti pakartotinai

Internetiné svetaine del informacijos apie
pacienta

@O® !

Jei pakuoté paZzeista, nenaudoti

Modelio numeris ir (arba) Europos medi-
cinos priemoniy nomenklattros kodas

N
N

Laikyti sausoje vietoje

Temperattros apribojimas

Q=<

Oro slégio ribojimas

4.00 MEDICINOS PRIETAISY KONSUL-

TANTAI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG pagal nor-
minius reikalavimus skiria medicinos prietaisy
konsultantus, kurie yra kontaktiniai asmenys
visais su produktais susijusiais klausimais.

Su musy medicinos prietaisy konsultantais
galite susisiekti

tel. +49 331 62083 0,

info@miethke.com
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0.00 EESSONA JA TAHTSAD JUHISED

Eessona

Taname teid M.scio ostu eest! Kui teil on kusi-
musi selle kasutusjuhendi sisu voi toote kasu-
tamise kohta, siis pddrduge palun meie poole.
Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond.

Kasutusjuhendi tdhtsus

A EET—

Asjatundmatu kaitlemine ja vaar kasuta-
mine voivad pohjustada ohtusid ning kah-
justusi. Seepérast palume teil see kasutus-
juhend labi lugeda ja seda téapselt jargida.
Hoidke kasutusjuhendit alati kattesaada-
vana. Isiku- ja varakahju véltimiseks jargige
sealjuures ka ohutusalaseid méarkuseid.

Kehtivusala

M.scio puhul on tegemist M.scio-ststeemi Gihe
osaga, mis koosneb jargmistest komponenti-
dest:

P M.scio koos selle juurde kuuluva SD-Card;
»  Reader Unit Set;

M.scio-ststeemi saab turvaliselt kombineerida
meie majast parinevate Sundi komponentidega.

Olemasolev kasutusjuhend kehtib jargmistele
M.scio tootevariantidele, sh vastavale kaasas-
olevale SD-Card:

Toode Versioon
M.scio dome-angled
M.scio dome-angled,
distaalse kateetriga
M.scio flat-angled
M.scio flat-angled,
distaalse kateetriga
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,
distaalse kateetriga
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,
distaalse kateetriga
Kaasasolevates kasutusjuhendites kirjelda-

takse Reader Unit Set-i ja Sundi komponentide
kasutamist.

Pohiline UDI-DI

M.scio tooteversioonide ja juurdekuuluvate SD-
Cards p6&hiline UDI-DI on:
40419060000000000000002RY
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1.00 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDI
KASUTAMISE KOHTA

1.01 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

A T

Tahistab vahetult &hvardavat ohtu. Kui seda
ei véldita, on tagajérjeks surm véi lilirasked
vigastused.

A DT

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei véldita, voivad tagajarjeks olla surm
Voi lilirasked vigastused.

VANl ETTEVAATUST

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei véldita, voivad tagajarjeks olla ker-
ged voi piiratud ulatusega vigastused.

m MAR

Tahistab voimalikku kahjulikku olukorda.
Kui seda ei véldita, voib tagajarjeks olla
toote voi mone ldheduses asuva eseme
kahjustus.

Hadaohu, hoiatuse ja ettevaatuse juurde kuulu-
vate simbolite korral on tegemist kollaste hoia-
tuskolmnurkadega, millel on mustad &ared ja
mustad httumargid.

1.02 ESITLUSVIISID

Esitlus Kirjeldus

Kursiiv Tootenimetuste tahistus

[.] Nurksulud téhistavad val-
javalitavaid mentlpunkte
vOi infot, mida ndidatakse
Reader Unit Set-i ekraanil.

<> Teravsulud tahistavad
Reader Unit Set-i ekraanil
kontekstipdhiseid simbo-
leid.

1.03 MUUD KAASASOLEVAD DOKUMEN-
DID JA TAIENDAV TEABEMATERJAL

Tervishoiuasutuse jaoks olulised kaasasolevad
dokumendid ja tdiendava lisateabe leiate meie
kodulehelt:
https://www.miethke.com/downloads/
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Siia hulka kuulub see kasutusjuhend, samuti
t6lked teistesse keeltesse.

Tarnekomplekt sisaldab patsiendi implantaa-
dikaarti Patient Implant Card, millele peab
asjakohane tervishoiuasutus kandma info pat-
siendi, implantaadi ja vastutava arsti kohta.
Patsiendi implantaadikaardiga Patient Implant
Card peaks kogu oluline teave implantaadi
kohta olema patsiendile kompaktses vormis
kattesaadav. Sellel veebilehel saab naha pat-
siendi implantaadikaardil Patient Implant Card
ndidatud stimbolite selgitust ja kirjeldust, kui-
das tervishoiuasutus patsiendi implantaadi-
kaarti Patient Implant Card téaitma peab.
Patsiendi jaoks vajalik teave, eelkdige implan-
taadikaardil ndidatud stimbolite kohta, on too-
dud jargmisel veebilehel:
https://www.miethke.com/ic/

Kui peaksite hoolimata kasutusjuhendi ja abis-
tava teabe hoolikast uurimisest jatkuvalt abi
vajama, siis votke Uhendust kas pédeva edasi-
mUdja voi meiega.

1.04 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDILE

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analltsime teie tagasisidet ja
votame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
koostamisel arvesse.

1.05 AUTORIOIGUS, VASTUTUSEST LOO-
BUMINE, GARANTII JA TAIENDAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisvigu.

Toote ohutuse ja toimimisvdimekuse eest ei saa
votta vastutust, anda garantiid voi tagastamis-
Oigust juhul, kui toodet on modifitseeritud ja
see erineb selles dokumendis kirjeldatust, seda
kombineeritakse teiste tootjate toodetega voi
kasutatakse sihtotstarbest ja eesmargiparasest
kasutamisest erineval moel.

Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab, et
markus nende kaubamérgidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nende jurisdiktsioonide kohta,
kus tal on kaubamargidigus.
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2.00 M.scio-SUSTEEMI KIRJELDUS

2.01 MEDITSIINILINE KASU-
TUSOTSTARVE

M.scio-sUsteemi kasutatakse koljusisese rohu
mddtmiseks tserebrospinaalvedelikus.
M.scio-sUsteemi  komponentide  versioonil
,dome"“ on ténu silikoonmembraanile lisavoi-
malus pumbata ja punkteerida tavalist Reser-
voir. See tdhendab, et need pakuvad voimalust
vahendada terapeutilist rohku tserebrospinaal-
vedeliku votmise, tserebrospinaalvedeliku diag-
nostilise proovi votmise, vedelike manustamise
ja réhu vaartuste kontrollimise teel.

2.02 KLIINILINE KASUTAMINE

Diagnoosi ja ravi optimeerimine int-
rakraniaalse rohu vaartuste telemeetrilise
mootmise abil

> Pikaajalise implantaadi kasutamine

P Lihtne ja kiire réhunaitajate lugemine

P Patoloogiliste  réhuolukordade  tuvasta-
mine

P Madal risk tanu mitteinvasiivsele moatmis-

meetodile

»  Tingib MR-ohutu implantaadi kuni 3 Tesla
magnetvaljade puhul

> Asjaomaste patsientide ja ldhedaste suu-
rem ohutus t&nu lihtsale modtenaitajatele
ligipdasule

P Erinevad versioonid, lihtudes patsiendi
individuaalsest ravivajadusest

P M.scio-stisteemi valikuline kohandatavus
Shunt System-iga

Patsiendihalduse optimeerimine Sundipat-
sientide puhul

Patsiendi tulemuste parendamine

> Klapiseadistuste optimeerimine maaratud
rohuvaartuste alusel

»  Ule-/alavoolu vahendamine

Patsientide koormuse véahendamine

> Ebavajalike Kliiniliste diagnostikaprotse-
duuride ja sellega seotud riskide valtimine
(nt kiirgusega kokkupuude kujutist edasta-

tavate meetodite ja invasiivsete diagnosti-
kameetodite kasutamisel)

> Mittevajalike l&bivaatuste véltimine tanu
Sundi talitluskontrollile, samuti sulguste ja
Sundi talitlushéirete vélistamine

Kulude kokkuhoid

> Ebavajalike Kiliiniliste protseduuride vélista-
mine (nt kujutise edastus, invasiivne réhu
modtmine ja labivaatused)

Optimeeritud diagnostika- ja teraapiavoi-
malused tanu M.scio ,,dome* versioonide
kasutamisele

Taiendavad voimalused t&nu punkteerimisele

P CSF-ivétmine kasitsi rohu viahendamiseks
ja laboratoorseteks anallilisideks

P Valise vordlusrdhu médtmise voimalus

P Vedeliku andmine

Patsientide koormuse vadhendamine

P Pumbatest Sundi talitluskontroliiks

Kulude kokkuhoid

P Ebavajalike Kiiiniliste protseduuride valti-
mine (nt kujutise edastus ja labivaatused)
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2.03 NAIDUSTUSED

M.scio-sUsteemile kehtivad jargmised naidus-
tused:

Néaidustused

P Hudrotsefaalia
»  Subarahnoidaalne hemorraagia

Taiendavad néidustused

P Sundistltuvus
»  Sundi diisfunktsioonid
P Ravi optimeerimine

2.04 VASTUNAIDUSTUSED

M.scio-sUsteemile kehtivad jargmised vastu-
naidustused:

Vastundidustused

P Hiitbimisraskused (jarelveritsuse oht)

P Veri tserebrospinaalvedelikus

P Nakkused véi nakkuse kahtlus, mis méju-
tab implantatsiooni poolt majutatud keha-
pirkonda (n t nahanakkused, menin-
giit, ventrikuliit, bakterieemia, septitsee-
mia, M.scio-sUsteemi sisestamisel Shunt
System-i lisaks peritoniit)

Suhtelised vastunéidustused

P Korge surve- ja lédgikoormus patsiendi
tegevuste tottu (mh sukeldumine, poksi-
mine, jalgpall)

> Agressiivne/autoagressiivne patsiendi kai-
tumine voib piirata patsiendi ndustumist
jérelraviga ja raskendada Reader Unit Set-
i lugemisprotsessi. Selline kaitumine voib
M.scio-ststeemi kahjustada ja haavasei-
sundi komplikatsioonide riski suurendada.

2.05 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

Patsiendi kaal M. scio implantatsioonil peab Ule-
tama 10 kg. Muud patsiendirihma piirangud
M.scio-sUsteemi kasutamisel puuduvad.
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2.06 ETTENAHTUD KASUTAJAD

Valediagnooside, valeravi ja viivituste 1abi poh-

justatud ohtude &rahoidmiseks tohivad toodet

kasutada ainult jargmiste kvalifikatsioonidega

isikud:

P Kvalifitseeritud meditsiinitddtajad, nt neu-
rokirurgid,

P Kellel on teadmised toote talitiusviiside ja
sihiparase kasutamise kohta;

P Kes on edukalt labinud tootekoolituse.

2.07 ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Professionaalsed tervishoiuasutused

P Implantatsioon steriilsetes kirurgilistes tin-
gimustes

> Koljusisese rohu vaartuste lugemine ja hin-
damine

P Versiooni M.scio ,dome* pumpamis- ja
punkteerimisfunktsiooni kasutamine

2.08 TOOPOHIMOTE

M.scio implanteeritakse réhu ja dinaamiliste
réhuerinevuste mootmiseks tserebrospinaalve-
delikus. Ventricular Catheter-i kilge paigalda-
mine aitab maérata koljusisest rohku.

