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VERSIES

De M.scio is beschikbaar in vier versies en
zonder een reeds aangesloten distale kathe-
ter (afb. 1).

INDICATIE

De M.scio kan worden gebruikt voor druk-
gebaseerde werkingscontrole van het shunt-
systeem voor de behandeling van hydrocefa-
lie. De “dome”-versies fungeren ook als tradi-
tioneel reservoir.

BEDOELD GEBRUIK

De M.scio is bedoeld voor drukgebaseerde
werkingscontrole van shunt-systemen.

TECHNISCHE OMSCHRIJVING

Een van de mogelijke behandelingen van
hydrocefalie bestaat uit het implanteren van
een shunt-systeem, om het hersenvocht te
draineren vanuit de hersenholtes naar een
gepast deel van het lichaam (meestal de
buik). Dergelijk shunt-systeem bestaat uit
meerdere katheters en een ventiel. Door
M.scio op te nemen in het shunt-systeem kan
optioneel een niet-invasieve werkingscontrole
van het shunt-systeem worden uitgevoerd.
De basis hiervoor is de meting van de druk
en drukschommelingen met behulp van een
meetcel in de M.scio. Door de gemeten rela-
tieve-drukwaarden te noteren, kunnen conclu-
sies worden getrokken over de al dan niet
juiste werking van het shunt-systeem. Het
gebruik van de M.scio leidt niet tot een verho-
ging van de openingsdruk van het shunt-sys-
teem.

De “dome”-versies fungeren ook als tradi-
tioneel reservoir: Dankzij het silicone-mem-
braan kunnen ze namelijk worden gebruikt
om de intraventriculaire druk te meten, medi-
catie toe te dienen en de werking van het
ventiel te regelen. Het aftappen van het sili-
cone-membraam moet haaks op het opper-
vlak van het reservoir gebeuren, en dit met
behulp van een canule van max. @ 0,9 mm.
Er kan 30 keer worden getapt zonder enige
beperking. De biocompatibele titaanbehuizing
van de meetcel zorgt voor een hermetische
bescherming van de elektronische compo-
nenten. De robuuste titaanbehuizing voor-

komt ongewenste doorprikking van de bodem
van de meetcel. Het volume per pompproce-
dure is ongeveer 0,062 ml.

Het flexibele silicone-membraan en de alge-
mene totale hoogte zorgen ervoor dat de
“dome”-versies er anders uitzien dan de platte
versies.
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Afb. 1: M.scio met ingebouwde meetcel (X) in de vol-
gende versies

a) dome-angled

b) flat-angled

c¢) dome-inline

d) flat-inline

WERKING

De Reader Unit Set wordt gebruikt voor het
lezen van de gemeten gegevens van de
meetcel in de M.scio (afb. 2). De geme-
ten gegevens kunnen alleen worden uitge-
lezen met behulp van de Reader Unit Set
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(FV905X / FV907X). De gemeten gegevens
worden automatisch op de bijbehorende SD-
kaart opgeslagen voor latere analyse. Het
relatieve gedrag van de hersenvochtdruk in
het shunt-systeem kan informatie over de
werking van het systeem bieden. Op die
manier kan op niet-invasieve manier een
occlusie in het shunt-systeem en ook een
mechanische storing van het systeem worden
gedetecteerd, gelokaliseerd en geanalyseerd.

YA VOORZICHTIG

Deze relatieve-drukwaarden op zich kunnen
niet als betrouwbare bron voor de absolute
hersendruk worden beschouwd. Zelfs als de
meting van de druk in de Reader Unit Set
regelmatig wordt opgevolgd en dus voldoet
aan alle criteria van een evenwichtige ana-
lyse, is dit niet mogelijk voor de geimplan-
teerde cel.

Als het shunt-systeem moet worden herzien
op basis van gegevens van hetimplantaat met
ingebouwde meetcel, dan moet de diagnose
worden bevestigd met een combinatie van
zowel andere niet-invasieve als invasieve en
radiologische diagnosemethodes (CT, MRI,
tap of andere methodes).

i ﬁ“

Afb. 2: Drukmeting met de M.scio en Reader Unit Set

P

WERKINGSTEST

Werkingstest vo6r implantatie

] AANWNZING

De werking van het implantaat moet worden
getest voordat het implantaat wordt geim-
planteerd.

De Reader Unit Set en de SD-kaart bij het
implantaat worden gebruikt om te testen of
de meetcel correct kan worden gevonden (zie
gebruiksaanwijzing van de Reader Unit Set).
Als de sensorcode (het individuele nummer
van de sensorcel) wordt herkend door de Rea-
der Unit Set, dan kunnen de gemeten gege-
vens correct worden gelezen. De M.scio moet
worden gecontroleerd op goede doorganke-
lijkheid voordat hij wordt geimplanteerd. De
doorlaatbaarheid kan worden gecontroleerd
door steriele vioeistof te aspireren vanuit het
distale uiteinde; dit verwijdert ook alle lucht uit
het implantaat.

Werkingstest na implantering

Na de implantering moet de werking van
het implantaat opnieuw worden gecontroleerd
met behulp van de Reader Unit Set en de bij-
behorende SD-kaart (zie gebruiksaanwijzing
van de Reader Unit Set). Nadat de commu-
nicatie tussen de meetcel en de Reader Unit
Set en het implantaat correct in het shunt-
systeem is opgezet, kan een plausibiliteitstest
worden uitgevoerd. De modus “fast measure-
ment” meestal wordt gebruikt om pulserin-
gen (pulsgolven) en ventilatieschommelingen
in het druksignaal te observeren (afb. 3).
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Afb. 3: Voorbeldig meetcurves op het beeldscherm

van de Reader Unit Set met pulseringen en ventilatie-

schommelingen in de modus “fast measurement” na
implantering

Na implantering bieden de “dome”-versies
bovendien de optie om, wanneer de patiént
zich in stabiele positie bevindt, lichte druk uit
te oefenen op het silicone-membraan van dit
implantaat om een drukwijziging in de meet-
curves te observeren.

De meetcel is gekalibreerd. Onder de vol-
gende voorwaarden is de correcte werking
gegarandeerd:
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Temperatuurbereik 20°C ... 39°C
Drukmeetbereik -66,66 hPa ...
(relatief) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Drukmeetbereik 800 hPa ...
(absoluut) 1100 hPa

JANI VOORZICHTIG

Conclusie over absolute druk: in patiénten
met acute of chronische hersenaandoenin-
gen of -letsels (bv. traumatisch hersenletsel,
hersenbloeding, hydrocefalie, hersentumors
enz.), kan de meetcel alleen worden gebruikt
om differentiéle intracraniale druk te meten
(relatieve, tijdafhankelijke drukschommelin-
gen in het hersenvocht) bij het meten van de
hersendruk. Met de lezingen van de meet-
cel kunnen geen conclusies worden getrok-
ken over de absolute druk in de schedelholte.
Op de absolute drukwaarden vast te stellen,
moet de referentiedruk transcutaan worden
vastgesteld.

|

VOORZICHTIG

Het overmatig pompen van de “dome”-versie
kan leiden tot overmatige drainage en dus tot
drukcondities die buiten het normale fysiolo-
gische bereik liggen. De patiént moet duide-
lijk worden ingelicht over dit risico.

1 AANWIIZING

|

Verhoogde temperatuur: als de patiént een
verhoogde temperatuur heeft, dan kan de
werking van de Reader Unit Set worden aan-
getast (zie gebruiksaanwijzing van de Rea-
der Unit Set). In de leesmodus kan de tempe-
ratuur in de M.scio stijgen. Een ingebouwde
temperatuurbeveiliging stopt de meting bij
39°C en als de temperatuur in het implantaat
met 2 Kelvin stijgt.

|

m AANWIIZING

Metalen delen: de rische link tussen
de antenne van de Reader Unit Set en het
implantaat kan worden gestoord door meta-
len delen in de buurt van het implantaat. Zorg
in dat geval voor een grotere afstand tot de

metalen delen.

IMPLANTERING

De M.scio moet altijd buiten het schedeldak
worden geplaatst. Voor de versies in “angled”
wordt een schedelboring met een diameter
van 10 mm aangeraden. De M.scio is bedoeld
voor gebruik met katheters met een binnen-
diameter van ongeveer 1,2 mm en een bui-
tendiameter van ongeveer 2,5 mm. De ven-
triculaire katheter wordt met behulp van een
mandrijn geimplanteerd. Voor hetimplanteren
van de “inline” versies is ook een schedelbo-
ringdeflector nodig om de ventriculaire kathe-
ter in een hoek van 90 graden te richten. De
M.scio wordt aangesloten op het shunt-sys-
teem. De individuele aansluitingen moet met
een ligatuur worden vastgezet. We raden aan
om Miethke-producten te gebruiken in com-
binatie met de M.scio. Na de CT-of MRI-pro-
cedure moet de positie van de ventriculaire
katheter worden gecontroleerd. We raden aan
om de doorgankelijkheid van het hele sys-
teem te controleren.

JANIl VOORZICHTIG

Producten die voordien zijn geimplanteerd,
mogen achteraf niet meer in dezelfde of in
een andere patiént worden geimplanteerd.

VOORZORGSMAATREGELEN EN CON-
TRA-INDICATIES

De patiénten moeten na de implantering zorg-
vuldig worden opgevolgd. Rode huid of span-
ning rond het implantaat wijst mogelijk op een
ontsteking aan het shunt-systeem. Sympto-
men zoals hoofdpijn, duizeligheid, verwarring
of braken treden vaak op bij een storing in
het shunt-systeem. Bij het optreden van deze
symptomen en lekkage in het shunt-systeem
moet het desbetreffende shunt-onderdeel of
het hele shunt-systeem onmiddellijk worden
vervangen.

De implantering van medische hulpmiddelen
is gecontra-indiceerd als de patiént leidt aan
een ontsteking of vermoedelijke ontsteking
(bv. meningitis, ventriculitis, peritonitis, bacte-
riémie, bloedvergiftiging) in het gebied van de
implantering.
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Sterke externe schokken (ongeval, valpartij)
kunnen de goede staat van het shunt-systeem
en van de M.scio in gevaar brengen. Als de
activiteiten van de patiént waarschijnlijk een
hoge druk of fysieke schokken met zich mee-
brengen (bv. diepzeeduiken, boksen, voetbal
enz.), dan mag de M.scio niet in het shunt-
systeem worden gebruikt.

FUNCTIONELE VEILIGHEID

De medische hulpmiddelen zijn vervaardigd
om langere tijd nauwkeurig en betrouwbaar
te werken. Er kan echter geen garantie wor-
den gegeven dat deze medische hulpmidde-
len niet voor medische of technische redenen
moeten worden vervangen. De M.scio en het
hele shunt-systeem kunnen tijdens en na de
procedure een positieve en negatieve druk tot
100 mmHg veilig doorstaan.

Deze medische hulpmiddelen moeten altijd
op een schone en droge plek worden opge-
slagen.

Als de meetcel niet werkt, dan blijven de
"dome"-versies zonder beperkingen func-
tioneren als een traditioneel schedelbo-
ring-reservoir of als traditionele voorkamer en
blijven de “flat"-versies werken als connector
of deflector. De ingebouwde meetcel vormt
geen extra gevaar.

COMPATIBILITEIT MET DIAGNOSE- EN
BEHANDELINGSPROCEDURES

De M.scio is vervaardigd uit de niet-magne-
tische materialen PEEK en titaan, terwijl de
“dome”-versie ook silicone bevat. De opti-
onele distale katheters zijn gemaakt van
silicone. MRI- of CT-scans kunnen zonder
beperking worden uitgevoerd met een veld-
sterkte van max. 3 Tesla. In MRI-scans kun-
nen artefacten optreden. De M.scio is MR
Conditional. De meegeleverde katheters zijn
MR Safe.

VANl \VOORZICHTIG

Tijdens therapeutische echografie bestaat er
het risico dat de concentratie van het ultra-
sone gebied ongewenst stijgt en letsels aan
de patiént veroorzaakt.

1 AANWIIZING

Het gebruik van energiestralende toestel-
len zoals defibrillatoren en HF-toestellen kan
storing in de meetcel veroorzaken!

|

m AANWIIZING

Wanneer elektrische stroom vanuit een
externe bron in contact komt met het
lichaam, dan kan de meetcel beschadigd
raken.

1) I

Het gebruik van stralingsbehandelingen en
radionuclide-beeldvorming van de patiént
kan storing in de meetcel veroorzaken.

BIJWERKINGEN

In de behandeling van hydrocefalie met
shunts kunnen de volgende complicaties
optreden (zoals beschreven in de medische
literatuur): ontstekingen, verstopping door
proteine en/of bloed in het hersenvocht, over-
matige/gebrekkige drainage of in zeldzame
gevallen optredend geluid.

STERILISERING

De producten zijn in strikt beheerste condi-
ties met ethyleenoxide gesteriliseerd. De dub-
bele verpakking in steriel zakken garandeert
de steriliteit gedurende drie jaar. Als de ver-
pakking beschadigd is, dan mag het product
onder geen beding worden gebruikt. Er wordt
geen garantie gegeven voor de functionele
veiligheid en betrouwbaarheid van opnieuw
gesteriliseerde producten.

HOUDBAARHEID EN OPSLAG

De vervaldatum staat op de verpakking ver-
meld. De werking van de “dome”-versies
als louter schedelboringreservoirs en voorka-
mers, en ook de werking van de “flat” versies
als connectors en deflectors wordt niet aan-
getast door de meetcel.

