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1 Verstellbare Differenzdruckeinheit
2 Saphirkugel

3 Stabfeder

4 Rotor

5 Verstellbare Gravitationseinheit
6 Saphirkugel

7 Tantalgewicht

8 Rotor

Abb. 1: Querschnitt des M.blue plus

INDIKATION

Das M.blue plus dient zur Liquordrainage bei der
Behandlung des Hydrocephalus.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das M.blue plus ist ein aus Titan gefertigtes
Ventil. Es besteht aus einer verstellbaren Diffe-
renzdruckeinheit (im Folgenden auch proGAV
2.0 genannt) und einer verstellbaren Gravitati-
onseinheit (im Folgenden auch M.blue genannt)
(Abb. 1). Die verstellbare Differenzdruckeinheit
im proximalen Teil des Ventils (1) besteht aus
einem stabilen Titangehause, in dessen vorde-
ren Teil ein bewdahrtes Kugel-Konus-Ventil (2)
integriert ist. Eine Stabfeder (3) bestimmt den
Offnungsdruck dieser Einheit. Uber einen dreh-
bar gelagerten Rotor (4) kann die Vorspannung
der Feder und damit der Ventiléffnungsdruck
durch die Haut verstellt werden.

Die verstellbare Gravitationseinheit (5) verfligt
Uber ein Tantalgewicht (7), das Uber einen Hebel
eine Saphirkugel im Kugelsitz halt (6). Abhangig
von der Kérperposition des Patienten verandert
sich der Einfluss des Tantalgewichts auf die Sa-
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phirkugel und somit der Ventiléffnungsdruck.
Uber einen Rotor (8) kann die Vorspannung der
mit dem Hebel verbundenen Stabfeder durch
die Haut veréndert werden. Damit kann der
Einfluss des Tantalgewichts auf die Saphirkugel
beeinflusst und somit der Ventiléffnungsdruck
verstellt werden.

ARBEITSWEISE DES VENTILS

Das M.blue plus ist ein lageabhangig arbeitendes
Hydrocephalusventil. Der Offnungsdruck des
M.blue plus setzt sich aus den Offnungsdriicken
der verstellbaren Differenzdruckeinheit und der
verstellbaren Gravitationseinheit zusammen.

Horizontale Kérperposition

Die Gravitationseinheit ist in der liegenden Kor-
perposition immer gedffnet und stellt keinen
Widerstand dar.

Demnach ist der Offnungsdruck des M.blue plus
in der horizontalen Kérperposition durch die Dif-
ferenzdruckeinheit bestimmt. Die prinzipielle Ar-
beitsweise der Differenzdruckeinheit ist in Abb.
2a und 2b dargestellt.

M.blue plus
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Abb. 2: Funktionsweise der Differenzdruckeinheit

In Abb. 2a ist das Ventil geschlossen, sodass
keine Drainage moglich ist.

Ubersteigt der Hirndruck (I\VP) des Patienten
die Federkraft, die die Differenzdruckeinheit
sonst geschlossen hélt, bewegt sich die Ver-
schlusskugel aus dem Konus, sodass ein Spalt
zur Liquordrainage freigegeben wird (Abb. 2b).

Vertikale Koérperposition

Wenn sich der Patient aufrichtet, schliet die
Gravitationseinheit den Durchflusskanal im pro-
ximalen Teil des Ventils (Abb. 3a). Der Offnungs-
druck des M.blue plus ist somit in der aufrechten
Position erhoht, denn nun muss zusétzlich zum
Offnungsdruck der Differenzdruckeinheit die Ge-
wichtskraft des Tantalgewichts (Offnungsdruck
der Gravitationseinheit) Uberwunden werden.
Erst wenn die Summe aus IVP und hydrosta-
tischem Sog den Offnungsdruck beider Ein-
heiten Ubersteigt, ist eine Drainage erneut mdg-
lich (Abb. 3b).

Fir die individuelle Anpassung des Offnungs-
druckes an den Patienten kann bei der verstell-
baren Differenzdruckeinheit ein Offnungsdruck
zwischen 0 und 20 ¢cmH,O und zusétzlich bei
der verstellbaren Gravitationseinheit ein Ventiloff-
nungsdruck zwischen 0 und 40 cm H,0O gewahit
werden.

Abb. 3: Gravitationseinheit in vertikaler Kérperposition

Bei korperlicher Aktivitat, die mit Erschitterung
einhergeht - wie z.B. Joggen - kann sich der
Offnungsdruck des M.blue plus geméaB Labor-
ergebnissen temporar verringern. Grundsétz-
lich bleibt die Funktionalitét erhalten. Mit dem
Ende der korperlichen Aktivitdt kehrt der ur-
spriingliche Offnungsdruck stabil zurtick.

AUSWAHL DER GEEIGNETEN
DRUCKSTUFE

Horizontale Kérperposition

In der liegenden Position Ubt die Gravitations-
einheit keinen Einfluss auf den Ventiléffnungs-
druck aus. In dieser Korperposition wird der
Ventildffnungsdruck somit ausschlieBlich von
der Differenzdruckeinheit bestimmt. Die Druck-
stufe sollte hier je nach Krankheitsbild und In-
dikation eingestellt werden.Als Standard wird
eine Differenzdruckeinheit mit einem Offnungs-
druck von 5 cmH,0 empfohlen.

Vertikale Korperposition

Der Offnungsdruck des M.blue plus fir die
vertikale Korperposition errechnet sich aus
der Summe des Offnungsdrucks der Diffe-
renzdruckeinheit und der Gravitationseinheit.
Bei der Auswahl des Offnungsdruckes fiir
die Gravitationseinheit sollte die KdrpergroBe,
die Aktivitdt und ein mdglicherweise erhdhter
Bauchraumdruck (Adipositas) des Patienten
berlcksichtigt werden (siehe Druckstufen-
empfehlung unter https://www.miethke.com/
produkte/downloads/).
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Dies ist eine unverbindliche Empfehlung fir den
behandelnden Arzt. Der Arzt entscheidet ent-
sprechend seiner Diagnose jeden Fall selbstan-
dig, weisungsfrei und individuell.

DRUCKSTUFENERKENNUNG IM
RONTGENBILD

Differenzdruckeinheit

Die eingestellte Druckstufe der Differenzdruck-
einheit des M.blue plus sollte immer mit dem
M.blue plus Kompass oder dem proGAV 2.0
Kompass kontrolliert werden, kann aber auch
mittels eines Rodntgenbildes geprift werden.
Dabei ist die Stellung des Rotors entscheidend.
Die vier Magnete im Rotor sind im Réntgenbild
als weiBe Punkte zu erkennen und liegen sich
paarig gegenlber. Auf einer Seite des Rotors
dienen zwei zusatzliche Bohrungen - rechts und
links neben den beiden Magneten - zur Orientie-
rung. Sie sind als schwarze Punkte im Rontgen-
bild erkennbar. Diese Seite kann als Rotorrlick-
seite bezeichnet werden. GegenUber liegen die
beiden vorderen Magnete. Der Raum zwischen
diesen beiden Magneten kann als Dreieckspitze
betrachtet werden. Anhand der Richtung dieses
Zwischenraumes ist die Druckstufe ablesbar.
Bis auf den in Abb. 5 als nicht einstellbaren
Bereich gekennzeichneten Raum kann die Drei-
eckspitze jede Position einnehmen. Somit kann
der Offnungsdruck des proGAV 2.0 stufenlos
von 0 bis auf 20 cmH,O eingestellt werden. Um
die Druckstufe nicht seitenverkehrt abzulesen,
ist das Ventil an einer Seite mit einer Ventilmar-
kierung versehen, die im Rontgenbild schwarz
sichtbar ist - bei einer Draufsicht auf das implan-
tierte Ventil wie in Abb. 6 ist die Aussparung auf
der rechten Seite sichtbar.

Proximal

Einlassmarkierungen

Ventilmarkierungen

nicht
einstellbarer
Bereich

Dreieckspitze

Distal

Abb. 5: schematische Darstellung des Rotors im
Roéntgenbild

Abb. 6: Réntgenbild der verstellbaren Differenzdruck-
einheit, Stellung 14 cmH,O

Gravitationseinheit

Die eingestellte Druckstufe des M.blue plus
sollite immer mit dem M.blue plus Kompass
kontrolliert werden, kann aber auch mittels
eines Rontgenbildes gepruft werden. Dabei ist
die Stellung des Rotors entscheidend. Die vier
Magnete im Rotor sind im Réntgenbild als wei-
Be Punkte zu erkennen und liegen sich paarig
gegenuber. Auf einer Seite des Rotors dienen
zwei zusatzliche Bohrungen - rechts und links
neben den beiden Magneten - zur Orientierung.
Sie sind als schwarze Punkte im Rontgenbild
erkennbar. Diese Seite kann als Rotorrlickseite
bezeichnet werden. Gegenuber liegen die bei-
den vorderen Magnete. Der Raum zwischen
diesen beiden Magneten kann als Dreieckspitze
betrachtet werden. Anhand der Richtung dieses

M.blue plus
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Zwischenraumes ist die Druckstufe ablesbar
(Abb.7). Bis auf den in Abb. 7 als nicht einstell-
baren Bereich gekennzeichneten Raum kann
die Dreieckspitze jede Position einnehmen.
Somit kann der Offnungsdruck des M.blue plus
stufenlos von 0 bis auf 40 cmH,O eingestellt
werden. Um die Druckstufe nicht seitenverkehrt
abzulesen, ist bei der Draufsicht auf das implan-
tierte Ventil im Gehausering eine Aussparung
mit dem Tantalgewicht rechts der Einlasstulle
erkennbar (Abb. 7).

Proximal

Kodierungsbohrungen nicht
Gravitationseinheit einstellbarer
h

Dreieckspitze

Kodierungsbohrungen
VW Differenzdruckseinheit

Distal

Abb. 7: schematische Darstellung des Rotors im
Réntgenbild

Abb. 8: Réntgenbild
(verstellbare Gravitationseinheit eingestellt auf 20 cmH,0)

ANWENDUNG DER M.blue plus Instrumente

Die Anwendung der M.blue plus Instrumente
darf nur durch geschultes Fachpersonal er-
folgen. Mit den M.blue plus Instrumenten kann
die gewahlte Druckstufe des M.blue plus er-
mittelt, verandert und kontrolliert werden.
Der M.blue plus Kompass dient sowohl dem
Lokalisieren und Auslesen der verstellbaren
Differenzdruckeinheit  (proGAV  2.0) des
M.blue plus als auch der verstellbaren Gravi-
tationseinheit (M.blue) des M.blue plus.

Skalenring
a) offen

Schwimmerkompass

b) geschlossen

Abb. 9: M.blue plus Kompass

Mit dem M.blue plus Verstelling kann der
Offnungsdruck der Differenzdruckeinheit des
M.blue plus von 0 bis 20 cmH,O sowie der Off-
nungsdruck der Gravitationseinheit des M.blue
plus von 0 bis 40 cmH,O eingestellt werden.

Abb. 10: M.blue plus Verstellring

Die Offnungsdriicke der verstellbaren Differenz-
druckeinheit und der verstellbaren Gravitations-
einheit kdnnen vor oder nach der Implantation
verandert werden. Der Offnungsdruck der Diffe-
renzdruckeinheit ist vom Hersteller auf 5 cmH,0
voreingestellt. Der Offnungsdruck der Gravita-
tionseinheit ist vom Hersteller auf 20 cmH,0
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voreingestellt. Um eine Verstellung der Offnungs-
drlicke vorzunehmen, muissen folgend beschrie-
bene Schritte ausgeflhrt werden:

1. Lokalisierung

Wird der M.blue plus Kompass aufge-
klappt, wird eine kreisformige Schablone
sichtbar, durch die man mit dem Zeigefin-
ger das Ventil am Kopf des Patienten mdg-
lichst zentriert lokalisieren kann (Abb. 11).

P

Abb. 11: Lokalisieren des Ventils mit dem M.blue plus
Kompass

Die Richtungsmarkierungen auf der Schablone
zeigen die Flussrichtung an.

2. Prufvorgang

Um die eingestelite Druckstufe zu ermitteln, wird
anschlieBend der Kompass wieder zugeklappt.
Der Schwimmer sollte nun durch Bewegen des
Instrumentesin der dafiirvorgesehenenkreisrunden
Markierung zentriert werden (Abb. 12). Ist der
Schwimmer zentriert, kann der aktuell eingestellte
Offnungsdruck der Differenzdruckeinheit (oroGAV
2.0) bzw. der Gravitationseinheit M.blue Uber
die Strichmarkierung am Schwimmer abgelesen
werden (Abb. 13).