Lisaks sellele saab M.scio-d integreerida Sun-
diga, et maarata koljusisest rohku ja diagnoo-
sida nt Sundi toimimist. M.scio puhul on tegu
Sundi taiendusega, mis ei méjuta drenaazi toi-
mimist.

Réhku moddetakse mddteelemendiga, mis
paikneb M.scio sees. MoGtevaartusi saab tele-
meetriliselt ja seega mitteinvasiivselt lugeda ja
visualiseerida Reader Unit Set-i abil. Seetbttu ei
ole M.scio-| patareid/akut; energiavarustus toi-
mub telemeetriliselt ja seega juhtmevabalt val-
jaspool keha Reader Unit Set-i kaudu. Réhu
modtmiseks tuleb Reader Unit Set-i antenn
asetada 10 kuni 30 mm kaugusele M.scio-st
(joonis 1).
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Joonis 1: Telemeetrilise andmete (ilekandmise téékau-

gus, st Reader Unit Set-i ja M.scio vaheline ideaalne
kaugus on 10 kuni 30 mm.

Reader Unit Set salvestab md&teandmed auto-
maatselt M.scio juurde kuuluvale SD-Card nii,
et rohu maotmist saab hinnata ka ménel hilise-
mal ajahetkel.

2.09 SUSTEEMI KOMPONENDID

Reader Unit Set;

M.scio mddteandmeid voib lugeda ainult
Reader Unit Set-iga (FV905X/ FV907X). Reader
Unit Set-i kasitsemist kirjeldab kaasasolev
kasutusjuhend.

M.scio ja SD-Card

M.scio tarnepakendis on SD-Card, millele on
tootmise kaigus talletatud kogu M.scio indi-
viduaalne teave (ID ja kalibreerimisandmed).
Mbod&tmisteks lUkatakse SD-Card Reader Unit
Set-i SD-kaardipessa. Mdotmise alustamisel
vordleb Reader Unit SetM.scio-le ja SD-Card
salvestatud ID-sid, et tagada koikide M.scio-
| olevate mddotevaartuste salvestamine juurde-
kuuluvale SD-kaardile.

SD-Card kadumise korral saab selle uuesti
telida, teatades M.scio seerianumbri voi
juurdekuuluva tunnusnumbri (ID). ID-d néeb
[Single measurement] M.scio-I voi Reader Unit
Set-i ekraanil. Tavalist SD-Card ei saa kasu-
tada.

Sundi komponentide kombinatsioon
M.scio-d saab turvaliselt kombineerida meie
majast périnevate implanteeritavate  Sundi
komponentidega. Soovitame kombinatsioo-
nis M.scio-ga kasutada ettevotte Christoph
Miethke GmbH & Co. KG tooteid.

Koljusisese rohu mootmiseks kombineerituna
M.scio-ga on maistlik kasutada eelkdige jarg-
misi tooteid.

Toote nimi Tellimis-nr
Ventricular Catheter (obturaa- | FVO77P
toriga, pikkus 250 mm)

Ventricular Catheter (obtu- FVO76P
raatoriga, pikkus 180 mm)
Umbersuunajaga (vaike, labi-

modt 13 mm)

Ventricular Catheter (obtu- FVO78P
raatoriga, pikkus 250 mm)
Umbersuunajaga (suur, 1&bi-

modt 16 mm)

Prechamber FVO35T
(vaike, 1&bimd6t 14 mm)

Prechamber FVO33T
(suur, l1abim&6t 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T
VOIR (véike, 1abimodt 14 mm)
CONTROL RESERVOIR FVo47T
(suur, 18bimd6t 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(vaike, 1&bimoot 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(suur, 18bimd6t 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Réhu mddtmiseks Shunt System-i siseselt
saab M.scio-d ohutult kombineerida taienda-
vate komponentidega, nagu nt klapid ja Perito-
neal Catheter.

(Pediatric) CONTROL RESERVOIR-i kasuta-
misel tuleb tahelepanu pddrata sellele, et Uhen-
damisel Sundi komponentidega ei paiguta-
taks toodet ventriikli ja M.scio vahele. Vas-
tasel juhul voidakse rohusignaali dinaamikat
voltsida. Seetottu on M.scio kombinatsioon
SPRUNG RESERVOIR-iga valistatud. Koljusis-
ese rdhu maaramiseks tuleb M.scio paigutada
ventriikli ja klapi vahele.
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2.10 LUHIARl;lANNE OHUTUSE JA
KLIINILISE JOUDLUSE KOHTA

Ohutuse ja Kliinilise joudluse lUhiaruanne on
saadaval jargmisel aadressil:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 TAIENDAV TOOTETEAVE

Vastavalt standardile EN 45502-1

>

M.scio  tunnusnumbrit (D)  saab
ndha Reader Unit Set-i  ekraanil
[Single measurement] vahendusel ja see-
labi implantaadi Uheselt tuvastada. 1D
maéramise M.scio seerianumbrile (SN)
leiab SD-Card etiketilt, mis kuulub vastava
M.scio tarnekomplekti juurde.
Heakskiidetud CE-mérgise kinnitamine
aktiivsetele implanteeritavatele meditsiini-
seadmetele (vastavalt direktiivile 90/385/
EMU) toimus esmakordselt 2011. aastal.

Vastavalt standardile ISO 7197

>
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Teha voib kuni 3 Tesla véljatugevusega
magnetresonants- voi kompuutertomog-
raafilisi uuringuid ilma M.scio toimivust
ohustamata voi mojutamata. M.scio on
tinglikult MR-kindel. Magnetresonantsto-
mograafia ajal voib esineda artefakte. Kaa-
sasolevad kateetrid on MR-kindlad.
MRT-ohutust puudutavad dokumendid on
saadaval jargmisel veebilehel:
https://miethke.com/downloads/

M.scio, samuti kogu Shunt System taluvad
ohutult kuni 100 mmHg operatsiooniaeg-
seid ja -jargseid negatiivseid ja positiivseid
rohke.