Temperatuurbereik | 0°C

voor opslag ... 50°C
Drukbereik voor 800 hPa
opslag ... 1100 hPa
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GEGEVENSFICHE VAN DE PATIENT EN
SD-KAART

We raden de behandelende arts aan om de
volledige gegevensfiche van de patiént in te
vullen. Naast de gegevensfiche ontvangt de
patiént ook een SD-kaart waarop alle speci-
fieke gegevens van het implantaat opgesla-
gen zijn. Als de SD-kaart verloren raakt, dan
kan deze opnieuw worden besteld met ver-
melding van het serienummer van de M.scio
of de sensorcode.

PRODUCTTRAINING

Het is raadzaam een gepaste producttrai-
ning te volgen voordat het product wordt
gebruikt. Neem contact op met Christoph
Miethke GmbH & Co. KG voor informatie over
producttrainingen. Gebruik het product uitslui-
tend zoals in deze gebruiksaanwijzing ver-
meld.

VOORSCHRIFTEN VAN DE RICHTLIJN
ACTIEVE IMPLANTATEN (90/385/EEG) |
CE-MARKERING

De Richtlijn inzake medische hulpmiddelen
legt een uitgebreide documentering van de
locatie van medische hulpmiddelen in het
menselijke lichaam op. Het individuele iden-
tificatienummer van de implantaten moet
daarom in het medische dossier van de pati-
ént en op de gegevensfiche van de patiént
worden genoteerd, om totale traceerbaarheid
te garanderen. Goedkeuring voor het aan-
brengen van de CE-markering voor actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen (vol-
gens Richtlijn 90/385/EEG) is oorspronkelijk
in 2011 gegeven.

ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG heeft
overeenkomstig de voorschriften van de
Europese Richtlijn betreffende medische
hulpmiddelen (richtlijn 93/42/EEG) adviseurs
inzake medische hulpmiddelen aangesteld
voor alle vragen over producten.

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken
op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTER

M.scio kan fas i fire forskellige varianter og
uden forh&ndstilsluttet distal kateter (fig. 1).

ANVISNING

M.scio kan bruges som trykbaseret funktions-
kontrol af shuntsystemet til behandlingen af
hydrocephaus. Varianterne “dome” udfgrer
ogsé funktionerne af et konventionelt reser-
voir.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

M.scio kan bruges som trykbaseret funktions-
kontrol af shuntsystemer.

TEKNISK BESKRIVELSE

En mulighed i behandlingen af hydrocepha-
lus er implantation af et shuntsystem, som let-
ter draening af cerebrospinalvaeske fra ven-
triklerne i en egnet del af legemet (typisk det
abdominale omréde). Sadan et shuntsystem
bestar af flere katetre og en ventil. Integre-
ring af M.scio med shuntsystemet muliggar
at udfgre en ikke-invasiv funktionel styring af
shuntsystemet. Grundlaget for dette er malin-
gen af trykket og malingen af trykeendringer
ved hjeelp af en malecelle, som er lokalise-
ret inde i M.scio. Registreringen af de fast-
satte relative trykveerdier giver mulighed for
at drage konklusioner i forhold til et velfun-
gerende shuntsystem. Brugen af M.scio gger
ikke abningstrykket i shuntsytemet.
Varianterne “dome” udferer ogsa funktionerne
af et konventionelt reservoir: Silikonemem-
branen giver mulighed for, at de kan male
det intraventrikuleaere tryk, injicere medicin og
styre funktionen af ventilen. Enhver tap pé&
silikonemembranen bgr udferes vinkelret p&
reservoirets overflade med en kanyle pa max.
@ 0,9 mm. 30 tapper kan anbringes uden
restriktioner. Det biokompatible titaniumkabi-
net af malecellen beskytter elektroniken her-
metisk. Det robuste titaniumkabinet forhin-
drer enhver utilsigtet punktering af malecel-
lens bund. Volumen pr. pumpning er ca. 0,062
ml.

Den fleksible silikonemembran og den hgjere
samlede hgjde betyder, at varianterne “dome”
ser anderledes ud og meerkes anderledes end
de flade varianter.

a) X

i
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Fig. 1: M.scio med integreret malecelle (X) kan fas i de
folgende varianter

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

FUNKTIONSMADE

Reader Unit Set bruges til at afleese og vise de
malte data af malecellen i M.scio (fig. 2). De
malte data kan kun afleeses ved hjzelp af Rea-
der Unit Set (FV905X / FV907X). Malte data
gemmes automatisk pa det tilharende SD-kort
til senere evaluering. Den relative adfeerd af
CSF-trykket i shuntsystemet kan give oplys-
ninger om dens funktion. Dette tillader en ikke-
invasiv pavisning, lokalisering og vurdering af
en okklusion inde i shuntsystemet samt et
mekanisk tab af funktion.
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Disse isolerede trykaflaesninger kan ikke
tages som palidelige data for et absolut tryk
i hjernen. Selvom trykmalingen i Reader Unit
Set overvages regelmaessigt, saledes at den
opfylder alle kriterierne for en kalibreret vur-
dering. Det samme er ikke muligt for den
implanterede celle.

Hvis shuntsystemet skal revideres p& grund-
lag af data, som er opnéet via implantatet med
integreret malecelle, skal diagnosen bekreef-
tes ved kombination med andre non-inva-
sive, men ogsa interventionelle og radiologi-
ske diagnostiske metoder (CT, MRI, tap eller
en anden metode).

// . T\Wo f?

Fig. 2: Trykmaling med M.scio og Reader Unit Set

FUNKTIONSTEST

Funktionstest for implantation

! BEM/ERK

Funktionaliteten af implantatet skal afproves
for implantation.

Reader Unit Set og SD-kortet som er forbun-
det med implantatet anvendes til at teste, om
mélecellen kan h&ndteres korrekt (se brugs-
anvisningen for Reader Unit Set). Nar sen-
sor-IDén (indivuduel sensorcelle-nummer) er
godkendt af Reader Unit Set, kan malte data
afleeses korrekt. M.scio begr kontrolleres for
&benhed inden implantationen. Permeabilitet
kan kontrolleres ved opsugning af en steril
veeske fra den distale ende, og dette tillader
0gs4, at luft fiernes fra implantatet.

Funktionstest efter implantation

Efter impantationen bgr implantatets funktion
testes igen ved hjeelp af Reader Unit Set og
det forbundene SD-kort (se vejledning for bru-
gen af Reader Unit Set). Nar forbindelsen er
oprettet mellem malecellen og Reader Unit Set
og implantatet er korrekt integreret i shuynt-
systemet, kan der udfgres en plausabilitetes-
kontrol. Tilstanden “fast measurement” nor-
malt anvendes til at observere pulser (puls-
belger) og udsving i &ndedreettet i tryksignalet
(fig. 3).

13.87.26815 89:24h |
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Fig. 3: Eksemplarisk malekurver pa displayet pa Rea-
der Unit Set med pulser og udsving i andedrzettet i
“fast measurement”-tilstand efter implantation

Efter implantering giver varianterne “dome” en
yderligere mulighed, nar patienten er i en sta-
bil position, for at anvende let tryk pa silikone-
membranen af dette implantat til observering
af en trykeendring i malekurverne.

Malecellen er kalibreret. Dens korrekte funk-
tion er garanteret under fglgende forhold:

Temperaturomrade | 20°C ... 39°C
Trykmaliongsomrade | -66,66 hPa ...
(realtiv) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Trykméliongsomrade | 800 hPa ...
(absolut) +1100 hPa

VAN FORSIGTIG

Overdreven pumpning af varianten “dome”
kan fore til overdreven draening og dermed
fore til trykforhold uden for den normale fysi-
ologiske omrade. Patienten skal informeres
ordentligt om denne risiko.
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ANl ForsiGTIG

Konklusion vedrgrende det absolute tryk:
vaer hos patienter med akutte eller kroni-
ske hjernesygdomme eller skader (fx kranio-
cerebralt traume, hjernebledning, hydrocep-
halus, hjernesvulster etc.) og vaer opmaerk-
som p4a, at malecellen kun kan anvendes til
opna differentielle intrakranielle trykmalinger
(relative, tidsafhaengige trykeendringer i CSF),
nar man tager cerebrale trykmalinger. Malin-
gerne med malecellen tillader ingen konklu-
sioner med hensyn til det absolutte tryk i kra-
niehulen. For at bestemme sadanne abso-
lutte trykveerdier, skal referencetrykket vur-
deres transkutant.

)

Forhgjet temepratur: hvis patienten har en
forhgjet temepratur, kan Reader Unit Set funk-
tion reduceres (se instrukltionerne for bru-
gen af Reader Unit Set). | afleesningstilstanden
kan temperaturen i M.scio stige. En integre-
ret temperatur-sikkerhedsanordning stopper
malingen ved 39°C samt i tilfzelde af tempe-
raturstigninger med 2 Kelvin i implantatet.

)

Metaldele: den telemetriske forbindelse mel-
lem antennen af Reader Unit Set og implanta-
tet kan blive afbrudt af metalkomponenter i
omradet af implantatet. | dette tilfselde skal
afstanden til metaldelene oges.

IMPLANTATION

M.scio skal altid placeres uden for kraniet. Et
borehul med en diameter pa 10 mm anbefales
for implantationen af de “vinkllede” varianter.
M.scio er udformet til brugen sammen med
katetere med en indvendig diameter pad ca.
1,2 mm og en udvendig diameter p& ca. 2,5
mm. Det ventrikuleere kateter implanteres ved
hjeelp af en dorn. Implantationen af de “inline”
varianter kreever ogs& en borehull-deflektor
for at justere det ventrikuleere kateter i en vin-
kel p& 90°. M.scio er forbundet med shunt-
sytemet. De enkelte forbindelser skal sikres
med en ligatur. Vi anbefaler at bruge produk-
ter fra Miethke sammen med M.scio. Posi-
tionen af det ventrikuleere kateter skal efter
indgrebet kontrolleres med CT eller MRI. Det
anbefales at kontrollere hele shuntsystemet
for &benhed.
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Produkter der tidligere har veeret implante-
ret, ma ikke efterfolgende reimplanteres i den
samme eller i en anden patient.

FORHOLDSREGLER OG KON-
TRAINDIKATIONER

Patienter skal overvages ngje efter implan-
tationen. Rgdmen af huden eller tryk i
omrédet af implantatet kan veere tegn pa
infektioner ved shuntsystemet. Symptomer
sasom hovedpine, svimmelhed, forvirring eller
opkastning forekommer ofte i forbindelse med
en shunt-dysfunktion. Disse symptomer og en
leekage i shuntsystemet kraever gjeblikkelig
udskiftning af det pageeldende shunt-kompo-
nent eller hele shuntsystemet.

Implantering af medicinsk udstyr er kontrain-
diceret, hvis patienten har en infektion eller
en mulig infektion (fx meningitis, ventriculitis,
peritonitis, bakterizemi, sepsis) i det omréde,
som er pavirket af implantationen.
Voldsomme stagd mod ydersiden (ulykke, fald)
kan bringe integriteten af shuntsystemet og
M.scio i fare. Hvis hgije trykforhold eller fysiske
stad er en del af patienternes aktiviteter (dyk-
ning, boksning, fodbold, etc.), bar en M.scio
ikke anvendes i shuntsytemet.

FUNKTIONEL SIKKERHED

Medicinske anordninger er konstrueret pa en
s&dan made, at deres preecise og pélide-
lige drift over lange tidsperioder sikres. Dog
kan der ikke gives en garanti for, at disse
medicinske anordninger ikke kraever erstat-
ning af medicinske eller tekniske arsager.
M.scio samt hele shuntsystemet er i stand til
at modsta positive og negative tryk pa op til
100 mmHg under og efter proceduren.

Disse medicinske anordninger skal altid opbe-
vares i et rent og tart miljg.

Hvis mélecellen fejler, fortseetter varianterne
“dome” med at fungere som et konventionelt
borehuls-reservoir eller et konventionelt for-
kammer uden begreensninger, mens varian-
terne “flat” fungerer som en konnektor eller
deflektor. Den integrerede mélecelle udgar
ingen yderligere risiko.
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KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
OG TERAPEUTISKE PROCEDURER

M.scio bestar af de ikke-magnetiske materia-
ler PEEK og titan, medens varianten “dome”
ogsa indeholder silikone. De valgfrie distale
katetre er lavet af silikone. MR- eller CT-scan-
ninger kan udfgres uden nedskrivninger frem
til en feltstyrke p& 3 Tesla. Genstande kan
forekomme i MR-scanninger. M.scio er MR
Conditional. Medfglgende katetre er MR Safe.

YAl FORSIGTIG

Under terapeutiske ultralydsprocedurer, er
der risiko for at koncentrationen af ultralyd-
feltet utilsigtet foroges og dermed skader
patienten.

T

Anvendelsen af energi-emitterende udstyr
sasom defibrillatorer og HF-ydstyr kan fa
malecellen til at fejle!

1 BEM/AERK

Hvis en elektrisk strom fra en ekstern kilde
kommer i kontakt med kroppen, kan malecel-
len blive skadet.

T

Anvendelsen af stralebehandling og radionu-
kleid billeddannende procedurer kan forar-
sage malecellen til at fejle.

BIVIRKNINGER

Ved behandlingen af hydrocephalus med
shunts, kan fglgende komplikationer opsta
(som beskrevet i litteraturen): Infektioner, blo-
keringer forarsaget af protein og/eller blod
i cerebrospinalvaesken, over-/under-dreening
eller i meget sjeeldne tilfeelde stgjudvikling.

