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0.00 NTPEATOBOP N BAXKHU BEJIEXXKU

Mpearosop

Bnarogapvm Bu, de 3akynuxte M.scio. Ako
1MaTte BBbMPOCK OTHOCHO CbObPXaHMETO Ha
Ta3n UHCTPYKLMS 3a yrnoTpeta unm n3nosnaea-
HETO Ha NPOAYKTa, CBbPXKETE Ce C Hac.
ExnnbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

3HauMMOCT Ha MHCTPYKLMsiTa 3a ynoTpe6a

» T —

HenpaBunHoTo 60opaBeHe u ynoTpe6arta He
no npepHasHauyeHWe moraT fAa foseaar
Ao onacHocTu M nospeaw. Mopagu ToBa
Bu Monum Aa npoyeTeTe Tasu MHCTPYKLUS
3a ynotpe6a U fa s cnepBaTe CTPUKTHO.
BuHaru s gpbxTe nof pbka. 3a aa usber-

HeTe Hap: n marey i Wwetn,
cnassanTte u WHCTpyKUuuuTe 3a 6e3onac-
HOCT.

O6xBaTt

M.scio npepctaBnsiBa 4acT OT cucTtemara
M.scio, KOSTO ce CbCTOM OT CNEAHWUTE KOMMO-
HEHTU:

» M.scio cec cvoTBeTHaTa SD-Card

»  Reader Unit Set
CucTtemata M.scio Moxe fa ce KoMBMHMpa

HafeXOHO C LUBbHT KOMMOHEHTW Ha Hallarta
burpma.

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

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

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

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

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

C AVICTasleH KaTeTbp

O6cny>xBaHeTo Ha Reader Unit Set 1 Ha LUBLHT
KOMMOHEHTUTE € OMNCaHO B CbOTBETHUTE UHC-
TPyKUMKM 3a ynotpeba.

Basos UDI-DI
BazosuaT UDI-DI Ha npopyKToBWTE BapuaHTK

Ha M.scio, BkI. cboTBeTHUTE SD-Card, e:
40419060000000000000002RY
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1.00 UHOOPMALIMSA 3A U3MOJI3BA-
HETO HA TA3U UHCTPYKLUUA 3A YNOT-
PEBA

1.01 OBAACHEHUE HA NPEAYNPEXAE-
HUATA

A EEE—

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

A NPEAYNPEXXAEHUE ‘

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

A T

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

)

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

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

1.02 HAYUHW HA NPEACTABSHE

MNMpeactaBsive | OnucaHue

Kypcus VoeHTndvkaums Ha
HavMeHoBaHVsATa Ha

npoayKTUTE

[..] KeagpatHute ckobun
o603Ha4aBaT n3brpaemm
€NIEMEHTU OT MEHIOTO UNn
MHOpMaLMS, KOSITO ce
rokasBa Ha avcrnes Ha
Reader Unit Set.

<> ‘brnosute ckobn 0603-
Ha4aBaT KOHTEKCTHUTE
CVIMBOSI Ha AUCnest Ha
Reader Unit Set.

1.03 APYIY NMPUAPY>XABALLIV IOKY-
MEHTM ¥ AOMbAHUTENHN UHOOPMA-
LIMOHHWU MATEPUANN

Hai-HoBaTa Bepcust Ha MHCTPYKLUMSTA 3a YyoT-
peba, KakTO W MPEeBOAM Ha Apyrn esuum,
MOXETE Aia HAaMepWTe Ha Halwnst yebcanT:
https://www.miethke.com/downloads/

[Mpv poctaekara e npunoxeHa Patient Implant
Card (IC) ¢ IC eTuKeT, KOWTO Chabp»Ka MHOP-
Maupst 3a npoaykTa. Ha IC Tpsibea fa ce 3anm-
lwaT AaHHM 3a naumMeHTa, UMMinaHTa u oTro-
BOPHWSI NIekap OT CbOTBETHOTO NeHeOHO 3aBe-
neHve 1 ga ce sanenn IC etuketbT. Patient
Implant Card e npegHasHaveHa fa npeaocTaBsu
Ha naumeHTa usnarta BaxkHa WMHopMaums 3a
MMMaHTa B KoMNakTeH Bug. OBSCHEHMETO Ha
noco4eHnTe Bbpxy Patient Implant Card cum-
BOJSIN 1 OMMCAHMETO Ha Ha4MHa Ha NMoMbIBaHE
Ha Patient Implant Card ot ne4ebHoTO 3aBege-
HVe CbLLO MorarT fia Ce pasriefar Ha nocove-
HVs yebcalT.

[ocTaBkarta BK/ItOYBa MALMEHTCKN ETVIKETU,
KOWUTO ChAbPXKAT MH(MOPMaUWs 3a NPoayKTa.
C nauneHTcK1Te eTVKeT TpsibBa Aa Npefoc-
TaBW Ha NeKyBalLys flekap Lsnarta nHgopma-
LSt 3a NPOLyKTa B KOMMaKTeH BYA 3a [OCK-
€TO Ha nauueHTa. B cnyyai Ha vHavBUayanHo
3aKyneH LUbHT KOMMOHEHT MaLMeHTCKUAT eTu-
KeT TpsibBa Aa 6bae [o6aBeH KbM ChLUECTBY-
Bawyata Implant Card.

[NonesHa 3a naumeHTa nHhopmausi, Ha-Beve
3a cumBonnTe Ha Implant Card v eTvkeTuTe, €
[OCTBbMHA Ha cnegHnst yebcanT:
https://www.miethke.com/ic/

AKO BBMPEKM BHMMATENHOTO 3ano3HaBaHe C
VHCTPYKLMATa 3a ynotpeba v OOMbHUTEN-
HaTa UHGopMaLMs ce HyKaaeTe OT AOMbIHY-
TenHa nHgopmaums, CebpXkeTe ce ¢ Bawwns
LMCTPUBYTOP MK C Hac.

1.04 OBPATHA BPb3KA 3A NUHCTPYK-
LIUATA 3A YNOTPEBA

Balwieto MHeHe e BaxxHO 3a Hac. He ce kone-
6anTe fa HY nHbopmmpaTte 3a Bawwte »xena-
HVS 1 12 HY OTNP&BUTE KPUTUKL MO OTHOLLIEHNE
Ha Tadu MHCTPYKUMs 3a ynotpeba. Llle aHa-
nmanpame Bawara obpaTtHa Bpb3ka U e s
B3eMeM Mpeasuz, Npuw crneppalliata Bepcust Ha
VHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba.
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1.05 ABTOPCKO MNMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, TAPAHLINA N OPYIN

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

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

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

2.00 ONMNCAHUE HA CUCTEMATA M.scio

2.01 MEAULUMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

CucTemara M.scio ce n3non3ea 3a n3mepsaHe
Ha MHTPaKPaHWaIHOTO HansraHe B Liepebpoc-
NHasIHaTa Te4YHOCT C Lief AnarHoCTuKa.
BnaropgapeHve Ha cunMkoHosata membpaHa
BapuaHTUTe ,dome” Ha KOMMOHeHTa Ha cuc-
Temarta M.ScCio »MaT [OMbIHUTENHO Bb3MOX-
HOCT 3a M3MOMMBaHe 1 NyHKLWSA KaTo CTaHaap-
TeH pe3epBoap. TOeCT Te Nnpeaiarat Bb3MOX-
HOCT 3a TeparnesTV4HO HamMalsBaHe Ha Hasis-
raHeTo Ypes usTernsHe Ha LepebpocnuHanHa
TEYHOCT, ANarHOCTUYHO M3TEerNsaHe Ha Leped-
POCMMHaIHA TEYHOCT, BMBAHE Ha TEYHOCTW,
KaKTo 1 BepudumuMpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha
HansraHeTo.

2.02 KIIMHU4YHA NON3A

OnTuMu3upaHe Ha guarHosarta u Tepanu-

fAiTa 4pe3 TeNieMeTPUYHO U3MepBaHe Ha

CTOMHOCTMUTE Ha MHTPaKPaHWanHOTO Hans-

raHe

»  1I3non3saHe Ha LbAroTpaeH UMMIaHT

»  JlecHo v 6bP30 OTHUTaHE HA CTOMHOCTUTE
Ha HansraHeTo

»  PasnosHaBaHe Ha cuTyauum C nartoso-
FVYHO HansIraHe

»  MuHumaneH puck 6naropapeHne Ha
HEeNHBAa3MBEH METO/, 3a U3MepBaHe

»  YcnoeHo 6esonaceH 3a MPT UMnnaHT npu
MarHuTHW noneta Ao 3 Tecna

»  VYBenmuaBaHe Ha YyBCTBOTO 3a CUMYPHOCT
Ha NekyBaHVTe NauneHTV 1 6anskuTe M
6narofaapeHne Ha neceH JOCTbMN A0 U3Me-
PEHWUTE CTOMHOCTK

P PasnuuHn BapuaHT 3a crneunduyHuTe
M3VCKBaHWNS 3a NeYeHre Ha nauneHTuTe

»  OnumoHanHoO paslmpsiBaHe Ha cucTe-
mara M.Scio C WBbHT cuctema
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oﬂTVIMVI3MpaHe Ha ynpaBfieHUeToO Ha
nauveHTu nNnpu NnauynueHTun C WbHT

MNopobpsiBaHe Ha Pe3yNTaTuTe Ha nauveHTa

»  OnTuMK3VpaHe Ha HACTPOVKWTE Ha Kia-
narta Bb3 OCHOBa Ha OnpefeneHnTe CTon-
HOCTW Ha HansiraHeTo

» HamanseaHe Ha yBenuyeH/HamaneH ope-
HaXK

HamanssaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a NauneHTa

P 36darsaHe Ha HEHYXXHU KIMHUYHU auvar-
HOCTVYHM MpoLedyp U CBbp3aHUTe C
TOBa PUCKOBE (Hanp. obbyBaHe npw
o6pasHa aMarHocTka 1 1arnosniaeaHe Ha
VNHBa3VBHN ANArHOCTUYHN TEXHWKM)

p  1136arBaHe Ha HEHy>KHW peBn3un Grnaro-
[apeHne Ha hyHKLIMOHamHa npoBepka Ha
LWbHTA ¥ UBKITKOHYBaHE Ha OKIly3umn 1 Her-
PaBUHO (YHKLMIOHMPAaHE Ha WbHTa

CnecTsiBaHe Ha pasxou

p  1365arBaHe Ha HEHYXXHW KIMHUYHI MpoLe-
nypw (Hanp. o6pasHa auarHocTuka, MHBa-
31BHO M3MepBaHe Ha HansaraHeTo 1 pesu-
31n)

OnNTUMU3MPaHK ONUMKU 3a AUArHoCTUKa n

neyeHue 6naropapeHue Ha M3NonN3BaHeTo

Ha BapuaHTute M.scio ,dome*

PasLumpeHy Bb3MOXHOCTU Ype3 NMyHKLMS

»  VIsTernsHe Ha UepebpocnuHanHaTta Tey-
HOCT 3a pbYHO HamansBaHe Ha Hansra-
HeTO 1 NabopaTopeH aHanm3

P Bb3MOXHOCT 3a BbBHIIHO pedepeHTHO
13MepBaHe Ha HaNisraHeTo

» BuBaHe Ha Te4HOCT

HamansisaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a nauvieHTa

P TecT ¢ vsnomnBaHe 3a yHKLWOHaHA
npoBepka Ha LWbHTa

CnecTsiBaHe Ha pa3xoam

P 136arBaHe Ha HEHY>XHW KIMHWUYHA NPO-
ueaypun (Hanp. obpasHa guarHocTVka 1
peBn3nn)

2.03 MOKA3AHUA

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

MokasaHua
»  Xugpouedanus

» CyGapaxHovaaseH KpbBOV3INB

Paswmperm nokasaHus
»  3aBYICUMOCT OT LBHT
P [OvchyHKUMS Ha WbHTA

»  OnTuMmaMpaHe Ha TepanusaTa

2.04 MPOTUBOMNOKA3AHUA

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

[MpoTrBONOKa3aHMs

P HapylleHns Ha CbCUMPBaHETO Ha KpbBTa
(onacHOCT OT BTOPWYHO KbpBEHE)
» KpbB B LepebpocnvHanHaTa TeqHoCT

P VHdbeKkumn nnm CbMHeHVst 3a HeKUMS,
CBbp3aHa CbC 3acerHarara OT UMMnJaH-
TUPAHETO YacT Ha TANOTO (Hamp. KOXXHa
NHMEKLWSA, MEHVHIUT, BEHTPUKYNNT, 6aK-
Tepuemms, CenTuuemMms, Npy NocTaBsHe
Ha M.scio B LWBHT cucTema - [OMbiHU-
TESIHO NEPUTOHWT)

OTHOCUTENHW N POTMBOMNOKa3aHUA

p [loBuweHO wu3naraHe Ha HansdraHe w
yOapw 4pes AencTBIS Ha naumeHTa (Hanp.
rMypKaHe, 60kc, dyToon)

P ArpecvBHO/aBTOarpecvBHO  MoBefeHve
Ha nauueHTa MOXe Aa OrpaHV4K crassa-
HETO Ha MpefMcaHVst PexXnM Ha naum-
eHTa Npu HabMOAEHNETO 1 da 3aTpyaHH
npoLieca Ha oTtyuTane ¢ Reader Unit Set.
[Mpn TakoBa nosefeHve M.scio moxe aa
Ce NoBpeau 1 PUCKLT OT YCIOXHEHSI HA
paHaTa MOoXe [ia ce yBemym.

2.05 UENEBU rrynu NALUMEHTU

Ternoto Ha nauveHTa NpyU UMMNaHTYPaHe Ha
M.scio Tpsibea fa e Hag, 10 kg. B octaHannte
Clyqan HsimMa OrpaHnyeHnst Ha rpynaTa nauu-
€HTV NpW 13MNon3BaHe Ha cucTemara M.scio.
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2.06 LLENEBW NOTPEBUTENN

3a fa ce m3berHat onacHOCTUTE OT Henpa-

BWHA AMarHo3a, HenpasWIHO fledeHe 1 3aba-

BSHWSA, NMPOAYKTLT TpsibBa a ce 13Mnon3esa

camo OT MOTPebuTenM CbC CrefHaTa KBam-

hrkaums:

»  MeayumHCcKy cneumanvcTy, Hamp. HeBPO-
XVpyp3ut

P TMosHaBaHe Ha (PyHKLVOHMPAHETO 1 ynoT-
pebara no npefHasHaveHne Ha NPoayKTa.
NHdopmaumsiTa MOXe fa ce nonyym Ham-
pyMep B 0OOYyYeHWs, OpraHvsvMpaHn ot
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (BX.
rnasa 4.00 KoHcynTaHT 3a MeauUMHCKM
n3nenvis).

2.07 LUENEBA CPEQA HA USNON3BAHE

[MpoecnoHanHn 3apasHn 3aBegeHNs

»  VIMnnaHTVpaHe B CTEPUITHM ONepaLoHH
yCnoBust

p  OtuviTaHe M aHanM3 Ha CTOMHOCTUTE Ha
VIHTPaKPaHWaIHOTO HaslsiraHe

p  VI3non3saHe Ha dyHKUMATA 3@ U3MOMM-
BaHe W MyHKUMS Ha BapuaHTtute M.scio
,dome*

2.08 MPUHLMN HA JENCTBUE

M.scio ce MNnaHTVpa 3a 3MepBaHe Ha Hansi-
raHeTo 1 AMHAMNYHI MPOMEHN Ha HansraHeTo
B LepebpocnunHanHaTa Te4HOCT. Ypes CBbp3-
BaHe ¢ Ventricular Catheter moxe fa ce ycTa-
HOBW MHTPaKpaH1aIHoTO HansiraxHe.

OcBeH ToBa M.scio MOxe fa ce uHTerpupa B
LBHT, 3a Aa Ce YCTaHOBW MHTPakpaHWaiHOTO
HansraHe B LUbHTA M HanpyiMep Aa ce U3BbpLUn
[OvarHOCTVKa Ha PyHKUWATa Ha WibHTa. M.scio
NpeacTasnsBa JOMbIIHEHVE Ha LLBHTA, KOETO
He oKasBa BMMsIHME BbPXY PyHKUMATA Ha ape-
Havka.

V13mMepBaHeTO Ha HanaraHeTo ce M3BbpLUBa
4Ypes3 n3mepsaTesiHa KNeTka, KoATo ce Hammpa
B M.scio. VIamepeHute CTOMHOCTM MoraT na
ce oT4nTaT ¥ BU3yanmampar TeNeMETPUYHO 1
MO TO3M HA4YMH HEeMHBa3WBHO Ype3 Reader Unit
Set. M.scio Hsma 6aTepuis 3a Taadu Lien, enexT-
po3axpaHBaHETO Ce N3BBbPLLBA TENEMETPUYHO
1 6e3 kaben nsBbH TANOTO Ype3 Reader Unit
Set. 3a n3mepBaHe Ha HandAraHeTo aHTeHaTa
Ha Reader Unit Set TpsibBa fa ce pasnosioxu

Ha pascTosiHme ot 10 go 30 mm ot M.scio

(cbur. 1).

Qurypa 1: QYHKUMOHANHOTO pa3CTosIHME 3a TeemeT-
PUHYHOTO rpefaBaHe Ha fJaHHu, T. €. Pa3CTOSAHNETO
mexay aHTeHaTta Ha Reader Unit Set n M.scio, B vge-
anHus cnydari e ot 10 o 30 mm.

[aHH1Te OT M3MepBaHeTO ce 3anameTsiBaT
aBTOMaTU4YHO Ha cBbp3aHaTta ¢ M.scio SD-
Card 4pes Reader Unit Set, Taka 4e aHan13 Ha
N3MEPEHOTO HansraHe MOXXe Aa Ce U3BbpLLN U
B MO-KbCEH MOMEHT.

2.09 KOMIMOHEHTU HA CUCTEMATA

Reader Unit Set

OT4MTaAHETO Ha OaHHUTE OT M3MEPBAHETO Ha
M.scio e opobpeHo egmHcTBEHO C Reader Unit
Set (FVO05X / FVO07X). /3nona3saHeTo Ha
Reader Unit Set e onvcano B CbOTBETHATA UHC-
TPYKUMS 3a ynoTpeba.

M.scio n SD-Card

OkomnnekToBkata Ha M.scio Bknodsa SD-
Card, Bbpxy KOSTO MO BpemMe Ha pabota ce
CbxpaHsiBa uanata vHAvBUayanHa uHhopmMa-
uma Ha M.scio (ID v paHHM 3a kanubpupa-
HeTo). 3a n3mepBaHusTa Tasm SD-Card ce noc-
TaBs B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit Set.
Mpn cTapTupaHe Ha v3MepBaHe ce W3Bbp-
Ba cpaBHsIBaHe Ha CbXxpaHeHuTe B M.scio
1 Ha SD-Card ID 4pe3 Reader Unit Set, 3a
[a ce rapaHTnpa, 4e U3MepPEeHnTe CTOMHOCTU
Ce 3anameTsiBaT eyHCTBEHO Ha CBbp3aHaTa ¢
M.scio SD-Card.

Mpn 3ary6BaHe Ha SD-Card T8 Moxe pa
ce rnopbYa [AOMbHUTENHO, KaTO Ce MOCOYM
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CEPUMHMAT HOMep Ha M.scio wnn CbOTBET-
HUAT naeHTUdnKaumoHeH Homep (ID). Vpen-
TUPUKALMOHHMST HOMEP MOXKe [a ce oT4eTe
ypes [Single measurement] oT M.scio n fa ce
nokaxe Ha gucnnes Ha Reader Unit Set. He
€ Bb3MOXHO a Ce 13non3ea ctaHgapTHa SD-
Card.

Kom6uHauusl ¢ WWbHT KOMMOHEHTU

M.scio MOXe ga ce KOMOuHMpa HapexaHo
C VIMNAAHTUPYEMUTE LUIBHT KOMMOHEHTU Ha
HawaTta dupma. NpenopbyBame B KOMOUHA-
uma ¢ M.scio fa ce 13non3ear NPOAYKTN Ha
dupma Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Han-Beve cnegHuTe NPOayKTW ca Lenecbob-
pasH 3a M3MepBaHe Ha VHTPakpaHUaIHOTO
HansraHe B KoMbuHaums ¢ M.scio:

HaumeHoBaHue Ha KaTtanoxeH
npopykrta HOMep
Ventricular Catheter (c mana- | FVO77P
peH, AbmkmHa 250 mm)

Ventricular Catheter (c MaH- FVO76P
apeH, abmkmHa 180 mm) ¢
nednexkTop (MabK, avame-

THP 13 MmM)

Ventricular Catheter (c man- FVO78P
OpeH, obmkmHa 250 mm) ¢
nednekTop (rofsm, aname-

Tbp 16 mm)

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

Pediiatric CONTROL FVoeeT
RESERVOIR

(Manka, anametbp 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FV047T
(ronsm, grameTbp 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T
(ManbK, amametsbp 14 mm)

Burrhole Reservoir Fv028T
(ronam, gnameTsbp 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

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

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

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

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

2.11 AONMBJIHUTENTHA UHOOPMALUA
3A NPOAYKTA

CuobrnacHo EN 45502-1

» VpentudvikaumoHHusT Homep (D) Ha
M.scio Moxe pa ce nokaxe u4pes3
[Single measurement] Ha gucnnes Ha
Reader Unit Set 1 No TO3W HAYVH UMMNNaH-
TbT fa ce uaeHTUdMLMpa eAHO3HAYHO.
Bpbskata mMexay ID 1 cepuiiHns Homep
(SN) Ha M.scio e nocoveHa Ha eTuKeTa Ha
SD-Card, koATO e BKMtO4eHa KbM CbOT-
BETHaTa OKOMMNEKTOBKa Ha M.scio.

p  Pa3pelueHneTo 3a NocTassiHe Ha MapKu-
poBka CE 3a aKTVBHW UMMAaHTUPyeMU
MEIVLIMHCKY 13aenus (CbrnacHo Jupek-
TrBa 90/385/EV0) e N3AeHO 3a MbpBM MbT
npe3 2011 r.
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CobrnacHo I1SO 7197
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Morat pa ce u3BbpLWBAT M3cnensa-
HVSE C AAPEHO-MarHUTeH Pe30HaHC A0
WHTEH3MBHOCT Ha roneto oT 3 Tecna
NN KOMMIOTBPHO-TOMOrpadhcky n3cnes-
BaHUs 63 PUCK WK BROLIEHO (yHKLW-
OHWpaHe Ha M.scio. M.scio e ycnosHO
6e3onaceH 3a MPT. [Mpn n3cnegsaHvs
¢ AIMP morat ga ce nossAT apTedaxTu.
[ocTaBeruTe kateTpy ca 6esonacHu 3a
MPT.

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

https://miethke.com/downloads/

M.scio, kakTO ¥ uAnata LWbHT CUC-
Tema, U3AbpXKa Ha Bb3HUKBALLWTE MO
BpeMe 1 crief, onepauvs oTpULATeNnHN 1
NONOXWTENHW HanaraHns go 75 mmHg
(100 cmH,0).

3.00 KOMIMOHEHTU HA CUCTEMATA
M.scio N SD-CARD

3.01 ONMUCAHUE HA MPOAYKTA
3.01.01 BAPUAHTU HA M.scio

M.scio ce npegnara B 4eTVpu BapriaHTa Cbe 1
6e3 NpefBapuTeNHO CBbP3aH AVCTaneH Kate-
Tbp C Ob/kuHa 60 cm.

a)
X
7,8 mm
;‘,Flf 13,6 mm
e

@9,5mm
©23,8mm

28 mm
b)

48 mm:|:

X

10,7 mm

29,5 mm
©23,8mm

28 mm

c)
X
S —

| ©23,8mm ‘
r 1

32,2 mm

d) .
to0 | o TR =
b

| ©23,8mm ‘
r 1

32,2 mm

Purypa 2: M.scio ¢ BrpageHa namepsatesnHa Kietka
(X) B criegHuTe BapuaHTu:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 OKOMIMJIEKTOBKA

Cbabp)XaHue Ha nakeTta Bpoi

—_

CrepunHa onakoBka ¢ M.scio

3aumTa npoTrB yooxxaaHe B 1
CTEPUTHUTE TOPOUHKL (Mpu
M.scio angled)

—

SD-Card B npegnasHo nivkye

-

VIHCTpYKuMA 3a ynoTpeba 3a
M.scio

Patient Implant Card 1

-

JlncToBka ¢ ykadaHus 3a Patient
Implant Card

3.01.03 CTEPUJTHOCT

MpofyKTTe Ce CTePUNM3NPaT NOL, CTPOT KOH-
Tpon ¢ eTuneHokewd,. bnarofapexvie Ha gBon-
HaTa ornakoBKa B CTEPUIIHM TOPBUYKN € rapaH-
TUpaHa TpUroguLLHa CTepunHoCT. CPOKbT Ha
rOLHOCT € OTGeNsi3aH BbpXy OrakoBKaTa.
[MpopykTnTe He TpsibBa Oa ce M3non3ear B
HVKaKbB Clyvai, ako CTepuiHaTa orakoBka e
nospegeHa.

3.01.04 KAIMBPUPAHE

M.scio ce kanubpupaTt No Bpeme Ha Npous-
BoACTBOTO. CbOTBETHUTE AaHHW 3a Kanmbpu-
paHeTo Ce 3anameTsdBar B M3MepBartenHarta
KIETKa, KaKTO 1 Ha BKIIIOHYEHaTa B OKOMMIEK-
ToBkata SD-Card. Tean gaHHM ce npoymTar u
obpaboTBaT aBTOMATU4HO MNPV U3MEPBaHe C
Reader Unit Set. He e Heobxooumo Kannépu-
paHe Ha MPOoAyKTa OT NoTpebuTens.

3.01.05 PABOTHM YCNOBUA

Pa6oTHu ycnoBus Ha M.scio

TenecHa Temnepa- 35°C ... 39 °C, Bb3-
Typa MOXHa € CbLLO (PyH-
KUVOHasHa npo-
BEpKa npu cTarHa
Temnepartypa ¢
orpaHV4eHa TO4HOCT

ATmocepHo Hans-
raHe Ha Bb3gyxa

800 no 1100 hPa

3.01.06 CPOK HA EKCIMJIOATALUA

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

Bbnpekn ToBa He MOxe da ce Jage rapaH-
LUMsi, Ye We ce Hanoxu nogMsHa Ha meaw-
LIMHCKWTE N30ens MO TEXHUYECKU U Mean-
LIMHCKW MpUHnHA. Tlpy 0TKa3 Ha M3mepBares-
HaTa kneTka M.scio ,dome" paboTu KaTo CTaH-
[apTeH pe3epBoap C OTBOP, Pecr. cTaHmap-
THa npepkamepa, 6e3 orpaHnyeHVst, BapuaH-
TuTe flat* - kato gecdbnexTop, pecn. KOHeKToP.
BrpapeHata nsmepsarenHa kneTka He npeqc-
TaBngBa OMacHOCT MpwW ocTasaHe Ha M.scio B
naupeHTa.