Abb. 12: Ermittlung der Druckstufe mit dem M.blue plus
Kompass
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Auf dem Skalenring befinden sich zwei Skalen.
Fir den Offnungsdruck der verstellbaren
Differenzdruckeinheit (proGAV 2.0) gilt der
grau hinterlegte Einstellbereich von 0 - 20
cmH,O auf der &uBeren Skala. Fir den
Offnungsdruck der Gravitationseinheit (M.blue)
gilt der blau markierte Einstellbereich von
0 - 40 cmH,0 der inneren Skala.

M.blue Skala

proGAV 2.0 Skala

Abb. 13: AuBen: Skala der Differenzdruckeinheit (pro-
GAV 2.0) von 0-20 cmH O Innen: Skala der Gravitati-
onseinheit (M.blue) von 0-40 cmH,O (Offnungsdruck
der Differenzdruckeinheit (proGAV 2.0) im Bildbeispiel
17 cmH,0, Offnungsdruck der Gravitationseinheit
(M.blue) im Bildbeispiel 16 cmH,0)

Der M.blue plus Kompass sollte
moglichst mittig auf das Ventil
aufgesetzt werden, sonst kann es zu einer
fehlerhaften Bestimmung des Offnungs-

druckes kommen.

Der M.blue plus Kompass reagiert empfindlich
auf externe Magnetfelder. Um unerwinschte
Wechselwirkungen auszuschlieBen, sollte der
M.blue plus Verstelling bei der Bestimmung
des Offnungsdrucks nicht in unmittelbarer Nahe
zum M.blue plus Kompass liegen. Wir empfeh-
len einen Abstand von mindestens 30 cm.

HINWEIS

Mégliche Lufteinschliisse in der
Kompasskammer haben keinen
Einfluss auf die Kompassfunktion.

M.blue plus
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3. Verstellvorgang

Um den Offnungsdruck zu verstellen, wird der
Kompass aufgeklappt, ohne jedoch die Positi-
on des Skalenrings zu verandern. In den Ska-
lenring wird nun der Verstellring so eingesetzt,
dass dessen Strichmarkierung auf den ge-
winschten Wert auf der Skala des Skalenrings
zeigt. (Abb.14)

Skalenring

Abb. 14: Einsetzen des Verstellringes

Fir den Offnungsdruck der Differenzdruckein-
heit (poroGAV 2.0) gilt der grau markierte Ein-
stellbereich von 0 - 20 cmH,O der &uBeren
Skala. Fiir den Offnungsdruck der M.blue Gra-
vitationseinheit gilt der Einstellbereich von O -
40 cmH,O der inneren blauen Skala.

Abb. 15: Einstellung der Differenzdruckeinheit (proGAV
2.0) im Bildbeispiel auf 1 cmH,0. Bzw. Einstellung

der Gravitationseinheit (M.blue) im Bildbeispiel auf 32
cmH,0.

Durch leichten Druck mit dem Zeigefinger auf
die sich mittig des Verstellrings und unter der
Haut befindliche Ventiimembran, wird die Ro-
torbremse geldst und der Offnungsdruck der
Differenz- oder Gravitationseinheit auf den ge-
wiinschten Wert verandert (Abb.16).
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Abb. 16: Verstellung mit dem M.blue plus Verstellring

Sowohl die Differenzdruckeinheit (proGAV 2.0)
als auch die Gravitationseinheit (M.blue) sind
mit einem Feedbackmechanismus ausgestattet.
Wird gezielter Druck auf das Ventil ausgeubt,
ist aufgrund der Beschaffenheit des Ventilge-
hauses ein akustisches Signal - ein Klickton -
hérbar bzw. ein Widerstand fuhlbar sobald die
Rotorbremse geldst ist. Das Ventil zeigt also
akustisch bzw. haptisch an, wann der Druck flr
eine Entkopplung ausreicht. Wird dieser Druck
anschlieBend wieder geldst, ist der Rotor wieder
verstellsicher. Wahrend das Klicken beim Ldsen
der Rotorbremse vor der Implantation immer
gut zu horen ist, kann es nach der Implantati-
on und Beflillung des Ventils je nach Lage und
Beschaffenheit der Implantatumgebung deutlich
gedampft sein. In der Regel sollte es aber durch
den Patienten selbst oder aber mittels eines Ste-
thoskops hérbar sein.

Verstellung mit dem M.blue plus Verstellas-
sistenten

Der M.blue plus Verstellassistent kann alterna-
tiv zum Verstellen des Offnungsdruckes genutzt
werden. Dazu wird der M.blue plus Verstellas-
sistent in den auf den gewUlnschten Wert aus-
gerichteten Verstellring eingelegt und mit dem
Zeigefinger gedrickt (Abb. 17).

Abb. 17: M.blue plus Verstellassistent
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WARNUNG

Bei der Verstellung der Differenz-

druckeinheit (proGAV 2.0) ist darauf
zu achten, dass der (")ffnungsdruck um ma-
ximal 8 cmH20 pro Verstellvorgang veran-
dert wird, da es andernfalls zu Fehlern kom-
men kann.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 3 auf 18
cmH,0O veréndert werden. Richtig ist die Ver-
stellung in 2 Schritten: Zundchst Verstellung
von 3 auf 11 und anschlieBend von 11 auf 18
cmH,0.

WARNUNG

Bei der Verstellung der Gravitations-

einheit (M.blue) ist darauf zu achten,
dass der Offnungsdruck um maximal 16
cmH,0 pro Verstellvorgang veréndert wird,
da es andernfalls zu Fehlern kommen kann.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 6 auf 36
cmH,O verdndert werden. Richtig ist die Verstel-
lung in zwei Schritten: Erst Verstellung von 6 auf
22 und dann von 22 auf 36 cmH,0.

Vom M.blue plus Verstelling geht ein

Magnetfeld aus. Metallische Gegen-
stdnde und Magnetspeichermedien sollten
einen hinreichenden Sicherheitsabstand
haben.

4. Priifen nach Verstellung

Nach der Einstellung des Ventiléffnungsdruckes
wird eine Uberpriifung des eingesteliten Off-
nungsdruckes empfohlen. Dazu wird wie unter
Punkt 1 und 2 vorgegangen. Sollte der gemes-
sene Druck nicht mit der gewinschten Druck-
stufe Ubereinstimmen, wird der Verstellvorgang
wiederholt. Dazu wird erneut bei Punkt 3 begon-
nen.

Durch Schwellung der Haut kann die Einstel-
lung einige Tage postoperativ erschwert sein.
Ist die Prifung der Ventileinstellung mit dem
M.blue plus Kompass nicht eindeutig mdoglich, ist
eine Kontrolle durch ein bildgebendes Verfahren
zu empfehlen.

proGAV Verstellkreisel
Der proGAV Verstellkreisel wird steril ausgeliefert
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und ist resterilisierbar. Mit dem proGAV Ver-
stellkreisel ist es mdglich eine Druckstufen-
anderung und Kontrolle vor und wahrend der
Ventil-lmplantation direkt an der verstellbaren
Differenzdruckeinheit (oroGAV 2.0) des M.blue
plus vorzunehmen. Um die Druckstufe zu er-
mitteln, wird der proGAV Verstellkreisel zentral
auf das proGAV 2.0 gestellt. Der proGAV Ver-
stellkreisel richtet sich auf dem Ventil selbstandig
aus. Die Druckstufe ist in Richtung proximalem
(zum Ventil fihrenden) Katheter ablesbar. Soll die
Druckstufe verstellt werden, wird der proGAV
Verstellkreisel zentral auf das proGAV 2.0 aufge-
setzt. Dabei muss die gewinschte Druckstufe
in Richtung proximalem (zum Ventil fihrenden)
Katheter zeigen. Durch leichten Druck mit dem
proGAV Verstellkreisel auf das Ventil wird die Ro-
torbremse im proGAV 2.0 geldst und die Druck-
stufe eingestellt.

Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 8 ¢mH,0 pro
Verstellvorgang veréndert wird, da es andernfalls
zu Fehlern kommen kann (siehe Kapitel ,3.
Verstellvorgang").

Abb. 18: proGAV Verstellkreisel,
Druckstufen 0-20 cmH,0

M.blue Verstellkreisel

Der M.blue Verstellkreisel wird steril ausge-
liefert und ist resterilisierbar. Mit dem M.blue
Verstellkreisel ist es mdglich, eine Druckstufen-
anderung und Kontrolle vor und wahrend der
Ventil-implantation direkt an der verstellbaren
Gravitationseinheit (M.blue) des M.blue plus vor-
zunehmen. Um die Druckstufe zu ermitteln, wird
der M.blue Verstellkreisel zentral auf das M.blue
gestellt. Der M.blue Verstellkreisel richtet sich auf
dem Ventil selbsténdig aus. Die Druckstufe ist in
Richtung proximalem (zum Ventil fihrenden) Ka-
theter ablesbar.

Soll die Druckstufe verstellt werden, wird der
M.blue Verstellkreisel zentral auf das M.blue auf-
gesetzt. Dabei muss die gewtinschte Druckstufe

M.blue plus
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in Richtung proximalem (zum Ventil fihrenden)
Katheter zeigen. Durch leichten Druck mit dem
M.blue Verstellkreisel auf das Ventil wird die Ro-
torbremse im M.blue geldst und die Druckstufe
eingestellt.

Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 16 cmH,0 pro
Verstellvorgang verandert wird, da es andernfalls
zu Fehlern kommen kann (siehe Kapitel ,3. Ver-
stellvorgang®).

Abb. 19: M.blue Verstellkreisel,
Farbe: blau, Druckstufen 0-40 cmH,O

VORSICHT

Aufgrund der Magnete im Inneren der

M.blue plus Instrumente durfen M.blue
plus Instrumente nicht in der Néhe von aktiven
Implantaten wie z.B. Herzschrittmachern
verwendet werden. Weiter besteht im Um-
feld von MRT-Geraten die Gefahr, dass das
MRT-Gerat beschadigt wird. Daher ist eine
Benutzung der M.blue plus Instrumente dort
nicht erlaubt!

Es ist unbedingt erforderlich, fur das Ermitteln,
Verdndern und Kontrolieren des Offnungs-
druckes der Gravitationseinheit des M.blue
plus  ausschlieBlich die M.blue plus Instru-
mente zu verwenden. Der Offnungsdruck der
Differenzdruckeinheit (proGAV 2.0) des M.blue
plus kann mit den beschriebenen M.blue plus
Instrumenten als auch mit den proGAV 2.0 In-
strumenten ermittelt, verandert und kontrolliert
werden.

Abb. 20: M.blue plus Instrumente

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Das M.blue plus kann als Shunt System in ver-
schiedenen Konfigurationen bestellt werden.
Diese Konfigurationen kénnen mit nachfolgend
vorgestellten Zubehorteilen kombiniert werden.
Dabei gibt es jeweils Varianten flr den kindlichen
Hydrocephalus und weitere flir den Hydroce-
phalus bei Erwachsenen.

Reservoire

Bei Verwendung von Shunt Systemen mit einem
Reservoir bestehen Moglichkeiten zur Liquorent-
nahme, Medikamentenapplikation und Druck-
kontrolle.

Das SPRUNG RESERVOIR und das CONTROL
RESERVOIR erméglichen durch ein integriertes
Rickschlagventil den Liquor in die ableitende
Richtung zu pumpen und damit sowohl eine
Kontrolle des distalen Drainageanteils, als auch
des Ventrikelkatheters durchzufihren. Wahrend
des Pumpvorganges ist der Zugang zum Ven-
trikelkatheter verschlossen. Der Offnungsdruck
des Shunt Systems wird durch den Einsatz die-
ser Reservoire nicht erhéht. Eine Punktion des
Reservoirs sollte méglichst senkrecht zur Re-
servoiroberflache mit einem maximalen Kanu-
lendurchmesser von 0,9 mm erfolgen. Ein sta-
biler Titanboden verhindert ein Durchstechen
des Bodens. Es kann ohne Einschréankung 30
Mal punktiert werden.

WARNUNG

Durch haufiges Pumpen kann es zu

einer UberméBigen Drainage und da-
mit zu unphysiologischen Druckverhéltnis-
sen kommen. Der Patient sollte lber diese
Gefahr aufgeklart werden.
Bohrlochumlenker
Der Bohrlochumlenker bietet durch seinen
strammen Sitz auf dem Ventrikelkatheter die
Méglichkeit, die in den Schédel eindringende
Katheterlange vor der Implantation zu wahlen.
Der Ventrikelkatheter wird im Bohrloch recht-
winklig umgelenkt (siehe Kapitel ,Implantation®).