STERILISATION

Produkterne steriliseres med ethylenoxid
under strengt kontrollerede forhold. Den dob-
belte indpakning i sterile poser sikrer sterili-
tet i en periode pa tre ar. Hvis emballagen
er beskadiget, skal produktet ikke anvendes
under nogen omstaendigheder. Der kan ikke
gives nogen former for garanti for den funk-
tionelle sikkerhed og palidelighed af gensteri-
liserede produkter.

HOLDBARHED OG OPBEVARING

Udlgbsdatoen er trykt pd emballagen. Funk-
tionen af varianterne “dome” som bore-
hul-reservoir og forkammer, samt funktionen
af varianterne "flat” som konnektor og deflek-
tor er ikke pavirket af malecellen.

Temperaturomrade | 0°C

for opbevaringen ... 50°C
Trykomrade fro 800 hPa
opbevaringen ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD OG SD-KORT

Den behandlende laege opfordres til at
udfylde det komplette patient-datakort. Ud
over patient-datakortet far patienten et SD-
kort, hvor alle individuelle data om implanta-
tet er gemt. Hvis SD-kortet mistes, kan det
genbestilles ved at angive serienummeret pa
M.scio eller sensor-IDén.

PRODUKTUNDERVISNING

Det anbefales at gennemfgre en produktun-
dervisning far produktet anvendes. Kontakt
Christoph Miethke GmbH & Co. KG for oplys-
ninger om produktundervisningen. Brug kun
produktet som angivet i denne brugsvejled-
ning.

KRAV TIL AIMDD-DIREKTIVET
(90/385/EQF) | CE-MARKET

Direktivet om medicinsk udstyr kraever omfat-
tende dokumentation af opbevaringsstedet for
medicinsk udstyr, der anvendes i mennesker.
Den individuelle ID af implantaterne skal der-
for registreres i patientens journal og i patient-
data-kortet for at sikre fuld sporbarhed. God-
kendelsen til markering med CE-meerket for
aktivt implantabelt medicinsk udstyr (i over-
ensstemmelse med direktiv 90/385/E@F) blev
oprindeligt tildelt i 2011.

MEDICINPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
(RL 93/42/E@F) radgivere, der er kontaktper-
soner for alle produktrelevante spgrgsmal.
Du kan na vores medicinske udstyr pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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M.scio

VARIANTER

M.scio er tilgjengelig i fire varianter, med og
uten et forhandstilkoblet kateter (fig. 1).

INDIKASJON

M.scio kan brukes til trykkbasert funk-
sjonskontroll av drensystemet til behandling
av hydrocephalus (vannhode). Variantene
«dome» utfarer ogsa funksjonene til et kon-
vensjonelt reservoar.

TILTENKT FORMAL

M.scio brukes til trykkbasert funksjonskontroll
av drensystemer.

TEKNISK BESKRIVELSE

En mulighet ved behandling av hydrocep-
halus er & implantere et shuntsystem som
gjer dreneringen av cerebrospinalveesken fra
hjertekammeret og inn i en egnet del av krop-
pen (typisk bukhuleomradet). Et slikt shunt-
system bestar av flere katetre og en ventil. Det
& integrere M.scio i shuntsystemet gir mulig-
heten til & utfare en ikke-invasiv funksjonskon-
troll av shuntsystemet. Grunnlaget for dette er
malingen av trykket og trykendringene vha. en
malecelle som er lokalisert inne i M.scio. Opp-
tegnelsen av de konstaterte relative trykkver-
diene gjer det mulig & trekke konklusjoner nar
det gjelder shuntsystemets lytefrie funksjon.
Bruken av M.scio gker ikke shuntsystemets
&pningstrykk.

Variantene «dome» utfgrer ogsa funksjonene
til et konvensjonelt reservoar: Silikonmembra-
nen gjer det mulig & male det intraventriku-
leere trykket, injisere medikamenter og kon-
trollere ventilens funksjon. Et eventuelt uttak
fra silikonmembranen bgr utfgres loddrett mot
reservoaroverflaten med en kanyle pa maks.
@ 0,9 mm. 30 uttak er mulig uten noen inn-
skrenkninger. Den biokompatible titankapse-
len rundt malecellen beskytter elektronikken
hermetisk. Den robuste titankapselen forhind-
rer en utilsiktet punktering av bunnen av mal-
ecellen. Volumet per pumpeprosedyre er ca.
0,062 ml.

Den fleksible silikonmembranen og den hay-
ere totale hgyden betyr at variantene «dome»
ser annerledes ut og fales ogsa annerledes
enn de flate variantene.
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Fig. 1: M.scio med integrert mélecelle (X) i de folgende
variantene

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

FUNKSJONSMATE

Var Reader Unit Set brukes til & lese og vise de
malte dataene fra malecellen i M.scio (fig. 2).
De malte dataene kan bare avleses ved bruk
av Reader Unit Set (FV905X / FV907X). Méalte
data lagres automatisk pa det tilknyttede SD-
kortet til senere evaluering. CSF-trykkets rela-
tive forlgp i shuntsystemet kan gi informasjon
om hvordan dette fungerer. Denne egenska-
pen gir muligheten til en ikke-invasiv detek-
sjon, lokalisering og evaluering av en okklu-
sjon inne i shuntsystemet og et mekanisk
funksjonstap.
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Det & betrakte disse avleste verdiene for det
relative trykket isolert kan ikke anses som
palitelige data for det absolutte hjernetryk-
ket. Selv om trykkmalingen i Reader Unit Set
overvakes regelmessig slik at alle kriterier til
en kalibrert vurdering overholdes, er ikke det
samme tilfelle for den implanterte cellen.

Hvis shuntsystemet skal revideres p& grunn-
lag av data som er hentet fra implantatet med
integrert malecelle, s& mé& diagnosen bekref-
tes vha. en kombinasjon med andre ikke-
invasive, men ogsé intravengse og radiolo-
giske diagnosemetoder (CT, MRI, uttak eller
en annen metode).

Fig. 2: Trykkmaling med M.scio og Reader Unit Set

FUNKSJONSTEST

Funksjonstest for implantasjonen

T

Implantatets funksjonalitet ma testes for
implantasjonen.

Reader Unit Set og SD-kortet som er knyttet
til implantatet brukes til & teste om malecel-
len kan adresseres korrekt (se bruksanvisnin-
gen for Reader Unit Set). Dersom sensor-ID-
en (individuelt sensorcellenummer) gjenkjen-
nes av Reader Unit Set, kan mélte data leses
korrekt. Var M.scio skal kontrolleres for & sikre
at den er gjennomgéende fgr implantasjonen
finner sted. Gjennomtrengelighet kan kontrol-
leres vha. utsugning av en steril veeske fra den

distale enden, og dette gjar det ogsd mulig &
fierne Iuft fra implantatet.

Funksjonstest etter implantasjonen

Etter implantasjonen m& implantatets funk-
sjon kontrolleres igjen ved hjelp av Rea-
der Unit Set og det tilknyttede SD Kortet
(se bruksanvisningen for Reader Unit Set).
S& snart kommunikasjonen er opprettet mel-
lom malecellen og Reader Unit Set og imp-
lantatet er korrekt integrert i shuntsystemet,
kan en plausibitetstest utfgres. Modus «fast
measurement» vanligvis brukes til & kontrol-
lere pulsene (pulsbglger) og ventilatoriske
fluktuasjoner i trykksignalet (fig. 3).

13.87.2015 89:24h | [T 4 oINS
fust measurenm. MEM  13.87.2015-89:12h

cmH20

4|
15_Jml“ml [t

Heeclbe

Fig. 3: Eksemplarisk malekurver pa displayet til Reader
Unit Set med pulser og ventilatoriske fluktuasjoner i
modus «fast measurement» etter implantasjon

Etter implantasjonen tilbyr variantene «dome»
denne ekstra muligheten - sa fremt pasienten
er i en stabil posisjon - at man kan pafgre et
svakt trykk pa silikonmembranen til dette imp-
lantatet for & iaktta en endring av trykket i mal-
ekurvene.

Malecellen er kalibrert. Dens korrekte funk-
sjon er garantert ved de felgende betingel-
sene:

Temperaturomrade | 20°C ... 39°C
Trykkmalingsomréde | -66,66 hPa ...
(relativ) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Trykkmalingsomréde | 800 hPa ...
(absolutt) 1100 hPa
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Eksessiv pumping av varianten «dom» kan
resultere i en eksessiv drenering og pa denne
maten fore til trykkforhold som ligger uten-
for normalt fysiologisk omrade. Pasienten ma
informeres beherig om denne risikoen.

VANl  FORSIKTIG

Konklusjon nér det gjelder absolutt trykk:
hos pasienter med akutte eller kroniske
hjernelidelser eller skader (f.eks. kranioce-
rebralt traume, hjernebladning, hydrocepha-
lus (vannhode), hjernetumorer etc.) gjeres
det oppmerksom pa at malecellen bare kan
brukes til & oppna differensierte intrakra-
nielle trykkmalinger (relative, tidsavhengige
trykkendringer i CSF) nar man foretar cere-
brale trykkmalinger. Avlesningene som tas
av malecellen tillater ingen konklusjoner nar
det gjelder det absolutte trykket inne i cavi-
tas cranii. For & fastlegge slike absolutte
trykkverdier, ma referansetrykk bedemmes
transkutant.

1

Bkt temperatur: Dersom pasienten har for-
hoyet temperatur, kan det oppsta funksjons-
forstyrrelse ved Reader Unit Set (se bruks-
anvisningen for Reader Unit Set). | avled-
ningsmodus kan temperaturen i M.scio oke.
En integrert temperatur-sikkerhetsanordning
stanser malingen ved 39°C og ogsa i tilfelle
temperaturen gker 2 Kelvin i implantatet.

o

Metalldeler: den telemetriske forbindelsen
mellom antennen til Reader Unit Set og imp-
lantatet kan bli edelagt av metallkomponen-
ter som befinner seg i neerheten av implanta-
tet. | dette tilfellet ma avstanden til metallde-
lene okes.

IMPLANTASJON

Var M.scio ma alltid plasseres utenfor
hjerneskallen. Et borehull med en diameter
p& 10 mm anbefales for implantasjon av de
«angled» variantene. Var M.scio er konstru-
ert til bruk med katetre med en innvendig dia-
meter pa ca. 1,2 mm og en utvendig diame-
ter pa ca. 2,5 mm. Det ventrikuleere kateteret
implanteres vha. en dor. Implantasjonen av
«inline» variantene krever ogsa en borehull-
deflektor for & posisjonere det ventrikuleere
kateteret i en 90° vinkel. Var M.scio er kob-
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let til shuntsystemet. De enkelte forbindelsene
ma sikres med en ligatur. Vi anbefaler & bruke
Miethke produkter i kombinasjon med M.scio.
Det ventrikulzere kateterets posisjon ma kon-
trolleres etter prosessen med CT eller MRI.
Det anbefales at hele shuntsystemet kontrol-
leres for &penhet.

VANl  FORSIKTIG

Produkter som har veert implantert tidligere
ma ikke senere implanteres igjen pa samme
eller en annen pasient.

FORSIKTIGHETSREGLER OG KON-
TRAINDIKASJONER

Pasienter ma overvdkes omhyggelig etter
implantasjonen. Rgdfarging av huden eller
tetthet i implantatomradet kan veere indikasjo-
ner p& infeksjoner ved shuntsystemet. Sym-
ptomer som hodepine, svimmelhet, forvirret-
het eller oppkast oppstér ofte i forbindelse
med en dysfunksjon av shuntsystemet. Disse
symptomene og en lekkasje inne i shuntsys-
temet krever en gyeblikkelig utveksling av
den bergrte shuntkomponenten eller av hele
shuntsystemet.

Implantasjonen av medisinske apparater er
kontraindikert dersom pasienten har en infek-
sjon eller det foreligger mistanke om en infek-
sjon (f.eks. meningitt, ventrikulitt, bukhinnebe-
tennelse, bakteriemi, blodforgiftning) i omra-
det som er bergrt av implantasjonen.

Kraftige slag fra utsiden (uhell, fall) kan sette
shuntsystemets og M.scio sin integritet i fare.
Dersom sterke trykk eller fysiske slag er &
forvente som fglge av pasientens aktiviteter
(dykking, boksing, fotball etc.), skal M.scio sin
integritet ikke brukes i shuntsystemer.

FUNKSJONSSIKKERHET

Det medisinske utstyret er konstruert for &
sikre at de fungerer ngyaktig og palitelig over
lange tidsperioder. Det kan imidlertid ikke gis
noen garanti for at dette medisinske utstyret
ikke krever utskifting av medisinske eller tek-
niske grunner. M.scio samt hele shuntsyste-
met er garantert i stand til & motsta positive og
negative trykk pa inntil 100 mmHg under og
etter prosedyren.

Dette medisinske utstyret ma til enhver tid
oppbevares i rene og tarre omgivelser.
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Dersom mélecellen  svikter, fortsetter
«dome»-variantene & fungere som et kon-
vensjonelt borehullreservoar eller et konven-
sjonelt forkammer uten noen begrensnin-
ger, mens «flat»-variantene fungerer som en
konnektor eller deflektor. Den integrerte mal-
ecellen utgjgr ingen tilleggsrisiko.

KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
OG TERAPEUTISKE METODER

M.scio bestar av de ikke-magnetiske materia-
lene PEEK og titan, mens varianten «dome»
ogsa inneholder silikon. De distale katetrene,
som er tilgjengelige som tilvalg, er laget av sili-
kon. MRl eller CT skanninger kan utfares uten
forringelse inntil en feltstyrke p& 3 Tesla. Arte-
fakter kan oppsta i MRI-skanninger. M.scio er
MR Conditional. Leverte katetre er MR Safe.

VANl  FORSIKTIG

Under terapeutiske ultralydmetoder er det
fare for at konsentrasjonen av ultralydfeltet
okes utilsiktet, slik at pasienten skades.

T

Bruk av energiutstralende utstyr som eksem-
pelvis defibrillatorer og HF-utstyr kan forar-
sake svikt av malecellen!

T I

| tilfeller der en elektrisk strom fra en ekstern
kilde kommer i kontakt med kroppen, kan
malesellen bli skadet.

T

Bruk av straleterapi og radionuklide metoder
til pasientavbildning kan fa malecellen til &
svikte.

BIVIRKNINGER

Under behandling av hydrocephalus (vann-
hode) med shunts, kan de fglgende komplika-
sjonene oppsta (som beskrevet i litteraturen):
Infeksjoner for&rsaket av protein og/eller blod
i den cerebrospinale veesken, over-/underdre-
nering eller i sveert sjeldne tilfeller stayutvik-
ling.

STERILISERING

Produktene er sterilisert med etylenoksid
under strengt kontrollerte forhold. Den doble

emballasjen i sterile pose sikrer steriliteten
over en tredrs periode. Dersom emballasjen
blir skadet, ma produktet under ingen omsten-
digheter brukes. Det kan ikke gis noen garanti
for funksjonssikkerheten og paliteligheten ved
resteriliserte produkter.

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

Utlgpsdato er trykket p& pakken. Variantene
«dome» sin funksjon som rene borehull-reser-
voirer og forkamre og funksjonen til «flat»-
variantene som konnektorer og deflektorer
pavirkes ikke av malecellen.

Temperaturomrade | 0 °C

for lagring ...50°C
Trykkomrade for 800 hPa
lagring ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD OG SD KORT

Den behandlende legen bes fylle ut pasient-
datakortet fullstendig. | tillegg til pasientdata-
kortet, overleveres pasienten et SD kort der
alle individuelle data om implantatet er lag-
ret. Dersom SD kortet mistes, kan det bestil-
les igjen ved & angi serienummeret til M.scio
eller sensor ID-en.

PRODUKTOPPLARING

En formalstienlig oppleering for bruk av
produktet anbefales. Ta kontakt med
Christoph Miethke GmbH & Co. KG for
informasjon om produktopplaering. Bruk bare
produktet sli det spesifiseres i denne bruksan-
visningen.

KRAV SOM STILLES | AIMDD DIREKTIVET
(90/385/EQ@S) | CE-MERKE

Direktivet om medisinsk utstyr krever en
omfattende dokumentasjon mht. hvor medi-
sinsk utstyr befinner seg som brukes i men-
nesker. Implantatenes individuelle ID skal
derfor protokolleres i pasientens medisinske
journal og pasientdatakort for & sikre en kom-
plett sporbarhet. Godkjennelse til merking md
CE-merket for aktive implanterbart medisinsk
utstyr (i samsvar med direktiv 90/385/EEC)
ble gitt farste gang i 2011.
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RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med kravene i henhold
til direktivene om medisinsk utstyr (direktiv
93/42/EQF) radgivere for medisinske produk-
ter som er kontaktpersoner for alle produktre-
laterte spgrsmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske
produkter pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTER

M.scio finns i fyra varianter med och utan
ansluten distal kateter (bild 1).

INDIKATION

M.scio kan anvéndas for tryckbaserad funk-
tionskontroll av shuntsystem vid behandling
av hydrocefalus. De "dome" varianterna fun-
gerar &ven som vanliga reservoarer.

FORESKRIVEN ANVANDNING

M.scio ska anvandas for tryckbaserad funk-
tionskontroll av shuntsystem.

TEKNISK BESKRIVNING

Ett satt att behandla hydrocefalus ar att
implantera ett shuntsystem som gor det lat-
tare att drénera cerebrospinalvatska fran
ventriklarna och leda den vidare till en lamp-
lig kroppsdel (vanligtvis magen). Ett sadant
shuntsystem bestér av flera katetrar och en
ventil. Genom att integrera M.scio i shuntsy-
stemet kan en icke-invasiv funktionskontroll
av shuntsystemet goras. Det sker genom att
mata tryck och tryckférandringar med en mat-
cell som sitter inuti M.scio. Genom att regi-
strera de bestamda relativa tryckvardena kan
man se om shuntsystemet fungerar som det
ska. Shuntsystemets 6ppningstryck kar inte
for att man anvander M.scio.

De “"dome" varianterna fungerar &ven som
vanliga reservoarer: Silikonmembranet ger
mdjlighet att mata det intraventrikuléra tryc-
ket, injicera lakemedel och kontrollera ven-
tilens funktion. Om silikonmembranet punk-
teras maste det goéras perpendikulart mot
reservoarens yta med en kanyl pd max. @
0,9 mm. Det kan punkteras 30 ganger utan
begransningar. Matcellen ar hermetiskt forslu-
ten i det biokompatibla titanhéljet som skyddar
elektroniken. Det robusta titanhdljet férhindrar
aven oavsiktlig punktering av matcellens bas.
Ungefar 0,062 ml pumpas varje gang.

Det flexibla silikonmembranet och den dkade
totala langden gor att de "dome" varianterna
ser annorlunda ut och k&nns annorlunda.
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M.scio
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Bild 1: M.scio med inbyggd métcell (X) finns i féljande
varianter
a) dome-angled
b) flat-angled
c¢) dome-inline
d) flat-inline

ANVANDNINGSSATT

Reader Unit Set anvands for att avliasa och
visa métdata fr&n métcellen inuti M.scio (bild
2). Méatdata kan bara avlasas med Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). Alla méatdata
sparas automatiskt pa respektive SD-kort for
senare utvardering. De relativa CSV-tryckfor-
andringarna i shuntsystemet ger information
om systemets funktion. P& s séatt kan ocklu-
sioner i shuntsystemet och aven mekaniska
funktionsfel upptéckas, lokaliseras och bedo-
mas utan ingrepp.
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VANl OBSERVERA

Enbart dessa tryckvarden kan inte anses vara
tilifrlitliga data om det totala trycket i hjar-
nan. Aven om tryckmatningen i Reader Unit
Set kontrolleras regelbundet och uppfyller
alla kriterier for kalibrerad utrustning sa ar det
inte méjligt nér det géller den implanterade
maétcellen.

Om shuntsystemet ska revideras baserat pa
data frdn ett implantat med inbyggd mét-
cell maste diagnosen bekraftas med en kom-
bination av andra icke-invasiva, men &ven
interventionella och radiologiska, diagnos-
tiska metoder (CT, MRI, punktering eller
annan metod).

Bild 2: Tryckmétning med M.scio och Reader Unit Set

FUNKTIONSTEST

Funktionstester fére implantation

T

Implantatets funktion maste testas fére
implantationen.

Reader Unit Set och det SD-kort som tillhér
implantatet anvands for att testa om métcellen
aktiveras korrekt (se anvéandarinstruktioner for
Reader Unit Set). Om sensorns ID (individu-
ella sensorcellnummer) upptéacks av Reader
Unit Set kan uppmétta data avlasas ratt. Man
ska kontrollera att M.scio &r genomsléapplig
fore implantationen. Genomslappligheten kan
kontrolleras genom att aspirera steril vatska
frdn den distala &anden, vilket ocksa gor det
mojligt att aviagsna luft frdn implantatet.

Funktionstest efter implantation

Efter en implantation ska implantatets funk-
tion kontrolleras en géng till med hjélp av Rea-
der Unit Set och tillhérande SD-kort (se anvan-
darinstruktioner for Reader Unit Set). S& snart
métcellen och Reader Unit Set kan kommu-
nicera med varandra och implantatet integre-
rats korrekt i shuntsystemet kan en sannolik-
hetstest utforas. "Fast measurement” vanligt-
vis anvands for att observera pulser (pulsva-
gor) och ventilationsvariationer i trycksignalen
(bild 3).

13.87.2015 09:24h [y T 4 oflUENNNEN
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |
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Bild 3: Exemplifierande métkurvor pa Reader Unit Set
display med pulser och ventilationsvariationer i “fast
measurement" efter implantation

Efter implantationen kan de valvda varian-
terna ocksa anvandas for att utsatta implanta-
tets silikonmembran for l&tt tryck nér patienten
befinner sig i en stabil position for att obser-
vera tryckforandringar p& méatkurvorna.

Matcellen &r kalibrerad. Under féljande forut-
sattningar garanteras dess korrekta funktion:

Temperaturomrade | 20°C ... 39°C
Tryckmatnings- -66,66 hPa ...
omrade (relativt) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Tryckmatnings- 800 hPa ...
omrade (absolut) 1100 hPa

JANI  OBSERVERA

Overdriven pumpning med den "dome" vari-
anten kan resultera i alltfor kraftig drénering
och darmed ocksa leda till tryckférhallanden
utanfér de normala fysiologiska granserna.
Patienten bor noga informeras om riskerna.
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M.scio

ANl OBSERVERA

Slutsats om absolut tryck: P& patienter med
akut eller kronisk hjarnsjukdom eller hjarn-
skada (t ex kraniocerebralt trauma, hjarn-
blédning, hydrocefalus, hjarntumér, etc.)
maste man tanka pa att méatcellen bara kan
anvandas for differentiella intrakraniala tryck-
matningar (relativa, tidsberoende tryckfor-
andringar i CSV) nar man avlaser det cere-
brala trycket. Man kan inte dra nagra slutsat-
ser om det absoluta trycket inuti hjarnskalen
av de varden som registreras av matcellen.
For att bestdmma sadana absoluta tryckvar-
den maste ett referenstryck tillsattas trans-
kutant.

)

Okad temperatur: Om patientens kroppstem-
peratur ar hég kan Reader Unit Set sluta
fungera (se anvandarinstruktioner fér Reader
Unit Set). | avlasningslaget kan temperaturen
i M.scio stiga. Ett inbyggt temperaturskydd
stoppar matningen vid 39°C samt om tempe-
raturen stiger med 2 Kelvin i implantatet.

)

Metalldelar: Den telemetriska férbindelsen
mellan Reader Unit Set antenn och implan-
tatet kan brytas av metalldelar i implanta-
tets narhet. Oka i sa fall avstandet till dessa
metalldelar.

IMPLANTATION

M.scio maste alltid placeras utanfor skallbe-
net. Ett borrhdl med en diameter p& 10 mm
rekommenderas for "angled" varianter. M.scio
har utformats for katetrar med en innerdiame-
ter pa ca 1,2 mm och en ytterdiameter pa ca
2,5 mm. Den ventrikulara katetern implante-
ras med hjalp av en mandrell. Vid implantation
av varianter med vélvd "inline" maste ocksa
en katetervinklare anvandas for att styra den
ventrikuléra katetern i 90° vinkel. M.scio ar
kopplad till shuntsystemet. De enskilda kopp-
lingarna méaste sakras med en ligatur. Vi
rekommenderar att anvanda produkter fran
Miethke tillsammans med M.scio. Den ventri-
kuléra kateterns position ska kontrolleras med
CT eller MRI efter den har proceduren. Vi
rekommenderar att kontrollera hela shuntsy-
stemets genomslépplighet.
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A

Produkter som redan varit implanterade far
inte aterimplanteras p4 samma eller nagon
annan patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Patienterna maste o©vervakas noga efter
implantationen. Hudrodnad eller hud som
stramar kring implantatet kan vara tecken pa
infektioner i shuntsystemet. Symptom som
huvudvark, yrsel, férvirring eller krdkning upp-
star ofta i samband med ett fel i shuntsy-
stemet. Vid sddana symptom och vid lackor
i shuntsystemet méste den shuntkomponent
som paverkas eller hela shuntsystemet ome-
delbart bytas ut.

Kontraindikationer for implantation av medi-
cinska produkter & om patienten har eller
misstéanks ha en infektion (t ex meningit, vent-
rikulit, peritonit, bakteriemi, septikemi) i det
omrade som paverkas av implantationen.
Kraftiga stétar p& utsidan (olyckor, fall) kan
utgodra en risk for shuntsystemet och M.scio.
Om patienten sysslar med aktiviteter dar man
ofta utsatts for hogt tryck och fysiska stotar
(dykning, fotboll, boxning etc.) ska M.scio inte
anvéandas i shuntsystemet.

FUNKTIONSSAKERHET

De medicinska produkterna har konstruerats
for att fungera sékert och tillférlitligt under 1ang
tid. Det finns dock inga garantier for att dessa
medicinska produkter inte behdver bytas ut
av medicinska eller tekniska skal. M.scio och
hela shuntsystemet klarar positiva och nega-
tiva tryck p& upp till 200 mmHg utan problem
under och efter proceduren.

Dessa medicinska produkter maste alltid for-
varas rent och torrt.