3.01.07 NPOAYKT 3A EAHOKPATHA
YNOTPEBA

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

3.01.08 CbOTBETCTBME HA NMPOAYKTA

MpoQyKTBT OTroBaps Ha PerynaTopHUTE N3NC-
KBaHUs B TSIXHATa MocneaHa peaakLys:

» (EU)2017/745 (MDR)

» EN 45502-1

» ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 BAXXHA
WHO®OPMALUA 3A BESOMNACHOCTTA

3.02.01 MHCTPYKLIUN 3A BE3OIMAC-
HOCT

BaxHo! NpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN UHC-
TPYKUMM 32 6€30MacHOCT, Npeav Aa 13nons-
Bate npopykTa. CnassanTe UHCTPYKLUMUTE 3a
6e30MacHOCT, 3a Aa nsberHete HapaHaBaHKA
1 XXMBOTO3acTpallaBallla cUTyauus.
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P Cnepnute cutyauum moraTt pa pgosepat

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

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

s

CUNUKOHBT € U3KIIOUMTENTHO eNekTPoc-
TaTuyeH. YBepeTe ce, 4Ye KaTeTbpbT He
ce [OKOCBA A0 CyXW Kbpnu, Tank vnu
rpy6u noebpxHocTu. MonenHanute 4yac-
TMUM MoraT Aa NpeAV3BMKaT peakuum Ha
TbKaHuTe.
Mpeay vMNnaHTUpaHe e BaXHO fa ce
npoBepu yHKUMOHaNHocTTa Ha M.scio.
MpV CbMHEHUs 32 TOYHOCTTA UNN NPUH-
uunHaTa afekBaTHOCT Ha M3MepeHaTa
CTOMHOCT Ha WHTPaKpaHWanHoTO Hans-
raHe, Hanp. Nopaau HeOTKPUBAHE Ha pUT-
MUYHN KONIEGAHUS CbC CMHXPOHN3MpaLUm
VIMMYJICK, MOXKE Hanpumep Aa uma 3anyLu-
BaHe Ha Ventricular Catheter unu cbabp-
XKalusT ce Bb3AyX MOXe Aa foseae Ao
ie Ha
HeTo. Chblyo Taka MoXe Aa 6bae 3acTpa-
WeHa eNeKTPOHHaTa (BYHKUMS Ha n3mep-
BaHe Ha BbTpe4epernHoTo HansiraHe. 3a
BepudmKaums Ha onpefeneHuTe CTOi-
HOCTM Ha HansiraHeTo B Te3u 1 APYru chny-
Yau Tpsi6Ba Aa ce M3BbPLIAT [OMbIHU-
TeNHN MpoueAypyu B Cry4aili Ha CbMHe-
HWe, KaTo Hanp. TPaHCKYTaHHO pedepeH-
THO U3MepBaHe Ha HansiraHeTo Ypes3 NyH-
Kuusi, U Aa ce aHanu3upa o6warta K-
HUYHA KapTMHa Ha NauyueHTa.

Ta Ha Hansra-

Mpu TepaneBTUYHU YNTPasBYKOBM W3C-
NefBaHUs CblLECTBYBa OMAacHOCT OT Hey-
MULLNIEHa KOHLEHTPaLMs Ha YNTpa3ByKo-
BOTO MoJie U No TO31 Ha4YMH OMacHOCT OT
HapaHsiBaHe Ha NauveHTa.

CunHuTe BBHWHUA yAaapu (3nononyka,
nagaHe M T.H.) MoraT pa 3acTpawar
uenocTra Ha M.scio 1 LWbHT cucTemara.
YecToTo NnomnaHe Ha BapuaHTute ,dome*
MoXe fAa foBeAe [0 NMPeKOMepeH ape-
HaX M MO TO3W Ha4uH A0 Hedusmono-
rU4HO HansiraHe. To3u puck Tpsiba Aa
6bAe pa3siCHeH Ha nauueHTa.

A0 OTKa3 Ha u3MepBaTenHarta Knetka Ha
M.scio:

» MUano eHeprus
ycTpoicTBa KaTo gedubpunaropm

Ha oT

P MposexpaHe Ha eNeKTPUYECKMN TOK OT
BbHLUEH U3TOYHUK Npe3 TANoTo (MOHO-
nonsipHa nuHceTa)

P MpunaraHe Ha nbyeTepanus n pagwo-
HYKNMAHU n3cnegBaHusa npu nayueHTa

3.02.02 YCJIOXXHEHUSA N
OCTATBYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka cbC cuctemara M.scio moraT ga
ce NOsIBSAT CNEAHNTE YCNOXHEHNS:

>

[naso6onne, 3amariBaHe, YMCTBEHO
06BbPKBaHe, NOBPBLLUAHE NMPU EBEHTYATHO
n3T4aHe Ha M.SCio / LbHT 1 AUCHYHKLMSA
Ha LWbHTa

3ayepBsiBaHe Ha KoXkaTa 1 HanpexxeH1s B
obnacTTa Ha UMMaHTa Kato CUMMTOM Ha
eBeHTyanHa HQEeKLMS Ha MniaHTa
3anywsaHvsa nopagy 6enTbK U/wnm Kpbs
B TeYHOCTTa

YCRNoXHeHNs Npu 3apacTBaHe Ha paHaTa
nopaay BUCOYMHaTa Ha MMMaaHTupaHe Ha
M.scio, dome-angled

AKO MauveHTLT MonyYn 3advepBsiBaHe Ha
KoXKaTa W HarmpexxeHue, CUHo rnasobosve,
3amariBaHe 1nn gpyri1 nogobHn, Tpsibea Hesa-
6aBHO [ia Ce KOHCYTVPa C nekap.
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[Mpn un3non3eaHeTo Ha cuctemara M.scio
CbLLECTBYBAT CNefIHNTE OCTaTbYHM PUCKOBE:!
» [NpogbmkutenHo rnaso6onvie

p  Texka nHdeKuMs (Hanp. cencuc, MeHnH-
ruT) / aneprmyeH LWoK

v

OCTBP 1 XPOHMYEH X1rpoM / cybaypaneH
XemaTom

Hatpynara LepebpocnnHanHa Te4HOCT
YBpexxgaHe/NyHKUMS Ha ThKaHu

[pasHeHe Ha koxaTa

vvyywyy

JlokanHo fipasHeHe Ha LbHTa / aneprudHa
peakuusi

3.02.03 3AADBJIKEHUE 3A UHOOPMM-
PAHE

CbobLyaBante 3a BCUYKN CEPUIO3HW WHLM-
OeHTW (noBpeau, HapaHaBaHus, UHMEeKUn 1
H.), Bb3HUKHAIM BbB BPb3Ka C NPOAdyKTa, Ha
NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHISA OpraH Ha
Obpasata-4neHka Ha EC, B kosTO CcTe ce
YCTaHOBUIN.
B lepmaHnst koMneTeHTHUST opraH e depe-
PanHVST MHCTUTYT 3a flekapcTBa U MeauLvH-
CKN nsgenus. AKTyanHa nHopmMaums 3a KOH-
TaKT Le HamepwuTe Ha yebcanta Ha Pefepai-
HUSE MHCTUTYT 3a flekapcTBa M MeAULIMHCKN
napenus: https://www.bfarm.de

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA MALUUEHTA

JlekyBalLmsT nexkap e OTroBOpeH 3a npea-
BapUTENIHOTO MH(POPMMPaHe Ha nauueHTa u/
WM HEroBUst MpeacTasuTesn. ToBa BK/HOYBA
noapo6HO OMMcaHne Ha Xxopa Ha ornepauy-
STa, XMpypruyeckara TeXHUKa U 13Mon3BaHnTe
MeOULMHCK n3genus. Mpu uMnnaHTipyemm
MEeOVLMHCK U3AENVs nauneHTsT Tpsbsa Aa
6bae HhopMMpaH 3a
»  [penynpexneHusTa; npeanasHuTe
MepKM, KOUTO TpsiGBa [la ce B3emar; orpa-
HVYeHnsTa, CBbP3aHW C ynoTpebarta Ha
MeOVLMHCKOTO m3aenune; nHpopmaLysTa,
KOSITO rapaHTVipa HafgeXKaHO 13Mnon3saHe
Ha MEAVLVHCKOTO u13denve; npoTUBOMo-
KazaHuaTa (ocobeHo rnasa 3.02 BaxHa
MHEopmMaLms 3a 6e30rMacHOCTTa)

p  Obuwarta KayecTBeHa W KOM4ecTBeHa
MHOPMaLMsi OTHOCHO MaTepuianute 1
BelllecTBata, Ha KOUTO MOxe fga ce
N3NOXM NaumeHTbT (rnaea 3.08.02 Marte-
puasn B KOHTaKT C TEJIECHW ThKaHW/Te4-
HOCTY)

» [lpegnonaraemvisi Cpok Ha ekcnnoara-
LSt Ha MELVLVHCKOTO M3aenne 1 BCUYKM
HeobXxoayMK nocnefgall Mepky (rnasa
3.01.06 Cpok Ha ekcrioaTtaLs).

3.03 TPAHCMOPTUPAHE N CbXPAHE-
HUE

3.03.01 TPAHCMOPTUPAHE

YcnoBsus 3a TpaHcnopTupaHe

TemnepaTypa Ha -30 °C
OKoJiHaTa cpepa ... +50 °C
AtmoccepHo 596 hPa
HansiraHe Ha ... 1100 hPa
Bb3fyxa

3.03.02 CbXPAHEHUE

MeJZLI/ILLIAHCKI/ITe n3poenua BrHary ce CbxpaHsa-
BaT Ha CyX0 N YUCTO MACTO.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue

TemnepaTypeH 0°C

Avana3oH 3a ... +60 °C
CbXpaHeHue

AvanasoH Ha 800 hPa
HansiraHeTo ... 1100 hPa

3a CbXpaHeHue

3.04 USNON3BAHE HA NPOAYKTA
3.04.01 BbLBEAEHUE

Cuctemara M.scio MOXe fa ce u3nonssa no
[Ba Ha4vHa 3a onpefensHe Ha NHTpakpaHuan-
HOTO HansraHe:

»  M.scio mnnaHTpaHa 6e3 WHHT cucTema

P M.scio BrpafieHa B WLHT cucTema
Mpwv gBaTa Ha4Ha TENEMETPUHHOTO OTHMTaHE

1 BU3yannsnpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha Hansira-
HeTo ce 13BbPLLUBAT Ype3 Reader Unit Set.



. ®
M.scio

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

3.04.02 MHCTPYKLIMU 3A BE3OIMAC-
HOCT U NPEAYNPEXXOEHUA

A

P Mpeau vmnnaHTMpaHe e BaXHO Aa ce
npoBepu (PYHKUMOHANHOCTTa Ha uUMnM-
NnaHTa.

P MpoxoaumocTra Tps6Ba Aa ce NpoBepu
Yype3 AUCTanNHO acnupupaHe CbC CTe-
punHa Te4yHOCTM U OCBE€H ToBa npegv
vMnNaHTUpaHe TpA6Ba Aa ce uskapa Bb3-
AyXbT OT MMNNaHTa.

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

iUTe cToM-

Ta Ha Hansra-

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

3.04.03 HEOBXOANMU MATEPUANN

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

3.04.04 NOArOTOBKA 3A
UMNNAHTUPAHE

MNMpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa

HenocpencTseHo Mpeau W3MNoisBaHeTo Ha
npoaykta TpsiéBa fa ce Hanpaeu BU3yanHa
NpoBepKa Ha CTepUIHATA OMaKoBKa, 3a a ce
MPOBEPV LEMOCTTa Ha CTepuHaTa nperpagHa
cuctema. MpopyKTuTe TpsIGBa Aa Ce U3BAXAAT

OT OnakoBKaTa HeMoCpPeACTBEHO Npean yroT-
peba.

CBansiHe Ha 3awuTaTa npoTuB y6oXaaHe

Bapwantute M.scio ,angled” ce cbxpaHasat
B CTepunHaTa onakoBka B Mpo3payHa 3aliuta
npotve yboxxaaHe. Ta Tpséea Aa ce ceanm
npeav UMNNaHTUPAHETO Ha M.scio.

MpoBepka Ha HapNeXHoTO (YHKLUMOHU-
paHe Ha M.scio

Mpeon vMmnnaHTMpaHe TpsbBa ga ce npo-
BEPST (PYHKUMOHANHOCTTa M Bb3MOXHOCTTa
3a TenemMeTpuyHo oTyMTaHe Ha M.scio. 3a
Tasn uen cebp3aHaTa kbM M.scio SD-Card
TpsibBa da ce noctasu B cnota 3a SD-Card
1 aHTeHaTa Ha Reader Unit Set Tpsibea fa ce
pa3nonoxu 6am3o A0 CTEPUHO OMakoBaHUs!
M.scio. AKO U3MepPEHNTE CTOMHOCTI CE Nokas-
BaT cref CTapTvipaHe Ha M3MepBaHeTo (Hanp.
[Fast measurement] — BX. WHCTpyKUMsTa 3a
ynoTtpeba Ha Reader Unit Set), M.scio moxe
[la oT4nTa. VIamepeHnTe CTOMHOCTH, onpeae-
JIeHN MpK CTalHa Temneparypa, He no3soss-
BaT [la Ce MpaBsT 3aK/IFOYEHNsS OTHOCHO TOY-
HOCTTa Mpw TenecHa Temneparypa.

TecT 3a NpPoxoAMMOCT M M3KapBaHe Ha
Bb3/lyXa OT MMMNaHTa

Mpegn wMnnaHTMpaHe TpsiéBa da ce npo-
Bepn npoxoaMmocTTa Ha M.scio n pa ce
n3kapa Bb3[yxbT OT UMMNaHTa. HambneaHeTo
Ha M.scio TpsibBa fa ce 13BbpLUBa MakCu-
MasHO LLaAsALLOTO Ypes3 acnupupaHe ¢ noc-
TaBeHa CTepvHa CrpYHLIOBKA 3a eJHOKpaTHa
ynoTpeba. M.scio ce CBbp3Ba N Ce ObPXK B
cTepuneH duamnonoruyeH pasteop. Ipu Bapu-
aHTUTe dome W3KapPBaHETO Ha Bb3AyLUHUTE
MexypyeTa Moxe Aa 6be NOAMNOMOrHaTo Ypes
HaTWCKaHe Ha CunMkoHoBaTa MembpaHa B
rnocoka Ha vaMepBaTenHaTa Knetka.

3.04.05 UMIMNJIAHTUPAHE HA M.scio BE3
WbHT CUCTEMA

WUmnnaHTupaxe Ha Ventricular Catheter

3a pasnonaraHe Ha Ventricular Catheter ca
BBH3MOXHN Pa3NNyHN ONepaLVoHHN TEXHVKN.
HeobxooumusT pagdpes Ha koxarta TpsibBa aa
Ce Hampaeu C TpWbIbIHA hopmMa C OCcHOBa
B MOCOKa Ha oTBeXdalms kareTbp. Paspe-
3bT Ha KoXara He Tpsibsa Aa e PasnooxeH
HenocpeacTBeHO Haf, NaaHnpannsa oteop. INpun

13
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n3nonaesaHe Ha M.scio BbB BapuaHTa angled
OTBOPBLT TPsAGBa Aa 6bAe B MaeasiHus cryyain
¢ anameTbp 10 mm (Makc. 14 mm). Tpsitea aa
ce BHUMaBa cref, odopMsiHe Ha OTBOpa OTBO-
pPBT Ha dypaTta fa € MakCyMasiHO MaTbK, 3a
[a ce n3berHe nstn4aHe Ha LepebpocnuHanHa
TEYHOCT.

M.scio ce npepnara B pasfnuyHy BapuaHTu:
lMpwv n3non3saHe Ha BapnaHTUTe ,angled” Hai-
Hanpen ce wMmnnaHtupa Ventricular Catheter.
Cnen cBansHETO Ha MaHOpeHa Moxe Aa
ce MnpoBepu MPOXOAMMOCTTa Ha Ventricular
Catheter 4pes n3tnyaHe Ha LepebpocnmHanHa
TEYHOCT.

[Mpn wusnonssaHe Ha BapuaHTute inline”
[OMbHUTENHO € HeobxoauMm AednexkTop 3a
noctaesaHe Ha Ventricular Catheter non, Heo6-
xopymusa brbn ot 90°. C nomollTta Ha ged-
NeKTopa MOXe [a Ce perynvpa Ob/kuHata
Ha kaTeTbpa 3a WMMMaHTUpaHe W fa ce
13byTa BbB BeHTpuKyna. Kato antepHaTvisa
Ha OTBOpa MOXe [a Ce pasnonoxu pesep-
BOap C OTBOP, KOWTO ce cBbp3Ba C Ventricular
Catheter.

WmnnaHnTupaxe Ha M.scio

M.scio TpsibBa fa ce UMNNaHTMpa BUHArK
N3BBH YepenHnsi CBOL.

[Mpn uMnnaHTMpaHe Ha M.scio ¢ nokasaHue
,CybapaxHonganeH KpbBOM3NMB" Nopaau Npo-
TUBOMOKA3aHMETO ,KPBB B LiepebpocnvHa-
HaTa Te4YHOCT, TpsibBa Aa Ce BHMMaBa KpbBTa
[la e OTCTpaHeHa oT LiepebpocnmHanHaTa Tey-
HOCT.

3a pasnonaraHeTo Ha M.scio e Heobxooum
[OCTaTb4yHO roNsM KOG Mexdy Kokata v
kocTTa. OpueHTauusaTa Tpsioea fa ce usbepe
Taka, 4e Npu nocnepallia BTopa onepauus aa
€ Bb3MOXXHO CBbP3BaHe Ha LLILHT crcTemMa.
[Mpean nMnnaHtTupaHe Ha M.scio BbB Bapu-
aHTa ,dome" pas3nonoXXeHnsT npeau ToBa
Ventricular Catheter ce ckbcsiBa. Cnep ToBa ce
cBbp3BaT Ventricular Catheter v M.scio.

Mpy umMnnaHTpaHe Ha BapuaHtute inline”
MOCTaBEHNAT C MOMOLLITa Ha aechnekTop Ha 90°
Ventricular Catheter ce cBbp3sa ¢ M.scio.
Mpn anTepHaTMBHOTO M3MON3BaHe Ha pesep-
BOap C OTBOP CBbP3BAHETO MEXAY Pe3epBo-
apa ¢ oTBop ¥ M.scio ce n3BbpLLBA YPE3 KbC
CerMeHT Ha kaTeTbpa.

M.scio He TpsibBa fia ce Hammpa OUPEKTHO Mog,
paspesa Ha Koxxara.

14

AuncTanHo 3aTBapsiHe Ha M.scio
CBbp3BaHeTo Ha 3anyllarnkara B auctanHarta
YacT Ha M.scio ce v3BbpLUBa HaNpUMep Ype3
KbC CErMeHT Ha kaTteTbp. [pean AUCTanHoOToO
3aTBapsiHe ce NpenopbyBa NpPoBepKa Ha Npo-
XOOWMOCTTa Ha CBBLP3aHUTE KOMMOHEHTU ©
OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3fyxa OT cuctemara.

[Mpv 13NON3BaHETO Ha OCTPU WHCTPYMEHTM
TpsibBa fa ce BHMMAaBa [ja He ocTasaT nopsia-
BaHVsI M IPACKOTUHY B CUIIMKOHOBUTE KaTETPU.
OTpenHnTe BPBH3KM Ha UMMIAHTVMPAHWUTE KOM-
MOHEHTV TPsiGBa Aa Ce MOACUIYPSIT C uraTypa.
CBbp3BaHETO Ha KOMMOHEHTUTE Tpsibea da e
HanpaBeHO CTabwiHO, BCe Mak TpsibBa Aa ce
136sirBa NpeKaneHo CUHO CTAraHe Ha nurary-
para.

MosunupsaTta Ha Ventricular Catheter Tpsitea ga
Ce NpoBepw crief, onepauusita ¢ noMoLLTa Ha
obpasHa anarHocTuka (Hanp. KT, AMP).

3.04.06 NOCTABSAHE HA M.scio B LUBbHT
CUCTEMA

[ocTaBAHETO Ha M.SCio B LWUBHT cucTema ce
pasnu4asa OT UMMIaHTVPaHETO B MpoLieay-
paTta, on1caHa B NpeaxoaHata rnasa, camo no
TOBA, Y€ AOMbIHUTENHUTE LLIBHT KOMMOHEHTY,
KaTo Hamp. Knanu, ce CBbP3BaT B AncTanHara
YacT BMECTO Ha 3aTBapsiHeTO. B cnyyas cbLuo
TpsibBa fia Ce BHVMaBa OTAEeNHUTE BPB3KM Aa
ca NnoAcurypeHu ¢ avratypa.

3.04.07 USMEPBAHE HA HANTATAHETO
CNEQ UMNNAHTUPAHE

Cnep, IMNNaHTUPaHETO OTHOBO Tpsibea fa ce
npoBepy OYHKLMOHaNTHOCTTa Ha MMaHT1pa-
HUTE MPOdYKTU C momollTa Ha Reader Unit
Set n cworBeTHata SD-Card 4pe3 un3mep-
BaHe Ha HaiAraHeTo (BX. WHCTPyKUMsiTa 3a
ynotpeba Ha Reader Unit Set). 3a Ta3n uen
MOXe [la Ce HanpaBu TecT 3a [OCTOBEPHOCT.
Mpn 13MON3BaHETO Ha PEXUM Ha U3MEpPBaHE
[Fast measurement] no Bpeme Ha yHKLMOHN-
paHe OBVKHOBEHO MoraT Aa ce Habnogasat
PUTMUYHN KONeGaHNsi CbC CUHXPOHM3MPALLI
MIMMYSCK (MMMYCHY BBIHW) Y MOHSIKOra pecnii-
paTopHW KonebaHns Ha cuUrHana Ha UHTpakpa-
HWaNHOTO HanAraHe .
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Qurypa 3: NpumepHa namepsatesiHa Kpvisa Ha auc-
nnes Ha Reader Unit Sets ¢ nyncaym u pec-
nmparopHn KonebaHus B PeXuM  Ha unsMepBaHe
[Fast measurement] cneg wumnnaHTpaHe

Crnen wvMmnnaHTMpaHe BapwaHtute  M.scio
,dome"“ npegnarat AOMbAHWTENHA Bb3MOX-
HOCT 3a HabnofaBaHe Ha MPOMsIHa Ha Hansra-
HETO B M3MepBaTeNH1TE KPUBM NpU CTabuIHO
MONOXKeHNe Ha mauveHTa, Kato ce MpuIoXu
JIeK HaTUCK BBPXY CUIMKOHOBaTa MembpaHa
Ha UMMIaHTUTE.

AKO CUMHaUTBT Ha WHTPaKpaHWasHOTO Hana-
raHe He nokassa PUTMUYHK KonebaHus CbC
CVIHXPOHM3MPALLM MMMYNCK, MOXKE Aa UMa Ham-
pumep 3aTBapsiHe Ha Ventricular Catheter.
TenemeTpun4HaTa BPb3Ka MEXOy aHTeHaTa Ha
Reader Unit Set n M.scio moxe fa npekbcea
OT METasHK 4acTn U yHKLMOHNPAHETO Ha
npyr Reader Unit Set 6n13o o nMmnnaHTa. B
TO3M Cyyan TpsibBa da ce yBenn4n pascTos-
HMETO [0 MEeTamHWTe YacTv unn Apyrna Reader
Unit Set.

[Mpy noBulleHa TenecHa TemnepaTypa Ha
nauueHTa e Bb3MOXHO BrioLlaBaHe Ha yH-
KumsiTa: (BXK. MHCTpyKUMaTa 3a ynotpeba Ha
Reader Unit Set). B pexxuM Ha oT4MTaHe MoXke
[a ce CTUrHe [0 YyBenM4aBaHe Ha Temne-
patypata B M.scio. bnaropapeHve Ha Brpa-
[EeHVIst TeMnepaTypeH npeanasuten n3Mepsa-
HeTO Crnmpa aBTOMaTUYHO NPV TeMnepaTypa oT
39 °C B uMnnaHTa. AKO OCBEH ToBa TenecHarta
TemnepaTtypa e Hag 39 °C, He e Bb3MOXXHO
n3mMepBaHe.

AKO Ce Mofy4n MPeKbCBaHe, N3MEPBaHETO
MOXe [ia CTapTvpa OTHOBO, KaTo ce crasu
(PYHKLIMOHANHOTO pascTosiHne mexay M.scio n
aHTeHata Ha Reader Unit Set.

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

3.04.08 U3NOJISBAHE HA ®YHKUUATA
3A USNOMIMBAHE U NYHKUUA

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

3.05 UBMEPBAHE HA HANIATAHETO B
N3BBHPEOHU CITYHAU

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

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

3.06.02 NU3XBDBPJISAHE

M.scio v LUBHT KOMMOHEHTU

Hew3nonasaHu npu MMNIaHTUPaHEeTo, KaKTo U
€BEHTYya/IHO OMepaTMBHO OTCTPAHEHWUTE MpPO-
LYKTN 1 KOMMOHEHTU Ha NPOoLyKT1 Tpsibea fa
Cce USXBBLPAT MPaBUIHO KaTo MOTEHUMAHO
VH(EKUMO3eH MaTepuan B CbOTBETCTBME C
MEAVLIMHCKUTE MPaKTUKA 1 CbOTBETHUTE MPW-
JIOKUMUN HALMOHASTHY 3aKOHW 11 pasnopeacu.
EKcnnaHTMpaHnte MeayUMHCKU U3Oenvst He
TpsiGBa [a ce U3MNon3sat NOBTOPHO.

SD-Card

[Mpu M3XBBPISHE NN PELINKIN-

paHe Ha NPOoyKTa, HEroOBUTE KOM-

MOHEHTM 1 TEXHWTE OMakOBKW Cras-
EE BaiiTe HaUMOHaHUTE pasnopenou!

[Mopagn 3anametennte  panHn  SD-Card
TpsiGBa fia ce M3XBBbPIIN HAOEXIHO U B CbOT-
BETCTBME CbC 3aKOHOAATENCTBOTO 3a 3aliuta
Ha faHHWTe. TpsibBa Aa ce BHMMaBa Bb3CTaHo-
BSIBAHETO Ha CbhAbprkallata ce mHopmaums
[a € UM HEBB3MOXXHO, UM Bb3MOXHO CaMo
CbC CEPUO3HN YCUMS.

3.07 TbPCEHE U OTCTPAHSIBAHE HA
HEU3MPABHOCTU

EBeHTYyanHO Bb3HMKBALLMTE MPU OTYMTaHe Ha
V3MepeHNTe CTOMHOCTU Ha M.Scio Hensnpas-
HOCTW, MOKagaHuTe Ha aucnnes Ha Reader Unit
Set cbobLUeHVS 1 NpoledypuTe 3a oTcTpa-
HABaHe Ha Hen3npPaBHOCTW Ca OMMCaHV Mofa-
POBHO B MHCTPYKLWATA 3a ynoTpeba Ha Reader
Unit Set.