SCHLAUCHSYSTEME
Das M.blue plus kann als einzelne Ventilein-

heit oder als Shunt System mit integrierten
Kathetern (Innendurchmesser 1,2 mm, Au-
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Bendurchmesser 2,5 mm) bestellt werden. Die
mitgelieferten Katheter verandern die Druck-
Flow-Charakteristik nicht grundlegend. Werden
Katheter anderer Hersteller benutzt, sollte auf
einen strammen Sitz geachtet werden. In jedem
Fall mUssen die Katheter durch eine Ligatur
sorgféltig an den Titankonnektoren des Ventils
befestigt werden.

IMPLANTATION

Platzierung des Ventrikelkatheters

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind ver-
schiedene Operationstechniken maglich. Der
notwendige Hautschnitt sollte in Form eines
Lappchens mit Stielung in Richtung des ab-
leitenden Katheters erfolgen. Bei Verwendung
eines Bohrlochreservoirs sollte der Hautschnitt
nicht unmittelbar Gber dem Reservoir liegen.
Es sollte darauf geachtet werden, dass nach
Anlage des Bohrlochs die Offnung der Dura
moglichst klein erfolgt, um ein Liquorleck zu
vermeiden.

Das M.blue plus ist in verschiedenen Konfigu-
rationen erhdltlich: Bei Verwendung eines Bohr-
lochreservoirs - oder SPRUNG RESERVOIRS
wird zuerst der Ventrikelkatheter implantiert.
Nach dem Entfernen des Mandrins kann die
Durchgangigkeit des Ventrikelkatheters durch
Heraustropfen von Liquor Uberprift werden.
Der Katheter wird gekurzt und das Bohrloch-
reservoir konnektiert, wobei die Konnektion
mit einer Ligatur gesichert wird. Bei der Ver-
wendung eines Shunt Systems mit einem
CONTROL RESERVOIR liegt ein Bohrlochum-
lenker bei. Mithilfe dieses Umlenkers kann die
zu implantierende Katheterlange eingestellt
und in den Ventrikel vorgeschoben werden.
Der Ventrikelkatheter wird umgelenkt und das
CONTROL RESERVOIR platziert. Die Position
des Ventrikelkatheters sollte nach der Operati-
on durch ein bildgebendes Verfahren (z.B. CT,
MRT) kontrolliert werden.

Platzierung des Ventils

Die verstellbare Differenzdruckeinheit des
M.blue plus ist bei Anlieferung auf einen Off-
nungsdruck von & cmH,O eingestellt. Die ver-
stellbare Gravitationseinheit des M.blue plus ist
bei Anlieferung auf einen Offnungsdruck von
20 cmH,O eingestellt. Die voreingestellten Off-
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nungsdriicke kénnen vor der Implantation auf
einen anderen Druck eingestellt werden.

Als Implantationsort eignet sich die Platzierung
hinter dem Ohr, wobei die Implantationshdhe
keinen Einfluss auf die Funktion des Ventils hat.
Die verstellbaren Einheiten sollten auf dem Kno-
chen bzw. dem Periost aufliegen, da wahrend
einer spateren Verstellung Druck auf das Ventil
aufgebracht werden muss. Es sollte ein groBer
bogenférmiger oder ein kleiner gerader Haut-
schnitt mit einer Tasche fur das Ventil gelegt
werden. Der Katheter wird vom Bohrloch zum
gewahlten Ventilimplantationsort vorgescho-
ben, wenn notig gekurzt, und am M.blue plus
mittels Ligatur befestigt. Das Ventil sollte sich
nicht direkt unter dem Hautschnitt befinden.
Das Ventilgehéduse ist mit Pfeilen in Flussrich-
tung (Pfeil nach distal bzw. nach unten) verse-
hen.

HINWEIS

Die Gravitationseinheit des M.blue plus

arbeitet lageabhangig. Es muss des-
halb darauf geachtet werden, dass die Gravi-
tationseinheit (M.blue) parallel zur Kérperach-
se implantiert wird.

Daher sollte bei Verwendung eines Shunt Sys-
tems, bei dem das Ventil mit einem Bohrlochre-
servoir vorkonfektioniert ist, nur der occipitale
Zugang verwendet werden.

WARNUNG

Das verstellbare Ventil sollte nicht in
einem Bereich implantiert werden, der das
Auffinden bzw. Ertasten des Ventils er-
schwert (z. B. unter stark vernarbtem Gewe-
be).

Die Katheter sollten nur mit armierten

Klemmchen, nicht direkt hinter dem
Ventil unterbunden werden, da sie sonst ge-
schadigt werden kénnen.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fur den Peritonealkatheter
liegt im Ermessen des Chirurgen. Er kann z. B.
paraumbilikal oder in Hohe des Epigastriums

M.blue plus
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angelegt werden. Ebenso kdénnen verschie-
dene Operationstechniken fUr die Platzierung
des Peritonealkatheters angewendet werden.
Es wird empfohlen, den Peritonealkatheter mit
Hilfe eines subkutanen Tunnelers vom Ventil
aus, eventuell mit einem Hilfsschnitt, bis zum
Ort der Platzierung durchzuziehen. Der Perito-
nealkatheter, der in der Regel fest am M.blue
plus befestigt ist, besitzt ein offenes distales
Ende und keine Wandschlitze. Nach Offnen des
Peritoneums oder mithilfe eines Trokars wird
der ggf. gekirzte Peritonealkatheter in die freie
Bauchhohle vorgeschoben.

VENTILPRUFUNG

Praoperative Ventilpriifung

Das M.blue plus sollte vor der Implantation
entliftet und auf Durchlassigkeit gepriift wer-
den. Das moglichst schonende Beflllen des
Ventils kann durch Aspirieren mithilfe einer am
distalen Katheterende aufgesetzten sterilen
Einwegspritze erfolgen. Dabei wird das Ventil
distal konnektiert und in sterile, physiologische
Kochsalzldsung gehalten. Lasst sich Kochsalz-
I6sung entnehmen, ist das Ventil durchgéngig
(Abb. 21).

WARNUNG

E Verunreinigungen in der zum Testen
verwendeten Lésung kénnen die Pro-
duktleistung beeintrachtigen.

Abb. 21: Durchgéngigkeitsprifung

WARNUNG

Eine Druckbeaufschlagung mittels

Einwegspritze sollte sowohl am proxi-
malen als auch am distalen Ende vermieden
werden (Abb. 22).

Abb. 22: Vermeidung Druckbeaufschlagung

Postoperative Ventilpriifung

Das M.blue plus ist als funktionssichere Einheit
ohne Pump- oder Prifeinrichtung konstruiert
worden. Die Ventilprifung kann durch Spulen,
Druckmessen oder Pumpen erfolgen.

13
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DRUCK-FLOW-CHARAKTERISTIK
Horizontale Kérperposition

Feste Differenzdruckeinheit M.blue 0
Nachfolgend ist die Druck-Flow-Charakteristik

der festen Differenzdruckeinheit von M.blue O
dargestellt.

Druck (cmH,0)
8

0 cmHz20

5 ——

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flussrate (mi/h)

Abb.23 Druck-Flow-Charakteristik des M.blue 0 in der
horizontalen Kérperposition

Verstellbare Differenzdruckeinheit proGAV 2.0

Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakteri-
stiken der verstellbaren Differenzdruckeinheit
beispielhaft fur die Druckstufe 0, 10 und 20
dargestellt.

ST T T T T

o T

i O
— T R

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Druck (cmH,,0)
&

Flussrate (mi/h)

Abb. 24: Druck-Flow-Charakteristik f(ir ausgewéhlte
Druckstufen der verstellbaren Differenzdruckeinheit
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Vertikale Korperposition
Verstelllbare Gravitionseinheit M.blue 0

Nachfolgend ist die Druck-Flow-Charakteri-
stik fur verschiedene Druckstufeneinstellungen
des M.blue 0 in der vertikalen Koperpositi-
on dargestellt. Es werden nur Werte der
verstellbaren Gravitationseinheit ohne Berlck-
sichtigung der verstellbaren Differenzdruckein-
heit dargestellt.

\
60 J/

|

50 | —

40 cmH20

Druck (cmHQO)
8

20 cmH20

5 0 cmH20

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flussrate (mi/h)

Abb. 25: Druck-Flow-Charakteristiken des M.blue 0 in
der vertikalen Kérperposition

Der Offnungsdruck bezieht sich auf einen Refe-
renzflow von 20 ml/h.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
KONTRAINDIKATIONEN

Nach der Implantation mussen die Patienten
sorgféltig Uberwacht werden. Hautrétungen
und Spannungen im Bereich des Drainagege-
webes kénnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shunt System sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Ver-
wirrtheit oder Erbrechen treten héufig bei einer
Shuntdysfunktion auf. Diese Anzeichen, wie
auch eine Leckage am Shunt System, erfordern
den sofortigen Austausch der Shuntkompo-
nente oder auch des gesamten Shunt Systems.
Die Implantation von Medizinprodukten ist kon-
traindiziert, sofern beim Patienten eine Infektion
(z.B. Meningitis, Ventrikulitis, Peritonitis, Bakte-

M.blue plus
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riamie, Septikamie) oder der Verdacht auf eine
Infektion in der von der Implantation betroffenen
Koérperregion vorliegt.

FUNKTIONSSICHERHEIT UND VERTRAG-
LICHKEIT MIT DIAGNOSTISCHEN
VERFAHREN

Die Medizinprodukte sind konstruiert wor-
den, um Uber lange Zeitrdume prézise und
zuverlassig zu arbeiten. Es kann jedoch keine
Garantie dafir Ubernommen werden, dass
die Medizinprodukte nicht aus technischen
oder medizinischen Grinden ausgetauscht
werden mussen. Die Medizinprodukte halten
den wahrend und nach der Operation auftre-
tenden negativen und positiven Dricken bis zu
200 cmH,O sicher stand. Die Medizinpro-
dukte sind stets trocken und sauber zu lagern.
Kernspinresonanzuntersuchungen bis zu einer
Feldstérke von 3 Tesla oder computertomogra-
phische Untersuchungen kdnnen ohne Gefahr-
dung oder Beeintrachtigung der Ventilfunktion
durchgefuhrt werden. Das Ventil ist MR vertrag-
lich. Die mitgelieferten Katheter sind MR sicher,
Reservoire, Umlenker oder Konnektoren sind
MR vertréglich.

WARNUNG

Bei anliegendem magnetischem Feld
A und gleichzeitigem Driicken auf das
Ventil - und damit Lésen des Bremsmecha-
nismus - kann eine Verstellung des Ventils
nicht ausgeschlossen werden. Im MRT er-
zeugt das M.blue plus Artefakte, die groBer
sind als das Ventil selbst.

Fir Trager von Herzschrittmachern:

Durch die Implantation eines M.blue
plus kann méglicherweise die Funktion des
Herzschrittmachers beeinflusst werden.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts kon-
nen, wie in der Literatur beschrieben, folgende
Komplikationen auftreten: Infektionen, Verstop-
fungen durch Eiwei3 und/oder Blut im Liquor,
Uber-/Unterdrainage oder in seltenen Fallen
Gerduschentwicklungen. Durch heftige StéBe
von auBen (Unfall, Sturz, etc.) kann die Integritat
des Shunt Systems gefahrdet werden.

STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Durch die Doppel- Verpa-
ckung in Steriltlten ist eine funfjahrige Sterilitat
gewahrleistet. Das jeweilige Verfallsdatum ist
auf der Verpackung angegeben. Bei Beschéadi-
gung der Verpackung durfen die Produkte auf
keinen Fall verwendet werden. FUr die Funk-
tionssicherheit von resterilisierten Produkten
kann keine Garantie Gbernommen werden.

FORDERUNGEN DER MDD (RL 93/42/EWG)

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die um-
fassende Dokumentation des Verbleibs von
medizinischen Produkten, die am Menschen
zur Anwendung kommen, insbesondere fir
Implantate. Die individuelle Kenn-Nummer des
implantierten Ventils sollte aus diesem Grunde
in der Krankenakte und im Patientenpass des
Patienten vermerkt werden, um eine Itickenlose
Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Die Ubersetzung dieser Gebrauchsanweisung
in weitere Sprachen finden Sie auf unserer
Website  (https://www.miethke.com/produkte/
downloads/).
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1 Adjustable differential pressure unit
2 Sapphire ball

3 torsion springs

4 Rotor

5 Adjustable gravitational unit
6 Sapphire ball

7 Tantalum weight

8 Rotor

Fig. 1: Cross section of M.blue plus

INDICATION

M.blue plus is used for cerebrospinal fluid (CSF)
drainage in the treatment of hydrocephalus.