Om matcellen faller bort fortsatter de "dome"
varianterna att fungera som konventionell
borrhlsreservoar utan begrénsningar och
varianterna med valvd "flat" som konnekto-
rer eller deflektorer. Den inbyggda matcellen
utgdr ingen ytterligare risk.
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KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
OCH TERAPEUTISKA PROCEDURER

M.scio ar tillverkad av de icke-magnetiska
materialen PEEK och titan, den "dome" vari-
anten innehaller aven silikon. De alternativa
distala katetrarna ar gjorda av silikon. MRI-
eller CT-skanning med en faltstyrka pa 3
Tesla kan utféras utan problem. Artefakter
kan férekomma vid MRI-skanning. M.scio &r
MR Conditional. De katetrar som medféljer ar
MR Safe.

VANl OBSERVERA

Vid ultraljudsbehandling finns risk for att
ultraljudsfaltet oavsiktligt koncentreras och
skadar patienten.

T

Utrustning som avger energi, t ex defibrilla-
torer och HF-utrustning, kan géra sa att mat-
cellen slutar fungera!

T

Om elektrisk strom fran en extern kélla kom-
mer i kontakt med kroppen kan matcellen
skadas.

T R

Stralterapi och radionuklid skanning av pati-
enten kan gora sa att métcellen slutar fun-
gera.

BIVERKNINGAR

Nér hydrocefalus behandlas med shuntar kan
féljande komplikationer uppsta (enligt beskriv-
ningar i facklitteraturen): Infektioner, blocke-
ringar som orsakas av protein och/eller blod
i cerebrospinalvatskan, for kraftig/for lite dra-
nering och i mycket séllsynta fall att patienten
upplever obehagliga ljud.

STERILISERING

Produkterna har steriliserats med etylenoxid
under mycket kontrollerade férhallanden. Den
dubbla férpackningen i sterila pdsar garan-
terar sterilitet i tre ar. Produkten far absolut
inte anvandas om forpackningen skadas. Vi
kan inte lamna négra garantier for sterilise-
rade produkters funktionssakerhet och tillfor-
litlighet.

LAGRINGSTID OCH FORVARING

Sista forbrukningsdag star pa forpackningen.
De "dome" varianternas funktion som borr-
halsreservoar och férmak och de "flat" varian-
ternas funktion som konnektor och deflektor
paverkas inte av métcellen.

Forvarings- 0°C
temperatur ... 50°C
Forvaringstryck 800 hPa

... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD OCH SD-KORT

Den behandlande lakaren ska fylla i hela pati-
entkortet. Forutom ett patientkort far patien-
ten ett SD-kort dar alla individuella data om
implantatet sparats. Om SD-kortet kommer
bort kan ett nytt bestéllas om man uppger seri-
enumret for M.scio eller sensorns ID-nummer.

PRODUKTUTBILDNING

Virekommenderar en lamplig utbildning innan
man borjar anvanda produkten. Kontakta
Christoph Miethke GmbH & Co. KG for
information om produktutbildningen. Anvand
endast produkten enligt beskrivningen i denna
instruktion.

KRAV ENLIGT AIMDD-DIREKTIVET
(90/385/EEC) | CE-MARKE

Direktivet for medicinska produkter kréaver
en omfattande dokumentation om medicinska
produkter som opereras in i manniskor.
Implantatens individuella 1D ska déarfor regi-
streras i patientens journal och pa patientkor-
tet for att garantera sparbarheten. Godkan-
nande for CE-markning av aktiva medicinska
implantat (enligt direktiv 90/385/EEC) utdela-
des ursprungligen &r 2011.
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M.scio

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnamner radgivare for medicinska produk-
ter enligt kraven i direktivet for medicinska
produkter (RL 93/42/EWG). De fungerar som
kontaktpersoner vid alla frdgor som géller pro-
dukten.

Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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M.scio

WARIANTY

M.scio jest dostepny w czterech wariantach
z podtgczonym cewnikiem dystalnym i bez
niego (rys. 1).

WSKAZANIE

M.scio moze by¢ stosowany do opartej na
ci$nieniu kontroli funkcjonalnej systemu prze-
tokowego do leczenia wodogtowia. Warianty
,dome” petnig réwniez funkcje konwencjonal-
nego zbiornika.

PRZEZNACZENIE

M.scio jest stosowany do sterowania funkcjo-
nalnego opartego na pomiarze ci$nienia w
systemach przetokowych.

OPIS TECHNICZNY

Jedng z opcji w leczeniu wodogtowia jest wsz-
czepienie systemu przetokowego, ktéry uta-
twia drenaz ptynu mdézgowo-rdzeniowego z
komor do odpowiedniej czesci ciata (zazwy-
czaj do jamy brzusznej). Taki system przeto-
kowy sktada sie z wielu cewnikéw i zaworu.
Integracja M.scio do systemu przetokowego
oferuje mozliwo$¢ nieinwazyjnej kontroli funk-
cjonalnej systemu przetaczania. Podstawg
jest pomiar ci$nienia i zmian ci$nienia za
pomoca komérki pomiarowej, ktéra znajduje
sie wewnatrz M.scio. Rejestracja ustalonych
wartosci ci$nienia wzglednego pozwala na
wyciggnigcie wnioskow co do prawidiowego
dziatania systemu przetaczania. Korzystanie
z M.scio nie zwigksza ci$nienia otwarcia sys-
temu przetokowego.

Warianty ,dome” petnig réwniez funkcje kon-
wencjonalnego zbiornika: silikonowa mem-
brana umozliwia pomiar ci$nienia wewnatrz-
komorowego, wstrzykiwanie lekéw i kontro-
lowanie dziatania zaworu. Wszelkie punkcje
membrany silikonowej powinny by¢ wykony-
wane prostopadle do powierzchni zbiornika za
pomoca kaniuli o maks. $rednicy @ 0,9 mm.
Bez zadnych ograniczenh mozna dokona¢ 30
punkcji. Biokompatybilna tytanowa obudowa
komérki pomiarowej hermetycznie chroni ele-
menty elektroniczne. Wytrzymata tytanowa
obudowa zapobiega przypadkowemu przebi-
ciu podstawy komorki pomiarowej. Objetos¢
przypadajgca na jedng procedure pompowa-
nia wynosi ok. 0,062 ml.
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Elastyczna membrana silikonowa i wyzsza
ogdlna wysoko$¢ sprawiajg, ze warianty
,dome” réznig sie od wariantéw ptaskich.
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Rys. 1: M.scio ze zintegrowang komorka
pomiarowg (X) w nastepujgcych wariantach
a) dome-angled

b) flat-angled

c) dome-inline

d) flat-inline

TRYB DZIALANIA

Reader Unit Set jest uzywany do odczyty-
wania i wyswietlania danych pomiarowych
komérki pomiarowej w M.scio (rys. 2). Zmie-
rzone dane mozna odczytac jedynie przy uzy-
ciu Reader Unit Set (FV905X / FV907X).
Zmierzone dane sa automatycznie zapisy-
wane na powigzanej karcie SD w celu pdz-
niejszej oceny. Wzgledne zachowanie cisnie-
nia ptynu mézgowo-rdzeniowego w systemie



M.scio

INSTRUKCJA OBStUGI | PL

przetokowym moze dostarczy¢ informacji na
temat jego dziatania. Pozwala to na nieinwa-
zyjne wykrywanie, lokalizowanie i oceng oklu-
Zji w obrebie systemu przetokowego, a takze
mechanicznej utraty funkgcji.

A

Same wzgledne odczyty cisnienia nie moga
by¢ traktowane jako wiarygodne dane doty-
czace bezwzglednego cisnienia w mozgu.
Chociaz pomiar ci$nienia w zbiorniku Reader
Unit Set jest regularnie monitorowany, dzigki
czemu spetnia wszystkie kryteria skalibrowanej
oceny, to samo nie jest mozliwe w przypadku
wszczepionej komorki.

Jezeli system przetokowy ma zosta¢ zwery-
fikowany na podstawie danych uzyskanych
z implantu ze zintegrowang komoérkg pomia-
rowg, diagnoza musi zosta¢ potwierdzona
poprzez potgczenie z innymi nieinwazyjnymi,
ale takze interwencyjnymi i radiologicznymi
metodami diagnostycznymi (tomografia kom-
puterowa, rezonans magnetyczny, punkcja
lub inna metoda).

Rys. 2: Pomiar ci$nienia za pomocg M.scio i Reader
Unit Set

DIAGNOSTYKA FUNKCJONALNA

Préby funkcjonalne przed wszczepieniem
implantu

T

Dziatanie implantu musi zostac¢ przetestowane
przed wszczepieniem implantu.

Reader Unit Set i karta SD powigzana z
implantem sg wykorzystywane do sprawdze-

nia, czy komdrka pomiarowa moze by¢ zostac
prawidtowo zaadresowana (patrz instrukcja
obstugi Reader Unit Set). Jesli identyfikator
czujnika (indywidualny numer komorki czuj-
nika) zostanie rozpoznany przez Reader Unit
Set, dane pomiarowe mogg by¢ odczyty-
wane prawidiowo. M.scio nalezy sprawdzi¢
pod katem droznosci przed wszczepieniem
implantu. Przepuszczalno$¢ mozna spraw-
dzi¢ poprzez odsysanie sterylnego ptynu z
dystalnego konca, co pozwala réwniez na
usunigcie powietrza z implantu.

Proba funkcjonalna po wszczepieniu
implantu

Po wszczepieniu implantu nalezy ponownie
sprawdzi¢ dziatanie implantu przy pomocy
Reader Unit Set i powigzanej karty SD (patrz
instrukcja obstugi Reader Unit Set). Po nawia-
zaniu tgcznosci pomigedzy komorkg pomia-
rowg a Reader Unit Set, a implant jest pra-
widtowo zintegrowany z systemem przetoko-
wym, mozna przeprowadzi¢ probe wiarygod-
nosci. Tryb ,fast measurement” zwykle stuzy
do obserwacji impulséw (fal impulsowych) i
wahan przeptywu powietrza w sygnale ci$nie-
nia (rys. 3).
13.87.26815 89:24h [y
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Rys. 3: Przyktadowy krzywe pomiarowe na wyswie-
tlaczu Reader Unit Set z impulsami i wahaniami
przeptywow w trybie ,fast measurement” po wszcze-
pieniu implantu

Po wszczepieniu implantu warianty ,dome”
zapewniajg dodatkowa opcjg, gdy pacjent
znajduje sie w stabilnej pozycji, wywarcia
delikatnego nacisku na silikonowg membrane
silikonowg implantu w celu zaobserwowania
zmiany cisnienia w krzywych pomiarowych.
Komoérka pomiarowa jest skalibrowana. Jej
prawidlowe dziatanie jest gwarantowane w
nastepujacych warunkach:
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Zakres temperatur 20°C ... 39°C
Zakres pomiaru -66,66 hPa ..
cisnienia (wzgledne) +133,32 hPa
(-50 mmHg ..
+100 mmHg)
Zakres pomiaru 800 hPa ..
cisnienia (bezwzgledne) | 1100 hPa

VANl PRZESTROGA

Nadmierne pompowanie wariantu ,dome”
moze prowadzi¢ do nadmiernego drenazu i
tym samym do powstania warunkéw ci$nienio-
wych poza normalnym zakresem fizjologicz-
nym. Pacjenta nalezy odpowiednio poinformo-
wac o tym ryzyku.

VANl PRZESTROGA

Whiosek dotyczacy ci$nienia bezwzglednego:
w przypadku pacjentdw z ostrymi lub przewle-
ktymi zaburzeniami lub urazami mézgu (np.
uraz czaszkowo-mézgowy, krwotok mozgowy,
wodogtowie, guzy mézgu itp.), nalezy pamie-
ta¢, ze komoérka pomiarowa moze by¢ wyko-
rzystywana wytgcznie do uzyskania réznico-
wych pomiaréw ci$nienia wewnatrzczaszko-
wego (wzgledne, zalezne od czasu zmiany
ci$nienia w ptynie mézgowo-rdzeniowym) pod-
czas dokonywania odczytéw cisnienia mézgo-
wego. Odczyty uzyskane przez komoérke
pomiarowg nie pozwalajg na wyciggnigcie
wnioskéw co do ci$nienia bezwzglednego w
jamie czaszki. Aby okresli¢ takie wartosci
ci$nienia bezwzglgednego, nalezy przezskdrnie
oceni¢ ci$nienie odniesienia.

)

Podwyzszona temperatura: jesli pacjent ma
podwyzszong temperaturg, moze doj$¢ do
uposledzenia dziatania Reader Unit Set (patrz
instrukcja obstugi Reader Unit Set). W try-
bie odczytu temperatura w M.scio moze wzra-
sta¢. Zintegrowane zabezpieczenie zatrzymuje
pomiar w temperaturze 39°C, jak réwniez w
przypadku wzrostu temperatury o 2 Kw implan-

cle
m WSKAZOWKA

Czesci metalowe: tgcze telemetryczne miedzy
anteng Reader Unit Set a implantem moze
ulega¢ zaktéceniom przez metalowe elementy
znajdujgce sie¢ w poblizu implantu. W takim
przypadku nalezy zwigkszy¢ odlegto$¢ do cze-
$ci metalowych.
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WSZCZEPIENIE IMPLANTU

M.scio nalezy zawsze umieszczaé na zewng-
trz czaszki. Otwor trepanacyjny o $red-
nicy 10 mm jest zalecany do wszczepie-
nia implantu w wariancie ,angled”. M.scio
jest przeznaczony do stosowania z cewni-
kami o $rednicy wewnetrznej ok. 1,2 mm i
$rednicy zewnetrznej ok. 2,5 mm. Cewnik
komorowy wszczepia sie za pomocg trzpie-
nia. Wszczepienie wariantéw ,inline” wymaga
réwniez zastosowania deflektora do otwo-
réw trepanacyjnych w celu ustawienia cew-
nika komorowego od katem 90°. M.scio
jest podtaczony do systemu przetokowego.
Poszczegodlne potgczenia muszg by¢ zabez-
pieczone za pomocg ligatury. Zalecamy sto-
sowanie produktéw firmy Miethke w potg-
czeniu z M.scio. Potozenie cewnika komo-
rowego nalezy sprawdzi¢ po zabiegu za
pomoca tomografii komputerowej lub rezo-
nansu magnetycznego. Zaleca si¢ sprawdze-
nie catego systemu przetokowego pod katem
droznosci.