MpW CMyLLIEHWSt, KaTO Hamp. OTKa3 Ha KOMYHM-
Kaupnsta mexay Reader Unit Set v M.scio, v 3a
BepudmKaLys Ha onpeaeneHnTe CTOMHOCTY Ha
HansraHeTo MOXe fa ce npuberHe A0 TPaHC-
KyTaHHO pedepeHTHO M3MepBaHe Ha Hansra-
HeTo.
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3.08 TEXHU4YECKA MH®OPMALIUA
3.08.01 TEXHUYECKU OAHHU

HaunmeHoBaHue

CroiHoCTH

[yicKpeT3aums Ha nsmepBaHe Ha
HansiraHeTo

mMakc. 44 Hz B pexxum [Fast measurement]

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

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

CTPBMHOCT Ha (POHT MPU BBPXOBO
Hansrade ot 10, 20 1 50 mmHg

YBennyaBaHe Ha HansraHeTo:
+10 mmHg: 408 mmHg/s
+20 mmHg: 759 mmHg/s
+50 mmHg: 1777 mmHg/s

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

BpeMeBa KOHCTaHTa 3a MbJIHO OTKJI0-
HeHve

YBenn4aBaHe Ha HansraHeTo:
+10 mmHg: 18 ms
+20 mmHg: 18 ms
+50 mmHg: 18 ms

HamansasaHe Ha HanaraHeTo:
-10 mmHg: 15 ms
-20 mmHg: 18 ms
-50 mmHg: 19 ms

TOYHOCT NMpU N3MepBaHe Ha cucTemara
M.scio

(daHHWTe ce oTHacCHT 3a cpeaHo Hans-
raHe Ha okonHata cpefa ot 1013 hPa.)

[nana3oH Ha HandraHe (OTHECEHO KbM atMochep-
HOTO HansaraHe):
-50 mmHg ... +100 mmHg

To4HOCT Ha namepsaHe, onpepeneHa 3a 10 gHn B
[nanasoHa Ha HansraHe:

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

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

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

OuakBaHO OTKJIOHEHVE Ha

HYNIEBOTO MOKa3aHvie Ha crcTemara
M.scio npu 37°C (Noco4eHnTe CTon-
HOCTV ca B cuna OT JaTaTa Ha npowua-
BOACTBO Ha M.scio)

[MpoabmKkUTENHO Bpeme (4 roamHm): < 2 mmHg

CTabunHOCT Ha M3MEepPBaHETO Ha HaNs-
raHeTo Ha cucTtemara M.scio B Temne-
patypHust ananasoH ot 20 °C go 39 °C

TeMnepaTypHUST Anana3oH € NOKPUT Mpu Kanmépw-
paHe, MakcuMaHaTa TO4HOCT Ce MocTura B Temne-
paTypHus gnanasoH ot 35°C no 39°C u cnen 3aBbp-
LIBaHe Ha eQHOKPATHO CBbP3aHO C Temneparypara
Bpeme 3a 06paboTka oT MUHUMYM 120 Yaca cneq,
VMMIaHTUPaHe.

TenemeTpus

BX. MHCTPYKUWMsATa 3a ynoTpeba Ha Reader Unit Set

Pasmep Ha MHTpakpaHuanHara 4acTt Ha
cuctemara M.scio

B 3aBucvmocT ot nanonasanus Ventricular Catheter

(VC):
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HaumeHoBaHue CTONHOCTH

BbHLLUEH anameTbp Ha VC: 2,56 mm
ObmkmHa Ha BK: nHamBmnayanHo 3a nauvieHta

Paamep Ha Heobxoammmsa oTBOp Npu vgeanHo 10 mm, makc. 14 mm
VMMMaHTUPaHe Ha BapuaHTute M.scio

,dome*
C6op oT 0bemunTe Ha TeYHOCTTA B Bapuartu ,dome*: 450 mm? + (1,13 x gbmkvHa BK)
M.scio v Ventricular Catheter (VC) mm?
BapuviaHTy flat*: 250 mm?® + (1,13 x gbmkuHa BK)
mm?

ObknHa BK: nHavemayanHo 3a nauymeHTta

Terno Ha BapwaHTtuTe M.scio:

dome-angled 359
dome-angled, ¢ aucTaneH kateTbp 6,09
flat-angled 329
flat-angled, ¢ ancraneH kareTbp 569
dome-inline 359
dome-inline, ¢ gucTaneH kateTbp 6,09
flat-inline 3,29
flat-inline, ¢ ancTaneH kateTbp 569

3.08.02 MATEPUAJIU B KOHTAKT C
TEJIECHU TbKAHW/TEHHOCTU

»  Kopnyc Ha usmepBarenHara knetka: TutaHosa crnas

»  Kopnyc Ha M.scio: Mnactmaca (PEEK), npu BapviaHTtute ,dome” OOMbIHUTENIHO CUNMKOH
»  Hakpartmup: TutaHosa cnnas
>

KateTbp (onumoHanHo): CUAnKoH

KonuyecteeHu cBoiicTBa Ha maTepuana

Martepuan M.scio dome M.scio flat
PEEK:

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

TwTaHoBa Crnnas:

0O6em [mm?)] 2003 2003
Terno [g] 3,04 3,04
KoHTaKTHa MOBBPXHOCT [Mm?] 745 745

CUnmKoH (Membpana):

0O6em [mm?)] 198 -
Terno [g] 0,20
KoHTaKTHa MoBbPXHOCT [mm?] 248 -

CUnmKoH (kateTbp 60 cm onUMoHaNHO):

0O6em [mm?) 2400 2400
Terno [g] 2,40 2,40
KoHTaKTHa MOBBPXHOCT [Mm?] 7000 7000
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3.09 CUMBOJIN, 3MON3BAHU 3A
VMOEHTUOUKALIMS

O6sicHeHune

Cumson

O6sicHeHne

C€.

3Hak 3a cvoTeeTcTBYe Ha EC,

XXXX noco4sa M,EleHTVI(DMKaLMOHHMR
HOMep Ha OTroBOPHWMA HOTI/ICtJI/ILMpaH
opraH

CnasBaiiTe MHCTPYKUMSTa 3a yroT-
peba/eneKTpoHHaTa MHCTPYKLMA 3a
ynotpe6a

BHumatvie

MeanumHcko nanenve

MpounssoguTen

He cbabpxa nvporeH

[aTta Ha Npon3BOACTBO

He cbabpxa ecTecTBEH Kay4ykoB
NaTeKC v NaTexc

Mokasea, 4e B CALL| npoaykTeT ce
npozjasa camo Ha nexapu.

Cpok Ha rogHoCT

YcnosHo 6e3onaceH 3a MPT

HavmeHoBaHve Ha napTtnaata

Katano»xeH Homep

OTnagbLy OT eNEKTPUHECKO U ENeKT-
POHHO 06opyABaHe

b > 7 X B B

CepueH Homep

VaeHTdrkaums Ha nauveHTa

==
=D

EfHO3HAYHO MAEHTUDULIMPaHE Ha Npo-
AykTa

[aTta Ha nMnnaHTupaHe

UDI-DI Homep

CTepmnwsmpaHo C eTnneHokenn

o+
m AmbBynatopus nnn nekap

[a He ce cTepunmavpa oTHOBO

@ VIHTepHET cTpaH1ua ¢ nHhopmMaLms 3a
A

nauneHTa

Ll,a He Cce 13nons3sa NoBTOPHO

Homep Ha Moaena/European Medical
Device Nomenclature Code

[BoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

@0®iEEHEEME K

He nanonssarite, ako onakoekara e
rnoBpefeHa, v crnassanTe MHCTPYKLM-
sTa 3a ynotpeba

0

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[PaHNYHM CTOMHOCTUN Ha Temnepary-
pata

(IS 3

OrpaHVIWeHVIe Ha HanaraHeTo Ha Bb3-
nAyxa

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEOULIMHCKN
n3genusa

B CbOTBETCTBME C PErynaTtopHUTE U3NCKBa-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
YaBa KOHCYNTaHTV 3a MEOVLIMHCKUTE N3Aenis,
KOWTO Ca N Lia 38 KOHTaKT MO BCUHKM BbMPOCH,
CBbP3aHN C NPodyKTa.

MoxxeTe fja ce CBbPXXETE C KOHCY/TaHTa Ha:
Ten.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN

0.00 MPOACTIOx KAI ZHMANTIKEZ YMNOAEI=ZEI>

1.00 MAHPODOPIEZ XXETIKA ME TON XEIPIZMO AYTQN TON OAHITTON XPHEH

1.01 Eme€riynon Twv PoeIdomoInTIKWY LTIOSEEEwWY

1.02 Zuppdoelg napouciaong

1.08 Mepartépw cuVOSEUTIKA £yypada KAl CUPMANPWHATIKO EVNHEPWTIKO UAKO

1.04 ZxONa OXeTIKA pE TIC 0dnYieg xpriong

1.05 lMveupatikd SikawuaTa, aroroinon evbuvwy, yydnon Kat AAAQ

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

3.09 Xpnaotporolovpeva cUYPBOAA yia TNV orjpavon

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

MpodAoyog

Euxaptotolpe yia TNV ayopd TOu TPOIOVTOG
M.scio. EQv €xeTe anopieg OxeTIKA Pe TO TEPIE-
XOHEVO QUTWV TWV 08NYIWV XPrioNG r OXETIKA
e TN XPron Tou polévTog, EMKoVwvAOTE padi
pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znuacia Twv odnytwv xpriong

A MPOEIAOMNOIHEH

O akatAAANAog XEIPIGHOG Kal N akataAAnAn
XPrion UTOpPEi va TIPOKAAECOLV KIVEUVOUG
kat {npigg. NM' avto dafacte avtég Tig odn-
yieg xpriong kat akoAouvBrote Tig Totd. Na
¢puAacoovTal Tavta oe onueio MpooPacipo.
MNa v anoduyr CWHATIK®V TPAVHATIOH®V
Kal VAIK®V {nUIwv, TNPEite €miong TIG LTO-
Seielg aopaleiag.

Medio epappoyng

To M.scio anoTelel PEPOC TOU CUCTAPATOC
M.scio, To onoio anoteAeital amnod Ta akdAouba
oroixeia:

»  M.scio pe avtioToixn kapta SD-Card

»  Reader Unit Set

To olotnua M.scio PTopel va cLVOLACTE e
aodalela pe oTolkeia shunt Tng eTaipeiag pac.

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

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

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

JEe MEPIPEPIKO KaBETHPA
M.scio dome-inline
M.scio dome-inline,

Je EPIPEPIKO KaBETHPA
M.scio flat-inline
M.scio flat-inline,

ue EPIDEPIKG KaBeTHPA

H Aettoupyia Tou Reader Unit Set kKat Twv oTOL-
xelwv shunt meplypddeTtal oTIC OXETIKEG 0dN-
Vieg xpriong.

Basis-UDI-DI

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

1.01 EMEZ'HFHZH TQN NMPOEIAONOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

A T

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

A MPOEIAOMOIHEH ‘

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

» BT

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

)

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

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

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZ'IAZHZ

Mapovociaon | Mepypadn

2rjuavon Twv
OVOHATWY TWV TIPOIOVTWY

[MAdyia yoagri

[.] O1 TETPAYWVEG AYKUAEG
LUTTOBEIKVUOLY ETTAEEILA
OTOIXEIA PevoL 1y TTAnpodO-
piec ou epdaviCovtal otnv
0Bdvn Tou Reader Unit Set.

<> Ol YWVIKEG ayKUAEG UTTO-
Selkviouv Ta oLUBOAA IOV
£€aPTWVTAL ATd TO TIAQICIO
otnv 086vn tou Reader Unit
Set.
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1.03 MEPAIT'EPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMOAHPQMATIK'O ENH-
MEPQTIK'O YAIKO

[a Tnv 1o mMPoodATn €KS00N TWV 0dNYIWV
XProNG KaBWGS Kat TwV HETADPATEWY O GANEG
YAWOOEG, QVATPEETE OTOV IOTOTOMO PAG:
https://www.miethke.com/downloads/

>tnv napddoon mepauBavetal pa Patient
Implant Card (IC) pe etkéta IC mou TMePIEXEL
TIAnpodopieg mpoidvtog. 2tnv IC KataxwpouL-
vral mAnpodopieq yia Tov acbevr}, TO eudL-
TELPA KAl TOV LTEVBLVO YIATPS ATO TNV AVTi-
OTOIXN UTINPEESIA LYEIOVOUIKNG TEPIBAAYNG Kal
eriong mpérel va KOANBei n eTikéTa IC. Me Tnv
Patient Implant Card, 6Aeg ot ONUAVTIKES TIAN-
POPOPIEC OXETIKA Pe TO gpdUTELPA Ba eival
dlabeoiyeq otov acBevry o cuumayr] Hopdn.
H ene€nynon twv cupPoiwv Tou epdaviCo-
vtat otnv Patient Implant Card kau n reptypadry
TOL TPATIOL CLUUTANPWONG TNG Patient Implant
Card amnod tnv uNNPEESIa LYEIOVOUIKIAC TEPIBAA-
Png mepauPavovtay, ermiong, otov avadepod-
JEVO LOTATOTIO.

H napadoon mephapBavel ETIKETEG aoBevoUq
pe MANPodopieg yla To MPoidv. Me TIG ETIKE-
TeC aoBevolg, 0 Bepdnwv 1aTPoC Ba Exel oTn
SBeor) ToL OAEC TIC TANPODOPIEC TTPOIOVTOQ
O€ OUVOTTTIKN HoPdr yia ToV HAKEAO TOL aoBe-
VOUG. 2TNnV TIEPITTTWON €VOG OTOIKEIOL TIAPOXE-
TEUONG TIOU EXEL ATTIOKTNOE! PEPOVWHEVA, N ETI-
KETA aoBeVOUG TIPETIEL VA OUPTANPWOEL aTnVv
uplotdapevn Implant Card.

MAnpodopiec ToL elval XPACIUES YA TOUC
aobeveig, eldIkd yla Ta obpBoAa otnv Implant
Card kal OTIG ETIKETEG, eival dlabEoEG oTOV
QakOAOLBO 10TOTOTIO!
https://www.miethke.com/ic/

Edv e€axkoloubeite va XpeldleaTe TIEPATEQW
TIANpodopieg, TMaPd TNV TIPOCEKTIKA UEAETN
TWV 0dNYIWV XProNG Kal TwV TPOCHETWY TIAN-
POPOPIY, ETIKOVWVACTE PE TOV LTELBULVO
Savopea 1y padi pag.

1.04 ZX'OAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvun oag eivat onpavtikr yia epdg. Evnue-
PWOTE PAG YIA TIC ETIIBLPIEC KAl TIC KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEG TIC 0dnyieg xpriong. @a ava-
AUooupEe Ta OXOAIA 0ag Kal Ba T CLVUTTOAOYI-
OOULPE OTNV EMOPEVN EKSOCN TWV 08NYILV XPN-
oang.
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1.05 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, ANO-
MOIHZH EYOYN'QN, EITYHZH KAI
AANA

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

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

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

2.00 MEPIFPA®H TOY ZYZTHMATOZ
M.scio

2.01 IATPIK'H MPOOPIZ’OMENH XP'HZH

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

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

2.02 KAINIK'O 'O®ENOZ

BeAtiotomoinon tng Sidyvwong Kat tng

Bepameiag MEOW TNAEHETPIKAG HETPNONG

TWV TIHWV TNG EVEOKPAVIAKAG Tieong

» Xprion HaKPOXPOVIOU EUPUTEVPATOG

P EOKOAN Kat ypriyopn avayvwon Twv TIHWY
Ttieong

P Avixveuon TIGBONOYIKWV — KATAOTACEWV
Ttieong

P XapunAog kivbuvog Adyw pn eMEPBATIKAG
peBddOoL PETPNONG

P Y16 opoug aodaréc yia MR epduTELHA
UE payvnTika Tedia éwg kat 3 Tesla

P AUENON TNG AODANEING TWV EVOIADEPOUE-
VWV A0BEVWIV KAl CUYYEVWV HECW EVKOANG
TPOOPBACNG O TIWEG PETPNONG

P AlAPOPETIKEG EKSOTEIQ YIQ PHEUOVWHEVEG
anaitioelg Bepareiag acdeviv

P [poaipeTKr duVaATOTNTA EMEKTAONG TOU
ouoTApatog M.scio oto Shunt System
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BeAtioTomoinon tng diaxeipiong Twv acOe-

vV yla acBeveig pe Shunt

BeATiwon Twv anmoTeASoUaTwY Twy aoBevwv

p  Beltiotomnoinon twv puBuicewv TG Bai-
Bidag pe Bdon TIC KABOPIOPEVES TILEG Tiie-
ong

P Meiwon NG UMEPBOAKAC 1 EMAIMOUG
TIAPOXETELONG

Meiwon Tng katardvnong yla Tov acbevr)

P ANOdUYR TEEPITTWV KAIVIKWV SIAYVWOTIKWV
AladIKACIY KAl CLVAPWY KIVOUVWV (TT.X.
€kBeon og aKTIVOBOAIa pe peBddoLG arel-
KOVIONG Kal XPron EMEPRATIKWY dlayvw-
OTIKWV TEXVIKWV)

P Amoduyn TEQITTWY AVABEWPIOEWY PECW
AEITOUPYIKOU EAEYXOL TOL Shunt Kat aro-
KAEIOPOU anddpagng Kat SUCAEITOUPYIWV
Tou Shunt

E€okovéunon kdoTtoug
P Anoduyr TIEPITTWY KAVIKWY SIASIKACIV

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

BeATioTOTIOINUEVEG  SIAYVWOTIKEG  Kal

BepPATIEVTIKEG ETIIAOYEG HE TNV €dappoyn

TwV ekd6oewv M.scio «<dome»

Aleupupéveg duvaTOTNTEG PECW TIAPAKEVTN-

ong

»  Afqun ENY yia xepokivntn avakoudlon
TIEONG KAl EQYACTNPIAKN AVAAUON

P AvvatotnTa pETPNoNG EEWTEPIKAG THEONS
avadopdq

»  Xopriynon uypwv

Meiwon Tng katandvnong yla Tov actevr)

P Aokipr avTAIQG yia ASITOUPYIKO EAEYXO TOU
Shunt

E€okovoéunon kdoTtoug

» Amoduyn TEPITTWV KAWVIKWV SIAdIKaoIV
(.. anekovioTIkr dladikaoia Kat avaBew-
proEL)

2.03 ENAEIZEIZ

Ma To ocvotnua M.scio 1oX0UoLV Ol AKOAOULBEQ
evoeitelc:
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Evdeiteiq
P YSpokedahia
»  Ynapaxvoeldng aoppayia

EkteTapéveg evoeielg
» E€Gptnon and to Shunt
P Auohertoupyieg Tou Shunt

» BeAtiotormoinon tng Beparneiag

2.04 ANTENAE'IZEIZ

a 10 oboTNUA M.scio 1GXUOUV Ol AKOAOLBEG
avtevoeifelc:

Avtevéeifelq

P Alatapaxec meéng (Kivouvog
SeuTepoyevols aioppayiac)
P Alua oto eykedarovwTiaio Lypd

P Nowweelg fi urowia Aofuwéng pe emidpaon
OTNV TIEPIOXN TOU OWHATOC TIOU OXETICe-
Tal pe TNV epdUTELON (T X. SEPUATIKN
AOIWEN, pNVIyyiTda, KOITIOA, Baktnptat-
i, onyauia, kKatd TNV EVOWUATWON TOU
M.scio oe éva Shunt System erurmiéov kat
TeptTovitida)

2XETIKEG avTeVOE(EEIq

P YYnAn mieon Kaw popTia KAoviopoL Adyw
EVEPYEIWV TOU aoBevolg (T.x. katdduon,
Tuypaxia, modoodalpo)

» H embetik / QuTOETIBETIKY OUMTIEQL-
dopd Tou aocBevolg pnopel va TepPLopi-
OEl TN CLPPOPDWON Tou acBevols KATA
TN SldpKela TN dpovTidag apakoAoudn-
ong Kal va Kavel o dUokoAn Tn Sladt-
kaoia avayvwong e to Reader Unit Set.
Mia T€Tola oupnePIPopa UTOPEL va TIpo-
KOAEoel (NUIEG OTO M.scio Kal va augrioel
TOV KiVEUVO ETUTTAOKWY OTIC CUVBNKEG TOU
TpaLPATOC.

2.05 MPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOEN'QN

To Bapog Tou aoBevolg KATA TNV eUPUTELON
Tou M.scio TIpEMeL va elval PeyaAUTEPO amod
10 kAA. AlaOPETIKA, SeV LMIAPXOLY TIEPIOPL-
opol TNV opdda acbevv Katd Tn xprion Tou
ouoTrparog M.scio.
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2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

[Mpokeweévou va aropeuxBolv kiviuvol Adyw

£0daAeEVNG Oldyvwong, €0MAAJEVOL  XEIRL-

OpoU Kal KABUOTEPHOEWVY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-

TAL VA XPNOOTIoIETAl HOVO ATt XPr|OTEG UE TA

akéAouBa pocdvTa:

p  Emnayyehuatieq tou 1aTpiKoU TOPEQ, TLX.
VEUPOXEPOLPYOI

p  Tvwon Tng Aettoupyiag Kat TG MEORAETO-
pEevNG Xprong Tou mpoidvtog. H anéktnon
AUTAG TNG YVWonNg eivatl Suvatr PEow TwWV
opyavwpévwy amnod tnv Christoph Miethke
GmbH & Co. KG mnpoodopwyv ekmnaidev-
ong (BA. Ked. 4.00 Z0pBoulol laTpoTeXVO-
AOYIKWV TIOIOVTWV).

2.07 NPOBAEIMOMENO
MEPIBAAAON XP'HZHZ

EMayyeAUaTIKEG  EYKATAOTACEIG  LYEIOVOUIKNG
TepiBaAPNg

»  EpcdUTeELON LUTO ATIOCTEIPWUEVES CLVON-
KEG XEIPOUPYEIOU

P Avdyvwon kat afloAdynon Twv TIHWV TNG
eVOOKPAVIAKAG Ttieong

P Xprion TG Aettoupylag AvTANoNG  Kat
TOPAKEVTNONG  Twv  ekdooewv  M.scio
«dome»

2.08 APX'H AEITOYPIMIAZ

To M.scio epduteleTal yla va PeTprioel TV
mieon Kat TIG SUVAPIKEG OAAAYEQ Teong pEoa
OTO €YKEPAAOVWTIAIO LYPO. H evdokpaviakr
riieon pmopei va TipoodloploTel pEow oLVOeEONQ
ue évav Ventricular Catheter.

ErurAéov, To M.scio pmopel va evowpatwdel
oe éva Shunt TIPOKEIUEVOL va TIPOCOIOPIOTEL N
evdokpaviakn mieon oto Shunt kay, ya mapa-
Selypa, va TPaypaTorioineel pia Siéyvwaon Aet-
Toupyiag Shunt. To M.scio eival éva cupmAi-
pwpa Tou Shunt o Sev emnPeAdel TN AeToup-
Yia TNG TIAPOXETELONG.

H miieon peTpléTal xpnowomowvTag pia KUYEAN
pétpnong Tou Bpioketal péoa ato M.scio. O
TIEG pETPNONG WIopoLV va SlaBacTouV Kal
va €PGAVIOTOUV TNAEPETPIKA KAl CUVETIWG KN
eneupatika ano to Reader Unit Set. To M.scio
Sev OlBETEL pnaTapia yia autd, n Tapoxn
EVEPYEIQG VIVETAL TNAEUETPIKA KAl OUVETIWG
aoclppaTa and TO ECWTEPIKO TOU CWHATOG
uéow Tou Reader Unit Set. MNa tn péTpnon g

Ttieong, N Kepaia Tou Reader Unit Set mpérel va
TomoBeTnBel oe anodotaon 10 €wg 30 mm anod
T0 M.scio (Ek. 1).

{: — \J\ 7 -
{6/) ~— “RW(Y //ﬁ
I/ \E7
Eixova 1: H Asitoupyikry arnéotaon tneG TNASLETOIKIG
petadoone dedopévwy, dnA. n andotaon LETA&D NG

KepaiaG Tou Reader Unit Set kat Tou M.scio avépxeta
16avikd oe 10 Ewg 30 mm.

Ta dedopéva PETPNONG arobnkevovTal auTo-
pata otnv SD-Card 1ou avrikel oTo M. scio anod
TO Reader Unit Set, €Tol WOTE n PETPNON TNG
Ttieong va propel va agloAoynBel akdun kal oe
UETAYEVECTEPO XPOVIKO ONUEio.

2.09 M'EPH ZYZT'HMATOZ

Reader Unit Set

H avayvwon twv &edopévwy PETPNONG TOU
M.scio eETUTPEMETAl ATIOKAEIOTIKA UE TO Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). H meptypadri Tou
XEPIoPoL Tou Reader Unit Set BpiokeTal OTIq
OXETIKEG 0ONYieC XProng.

M.scio ka1 SD-Card

To makeTo napddoong Tou M.scio mepnap-
Bavel pia SD-Card otnv omoia anoBnkevo-
vTal OAEG Ol PEPOVWHEVEG TTANPODOPIEG TOL
M.scio (Sedopéva TautoTnTag KAl Babuovo-
unong) katd tnv napaywyr. Autr n SD-Card
€lodyeTal OTNV aQvTioToln LTOdoXN TNG KAP-
Tag Tou Reader Unit Set yia petprioelg. ‘Otav
EEKIVA LlaL LETPNON, TA AVAYVWPLIOTIKA TTOU gival
arnobnkevpéva oto M.scio kat otnv SD-Card
ouyKpivovTal e To Reader Unit Set, yia va Sla-
OANOTE OTL Ol TILES PETPNONG ArtoBnKeLOVTAL
povo otnv SD-Card mou avrikel oto M.scio.
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Edv n SD-Card xaBei, propei va yivel ek vEou
TIapayyeAiad SNAWVOVTAG TOV CEIPIAKO apIBpo
TOU M.scio 1) TOV OXETIKO apIBUd avayvwpl-
ong (D). To avayvwploTiko propel va dla-
Baotel and 1O M.scio XPNOWOTIOWWVTAG TO
[Single measurement] kat va epdaviotel otnv
0606vn tou Reader Unit Set. H xprion TUMKNAG
SD-Card &ev eival duvarn.

Zuvdvaopog pe otoixeia shunt

To M.scio pumopei va cuvduaoTel e aohaAeld
pe Ta epdutelolua otolxeia shunt tng etar-
PElag pag. Zuviotolpe, oe ouvdLaoPO PE TO
M.scio, va XpnoOoTolelTe JOVO Ta MPOIOVTA
g etapeiag Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

EldkoTePa, Ta akoAouBa mpoidvta eival xpn-
olpa yla TN HETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG TTECNG
o€ ouvduaouod e To M.scio:

‘Ovopa mPoidvTog Ap.
napayyeAiag

Ventricular Catheter (ue FVO77P

OTENED, prkog 250 mm)

Ventricular Catheter (ue FVO76P

OTENED, prkog 180 mm) e

EKTPOTEA (UIKPOG, SlApe-

P0G 13 mm)

Ventricular Catheter (ue FVO78P

OTENED, prkog 250 mm) pe

EKTPOTEA (Ueydhog, dldue-

TPOG 16 mm)

Prechamber FVO35T

(HKPOG, SapeTpog 14 mm)

Prechamber FVO33T

(Leyahog, SlapeTpog 20 mm)

Pediatric CONTROL FV0B6T

RESERVOIR

(UkPOG, SlapeTpog 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(ueyahog, SlapeTpog 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(UkPOG, SrapeTpog 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(ueyahog, dlapeTpog 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T
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[a TN pétpnon Tng Ttieong péoa og éva Shunt
System, T0 M.scio pmopel va cuvduaoTel ue
aochdAela e AAAa oTolkeld, OTwG TLY. BaABi-
&eq kat Peritoneal Catheter.