TECHNICAL DESCRIPTION

M.blue plus is a valve made from titanium. It
consists of an adjustable differential pressure
unit (hereinafter proGAV 2.0) and an adjustable
gravitational unit (hereinafter M.blue) (Fig. 1)
The adjustable differential pressure unit in the
proximal part of the valve (1) consists of a stable
titanium housing in which a ball-cone valve (2) is
integrated in the front section. A torsion spring
(3) determines the opening pressure of this unit.
The pretension of the spring, and therefore
the valve opening pressure, can be adjusted
through the skin using a revolving rotor on a
bearing (4).

The adjustable gravitational unit (5) contains
a tantalum weight (7), which holds a sapphire
ballin the ball seat via a lever (6). Depending on
the body position of the patient, the influence
of the tantalum weight on the sapphire ball and
thus the valve opening pressure changes. Via
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a rotor (8), the pretension of the torsion spring
connected to the lever can be changed through
the skin. This way, the influence of the tantalum
weight on the sapphire ball can be influenced
and thus the valve opening pressure can be
adjusted.

FUNCTION OF THE VALVE

M.blue plusis a posture-dependent hydrocepha-
lus valve. The opening pressure for M.blue plus is
based on the opening pressures for the adjust-
able differential pressure unit and the adjustable
gravitational unit.

Horizontal position

In the horizontal position, the gravitational unit
is always open and does not present any re-
sistance.

Consequently, the opening pressure of M.blue
plus in the horizontal position is characterised
by the adjustable differential pressure unit.
The main operation method used by the ad-
justable differential pressure unit is shown in
Fig. 2a and b.

M.blue plus
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Fig. 2: Operation of the differential pressure unit

In Fig. 2a the valve is closed, hence drainage
is not possible.

If the patient’s intraventricular pressure (IVP) ex-
ceeds the spring force which otherwise keeps
the differential pressure unit closed, the sealing
ball moves out of the cone, leaving a gap for
CSF drainage (Fig. 2b).

Vertical position

As the patients body moves from prone to ver-
tical, the gravitational unit closes the discharge
channel in the proximal part of the valve (Fig. 3a).
Thus, the opening pressure of M.blue plus is in-
creased in the upright position, because now the
weight of the tantalum weight (opening pressure
of the gravitational unit) must be overcome in ad-
dition to the opening pressure of the differential
pressure unit. Drainage is only possible once the
sum of IVP and hydrostatic suction is greater
than the opening pressure of both units (Fig. 3b).
For individual adaptation of the opening pressure
to the patient, an opening pressure between O
and 20 cm H,0 can be selected for the adjust-
able differential pressure unit, and additionally a
valve opening pressure between 0 and 40 cm
H,O can be selected for the adjustable gravita-
tional unit.

a) closed

Fig. 3: Gravitational unit in vertical body position

During physical activity which is associated with
shock (e.g. jogging) the opening pressure of
M.blue plus may decrease temporarily accord-
ing to laboratory results. Generally however,
functionality is retained. At the end of physical
activity, the opening pressure returns to its origi-
nal level and remains stable.

SELECTION OF APPROPRIATE
PRESSURE LEVEL

Horizontal position

In the lying position, the gravitational unit has no
influence on the valve opening pressure. In this
position, the valve opening pressure is thus de-
termined exclusively by the differential pressure
unit. In this case, the pressure level should be
set in accordance with the clinical picture and
indications. By default, a differential pressure
unit with an opening pressure of 5 cmH,0 is
recommended.

Vertical position

The M.blue plus opening pressure for the verti-
cal body position is calculated from the sum of
the opening pressure in the differential pressure
unit and the gravitational unit. Patient height,
activity level and potentially increased abdomi-
nal pressure (obesity) should be taken into ac-
count in selecting the opening pressure for the
gravitational unit (see pressure level recommen-
dations at https://www.miethke.com/produkte/
downloads/). This is a non-binding recommen-
dation for the attending physician. According to
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his diagnosis, the physician decides each case
independently, without instructions and indi-
vidually.

PRESSURE RATING IDENTIFICATION IN
X-RAY IMAGES

Differential pressure unit

The selected pressure level of the differential
pressure unit for M.blue plus should always be
monitored using the M.blue plus compass or
the proGAV 2.0 compass, but it can also be
checked using an x-ray image. The rotor setting
is decisive in this case. The four magnets in the
rotor can be seen on the x-ray image as white
points and are located opposite each other in
pairs. Two additional burr holes (right and left
next to the magnet pairs) on one side of the
rotor can be used as orientation. They can be
seen as black points on the x-ray image. This
side can be designated as the rotor rear side.
The two front magnets are on the opposite side.
The space between these two magnets can be
considered as the triangle apex. The pressure
stage can be read off using the orientation of
this intermediate space. The triangle apex can
take up any position except the space labelled
as a nonadjustable area in Fig. 5. This means
that the opening pressure of proGAV 2.0 can
be variably adjusted from O up to 20 cmH,0O.
To ensure that the pressure stage is not read
off as a mirror image, the valve is provided with
a valve marking on one side which is visible as
black in the x-ray image - on a plan view of the
implanted valve as in Fig. 6 the recess on the
right-hand side is visible.

proximal

Admittance markings

Non-
adjustable
range

Triangle tip

distal

Fig. 5: Schematic representation of rotor in x-ray
image
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Fig. 6: X-ray image of the adjustable differential pres-
sure unit, position 14 cmH,O

Gravitational unit

The selected pressure level for M.blue plus
should always be monitored using the M.blue
plus compass, but it can also be checked using
an x-ray image. The rotor setting is decisive in
this case. The four magnets in the rotor can be
seen on the x-ray image as white points and are
located opposite each other in pairs. Two addi-
tional burr holes (right and left next to the mag-
net pairs) on one side of the rotor can be used
as orientation. They can be seen as black points
on the x-ray image. This side can be designated
as the rotor rear side. The two front magnets are
on the opposite side. The space between these
two magnets can be considered as the triangle
apex. The pressure level can be read off using
the orientation of this intermediate space (Fig.
7). The triangle apex can take up any position
except the space labelled as a non-adjustable
area in Fig. 7. This means that the opening
pressure of M.blue plus can be variably adjusted
from O up to 40 cm H,O. In order not to read off
the pressure level in reverse, the top view of the
implanted valve in the housing ring has a recess
with the tantalum weight to the right of the inlet
nozzle (Fig. 7).
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M.blue plus
proximal
v
Coding burrhole i Non-
gravitational unit adjustable

Triangle tip

Codiing burrhole
v differential pressure unit

distal

Fig. 7: Schematic representation of rotor in x-ray
image

Fig. 8: X-ray image
(adjustable gravitational unit preset to 20 cmH,0)

APPLICATION OF M.blue plus instruments

The M.blue plus Instruments may only be
used by trained specialist personnel. The
selected pressure level of M.blue plus can be
determined, adjusted and monitored using
the M.blue plus instruments.

The M.blue plus compass is used to locate and
read the adjustable differential pressure unit
(proGAV 2.0) of the M.blue plus as well as the
adjustable gravitational unit (M.blue) of the
M.blue plus.

Scale ring
a) open

Float gauge compass

b) closed

Fig. 9: M.blue plus compass

With the M.blue plus adjustment ring the opening
pressure of the differential pressure unit of M.blue
plus can be variably adjusted from 0 to 20 cmH,0
and the opening pressure of M.blue plus can be
variably adjusted from 0 to 40 cmH,0.

Fig. 10: M.blue plus adjustment ring

The opening pressure for the adjustable differen-
tial pressure unit and the adjustable gravitational
unit can be changed before or after implantation.
The opening pressure of the differential pressure
unit is preset by the manufacturer to 5 cmH, 0.
The opening pressure of the gravitational unit is
preset by the manufacturer to 20 cmH,0O. The
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following steps must be performed to adjust the
opening pressures:

1. Localisation

When the M.blue plus compass is opened, a cir-
cular template becomes visible with which you
can localise the valve in the patient’s head using
your index finger (Fig. 11).

P

Fig. 11: Localising the valve using the M.blue
Compass

The direction markings on the template show
the flow direction.

2. Test procedure

In order to determine the selected pressure
level, the compass is then closed again. The
float gauge should now be centred by moving
the instrument in the designated circular
marking (Fig. 10). Once the float gauge is
centred, the currently set opening pressure of
the differential pressure unit (oroGAV 2.0) and/
or of the gravitational unit M.blue can be read
off via the line mark on the float gauge (Fig. 12).

Fig. 12: Determination of the pressure level with the
M.blue Compass
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There are two scales on the scale ring. For the
opening pressure of the adjustable differential
pressure unit (proGAV 2.0), the grey adjustment
range of O - 20 cmH20 on the outer scale ap-
plies. The opening pressure of the gravitational
unit (M.blue) is set to the blue marked adjust-
ment range of 0 - 40 cmH20 of the inner scale.

M.blue scale

proGAV 2.0 scale

Fig. 13: Qutside: Scale of the differential pressure unit
(proGAV 2.0) from 0-20 cmH, O Inside: Scale of the
gravitational unit (M.blue) of 0-40 cmH,O (opening
pressure of the differential pressure unit (proGAV 2.0)
in the picture example is 17 cmH,O, opening pressure
of the gravitational unit (M.blue) in the picture example
is 16 cmH,0)

The M.blue plus compass should

be placed centrally over the valve, if
possible; otherwise incorrect determination
of the opening pressure may occur.

M.blue plus compass reacts sensitively to ex-
ternal magnetic fields. In order to rule out un-
wanted interactions, the M.blue plus adjust-
ment ringshould not be in the immediate vicinity
of the M.blue plus compass when the opening
pressure is being determined. We recommend a
minimum distance of 30 cm.

ADVICE

E Possible air bubbles inside the Com-
pass do not affect its functionality.

M.blue plus
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3. Adjustment process

In order to adjust the opening pressure, the
compass is opened, but without changing the
position of the scale ring. The adjustment ring is
now inserted into the scale ring in such a man-
ner that the line marking points to the desired
value on the scale of the scale ring. (Fig. 14)

Adjustment ring

Scale ring

Fig. 14: Insertion of the adjustment ring

For the opening pressure of the differential
pressure unit (oroGAV 2.0), the grey adjustment
range of 0 - 20 cmH20 on the outer scale ap-
plies. The opening pressure of the M.blue gravi-
tational unit uses the adjustment range of O - 40
cmH20 of the blue inner scale.

Fig. 15: Setting the differential pressure unit (proGAV
2.0) in the picture example to 1 cmH,O. Or rather Ad-
Justment of the gravitational unit (M.blue) in the picture
example to 32 cmH,0.

By applying slight pressure with the index finger
to the valve diaphragm located in the centre
of the adjustment ring and under the skin, the
rotor brake is released and the opening pres-
sure of the differential or gravitational unit is
changed to the desired value (Fig. 16).

9

Fig. 16: Adjustment using the M.blue plus adjustment ring

Both the differential pressure unit (proGAV 2.0)
and the gravitational unit (M.blue) are equipped
with a feedback mechanism. If targeted pres-
sure is exerted on the valve, an acoustic signal
(a clicking sound) is audible, or a resistance can
be felt to give, as soon as the rotor brake has
been released due to the valve housing design.
In other words the valve shows both acoustically
and haptically when the pressure is sufficient
for uncoupling of the brake. Once this pressure
has been released the rotor is adjustment-proof
again. Although the click caused by releasing the
rotor brake is easily audible before implantation,
considerably reduced after implantation. This
can be due to the CSF filing the valve, its posi-
tion and the condition of the implants surround-
ings. Normally, however, it should be audible to
the patients themselves or through the use of a
stethoscope.

Adjustment with the M.blue plus Adjustment
Assistant

Alternatively, the M.blue plus Adjustment Assis-
tant can be used to adjust the opening pressure.
To do this, insert the M.blue plus Adjustment
Assistant into the adjustment ring aligned to the
desired value and press it with your index finger
(Fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant
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WARNING

A For adjustment of the differential
pressure unit (proGAV 2.0), ensure that the
opening pressure is changed by a maximum
of 8 cmH,0 per adjustment process; other-
wise errors can result.

Example: The opening pressure is to be
changed from 3 to 18 cmH,O. The correct
method is an adjustment in 2 stages: Initial ad-
justment from 3 to 11 and subsequently from
11 to 18 cmH,0.

WARNING

When adjusting the gravitational

unit (M.blue), please ensure that the
opening pressure is changed by a maximum
of 16 cmH,0 per adjustment process; other-
wise errors may result.

Example: The opening pressure is to be
changed from 6 to 36 cmH,0. The correct
method is an adjustment in two stages: Initial
adjustment from 6 to 22 and subsequently from
22 to 36 cmH,0.

A The M.blue plus adjustment ring emits
a magnetic field. Metallic objects and mag-
netic storage media should be placed at a
sufficient safety distance distance.