3.00 M.scio-SUSTEEMI KOMPONENDID
JA SD-CARD

3.01 TOOTE KIRJELDUS
3.01.01. M.scio VERSIOONID

M.scio on saadaval neljas versioonis ja vasta-
valt eellhendatud distaalse 60 cm kateetriga
voi ilma.

a) X

b)

4,8 mm

»
@9,5mm

@ 23,7 mm

28 mm

c) X

d X

-

32,2mm

4,8 mm

Joonis 2: M.scio integreeritud médteelemendiga (X)
jérgmistes versioonides:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu Kogus
Steriilne pakend koos M.scio-ga 1
Labitorkekaitse steriilsetes kottides | 1
(M.scio angled puhul)

SD-Card kaitsepakendis 1
M.scio kasutusjuhend 1
Patient Implant Card 1

Eraldi leht Patient Implant Card-i 1
puudutava teabega

3.01.03 STERIILSUS

Tooted steriliseeritakse range kontrolli all etU-
leenoksiidiga. Tanu kahekordsele pakenda-
misele steriilsetes kottides on tagatud kol-
meaastane steriilsus. Aegumiskuupéeva leiab
pakendilt.

Kahjustatud steriilse pakendi korral ei tohi too-
teid mingil juhul kasutada.

3.01.04 KALIBREERIMINE

M.scio-d kalibreeritakse tootmise ajal. Juurde-
kuuluv kalibreerimisteave salvestatakse moot-
miselemendis, samuti tarnekomplektis oleval
SD-Card. Reader Unit Set-iga mdotmisel loe-
takse ja t6ddeldakse neid andmeid automaat-
selt. Kasutajapoolne toote kalibreerimine ei ole
vajalik.

3.01.05 KASUTUSTINGIMUSED

M.scio kasutustingimused

Kehatemperatuur 35 °C ... 39 °C, talit-
luskontroll on véima-
lik ka piiratud tapsu-
sega ruumitempera-
tuuri juures

Atmosféarirdhk 800 kuni 1100 hPa

3.01.06 TOOTE KASUTUSIGA

Meditsiiniseadmed on valmistatud pikaaegse
tapse ja usaldusvaarse td06 jaoks. M.scio ooda-
tav kasutusiga pérast implantatsiooni, samuti
SD-Card oodatav kasutusiga pérast esmast
kasutust on 5 aastat.

Sellegipoolest ei ole vdimalik anda garantiid,
et meditsiinitooteid ei ole vaja tehnilistel voi
meditsiinilistel pohjustel valja vahetada. M66-
teelemendi rikke korral to6tab M.scio ,dome”
piranguteta nagu tavaline Burrhole Reser-
voir vOi tavaline Prechamber, ,flat“-versioon
nagu Umbersuunaja voi konnektor. Integree-
ritud modteelement ei kujuta M.scio patsienti
jdémisel mingit ohtu.

3.01.07 UHEKORDSELT KASUTATAV
TOODE

Toode on mdeldud Uihekodseks kasutamiseks.
Uuesti ettevalmistamine voib kaasa tuua olulisi
muutusi M.scio omadustes. Uuesti steriliseeri-
tud toodete t6Okindluse kohta ei saa anda min-
git garantiid.

3.01.08 TOOTE VASTAVUS

Toode vastab muu hulgas jargnevatele regula-
tiivsetele nouetele nende hetkel kehtivas ver-
sioonis:

> (EU) 2017/745 (MDR)

P> EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 OLULINE OHUTUSTEAVE
3.02.01 OHUTUSJUHISED

Oluline! Lugege enne toote kasutamist kdik
ohutusjuhised hoolikalt 1&bi. Vigastuste ja elu-
ohtlike olukordade valtimiseks jargige ohutusju-
hiseid.

» T —

Kahjustatud steriilse pakendi korral ei
tohi tooteid mingil juhul kasutada.

P pirast sailivusaja Ioppemist ei tohi toodet
enam implanteerida.

> Tooteid, mida on juba kasutatud, ei tohi
sama ega teise patsiendi juures uuesti
kasutada.
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> kiiritusravi,

|

ETTEVAATUST
Toote valest kasitsemisest tuleneva
vigastusohu tottu peab toote kasutaja
enne kordset kast list olema
labinud tootekoolituse. Tootekoolituse
kohta info saamiseks poorduge ettevotte
Christoph Miethke GmbH & Co. KG poole.
Silikoon on &aarmiselt elektrostaatiline.
Palun poorake tahelepanu sellele, et
kateeter ei puutuks kokku kuivade rati-
kute, talgipulbri voi karedate pealis-
pindadega. Kiilgejadanud osakesed voivad
kudesid é&rritada.

Enne M.scio implantatsiooni tuleb tingi-
mata kontrollida selle toimivust.

Kui tekib kahtlusi intrakraniaalse rohu
nédidu tapsuses voi lildises sobivuses, nt
impulsi siinkroonseid riitmikdikumisi ei
ole voimalik tuvastada, voib nt Ventricu-
lar Catheter ummistuda voi selles olev
6hk réhudiinaamika summutada. Sama-
moodi voib mojutada saada ICP-mo6t-
mise elektrooniline funktsioon. Nendel
ja muudel juhtudel maaratud rohuvaar-
tuste kontrollimiseks tuleks kahtluse kor-
ral kasutada taiendavaid protseduure,
nagu nt transkutaanne vordlusrohu moot-
mine punktsiooniga, ja hinnata patsiendi
uldist kliinilist pilti.