‘Otav xpnotporoteite éva (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR, 6a TpEMeL va TPOCELETE WOTE
auTO TO TPOIOV va NV ToTIoBeTNBEl HETAEL TNG
KOWiag kal Tou M.scio katd Tn olvdeon pe
otoixeia Shunt. AladopeTIKA, N SuVAIKY TOL
oruaTog mieong Ba pnopoloe va Taparolneel.
' autév Tov Adyo, 0 cuvduaopOg Tou M.scio
pe éva SPRUNG RESERVOIR amokAeietat. To
M.scio mpémel va ToroBeTnBel ETAEL TNC KOL-
Aiag kal TNg BaABidag yia va eivat oe Béon va
TPOCBIOPIoEL TNV EVOOKPAVIAKN THESDN.

2.10 ZYNONTIK'H 'EKOEZH ZXETIKA ME
THN AZOAAEIA KAI THN KAINIK'H AMO-
AOZH

H ouvomTIkr} €kBeon OXETIKA pPe TNV aohAield
Kal TNV KAWVIKY aroedoon eival dlaBéon otnv
akoAouBn dievBuvon:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 ZYMMNAHPQMATIK'EZ MAHPO®O-
P'IEZ MPOI'ONTOZ

Z0p¢wva pe to EN 45502-1

» O avayvwplotikég apiBpdg (ID) Tou
M.scio umopel va epdpaviotel otnv
0Boévn Tou Reader Unit Set péow
[Single measurement] kal €Tol T0 epdL-
TELPA PTTIOPE( VA avayvwpIloTel pe oadri-
vela. H ekxwpnon Tou avayvwploTKoU
OTOV CEIPIaKO apBpo (SN) Tou M.scio Bpi-
oketal otV eTketa G SD-Card Tou
AMOTEAE( PHEPOG TOU TTAKETOU TTAPASGOONG
TOou M.scio.

P H éykplon ya TNV TOMOBETNON TOU
onuatog CE yia evepyd epdutedopa
IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA (CUUDWVA pE
v Odnyia 90/385/EOK) xopnyriBnke yia
pwtn $opd 1o 2011.
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Z0udwva pe to potuto ISO 7197

4

Mropouv va Sie€axBolv eCeTdoEIG TIUPN-
VIKOU payvNTIKOU OUVTOVIOHOU EVTACEWS
nediov €wg 3 Tesla 11 afOVIKEG TOpO-
YPAPIKEG EEETACEIC XWPIC va TiBeTal oe
Kivbuvo | va SlaTapAccETAl N AelToup-
yia Tou M.scio. To M.scio eival ev pépel
aoparég yia MR. Katd tn didpkela e€e-
TACEWV PAyVNTIKNAG Topoypadiag, prnopel
va epdavioTolv opdiuara. Ot kabeTripeq
o TiepAauBAvovTal eival aodaleiq yia
JayvnTIKr Topoypadia.

Ta gyypada yla TNV aohEAEd TwV payvn-
TIKWV TOpoYPAPIWV TiepAapBAvovTal oTov
AKOAOUBO I0TOTOTO:
https://miethke.com/downloads/

To M.scio kal OANOKANPO TO OLOTNUA
TIAPOXETEUONG  QVTEXOLV e QODAAEIQ
TIC QPVNTIKEG Kal OETIKEG TUEOEIC €WG
75 mmHg (100 cmH,0) Tou epdaviCovtat
KaTA TN OIAPKEIA TOU XEIPOLPYEIOL AANG
Kat PeTé ard auto.

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

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

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

a)
X
7,8 mm
;‘,Flf 13,6 mm
e

@9,5mm
©23,8mm

28 mm
b)

48 mm:|:

X

10,7 mm

29,5 mm

©23,8mm
|

: 28 mm ‘

c)
X
S —

| ©23,8mm ‘
r 1

32,2 mm

d) .
to0 | o TR =
b

| ©23,8mm ‘
r 1

32,2 mm

Eikéva 2: M.scio e evowuatwuévn KUYEAN LETPNONG
(X) oTIC aKOAOUBEC EKSOTEIC:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 EEONAIZM'OZ NAPAAOZHZ

Mepiexopuevo cuokevaoiag Ap18uog

AnooTelpwuévn ouokevaoia pe | 1
M.scio

[Mpootacia ano ddtpnon peoa | 1
OTIC AMOCTEIPWHEVES OAKOUAEG
(yla M.scio angled)

SD-Card o€ TPoCTATEUTIKO 1
mepiBAnua

Odnyiec xpriong yia To M.scio 1

Patient Implant Card 1

-

ZUUMANPWHATIKO GUAAO pE UTTO-
Sei€elg yia TV kapta Patient
Implant Card

3.01.03 AMOZTEIPQZH

Ta mpoiévta arnooTelpwvovTal LMo ALoTNEG
EAEYXO XPNOoTolvTag  ailBuAevoteidlo. H
ATy CLUOKELAGIa O AMOCTEIPWHEVEG CAKOU-
AeQ eyyuatal Tpia xpoévia arooteipwong. H
nuepounvia AENG avaypddeTal 0Tn CUOKEUA-
ola.

Edv n anootelpwpévn cuokeuaoia €xel kata-
otpadel, Ta IpoidvTa dev ETUTPEMETAL VA XPN-
ooroinBouv og Kapia TePimTwarn.

3.01.04 BAOMON'OMHZH

Ta M.scio BaBpovopouvtal Katd TNV mapa-
ywyr). Ta oxetikd oedopeva Babuovounong
anoBnkevovTal eVTOG TNG KLUWEANG LETPNONG
kat otnv SD-Card mou mep\auPBdvetal oto
TIAKETO TIapddoonc. AuTtd Ta dedopéva Slapa-
Covtal autopaTa Kat urtoBaAovTal oE enetep-
yaoia katd Tn petpnon pe To Reader Unit Set.
O xpnotng dev xpelaletal va Babuovounoet To
TIPOIOV.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

Zuvenkeg Aettovpyiag Touv M.scio

Oeppuokpaocia owpa- | 35°C ... 39°C, duva-
TOG TOTNTA SOKIUNG AEL-
Toupyiag pe meplo-
plouévn akpiBeta
akopn kat oe Beppo-
kpaoia dwuartiov
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Zuvenkeg Asrtoupyiag Tou M.scio

Atuoodapikr) ieon | 800 €wg 1100 hPa

agpa

3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HE MPOIONTQN

Ol 1aTPIKEG OUCKEVLEG E€XOLV OXedIAOTE! yia
va AEITOUPYOUV HE aKPIBela kat aglomioTia yia
peydha xpovika dlaotripata. H avapevopevn
Sidpkela {wNng Tou M.scio YeTd TNy epdUTELON
kat TG SD-Card petd tTnv mMEwTn xperon eivat
5 xpovia.

Qotdoo, dev pmopel va 6oBei eyyvnon OTL
TA OTPOTEXVOAOYIKA TipoidvTa Ba mpETel va
QVTIKATAOTABoUV Yl TEXVIKOUG 1] 1OTPIKOUG
Aoyoug. EQv n KUWEAN pETPNONG ULMOOTEL
BAABN, To M.scio «dome» Aettoupyel cav €va
ouupaTtiké Burrhole Reservoir 1 éva cupRatikd
Prechamber Xwpig MePLOPIOPOUG, VW Ol EKGO-
oelg «flat» drwg €vag ekTpomeag ) évag ouvoe-
opoG. H evowpatwpeévn KUPEAN petpnong dev
evexel Kivduvo edv To M.scio apapeivel otov
aocBevn.

3.01.07 MPOION M'IAZ XP'HZHZ

To mpoidv mpoopileTal yia pia xprion. H ek
Véou emefepyacia TOL PTOPEL va TIPOKAAEDEL
ONUAVTIKEG AAAQYEG TWV IBIOTATWY Tou M.scio.
Aev propel va d0Bei kapia eyyvnon yia tnv
AodAAEIQ AEITOUPYIAG TWV EMAVATIOOTEIPWHE-
VWV TIPOIOVTWV.

3.01.08 ZYMM'OP®QZH MPOI'ONTOX

To TPOoIidV cuPPoPPWVETAL, METAEL AAAWY, UE
TNV TPEXOLOA EKS0ON TWV AKOAOUBWY KAVOVI-
OTIKWV ATIAITHOEWV:

» (EE) 2017/745 (MDR)

» EN 45502-1

» ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 ZHMANTIK'EZ
NMAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZOAANE'IAZ

Znuavtiko! AlaBAcTe TIPOCEKTIKA OAEC TIQ
unodeifelc aohaieiag o ard T Xernon Tou
npoiévrog. Tnpeite TI LMOSEIEEI; aodaleiag
Yia va artodeVYETE TPAUPATIOMOUG Kal AmelAn-
TIKEG yla TN {wry KATAOTACELC.
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MPOEIAONO’IHZH

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

Meta to mépag TnG nuepopnviag ARENG,
TO TIPOIOV Sev emITpEMETAL VA EPPUTEDE-
Tat mAgov.

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

NMPOZOXH

|

H olAikovn eival e§alpeTikd nAekTpoota-
TiIK. Befaiwbeite 611 0 kKabetripag dev
£pxetal o€ emadn Ye oTEYVA TTAVIA, TAAKN
N Tpaxiég emaeaveieg. H npéopuon cwpa-
TISiwv propei va odnyroel oe avtidpacelg
1OTWV.

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

Eav umtapxouv apdifolieg yia tnv akpi-
Bela ) TN yeviki KataAAnAoTNTA TNG TIUAG
HETPNONG TNG EVOOKPAVIAKIG TTiEONG, TL.X.
emeld) 6ev pmopolv va avixvevBouv
TIAAHO-OUYXPOVEG PUOUIKEG Slakupav-
o€lG, MTOopPEi, yla Ttapadelypa, va vmap-
Xel Eudppagn touv Ventricular Catheter i o
agpag Tou TMEPIEXETAL UTIOPEL va odnyn-
o€l og amooPeon TNG SUVAMIKAG Ttieong.
H nAektpoviki Aettovpyia TnG pETPNONG
ICP pmopei emtiong va emnpeaoctei. Ma tnv
E£MAARBELON TWV TIPWV TTiECNG TTOL KaBo-
piovtal og auTEG Kal o€ AAAEG TIEPITITW-
oelg, 6a MpETEl va epappocTolV TEpal-
TEPW Sladlkacieg OMwG T.X. N HETPNON
™G dadeppikng Tieong avapopdg pe
TIapakévtnon Kat va a§loloyn6ei n cuvo-
AR KAWIKR €1kéva Tou acBevoug.

211G BepaTtEVTIKEG LTIEPNXOYPAPIKEG EEE-
TAoelg, ULTApPXel Kivduvog akovolag
OUYKEVTPWONG TOL TIESIOU LTIEPAXWV Kal
CUVETIWG Kivouvog Tpavpaticpod Tou
aoBevolg.

Bialeg e§wtepikég kpoloelg (atdxnpa,
TITWON K.ATL.) pTopei va BEoouv oe Kiv-
Suvo TNV akepatoTNTa TOL M.SCio Kal TOU
GUOTIHHATOG TTAPOXETEVONG.

NMPOZOXH

H ouxvy avtAnon g €kdoong «dome»
HTIOPEi va 0dnyrnoel oe uTIEPPBOAIKI TTAPO-
XETELON KAl ETIOPEVWG OE M GUGLOAOYI-
KEG ouvOnKeg Tieong. O acBevi§ TIPETEL
va evnpepwOEi yia avtov Tov Kivduvo.

YMOAEIZH ‘

O1 aKOAOUBEG KATACTACEIG MTOPEL va
odnyrioouv oe BAGRN TNG KUPEANG pETPN-
ong Tou M.scio:
P Xprion cuokevwv exTOPTAG EVépyeElag
OTIWG AMVISWTWV
P AloxéTeuon NAEKTPIKOD PELHATOG ATIO
eEWTEPIKN TNYH HECW TOU OWHATOG
(HovottoAikég AaBideq)
P  Edappoyn aktivoBepansiag kat e€etad-
oWV padlovoukAdiwv otov acbevr

3.02.02 ENINAOK'EZ KAI
YNOAEIMMATIKO'I K'INAYNOI

Ot akOAOUBEC ETIITAOKEG PMOPEL VA TIPOKVYOLV
o€ OX€on e To cuotnua M.scio:

>

>

Movoképatog, CTAAN, WYUXKY olyxuon,
EUETOC edv LTAPXEL TIBavr) Slappor) oTo
M.scio / Shunt kat duoAetToupyia ToL
Shunt

EpuBpotnTa tou O€ppatoq Kal €vracn
oTnV TEPIOXN) TOU  €PPUTELPATOG WG
€voeln TiBavrig pOALVONG OTo epdUTELUA
Anodppdéelc mpwtelvng kat/ A aipatog oto
ENY

Al0TapaxEG EMOLAWONG TPAVHATWY AOYW
ToL UYouG Tou M.scio, dome-angled

Edv o aoBevrig mapouoidcel epuBpdTNTA TOU
O€pUATOG KAl TPARMYUATA, EVTOVOUG TIOVOKE-
ddaroug, (aAn r mapdpola, Ba MEETEL va OUW-
BouAeuTeite apgowc évav ylatpo.
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Katd tn xprion Tou cuothuatog M.scio umdp-
XOULV Ol €€AC UTTOAEIUATIKOL KivOuvoLl:

»  Emipovog movoképarog

»  >oBapr Aolpwen (r.x. oAvn, unviyyimda) /
AM\EPYIKO TOK

v

O & xpovio Lypd / LTIOOKANPISIO Ald-
TwHa

2 LOOWPEELCN LYPOV

BAGBNn/&idtpnon 1otol

Epebiopog Tou d€ppatog

vvyywyy

Torukdg epeblopdg Adyw Tou Shunt /
aMepyIKr avTidpaon

3.02.03 YMOXP'EQZH KOINOMO'IHZHZ

Avadepete OAa Ta coBapd cuppavta ([Cnua,
TPAUPATIOPOUG, AOWWEEIS K.ATL) TIOU €XOULV
TIPOKUYEL OE OXEON e TO TIPOIOV OTOV KATA-
OKELAOTH KAl OTIC APPOBIES APXES TOL KPATOUG
uéloug tTng EE, oto omnoio eioTe eykateotnué-
VOL.

21n leppavia, apuoddla apyn eivar to BFArM
[Opoorovdiakd  Ivotitouto  Papudkwy — Kat
laTplkwy Zuokeuwy]. Mmopeite va Bpeite Ta
TPEXOVTA OTOIXEID ETIKOWVWVIAG OTOV IOTOTOTIO
Tou BfArM: https://www.bfarm.de

3.02.04 ENHM'EPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwv 1aTpdg eival LTEEVBLVOC YIa TNV K
TWV TPOTEPWV EVNUEPWON TOL acBevoUq ry/kat
TOU EKTIPOOWTIOV TOU. TNV EVNUEPWON TIEPL-
AapBdavetal n TANPENG eplypadr TNG mopeiag
TNG XEPOUPYIKMG EMEUBACNG, TNG XEIPOUPYIKIG
TEXVIKIG KAl TOU XPNOIUOTIOIOVHEVOL IATPOTE-
XVOAOyIkoU Tipoidvtog. O acBevig Ba mperel
VQl EVNUEPWVETAL YIA TIG EPPUTEVOIHEG LATPIKEG
OUOKEUEG KAl CUYKEKPIUEVA OXETIKA LE

»  TMpoedonoroelg, TPOPUATKTIKA HETPA
TIOL TIPETEL va ANdBoLv, TEPIOPIoUOUG
OTn XPrion O€ Ox€on pe TNV ATPIKA
OUOKELT, TTANPOdOPIES TIOL SlaoPaiiCouv
TNV ao@alr xprion TNG ATPIKAG CUCKEUNG,
avtevoeitelg (edika Kedpdhawo 3.02 2nua-
VTIKEC TTANPOPOpPIEC aopaleiag)

P [EVIKEG TTOIOTIKEG KAl TIOCOTIKES TTANPOdO-
pleG OXETIKA PE TA UAIKA KAl TIG OUOIEG OTa
oroia propei va ektebei 0 aobevig (Kedpd-
Aawo 3.08.02 YAka oe enagr e 10Toug/
vypd owEATog)
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»  Tnv mpoPAendpevn ddpkela {wig NG
IOTPIKNAG OUCKELNC Kal OAQ Ta amapai-
NTa PETPa mapaxkoAouBnong (Kepdhao
3.01.06 Agpkeia Cwnic mpoidvTwv).

3.03 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

3.03.01 META®OPA

Zuvenkeg petadopag

O¢eppokpacia -30°C

dwpartiov ... +50°C

Atpoodaipikn 596 hPa

Ttieon agpa ... 1100 hPa
3.03.02 AMOO'HKEYZH

Ta 1OTPOTEXVONOYIKA  TIPOIOVTA  TIPETEL VA
PLAGCOOVTAL TAVTA OTEYVA Kal KaBapd.

Zuvenkeg ammobnkevong

O€ePHUOKPATLAKO E0POG 0°C

Kata tnv amobrikevon ... +60°C
Evpog mieong 800 hPa
Kata tnv amobnkevon ... 1100 hPa

3.04 XP'HZH TOY MPOI'ONTOZ
3.04.01 EIZArQrH

To oboTtnua M.scio propel va xpnotorolneet
o€ 5U0 oevAPLa yIa ToV TIPOCSIOPIoHO TNG EVEO-
KPQVIOKNAG TtieonG:

P M.scio epduteupévo xwpiq Shunt System

P  M.scio evowpatwpévo o€ €va  Shunt
System

Kau ota 600 oevépla, N TNAEPETPIKN avAyvwon
KAl N OTITIKOTIOINON TwV TWWV THeong Tpay-
yatoroleital xpnolornoluvtag To Reader Unit
Set.
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3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZ®AAEIAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIK'EEZ YNOAE'IZEIZ

» I

P Mpw ané tnv epdoTevLON, cival amoAdTwg
amapaitnto va eAEYEETE TN AEITOUPYIKO-
™Ta ToU EPGUTELHATOG.

P HpBarétnTa mpémel va eAEyxeTal ue avap-
podnon EPLIPEPIKA PE OTEIPO LYPO Kal O
agpag MpEMEL eMiong va apaipebei and To
£UPUTELHA TIPIV ATIO TNV EPPUTELON.

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

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

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

3.04.04 MPOETOIMAX'IA A THN
EM®YTEYZH

‘EAEYX0G TNG QATOCTEIPWHEVNG CUCKELA-
oiag

H amooTtelpwpévn cuokeLaoia MEETEL VA LTTO-
BAnBei oe omtTIKr EMBEWPENON APECWC TPV ATIO
TN XPNon Tou MPoidvVTog, WOTe va eleyxBel n
akepaldTNTA TOU QTIOCTEIPWUEVOU CUOTAKA-
Tog dpaync. Ta mpoidvTa mEETeL va apapov-

vTal ard Tn CUCKELATIA aKPIBWCS TPV ATtd TN
xprion.

Adaipeon TnG Tpootaciag anod diarpnon
O1 exdooelc M.scio «angled» amoBnkevovrat
oTn oTelpa cuokevuaoia oe dladpavr) TpooTacia
anod dldtpnon. Autr TIPETeL va adalpebel Tipv
ano tnv epduTeLON Tou M.scio.

‘EAeyxoG owoTnG Asttovpyiag Tov M.scio
Mpwv ano Tnv epdUTELVON, TIPETTEL VO EAEYXETAL
N AEITOLPYIKOTNTA KAl N TNAEUETPIKN avayvw-
oéTnTa Tou M.scio. Na va yivel autd, n SD-
Card mou avrikel oTo M.scio TPEMEL va eloayBel
OTn OXETIKM LTTOSOYXN Kal N kepaia Tou Reader
Unit Set va tomoBetnBel kovtd oto M.scio
IOV BPIOKETAL OE ATIOCTEIPWHEVN CLUOKELAT(Q.
Edv ol Tipég pérpnong eudavidovral petd v
évapén Tne pétpnong (.. [Fast measurement]
— BA. Odnyieg xpriong tou Reader Unit Set),
TO M.scio umopei va SloBaotel. Ao TIG TILES
UETPNONG TIoL TpoadlopilovTal oe BepuoKPa-
oia dwpatiov dev cupmepaivetal N akpiBela oe
BeppoKPACia oWPATOG.

Aok Barotnrag kat agaipeon agpa anod
TO gupuTELHA

To M.scio 6a TPETelL va eAéyxeTal yia Batd-
T™NTA TPV arod TNV eudUTELON KAt 0 agpag Ba
TIPEMEL va adaipeital and to epduTeLua. To
M.scio mpeEmel va TANPWveTal 600 TO duvaTov
TIO TIPOTEKTIKA PE AVaAPPOPNON XPNOOTIOW)-
VTAG TIPOCAPTNHEVN QTIOCTEIPWUEVN CLPLYYA
uag xpriong. To M.scio cuvdgetal kal Slatn-
peltal oe oTelpo, PUCIOAOYIKO aAaToUxo Sid-
Aupa. 211G ekddoelg dome, n adaipeon duoa-
Aidwv agpa propel va unootnpixBel eCovrag
™ pepBpdvn oAkdvNg TIPOG TNV Katevbuvon
NG KUPEANG HETPNONG.

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

Epdutevon touv Ventricular Catheter

AIADOPEC XEIPOUPYIKES TEXVIKES eival SUVATEQ
yla TNV Tornobetnon tou Ventricular Catheter.
H amnapaitntn Topr} Tou S€PUATOG TIPETIEL Va
Yivel pe TN popdr TTepLyiou pe TIESINO TIPOG
TNV KaTewBuvon TOL KABETHPA ANOaTPAYYIONG.
H tour Tou &éppatog dev emiTPEMETAL va Bpi-
OKETAL AKPIPBWE TIAVW arod TNV TPORAETIOUEVN
orn. Katd ) xprion tou M.scio otnv €kdoaon
angled, n orr) Ba mPEMeL 1BavVIKA va €xet dlde-
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TP0 10 mm (uéy. 14 mm). Mpémnel va AndBei
UEPVA WOTE va SIAoPAAIOTEL OTL TO Avolyua
NG KAVyYag va eival 600 To SuvaTtov HIKPO-
TEPO PETA TN dnuoupyia NG omng didtpnong,
TIPOKEEVOL va arnodevxBei dlappor) ENY.

To M.scio dlatiBeTal oe SIAPOPETIKES EKSOTEIC:
‘Otav xpnoworoleite TNV €kdoon «angled»,
euduTeLETAl TPWTA O Ventricular Catheter.
MeTd Tnv adaipeon Tou oTeeoD, N BatdtnTa
Tou Ventricular Catheter puropei va eAeyxBei pe
oTdé&o Tou ENY.

Katd tn xprion g €kdoong «inline», anarei-
TAl ETONG €VaG EKTPOTEAG YA va BEPEL TOV
Ventricular Catheter otnv anairoluevn ywvia
90°. Me tn BoriBela autol TOUL EKTPOTIEA, TO
UNAKOG TOU KABETAPA TIOL TIPOKELTAL VA EUPL-
TeUuTel propel va pubpIoTEl Kal va Tipoxwpen-
oel otnv KoWia. EvoAAaktikd, éva Burrhole
Reservoir urnopei va ToroBetnBei otnv orrj Sid-
TPNONG ToL Ba cuvdéetal e Tov Ventricular
Catheter.

Epdutevon Touv M.scio

To M.scio Tipémel TavTta va euduTELETAL EEW
arnd Tov BGA0 TOU KPaviou.

Katd tv epduteuon tou M.scio pe €voelen
LTTAPAXVOEIBOUG AIIoPPAYIag, AOyw TNG QVTEV-
SelENC «Ala OTO EYKEPAAOVWTIAIO LYPO», TIPE-
el va SlaopalloTe! OTL TO aipa €xel rién adat-
pebel and to ENY.

Ma tnv TomoBETNon Tou M.scio, anarreital pia
TOETIN EMAPKOUG PEYEBOLG PETAEL TOU SEPPAa-
TOG Kal TOL 00ToV. H evBuypApIon TTPETEL VA
EMMAEYETAL PE TETOLO TPOTIO WOTE VA PIMOPEL va
ouvdeBel éva Shunt System oe pla petayeve-
otepn SelTeEEN EYXEIPNON.

Mpwv and Tnv epdutevon Tou M.scio otnv
exdoon «dome», o Ventricular Catheter mou
TOTIOBETHBNKE TIPONYOUUEVWG KOVTAIVETAL. 2 TN
OULVEXElQ, O Ventricular Catheter kal To M.scio
ouvogovTal.

Katd v epduteuon tng ékdoong «inline», o
Ventricular Catheter, o omoiog odnyeitat oe
npooavatoAlopd 90° ard ToV EKTPOTED, OLV-
dgetal pe To M.scio.

Me TNV evOAAGKTIKY) Xpron evog Burrhole
Reservoir, n olvdeon peTall Tou Burrhole
Reservoir kat Touv M.scio yivetal péow evog
UIKPOU TUAWATOG KABeTrpa.

To M.scio &ev eruTpe€neTal va BPICKETAl AKPL-
Buwg kaTw ard TNV Tour Tou SEPUATOC.
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Mepidpepikd kAeiopo Tov M.scio

H olvdeon Tou Titanium Shutting Plug pe to
TEPIPEPIKO TUNHA TOU M. SCio TIPAYHATOTOLE-
T, Yl TAPAdelypa, HEoW eVOG PIKPOU TUNAPAa-
TOG KABeTAPA. IMpv amod TO TMEPIPEPIKO KAE(-
OO, CLVIOTATAL VA EAEYEETE TN BATOTNTA TWV
OLVOESEUEVWY EEAPTNUATWY KAl va adalpe-
OETE TOV agpa amnod To oloTNUa.

‘Otav xpnoworoleite aunped épyava, TPETEL
VA TIPOOEXETE OTE VA PNV yivovTtal Koyipata n
yPaT{OULVIEG OTOV KABETHPA CIAKOVNG.

Ol UEPOVWUEVEC OUVEETEIG TWV EUPUTELPEVWV
e€apTNUATWY TIPEMEL va acdahi(ovtal pe arno-
Aivwon. H olvéeon Twv €€apTNUATWY TIPETIEL
va eival otabepr), aAAG Ba TPETeL va anopev-
yetat n urePBOAKN cLOPIEN TNG AMOAVWONC.
H B¢on tou Ventricular Catheter mpénel va
ENEYXETAL PETA TNV EMEPRACN XPNOIUOTIOWD-
VTag pla pebodo ameikoviong (r.x. CT, MRI).