4. Checking after adjustment

After adjusting the valve opening pressure, it
is recommended to check the selected open-
ing pressure. To do this, please proceed as in
Points 1 and 2. If the measured pressure does
not agree with the required pressure stage the
adjustment process should be repeated. To do
this, please start at Point 3 again.

Adjustment can be made difficult by swelling
of the skin for a few days after the operation! If
checking the valve setting is not fully possible
using the M.blue plus compass, we recommend
carrying out a check using an imaging method.

proGAV Check-mate

The proGAV Check-mate is supplied sterile and
can be re-sterilised. With the proGAV Check-
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mate it is possible to carry out a pressure level
change and the check before and during valve
implantation directly on the adjustable differ-
ential pressure unit (proGAV 2.0) of M.blue. To
determine the pressure level the proGAV Check-
mate is placed centrally on the proGAV 2.0. The
proGAV Check-mate automatically aligns itself
over the valve. The pressure stage can be read
off from the catheter in the proximal (leading
to valve) direction. If the pressure level is sup-
posed to be adjusted, the proGAV Check-mate
is placed centrally on the proGAV 2.0. When do-
ing so, the required pressure stage must point
towards the proximal catheter (leading to valve).
If the proGAV Check-mate is now pressed lightly
onto the valve, the rotor brake in proGAV 2.0 is
released and the pressure level is set.

When making the adjustment, ensure that

the opening pressure is changed by a maximum
of 8 cmH,O per adjustment process; otherwise
errors may occur (see chapter “3. Adjustment
process”).

Fig. 18: proGAV Checkmate,
Pressure levels 0-20 cmH,O

M.blue Checkmate

The M.blue checkmate is supplied sterile and
can be re-sterilised. With the M.blue checkmate
it is possible to carry out a pressure level change
and the check before and during valve implan-
tation directly on the adjustable gravitational
unit (M.blue) of M.blue plus. To determine the
pressure level the M.blue checkmate is placed
centrally on M.blue. The M.blue checkmate au-
tomatically aligns itself over the valve. The pres-
sure stage can be read off from the catheter in
the proximal (leading to valve) direction.

If the pressure level is supposed to be adjusted,
the M.blue checkmate is placed centrally on
M.blue. When doing so, the required pressure
stage must point towards the proximal catheter
(leading to valve). If the M.blue checkmate is now
pressed lightly onto the valve, the rotor brake in

M.blue plus
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M.blue is released and the pressure level is set.
When adjusting, please ensure that the open-
ing pressure is changed by a maximum of 16
cmH,0O per adjustment process otherwise er-
rors can result (see Chapter “3. Adjustment
process”).

Fig. 19: M.blue checkmate,
colour: blue, pressure levels 0-40 cmH,O

@ Because of the magnets inside the
M.blue plus instruments, M.blue plus instru-
ments may not be used in the vicinity of
active implants such as heart pacemakers.
Furthermore, there is risk of damage to MRI
instruments in their vicinity. Therefore, usage
of M.blue plus instruments is forbidden in such
locations!

It is absolutely essential to use only the M.blue
plus instruments to determine, adjust and moni-
tor the opening pressure of the gravitational unit
in M.blue plus. The opening pressure of the dif-
ferential pressure unit (proGAV 2.0) of M.blue
plus can be determined, adjusted and monitored
with the described M.blue plus instruments as
well as with the proGAV 2.0 instruments.

Fig. 20: M.blue plus instruments

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

M.blue plus can be ordered as a shunt system in
a range of configurations. These configurations
can be combined with the accessories present-
ed below. In each case, versions for paediatric
hydrocephalus and for hydrocephalus in adults
are available.

Reservoirs

The use of a reservoir in combination with shunt
systems provides options for the withdrawal of
cerebrospinal fluid, administration of drugs and
pressure control.

Thanks to an integrated check valve in the
SPRUNG RESERVOIR and the CONTROL RES-
ERVOIR, cerebrospinal fluid can be pumped
towards the valve, thus making it possible to
check the distal part of the drainage system
as well as the valve catheter. During the pump
action, access to the ventricular catheter is
closed. The use of reservoirs does not increase
the opening pressure of the shunt system.
Puncturing the reservoir should be performed
as perpendicular as possible to the reservoir
surface with a maximum cannula diameter of
0.9 mm. A stable titanium floor prevents the
bottom surface from being pierced. 30 punc-
tures are possible without any restrictions.

WARNING

& Frequent pumping can result in ex-
cessive drainage and thus lead to pressure
conditions outside the normal physiologi-
cal range. The patient should be informed
about this risk.

Burr hole deflector

Because of the tight fit on the ventricular cath-
eter, the burr hole deflector makes it possible to
choose the length of catheter penetrating into
the skull prior to implantation. The ventricular
catheter is deflected at a right angle in the burr
hole (see chapter “Implantation”).

TUBE SYSTEMS
M.blue plus can be ordered as an individual

valve unit or as a shunt system with integrated
catheters (interior diameter 1.2 mm, exterior di-
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ameter 2.5 mm). The supplied catheters do not
fundamentally change the pressure-flow char-
acteristics. If catheters by other manufacturers
are used, a tight fit must be ensured. In any
case, catheters have to be carefully fixed with a
ligature to the valve’s titanium connectors.

IMPLANTATION

Positioning of the ventricular catheter
Several surgical techniques are available for po-
sitioning the ventricular catheter. The required
skin incision should be made in form of a lobule
pedicled towards the draining catheter. If a burr
hole deflector is used, the skin incision should
not be located right above the reservoir. To
avoid CSF leakage, care should be taken that
the dura opening is kept as small as possible
after applying the burr hole.

M.blue plus is available in a range of differ-
ent configurations: If a burr hole reservoir or a
SPRUNG RESERVOIR is used, then the ven-
tricular catheter is implanted first. Once the in-
troducing stylet has been removed, the patency
of the ventricular catheter can be tested by
checking if cerebrospinal fluid is dripping out.
The catheter is shortened and the burr hole res-
ervoir connected, with the connection secured
with a ligature. When using a shunt system with
a CONTROL RESERVOIR, a burr hole deflector
is included. The deflector is used for adjusting
the length of catheter to be implanted and for
its positioning inside the ventricle. The ventricu-
lar catheter is deflected, and the CONTROL
RESERVOIR is put into place. The position of
the ventricular catheter should be inspected
after the procedure by imaging (such as CRT
or MRI).

Positioning of the valve

The adjustable differential pressure unit in
M.blue plus is set to an opening pressure of
5 cmH,O upon delivery. The adjustable gravi-
tational unit in M.blue plus is set to an open-
ing pressure of 20 cmH,O upon delivery. The
preset opening pressures can be changed to a
different pressure before implantation.

A location behind the ear is suitable as an im-
plantation position, whereby the implantation
height has no influence on the valve function.
The adjustable units should be touching the
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bone or the periosteum since pressure must
be exerted on the valve during any later adjust-
ment. A large arch-shaped or a small straight
skin incision with a pocket for the valve should
be made. The catheter is then pushed for-
ward from the burr hole to the selected valve
implantation location, shortened if necessary,
and secured to the M.blue pluswith a ligation.
The valve should not be located directly under
the skin incision. The valve unit has an arrow
in the flow direction (arrow towards distal or
downwards).

NOTE

The gravitational unit of M.blue
A plus is position-dependent. You must
therefore ensure that the gravitational unit
(M.blue) is implanted parallel to the body axis.

Therefore, if a shunt system in which the valve
has been pre-fitted with a burr hole reservoir is
being used, only the occipital access should be
used.

WARNING

The adjustable valve should not be implanted
in an area that makes the detection or pal-
pation of the valve difficult (e.g. underneath
heavily scarred tissue).

A The catheters should only be blocked
with a sheathed clamp and not directly be-
hind the valve as they might be damaged
otherwise.

Positioning of the peritoneal catheter

The access site for the peritoneal catheter is
left to the surgeon’s discretion. For example, it
can be applied paraumbilical or at the height
of the epigastrium. Likewise, various surgical
techniques are available for positioning the peri-
toneal catheter. The recommendation is to pull
the peritoneal catheter using a subcutaneous
tunnelling tool from the valve to the intended
position, if necessary with the aid an auxiliary
incision. The peritoneal catheter that is usually
securely attached to M.blue plus has an open
distal end and no wall slits. Following the ex-
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posure of the peritoneum or with the aid of a
trocar, the peritoneal catheter (shortened if nec-
essary) is pushed forward into the open space
of the abdominal cavity.

VALVE TEST

Preoperative valve test

M.blue plus should be vented before implan-
tation and checked for permeability. The most
careful way of filling the valve is by aspiration
through a sterile single-use syringe attached to
the distal end of the catheter. The distal end of
the valve is connected and immersed in a sterile
physiological salt solution. The valve is continu-
ous if saline solution can be extracted (Fig. 21).

WARNING

A Contamination in the solution used
for testing can impair the product’s perfor-
mance.

Fig. 21: Patency test

WARNING

& Pressure admission through the sin-
gle-use syringe should be avoided both at
the proximal and the distal end (Fig. 22).

Fig. 22: Avoidance of pressurisation

Postoperative valve test

The M.blue plushas been constructed as a reli-
ably functioning unit without pump or test func-
tion. The valve test can be performed by flush-
ing, pressure measurement or pumping.
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PRESSURE-FLOW CHARACTERISTICS
Horizontal position

Fixed differential pressure unit M.blue 0

The pressure-flow characteristic of the fixed

differential pressure unit of M.blue 0 is shown
below.

Pressure (cmHQO)

0 cmHz20

5 ——

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flow rate (mi/h)

Fig. 23: pressure-flow characteristic of M.blue 0 in the
horizontal body position

Adjustable differential pressure unit proGAV
2.0

The pressure flow characteristics for the adjust-
able differential pressure unit are shown below
as an example for pressure levels 0, 10 and 20.

25 W
20 20 cmH20

15

i
 —r R

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Pressure (cmH,0)

Flow rate (mi/h)

Fig. 24: Pressure-flow characteristics for selected
pressure levels in the adjustable differential pressure
unit
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Vertical position
Adjustable gravitational unit M.blue 0

The pressure flow characteristics for various
pressure level settings of M.blue O in the verti-
cal body position are shown below. Only values
of the adjustable gravitational unit without con-
sideration of the adjustable differential pressure
unit are shown.

65 ‘

60 J/

55

| —

50 —— 1

45
6; w© 40 cmH20
T
§ s —
o - -
S 30
2
8 25 1
a 20 cmH20

20

15

10

5 0 cmH20

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flow rate (mi/h)

Fig. 25: Pressure-flow characteristic of M.blue O in the
vertical body position

The opening pressure refers to a reference flow
of 20 mi/h.

PRECAUTIONARY MEASURES AND
CONTRAINDICATIONS

Patients must be carefully monitored after im-
plantation. Reddening of skin or tightness in the
area of the drained tissue may be indications
of infections at the shunt system. Symptoms
such as headache, dizziness, confusion or
vomiting often occur in conjunction with shunt
dysfunction. These symptoms and a leakage
within the shunt system require the immediate
replacement of the affected shunt component
or the entire shunt system. The implantation of
medical devices is contraindicated if the patient
has an infection or suspected infection (e.g.
meningitis, ventriculitis, peritonitis, bacteriae-
mia, septicaemia) in the region affected by the
implantation.

M.blue plus
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FUNCTIONAL SAFETY AND COMPATIBIL-
ITY WITH DIAGNOSTIC PROCEDURES

These medical devices are constructed in such
a way as to ensure their precise and reliable
operation over long periods of time. However,
no guarantee can be given that these medi-
cal devices may not require replacement for
medical or technical reasons. These medical
devices are able to resist positive and negative
pressures up to 200 cmH,O during and after
implantation. These medical devices have to
be stored in a clean and dry environment at all
times. Nuclear magnetic resonance (MRI) ex-
aminations up to a field strength of 3 Tesla or
computed tomography (CT) examinations can
be performed without risk or impairment to the
valve function. The valve is MR compatible. The
supplied catheters are MR safe. Reservoirs,
deflectors and connectors are MR compatible.

WARNING

& If a magnetic field is being applied
and pressure is applied to the valve at the
same time, thus triggering the brake mecha-
nism, it is not possible to rule out valve ad-
justment. In MRl imaging M.blue plus creates
artefacts which are larger than the valve it-
self.

For people using cardiac pacemakers:

It is possible that the function of the
pacemaker is influenced by the implantation
of a M.blue plus.

ADVERSE REACTIONS AND
INTERACTIONS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as de-
scribed in the literature): Infections, blockages
caused by protein and/or blood in the cerebro-
spinal fluid, over-/underdrainage or in very rare
cases noise development. Violent shocks for
the outside (accident, fall) may put the integrity
of the shunt system at risk.