VANl PRZESTROGA ‘

Produktéw, ktére zostaty wczesniej wszcze-
pione, nie mozna ponownie wszczepi¢ temu
samemu ani innemu pacjentowi.

SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIW-
WSKAZANIA

Pacjenci muszg by¢ doktadnie monitorowani
po wszczepieniu implantu. Zaczerwienienie
skory lub napiecie w miejscu wszczepienia
implantu moze by¢ oznaka infekcji w systemie
przetokowym. Objawy takie jak bdle gtowy,
zawroty gtowy, splatanie lub wymioty czesto
wystepujg w potaczeniu z dysfunkcja przetoki.
Te objawy oraz nieszczelno$¢ w obrebie sys-
temu przetokowego wymagaja natychmiasto-
wej wymiany uszkodzonego elementu przeto-
kowego lub catego systemu przetokowego.
Wszczepienie wyrobéw medycznych jest
przeciwwskazane u pacjentéw z infekcjg
lub podejrzeniem infekcji (np. zapalenie
opon moézgowych, zapalenie komor, zapa-
lenie otrzewnej, bakteriemia, posocznica) w
miejscu wszczepienia.

Gwaltowne wstrzasy zewnetrzne (wypadek,
upadek) moga narazi¢ integralno$¢ sys-
temu przetokowego oraz M.scio na ryzyko.
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Jezeli istnieje prawdopodobienstwo wystgpie-
nia wysokiego cisnienia lub wstrzasow fizycz-
nych spowodowanych czynnosciami wykony-
wanymi przez pacjenta (nurkowanie, boks,
pitka nozna itp.), nie nalezy uzywa¢ M.scio
systemach przetokowych.

BEZPIECZENSTWO DZIALANIA

Wyroby medyczne sg skonstruowane w taki
sposob, aby zapewnic¢ ich precyzyjne i nieza-
wodne dziatanie przez dtugi czas. Nie mozna
jednak zagwarantowac, ze wyroby medyczne
nie beda wymagaty wymiany z powodéw
medycznych lub technicznych. M.scio jak réw-
niez caty system przetokowy sg w stanie bez-
piecznie oprze¢ si¢ dodatnim i ujemnym naci-
skom az do 100 mmHg w trakcie i po zabiegu.
Wyroby medyczne muszg by¢ zawsze prze-
chowywane w czystym i suchym srodowisku.
W przypadku awarii komorki pomiarowej
warianty ,dome” dziatajg bez ograniczen jako
konwencjonalny zbiornik do otworéw trepana-
cyjnych lub konwencjonalna komora wstepna,
natomiast warianty ,flat” dziatajg jako tacznik
lub deflektor. Zintegrowana komoérka pomia-
rowa nie stwarza dodatkowego ryzyka.

ZGODNOSC Z PROCEDURAMI DIAGNO-
STYCZNYMI | TERAPEUTYCZNYMI

M.scio sklada sie z materiatdw niemagne-
tycznych PEEK i tytanu, natomiast wariant
,koputowy” zawiera réwniez silikon. Opcjo-
nalne cewniki dystalne sg wykonane z sili-
konu. Rezonans magnetyczny lub tomogra-
fia komputerowa moga by¢ wykonywane bez
zaktécen do natezenia pola wynoszgcego 3
tesle. W rezonansie magnetycznym moga
wystapi¢ artefakty. M.scio jest MR Conditio-
nal. Dostarczane cewniki sg MR Safe.

VANl PRZESTROGA

W trakcie zabiegéw ultradzwigkowych istnieje
ryzyko niezamierzonego zwigkszenia stezenia
pola ultrasonograficznego i tym samym zranie-
nia pacjenta.

o oo |

Stosowanie urzadzen emitujgcych energig,
takich jak defibrylatory i urzadzenia HF, moze
spowodowac¢ awarie komorki pomiarowe;j!

)

W  przypadkach, gdy prad elektryczny z
zewnetrznego zrédta wchodzi w kontakt z cia-
tem, komoérka pomiarowa moze dozna¢ uszko-
dzenia.

)

Zastosowanie radioterapii i procedur obrazo-
wania pacjentéw za pomocg nuklidéw promie-
niotwérczych moze spowodowac uszkodzenie
komorki pomiarowe;.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W leczeniu wodogtowia za pomocg przetok
moga wystgpi¢ nastepujace powiktania (jak
opisano w literaturze): Zakazenia, zatory spo-
wodowane przez biatko i/lub krew w ptynie
mdézgowo-rdzeniowym, nadmierne/niewystar-
czajgce drenowanie lub w bardzo rzadkich
przypadkach powstanie dzwiekow.

STERYLIZACJA

Produkty sg sterylizowane tlenkiem etylenu w
$cisle kontrolowanych warunkach. Podwdjne
owiniecie w sterylne worki zapewnia steryl-
nos$¢ przez okres trzech lat. Jes$li opakowa-
nie jest uszkodzone, w zadnym wypadku nie
wolno uzywaé produktu. Nie mozna zagwa-
rantowa¢ bezpieczenstwa dziatania i nieza-
wodnosci produktéw poddanych ponownej
sterylizacji.

OKRES PRZYDATNOSCI | PRZECHOWY-
WANIE

Data waznosci jest wydrukowana na opako-
waniu. Komérka pomiarowa nie ma wptywu
na dziatanie wariantéw ,dome” jako zbiornika
do otwordw trepanacyjnych i komory wstep-
nej, jak rowniez wariantéw ,flat” jako facznika
i deflektora.

Zakres temperatur 0°C
przechowywania ... 50°C
Zakres cisnienia 800 hPa
przechowywania ... 1100 hPa
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PATIENT DATA CARD | KARTA SD

Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy leczenie
wypetnit petng kartg danych pacjenta. Oprécz
karty danych pacjenta, pacjent otrzymuje
karte SD, na ktdrej zapisywane sg wszyst-
kie indywidualne dane dotyczace implantu.
W przypadku zagubienia karty SD mozna jg
zaméwi¢ ponownie, podajac numer seryjny
M.scio lub ID czujnika.

SZKOLENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w
zakresie obstugi produktu przed jego uzy-
ciem. W celu uzyskania informacji na temat
szkolenia dotyczgcego produktu prosimy kon-
taktowac sie z firmg Christoph Miethke GmbH
& Co. KG. Produktu nalezy uzywa¢ wytgcz-
nie w sposob okreslony w niniejszej instrukcji
obstugi.

WYMAGANIA DYREKTYWY AIMDDD
(90/385/EWG) | ZNAK CE

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
wymaga kompleksowej dokumentacji loka-
lizacji wyrobéw medycznych stosowanych
u ludzi. Indywidualny identyfikator implantu
nalezy w zwigzku z tym zapisa¢ w doku-
mentacji medycznej i karcie danych pacjenta
w celu zapewnienia petnej identyfikowalno-
$ci. Zezwolenie na stosowanie znaku CE dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG)
zostato pierwotnie udzielone w 2011 roku.

DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Zgodnie z dyrektywag dotyczacg produktéw
medycznych (93/42/EWG) Firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG wymienia ponizej
nazwiska konsultantéw i doradcow, ktérzy sg
osobami do kontaktu w przypadku pytan zwia-
zanych z produktami.

Mozesz skontaktowac¢ sie z naszymi konsul-
tantami ds. Urzgdzen medycznych pod nume-
rem:

+49 331 62083-0

info@miethke.com
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CZ | Instrukce M.scio
VARIANTY a) x
M.scio je k dostani ve Ctyfech variantach A
s, nebo bez pfipojeného distalniho katetru 7.8 mm _
(obr. 1). \A z %5
INDIKACE ‘ | ‘
M.scio 1ze pouzit k funkéni kontrole tlaku 29.5mm
shuntového systému v Iécbé hydrocefalu.

: - . « @23.8mm
Varianty “dome” taktéZ pini funkce konvenc-
niho rezervoaru.

b) X

ZAMYSLENY UCEL
M.scio se uziva k funkéni kontrole shuntovych
systémU zaloZené na tlaku.

TECHNICKY POPIS

Jednou z moznosti v 1é¢bé hydrocefalu je
implantace shuntu, ktery usnadriuje odtok
mozkomisSniho moku z komor do vyhovujici
¢asti téla (typicky jde o abdominalni oblast).
Takovyto shuntovy systém sestava z nékolika
katetr(l a ventilu. Vélenéni M.scio do shuntu
nabizi moznost provedeni neinvazivni funkéni
kontroly shuntového systému. Podstatou je
méreni tlaku a tlakovych zmén méfici burikou,
kterd se nachazi uvnitf M.scio. Zadznam sta-
novenych hodnot relativniho tlaku umozriuje
vyhodnotit zda shuntovy systém spravné fun-
guje. Pouziti M.scio nezvySuje oteviraci tlak
shuntového systému.

Varianty “dome” taktéZ pini funkce konvenc-
niho rezervoaru: Silikonova membrana zna-
mena, Ze Ize méfit intraventrikularni tlak, vstfi-
kovat Ié¢iva a kontrolovat fungovani ventilu.
Jakékoliv napichnuti silikonové membrany by
mélo byt provedeno kolmo k povrchu rezer-
voaru, kanylou o maximalnim @ 0.9 mm.
Je mozné provést 30 napichnuti bez jakych-
koliv omezeni. Biokompatibilni titanovy kryt
méfici bufiky hermeticky chrani elektroniku.
Robustni titanovy kryt brani jakémukoliv pro-
pichnuti baze méFici buriky. Objem jednoho
pumpovaciho cyklu je asi 0.062 ml.

Flexibilni silikonovda membrana a vyssi cel-
kova vyska znamena, Ze varianty ,dome* jsou
na pohled a na omak jiné nez varianty ploché.
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c) X
A
7.8mm
y = p— L
@23.8mm
a X
|
sory o
B )
@23.7mm

Obr. 1: M.scio s integrovanou méfici burikou (X) v
nasledujicich variantach

a) dome-angled

b) flat-angled

c) dome-inline

d) flat-inline

ZPUSOB POUZITI

Reader Unit Set slouzi ke ¢&teni a zobra-
zeni dat naméfenych méfici burikou v M.scio
(obr. 2). Naméfena data mohou byt &tena
pouze za pomoci Reader Unit Set (FV905X /
FV907X). Naméfena data jsou automaticky
uloZena na pfidruzené SD karté k pozdé&jSimu
zhodnoceni. Relativni chovani tlaku CSF v
shuntovém systému muze poskytovat infor-
mace o jeho fungovani. To umoziiuje neinva-
zivni detekci, lokalizaci a zhodnoceni okluze
uvnitf shuntového systému, a také mecha-
nické ztraty funkce.
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VANl UPOZORNENI

Samostatné hodnoty relativniho tlaku nemo-
hou byt povaZovany za spolehlivé udaje o
absolutnim tlaku v mozku. PfestoZe je hod-
nota tlaku Reader Unit Set monitorovana pra-
videlné, tedy odpovida v8em kritériim kalibro-
vaného hodnoceni, pro implantovanou buriku
toto neplati.

Pokud by mél byt shuntovy systém revido-
van na zakladé udaju ziskanych z implan-
tatu s integrovanou méfici burikou, musi byt
diagnéza potvrzena na zakladé kombinace
s jinou neinvazivni, nebo také intervenéni
a radiologickou diagnostickou metodou (CT,
MR, punkci nebo jinou metodou).

Obr. 2: Méreni tlaku s M.scio a Reader Unit Set

FUNKCNI TEST

Funkéni test pred implantaci

Funkénost implantatu musi byt otestovana
pfed implantaci.

Reader Unit Set a SD karta pfidruzena k
implantatu se pouzivaji k testovani zda maze
byt méfici burika adresovana spravné (viz
navod k pouziti Reader Unit Set). Pokud
je identifikace senzoru (€islo senzoru indivi-
duadlni buriky) rozpoznana Reader Unit Set,
naméfena data jsou &tena spravné. M.scio
by méla byt zkontrolovana jeho prichodnost.
Permeabilitu Ize zkontrolovat aspiraci sterilni
tekutiny z distalniho konce, coz také umoz-
fiuje odstranéni vzduchu z implantatu.

Poimplantac¢ni funkéni test

Po implantaci by méla byt funkénost implan-
tatu znovu zkontrolovana za pomoci Reader
Unit Set a pfidruzené SD karty (viz navod k
pouziti Reader Unit Set). Jakmile je nasto-
lena komunikace mezi méfici burikou a Rea-
der Unit Set a implantat je spravné zaclenén
do zkratového systému, muze byt proveden
test vérohodnosti. Rezim “fast measurement”
obvykle se pouziva ke sledovani pulzaci (pul-
sovych vin) a ventilaéniho kolisani tlakového
signalu (obr. 3).
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Obr. 3: Prikladny krivky na displeji Reader Unit Set
pulzacemi a ventilacnim kolisanim v rezimu ,fast
measurement” po implantaci

Varianty ,dome“ poskytuji po implantaci,
pokud je pacient ve stabilni poloze, dodatec-
nou moznost aplikace jemného tlaku na siliko-
novou membranu tohoto implantatu, za uce-
lem zobrazeni zmén tlaku v namérenych kfiv-
kach.