3.04.06 ENXQMATQZH TOY M.scio ZE
'ENA SHUNT SYSTEM

H evowpdtwon tou M.scio ce éva Shunt
System dladepel pévo anod Tnv epduTELON TNG
Sladikaciag Tov MePyPAPNKE OTO TIPONYOUL-
HEVO KEPAAQIO OTO OTL TIPOCHETA £€aPTUATA
Shunt, onwg 1. X. BaABideg, ouvdEovTtal oTo
TEPIPEPIKS PEPOC avTi yia TO Tiwua. Kat edw,
eival onpavtikod va SlacdaAIoTEL OTL Ol PEUO-
VWUEVEG OLVOETELG elval AOPANOUEVES HE pIa
arnoAivwon.

3.04.07 METPHZH MIEZHZ META A0
EM®'YTEYZH

MeTd TV gudUTELON, N AETOLPYIKOTNTA TWV
EUPUTEVPEVWV TIPOIOVTWY Ba TIPETEL va EAEY-
XETAL §avd pe PETPNON TNG THEONG XPNOWO-
mowvtag to Reader Unit Set kal Tn oxe-
Ty SD-Card (BA. Odényieg xpriong yia Tto
Reader Unit Set). MNa Tov okomd autod, Uro-
pel va mpaypatoroindei pia Sokiury aAnboda-
Velag. XpNnowoTowvTag ToV TPOTO PETPNONG
[Fast measurement], cuvriBwg TapaTnEoLVTAL
KATA TN Aeltoupyia TMAALO-CUYXPOVEC PUBUIL-
KEC SIOKLPAVOELC (KUPATA TTIOAUWY) Kat Tia-
VWG QVATIVEUOTIKEG SIAKUUAVOELG TOU OrUATOq
£VOOKPAVIaKNG TiEONG.
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Eidéva 3: Ymodewuatikry KQumUuAn LETPNONG otnv
066vn tou Reader Unit Set pe naAuouc kai ava-
TIVEUOTIKEG  OIaKUWAVOEIG 0T ASiToupyia LETPNONG
[Fast measurement] petd tnv sugUitevon

Ol ekdooelq M.scio «dome» POoPEPOLV ETTi-
ONG TNV ETAOYH TIAPATAPNONG HIag aAAayrig
nieong oTIC KAUTUAEG péTpnong epapudlo-
vTag eAadpld mieon otn pepBpdvn okovng
QAUTWV TWV EPPUTELPATWY PETA TNV ePPL-
Teuon, 6Tav 0 aoBevng BpiokeTal oe otabepn
Bgon.

Edv 1o orjua evdokpaviakic tieong Sev €xel
TIAAUO-OUYXPOVEG PUBUIKEG OIAKUUAVOELG, O
Ventricular Catheter umopei, TL.x., va eivat KAel-
oToG.

H tnAepeTpikr ocLCeLEN PETAED TNG KEPAIag TOU
Reader Unit Set ka1 Tou M.scio pmopei va dla-
TapaxBel and PeTANAIKA pépN 1 TN AetToupyia
evog AN\ou Reader Unit Set kovtd oto epdL-
TELYA. 2€ QUTA TNV TEPITTTWON, N andoTacn
ano Ta HETAAKA PEPN 1) TO TIPOCBeTO Reader
Unit Set mpénet va avgnBei.

2e Tepimtwon avgnong TnG Beppokpaciaq
OWPATog Tou aoBevolc, eviEXeTal va UTdp-
Eel \elToupyIkr} SuoAettoupyia (BA. Odnyieg xpr-
ong ya to Reader Unit Set). H Beppokpacia
oTo M.scio pmopei va augnBel otn Aettoupyia
avayvwong. H evowpatwpévn aopdAela Bep-
pokpaciag oTapatd auTépata Tn YETpnon oe
Bepuokpacia 39°C oto guduTeLUa. EmmAgoy,
edv N BeppoKPACIa TOL CWUATOG eival PEYAAL-
Tepn and 39°C, dev eival SUVATEG PUETPNOELG.
Edv n petpnon akupwBei, N PETpnon Umopei va
EEKIVIOEL €K VEOUL SIATNPWVTAG TN AEITOUPYIKN
anooTaon PeTagy Tou M.scio Kal TG KePAiag
Tou Reader Unit Set.

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

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

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

3.05 METPHZH ITIEZHZ ZE
EZAIPETIK'EEZ KATAZTAZEIZ

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

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

3.06.02 AIAGEZH

M.scio kai otoixeia Shunt

Ta mpoidvTa Kal Ta OTOIKEM TOU TIPOIBVTOG
TI0U O€EV XPNOIUOTIOIOVVTAL KATA TN SIAPKEIR TNG
epdUTELONG 1) TTIOL PTOPEL va €xouv adpaipe-
Bel XEIPOLPYIKA TIPEMEL VA AMOPPITITOVTAl WG
SLVNTIKA PJOAUCHATIKG UAIKO oUpdwva pe TNV
IATPIKA TIPAKTIKY KAl TOUG (OXVOVTEG TIEPIPE-
PEIaKOUG VOHOUG KAl KaVOVIGHOUG.

Ol EPPUTEVPEVEC IATPIKEG CUOKEVEG TIOL adall-
pouvtal Sev ETUTPEMETAL VA XPNOIUOTOOVVTAL
€K VEOU.

SD-Card
Kata v andppupn r} TNV avakv-
KAWON TOL TIPOIOVTOG, TWV OTOL-
XEIWV TOU KAl TNG CUOKELATIAG
T TNPE(TE T VIKOUG KQVOVL-
_ ouc', NPEITE TOLG EBVIKOUG KAVO
opoug!

Noyw Twv arnobnkeupevwy dedopevwy, n SD-
Card Tpérel va aroppirTeTal ge aoPAAeld Kal
olUdWVA Pe TOUG KAVOVIOUOUG TipooTaciag
dedopevwy. MMpemel va onuewbel 0Tt n armo-
KATACTAON TWV ANPODOPIWV TTOU TIEPLEXOVTAL
eivar eite aduvarn eite EPIKTT HOVO PE 1BIAITEPN
TpoomndBela.

3.07 ANAZHTHZH KAI ANTOKATAZTAZH
ZOAAMATON

Ot Suoheltoupyieg TOU EVOEXETAL VA TIPOKU-
YoLV KATA TV avayvwon TwV TIHWV PETPN-
ong Tou M.scio, Ta pnvopata mou epdaviCo-
vTal oTnv 086vn Tou Reader Unit Set kai n dia-
SIKao{a AVTIPETWTTIIONG TTEOBANUATWY TIEPYPA-
dovTal AETTTOPEPWG OTIG 0dNYiES XPriong yla To
Reader Unit Set.

2 e mepimTwon BAABNG OMwg T.X. AroTuXia TTL-
Kowwviag petay Tou Reader Unit Set kat Tou
M.scio kat yla Tnv enaAriBeuon Twv kKaBopIopE-
VWV TIHWV TEONG, PTTOPEL va Xpnoloronbei pia
UETPNON BlIadEPHIKNG TiEONG avadopag.
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3.08 TEXNIK'EZ MAHPO®OP'IEZ
3.08.01 TEXNIKA ZTOIXE'IA

Ovopaocia

Tipég

PuBudcg detypatoAnyiag TnG HETPNONG
nieong

uey. 44 Hz otn Aetroupyia [Fast measurement]

MeyloTn amnokpLon cuxvoTNTAG CUTE-
p\apBavouévng Tng évdelEng ICP oe
mieoelg apng 10, 20 kat 50 mmHg

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

Anotoun akpry oe rieoelg axuns 10, 20
kat 50 mmHg

Al€Enon g reonc:

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

Meiwon tng mieong:

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

XPOVIKr} 0TaBePA yIa TIARPN EKTPOTTH

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

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

Akpiela HETPNONG TOL CLOTHPATOG
M.scio

(O1 MAnpodopieg avadeépovTal oe pean
ntieon mepiBadAAovTog Lihoug 1013 hPa.)

EUpoc mieong (oe oxg€on pe TNV atpoodaipikr ieon):
-50 mmHg ... +100 mmHg

H akpiBela pétpnong mpoodlopileTal oe didotnua 10
nNUEPWV OTO €VPOC TieEoNnG:

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

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

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

Avapevopevn PETATOTION TOU
undevIkoL onpeiou Tou CUCTHUATOG
M.scio otoug 37°C (ot S5eS0UEVES TIUEG
loxVoLV artd TNV NUEPOUNVia Tapayw-
YNg Tou M.scio)

MakponpdBeoua (4 xpovia): < 2 mmHg

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

To eUpog Beppokpaciag KaALTTeTal artd Baduo-
vouNaon, N MEYAAUTEPN aKpiBela eTITUYXAVETAL OTO
VP0G Beppokpaciwy anod 35°C éwg 39°C kal PeTd
TNV OAOKArPWOn VoG cVPGWVOUL PE T Beppokpaaia
povadikoL XPOvou ekkivnong TouAdxioTov 120 wpwv
UETA TNV gPdUTELON.

TnAepeTpia

BA. Odnyieg xpriong yia To Reader Unit Set

MégyeBog Tou EVOOKPAVIAKOU TURUATOG
TOU ouoTrUAToG M.scio

E€aptdrar and Tov xpnotpornolobpevo Ventricular
Catheter (VO):

E€wtepikr} Siapetpog tou VC: 2,5 mm

Mrikog Tou VC: SladopeTIkd yia kK&Be aoBevr|
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Ovopacia Tpég

Mégyebog Tng anarrovpevng orrig old- 1bavikad 10 mm, pgy. 14 mm
TPNONG KATA TNV PPUTELON TWV EKSO-
oewv M.scio «dome»

2 UVOAIKOG OYKOG LYPOU EVTOG TOU Ekd0oelg «dome»: 450 mm? + (1,13 x prjkog VC)
M.scio kai tou Ventricular Catheter (VC) | mm?®

Exd060elg «flat»: 250 mm?® + (1,13 x prjkog VC) mm?
Mrikog VC: dladopeTikod yia kabe aobevr)

Bdpog Twv ekddoewv M.scio:

dome-angled 359
dome-angled, pe Tiepidpepkd kabetripa | 6,0 g
flat-angled 329
flat-angled, pe mepidepikd KaBeTrPa 5649
dome-inline 359
dome-inline, pe Tiepipepikd KaBeTAPA 6,09
flat-inline 329
flat-inline, pe mepipepIkod KABeTHPA 569

3.08.02 YAIKA ZE ENA®'H ME IZTO'YZ/
YIPA ZQMATOZ

»  [epiBAnua TG KLWEANG pETPNONG: Kpdua TiTaviou

»  MepiBAnua Tou M.scio: MAaoTiko (PEEK), pe TIG ekSO0EIG «dome» EMIMAEOV OIAKOVN
»  Stopa: Kpdpa titaviov
>

KaBetrpag (MpoalpeTIkd): ZINKOVN

MoGOTIKEG I810TNTEG LAIKWV

YAk6 M.scio dome M.scio flat
PEEK:

‘Oykog [mm?] 1145 1049
Bapocg [g] 1,50 1,37
Erudpaveia enadric [mm?] 2190 2400
Kpdua traviou:

‘Oykog [mm?] 2003 2003
Bapog [g] 3,04 3,04
Erupavea enadric [mm?] 745 745
ZIAKOVN (LepBpdvn):

‘Oykog [mmq] 198 ---
Bapog [g] 0,20
Erupaveia emagpnic [mm?] 248 ---
2IAKOVN (kaBetrpag 60 cm mpoalpeTIKA):

‘Oykog [mm?) 2400 2400
Bdapocg [g] 2,40 2,40
Erudpaveia enadric [mm?] 7000 7000
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3.09 XPHZIMOMMOIO'YMENA Z'YMBOAA
FA THN ZHMANZH

ZopBolo

Emegriynon

C€.

2Apa ouppGpdwone EE,

XXXX SNAWVEL TOV apIBpd avayvwpiong
TOU APHOSIOL KOIVOTIOINKEVOU OpYaVI-
opoL

laTpoTtexvoAoyikd TIPoIOV

Kataokevaotrq

Hypepopnvia kataokeurq

ZoppoAo

Enegiiynon

Mpoooxr otig 0dnyieg xpriong / oTig
NAEKTPOVIKEC 0dNyieg Xpriong

Mpoooxn

Amupoyeveg

Xwpig A\aTeE amnd Puolkd KAOUTOOUK,
XWPIG AATEE

AnAwvel 6Tt TO TIPOIGV dlaTIBETAl OTIG
Hvwpéveg MoAteieg pdvo oe ylatpoug.

allEN] M5

Anen

ACPAAEG yla payvnTIKr Topoypadia
unod 6poug

-
o
-

Ovopaocia mapTidag

HAeKTPIKA Kal NAEKTPOVIKA arntoBAnTa

ApIBuOS kKaTtahdyou

2EeIPIaKOC apIBuoS

TauTtoroinon aoBevolg

Movadikr TautdTNTa NMEOIdVTOG

=== 7 X

Hupepopnvia tTng epputevong

ApiBudg UDI-DI

+

i

AcBevodopo 1 1aTpog

ATOOTEIPWEVO PE ABUAEVOEEIDIO

Na pnv arnooTEPWVETAL K VEOU

loTooeAida pe MAnpodopies yia Toug
aoBeveiq

[#]

Na pnv enavaypnaolJoroteira

ApBuég povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

AmAS anooTtelpwpévo olotnpa Gpaync

@00®iiEEE

Na pnv xpnotoroleitat edv n cuokeva-
ola eival kateoTtpappévn. Tnpeite TIq
odnyieg xpriong

J

Na purdcoeTal oe ENpo PEPOG

Oplakeg TIHES Beppokpaciag

(IS 3

Meploplopodg mieong agpa

4.00 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAO-
FIK'QN NMPOTONTQN

20udWVa PE TIG KAVOVIOTIKEG ATIAITHOELG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel oup-
BOUAOUC (ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIOU
eival ol umevBuvol erkovwviag yia OAeg TIQ
EPWTNOEIG OXETIKA UE TA TIPOIOVTA.

MmopeiTe va EMKOWVWVEITE PE TOUG CLHBOL-
AOUG IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY HAG:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA Sl INDICATII IMPORTANTE

Prefata

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

Relevanta instructiunilor de utilizare

A AVERTIZARE

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

Domeniu de aplicare

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

»  M.scio cu SD-Card aferent

»  Reader Unit Set

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

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

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

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

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

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

cu cateter distal

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

Codul UDI de baza

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

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

N e

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

A AVERTIZARE ‘

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

ANl PRECAUTIE

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

)

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

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

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Marcarea
denumirii dispozitivului

Cursiv

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

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

40

1.03 ALTE DOCUMENTE iNSOTITOARE SI
MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Cea mai actuala versiune a instructiunilor de uti-
lizare, precum si traducerile in alte limbi sunt
disponibile pe pagina noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/
Livrarea include si un Patient Implant Card (IC)
cu eticheta IC, care contine informatii referi-
toare la dispozitiv. Informatiile privind pacientul,
implantul si medicul responsabil trebuie sa fie
introduse in IC de catre unitatea sanitara res-
pectiva, iar eticheta IC trebuie aplicata. Pati-
ent Implant Card are rolul de a furniza pacien-
tului toate informatiile importante referitoare la
implant intr-o formé& compacta. De asemenea,
pe pagina de internet mentionata gasiti explica-
tia simbolurilor afisate pe Patient Implant Card
si descrierea modului in care unitatea sanitara
trebuie sa completeze Patient Implant Card.
Livrarea include etichete ale pacientului, care
contin informatii despre dispozitiv. Etichetele
pacientului furnizeazd medicului curant toate
informatiile despre dispozitiv, in forma com-
pacts, pentru dosarul pacientului. in cazul unei
componente de sunt achizitionate individual,
eticheta pacientului trebuie adaugata la Implant
Cardul existent.

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

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare,
chiar si dupa studierea cu atentie a instructiu-
nilor de utilizare si a informatiilor suplimentare,
va rugam sa luati legatura cu distribuitorul res-
ponsabil sau sa ne contactati.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

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

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

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

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

2.00 DESCRIEREA SISTEMULUI M.scio

2.01 DEFINIREA SCOPULUI MEDICAL

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

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

2.02 UTILIZAREA CLINICA

Optimizarea diagnosticarii si terapiei prin

masurarea telemetrica a presiunii intra-

craniene

»  Montarea unui implant pe termen lung

»  Citirea simpla si rapida a valorilor presiunii

P Recunoasterea situatiilor patologice create
de presiune

P Risc scazut datorita metodei de masurare
neinvazive

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

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

» Variante diferite adaptate nevoilor terape-
utice ale pacientilor individuali

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

Imbunatatirea evolutiei clinice a pacientilor

»  Optimizarea setarilor ventilului pe baza
valorilor de presiune masurate

P Reducerea supradrenarii/subdrenarii

Diminuarea poverii resimtite de pacienti

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

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

Eficientizarea costurilor

» Evitarea procedurilor clinice inutile (de
exemplu, imagisticd, masurare invaziva a
presiunii si revizii)

Optiuni terapeutice si de diagnosticare

imbunatatite prin utilizarea variantelor
M.scio ,,dome”

Multiple posibilitati prin intermediul punctiei
»  Prelevare de LCR pentru scaderea manu-
ala a presiunii si analize de laborator

» Posibilitatea masurarii externe a valorilor
de referinta ale presiunii

»  Administrarea de lichid
Diminuarea poverii resimtite de pacienti

p  Test de pompare pentru controlul functiilor
suntului

Eficientizarea costurilor

p Evitarea procedurilor clinice inutile (de
exemplu, proceduri imagistice si revizii)
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2.03 INDICATII

Se aplica urmatoarele indicatii pentru sistemul
M.scio:

Indicatii
»  Hidrocefalie

» Hemoragie subarahnoidiana

Indicatii extinse
» Dependenta de sunt
»  Disfunctii ale suntului

»  Optimizarea terapiei

2.04 CONTRAINDICATII

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

Contraindicatii

»  Tulburari de coagulare a sangelui (pericol
de hemoragie secundard)
p  Sange in lichidul cefalorahidian

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

Contraindicatii relative

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

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

2.05 GRUPELE DE PACIENTI VIZATI

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

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

»  Personal medical, de ex., neurochirurgi

» Detinerea de cunostinte privind modul
de functionare a dispozitivului si utilizarea
dispozitivului conform destinatiei. Acestea
pot fi dobandite, de exemplu, in cadrul cur-
surilor de formare organizate de Christoph
Miethke GmbH & Co. KG (a se vedea cap.
4.00 Consultanti specializati in dispozitive
medicale).

2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistentda medicala profesionala

P Implantare in conditii sterile in sala de ope-
ratii

»  Citirea si evaluarea valorilor presiunii intra-
craniene

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

2.08 PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

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

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

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

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

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

Reader Unit Set

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

M.scio si SD-Card

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

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

Nume dispozitiv Cod
produs

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO77P

lungime 250 mm)

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO76P

lungime 180 mm) cu deflector

(mic, diametru 13 mm)

Ventricular Catheter (cu mandren, | FVO78P

lungime 250 mm) cu deflector

(mare, diametru 16 mm)

Prechamber FVO35T

(mic, diametru 14 mm)

Prechamber FVO33T

(mare, diametru 20 mm)

Pediatric CONTROL RESERVOIR | FVO66T

(mic, diametru 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(mare, diametru 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(mic, diametru 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(mare, diametru 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

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

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

2.11 INFORMATII SUPLIMENTARE REFE-
RITOARE LA DISPOZITIV

Conform EN 45502-1

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

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

Conform ISO 7197

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

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

»  M.scio, precum si intregul sistem de sun-
turi, rezista la presiunile negative si pozi-
tive care apar in timpul si dupa operatie, de
pana la 75 mmHg (100 cmH,0).
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3.00 COMPONENTELE SISTEMULUI
M.scio $1 SD-CARD

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 VARIANTE ALE M.scio

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

a)
X
7,8 mm
;rrf 13,6 mm
e

@95 mm
©23,8 mm

28 mm
b)

4,8 mmI

X

10,7 mm

29,5 mm

©23,8 mm
|

! 28 mm ‘

c
X
o] S
B~ ———
e

‘ ©23,8mm )
I 1

32,2 mm

& X
e,
e

‘ ©23,8mm .
‘ 322mm '

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

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate

Ambalaj steril cu M.scio 1

e

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

-

SD-Card in folie de protectie

-

Instructiuni de utilizare pentru
M.scio

Patient Implant Card 1

Fisa cu indicatii referitoare la 1
Patient Implant Card

3.01.03 STERILITATEA

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

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor in cazul
deteriorarii ambalajului steril.

3.01.04 CALIBRAREA

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

3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE

Conditii de functionare ale M.scio

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

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

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

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

3.01.07 DISPOZITIV DE UNICA
FOLOSINTA

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

3.01.08 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

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

» (UE) 2017/745 (MDR)

» EN 45502-1

»  ANSI/AAMI NS28

»  ENISO 7197

3.02 INFORMATII DE SIGURANTA IMPOR-
TANTE

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

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

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor
in cazul deteriorarii ambalajului steril.

P Nu este permisa implantarea dispozitivu-
lui dupa expirarea perioadei de valabili-
tate.

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

& PRECAUTIE

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

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

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

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

P Integritatea M.scio si a sistemului de sun-
turi poate fi periclitata prin lovituri puter-
nice din exterior (accidente, cazaturi etc.).

P Prin pomparea frecventd a variantelor
,dome” se poate ajunge la un drenaj
excesiv si la o presiune nefiziologica.
Pacientul trebuie informat asupra acestui
pericol.
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1

P Urmitoarele situatii pot duce la defecta-
rea celulei de méasurare a M.scio:

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

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

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

3.02.02 COMPLICATII $I
RISCURI REZIDUALE

Urmatoarele complicatii pot aparea in legatura

cu sistemul M.scio:

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

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

»  Ocluzii cauzate de albumina si/sau sange
n lichidul cefalorahidian

»  Tulburari de vindecare a ranilor din cauza
fnaltimii de montaj a M.scio, dome-angled

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

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

» Infectii grave (de ex. septicemie, menin-
gitd) / soc anafilactic

v

Higroma acuta si cronica / hematom sub-
dural

Acumulare de lichid cefalorahidian
Leziuni / perforari ale tesuturilor

Iritatii ale pielii

vvyywyy

Iritatii locale provocate de sunt / reactii
alergice

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

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

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

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

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

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

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

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

3.03 TRANSPORTUL $I DEPOZITAREA
3.03.01 TRANSPORTUL

Conditii de transport

Temperatura -30 °C
ambianta ... +50 °C
Presiunea 596 hPa
atmosferica ... 1100 hPa
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3.03.02 DEPOZITAREA

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

Conditii de depozitare

Interval de temperatura 0°C

la depozitare .. +50 °C
Interval de presiune 800 hPa
la depozitare .. 1100 hPa

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Sistemul M.scio poate fi utilizat in doua scenarii,
pentru a determina presiunea intracraniana:
»  M.scio implantat fara Shunt System

»  M.scio integrat intr-un Shunt System

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

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA SI
AVERTISMENTE

A PRECAUTIE

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

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

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

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

3.04.04 PREGATIREA IMPLANTARII

Verificarea ambalajului steril

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

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

Verificarea functionarii corecte a M.scio
Inainte de implantare, se va verifica functio-
narea corecta si citirea telemetrica a M.scio.
Pentru aceasta, SD-Card-ul M.scio se va intro-
duce in slotul aferent si antena Reader Unit
Set se va plasa In apropierea M.scio aflat
nca In ambalajul steril. Daca, dupa inceperea
masurarii, se afiseaza valorile masurate (de ex.
[Fast measurement] — a se vedea instructiu-
nile de utilizare ale Reader Unit Set), atunci
nseamna ca citirea M.scio functioneaza. Valo-
rile masurate determinate la temperatura came-
rei nu permit sa se traga nicio concluzie cu pri-
vire la precizia la temperatura corpului.

Testarea permeabilitatii si indepartarea
aerului din implant

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

3.04.05 IMPLANTAREA M.scio FARA
SHUNT SYSTEM

Implantarea Ventricular Catheter

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

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

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

Implantarea M.scio

M.scio trebuie implantat mereu in afara calotei
craniene.

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

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

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

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

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

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

inchiderea distala a M.scio

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

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

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

3.04.06 INTEGRAREA M.scio INTR-UN
SHUNT SYSTEM

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

3.04.07 MASURAREA PRESIUNII DUPA
IMPLANTARE

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

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

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

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

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

in cazul in care masurarea este intrerupta,
aceasta poate fi reinceputa cu respectarea dis-
tantei de functionare dintre M.scio si antena
Reader Unit Set.
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Pentru a facilita compararea valorilor inregis-
trate de M.scio cu cele ale altor senzori de pre-
siune, din motive hidrostatice, valorile masurate
trebuie raportate la un punct de referinta unitar
(de ex. foramen Monro). Valorile méasurate pot
varia cu cativa cmH,O respectiv. mmHg, mai
ales atunci cand pacientul se afld in pozitie ver-
ticala.

3.04.08 UTILIZAREA FUNCTIILOR DE
POMPARE Sl PUNCTIE

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

3.05 MASURAREA PRESIUNII IN
SITUATIIEXCEPTIONALE

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

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

3.06.02 ELIMINAREA

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

Dispozitivele medicale explantate nu mai pot fi
reutilizate.

SD-Card

Tn cadrul eliminZrii ca deseu sau in
cazul reciclarii dispozitivului, a com-
ponentelor si a ambalajelor aces-
tor: VOr ta prevederil

mmmm 072 SE VOr respecta pre ederile
nationale!

SD-Card trebuie eliminat in conditii de sigu-
ranta si in conformitate cu reglementarile pri-
vind protectia datelor, din cauza datelor sto-
cate. In acest sens, se va avea grija ca recu-
perarea informatiilor continute sa fie imposibila
sau realizabila numai cu eforturi speciale.

3.07 IDENTIFICAREA $I REMEDIEREA
DEFECTIUNILOR

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

in cazul anumitor deficiente cum ar fi intreru-
perea comunicatiei dintre Reader Unit Set si
M.scio si pentru verificarea valorilor masurate,
se poate recurge la 0 masurare transcutanata
a valorilor de referinta.
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3.08 INFORMATII TEHNICE
3.08.01 DATE TEHNICE

Denumire

Valori

Frecventa de esantionare a valorii pre-
siunii

max. 44 Hz in modul [Fast measurement]

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

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

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

Cresterea presiunii:

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

Scéaderea presiunii:

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

Constanta de timp pentru deviatie
completa

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

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

Precizia de masurare a sistemului
M.scio

(Datele se refera la o presiune ambianta
medie de 1.013 hPa.)

Interval de presiune (raportat la presiunea atmosfe-
rica):

-50 mmHg ... +100 mmHg

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

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

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

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

Abatere reziduala preconizata a

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

Pe termen lung (4 ani): < 2 mmHg

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

Intervalul de temperatura este acoperit prin calibrare,
precizia cea mai mare se atinge in intervalul de tem-
peratura de la 35 °C pana la 39 °C si dupa incheierea
unei perioade de functionare unice induse de tempe-
raturd de cel putin 120 de ore dupa implantare.