Terapeutilistel ultraheliuuringutel tekib
ultrahelivdlja tahtmatu kontsentreeru-
mise oht ja seega patsiendi vigastamise
oht.

Joulised viélised 166gid (6nnetus, kukku-
mine jms) voivad M.scio- ja Shunt Sys-
tem-i terviklikkust ohustada.

Versiooni ,dome*“ sagedane pumpamine
voib pohjustada liigset vedeliku ara-

voolu ja sellega kaasnevaid mittefiisio-
loogilisi rohutingimusi. Patsiendile tuleb
seda ohtu selgitada.

Alljargnevad olukorrad vdivad pohjustada
M.scio mooteelemendi rikke:

> energiat kiirgavate seadmete, nagu nt

defibrillaatorite kasutamine;

P elektrivoolu juhtimine vélisest allikast

labi keha (monopolaarsed napitsad);
nagu radionukliiduuringu
kasutamine patsiendi juures.

3.02.02 KOMPLIKATSIOONID JA
JAAKOHUD

Seoses M.scio-sUsteemiga voivad tekkida all-
jargnevad komplikatsioonid:

> Peavalu, peapddritus, vaimne segadus,
oksendamine vdimaliku M.scio /Sundi ja
lekke ja Sundi disfunktsiooni korral;

P Nahapunetus ja pinged implantaadi piir-
konnas véimaliku implantaadi infektsiooni
tunnusena;

»  Ummistused vedelikus valgu ja/vdi vere
tottu;

P>  Haired haavade paranemisel M.scio,
dome-angled paigalduskorguse tottu.

Kui patsientidel tekivad nahapunetus ja pinged,
tugevad peavalud, iiveldushood v&i muu sar-
nane, tuleks kohe pdéérduda arsti poole.

M.scio-slsteemi kasutamisel valitsevad jarg-

mised jaédkohud:

P Pusiv peavalu;

P Raske infektsioon (nt sepsis, meningiit) /
allergiline Sokk;

P Akuutne ja krooniline hiigroom / subdu-

raalne hematoom;

Tserebrospinaalvedeliku kogunemine;

Koekahjustus/-punktsioon;

Nahaarritus;

vVVvyyvyy

Lokaalne Sundi arritus / allergiline reakt-
sioon.

3.02.03 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud rasketest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat ametiasutust
selles EL-i likmesriigis, kus te asute.

Padev asutus Saksamaal on BfArM. Ajako-
hastatud kontaktid leiate BfArM-i kodulehelt
https://www.bfarm.de.



. ®
M.scio

KASUTUSJUHEND | ET

3.02.04 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst vastutab patsiendile ja/véi tema esin-
dajale eelnevate selgituste andmise eest.
Nende hulka kuulub operatsiooni, kirurgilise
meetodi ja kasutatavate meditsiinitoodete iga-
kulgne kirjeldus. Patsienti on teavitatud:

P Sirdatavate meditsiiniseadmetega kaas-
nevatest ohtudest; rakendatavatest ette-
vaatusabindudest; meditsiiniseadmega
seotud kasutamise piirangutest; meditsii-
niseadme ohutu kasutamise juhistest; vas-
tundidustustest (nt peatlkk 3.02 Oluline
ohutusteave);

P Uldisest materjalide ja kangaste kvalitee-
dist ning kvantiteedist, millega patsient
voib kokku puutuda (ptk 3.08.02 Kehaku-
dede/-vedelikega kokkupuutuvad materja-
lid)

P Meditsiinitoote eeldatavast kasutuseast ja
kogu vajalikust jarelkontrollist (ptk 3.07.06
Toote kasutusiga).

3.03 TRANSPORT JA LADUSTAMINE
3.03.01 TRANSPORT

Transporditingimused

Keskkonna- -30 °C
temperatuur ..+50°C
Atmosfaarirohk 596 hPa

... 1100 hPa

3.03.02 LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati ladustada kuivades
ja puhastes tingimustes.

Ladustamistingimused

Temperatuurivahemik | 0 °C
ladustamisel ... +560 °C
Rohuvahemik 800 hPa
ladustamisel ... 1100 hPa

3.04 TOOTE KASUTAMINE
3.04.01 SISSEJUHATUS

Koljusisese rohu méaaramiseks saab M.scio-
sUsteemi kasutada kahel erineval moel:

P M.scio siirdatuna ilma Shunt System-ita;
> M.scio integreeritud Shunt System-iga.

Médlemal juhul toimub rdhunditajate telemeet-
riline lugemine ja visualiseerimine Reader Unit
Set-i abil.

3.04.02 TURVALISUS- JA
OHUTUSJUHISED

WAl ETTEVAATUST

> Enne implantaadi siirdamist tuleb tingi-
mata kontrollida selle toimivust.

P Labitavust tuleb kontrollida steriilse
vedelikuga distaalselt aspireerides ja
enne implanteerimist tuleb implantaadist
eemaldada Shk.

P Kui tekib kahtlusi intrakraniaalse rohu
naidu tapsuses voi lldises sobivuses, nt
impulsi siinkroonseid riitmikdikumisi ei
ole véimalik tuvastada, voib nt Ventricu-
lar Catheter ummistuda voi selles olev
ohk réhudiinaamika summutada. Sama-
moodi voib mojutada saada ICP-mo6t-
mise elektrooniline funktsioon. Nendel
ja muudel juhtudel maaratud rohuvaar-
tuste kontrollimiseks tuleks kahtluse kor-
ral kasutada tdiendavaid protseduure,
nagu nt transkutaanne vordlusrohu moot-
mine punktsiooniga, ja hinnata patsiendi
tildist kliinilist pilti.