Méfici burika je kalibrovana. Jeji spravné fun-
govani je garantovano za nasledujicich pod-
minek:

Rozmezi teploty 20°C ... 39°C
Rozmezi naméfeného -66,66 hPa ...
tlaku (relativniho) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Rozmezi naméreného 800 hPa ...
tlaku (absolutniho) 1100 hPa

JANI UPOZORNENI

Nadmérné pumpovani varianty ,dome“ mize
vyustit v nadmeérnou drenaz a tedy vést k tlako-
vym podminkam mimo normalni fyziologickou
mez. Pacient by mél byt o tomto riziku fadné
informovan.
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JANIl UPOZORNENI

Zavér o absolutnim tlaku: u pacientd s
akutni nebo chronickou poruchou nebo pora-
nénim (napf. kraniocerebralni trauma, cere-
bralni hemoragie, hydrocefalus, nadory mozku,
atd.), prosim vezméte v potaz, Ze méfici
buriku Ize pouzit pouze k ziskani diferenci-
alniho méfeni intrakranialniho tlaku (relativni,
na Casu zavislé zmeény tlaku mozkomisniho
moku) pfi méfeni hodnot cerebralniho tlaku.
Hodnoty naméfené meéfici burikou nepovo-
luji zavéry tykajici se absolutniho tlaku uvnitf
lebec¢ni dutiny. Pro uréeni hodnot absolutniho
tlaku musi byt transkutdnné stanovena refe-
ren¢ni hodnota tlaku.

)

ZvySena teplota: pokud ma pacient zvySe-
nou teplotu, mize se objevit funkéni porucha
Reader Unit Set (viz navod k pouziti Rea-
der Unit Set). V rezimu ¢&teni muze teplota v
M.scio stoupat. Integrované bezpeénostni zafi-
zeni pro kontrolu teploty pozastavi méfeni pfi
teploté 39°C a takeé v pfipadé vzestupu teploty
v implantatu o 2 Kelviny.

) I

Kovové casti: telemetrické spojeni mezi anté-
nou Reader Unit Set a implantatem muze byt
naruseno kovovymi komponentami v blizkosti
implantatu. V tomto pfipadé zvétSete vzdale-
nost mezi kovovymi ¢astmi.

IMPLANTACE

M.scio musi byt vzdy umistén vné kalvy. Pro
implantaci ,angled” variant je doporucen tre-
panaéni navrt o pradméru 10 mm. M.scio je
navrzen pro pouziti katetr(s s vnitfnim prime-
rem okolo 1,2 mm a vné&j§im primérem okolo
2,5 mm. Ventrikularni katetr je implantovan za
pomoci mandrelu. Implantace variant ,inline*
také vyzaduje deflektor navrtu k orientaci ven-
trikularniho katetru v uhlu 90°. M.scio je pfi-
pojen k shuntovému systému. Jednotliva spo-
jeni musi byt zabezpec€ena ligaturou. Doporu-
¢ujeme v kombinaci s M.scio. Umisténi ven-
trikularniho katetru by mélo byt po zakroku
zkontrolovano pomoci CT, nebo MR. Doporu-
¢uje se, aby byla zkontrolovana prdchodnost
celého shuntového systému.
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ANl UPOZORNENI

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt nasledné reimplantovany stejnému ani
jinému pacientovi.

PREVENTIVNi OPATRENi A KONTRAINDI-
KACE

Pacienti musi byt po implantaci peclivé moni-
torovani. Cervenani klize nebo pnuti v oblasti
implantatu mze znadit infekci v shuntovém
systému. S dysfunkci shuntu se ¢asto vysky-
tuji pfiznaky jako je bolest hlavy, zavrat, zma-
tenost nebo zvraceni. Tyto pfiznaky a prosa-
kovani v ramci shuntového systému vyzaduji
okamzitou vyménu poskozené ¢&asti shuntu
nebo celého shuntového systému.
Implantace zdravotnickych prostfedku je kon-
traindikovana v pfipadé, Ze ma pacient infekci
nebo podezieni na infekci (napf. meningitida,
ventrikulitida, peritonitida, bakteriémie, septi-
kémie) v oblasti dotéené implantaci.

Prudké otfesy zvenéi (nehoda, pad) mohou
ohrozit integritu shuntového systému a
M.scio. Paklize je v dusledku aktivit pacienta
pravdépodobny vyskyt vysokého tlaku nebo
fyzickych otfesu (potapéni, boxovani, fotbal,
atd.), M.scio by nemél byt pouzit v shuntovych
systémech.

FUNKCNi BEZPECNOST

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby zajistily pfesné a spolehlivé fun-
govani po dlouhou dobu. Nicméné nemUze
byt poskytnuta zaruka toho, Ze tyto zdravot-
nické prostfedky nebudou vyZadovat vyménu
z |ékarskych ¢i technickych divodd. M.scio
a cely shuntovy systém jsou schopny bez-
pecné Celit pozitivnimu i negativnimu tlaku do
100 mmHg béhem zakroku i po zakroku.
Tyto zdravotnické prostfedky museji byt vzdy
skladovany v Cistém a suchém prostredi.

V pfipadé selhani méfici bunky, varianty
,dome" nadale funguji jako bézny navrtovy
rezervodr, nebo bézna predkomirka bez
jakychkoliv omezeni, zatimco varianty ,flat*
funguiji jako konektor nebo deflektor. Integro-
vana méfici burika nepredstavuje zadné pfi-
davné riziko.
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KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI A
TERAPEUTICKYMI POSTUPY

M.scio sestava z nemagnetickych materiall
PEEK a titanu, pfi¢emz varianta ,dome* obsa-
huje také silikon. Doplrikové distalni katetry
jsou vyrobeny ze silikonu. Pfi MR a CT nedo-
chazi k poruse zafizeni az do sily magnetic-
kého pole 3 Tesla. V obraze MR se mohou
objevit artefakty. M.scio je MR Conditional.
Dodavané katetry jsou MR Safe.

JANl UPOZORNENI

Béhem terapeutického pouziti ultrazvuku exis-
tuje nebezpeci neimysiného zvyseni koncent-
race ultrazvukového pole a tim poranéni paci-
enta.

T

Pouziti zatizeni emitujicich energii, napf. defib-
rildtord a srde¢nich podptrnych systémua (HF
devices), muze zpUsobit selhani méfici buriky!

T

V pfipadech kontaktu téla s elektrickym prou-
dem z externiho zdroje muze dojit k poSkozeni
meéfici buriky.

T

Pouziti radiaéni 1é¢by a radionuklidovych zob-
razovacich metod muze zpUsobit selhani
meéfici bunky.
NEZADOUCI UCINKY
Pri 1é¢bé hydrocefalu pomoci shuntdi mohou
nastat nasledujici komplikace (dle popisu z
literatury): Infekce, obstrukce zplisobena bil-
kovinou anebo krvi v mozkomi$nim moku,

predrénovani/nedostatec¢né drénovani, nebo
velmi vzacné vznik zvuku.

STERILIZACE

Vyrobky jsou sterilizované ethylenoxidem
za pfisné kontrolovanych podminek. Dvojité
baleni do sterilnich oballl zajistuje sterilitu
po dobu tfi let. V pfipadé poskozeni obalu
nesmi byt vyrobek za Zadnych okolnosti pou-
zit. Nelze zarugit funkéni bezpeénost a spo-
lehlivost resterilizovanych vyrobkd.

TRVANLIVOST A SKLADOVANI

Datum spotreby je uvedeno na obalu. Funkce
variant ,dome“ jakoZto pouze navrtového
rezervoaru a predkomurky, a variant ,flat
jakozto konektort a deflektor(i neni ovlivnéna
méfici burikou.

Rozmezi teploty pro 0°C
skladovani ...50°C
Rozmezi tlaku pro 800 hPa
skladovani ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD A SD KARTA

OSetfujici 1ékaf je vyzvan ke kompletnimu
vypInéni karty udaji pacienta. Navic ke karté
Udaju pacienta obdrzi pacient SD kartu, na
které jsou ulozeny vSechny jednotlivé udaje
o implantatu. V pfipadé ztraty Ize SD kartu
znovu objednat na zakladé pfesného uvedeni
sériového Cisla M.scio nebo identifikace sen-
zoru.

PRODUKTOVE SKOLENI

Pfed pouzitim vyrobku doporucujeme odpo-
vidajici produktové Skoleni. Pro informace
o produktovém Skoleni prosim kontaktujte
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Pouzi-
vejte produkt pouze zpusobem specifikova-
nym v tomto navodu k pouziti.

POZADAVKY AIMDD SMERNICE (90/385/
EEC) | CE ZNACKA

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
vyzaduje komplexni dokumentaci o vyskytu
zdravotnickych prostfedk( pouzitych u lidi.
Jednotliva identifikani Cisla implantatd by
proto méla byt uvedena ve zdravotni doku-
mentaci a karté Udaju pacienta, aby byla zajis-
téna kompletni dohledatelnost. Schvaleni pro
oznaceni CE znackou pro aktivni implanta-
bilni zdravotnické prostfedky (v souladu se
Smérnici Rady 90/385/EEC) bylo puvodné
udéleno v roce 2011.
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PORADCE V OBLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravotnickych
prostfedku, kontaktnimi osobami pro véechny
otazky tykajici se vyrobku jsou.

Na naSe zdravotnické prostfedky se dosta-
nete na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTY a) x
M.scio je k dispozicii v Styroch variantoch s A
vopred pripojenym alebo nepripojenym distal- 7.8 mm _
nym katétrom (obr. &. 1). 4 e =
INDIKACIA ‘ 1 ‘
M.scio je mozné pouzivat na funkénu kontrolu 29.5mm
systému shuntu na baze tlaku pri lieébe hyd-

. - . - @23.8mm
rocefalu. "Dome" varianty plnia aj funkcie bez-
ného rezervoara.

b) X

URCENY UCEL
M.scio sa pouziva na funkénu kontrolu systé-
mov shuntov na zaklade tlaku.

TECHNICKY POPIS

Jednou moznostou v lieébe hydrocefalu je
implantovanie systému shuntu, ktory ulah-
Euje odvadzanie mozgovomiechovej tekutiny
z dutin do vhodnej ¢asti tela (obvykle abdo-
minalna oblast). Takyto systém shuntu pozos-
tava z viacerych katétrov a ventilu. Za¢lenenie
zariadenia M.scio do systému shuntu ponuka
moznost vykonania neinvazivnej funkénej
kontroly systému shuntu. Jej zakladom je
meranie tlaku a zmien tlaku meracim ¢lan-
kom, ktory sa nachadza vnutri zariadenia M.s-
cio. Zaznamenavanie uréenych relativnych
hodnét tlaku umozfiuje vyvodenie zaverov
tykajucich sa spravneho fungovania systému
shuntu. Pouzivanie zariadenia M.scio nezvy-
Suje otvaraci tlak systému shuntu.

"Dome" varianty plnia aj funkcie bezného
rezervoara: Silikbnovad membrana znamena,
Ze mOzu merat intraventrikularny tlak, vstre-
kovat lieky a kontrolovat fungovanie ventila.
Silikénovi membranu je potrebné prepicho-
vat' vzdy kolmo na povrch rezervoara pomo-
cou kanyly s max. @ 0,9 mm. Bez akychkolvek
obmedzeni je moznych 30 prepichnuti. Elek-
troniku hermeticky chrani biokompatibilny tita-
novy kryt meracieho ¢€lanku. Pevny titanovy
kryt chrani pred akymkolvek nahodnym pre-
pichnutim zakladne meracieho ¢lanku. Objem
pri jednom odc¢erpani je priblizne 0,062 ml.
Pruzna silikbnova membrana a vacsia cel-
kova vyska znamenaju, Zze "dome" varianty
vyzeraju a pdsobia inak ako "flat" varianty.
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Obr. ¢. 1: M.scio s integrovanym meracim ¢lankom
(X) v nasledujtcich variantoch

a) dome-angled

b) flat-angled

c) dome-inline

d) flat-inline

SPOSOB PREVADZKY

Na Reader Unit Set a zobrazenie Udajov
nameranych meracim ¢lankom v zariadeni
M.scio (obr. €. 2) sa pouziva Citacie zaria-
denie. Nameranu uUdaje je mozné precitat
iba pomocou Reader Unit Set (FV905X /
FV907X). Namerané udaje sa automaticky
ukladaju na suvisiacu SD kartu, aby mohli byt
neskor posudené. Suvisiace spravanie tlaku
mozgovomiechovej tekutiny v systéme shuntu
moéze poskytnut informacie o tejto funkcii.
To umoziiuje neinvazivne zistovanie, ur¢ova-



M.scio

NAVOD NA POUZIVANIE | SK

nie miesta a hodnotenie okluzie v systéme
shuntu, ako aj mechanickej straty funkcie.