Telemetrie

a se vedea instructiunile de utilizare ale Reader Unit
Set

Marimea piesei intracraniene a sistemu-
lui M.scio

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

Valori

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

ideal 10 mm, max. 14 mm

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

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

mm?

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

mm?

lungime VC: in functie de pacient

Greutatea variantelor M.scio:
dome-angled

dome-angled, cu cateter distal
flat-angled

flat-angled, cu cateter distal
dome-inline

dome-inline, cu cateter distal
flat-inline

flat-inline, cu cateter distal

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

3.08.02 MATERIALE IN CONTACT CU

TESUTURI/LICHIDE CORPORALE

p» Carcasa celulei de masurare: aliaj de titan

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

>
P> Insertii: aligj de titan
>

Cateter (optional): silicon

Proprietati cantitative ale materialelor

Material M.scio dome M.scio flat
PEEK:

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

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

Volum [mm?] 108 -
Greutate [g] 0,20 -
Suprafaté de contact [mm?] 248 -
Silicon (cateter 60 cm optional):

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

MARCAJ

Simbol

Explicatie

Explicatie

Atentie

C€-

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

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Valabil pana la

Denumire sarja

Numar catalog

Numar de serie

geE e E KE

Identificare unica a dispozitivului

Fara pirogen

Fara latex din cauciuc natural, fara latex

Indicé faptul ca in SUA dispozitivul
poate fi inmanat doar medicilor.

Sigur in utilizarea la IRM In anumite
conditii

Deseuri electrice si electronice

Identificarea pacientului

Data implantarii

Ambulatoriu sau medic

uDI-DI | Numar UDI-DI
[sTeERILEEO] | Sterilizat cu oxid de etilena

Pagina web cu informatii pentru
pacienti

Anu se resteriliza

A nu se refolosi

Sistem dublu de bariera sterila

®01®

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat si a se respecta instruc-
tiunile de utilizare

A se pastra la loc uscat

Valori limita de temperatura

Limita presiunii atmosferice

b o<k

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Numar model / European Medical
Device Nomenclature Code

| kB Bs = 2 e B> F X B

4.00 CONSULTANTI SPECIALIZATI iN
DISPOZITIVE MEDICALE

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

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

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6sz6

Kdszonjuk, hogy az M.scio megvasarlasa
mellett  dontétt. Kérjik, forduljon hozzank,
ha béarmilyen kérdése van a jelen
hasznélati Utmutato tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG csapata

A hasznalati utmutato jelentésége

A FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelelé kezelése és
haszndlata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
utmutatét és pontosan
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
sérilések és anyagi karok
tartsa be a

kovesse az

személyi
megelézése érdekében
biztonsagi utasitasokat is.

Alkalmazasi terilet

Az M.scio az M.scio rendszer része, amely az

aldbbi komponensekbd! all:

»  M.scio hozzatartozd SD-kértydval (SD-
Card)

»  Reader Unit Set

Az M.scio rendszer biztonsagosan
kombinalhaté céglink shunt komponenseivel.
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A jelen haszndlati dtmutatd a kovetkezd
M.scio termékvaltozatokra és hozzatartozé SD-
kartyara (SD-Card) vonatkozik:

Termék Valtozat

M.scio dome-angled

M.scio dome-angled,
disztdlis katéterrel

M.scio flat-angled

M.scio flat-angled,
disztdlis katéterrel

M.scio dome-inline

M.scio dome-inline,
disztélis katéterrel

M.scio flat-inline

M.scio flat-inline,
disztalis katéterrel

A Reader Unit Set és a shunt komponensek
haszndlatanak leirasa a megdfelelé haszndlati
utmutatokban talalhato.

Alap UDI-DI

Az M.scio termékvaltozatok és a hozzatartozd
SD-kartyak (SD-Card) alap UDI-Dl-je a
kovetkez6:

40419060000000000000002RY
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1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

Kozvetleniil fenyeget6 veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kdvetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

A FIGYELMEZTETES ‘

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez.

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

A K

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

[ “EcuecyzEs

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez.
ékb vagy a
kozelében lévé targyakban, ha nem elézik
meg ezt a veszélyt.

Kar keletkezhet a ter

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

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Délt betdi Terméknevek jeldlése

[..] Szdgletes zardjelek
jeldlik a kivalaszthatd
menUpontokat, ill. a
Reader Unit Set kijelz6jén
megjelend informéacidkat.

<> Hegyes zardjelek jeldlik a
szbvegkomyezettdl figgd
szimbdlumokat a Reader
Unit Set kijelz6jén.

1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

A haszndlati Utmutatd legUjabb verzidja,
valamint egyéb nyelvekre leforditott valtozatai
megtaldlhatok a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

A kiszallitott csomaghoz egy
termékinformacidkat tartalmazé IC cimkével
ellatott beteg implantatumkartya (Patient
Implant  Card, IC) van meliékelve. Az
implantatumkartyara az adott egészségugyi
intézménynek fel kell jegyeznie a betegre, az
implantatumra és a felelés orvosra vonatkozd
adatokat, valamint fel kell ragasztani az
IC cimkét. A Patient Implant Card célja,
hogy az implantadtummal kapcsolatos minden
fontos informacié kompakt formaban a beteg
rendelkezésére dljon. A Patient Implant
Card kartyan lévé szimbdlumok magyarazata,
illetve annak leirasa, hogy az egészséglgyi
intézménynek hogyan kell kitdltenie a Patient
Implant Card kartyat, szintén megtekinthet6 a
nevezett webhelyen.

A csomagban betegcimkék is taldlhatok,
amelyek tartalmazzak a termékkel kapcsolatos

adatokat. A betegcimkék célia, hogy
minden  termékinformacié a kezel6orvos
rendelkezésére dllon kompakt formaban,

melyet a betegaktdhoz lehet felhaszndini.
KUlén vasarolt shunt komponens esetén a
betegcimkét a meglévd Implant Cardban ki kell
egésziteni.

Betegek szaméra hasznos  informaciok,
kildbndsen az  implantdtumkartyan  lévé
szimbolumokrol, az aldbbi weboldalon érheték
el:

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

Ha a haszndlati Utmutaté és a kiegészitd
informaciok gondos attanuimanyozasa ellenére
tovébbi informaciokra van sziksége, keérjlk,
fordujon az On tekintetében illetékes
forgalmazoéhoz vagy hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

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

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

Nem vallalunk felel6sséget, garanciat vagy
szavatossagot a termék biztonsaga és
mUikdddképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltéré
moédon  atalakitidk, mas gyartok termékeivel
kombindljak, vagy ha a rendeltetésétdl és a
rendeltetésszer(i haszndlati modjatél eltéréen
hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
rogziti, hogy a védjegyjogara vald hivatkozas
kizardlag azokra a joghatdsagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.
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2.00 AZ M.scio RENDSZER LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

Az M.scio rendszer diagnosztikai, koponyadiri
nyomdsmérésre szolgdl az agy-gerincveldi
folyadékban.

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

2.02 KLINIKAI ELONYOK

A diagnézis és a terapia optimalizalasa

koponyaliri nyomasértékek telemetrikus

mérésével

»  Hosszu tavd implantatum behelyezése

P A nyomésértékek egyszerli és gyors
leolvasdsa

»  Kdros nyomashelyzetek felismerése

» Alacsony kockdzat nem-invaziv mérési
maodszer révén

»  Korldtozottan MR-biztonsagos
implantatum, legfeljebb 3 Tesla magneses
mezdk esetén

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

P Kulbnbdzé  valtozatok betegspecifikus
kezelési kdvetelményekhez

» Az M.scio rendszer
bévithetésége Shunt System-mé

optimalis
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A betegek kezelésének optimalizalasa
shunt-betegek esetén

A beteg kezelési eredmény javitasa

P> A szelepbedllitisok optimalizdldsa a
meghatérozott nyomasértékek alapjan

P TUl  sok/tul kevés folyadékelvezetés
csokkentése

A beteg terhelésének csdkkentése

p  Szikségtelen klinikai diagnosztikai
eljarasok és ezzel kapcsolatos kockazatok
elkerllése (pl. sugarterhelés képalkotod
modszerek esetén és invaziv diagnosztikai
technikak alkalmazésa)

P Szlkségtelen fellilvizsgdlatok elkerilése
a shunt mikddésének ellenérzésével,
valamint elzarédasok és a shunt hibas
mUkddésének kizarasaval

Koltségcsokkentés

P Szikségtelen  Klinikai  eljdrasok  (pl.
képalkotds, invaziv. nyomasmérés és
felllvizsgalatok) elkerllése

Optimalizalt diagnosztikai és terapias
lehet6ségek az M.scio ,,dome” valtozatok
hasznalataval

Bdvitett lehetéségek szurcsapolas révén

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

P Kuils6 referencia nyomasmérés lehetésége

» Folyadék adasa

A beteg terhelésének csokkentése

P Pumpateszt a shunt mUlkddésének
ellenérzéséhez

Koltségesokkentés

p  Szikségtelen  Klinikai  eljdrasok  (pl.

képalkotd eligras és
elkerlilése

fellilvizsgélatok)

2.03 JAVALLATOK

Az M.scio rendszerre a kdvetkez6 javallatok
vonatkoznak:

Javallatok

» Hydrocephalus

»  Subarachnoidedlis vérzés

Tovabbi javallatok
»  Shunt-figgbség
»  Shunt helytelen mikodése

p  Terdpia optimalizélasa

2.04 ELLENJAVALLATOK

Az M.scio rendszerre a  kovetkezd

ellenjavallatok vonatkoznak:

Ellenjavallatok

» Alvadési zavarok  (utdlagos  vérzés
veszélye)

»  Vér az agy-gerincveldi folyadékban

»  Fertézés vagy fertézés gyantja, amely
hatdssal van az implantacio Altal
érintett  testrészre  (pl.  bdrfertézés,
agyhartyagyulladas, ventriculitis,
bakterémia, szeptikémia, ha az M.scio
eszkdzt shunt rendszerbe (Shunt System)
integraljak, peritonitis is)

Relativ ellenjavallatok

» Nagy nyomés- és (tésterhelés a beteg
cselekedetei révén (pl. buvarkodas, boksz,
labdarugas)

P Agressziv/autoagressziv  betegviselkedés
korldtozhatia a beteg megfeleldségét
az utégondozés sorédn és nehezitheti
a kiolvasasi folyamatot a Reader Unit
Set segitségével. llyen viselkedés esetén
kar keletkezhet az M.scio eszkdzben
és novelheti a seb szdvédményeinek
kockazatat.

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

A beteg sulyanak az M.scio belltetése esetén
10 kg folétt kell lennie. Egyebekben nincsenek
korlatozasok a betegcsoportra vonatkozdan az
M.scio rendszer haszndlatakor.
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2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbd!
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerlilése érdekében a terméket kizardlag az
aldbbi képesitésekkel rendelkezd felhasznalok
hasznélhatjak:

»  Egészségligyi szakemberek, pl.
idegsebészek

> A termék mUikodésével és
rendeltetésszerl haszndlataval

kapcsolatos ismeretek. Ezek az ismeretek
példaul a Christoph Miethke GmbH
& Co. KG 4dltal szervezett képzéseken
(lasd a(z) 4.00 Orvostechnikai eszkdz
tanacsaddfejezetet) szerezhetSk meg.

2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészséguigyi ellatd intézmények

»  Belltetés steril mitéti koriimények kdzott

» A koponyalri nyomasértékek kiolvasasa
és értékelése

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

2.08 MUKODESI ELV

Az M.scio az agy-gerincveldi folyadékban
|év6 nyomas és dinamikus nyomasvaltozasok

mérése  céligbdl  kerll belltetésre. Egy
kamrakatéterhez (Ventricular Catheter)
csatlakoztatva meghatdrozhaté a koponyaldiri
nyomas.

Ezen kivll az M.scio egy shunt rendszerbe
integralhaté a shuntoen a koponyadri
nyomas meghatarozasa és példaul a shunt
mUkodésének diagnosztizalasa céljabdl. Az
M.scio a shunt kiegészitése, ami nem
befolyasolja a folyadékelvezetés mikddését.

A nyomasmérés egy mérdcella segitségével
torténik, ami az M.scio belsejében taldlhato.
A mért értékek telemetrikusan és igy nem
invaziv médon kiolvashatok és megijelenitheték
a Reader Unit Set egységen. Az M.scio ehhez
nem rendelkezik elemmel, az energiaellatas
telemetrikusan és igy vezeték nélkul térténik a
testen kivll a Reader Unit Set egységgel. A
nyomasmeéréshez a Reader Unit Set antennajat
az M.scio eszkdztél 10-30 mm tavolsagban kell
elhelyezni (1. dbra).
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Abra 1: A telemetrikus adatatvitel miikédési tavolsaga,
vagyis a Reader Unit Set antenndja és az M.scio kbzotti
idedlis tavolsag 10-30 mm.

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

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

Reader Unit Set

Az M.scio mért adatainak kiolvasasa kizardlag
a Reader Unit Set (FV905X / FVO07X)
készllékkel engedélyezett. A Reader Unit Set
hasznélaténak leirasa a megdfelel6 haszndlati
utmutatoban talalhato.

M.scio és SD-Card

Az M.scio széllitési terjedelme magaban foglal
egy SD-kartyat (SD-Card), amelyen a gyartas
soran eltarolasra kertl az M.scio minden egyedi
informéacidja (azonositd és kalibracids adatok).
Ezt az SD-kartyat (SD-Card) a mérésekhez a
Reader Unit Set SD-Card szamara fenntartott
nyflasédba kell helyezni. Amikor elkezdddik a
mérés, a Reader Unit Set Osszehasonlitjia
az M.scio eszkdzon és az SD-kartyan (SD-
Card) tarolt azonositékat annak biztositasa
érdekében, hogy a mért értékek kizardlag
az M.scio eszkdzhdz tartozd SD-kartyan
kerUlienek eltarolasra.

Az SD-kéartya (SD-Card) elvesztése eseté
azt Ujra meg lehet rendelni az M.scio
sorozatszamanak vagy a hozza tartozd
azonosité szam (ID) megadasaval. Az ID
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[Single measurement] segitségével kiolvashatd
az M.scio eszkdzb6l és megjelenithetd a
Reader Unit Set kijelzéjén. Standard SD-Card
hasznalata nem lehetséges.

Kombinacié shunt komponensekkel

Az M.scio biztonsagosan kombinalhaté céglink
beliltethetd shunt komponenseivel. Javasoljuk,
hogy a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
termékeit haszndlja a M.scio termékkel egytt.
KUldndsen a kdvetkezd termékek haszndlata
hasznos a koponyaliri nyomas mérésére az
M.scio eszkdzzel kombinalva:

Terméknév Rendelési
sz.

Ventricular Catheter FVO77P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(mandrinnal, hossz 180 mm)

terelével (kicsi, atméré 13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

terelével (nagy, atméré 16 mm)

Prechamber FVO35T

(kicsi, atméré 14 mm)

Prechamber FVO33T

(nagy, atméré 20 mm)

Pediatric CONTROL FVoeeT

RESERVOIR

(kicsi, atméré 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(nagy, atméré 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(kicsi, atméré 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(nagy, atméré 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

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

(Pediatric) CONTROL RESERVOIR hasznélata
esetén Ugyelni kell arra, hogy ez a termék a
shunt komponensekhez térténd csatlakoztatas
sordn ne a kamra és a M.scio kdzé legyen
helyezve. Ellenkez6 esetben hamis lehet a

nyomasijel dinamikéja. Ezért az M.scio és egy
SPRUNG RESERVOIR kombinacioja kizart. Az
M.scio eszkdzt a kamra és a szelep kozé
kell helyezni, hogy meg lehessen hatarozni a
koponyadri nyomast.

2,10 BIZTONSAGROL ES KLINIKAI
TELJESITMENYROL SZOLO ROVID
TAJEKOZTATO

A biztonsagrol és a klinikai teliesitményrdl szolo
révid tajékoztatd az alabbi cimen érhetd el:
https://www.miethke.com/downloads/

211 KIEGESZITO
TERMEKINFORMACIOK

EN 45502-1 szabvany szerint

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

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

ISO 7197 szabvany szerint

P Legfeliebb 3 Tesla térer6sségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitégépes
tomografiai  vizsgalatok  végezhetdk
anélkll, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk az M.scio mUkoddését.
Az M.scio korlatozottan MR-biztonsagos.
Az MRI -vizsgélatok sordn mUitermékek
fordulhatnak el6. A mellékelt katéterek
MR-biztonsagosak.

Az MRI biztonsagossdgara vonatkozd
dokumentumok a kdvetkezd weboldalon
tekinthet6k meg:
https://miethke.com/downloads/

» Az M.scio, valamint a telies shunt rendszer
biztonsédgosan ellenall a m(tét kozben
és utan fellépd legfeliebb 75 mmHg
(100 cmH,0) nagysagu negativ és pozitiv
nyomasnak.
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3.00 M.scio ES SD-CARD
RENDSZERKOMPONENSEK

3.01 TERMEKLEIRAS
3.01.01 AZ M.scio VALTOZATAI

Az M.scio négy valtozatban kaphatd, mindegyik
el6re csatlakoztatott 60 cm hosszu disztalis
katéterrel és anélkdl.

a)
X
7,8 mm
;‘r’f 13,6 mm
oy

@9,5mm
©23,8mm

28 mm
b)

48 mm:|:

X

10,7 mm

©9,5mm

©23,8mm
| |
: 28 mm ‘

9
X
—_—

‘ © 23,8 mm ‘
‘ 32,2 mm ‘

d .
o] o TR =
e

‘ ©23,8mm ‘
r 1

32,2 mm

Abra 2: M.scio integrélt mérécelldval (X) kévetkezd
valtozatokban:

a) dome-angled

b) flat-angled

¢) dome-inline

d) flat-inline
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3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség

Steril csomagolas M.scio 1
eszkozzel

—

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

SD-Card védéburkolatban

-

A M.scio haszndlati 1
Utmutatdja

Patient Implant Card 1

-

Behelyezett lap a Patient
Implant Card-ra vonatkozd
utasitasokkal

3.01.03 STERILITAS

A termékek sterilizalasa szigorl ellenérzés
mellett  etilén-oxiddal  torténik. A dupla
csomagolds steril zacskdkban harom év
sterilitast garantal. A felhasznalhatésagi id6 a
csomagoldson taldlhato.

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

3.01.04 KALIBRALAS

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

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

Az V.scio lizemeltetési feltételei

Testhémérséklet 35°C ... 39 °C,
mUkodés vizsgdlata
szobahémérsékleten
korlatozott
pontossaggal

lehetséges

Légkdri nyomas 800 - 1100 hPa

3.01.06 A TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket Ugy tervezték,
hogy hosszu ideig pontosan és megbizhatdan
mUkddjenek. Az M.scio belltetéstél szamitott
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varhato élettartama, valamint az SD-Card elsé
hasznélattél szamitott varhato élettartama 5 év.
Nem garantdlhatd azonban, hogy az
orvostechnikai  eszkdzOket mUszaki vagy
orvosi  okokbdl ki kell cserélni. A
mérdeella meghibasodasa esetén az M.scio
,dome” hagyomanyos Burrhole Reservoir, ill.
hagyomanyos Prechamber mddjara mUkddik
korlatozasok nélkil, a ,flat” valtozatok pedig
terel6ként, ill. csatlakozoként. Az integralt
mérdcella nem jelent kockazatot, ha az M.scio
a betegben marad.

3.01.07 EGYSZER HASZNALATOS
TERMEK

A termék egyszeri haszndlatra készllt.
Az Ujrahasznositas jelent8s valtozasokat
eredményezhet az M.scio tulajdonségaiban.
Az Ujra sterilizalt termékek funkciondlis
biztonsagara nem tudunk garanciat vallaini.

3.01.08 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel tobbek kozétt a

jogszabalyok mindenkor érvényes véltozata

szerinti kdvetelményeknek:

» (EU) 2017/745 (irényelv az orvostechnikai
eszkozokrdl)

» EN45502-1

»  ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 FONTOS o
BIZTONSAGI INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata el6tt figyelmesen
olvassa végig az 6sszes biztonsagi utasitast.
A sérllések és életveszélyes helyzetek
megelézése érdekében tartsa be a biztonsagi
utasitasokat.

A FIGYELMEZTETES

Ha a sterii csomagolas sériilt, a

ter iképpen nem szabad
hasznalni.

P A lejérati id6 utan a terméket mar nem
szabad beiiltetni.

P A maér hasznalt termékeket nem szabad
djra hasznalni ugyanannal vagy mas
betegeknél.

|

VIGYAZAT

A szilikon rendkivill elektrosztatikus.
Kérjiik, Ugyeljen arra, hogy a
katéter ne érjen szaraz ruhahoz,
talkumhoz, ill. érdes feliiletekhez. A
ratapado6 részecskék szoveti reakciokhoz
vezethetnek.

A beiiltetés elétt feltétlentil ellenérizni kell
az M.scio miikod6képességét.
Amennyiben kétség meriil fel a
koponyaliri leol pontossagaval
vagy altala megfelel6ségével
kapcsolatban, pl. mert nem észlelhet6k
pulzusszinkron ritmusingadozasok,
eléfordulhat, hogy példaul elzarédott a
Ventricular Catheter vagy a benne lévé
levegé csillapitja a nyomas dinamikajat.
Az is lehet lehetséges, hogy akadalyozott
az ICP mérés elektronikus funkciéja. llyen
és hasonlé esetekben bizonytalansag
esetén a meghatarozott nyomasértékek
ellendrzéséhez tovabbi eljarasokat -
pl. transzkutan referencianyomas-mérést
szurcsapolassal - kell végezni és a beteg
altalanos klinikai képét kell értékelni.

A terapias ultrahangvizsgalatok soran
fennadll az ultrahangos mezé véletlen

ity 1ak ye és ezaltal a
beteg sériilésének veszélye.

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

A ,dome” valtozatok gyakori leszivasa
tilzott folyadékel éshez és altal
nem-fiziologias nyomasviszonyokhoz
vezethet. A beteget tajékoztatni kell errél
a kockazatrol.

MEGJEGYZES ‘

A ko 6 hely k az
M.scio mérécella meghibasodasahoz
vezethetnek:

energiakibocsaté eszk6zok, példaul
defibrillatorok hasznalata

elektromos aram vezetése kiilsé
forrasbol a testen keresztiil
(monopolaris csipesz)

sugarterapia, valamint radionuklid-
vizsgalatok alkalmazasa a betegnél
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3.02.02 SZOVODMENYEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szévédmények merllhetnek fel az

M.scio rendszerrel kapcsolatban:

»  Fejfdjés, szédllés, mentdlis zavartsag,
hanyds az M.scio / shunt szivargésa és a
shunt helytelen miikddése esetén

» Bbmpir és feszllés az implantatum
terUletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

»  Elzarédasok az agy-gerincveldi

folyadékban lévé fehérje és/vagy vér révén

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

Ha a beteg borpirt és feszllést, er6s
fejfajast, szédllést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Az aldbbi fennmaradd kockazatok allnak fenn
az M.scio haszndlata esetén:

»  Tartds fejfdjas

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

Akut és kronikus hygroma / subduralis
vérzés

v

Agy-gerincvel6i folyadék parmna
Szbvetkdrosodas/-szUras

Bérirritacio

vvyyy

Helyi shunt irritacio / allergias reakcid
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3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és azon EU-
tagdllam illetékes hatéséganak, amelyben On
tartézkodik, minden olyan sulyos eseményt
(kéresemény, sérllés, fertézés stb.), amely a
termékkel sszefliggésben bekdvetkezett.
Németorszagban az illetékes hatésag a
Gyodgyszerek és Orvostechnikai  eszkdzok
Szdvetségi Intézete (BfArM). Az aktudlis
elérhetéségek  megtaldlhatok a  BfArM
honlapjan: https://www.bfarm.de

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelds a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
el6zetes tajékoztatasaért. Ez magaban foglalja

a mitét menetének atfogd leirasat, a
sebészeti technikat és az alkalmazandd
orvostechnikai  eszkdzdket. A beteget

belltethetd orvostechnikai eszkdzok esetén
tajékoztatni kell az aldbbiakrol

p  Figyelmeztetések; dvintézkedések; az

orvostechnikai  eszkdz  hasznalatanak
korlatozésa; az orvostechnikai eszkdz
biztonsagos hasznélatat biztositd
informéaciok; ellenjavallatok  (klldndsen

3.02 Fontos biztonsagi informdcidkfejezet)

» Altaldnos mindségi  és  mennyiségi
informaciok azokrél az alapanyagokrol
és anyagokrol, amelyeknek a beteg ki
lehet téve ( 3.08.02 TestszOvetekkel/-
folyadékokkal érintkezé anyagok fejezet)

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

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS
3.03.01 SZALLITAS

Szallitas feltételek

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

... 1100 hPa
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3.03.02 TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzoket mindig szaraz és
tiszta helyen kell tarolni.

Tarolasi feltételek

Hémérséklet-tartomany |0 °C

tarolas soran .. +50 °C
Nyomastartomany 800 hPa
tarolas soran .. 1100 hPa

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

Az M.scio két forgatokdnyvben haszndlhat6 a
koponyadri nyomas meghatarozasahoz:

»  M.scio beliltetett, Shunt System nélkul

»  M.scio Shunt System-be integralt

Mindkét esetben a telemetrikus leolvasas és
a nyomasértékek megjelenitése a Reader Unit
Set segitségével torténik.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

2 ET—

A beiiltetés el6tt feltétleniil ellendrizni kell
az implantatum miikodéképességét.

P Az atjarhatésagot steril folyadékkal
disztalis iranybdl térténd aspiracioval kell
ellendrizni és a beliltetés el6tt a levegét is
el kell tavolitani az implantatumbél.

meril fel a
koponyaidiri pontossagaval
vagy altalanos megfelelségével
kapcsolatban, pl. mert nem észlelheték
pulzusszinkron ritmusingadozasok,
el6fordulhat, hogy példaul elzarédott a
Ventricular Catheter vagy a benne lévé
levegé csillapitja a nyomas dinamikajat.
Az is lehet lehetséges, hogy akadalyozott
az ICP mérés elektronikus funkcidja. llyen
és hasonlé esetekben bizonytalansag
esetén a meghatarozott nyomasértékek
ellenérzéséhez tovabbi eljarasokat -
pl. transzkutan referencianyomas-mérést
szurcsapolassal - kell végezni és a beteg
altalanos klinikai képét kell értékelni.

P Amennyiben kétség

leolvasas

3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

Az  M.scio eszkbzt uUgy @ tervezték,
hogy biztonsdgosan lehessen haszndlni a
,2.09 Rendszerkomponensek”  fejezetben”
ismertetett  shunt  komponensekkel. A
csatlakozashoz 1,2 mm belsé atmérdjd, illetve
kb. 2,5 mm kilsé atméréjl katétereket kell
hasznalni. A katétereket minden esetben egy
ligatdraval kell gondosan régziteni az M.scio
csatlakozéihoz. Ugyelni kell arra, hogy a katéter
ne torjidn meg.