3.04.03 VAJALIKUD MATERJALID

M.scio on valmistatud nii, et seda saab ohu-
tult kasutada koos peattkis ,2.09 Susteemi
komponendid“ kirjeldatud Sundi komponenti-
dega. Uhendamiseks tuleb kasutada kateetrit
siselabimdoduga 1,2 mm ja valislabimddduga u
2,5 mm. Igal juhul tuleb kateetrid hoolikalt liga-
tuuri abil M.scio konnektorite kilge kinnitada.
Valtida tuleb kateetri murdekohti.
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3.04.04 IMPLANTATSIOONI ETTEVALMIS-
TUS

Steriilse pakendi kontrollimine

Steriilset pakendit tuleb vahetult enne toote
kasutamist visuaalselt kontrollida, et veenduda
steriilse barjaarististeemi korrasolekus. Tooted
tuleb pakendist valja votta alles vahetult enne
kasutamist.

Labitorkekaitse eemaldamine

M.scio ,angled” versioonid on steriilses labi-
paistva torkekaitsega pakendis. See tuleb enne
M.scio implantatsiooni eemaldada.

M.scio nouetekohase toimivuse kontroll
Enne implantatsiooni tuleb kontrollida M.scio
telemeetrilist loetavust ja toimivust. Selleks
tuleb M.scio juurde kuuluv SD-Card likata
SD-kaardipessa ja asetada Reader Unit Set-
i antenn M.scio steriilse pakendi lahedusse.
Kui modtevaartusi ndidatakse parast méotmise
alustamist (n t [Fast measurement] — vt Reader
Unit Set-i kasutusjuhendit), on M.scio loetavus
olemas.

Labitavuse katse ja 6hu eemaldamine imp-
lantaadist

M.scio-d tuleb enne implantatsiooni kontrollida
labitavuse osas ja 6hk implantaadist eemal-
dada. M.scio tuleb aspireerides taita voimali-
kult drnalt, kasutades selleks pealepandud ste-
riilset Uhekordset sUstalt. Seejuures Uhenda-
takse ja hoitakse M. scio-d steriilses fusioloogili-
ses keedusoolalahuses. dome-versiooni korral
saab 6humulli eemaldamist toetada, kui vaju-
tada silikoonmembraani mdodteelemendi suu-
nas.

3.04.05 M.scio IMPLANTATSIOON ILMA
SHUNT SYSTEM-ITA

Ventricular Catheter-i implantatsioon
Ventricular Catheter-i  paigaldamiseks saab
kasutada erinevaid operatsioonitehnikaid. Vaja-
lik naha sisseldige tuleks teha klapi kujul tth-
jenduskateetri suunas pedikulatsiooniga. Naha
sisselbige ei tohi jadda planeeritava puuraugu
kohale. M.scio versiooni ,angled kasuta-
misel peaks puuraugu l8bimodt olema ideaa-
lis 10 mm (max 14 mm) . Vedeliku lekke val-
timiseks pdorake tdhelepanu sellele, et Dura
ava oleks pérast puuraugu tegemist voimalikult
vaike.
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M.scio on saadaval erinevates versioonides.
Versiooni ,angled“ kasutamisel tuleb kdige-
pealt Ventricular Catheter implanteerida. Parast
obturaatori eemaldamist saab kontrollida Vent-
ricular Catheter-i |abitavust.

Versiooni ,inline” kasutamisel on vaja lisaks
Umbersuunajat, et viia Ventricular Catheter
vajaliku 90° nurga alla. Selle tmbersuunaja abil
saab reguleerida implanteeritava kateetri pik-
kust ja seda ventriiklisse lUkata. Alternatiivina
saab puuravasse paigaldada Burrhole Reser-
voir-i, mis Uhendatakse Ventricular Catheter-
iga.

M.scio implantatsioon

M.scio tuleb alati implanteerida véljapoole
pealuud.

M.scio  implanteerimisel  subarahnoidaalse
hemorraagia néidustusega tuleb veenduda,
et vastunaidustuse ,veri tserebrospinaalvedeli-
kus*“ t6ttu oleks veri CSF-ist juba eemaldatud.
M.scio-i paigaldamiseks on naha ja luude
vahele vaja piisava suurusega taskut. Seejuu-
res tuleb valida suund selliselt, et hiliem tehtava
teise operatsiooni kéigus oleks voimalik Shunt
System-i Uhendada.

Enne M.scio implanteerimist versiooni ,dome*
puhul eelnevalt paigaldatud Ventricular Cat-
heter lUhendatakse. Parast seda Uhendatakse
Ventricular Catheter ja M.scio.

Versiooni ,inline" implanteerimisel Ghendatakse
deflektoriga 90° alla viidud Ventricular Catheter
M.scio -ga.

Burrhole Reservoir-i alternatiivse kasutamise
korral tehakse Uhendus Burrhole Reservoir-i ja
M.scio kateetri lUhikese segmendi kaudu.
M.scio ei tohi olla otse naha sisseldike all.

M.scio distaalne sulgemine

Sulgekorgi ihendamine M.scio distaalse osaga
toimub nt kateetri Ithikese segmendi kaudu.
Enne distaalset sulgemist soovitame kontrol-
lida Uhendatavate komponentide labitavust ja
eemaldada slsteemist 6hk.

Teravate Instruments kasutamise korral tuleks
téhelepanu pdorata sellele, et silikoonkateetrile
ei tekiks I6ikeid ega kriimustusi.

Implanteeritud komponentide Uksikud Uhen-
dused tuleb kinnitada ligatuuriga. Seejuures
peab komponentide Uhendus olema stabiilne;
siiski tuleks valtida ligatuuri ligset pingutamist.
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Ventricular Catheter-i operatsioonijargset asen-
dit tuleb kontrollida kujutist edastava meetodiga
(nt CT, MRT).