ANl UPOZORNENIE

Posudzovanie tychto relativnych udajov o tlaku
izolovane nie je mozné povazovat za spolah-
livé idaje o absolutnom tlaku mozgu. Aj ked sa
meranie tlaku v Reader Unit Set pravidelne sle-
duje, ¢im sa dodrziavaju vSetky kritéria kalibro-
vaného posudenia, v pripade implantovaného
¢Glanku to nie je mozné.
Ak bude systém shuntu revidovany na
zaklade udajov ziskanych z implantatu a
integrovaného meracieho ¢lanku, je potrebné
potvrdit’ diagnézu prostrednictvom kombina-
cie s inymi neinvazivnymi, ale aj intervenc¢-
nymi a radiologickymi diagnostickymi meto-
dami (CT, MR, prepichnutim alebo inou meté-
dou).

™ e\ 7=
ﬁ = r\/@w 7} {HT‘

Obr. ¢. 2: Meranie tlaku pomocou zariadenia M.scio
a Reader Unit Set

FUNKCNA SKUSKA

Funkéné skusky pred implantovanim

o o |

Pred implantovanim je potrebné otestovat
funkénost implantatu.

Citacie Reader Unit Set a SD karta suvisiaca
s implantatom sa pouzivaju na odskusanie,
Ci je mozné spravne pouzivat meraci ¢lanok
(pozrite si navod na pouzivanie Reader Unit
Set). Ak Reader Unit Set rozozna ID sni-
maca (individualne ¢islo snimacieho ¢lanku),
je mozné spravne odcitat namerané Udaje.
Pred implantovanim je potrebné skontrolovat

viditelnost zariadenia M.scio. Priepustnost je
mozné skontrolovat nasatim sterilnej tekutiny
z distalneho konca, ¢o umozriuje odstranenie
vzduchu z implantatu.

Funkéna skaska po implantovani
Funkénost implantatu je potrebné znova
skontrolovat aj po implantovani, a to pomocou
Reader Unit Set a suvisiacej SD karty (pozrite
si navod na pouzivanie Reader Unit Set). po
nadviazani komunikacie medzi meracim ¢lan-
kom a Reader Unit Set a spravne integrova-
nym implantatom do systému shunt, je mozné
urobit' skusku viditelnosti. Rezim ,fast measu-
rement” zvy€ajne sa pouziva na sledovanie
impulzov (impulzné viny) a ventilacné vykyvy
signalu tlaku (obr. &. 3).
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Obr. &. 3: Prikladny krivky merania na displeji Rea-
der Unit Set s impulzmi a ventilacnymi vykyvmi v
reZime ,fast measurement” po implantovani
prikladny

"Dome" varianty ponukaju po implantovani
dalSiu moznost, ked je pacient v stabilnej
polohe, v ktorej je mozné jemne zatlacit na
silikbnovi membranu tohto implantatu a na
krivkach merania mozete pozorovat zmenu
tlaku.

Meraci ¢lanok je kalibrovany. Jeho spravne
fungovanie je zaru¢ené za nasledujucich pod-
mienok:

Teplotny rozsah 20°C ... 39°C
Rozsah merania tlaku -66,66 hPa ...
(relativny) +133,32 hPa
(-50 mmHg ...
+100 mmHg)
Rozsah merania tlaku 800 hPa ...
(relativny) 1100 hPa
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JANIl UPOZORNENIE

Casté pumpovanie variantu ,kupola® méze
viest k nadmernej drenazi, o moze viest k
stavu tlaku mimo bezného fyziologického roz-
sahu. O tomto riziku je potrebné pacienta
riadne informovat.

JANI UPOZORNENIE

Zaver o absolutnom tlaku: upozorfiujeme, Ze
u pacientov s akuatnym alebo chronickym
ochorenim alebo zranenim mozgu (napr. kra-
nio-cerebralna trauma, krvacanie do mozgu,
hydrocefalus, mozgové nadory atd.) je mozné
pouzit meraci ¢lanok iba na ziskanie merani
diferenéného vnutrolebec¢ného tlaku (rela-
tivne zmeny tlaku mozgovomiechovej tekutiny
zavislé od ¢asu) pri odgitavani hodnét cereb-
ralneho tlaku. Udaje ziskané meracim &lan-
kom neumoznuju dospiet k zaveru o absolut-
nom tlaku v ramci dutiny lebecnej. Na uréenie
takychto hodnét absolutneho tlaku je potrebné
transkutanne vyhodnotit referenény tlak.

) I

Zvysena teplota: ak ma pacient zvySenu tep-
lotu, moZe dojst k Reader Unit Set Citacieho
zariadenia (pozrite si navod na pouzitie Reader
Unit Set). V rezime od¢itania sa moze teplota
implantatu M.scio zvysit. Integrované teplotné
bezpecnostné zariadenie zastavi meranie pri
teplote 39°C, ako aj v pripade zvySeni teploty
v implantate o 2 Kelviny.

) I

Kovové casti: telemetrické prepojenie medzi
anténou Reader Unit Set a implantatom moézu
narusit kovové komponenty v blizkosti implan-
tatu. V takom pripade zvacsite vzdialenost od
kovovych Casti.

IMPLANTOVANIE

Zariadenie M.scio je potrebné vzdy umiest-
nit mimo temena lebky. V pripade implanto-
vania ,angled” variantov odpori¢ame vyvftat’
otvor s priemerom 10 mm. M.scio je navr-
hnuty na pouzivanie s katétrami s vnutor-
nym priemerom asi 1,2 mm a vonkajsim prie-
merom asi 2,5 mm. Ventrikularny katéter sa
implantuje pomocou vretienka. Implantova-
nie ,inline* variantov si tiez vyzaduje, aby
bol ventrikularny katéter orientovany deflekto-
rom vyvftaného otvoru pod uhlom 90°. M.s-
cio je spojeny so systémom shuntu. Jednot-
livé spojenia musia byt zabezpecéené ligatu-
40

rou. Implantat M.scio odpori€ame pouzivat
s vyrobkami M.scio. Po dokongeni postupu
pomocou CT alebo MRI je potrebné skontro-
lovat polohu ventrikularneho katétra. Odporu-
Eame skontrolovat viditelnost celého systému
shuntu.

JANl UPOZORNENIE

Produkty, ktoré uz boli predtym implantované,
nesmu byt nasledne znova implantované tomu
istému ani inému pacientovi.

PREVENTIVNE OPATRENIA A KONTRA-
INDIKACIE

Po implantovani musia byt pacienti doésledne
monitorovani. Zacervenanie koze alebo
napnutie v oblasti implantatu mézu byt ukazo-
vatelmi infekcii na systéme shuntu. Pri poru-
che funkcie systému shuntu sa ¢asto objavuju
priznaky ako bolesti hlavy, zavraty, zmatenost’
alebo zvracanie. Tieto priznaky, ako aj netes-
nost na systéme shuntu si vyzaduju okam-
Zitd vymenu dotknutych komponentov shuntu
alebo celého systému shuntu.

Implantovanie medicinskych pomdcok je kon-
traindikované, pokial pacienti maju infekciu
alebo podozrenie na infekciu (napr. meningi-
tida, ventrikulitida, peritonitida, bakteriémia,
septikémia) v tych castiach tela, ktoré su
zasiahnuté implantovanim.

Integrita systému shuntu a implantatu M.scio
moze byt ohrozena nasilnymi narazmi zvonka
(nehoda, spadnut). Ak su vysoky tlak alebo
fyzické Soky pravdepodobne spdsobené ¢in-
nostou pacienta (ponaranie, boxovanie, futbal
atd’.), M.scio shuntu pouzivat.

FUNKCNA BEZPECNOST

Tieto medicinske pomdcky su skonstruované
na precizne a spolahlivé fungovanie v dlhodo-
bom ¢asovom horizonte. Nie je v§ak mozné
poskytnut' Ziadnu zaruku, Ze tieto medicinske
pomédcky nebude potrebné vymenit z medi-
cinskych alebo technickych dévodov. M.scio
ako aj cely systém shuntu bezpeéne odolaju
pocas implantacie i po nej kladnému i zapor-
nému tlaku az do 100 mmHg.

Tieto zdravotnicke pomocky je potrebné vzdy
skladovat' v suchom a Gistom prostredi.

V pripade zlyhania meracieho ¢lanku "dome"
varianty nadalej funguju ako bezny rezer-
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voar vyvitaného otvoru alebo bezna predko-
mora bez akychkolvek obmedzeni, kym "flat"
varianty funguju ako konektor alebo deflek-
tor. Integrovany meraci ¢lanok nepredstavuje
Ziadne dalSie riziko.

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYM A
TERAPEUTICKYMI POSTUPMI

M.scio sa sklada z nemagnetickych materia-
lov PEEK a titanu a "dome" material obsahuje
silikon. Volitelné distalne katétre su vyrobené
zo silikonu. Bez poSkodenia je mozné vyko-
nat aj skeny MRI alebo CT do intenzity pola
v hodnote 3 Tesla. V pripade MRI skenov sa
mozu objavit’ artefakty. Zariadenie M.scio je
MR Conditional. Dodavané katétre su z hfa-
diska MR Safe.

VANl UPOZORNENIE

Pocas lie¢ebnych ultrazvukovych postupov
hrozi nebezpecenstvo netimyselného zvysenia
koncentréacie ultrazvukového pola, a tym aj zra-
nenia pacienta.

T

Pouzivanie zariadeni vyZarujucich zariadeni,
ako su defibrilatory a vysokofrekvenéné zaria-
denia, moze sposobit poruchu meracieho
clanku.

|I POZNAMKA ‘

V pripadoch, ked sa elektricky prid z exter-
ného zdroja dostane do kontaktu s telom, méze
dojst k poskodeniu meracieho ¢lanku.

T

Pouzivanie radioterapie a radionuklidovych
postupov zobrazovania pre pacientov mézu
sposobit poruchu meracieho ¢lanku.

VEDLAJSIE UCINKY

Pri liecbe of hydrocefalu pomocou shuntov
moze dojst k nasledujucim komplikaciam (ako
sU opisané v literature): infekcie, obstrukcie
bielkovinou a/alebo krvou v mozgovomiecho-
vom moku, nadmerna alebo nedostacujuca
drenaz a v zriedkavych pripadoch vznik Sumu.

STERILIZACIA

Tieto pomécky sa sterilizuju etylénoxidom
za prisne kontrolovanych podmienok. Dvoj-

ité balenie v sterilnych vreckach zabezpecuje
sterilitu na obdobie troch rokov. V pripade
poskodenia balenia nesmiete vyrobok pouzit
za ziadnych okolnosti. Na bezpe¢né fungo-
vanie a spolahlivost opatovne sterilizovanych
pomdcok nie je mozné dat Ziadnu zaruku.

ZIVOTNOST A USKLADNENIE

Datum exspiracie je vytlaeny na obale.
Meraci ¢lanok neovplyviiuje funkciu "dome"
variantov ako Cisto rezervoarov vyvitanych
otvorov a predkomér, ani funkciu "flat" variant
ako konektorov a deflektorov.

Rozsah teploty pri 0°C
uskladneni ...50°C
Rozsah tlaku pri 800 hPa
uskladneni ... 1100 hPa

PATIENT DATA CARD A SD KARTA

Odporu¢ame, aby kartu pacienta s Udajmi
vyplnil oetrujuci lekar. Okrem karty pacienta
s udajmi dostane pacient aj SD kartu, na
ktorej su ulozené vsSetky individuaine udaje
o implantate. V pripade straty je mozné SD
kartu znova objednat uvedenim sériového
Cisla implantatu M.scio alebo ID snimaca.

SKOLENIE O VYROBKU

Pred pouzitim vyrobku odpori€ame vhodné
Skolenie o vyrobku. Informacie o $koleni o
vyrobku vam poskytne spolo¢nost Christoph
Miethke GmbH & Co. KG. Pouzivajte vyrobok,
iba ako je uvedené v tomto navode na pouzi-
vanie.

POZIADAVKY SMERNICE AIMDD (SMER-
NICA 90/385/EHS) | OZNACENIE CE

Smernica o zdravotnickych poméckach vyza-
duje ucelent dokumentaciu miest, na kto-
rych sa nachadzaju zdravotnicke pomécky
pouzivané u fudi. Preto je potrebné zaznacit
individualne identifikacné &islo implantatov v
zdravotnej karte pacienta a v karte s udajmi
pacienta, aby bola zabezpecena jeho Uplna
sledovatelnost. Suhlas s oznaovanim znac-
kou CE pre aktivne implantovatelné medicin-
ske pomdcky (v sulade so smernicou 90/385/
EHS) bol pévodne udeleny v roku 2011.
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PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s poziadavkami smernice o medi-
cinskych pristrojoch, MDD (smernica 93/42/
EHS) poveruje nasledovné kontaktné osoby
pre pripadné otazky o produkte.

NaSe poradcov pre zdravotnicke pomdcky
moéZete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com
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@ CE-markering overeenkomstig Richtlijn 90/385/EEG
CE-maerkning iht. direktiv 90/385/EQF

CE-merking int. direktiv 90/385/EQS

) CE-markning i enlighet med direktiv 90/385/EEG
Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG
(€2 Znaceni CE v souladu se smérnici 90/385/EHS

(s©) Znacenie CE v stlade so smernicou 90/385/EHS

@ Technische wijzigingen voorbehouden
Forbehold for tekniske aendringer

9
Det tas forbehold om tekniske endringer
(s®) Tekniska andringar reserverade
Z zastrzezeniem zmian technicznych

(€ Technické zmény vyhrazeny
(s9) Technické zmeny vyhradené

Manufacturer:

® MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

SEf A Christoph Miethke GmbH & Co. KG 55 B AL E R M B () A R4 5]
{F:Ft: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

B 2,75 70; www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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