3.04.04 A BEULTETES ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellenérzése
A sterl  csomagolast
termék haszndlata el6tt  ellenérizni  kell
szemrevételezéssel a  steril  zarérendszer
épségének ellendrzése céljabdl. A termékeket
csak kdzvetlenll haszndlat elétt ajanlott kivenni
a csomagolasbal.

kdzvetlendl  a

Az atszarédas elleni védelem eltavolitasa
Az M.scio ,angled” véltozatok a steril
csomagolasban egy atlatszo, atszurddas ellen
védd zacskoban vannak tdrolva. Ezt el kell
tavolitani az M.scio belltetése el6tt.

Az M.scio
ellenérzése

megdfelelé6 miikodésének
A belltetés el6tt  ellenérizni kell az
M.scio mUlkodéképességét és telemetrikus
olvashatdsagat. Ehhez be kell helyezni az
M.scio eszkdzhoz tartozd SD-kartyat (SD-
Card) az SD-kértya foglalatba, és a Reader
Unit Set antenndjat a steril csomagolasu
M.scio kozelébe kell helyezni. Ha a
mérés megkezdése utdn mért értékek (pl.
[Fast measurement] — lasd a Reader Unit
Set haszndlati uUtmutatdjat) jelennek meg,
akkor az M.scio kiolvashatésaga biztositott.
A szobah&mérsékleten mért értékekbdl nem
lehet kdvetkeztetni a testhGmérsékleten mért
pontossagra.

Az atjarhatésag vizsgalata és a levegd
eltavolitasa az implantatumbal

Beliltetés el6tt ellenérizni kell az  M.scio
atjarhatésagat és el kell tavoltani a
leveg6t az implantdtumbdl. Az M.scio

lehet6 legkiméletesebb betdltése aspiracioval
egy felhelyezett steril, egyszer haszndlatos
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fecskendd segitségével torténhet. Ennek soran
csatlakoztatni, majd steril, fizioldgids sdoldatba
kell tartani az M.scio eszkdzt. A dome
valtozatokndl a légbuborékok eltavolitasat a
szilikon membrannak a mérdcella iranydba
torténd nyomasaval lehet elésegiteni.

3.04.05 AZ M.scio BEULTETESE SHUNT
SYSTEM NELKUL

Az Ventricular Catheter beliltetése

Catheter  elhelyezéséhez
kUlénbdzE muditéti  technikak lehetségesek.
A szlkséges bdérmetszést egy lebeny
formdjaban, szaraval a levezet6 Kkatéter
iranydba kell végezni. A bdrmetszés nem
lehet kdzvetlenll a tervezett furt lyuk felett.
Az M.scio angled valtozatanak hasznalata
esetén a furt lyuk idedlis atméréje 10 mm
(max. 14 mm). Az agy-gerincveldi folyadék
szivargasanak megelézése érdekében Ugyelni
kell arra, hogy a furt lyuk létrehozasa utan az
agyburok nyilasa a leheté legkisebb legyen.

Az M.scio kildnb6zé véltozatokban kaphatd:
Az ,angled” valtozatok hasznélata esetén
el6szér a  Ventricular ~ Catheter  kerUl
belltetésre. A mandrin eltavolitdsa utan
a Ventricular ~ Catheter  atjarhatésaga
agy-gerincveléi  folyadék  kicsepegtetésével
ellendrizhetd.

Az inline” valtozatok hasznélata esetén
szlkség van egy terelére is a Ventricular
Catheter szilkséges 90°-0s szdgbe dllitasahoz.
A terel§ segitségével bedllithatd a belltetni
kivant katéter hossza és elére tolhatd a
kamraba. Alternativ megoldéasként egy Burrhole
Reservoir is elhelyezhet6 a furaton, amely
a kamrakatéterhez (Ventricular Catheter) van
csatlakoztatva.

A Ventricular

Az M.scio beiiltetése

Az M.scio eszkdzt mindig a koponyatetén kivil
kell bediltetni.

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

Az M.scio elhelyezéséhez egy megfelel6 méretl
zseb szlkséges a bér és a csont kozott.
Az irdnyt Ugy kell megvélasztani, hogy egy
kés6bbi masodik mUitétben lehetséges legyen
egy Shunt System csatlakoztatasa.
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Az M.scio ,dome” valtozatanak beliltetése elStt
a kordbban elhelyezett Ventricular Catheter-t
le kell réviditeni. Ezutan torténik a Ventricular
Catheter és az M.scio csatlakoztatasa.

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

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

Az M.scio nem lehet kdzvetlenll a bérmetszés
alatt.

Az M.scio disztalis zara

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

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

A belltetett komponensek egyes
csatlakozasait egy ligaturaval kell régziteni. A
komponensek csatlakozasanak stabilnak kell
lennie, viszont kerdini kell a ligatura tul erés
meghuzasat.

A mitét utan képalkoté eljiarassal (pl. CT, MRI)
ellenérizni kell a Ventricular Catheter helyzetét.

3.04.06 AZ M.scio INTEGRALASA EGY
SHUNT SYSTEM-BE

Az M.scio integrdldsa Shunt System-be csak
annyiban kulonbdzik az elézé fejezetben
leirt eljaras belltetésétél, hogy a disztdlis
részen zarédugd helyett kiegészitd shunt
komponensek, pl. szelepek csatlakoztatasa
torténik. Itt is Ggyelni kell arra, hogy az egyes
csatlakozasokat egy ligaturaval kell régziteni.
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3.04.07 NYOMASMERES BEULTETES
UTAN

A belltetés utan ismét ellendrizni kel
a belltetett termékek mikodSképességét
nyomasmeéréssel a Reader Unit Set és
a hozzatartozd SD-Card segitségével (lasd
a Reader Unit Set haszndlati Utmutatéjat).
Ehhez egy plauzibilitasi vizsgalatot lehet
végezni. A [Fast measurement] mérési
mod haszndlata mellett mlkodés esetén
dltaldban pulzusszinkron ritmikus ingadozasok
(impulzushulldamok) és esetleg a koponyadiri
nyomasiel 1égzési ingadozasai figyelheték meg.

13.87.2815 89:24h [y & s
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmHZ0

(LLEL

|
hl“nlll

E“n.ll i

Abra 3: Példa mérési gérbe a Reader Unit Set
kijelzéjén,  pulzdciokkal és légzési ingadozasokkal
[Fast measurement] mérési médban implantacio utan

Az M.scio ,dome” véltozatai belltetés utan
lehetséget nydjtanak arra is, hogy megfigyeliék
a nyomasvaltozast a mérési gorbékben ugy,
hogy a beteg stabil helyzete mellett enyhe
nyomast gyakorolnak ezen implantatumok
szilikon membranjara.

Amennyiben a koponyalri nyomasjel nem
mutat pulzusszinkron ritmikus ingadozésokat,
eléfordulhat, hogy példaul elzarddott a
Ventricular Catheter.

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

A beteg emelkedett testhémérséklete
befolydsolhatia a  milkodést (lasd a
Reader Unit Set haszndlati Utmutatéjat).
Kiolvasasi mddban emelkedhet az M.scio
hémérséklete. A beépitett  hémérséklet-
biztositék automatikusan ledllitia a mérést 39 °C

hémérséklet esetén az implantatumban. 39 °C
feletti testh6mérséklet esetén nem lehetséges
meérés.

Ha abbamarad a mérés, akkor az M.scio és
a Reader Unit Set antenndja kdzotti mikodési
tavolsag betartdsaval Ujraindithatd a mérés.
Annak érdekében, hogy az M.scio mért
értékei  Osszehasonlitok  legyenek  mas
nyomasszondak mért értékeivel, a mért
értékeket hidrosztatikai okokbdl egységes
referenciaponthoz  (pl.  Foramen  Monroi)
kell viszonyitani. Kuléndsen, ha a beteg
egyenes testhelyzetben van, a meghatarozott
nyomasértékek kllonben tébb cmH,0, ill.
Hgmm értékkel eltérhetnek.

3.04.08 A LESZIVASI ES CSAPOLASI
FUNKCIO HASZNALATA

Az M.scio ,dome” valtozatai ezen kivll a szilikon
membran révén egy hagyomanyos reservoir
leszivasara és csapoldsdra is alkalmasak. A
szilikon membran punkcidjanak lehetdleg a
tartaly felUletére merdlegesen kell tdrténnie egy
max. 0,9 mm atmérgji kanul segitségével.
Korlatozas nélkul 30-szor szurhatd. A stabil
titdn haz megakaddlyozza a mérdcella
esetleges sérulését. Atérfogat egy szivattyuzasi
folyamat soran kb. 0,062 ml.

3.05 NYOMASMERES
KIVETELES HELYZETEKBEN

Kivételes helyzetekben rendelkezésre 4llo
SD-Card nélkll is elvégezhetd az M.scio
nyomasmeérése a Reader Unit Set segitségével.
Ekkor azonban nem lehetséges a mért adatok
mentése.
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3.06 ELTAVOLITAS ES
ARTALMATLANITAS

3.06.01 ELTAVOLITAS

és az orvosi gyakorlatnak megfelelen kell
elvégezni.

3.06.02 ARTALMATLANITAS

M.scio és komponensek

A beliltetés soran nem hasznalt, valamint adott
esetben mdtéti Uton eltavolitott termékeket
és termékkomponenseket, mint potencidlisan
fert6z§ anyagokat szakszerlien, az orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd, regiondlisan
alkalmazandd jogszabalyoknak és eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkdzoket nem
szabad Ujra felhasznalni.

SD-Card
A termék, annak komponensei és
csomagolasa artalmatlanitasa vagy
Ujrahasznositasa esetén tartsa be a
HE nemzeti elSirdsokat!

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

3.07 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

Az M.scio mért értékeinek kiolvasasa soran
mutatkozd hibdk, a Reader Unit Set kijelz&jén
megjelend lzenetek és a hibaelharitassal
kapcsolatos teendék a Reader Unit Set
hasznalati Utmutatéjaban vannak ismertetve.
Hiba esetén, pl. a Reader Unit Set és az
M.scio kdzotti kommunikacié meghibasodasa
esetén és a meghatarozott nyomasértékek
ellendrzéséhez transzkutan referencianyomas-
mérés alkalmazhatd.
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3.08 MUSZAKI INFORMACIOK
3.08.01 MUSZAKI ADATOK

Megnevezés

Ertékek

A nyomasmérés szkennelési ratdja

max. 44 Hz [Fast measurement] médban

Maximalis frekvenciavalasz, az ICP
kijelz&vel egyditt 10, 20 és 50 Hgmm
csticsnyomas esetén

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

FeszUltségemelkedési sebesség 10, 20
és 50 Hgmm csucsnyomas esetén

Nyoméasndvekedés:

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

Nyomascsdkkenés:

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

Id6allandd a telies elmozdulashoz

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

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

Az M.scio rendszer mérési pontossaga

(Az adatok atlagos 1013 hPa kdrnyezeti
nyomasra vonatkoznak.)

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

Mérési pontossag 10 napon keresztll meghatarozva
a nyomastartomanyban:

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

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

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

Az M.scio rendszer nullapont értékének
véarhat6 sodrodasa 37 °C mellett

(@ megadott értékek minden esetben az
M.scio gyartasi napjatol érvényesek)

Hosszu tavu (4 év): < 2 mmHg

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

A hémérséklet-tartomany kalibrélassal le van fedve,
a legnagyobb pontossag 35 °C és 39 °C kdzotti
hémérséklet-tartomanyban, valamint a belltetés
utan legaldbb 120 ¢ras egyszeri, hémérsékletfliggd
bejaratasi id befejezése utan érhetd el.

Telemetria

lasd a Reader Unit Set hasznélati Utmutatéjat

Az M.scio rendszer koponyaldiri
részének mérete

A behelyezett ventrikularis katétertd! (VK - Ventricular
Catheter) fliggéen:

VK kils6 atmérdje: 2,6 mm

VK hossza: betegtdl figgéen

A szikséges furat mérete az M.scio
,dome” valtozatok beUltetése esetén

idedlis 10 mm, max. 14 mm
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Megnevezés

Ertékek

Osszes folyadékmennyiség az M.scio
eszkozon és ventrikuldris katéteren (VK
- Ventricular Catheter) belll

,dome” véltozatok: 450 mm? + (1,13 x VK hossza)
mm?

Jflat” valtozatok: 250 mm?® + (1,13 x VK hossza) mm?
VK hossza: betegtdl figg&en

Az M.scio véltozatok sulya:
dome-angled

dome-angled, disztdlis katéterrel
flat-angled

flat-angled, disztdlis katéterrel
dome-inline

dome-inline, disztalis katéterrel
flat-inline

flat-inline, disztalis katéterrel

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

3.08.02 TESTSZOVETEKKEL/-

FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

»  Méréeella készllékhaza: titanotvozet

M.scio készllékhaza: miianyag(PEEK), a ,dome” valtozatoknal ezen kivil szilikon

>
»  Csdéesonkok: titandtvodzet
>

Katéter (opciondlis): szilikon

Mennyiségi anyagtulajdonsagok

Anyag M.scio dome M.scio flat
PEEK:

térfogat [mm?] 1145 1049
suly [9] 1,50 1,37
érintkezési feltlet [mm?] 2190 2400
Titanotvozet:

térfogat [mm?)] 2003 2003
suly [g] 3,04 3,04
érintkezési feltlet [mm?] 745 745
Szilikon (membran):

térfogat [mm?®] 198 -
suly [g] 0,20
érintkezési feltilet [mm?] 248 -
Szilikon (katéter, 60 cm, opcionalis):

térfogat [mm?] 2400 2400
suly [g] 2,40 2,40
érintkezési feltlet [mm?] 7000 7000
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3.09 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbélul Magyarazat

EU megfelel6ségi jelolés,
C E w | XXxx a felel6s bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Orvostechnikai eszkdz

Gyarto

Gyartas datuma

Felhasznalhatd

Gyartasi tétel (sarzs) jelolése

Katalégusszam

Sorozatszam

Egyedi termékazonositd

Szimbélul Magyarazat

Figyelem

Pirogénmentes

Természetes gumilatextdl mentes,
latexmentes

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

Korlatozottan MR-allé

Elektromos és elektronikai hulladék

Betegazonositas

A beliltetés napja

== > F X B>

+

[ ]
m Egészséglgyi intézmény vagy orvos

JElEENELeE] 315

UDI-DI szam

Etilén-oxiddal sterilizalt

i
H
2
i
(8]

Weboldal betegtdjékoztatoval

Ne sterilizélja Ujra

Ne haszndlja fel Ujra

Dupla steril zarérendszer

Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt,
és kovesse a hasznélati itmutatot

®0®

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Légnyomas hatarértékek

Be kell tartani a haszndlati
utmutatdban / elektronikus hasznalati
utmutatéban foglaltakat

Bl

# Modellszam / orvostechnikai eszkdzok
eurdpai ndmenklatuiraja szerinti kod

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESzZKOZz
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabadlyi el6irasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tanacsaddkat nevez

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

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

Predgovor

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

Vaznost uputa za uporabu

ANl UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da proditate upute za
uporabu i toéno ih slijedite. Uvijek ih Guvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene

M.scio predstavija dio sustava M.scio System
koji se sastoji od sliedecih komponenti:

» M.scio s pripadaju¢om karticom SD-Card
»  Reader Unit Set

M.scio System moZe se sigurno kombinirati s
komponentama Santa iz nase proizvodnje.

Ove upute za uporabu vrijede za sljedece vari-
jante proizvoda M.scio ukljuéujudi pripadajucu
karticu SD-Card:

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

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

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

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

s distalnim kateterom

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

Osnovni UDI-DI

Osnovne UDI-DI varijante proizvoda za implan-
tat M.scio ukljuCujuci pripadajucu karticu SD-
Card glasi:

40419060000000000000002RY
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1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

A EE—

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

JAN UPOZORENJE ‘

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

A

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

) I

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

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

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznagivanje

naziva proizvoda

[.] Uglate zagrade oznaca-
vaju tocke izbornika koje

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

<> |zZlomljene zagrade ozna-
Cavaju simbole koji ovise o
kontekstu, a pojavijuju se
na zaslonu seta Reader Unit
Set.
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Najnoviju verziju uputa za uporabu te njihove
prijevode na druge jezike pronadi cete na
nasSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/
Isporuci je prilozena kartica Patient Implant
Card (IC) s IC naliepnicom koja sadrzi infor-
macije o proizvodu. Odgovarajuca zdravstvena
ustanova mora unijeti podatke o pacijentu,
implantatu i odgovornom lije¢niku na IC i zali-
jepiti IC naljepnicu. Karticom Patient Implant
Card pacijentu se u sazetom obliku Zele dati sve
najvaznije informacije o implantatu. Objasnje-
nje simbola prikazanih na kartici Patient Implant
Card te opis kako zdravstvena ustanova popu-
njava karticu Patient Implant Card mogu se
takoder pronaci na navedenom web-mjestu.
Isporuci su takoder priloZene naljepnice paci-
jenta na kojima su navedeni podaci o pro-
izvodu. Na naljepnicama pacijenta lijeCniku su u
sazetom obliku dostupne sve informacije o pro-
izvodu za pacijentov karton. U slu¢aju pojedi-
nacno kuplienih komponenti Santa potrebno je
dopuniti naliepnicu pacijenta u postojecoj kar-
tici Implant Card.

Korisne informacije o kartici, posebno o sim-
bolima na kartici Implant Card i naljepnicama,
pacijentima su dostupne na sliedecem web-
mjestu:

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

Ako su vam unato¢ pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvi-
jek potrebne dodatne informacije, obratite se
ovlastenom distributeru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

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

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

2.00 OPIS SUSTAVA M.scio SYSTEM

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

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

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

2.02 KLINICKA KORIST

Optimizacija dijagnoze i terapije pomocu

telemetrijskog mjerenja intrakranijalnih

tlakova

»  Koritenje dugotrajnog implantata

» Jednostavno i brzo o¢itavanje vrijednosti
tlaka

»  Prepoznavanje patoloskih tlakova

» Neznatan rizik zahvaljujuéi neinvazivnoj
mjernoj metodi

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

P Poticanje osjecaja sigurnosti medu zabri-
nutim pacijentima i ¢lanovima njihovih obi-
telji zahvaljujuéi jednostavnom pristupu
mijernim vrijednostima

» Razli¢ite varijante prilagodene potrebama
pacijenata za individualnim tretmanom

» Opcijska mogucénost prosirenja sustava
M.scio System u Shunt System
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Optimizacija upravljanja pacijentima s

ugradenim Santom

PoboljSanje postignutog udinka medu pacijen-

tima

»  Optimizacija postavki ventila na temelju
utvrdenih mjernih vrijednosti

P Smanjenje prekomjerne ili nedostatne dre-
naze

Smanjenje optereéenosti pacijenta

P Izbjegavanje nepotrebnih Klinickih dijag-
nostickih postupaka, te s time povezanih
rizika (npr. izloZzenost zracenju pri slikovnim
metodama i koriStenje invazivnih dijagnos-
tickih tehnika)

» Izbjegavanje nepotrebnih revizija uslijed
funkcionalne kontrole Santa, te iskljuCenje
okluzija i neispravnog rada Santa

Usteda troskova
P Izjegavanje nepotrebnih klinickih postu-

paka (npr. slikovne metode, invazivno mje-
renje tlaka i revizije)

Optimizirane opcije postavljanja dijag-

noze i terapije koristenjem varijanti M.scio

,dome*

Prosirene moguénosti zahvaljujuci punkciji

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

»  Mogucnost vanjskog mjerenja referentnog
tlaka

»  Davanje tekucine

Smanjenje opterecenosti pacijenta

p  Test pumpanja u svrhu funkcionalne kon-
trole Santa

USteda troSkova

P Iziegavanje nepotrebnih Klinickih postu-
paka (npr. slikovne metode i revizije)
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2.03 INDIKACIJE

Za M.scio System vrijede sliedece indikacije:
Indikacije

» Hidrocefalus

»  Subarahnoidalno krvarenje

Prosirene indikacije

p»  Ovisnost o Santu

»  Disfunkcije $anta

»  Optimizacija terapije

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za M.scio System vrijede sliedece kontraindi-
kacije:

Kontraindikacije

» Poremecaji zgruSavanja (opasnost od
ponovnog krvarenja)
P Krv u cerebrospinalnom likvoru

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

Relativne kontraindikacije

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

P Agresivno/autoagresivno ponasanje paci-
jenta moze negativno utjecati na surad-
livost pacijenta u fazi pra¢enja bolesti te
otezati postupak ocitavanja setom Reader
Unit Set. Takvim ponaSanjem se M.scio
moze ostetiti, @ moze se povecati i rizik
komplikacija oko stanja rane.

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

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

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

»  Medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

»  Znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda. Moze se dobiti,
primjerice, na obukama Kkoje organizira
drustvo Christoph Miethke GmbH & Co.
KG (pogledajte poglavije 4.00 Savjetnici za
medicinske proizvode).

2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove

» Implantacija u sterilnim operativnim uvje-
tima

» Ocitanje i vrednovanje intrakranijskih tla-
kova

»  Uporaba funkcije pumpanja i punktiranja
varijanti M.scio ,dome*

2.08 NACELO RADA

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

M.scio se osim toga moZe ugraditi u $ant radi
odredivanja intrakranijainog tlaka u Santu i npr.
radi provedbe dijagnostike rada Santa. M.scio
predstavija pritom nadopunu Santa koja ne
utjeCe na funkciju drenaze.

Tlak se mijeri pomocu mjeme Celije koja se
nalazi u unutrasnjosti implantata M.scio. Mjerne
vrijednosti mogu se ocitavati i vizualizirati tele-
metrijski, odnosno neinvazivno pomocu seta
Reader Unit Set. M.scio nema bateriju, napaja-
nje energijom odvija se telemetrijski, odnosno
bez upotrebe kabela, izvan tijela pacijenta, kori-
Stenjem seta Reader Unit Set. Za mjerenje tlaka
potrebno je antenu seta Reader Unit Set pos-
taviti na udalienost od 10 do 30 mm od implan-
tata M.scio (slika 1).

// " ,\W 7 /g

Slika 1: Funkcionalna udaljenost telemetrijskog prije-
nosa podataka, tj. razmak izmedu antene seta Reader
Unit Set i implantata M.scio iznosi u idealnom sluc¢aju
70 do 30 mm.

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

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

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

M.scio i SD-Card

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

SD-Card se u slucaju gubitka moze ponovno
naruciti. Pritom treba navesti serijski broj
implantata M.scio ili pripadajudi identifikacij-
ski broj (ID). ID se moze oditati pomocu
[Single measurement] iz implantata M.scio i pri-
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kazati na zaslonu seta Reader Unit Sets. Upo-
raba standardne kartice SD-Card nije moguca.

Kombinacije s komponentama Santa
M.scio System moZe se sigurno kombinirati s
komponentama $anta iz nase proizvodnje. Pre-
porucujemo da u kombinaciji s implantatom
M.scio upotrebliavate samo proizvode drustva
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Za mijerenje intrakranijalnog tlaka u kombinaciji
s implantatom M.scio preporu¢aju se posebno
sliededi proizvodi:

Naziv proizvoda Br.
narudzbe

Ventricular Catheter FVO77P

(uklj. mandren, duljina 250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(uklj. mandren, duljina 180 mm),

s deflektorom (mali, promjer

13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(uklj. mandren, duljina 250 mm),

s deflektorom (veliki, promjer

16 mm)

Prechamber FVO35T

(malo, promjer 14 mm)

Prechamber FVO33T

(veliko, promjer 20 mm)

Pediiatric CONTROL RESER- FVoeeT

VOIR (malo, promjer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(veliko, promjer 20 mm)

Burrhole Reservoir FVO39T

(malo, promjer 14 mm)

Burrhole Reservoir FV028T

(veliko, promjer 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

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

Ako se upotrebliava (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR treba paziti na to da se taj pro-
izvod prilikom spajanja s komponentama Santa
ne postavi izmedu ventrikula i sustava M.scio
System. U protivnom se moze iskriviti dinamika
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signala tlaka. 1z tog je razloga kombinacija M.s-
cio i SPRUNG RESERVOIR isklju¢ena. M.scio
treba postaviti izmedu ventrikula i ventila kako
bi se mogao izmjeriti intrakranijalni tlak.

2.10 KRATKO IZVJESCE O SIGURNOSTI |
KLINICKOM UCINKU

Kratko izvjeS¢e o sigurnosti i klinickom ucinku
moze se preuzeti sa sliedece adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DODATNE INFORMACIJE O PROI-
ZVoDU

U skladu s EN 45502-1

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

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

U skladu s ISO 7197

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

P M.scio te kompletan Sant-sustav mogu sa
sigurnoScu izdrzati negativne i pozitivne
tlakove do 75 mmHg (100 cmH,0).
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3.00 KOMPONENTE SUSTAVA M.scio |
SD-CARD

3.01 OPIS PROIZVODA
3.01.01 VARIJANTE IMPLANTATA M.scio

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

a)
X
7,8 mm
;{F—’ﬁ 13,6 mm
!

@95 mm
©238mm

28 mm
b)

4,8 mmI

X

10,7 mm

T
29,5 mm

©23,8 mm
|

‘ 28 mm ‘

c)
X
S

. ©23,8mm ,
I 1

32,2 mm

& X
e, =
e

. ©23,8mm |
’ 322mm '

Slika 2: M.scio s integriranom mjernom celijom (X) u
sliedecim varijantama:

a) dome-angled

b) flat-angled

c¢) dome-inline

d) flat-inline

3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Kolic¢ina

—

Sterilno pakiranje s implantatom
M.scio

—

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

SD-Card u zastitnom omotu 1

-

Upute za uporabu za M.scio

Patient Implant Card 1

Informativni letak o Patient 1
Implant Card

3.01.03 STERILNOST

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

U sluCaju ostecenja steriinog pakiranja pro-
izvodi se ne smiju nipoSto upotrebljavati.

3.01.04 KALIBRACIJA

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

3.01.05 RADNI UVJETI

Radni uvjeti implantata /.scio

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

Atmosferski tlak
zraka

800 do 1100 hPa
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3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

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

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

3.01.07 JEDNOKRATNI PROIZVOD

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

3.01.08 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava medu ostalim sliedeée
regulatorne zahtjeve u trenutacno vazecoj ver-
Ziji:

» (EU) 2017/745 (MDR)

» EN 45502-1

»  ANSI/AAMI NS28

» ENISO 7197

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda paZzljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozljede i situacije opasne po Zivot.

VAN UPOZORENJE

P U sluéaju osteéenja sterilnog pakiranja
proizvodi se ne smiju niposto upotreblja-
vati.

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

P Proizvodi koji su veé upotrijebljeni ne
smiju se ponovno primjenjivati na istom
niti na drugom pacijentu.
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OPREZ

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

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

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

UPUTA ‘

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

P Koristenje uredaja koji ispustaju ener-

giju kao sto su defibrilatori

P Provodenje elektriénog strujanja iz

vanjskog izvora kroz tijelo pacijenta
(monopolarna pinceta)

P Primjena terapije zraéenjem te radi-

onuklidnih pretraga na pacijentu
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3.02.02 KOMPLIKACIJE |
PREOSTALI RIZICI

U kombinaciji sa sustavom M.scio System

mogu se pojaviti sliedece komplikacije:

»  Glavobolie, vrtoglavice, duSevna smete-
nost, povradanje zbog moguceg propu-
Stanja implantata M.scio / $anta i disfunk-
cije Santa

p Crvenilo koZe i napetost u podrucju
implantata kao znak moguce infekcije
implantata

»  Zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u
likvoru

p  Poremecaj zacjeljivanja rana zbog visine
implantata M.scio, dome-angled

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na koZi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili slicno,
odmah treba potraziti lijecnika.