STERILISATION

The products are sterilised with steam un-
der strictly controlled conditions. The double
wrapping in sterile bags ensures sterility for a
five-year period. The expiry date is printed on
the wrapping of each individual product. If the
packaging is damaged, the product must not
be used in any circumstances. No guarantee
can be given for the functional safety and reli-
ability of resterilised products.

REQUIREMENTS OF THE MDD
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

The Medical Device Directive requires compre-
hensive documentation of the whereabouts of
medical devices used in humans, especially for
implants. The individual identification number of
the implanted valve should therefore be record-
ed in the patient’s medical records and patient
passport to ensure complete traceability.
Translations of these instructions for use into
additional languages can be found on our
website  (https://www.miethke.com/produkte/
downloads/).).
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MEDICAL DEVICES CONSULTANT

In compliance with European directive on
medical devices (directive 93/42/EEC), Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG has nominated
medical product consultants as contacts for all
product-related questions.

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr Andreas Bunge

Jan Mugel

Contact details can be found on the reverse of
these instructions for use.

DIMENSIONS

17 mm 16,6 mm

4,5 mm 4,2 mm
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@W

1 Unité de pression différentielle
ajustable

2 Bille en saphir

3 Barre ressort

4 Rotor

5 Unité gravitationnelle ajustable
6 Bille en saphir

7 Poids en tentale

8 Rotor

Fig. 1: Vu en coupe de la M.blue plus

INDICATION

La valve M.blue est destinée au traitement de
I*hydrocéphalie par dérivation du liquide cépha-
lo-rachidien.

DESCRIPTION TECHNIQUE

M.blue plus est une valve fabriquée en titane.
Elle se compose d’une unité de pression diffé-
rentielle ajustable (également appelée ci-apres
proGAV 2.0) et d’une unité gravitationnelle ajus-
table (également appelée ci-apres M.blue) (fig.
1). Lunité de pression différentielle  ajustable
située dans la partie proximale de la valve (1)
se compose d’un robuste boitier en titane dans
la partie avant duquel a été intégrée une valve
de bille-dans-céne confirmée (2). Une barre
ressort (3) définit la pression d’ouverture de
cette unité. Via un rotor (4) en appui rotatif, il est
possible d’ajuster a travers la peau la précon-
trainte du ressort, donc la pression d’ouverture
de la valve.

L'unité gravitationnelle ajustable (5) dispose
d’un poids en tantale (7) qui, via un levier, main-
tient une bille de saphir dans le siege de bille (6).

Selon la position du corps du patient, I'influence
du poids en tantale sur la bille de saphir varie et
ainsi elle la pression d’ouverture de la valve. Un
rotor (8) permet de modifier a travers la peau la
précontrainte de la barre ressort reliée au levier.
Cela permet d'influencer le poids du tantale
s’exercant sur la bille de saphir et ainsi la pres-
sion d’ouverture de la valve.

MODE DE FONCTIONNEMENT DE LA
VALVE

M.blue plus est une valve pour hydrocéphalie
opérant en fonction de la position du corps. La
pression d’ouverture de M.blue plus se compose
de la somme des pressions d’ouverture de I'uni-
té de pression différentielle ajustable et de I'unité
gravitationnelle ajustable.

Position horizontale

L'unité gravitationnelle est toujours ouverte
lorsque le corps est en position allongée, et elle
n’oppose aucune résistance.

Par conséquent, la pression d’ouverture de
M.blue en position horizontale du corps est

33



| MODE D’EMPLOI

M.blue plus

définie par I'unité de pression différentielle. Le
mode de fonctionnement de principe de I'uni-
té de pression différentielle est représenté aux
fig. 2a et 2b.

b) ouverte

Fig. 2: Mode de fonctionnement de I'unité de pression
différentielle

Dans la fig. 2a, la valve est fermée de sorte
qu’aucun drainage n’est possible.

Lorsque la pression intraventriculaire (PIV) du
patient dépasse la force du ressort spiral qui
maintient sinon I'unité de pression différentielle
fermée, la bille d’obturation quitte le cone, libé-
rant ainsi un interstice par lequel le liquide va
étre drainé (fig. 2b).

Position verticale

Lorsque le patient se redresse, I'unité gravi-
tationnelle obture le canal de passage dans la
partie proximale de la valve (fig. 3a). En position
verticale, la pression d’ouverture de M.blue plus
est donc accrue car il faut maintenant vaincre, en
plus de la pression d’ouverture exercée par I'uni-
té de pression différentielle, la force exercée par
le poids de la bille de tantale (pression d’ouver-
ture de I'unité gravitationnelle). Ce n’est qu’une
fois que la somme de de la pression ventriculaire
(PIV) et de la pression hydrostatique excede la
pression d’ouverture des deux unités qu’un drai-
nage devient a nouveau possible (fig. 3b).

Pour adapter individuellement la pression d’ou-
verture au patient, il est possible de choisir, pour
'unité de pression différentielle, une pression
comprise entre 0 et 20 cmH,O et en plus, sur
'unité gravitationnelle ajustable, une pression
d’ouverture de valve comprise entre O et 40
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cmH,0.

a) fermée b) ouverte

Fig. 3: Unité gravitationnelle, en position verticale

En cas d’activité physique incluant des chocs
(jogging par ex.), la pression d’ouverture de
M.blue plus peut, selon des résultats obtenus
en laboratoire, diminuer temporairement. La
fonctionnalité sont généralement préservée. A
la fin de I'activité physique, la pression d’ouver-
ture revient a son niveau initial et reste stable..

SELECTION DU NIVEAU DE PRESSION
APPROPRIE

Position horizontale

En position horizontale, I'unité gravitationnelle
n’a aucune influence sur la pression d’ouver-
ture de valve. Dans cette position, la pression
d’ouverture de la valve est donc exclusivement
définie par I'unité de pression différentielle. Le
niveau de pression devra ici étre réglé en fonc-
tion du tableau pathologique et de I'indication.
Par défaut, la unité de pression différentielle
avec une pression d’ouverture de 5 cmH,O est
recommandée.

Position verticale

La pression d’ouverture de M.blue plus lorsque
le corps est en position verticale se calcule a
partir de la somme des pressions d’ouverture
de I'unité de pression différentielle et de I'uni-
té gravitationnelle ajustable. Au moment de
choisir la pression d’ouverture pour I'unité gra-
vitationnelle, il faudrait tenir compte de la taille
corporelle du patient, de I'activité et peut-étre
d’une pression abdominale accrue (adiposité)
(voir la recommandation des niveaux de pres-
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sion sur https://www.miethke.com/produkte/
downloads/).

Il s’agit d’une recommandation non contrac-
tuelle. Le médecin décide individuellement
dans chaque cas.

DETECTION DES NIVEAUX DE PRESSION
SUR LA RADIOGRAPHIE

Unité de pression différentielle

Le niveau de pression réglé pour I'unité de pres-
sion différentielle de M.blue plus devrait toujours
étre contrélé avec la Boussole M.blue plus ou
avec proGav 2.0; toutefois, il est également
possible de le vérifier via une image radiogra-
phique. La position du rotor est décisive a ce
titre. Sur I'image radiographique, les quatre ai-
mants sont reconnaissables (les points blancs)
et deux paires se font face. Sur un cété du
rotor, deux alésages supplémentaires - sur les
cOtés droit et gauche a cété des deux aimants
- servent de moyen d’orientation. Sur I'image
radiographique, ils sont reconnaissables sous
forme de points noirs. Ce cbté peut étre appelé
le coté dorsal du rotor. Les deux aimants avant
se trouvent en face. L'espace entre ces deux ai-
mants peut étre considéré comme représentant
la pointe du triangle. Le niveau de pression est
lisible a I'aide de la direction de cet espace inter-
médiaire. Hormis la plage marquée sur la fig. 5
comme étant non réglable, la pointe du triangle
peut prendre une position quelconque. De la
sorte, la pression d’ouverture de proGAV 2.0
peut étre réglée progressivement entre O et
20 cmH,0. Pour ne pas lire le niveau de pres-
sion a I'envers, la valve comporte un marquage
sur un c6té, marquage qui apparait en noir sur
I'image radiographique: sur une vue de dessus
de la valve implantée, comme a la fig. 6, I'évide-
ment est visible sur le cété droit.

proximal

v

Marquages d‘admission

Marquage de valve

Plage
non
réglable

Pointe du triangle

v
distal

Fig. 5: Représentation schématique du rotor radio-
graphié

Fig. 6: Image radiographique de I'unité de pression
différentielle ajustable, sur la position correspondant
a 14 cmH,0

Unité gravitationnelle

Le niveau de pression réglé de M.blue plus
devrait toujours étre contrdlé avec la Boussole
M.blue plus; toutefois, il est également possible
de le vérifier via une image radiographique. La
position du rotor est décisive a ce ftitre. Sur
I'image radiographique, les quatre aimants sont
reconnaissables (les points blancs) et deux
paires se font face. Sur un coté du rotor, deux
alésages supplémentaires - sur les cotés droit
et gauche a c6té des deux aimants - servent
de moyen d’orientation. Sur I'mage radiogra-
phique, ils sont reconnaissables sous forme de
points noirs. Ce coté peut étre appelé le coté
dorsal du rotor. Les deux aimants avant se
trouvent en face. L'espace entre ces deux ai-
mants peut étre considéré comme représentant
la pointe du triangle. La direction prise par cet
espace intermédiaire permet de lire le niveau de
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pression (fig. 7). Hormis la plage marquée sur
la fig. 7 comme étant non réglable, la pointe du
triangle peut prendre une position quelconque.
De la sorte, la pression d’ouverture de M.Blue
plus peut étre réglée progressivement entre
0 et 40 cmH,O. Pour ne pas lire le niveau de
pression dans le mauvais sens, la bague de
boftier comporte un évidement reconnaissable
lorsqu’on observe de dessus la vanne implan-
tée, sachant que le poids en tantale se trouve a
droite de la gaine d’admission (fig. 7).

proximal

Trou de codage unité
gravitationnelle

Plage
non

*\rég/ible

Pointe du triangle

Trou de codage unité de
v pression différentielle

distal

Fig. 7: Représentation schématique du rotor radio-
graphié

Fig. 8: Radiographie
(unité gravitationnelle ajustable, réglée sur 20 cmH,0)
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UTILISATION DES instruments M.blue plus

Les M.blue plus Instruments ne doivent étre
utilisés que par du personnel qualifié et spé-
cialisé. Les Instruments M.blue plus permettent
de déterminer, modifier et contrdler le niveau
de pression choisi de la M.blue plus.

La Boussole M.blue plus sert a localiser la valve
et a lire la pression d’ouverture réglable de I'uni-
té gravitationnelle (M.blue) de la M.blue plus mais
également de I'unité de pression différentielle
ajustable (proGAV 2.0) de la M.blue plus.

Bague graduée
a) ouverte

Boussole a flotteur

b) fermée

Fig. 9: Boussole M.blue plus

La Bague de réglage de M.blue plus permet de
programmer la pression d’ouverture de 'unité
de pression différentielle de M.blue plus entre O
et 20 cmH,0O, ainsi que la pression d’ouverture
de l'unité gravitationnelle de M.blue plus entre
0 et 40 cmH,0.

Fig. 10: Bague de réglage de M.blue plus

Les pressions d’ouverture de I'unité de pression
différentielle ajustable et de I'unité gravitation-
nelle ajustable peuvent étre modifiées avant ou
apres I'implantation. La pression d’ouverture de

M.blue plus

MODE D’EMPLOI |

I'unité de pression différentielle a été préréglée
par le fabricant sur 5 cmH,0. La pression d’ou-
verture de I'unité gravitationnelle a été préréglée
par le fabricant sur 20 cmH,0. Pour modifier
un préréglage des pressions d’ouverture, il faut
passer par les étapes suivantes:

1. Localisation

Lorsqu’on ouvre la Boussole M.blue plus, un
gabarit circulaire devient visible, qui permet avec
I'index de localiser la valve contre la téte du pa-
tient de la fagon la plus centrée possible (fig. 11).

)

Fig. 11: Localiser la valve avec la Boussole M.blue plus

Les marquages de direction sur le gabarit in-
diquent le sens d’écoulement.

2. Opération de contrble

Pour déterminer le niveau de pression réglé,
on referme ensuite la boussole. Maintenant,
en déplacant I'instrument, il faudrait centrer le
flotteur dans le marquage circulaire a cet effet
(fig. 10). Si le flotteur est centré, la pression
d’ouverture actuellement réglée de I'unité de
pression différentielle (proGAV 2.0) et/ou de
I'unité gravitationnelle M.blue peut étre lue via
le trait de marquage sur le flotteur (fig. 12).