3.04.06 M.scio INTEGREERIMINE SHUNT
SYSTEM-IGA

M.scio integreerimine Shunt System-iga erineb
eelmises peatUkis kirjeldatud implantatsioonist
ainult selle poolest, et distaalsel osal thenda-
takse sulguri asemel Sundi lisakomponendid,
n t klapid. Ka siin tuleb jélgida, et tksikud Uhen-
dused kinnitataks ligatuuriga.

3.04.07 IMPLANTATSIOONIJARGNE
ROHUMOOTMINE

Pérast implanteerimist tuleb uuesti kontrollida
implanteeritud toodete toimivust Reader Unit
Set-i ja selle juurde kuuluva SD-Card abil
(vt Reader Unit Set-i kasutusjuhendit). Sel-
leks voib teha usutavuskatse. Mootmisreziimi
[Fast measurement] kasutamisel voib tavaliselt
todtamise ajal tdheldada pulsi stnkroonseid
ratmikdikumisi (impulsslaineid) ja teatud tingi-
mustel intrakraniaalse réhu signaali respiratoor-
seid kdikumisi.

13.67.2015 09: 240 b [ | @ oI
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

cmH20

Lo
s bl

E“"'“ |

2.95 16,68 zeconds

L& _JeOd

Joonis 3: Néitlik mbotmiskéver Reader Unit Set-i ekraa-

nil koos pulsatsioonide ja respiratoorsete kbikumistega
ma&6tmisreZiimis [Fast measurement] péarast implantat-
SiO0Ni.

M.scio ,dome* versioonid pakuvad pérast imp-
lanteerimist lisavoimalust jalgida rohu muutust
mobdtmiskdverates, rakendades implantaatide
silikoonmembraanile kerget survet, kui patsient
on stabiilses asendis.

Kui intrakraniaalse réhu signaalil puuduvad
pulss-stinkroonsed ritmilised koikumised, voib
naiteks Ventricular Catheter blokeeruda.

Telemeetriline Uhendus Reader Unit Set-i
antenni ja M.scio vahel voib katkeda, kui imp-
lantaadi l&hedal kasutatakse metallosi voi ménd
teist Reader Unit Set-i. Sellisel juhul tuleb kau-
gust metallosadest vdi monest teisest Reader
Unit Set-ist suurendada.

Patsiendi kérgem kehatemperatuur voib moju-
tada talitlust (vt Reader Unit Set-i kasutusju-
hendit). Lugemisreziimis voib see M.scio-s esile
kutsuda temperatuuri tdusu. Tanu paigalda-
tud temperatuurikaitsele peatatakse mootmine
automaatselt, kui temperatuur on 39 °C. Kui
temperatuur on Ule 39 °C, ei ole mddtmine voi-
malik.

Kui mdotmine katkestatakse, saab modtmist
uuesti alustada, kui on tagatud funktsionaalne
kaugus M.scio ja Reader Unit Set-i antenni
vahel.

Et M.scio mdotevaartusi saaks vorrelda teiste
réhusondide omadega, peaksid modtevaar-
tused hldrostaatilistest pohjustest tulenevalt
pohinema Uhtsel vordluspunktil (n t Foramen
Monroi). Eriti siis, kui patsient on pustiasendis,
voivad madratud rohuvadrtused erineda mitme
cmH,O voi mmHg vorra.

3.04.08 PUMPAMIS- JA PUNKTEERIMIS-
FUNKTSIOONI KASUTAMINE

M.scio ,dome“ versioonidel on tanu sili-
koonmembraanile taiendavalt véimalus tava-
list Reservoir pumbata ja punkteerida. Sili-
koonmembraani punkteerimine peab toimuma
mahuti pealispinna suhtes vdimalikult pUsti-
selt kanluliga, mille maksimaalne 18bimoot
on 0,9 mm. Piiranguta saab punkteerida 30
korda. Md6teelemendi voimalikku kahjustamist
hoitakse &ra stabiilse titaanist korpusega. Maht
Uhe pumpamise ajal on umbes 0,062 ml.

3.05 ROHUMOOTMINE
ERANDOLUKORDADES

Erandolukordades saab M.scio-ga Reader Unit
Set-i abil rohku modta ka iima SD-Card. Maot-
misandmete salvestamine ei ole seejuures siiski
voimalik.
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3.06 EKSPLUATATSIOON JA JAATME-
KAITLUS

3.06.01 EKSPLUATATSIOON

M.scio ekspluatatsioon peab toimuma vasta-
valt kaasaegse tehnika arengule ja meditsiini-
praktikat jargides.

3.06.02 JAATMEKAITLUS

M.scio ja Sundi komponendid
Implanteerimise  kdigus, samuti operatsiooni
kéigus eemaldatud tooted ja toote osad
kui potentsiaalselt nakkusohtlik materjal tuleb
jaatmekaidelda professionaalselt ja kooskolas
meditsiinilise praktika ning piirkondlikult kehti-
vate seaduste ja eeskirjadega.

Kasutatud meditsiinitooteid ei tohi taaskasu-
tada.

SD-Card
Toote, selle komponentide ja nende
pakendite jaatmekaitlusel voi ring-
lussevotmisel tuleb jargida riiklikke
Emmm  ceskinu.

Salvestatud andmete tottu tuleb SD-Card
kasutusest korvaldada ohutult ja andmekait-
sendudeid jargides. Seejuures tuleb jalgida, et
sisalduva teabe taastamine ei oleks voimalik voi
seda saaks teha ainult erilise pingutusega.

3.07 TORKEOTSING JA TORGETE KOR-
VALDAMINE

M.scio moodtevaartuste lugemise kaigus voi-
malikke esinevaid torkeid, Reader Unit Set-i
ekraanil ndidatud teateid ja torgete korvalda-
mist kirjeldatakse Uksikasjalikult Reader Unit
Set-i kasutusjuhendis.