Pri uporabi sustava M.scio System postoje slje-

deci preostali rizici:

» Dugotrajna glavobolja

»  Tedka infekcija
alergijski Sok

(npr. sepsa, meningitis) /

v

Akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hema-
tom

Akumulacija likvora
Ostecenje/punkcija tkiva

Nadrazivanje koze

vvyyy

Lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergij-
ska reakcija

3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

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

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

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

Nadlezni lijecnik odgovoran je za to da unapri-

jed informira pacijenta i/ili njegovog zastupnika.

U to spadaju detaljan opis kirurSkog postupka,

kirurske tehnike i medicinskih proizvoda koji ¢e

se upotrebljavati. Pacijenta u slu¢aju medicin-
skih proizvoda koji se mogu implantirati treba

informirati o

»  Upozorenjima, mjerama opreza koje valja
poduzeti i ograni¢enjma uporabe u
vezi s medicinskim proizvodom; infor-
macijama koje jamcée sigurnu uporabu
medicinskog proizvoda, kontraindikaci-
jama (posebno Poglavliie 3.02 Vazne
sigurnosne informacije)

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

»  Vjerojatnom Zivotnom vijeku medicinskog
proizvoda i svim potrebnim posliedi¢nim
mjerama (poglavije 3.07.06 Zivotni vijek
proizvoda).

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE
3.03.01 TRANSPORT

Uvijeti transporta

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

Medicinske proizvode valja uviiek skladistiti na
suhom i €istom mijestu.

Uvjeti skladistenja

Raspon temperature 0°C
prilikom skladistenja .. +50°C
Raspon tlaka 800 hPa
prilikom skladistenja .. 1100 hPa
3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Sustav M.scio System moze se za mjerenje

intrakranijalnog tlaka koristiti na dva nacina:

»  M.scio implantiran bez sustava Shunt Sys-
tem

»  M.scio integriran u sustav Shunt System

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

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE |
UPOZORENJA

> ECE—

Prije implantacije obavezno treba provje-
riti funkcionalnost implantata.

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

P Postoje li odredene sumnje u vezi s
preciznos$déu ili naéelnom primjerenoscéu
izmjerenog intrakranijalnog tlaka, npr. jer
se ne mogu detektirati ritmicke oscilacije
povezane s pulsacijom, mozda je doslo
do zatvaranja katetera Ventricular Cat-
heter ili sadrzani zrak izaziva prigusenje
dinamike tlaka. To moze utjecatii na elek-
troni¢ku funkciju mjerenja intrakranijal-
nog tlaka. Radi verifikacije utvrdenih vri-
jednosti tlakova u ovim i drugim sluca-
jevima trebalo bi u dvojbenim slucaje-
vima provesti dodatne postupke kao $to
su npr. transkutano mjerenje referentnog
tlaka punkcijom te procijeniti opée kli-
ni¢ko stanje pacijenta.
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3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

M.scio je tako dizajniran da se sigurno moze
upotrebljavati u kombinaciji s2.09 Kompo-
nente sustavakomponentama Santa opisanima
u poglaviju ,”. Za spajanje bi trebalo koristiti
katetere koji imaju unutarnji promjer 1,2 mm i
vanjski promijer od priblizno 2,5 mm. Katetere u
svakom sluc¢aju ligaturom treba pazljivo pri¢vr-
stiti na konektore implantata M.scio. Prelama-
nje katetera trebalo bi izbjegavati.

3.04.04 PRIPREMA IMPLANTACIJE

Provjera sterilnog pakiranja

Steriino pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provjerila neostecenost sustava steriine bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Skidanje zastite od probadanja

Varijante M.scio ,angled” nalaze se u steriinom
pakiranju u prozirmoj zastiti od probadanja. koju
priie implanatacije komponente M.scio treba
skinuti.

Provjera urednog rada implantata M.scio
Prije implantacije treba provijeriti funkcionalnost
i mogucénost telemetrijskog ocitavanja implan-
tata M.scio. U tu svrhu potrebno je karticu SD-
Card koja pripada implantatu M.scio utaknuti u
utor za karticu te antenu seta Reader Unit Set
postaviti u blizini sterilino zapakiranog implan-
tata M.scio. Ako se na pocetku mjerenja (npr.
[Fast measurement] — vidi upute za uporabu za
Reader Unit Set) prikazuju mjerne vrijednosti,
implantat M.scio moze se ocitavati. Vrijednosti
izmjerene na sobnoj temperaturi ne dopustaju
donosSenje zakljuGaka o to¢nosti na tjelesnoj
temperaturi.

Provjera prohodnosti i uklanjanje zraka iz
implantata

Prije implantacije implantata M.scio potrebno
je provjeriti prohodnost te iz implantata treba
ukloniti zrak. Sto paZljiviie punjenje implantata
M.scio trebalo bi izvesti aspiracijom pomocu
nataknute sterilne jednokratne injekcije. Pritom
implantat M.scio treba spojiti te ga staviti u
sterilnu, fizioloSku otopinu kuhinjske soli. Kod
varijanti dome se uklanjanje mjehuriéa zraka
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dodatno moze potaknuti pritiskanjem silikonske
membrane u smjeru mjerne celije.

3.04.05 IMPLANTACIJA KOMPONENTE
M.scio BEZ SUSTAVA SHUNT SYSTEM

Implantacija katetera Ventricular Catheter
Za pozicioniranje katetera Ventricular Catheter
postoje razne operativne tehnike. Nuzan rez
kroz kozu trebalo bi izvesti u obliku jezi¢ca s
vrhom u smjeru odvodnog katetera. Rez kroz
kozu ne smije se nalaziti neposredno iznad pla-
niranog izbusenog otvora. Ako se koristi vari-
janta implantata M.scio angled, izbuSeni otvor
trebao bi u idealnom slucaju imati promjer od
10 mm (maks. 14 mm). Valja paziti na to da
se nakon busenja otvora dura $to manje otvori
kako ne bi doslo do curenja likvora.

M.scio je dostupan u razli¢itim varijantama: Ako
se koriste varijante proizvoda ,angled", najprije
se implantira Ventricular Catheter. Nakon ukla-
njanja mandrena, moze se kapanjem likvora
provjeriti prohodnost katetera Ventricular Cat-
heter.

Ako se koriste varijante ,inline”, dodatno je
potreban deflektor kako bi se Ventricular Cat-
heter postavio pod potrebnim kutem od 90°.
Pomocu tog deflektora moze se namjestiti
duljina katetera koji se ugraduje te se kateter na
taj nacin moze ugurati u ventrikul. Alternativno
se Burrhole Reservoir moze postaviti na otvor
za bu$enje koji se povezuje s kateterom Ventri-
cular Catheter.

Implantacija implantata M.scio

M.scio se uvijek implantira izvan kalote lubanje.
Ako je indikacija subarahnoidalno krvarenje,
prilikom implantacije M.scio potrebno je zbog
kontraindikacije ,krv u cerebrospinalnom lik-
voru“ obratiti pozornost na to da je krv ve¢ uklo-
njena iz cerebrospinalnog likvora.

Kako bi se polozio implantat M.scio, izmedu
koze i kosti potrebno je izraditi dzepi¢ dostatnih
dimenzija. Usmjerenje treba odabrati na nacin
da se prilikom druge operacije koja se kasnije
izvodi moze prikljuditi sustav Shunt System.
Prile ugradnje varijante ,dome“ implantata
M.scio potrebno je skratiti prethodno polozeni
Ventricular Catheter. Potom se kateter Ventri-
cular Catheter i implantat M.scio spajaju.
Prilikom implantacije varijanti ,inline” se Ventri-
cular Catheter, koji je pomocu deflektora stav-

lien u polozaj od 90°, spaja s implantatom
M.scio.

Ako se alternativno Koristi Burrhole Reservoir,
spoj izmedu njega i implantata M.scio izvodi se
preko krac¢eg segmenta katetera.

M.scio se ne smije nalaziti neposredno ispod
reza koji se izvodi kroz kozu.

Distalno zatvaranje implantata M.scio

Cep Titanium Shutting Plug spaja se na primjer
na distalni dio implantata M.scio preko krac¢eg
segmenta katetera. Prije distalnog zatvaranja
preporucéuje se kontrola prohodnosti spojenih
komponenti i uklanjanje zraka iz sustava.

Ako se upotrebljavaju ostri instrumenti, valja
paziti na to da se silikonski kateter ne osteti
porezotinama i ogrebotinama.

Pojedinaéne spojeve implantiranin komponenti
treba osigurati ligaturom. Komponente treba
stabilno povezati, ali pritom treba izbjegvati pre-
komjerno zatezanje ligature.

Poziciju katetera Ventricular Catheter trebalo bi
nakon operacije provjeriti slikovnom dijagnosti-
kom (npr. CT, MRT).

3.04.06 INTEGRACIJA IMPLANTATA
M.scio U SUSTAV SHUNT SYSTEM

Integracija implantata sustava M.scio System u
Shunt System razlikuje se od postupka implan-
tacije koji je opisan u prethodnom poglav-
liu samo u tome da se na distalnom dijelu
umjesto zatvaraCa spajaju dodatne kompo-
nente Santa, npr. ventili. Pritom treba paziti nato
da se pojedinacni spojevi osiguraju ligaturom.

3.04.07 MUERENJE TLAKA NAKON
IMPLANTACIJE

Nakon implantacije trebalo bi mjerenjem tlaka
ponovno provjeriti funkcionalnost ugradenih
proizvoda koriStenjem seta Reader Unit Set i
pripadajuée SD-Card (vidi upute za uporabu za
set Reader Unit Set). U tu svrhu moze se izvesti
test plauzibilnosti. Kada se koristi nacin mje-
renja [Fast measurement], u okviru rada mogu
se obi¢no primijetiti ritmicke oscilacije u skladu
s pulsacijom (pulsni valovi) te, medu ostalim,
respiratorne oscilacije intrakranijalnog signala
tlaka.
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Slika 3: Primjer mjerne krivulje na zaslonu seta Reader
Unit Set s pulsacijama i respiratornim oscilacijama u
nacinu mjerenja [Fast measurement] nakon implantacije

Varijante M.scio ,dome“ nakon implantacije
dodatno omogucuju, pod uvjetom da je stanje
pacijenta stabilno, pracenje promjene tlaka u
mijernim krivuljama laganim pritiskom na silikon-
sku membranu.

Ako intrakranijalni signal tlaka ne pokazuje rit-
micke oscilacije koje su povezane s pulsacijom,
mozda je Ventricular Catheter zatvoren.
Metalni dijelovi ili rad dodatnog seta Reader
Unit Set koji se nalaze u blizini implantata mogu
izazvati smetnje telemetrijskog spajanja antene
seta Reader Unit Set i implantata M.scio. U tom
sluGaju treba povecati razmak prema metalnim
dijelovima ili dodatnom setu Reader Unit Set.
U sluc¢aju poviSene temperature pacijenta pos-
toji mogucnost utjecaja na funkcionalnost (vidi
upute za uporabu za set Reader Unit Set). U
nacinu rada ocitavanja moze doci do pove-
Ganja temperature u implantatu M.scio. Ugra-
deni temperaturni osigura¢ automatski zaus-
tavlja mjerenje ako temperatura u implantatu
iznosi 39 °C. Ako pak tjelesna temperatura
iznosi vise od 39 °C, mjerenja nisu moguca.
Dode li do prekida mjerenja, mijerenje se
postovanjem funkcionalne udalienosti izmedu
implantata M.scio i antene seta Reader Unit Set
moZze ponovno pokrenuti.
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Kako bi se mjerne vrijednosti implantata M. scio
mogle usporedivati s drugim sondama za mje-
renje tlaka, mijerne vrijednosti trebalo bi iz
hidrostatskih razloga povezati s jedinstvenom
referentnom to¢kom (npr. Foramen Monroi). U
protivnom se, posebno ako se pacijent nalazi
u uspravnom polozaju, utvrdene mjerne vri-
jednosti mogu razlikovati za nekoliko cmH,O
odnosno mmHg.

3.04.08 KORISTENJE FUNKCIJE PUMPA-
NJA | PUNKTIRANJA

Varijante M.scio ,dome" imaju dodatno, zahva-
liujuci silikonskoj membrani, moguc¢nost pum-
panja i punktiranja poput uobiCajenog sprem-
nika Reservoir. Punkciju silikonske membrane
trebalo bi izvoditi po moguénosti okomito u
odnosu na povrsinu spremnika, kanilom s mak-
simalnim promjerom od & 0,9 mm. Bez ograni-
¢enja moZe se punktirati 30 puta. Stabilno kuci-
Ste od titana sprjeCava oStecenje mjerne Celije.
Volumen pumpanja iznosi oko 0,062 ml.

3.05 MJUERENJE TLAKA
U IZNIMNIMSITUACIJAMA

U iznimnim situacijama mjerenje tlaka implan-
tata M.scio sa setom Reader Unit Set moguce
je i bez raspolozive SD-Card. Pritom se mjerni
podatci, medutim, ne mogu pohraniti.
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3.06 EKSPLANTACIJA | ZBRINJAVANJE
3.06.01 EKSPLANTACIJA

Implantat M.scio bi trebalo eksplantirati u
skladu s najnovijim dostignuéima i uz postova-
nje medicinske prakse.

3.06.02 ZBRINJAVANJE

Sustav M.scio System i komponente $anta
Proizvode i dijelove proizvoda koji se ne koriste
prilikom implantacije kao i one koji su eventu-
alno operativno uklonjeni valja ispravno zbrinuti
u skladu s medicinskom praksom i regionalnim
vazedim zakonima i propisima kao potencijalno
infektivni materijal.

Eksplantirani medicinski proizvodi ne smiju se
ponovno upotrebljavati.

SD-Card
Pri odlaganiju ili recikliranju pro-
izvoda, njegovih komponenti i paki-
ranja valja se pridrzavati nacionalnih
HE propisal

SD-Card zbog pohranjenih podataka treba
Zbrinuti u skladu s propisima o zastiti podataka
i na siguran nagdin. Pritom treba imati u vidu da
je vracanje sadrzanih podataka ili nemoguce ili
je moguce uz velik angazman.

3.07 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRE-
SAKA

Smetnje koje se eventualno mogu pojaviti
pri ocitavanju mijernih vrijednosti implantata
M.scio, obavijesti koje se prikazuju na zaslonu
seta Reader Unit Set i postupak uklanjanja gre-
Ski detaljno su opisani u uputama za uporabu
seta Reader Unit Set.

U sluéaju smetniji kao §to su prekid kumunika-
cije izmedu seta Reader Unit Set i implantata
M.scio i radi verifikacije utvrdenih vrijednosti
tlaka postoji mogucnost posezanja za transku-
tanim referentnim mjerenjem tlaka.
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3.08 TEHNICKE INFORMACIJE
3.08.01 TEHNICKI PODACI

Naziv

Vrijednosti

Brzina uzorkovanja pri mjerenju tlaka

maks. 44 Hz u nadinu rada [Fast measurement]

Maksimalni frekvencijski odziv ICP
prikaza pri vrénim tlakovima od 10, 20 i
50 mmHg

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

Povecéanje napona pri vr$nim tlakovima
od 10, 20 i 50 mmHg

Povecanie tlaka:

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

Smanjenje tlaka:

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

Vremenska konstanta za potpunu
elongaciju

Povecanie tlaka:

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

Smanjenje tlaka:

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

Mjermna preciznost sustava M.scio
System

(Podaci se odnose na sredniji okolni tlak
od 1013 hPa.)

Raspon tlaka (relativno u odnosu na atmosferski
tlak):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Mijerna preciznost utvrdena tijekom 10 dana u ras-
ponu tlaka:

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

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

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

Oc&ekivani pomak

vrijednosti u nultoj tocki sustava M.scio
na 37 °C (navedene vrijednosti vrijede
od datuma proizvodnje implantata M.s-
cio)

Dugoro¢no (4 godine): < 2 mmHg

Stabilnost mjerenja tlaka sustava M.scio
System u temperaturnom rasponu od
20°Cdo 39 °C

Raspon temperature pokriven je kalibracijom, naj-
veca preciznost postize se u rasponu temperature od
35 °C do 39 °C i nakon zavrSetka jednokratnog raz-
doblja uhodavanja uvjetovanog temperaturom od naj-
manje 120 sati nakon implantacije.

Telemetrija

vidi upute za uporabu za set Reader Unit Set

Veli.ina intrakranijalnog dijela sustava
M.scio System

Ovisno o koriStenom kateteru Ventricular Catheter
(VK):

Vanjski promjer katetera: 2,5 mm

Duljina: individualno prilagodena pacijentu
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Naziv

Vrijednosti

Veli¢ina potrebnog probusenog otvora
za varijante M.scio ,dome*

idealno 10 mm, maks. 14 mm

Ukupan volumen tekucine u implantatu
M.scio i kateteru Ventricular Catheter

(VK)

Varijante ,dome*: 450 mm?® + (1,13 x duljina VK) mm?
Varijante ,flat*: 250 mm?® + (1,13 x duljina VK) mm?®
Duljina VK: individualno prilagodena pacijentu

Tezina varijanti M.scio:
dome-angled

dome-angled,s distalnim kateterom
flat-angled

flat-angled, s distalnim kateterom
dome-inline

dome-inline, s distalnim kateterom
flat-inline

flat-inline, s distalnim kateterom

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

3.08.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/
TEKUCINAMA

»  Kuciste mjerne Celije: Legura titana

Kudiste implantata M.scio: Plastika (PEEK), pri varijantama ,dome* dodatno silikon

>
» Drzadi: Legura titana
> Kateter (opcijski): Silikon

Kvantitativha svojstva materijala

Materijal M.scio dome M.scio flat
PEEK:

Volumen [mm?] 1145 1049
TeZina [g] 1,50 1,37
Kontaktna povrsina [mm?] 2190 2400
Legura titana:

Volumen [mm?®] 2003 2003
Tezina [g] 3,04 3,04
Kontaktna povrgina [mm?] 745 745
Silikon (membrana):

Volumen [mm?)] 198 ---
TeZina [g] 0,20 -
Kontaktna povrgina [mm?] 248 ---
Silikon (kateter 60 cm opcijski):

Volumen [mm?)] 2400 2400
Tezina [g] 2,40 2,40
Kontaktna povrsina [mm?] 7000 7000
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3.09 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Simbol

Objasnjenje

Objasnjenje

Pozor

C€-

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Oznaka serije

Kataloski broj

Serijski broj

geE e E KE

Jednoznacni identifikator proizvoda

Ne sadrzi pirogen

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

Oznacava da se proizvod u SAD-u
moZze prodati samo lije¢nicima.

Uvjetno MR sigurno

Elektricni i elektronicki otpad

Identifikacija pacijenta

Datum implantacije

Ambulanta ili lijecnik

UDI-DI | UDI-DI broj
E Sterilizirano etilen-oksidom

Internetska stranica s informacijama za
pacijente

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

Sustav dvostruke sterilne barijere

®0®

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno i
slijediti upute za uporabu

Cuvati na suhom

Grani¢ne vrijednosti temperature

Ogranicenje tlaka zraka

BRSO k.

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

(o0}
(o]

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

| kB Bs = 2 e B> F X B

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.

NaSi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
@ A miszaki valtoztatasok joga fenntartva

Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene

Manufacturer:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
7EARA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG T2 Bt iEs et iR i BIRAE)
{¥pfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

BtZR AR 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 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand

TA015716 IFU_56630_BG_EL_RO_HU_HR_V10 (2023-08-16)



	0.00 Предговор и важни бележки
	1.00 Информация за използването на тази инструкция за употреба
	1.01 Обяснение на предупрежденията
	1.02 Начини на представяне
	1.03 Други придружаващи документи и допълнителни информационни материали
	1.04 Обратна връзка за инструкцията за употреба
	1.05 Авторско право, отказ от отговорност, гаранция и други

	2.00 Описание на системата M.scio
	2.01 Медицинско предназначение
	2.02 Клинична полза
	2.03 Показания
	2.04 Противопоказания
	2.05 Целеви групи пациенти
	2.06 Целеви потребители
	2.07 Целева среда на използване
	2.08 Принцип на действие
	2.09 Компоненти на системата
	2.10 Обобщен доклад за безопасността и клиничните резултати
	2.11 Допълнителна информация за продукта

	3.00 Компоненти на системата M.scio и SD-Card
	3.01 Описание на продукта
	3.02 Важна информация за безопасността
	3.03 Транспортиране и съхранение
	3.04 Използване на продукта
	3.05 Измерване на налягането в извънредни случаи
	3.06 Експлантиране и изхвърляне
	3.07 Търсене и отстраняване на неизправности
	3.08 Техническа информация
	3.09 Символи, използвани за идентификация

	4.00 Консултант за медицински изделия
	0.00 Πρόλογος και σημαντικές υποδείξεις
	1.00 Πληροφορίες σχετικά με τον χειρισμό αυτών των οδηγιών χρήσης
	1.01 Επεξήγηση των προειδοποιητικών υποδείξεων
	1.02 Συμβάσεις παρουσίασης
	1.03 Περαιτέρω συνοδευτικά έγγραφα και συμπληρωματικό ενημερωτικό υλικό
	1.04 Σχόλια σχετικά με τις οδηγίες χρήσης
	1.05 Πνευματικά δικαιώματα, αποποίηση ευθυνών, εγγύηση και άλλα

	2.00 Περιγραφή του συστήματος M.scio
	2.01 Ιατρική προοριζόμενη χρήση
	2.02 Κλινικό όφελος
	2.03 Ενδείξεις
	2.04 Αντενδείξεις
	2.05 Προβλεπόμενες ομάδες ασθενών
	2.06 Προβλεπόμενοι χρήστες
	2.07 Προβλεπόμενο περιβάλλον χρήσης
	2.08 Αρχή λειτουργίας
	2.09 Μέρη συστήματος
	2.10 Συνοπτική έκθεση σχετικά με την ασφάλεια και την κλινική απόδοση
	2.11 Συμπληρωματικές πληροφορίες προϊόντος

	3.00 Μέρη συστήματος M.scio και SD-Card
	3.01 Περιγραφή προϊόντος
	3.02 Σημαντικές πληροφορίες ασφαλείας
	3.03 Μεταφορά και αποθήκευση
	3.04 Χρήση του προϊόντος
	3.05 Μέτρηση πίεσης σε εξαιρετικές καταστάσεις
	3.06 Αφαίρεση και διάθεση
	3.07 Αναζήτηση και αποκατάσταση σφαλμάτων
	3.08 Τεχνικές πληροφορίες
	3.09 Χρησιμοποιούμενα σύμβολα για την σήμανση

	4.00 Σύμβουλοι ιατροτεχνολογικών προϊόντων
	0.00 Prefață și indicații importante
	1.00 Informații privind gestionarea acestor instrucțiuni de utilizare
	1.01 Explicații privind avertismentele
	1.02 Convenții de reprezentare
	1.03 Alte documente însoțitoare și material informativ complementar
	1.04 Feedback legat de instrucțiunile de utilizare
	1.05 Drepturi de autor, excluderea responsabilității, garanție și altele

	2.00 Descrierea sistemului M.scio
	2.01 Definirea scopului medical
	2.02 Utilizarea clinică
	2.03 Indicații
	2.04 Contraindicații
	2.05 Grupele de pacienți vizați
	2.06 Utilizatori vizați
	2.07 Mediul de utilizare vizat
	2.08 Principiul de funcționare
	2.09 Componentele sistemului
	2.10 Scurtă prezentare privind siguranța și performanțele clinice
	2.11 Informații suplimentare referitoare la dispozitiv

	3.00 Componentele sistemului M.scio și SD-Card
	3.01 Descrierea dispozitivului
	3.02 Informații de siguranță importante
	3.03 Transportul și depozitarea
	3.04 Folosirea dispozitivului
	3.05 Măsurarea presiunii în situațiiexcepționale
	3.06 Explantarea și eliminarea
	3.07 Identificarea și remedierea defecțiunilor
	3.08 Informații tehnice
	3.09 Simboluri utilizate pentru marcaj

	4.00 Consultanți specializați în dispozitive medicale
	0.00 Előszó és fontos tudnivalók
	1.00 A használati útmutató használatával kapcsolatos információk
	1.01 A figyelmeztetések magyarázata
	1.02 Megjelenítési szabályok
	1.03 További kísérő dokumentumok és kiegészítő tájékoztató anyag
	1.04 Visszajelzés a használati útmutatóról
	1.05 Szerzői jog, a felelősség kizárása, garancia és egyéb rendelkezések

	2.00 Az M.scio rendszer leírása
	2.01 Orvosi rendeltetés
	2.02 Klinikai előnyök
	2.03 Javallatok
	2.04 Ellenjavallatok
	2.05 Tervezett betegcsoportok
	2.06 Tervezett felhasználók
	2.07 Tervezett felhasználói környezet
	2.08 Működési elv
	2.09 Rendszerkomponensek
	2.10 Biztonságról és klinikai teljesítményről szóló rövid tájékoztató
	2.11 Kiegészítő termékinformációk

	3.00 M.scio és SD-Card rendszerkomponensek
	3.01 Termékleírás
	3.02 Fontos biztonsági információk
	3.03 Szállítás és tárolás
	3.04 A termék használata
	3.05 Nyomásmérés kivételes helyzetekben
	3.06 Eltávolítás és ártalmatlanítás
	3.07 Hibakeresés és -elhárítás
	3.08 Műszaki információk
	3.09 Jelöléshez használt szimbólumok

	4.00 Orvostechnikai eszköz tanácsadó
	0.00 Predgovor i važne napomene
	1.00 Informacije o rukovanju ovim uputama za uporabu
	1.01 Opis upozorenja
	1.02 Konvencije prikaza
	1.03 Ostala popratna dokumentacija i dopunski informativni materijal
	1.04 Povratne informacije o uputama za uporabu
	1.05 Autorska prava, izjava o odricanju od odgovornosti, jamstvo i ostalo

	2.00 Opis sustava M.scio System
	2.01 Medicinska namjena
	2.02 Klinička korist
	2.03 Indikacije
	2.04 Kontraindikacije
	2.05 Ciljane skupine pacijenata
	2.06 Ciljani korisnici
	2.07 Ciljano okruženje za uporabu
	2.08 Načelo rada
	2.09 Komponente sustava
	2.10 Kratko izvješće o sigurnosti i kliničkom učinku
	2.11 Dodatne informacije o proizvodu

	3.00 Komponente sustava M.scio i SD-Card
	3.01 Opis proizvoda
	3.02 Važne sigurnosne informacije
	3.03 Transport i skladištenje
	3.04 Uporaba proizvoda
	3.05 Mjerenje tlaka u iznimnimsituacijama
	3.06 Eksplantacija i zbrinjavanje
	3.07 Traženje i otklanjanje pogrešaka
	3.08 Tehničke informacije
	3.09 Simboli korišteni za označivanje

	4.00 Savjetnici za medicinske proizvode