<«

Fig. 12: Déterminer le niveau de pression avec la
Boussole M.blue plus

Sur la bague graduée se trouvent deux échelles.
La pression d’ouverture de I'unité de pression
différentielle ajustable (proGAV2.0) se réfere a
la plage de réglage marquée en grise de 0 a
20 cmH,O de I'échelle extérieure. La pression
d’ouverture de I'unité gravitationnelle (M.blue)
se réfere a la plage de réglage marquée en
bleue de 0 & 40 cmH,O de I'échelle intérieure.

Echelle M.Blue

Echelle proGAV 2.0

Fig. 13: Coté extérieur: Echelle de I'unité de pression
différentielle (proGAV 2.0) de 0 a 20 cmH O Cété inte-
rieur: Echelle de I'unité gravitationnelle (M.blue) de 0 &
40 cmH,O (pression d’ouverture de I'unité de pression
différentielle ajustable (proGAV 2.0) par ex. 17 cmH,0
sur la figure; pression d’ouverture de I'unité gravitation-
nelle (M.blue) par ex. 16 cmH,, sur la figure)

MESURES DE PRECAUTION

Il faut placer la Boussole M.blue plus

le mieux centrée possible sur la valve,
faute de quoi il y a risque de déterminer in-
correctement la pression d’ouverture.

La Boussole M.blue plus craint les champs
magnétiques externes. Pour empécher des in-
teractions indésirables, il faut que la Bague de
réglage M.blue plus ne se trouve pas a proximi-
té immédiate de la Boussole M.blue plus lors
de la détermination de la pression d’ouverture.
Nous recommandons une distance d’au moins
30 cm.

REMARQUE

E Les petites bulles d’air alinté-
rieur du Compass n’affectent pas
son fonctionnement.

3. Opération d’ajustage

Pour ajuster la pression d’ouverture, on ouvre
la boussole sans toutefois modifier la position
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de la bague graduée. Dans la bague graduée,
déplacer maintenant la bague de réglage de
sorte que son trait de marquage pointe sur la
valeur souhaitée sur I'échelle de la bague gra-
duée. (Fig. 14)

Bague de réglage

Bague graduée

Fig. 14: Mise en ceuvre de la bague de réglage

La pression d’ouverture de 'unité de pression
différentielle (proGAV2.0) se réfere a la plage
de réglage marqueée en grise de 0 a4 20 cmH,0
de I'échelle extérieure. La pression d’ouver-
ture de l'unité gravitationnelle de la M.blue
se réfere a la plage de réglage marquée en
bleue de 0 & 40 cmH,O de I'échelle intérieure.

Fig. 15: Réglage de I'unité de pression différentielle
(poroGAV 2.0), par exemple sur 1 cmH,O sur la figure.
Et/ou Réglage de I'unité gravitationnelle (M.blue) par ex.
sur 32 cmH,0O sur la figure.

Le fait d’exercer une légere pression avec
I'index sur la membrane de la valve située au
centre de la bague de réglage et sous la peau
desserre le frein du rotor et amene la pression
d’ouverture de 'unité de pression différentielle
ou de celle opérant par gravité sur la valeur
souhaitée (fig. 16).
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Fig. 16: Réglage par la bague de réglage M.blue plus

Aussi bien I'unité de pression différentielle (pro-
GAV 2.0) que l'unité gravitationnelle (M.blue)
sont équipées d’'un mécanisme de feedback.
Si une pression ciblée est exercée sur la valve,
un signal acoustique (un clic) se fait entendre en
raison de la nature du corps de la valve, et une
résistance mécanique est perceptible dés que le
frein du rotor est desserré. La valve émet égale-
ment un signal acoustique et haptique lorsque
la pression est suffisante pour un découplage.
Si cette pression cesse ensuite d’étre exercée,
le rotor est de nouveau a I'abri d’'un déréglage.
Tandis que le clic lors du desserrage du frein de
rotor est toujours bien audible avant I'implanta-
tion, il peut se retrouver nettement atténué apres
I'implantation et le remplissage de la valve, ceci
suivant la position du corps et la nature de I'en-
vironnement de I'implant. Toutefois et en régle
générale, ce clic devrait rester audible soit par le
patient soit par le biais d’un stéthoscope.

Réglage a I'aide du M.blue plus Adjustment
Assistant

Le M.blue plus Adjustment Assistant peut étre
utilisé a titre d’alternative a ajuster de la pression
d’ouverture. Pour ce faire, placer le M.blue plus
Adjustment Assistant dans la bague de réglage
pointant vers la valeur souhaitée, puis appuyer
avec I'index (fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

M.blue plus
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AVERTISSEMENT

Lors de la modification du réglage de

'unité de pression différentielle (pro-
GAV 2.0), il faut veiller a ce que la pression
d’ouverture soit modifiée d’au maximum 8
cmH20 par opération d’ajustage faute de
quoi des erreurs risquent de se produire.

Exemple: On veut rajuster la pression d’ouver-
ture de 3 sur 18 cmH,0. L'ajustage correct se
fait en 2 étapes: Réglage d’abord de 3 sur 11
et ensuite de 11 sur 18 cmH,0O.

AVERTISSEMENT

Lors de I'ajustage de I'unité gravita-

tionnelle (M.blue), il faut veiller a ce
que la pression d’ouverture soit modifiée
d’au maximum 16 cmH,0 par opération
d’ajustage, faute de quoi des erreurs
risquent de se produire.

Exemple: On veut rajuster la pression d’ouver-
ture de 6 sur 36 cmH,0. Le réglage correct se
fait en deux étapes: Réglage de 6 sur 22 et en-
suite de 22 sur 36 cmH,O.

PRUDENCE

L'anneau d’ajustage de la M.blue plus

émet un champ magnétique. Les ob-
jets métalliques et les supports d’enregistre-
ment magnétique doivent étre maintenus a
une distance de sécurité suffisante

4. Vérifier apres I'ajustage

Apres le réglage de la pression d’ouverture de la
valve, une vérification de la pression d’ouverture
réglée a lieu. Procéder a cette fin comme aux
points 1 et 2. Si la pression mesurée n’est pas
conforme au niveau de pression souhaité, I'opé-
ration d’ajustage doit &tre répétée. A cette fin, il
faut reprendre depuis le point 3.

En phase post-opératoire, la peau enflée peut
pendant quelques jours compliquer du réglage.
Si le contréle du réglage de la valve avec la
Boussole M.Blue plus n’est pas possible de ma-
niere claire, il est recommandé de contrdler via
un procédé d’imagerie.

Gyroscope ajustable proGAV

Le Gyroscope ajustable proGAV est livré stérile
et est restérilisable. Le Gyroscope ajustable
M.blue permet également de changer de niveau
de pression et de contréler un changement de
niveau de pression directement sur l'unité de
pression différentielle ajustable (proGAV 2.0) de
M.blue avant et pendant I'implantation de la
valve. Pour déterminer le niveau de pression,
le Gyroscope ajustable proGAV est placé cen-
tré sur proGAV 2.0. Le Gyroscope ajustable
proGAV s’oriente de lui-méme sur la valve. Le
niveau de pression est lisible en direction du
cathéter proximal (conduisant a la valve). Pour
modifier le réglage du niveau de pression, le Gy-
roscope réglable proGAV est placé centré sur
proGAV 2.0. A cette fin, le niveau de pression
souhaité doit pointer vers le cathéter proximal
(conduisant a la valve). Une légere pression exer-
cée avec le Gyroscope ajustable proGAV sur la
valve desserre le frein du rotor dans proGAV 2.0
et regle le niveau de pression.

Lors de la modification du réglage, il faut veiller a
ce que la pression d’ouverture soit modifiée d’au
maximum 8 cmH,O par opération d’ajustage,
faute de quoi des erreurs risquent de se produire
(voir chapitre «3. Opération d’ajustage»).

Fig. 18: Gyroscope ajustable proGAV, niveaux de
pression 0-20 cmH,O

Gyroscope ajustable M.blue

Le Gyroscope M.blue est livré stérile et est resté-
riisable. Le Gyroscope ajustable M.blue permet
également de changer de niveau de pression et
de contrdler un changement de niveau de pres-
sion directement sur I'unité gravitationnelle ajus-
table (M.blue) de M.blueplus avant et pendant
I'implantation de la valve. Pour déterminer le ni-
veau de pression, le Gyroscope ajustableM.blue
est placé centré sur M.blue. Le Gyroscope ajus-
table M.blue s’oriente de lui-méme sur la valve.
Le niveau de pression est lisible en direction du
cathéter proximal (conduisant a la valve).
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Pour modifier le réglage du niveau de pression,
le Gyroscope ajustable M.blue est posé centré
sur la M.blue. A cette fin, le niveau de pression
souhaité doit pointer vers le cathéter proximal
(conduisant a la valve). Une légére pression exer-
cée avec le Gyroscope ajustable M.blue sur la
valve desserre le frein du rotor dans M.blue et
regle le niveau de pression.

Lors de la modification du réglage, il faut veiller a
ce que la pression d’ouverture soit modifiée d’au
maximum 16 cmH,O par opération de réglage
faute de quoi des erreurs risquent de se produire
(voir le chapitre « 3. Opération d’ajustage »).

Fig. 19: Gyroscope ajustable M.blue, couleur: bleue,
niveau de pression 0-40 cmH,O

MESURES DE PRECAUTION

@ En raison des aimants a l'intérieur des
Instruments M.blue plus, les Instruments
M.blue plus ne doivent pas étre utilisés a
proximité d’implants actifs tels que p. ex. les
stimulateurs cardiaques. Il y a en outre
risque, dans [I’environnement d’appareils
IRM, que I'appareil IRM soit endommagé.
Pour cette raison, il n’est pas permis d’utili-
ser les Instruments M.blue plus dans cet envi-
ronnement !

Il est impérativement nécessaire d’utiliser exclu-
sivement des Instruments M.blue plus pour dé-
terminer, modifier et contrler la pression d’ou-
verture de I'unité gravitationnelle de M.blue plus.
La pression d’ouverture de I'unité de pression
différentielle (proGAV 2.0) de M.blue plus peut
étre déterminée, modifiée et contrélée avec les
instruments M.blue plus mais aussi avec les ins-
truments proGAV 2.0 décrits.
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Fig. 20: Instruments M.blue plus

COMPOSANTES DE SHUNT POSSIBLE

M.blue plus peut étre commandé comme sys-
teme de dérivation en différentes configurations.
Ces configurations sont combinables avec les
accessoires présentés ci-apres. Il existe des
variantes adaptées a I'hydrocéphalie infantile
et d’autres destinées a I'hydrocéphalie chez
I'adulte.

Réservoirs

En cas d'utilisation de systemes de dérivation
avec réservoir, il est possible de prélever du li-
quide céphalo-rachidien, d’appliquer des médi-
caments et de contrler la pression.

Le SPRUNG RESERVOIR et le CONTROL RE-
SERVOIR permettent, grace a une valve anti-
retour intégrée, de pomper le liquide dans la
tubulure d’évacuation et d’effectuer ainsi un
contréle aussi bien de la partie distale du drai-
nage que du cathéter ventriculaire. Pendant le
pompage, I'accés au cathéter ventriculaire est
fermé. L'emploi de ces réservoirs n’accroit pas
la pression d’ouverture du systeme de dériva-
tion. Une ponction du réservoir devrait avoir lieu
le plus perpendiculairement possible a la sur-
face du réservoir, avec une canule de 0,9 mm
de diamétre maximum. Un fond robuste en ti-
tane empéche sa perforation. La ponction peut
étre réalisée 30 fois sans restriction.

AVERTISSEMENT

A Un pompage fréquent peut entrainer
un drainage excessif et donc des
conditions de pression non physiologiques.
Il convient d’informer le patient d’un tel dan-
ger.

M.blue plus
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Clip d‘angle pour le trou de trépan

Se trouvant fermement en assise sur le cathéter
ventriculaire, le clip d‘angle pour le trou de tré-
pan offre la possibilité de choisir la longueur de
cathéter qui pénétrera dans le crane. Dans le
trou de trépan, le cathéter ventriculaire est dé-
vié a angle droit (cf. le chapitre « Implantation »).

SYSTEMES DE CATHETERS

Il est possible commander M.blue plus comme
unité a valve individuelle ou comme systeme
de dérivation a cathéters intégrés (diamétre
intérieur 1,2 mm, diamétre extérieur 2,5 mm).
Les cathéters livrés d’origine ne modifient pas
fondamentalement la courbe pression/débit. Si
les cathéters d’autres fabricants sont utilisés,
il faut veiller & une assise ferme. Quel que soit
le cas, il faut fixer soigneusement les cathéters
par une ligature contre les connecteurs en ti-
tane de la valve.