Sellise torke puhul, nagu nt Reader Unit Set-
i ja M.scio vahelise side katkemine ning maa-
ratud rohuvaértuste kontrollimiseks voib kasu-
tada transkutaanset vordlusréhu modtmist.

110



. ®
M.scio

KASUTUSJUHEND | ET

3.08 TEHNILINE TEAVE
3.08.01 TEHNILISED ANDMED

Toote nimetus

Vaartused

Réhumodtmise proovivétu kiirus

max 44 Hz reZiimis [Fast measurement]

Max sagedusreaktsioon, sealhulgas
ICP-néit 10, 20 ja 50 mmHg tipprohu
puhul

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

Profiili kallak 10, 20 ja 50 mmHg tipp-
rohu puhul

R&hu tous:

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

R&hu langus:

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

Téaieliku valjajuhtimise ajakonstant

R&hu tdus:

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

R&hu langus:

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

M.scio-sUsteemi mootetapsus

Réhuvahemik (atmosfaarirdhu suhtes):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Mdbtmistépsus méaaratuna 10 p&eva jooksul réhuva-
hemikus:

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

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

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

M.scio-sUsteemi nullpunkti vaartuse
eeldatav triiv 37 °C juures

(need vaartused kehtivad alates M.scio
implanteerimise hetkest)

10 pé&eva jooksul: < 1 mmHg
30 paeva jooksul: < 2 mmHg
pika aja valtel (4 aastat): < 2 mmHg

M.scio-sUsteemi rohumodtmiste stabiil-
sus temperatuurivahemikus 20 °C kuni
39 °C

Temperatuurivahemik on kaetud kalibreerimisega;
suurim tapsus saavutatakse temperatuurivahemikus
35 °C kuni 39 °C.

Telemeetria

Vt Reader Unit Set-i kasutusjuhendit

M.scio-sUsteemi koljusisese osa suurus

/S6ltub paigaldatud Ventricular Catheter-ist (VK):
VK véline 18bimdot: 2,5 mm
VK pikkus: oleneb patsiendist

Vajaliku puuraugu suurus versiooni
M.scio ,dome" implanteerimisel

ideaalis 10 mm, max 14 mm

111




ET | KASUTUSJUHEND

. ®
M.scio

Toote nimetus

Vaartused

Vedelikukogus kokku M.scio ja Vent-
ricular Catheter-i (VK) sees

Versioonid ,dome*: 450 mm?® + (1,13 x VK pikkus)
mm?

Versioonid ,flat*: 250 mm? + (1,13 x VK pikkus) mm?
VK pikkus: oleneb patsiendist

M.scio-versioonide kaal:
dome-angled

dome-angled, distaalse kateetriga
flat-angled

flat-angled, distaalse kateetriga
dome-inline

dome-inline, distaalse kateetriga
flat-inline

flat-inline, distaalse kateetriga

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

3.08.02 KEHAKUDEDE/-VEDELIKEGA

KOKKUPUUTUVAD MATERJALID

P> Mooteelemendi korpus: titaanisulam

M.scio korpus: plast (PEEK), versioonide ,dome" puhul lisaks silikoon

»
P Umbrised: titaanisulam
P Kateeter (valikuline): silikoon

Materijalide kvantitatiivsed omadused

Materjal M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Maht [mm?] 1145 1049
Kaal [g] 1,50 1,37
Kontaktpind [mm? 2190 2400
Titaanisulam:

Maht [mm?] 2003 2003
Kaal [g] 3,04 3,04
Kontaktpind [mm?] 745 745
Silikoon (membraan):

Maht [mm?] 198 -
Kaal [g] 0,20
Kontaktpind [mm?] 248 ---
Silikoon (kateeter 60 cm valikuline):

Maht [mm?] 2400 2400
Kaal [g] 2,40 2,40
Kontaktpind [mm?] 7000 7000
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3.09 TOOTEL JA MARGISTAMISEKS
KASUTATUD SUMBOLID

Selgitus

Siimbol

Selgitus

Elektrooniline kasutusjuhend / elektrooni-
lised kaasasolevad dokumendid

a)
m

EL-i vastavusmérgis,
Xxxx naitab teavitatud asutuse tunnus-
numbrit

Tahelepanu, jargige saatedokumente

Medical device, meditsiiniseade

Tootja

Ei sisalda plrogeene

Tootmiskuupaev

Ei sisalda looduslikku kummilateksit,
lateksivaba

Deklareerib, et seda toodet tohib USAs
véljastada ainult arstidele.

JSEY 3E

Kasutuskolblik kuni

Tinglikult MR-kindel

Elektroonilised seadmed: nduetekohane
jaétmekaitlus, elektroonilisi tooteid ei tohi
jaatmekaéidelda olmeprigi hulgas

> F A X P e

LOT Seerianumber, partii
Tootenumber
@] Seerianumber

Patsiendituvastus

==
-~

c
=

UDI number (Unique Device Identifier)

Kuupaev

(=]

UDI-DI:

UDI-DI-number

7]
4
m
a
=
m
m
o

Steriliseeritud etlleenoksiidiga

o+

M Tervisekeskus voi arst

Mitte uuesti steriliseerida

. Veebileht patsienditeabe saamiseks
=

# Mudeli number / European Medical
Device Nomenclature Code

Mitte taaskasutada

Kahjustatud pakendi korral mitte kasu-
tada

@D !

N
N

Hoida kuivas kohas

Temperatuuri piirang

Ohurshu piirang

= & =<)

Jargige kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

4.00 MEDITSIINITOODETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
nitoodete ndustajad, kes on kontaktisikuks koi-
kides tooteid puutuvates kiisimustes.

Te saate meie meditsiinitoodete ndustajatega
Uhendust votta jargnevalt:

Tel +49 331 620 83 0

info@miethke.com
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