IMPLANTATION

Placement du cathéter ventriculaire
Différentes techniques opératoires sont pos-
sibles pour placer le cathéter ventriculaire.
'incision cutanée nécessaire devrait prendre
la forme d’un petit lambeau avec pédicule en
direction du cathéter évacuant le liquide. En cas
d’utilisation d’un réservoir pour trou de trépan, il
faudrait que I'incision cutanée ne se trouve pas
directement au dessus du réservoir. Il faudrait
veiller a ce qu’apres avoir placé e réservoir pour
trou de trépan le trou dans la dure-mére soit le
plus petit possible pour empécher une fuite de
liquide céphalo-rachidien.

Le M.blue plus est disponible en différentes
configurations: Si un réservoir pour trou de
trépan - ou un SPRUNG RESERVOIR est uti-
lisé, le cathéter ventriculaire est implanté en
premier. Apres avoir retiré le mandrin, il est
possible de Vvérifier I'absence d’obstruction
dans le cathéter ventriculaire en laissant cou-
ler quelques gouttes de liquide. Le cathéter est
raccourci et le réservoir connecté, sachant que
la connexion est sécurisée par une ligature.
En cas d'utilisation d’un systeme de dériva-
tion avec un CONTROLE RESERVOIR un clip
d‘angle pour le trou de trépan est joint. A l'aide

de ce clip, il est possible de régler la longueur
de cathéter a implanter et de I'introduire dans
le ventricule. Le cathéter ventriculaire est dévie
et le CONTROLE RESERVOIR est placé. Aprés
I'opération, la position du cathéter ventriculaire
devrait étre contrélée selon un procédé d’ima-
gerie (par ex. CT, IRM).

Placement de la valve

L'unité de pression différentielle ajustable de
M.blue plus est, lors de sa livraison, réglée sur
une pression d’ouverture de 5 cmH,O. L'unité
gravitationnelle ajustable de M.blue plus est,
lors de sa livraison, réglée sur une pression
d’ouverture de 20 cmH, 0. Ces pressions d’ou-
verture peuvent étre réglées sur d’autres pres-
sions avant I'implantation.

Comme lieu d’implantation convient un place-
ment derriere I'oreille, sachant que la hauteur
d’implantation n’a aucune influence sur la fonc-
tion de la valve. Les unités réglables devraient
appliquer sur l'os et/ou le périoste vu que
pendant un réglage ultérieur une pression doit
étre exercée sur la valve. Il faudrait pratiquer
une grande incision cutanée en arceau ou une
petite incision cutanée droite avec une poche
pour la valve. Faire avancer le cathéter du trou
de trépanation vers le lieu d’implantation de la
valve souhaité, le raccourcir si nécessaire et le
fixer contre M.blue plus au moyen d’une liga-
ture. Il faut que la valve ne se trouve pas di-
rectement sous I'incision cutanée. Le boitier de
la valve est muni de fléches pointant dans le
sens d’écoulement (fleche en direction distale
et vers le bas).

REMARQUE

L'unité gravitationnelle de M.blue plus

opere en fonction de la position du
corps. Pour cette raison, il faut veiller a ce
que l'unité gravitationnelle (M.blue) soit im-
plantée parallélement a I’axe du corps.

Pour cette raison, en cas d’utilisation d’un
systeme de dérivation dans lequel la valve est
préconfectionnée équipée d’un réservoir pour
trou de trépan, il ne faudrait utiliser que I'acces
occipital.
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AVERTISSEMENT

Il ne faut pas implanter la valve ajustable
dans une zone compliquant la localisation
et/ou le palpage de la valve (par ex. sous un
tissu fortement cicatrisé).

MESURES DE PRECAUTION

Les cathéters ne doivent étre retenus

qu’avec de petites brides armées et
pas directement derriére la valve faute de
quoi ils risquent d’étre endommagés.

Placement du cathéter péritonéal

Le lieu d’acces du cathéter péritonéal est laissé
a la discrétion du chirurgien. Il peut étre placé
par ex. a I'’horizontale en zone para-ombilicale,
ou a hauteur de I'épigastre. De méme, diffé-
rentes techniques d’opération peuvent étre
utilisées pour placer le cathéter péritonéal. i
est recommandé d’amener le cathéter périto-
néal jusque sur I'emplacement en s’aidant d’un
tunnélisateur subcutané depuis la valve, le cas
échéant avec une incision auxiliaire. D’habitude
solidement fixé contre M.blue plus, le cathéter
péritonéal présente une extrémité distale ou-
verte et pas de fentes pariétales. Aprés avoir
ouvert le péritoine ou a I'aide d’un trocart, le
cathéter péritonéal le cas échéant raccourci est
poussé vers I'intérieur de la cavité abdominale.

CONTROLE DE LA VALVE

Controle préopératoire de la valve

Avant I'implantation, il faut dégazer la M.blue
plus et vérifier sa perméabilité. Le remplis-
sage de la valve le plus en douceur possible
peut avoir lieu par aspiration au moyen d’une
seringue stérile a usage unique appliquée a
I’extrémité distale du cathéter. Au cours de ce
geste, la valve est connectée a I'extrémité dis-
tale et immergée dans une solution physiolo-
gique. S’il est possible de prélever de la solution
physiologique, c’est que la continuité de pas-
sage dans la valve est assurée (fig. 21).
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AVERTISSEMENT

Des impuretés présentes dans la solu-
tion utilisée pour tester peuvent péna-
liser la performance du produit.

Fig. 21: Test de perméabilité

AVERTISSEMENT

Il faut éviter une mise sous pression, a

I'aide de la seringue a usage unique,
aussi bien a I'extrémité proximale qu’a I'ex-
trémité distale (fig. 22).

Fig. 22: Prévention de la mise sous pression

Contréle postopératoire de la valve

M.blue plus est une unité d’un fonctionnement
sOr congue sans dispositif de pompage ou de
vérification. Le controle de la valve peut avoir
lieu par ringage, mesure de la pression ou pom-
page.

M.blue plus
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COURBE PRESSION/DEBIT

Position horizontale

Unité de pression différentielle fixe M.blue 0
Ci-aprés est représentée la courbe pression/

débit de I'unité de pression différentielle fixe de
M.blue 0.

Pression (cmHQO)

0 cmHz20

5 ——

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Deébit d’écoule

Fig. 23 Courbe Pression/débit de M.blue 0 en position
horizontale du corps

Unité de pression différentielle ajustable pro-
GAV 2.0

Voici les courbes pression/débit de 'unité de
pression différentielle ajustable, en prenant
comme exemple les niveaux de pression 0, 10
et 20.

NEEEEEEEEE

25

20 cmH20

10 10 cmH20
5 N I I
0 cmH20
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

20

Pression (cmH ,0)

Débit d’écoule

Fig. 24: Courbe pression/débit pour des niveaux de
pression sélectionnés de I'unité de pression différen-
tielle ajustable

Position verticale
Unité gravitationnelle ajustable M.blue 0

Voici la courbe pression/débit pour différents
réglages de niveaux de pression de M.blue O
lorsque le corps se trouve en position verticale.
Seules sont représentées les valeurs de I'unité
gravitationnelle ajustable, sans tenir compte de
I'unité de pression différentielle ajustable.
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Fig. 25: Courbe Pression/débit de M.blue O en position
verticale du corps

La pression d’ouverture se référe a un débit ré-
férentiel de 20 ml/h.

MESURES DE PRECAUTION ET
CONTRE-INDICATIONS

Aprés I'implantation, les patients doivent étre
attentivement surveillés. Les rougeurs de peau
et les tensions dans la zone tissulaire ou passe
le drainage peuvent étre un signe d’infections
au contact du systeme de dérivation. Des
symptdmes tels que des maux de téte, ver-
tiges, confusion mentale ou vomissements se
produisent fréquemment lors d’un dysfonction-
nement du systeme de dérivation. Ces signes
annonciateurs ainsi qu’une fuite du systeme de
dérivation requierent un changement immédiat
du composant affecté ou de I'ensemble du
systeme de dérivation. L'implantation de pro-
duits médicaux est contre-indiquée si le patient
est suspecté présenter une infection (par ex.
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méningite, ventriculite, péritonite, bactériémie,
septicémie) ou s'il faut craindre une infection
dans la région du corps affectée par I'implan-
tation.

SECURITE DU FONCTIONNEMENT ET
COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES
PROCEDURES DE DIAGNOSTIC

Les produits médicaux ont été congus pour
fonctionner avec précision et fiabilité sur de lon-
gues périodes. Il demeure toutefois impossible
de garantir que les produits médicaux ne de-
vront pas étre remplacés pour des motifs tech-
niques ou médicaux. Les produits médicaux
supportent de maniere slre les pressions po-
sitives et négatives jusqu’a 200 cmH,O engen-
drées pendant et apres I'opération. Les pro-
duits médicaux doivent toujours étre conservés
au sec dans un endroit propre. Les examens
par résonance magnétique nucléaire jusqu’a
une puissance de champ de 3 Tesla ou les to-
mographies assistées par ordinateur peuvent
étre réalisés sans danger et sans risque de
géner le fonctionnement de la valve. La valve
est compatible avec I'examen IRM. Les cathé-
ters livrés d’origine sont slrs a I'examen IRM;
les réservoirs, déviateurs ou connecteurs sont
compatibles IRM.

AVERTISSEMENT

En présence d’'un champ magnétique
A appliqué avec exercice simultané
d’une pression sur la valve - donc avec dé-
clenchement du mécanisme de freinage -,
un déréglage de la valve ne peut pas étre
exclu. Dans I'IRM, M.blue plus généere des
artefacts de plus grande taille que la valve
elle-méme.

PRUDENCE

Pour les porteurs de stimulateurs car-

diaques: L'implantation de M.blue plus
peut influencer le fonctionnement du stimu-
lateur cardiaque.

EFFETS SECONDAIRES ET
INTERACTIONS

Dans la thérapie de I'hydrocéphalie au moyen
de shunts, les complications suivantes, décrites
dans la littérature médicale, peuvent surgir: In-
fections, obstructions par I'albumine et/ou le
sang présent(e)(s) dans le liquide céphalo-ra-
chidien, drainage excessif/insuffisant ou, dans
des cas rares, génération de bruits. Des chocs
violents de I'extérieur (accident, chute, etc.)
peuvent menacer I'intégrité du systeme de dé-
rivation.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur dans le
cadre d’un controle sévere. Une stérilité de cing
ans est garantie grace au double conditionne-
ment en sachets stériles. La date de péremp-
tion respective est mentionnée sur 'emballage.
Si 'emballage a été endommagé, les produits
ne doivent en aucun cas étre utilisés. Aucune
garantie ne peut étre assumée quant a la sécu-
rité¢ de fonctionnement des produits restérilisés.

EXIGENCES DE LA DIRECTIVE 93/42/CEE
RELATIVE AUX APPAREILS MEDICAUX

La directive relative aux produits médicaux re-
quiert de localiser de fagon intégralement do-
cumentée les produits médicaux utilisés sur
le corps humain, notamment les implants. Le
numéro identifiant individuellement la valve im-
plantée doit, pour cette raison, étre noté dans le
dossier patient et sur la carte du patient afin de
garantir une tragabilité sans lacune.

Vous trouverez la traduction de ce mode
d’emploi dans d’autres langues sur notre site
Internet  (https://www.miethke.com/produkte/
downloads/).).

M.blue plus

MODE D’EMPLOI |

CONSEILLERS EN PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux produits
médicaux, la société Christoph Miethke GmbH
& Co. KG mentionne les conseils en produits
médicaux officiant d’interlocuteurs sur toutes
les questions relatives aux produits:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Les coordonnées de contact sont énoncées au
dos du présent manuel du patient.

VARIANTES

17 mm 16,6 mm

4,2 mm
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1 Unidad de presion diferencial ajustable
2 Esfera de zafiro

3 Muelle de varilla

4 Rotor

5 Unidad gravitacional ajustable
6 Esfera de zafiro

7 Contrapeso de tantalo

8 Rotor

Fig. 1: Seccion transversal de la M.blue plus

USO PREVISTO

La M.blue plus estéa disehada para el drenaje de
liquido cefalorraquideo (LCR) durante el trata-
miento de la hidrocefalia.

DESCRIPCION TECNICA

La M.blue plus es una valvula fabricada en tita-
nio. Se compone de una unidad de presion di-
ferencial ajustable (en adelante, también deno-
minada proGAV 2.0) y una unidad gravitacional
ajustable (en adelante, también denominada
M.blue) (Fig. 1). La unidad de presion diferen-
cial ajustable, situada en la parte proximal de la
vélvula (1), esta formada por una carcasa esta-
ble de titanio dentro de la cual se integra, en su
parte delantera, una vélvula de bola y cono (2)
de eficacia probada. Un muelle de varilla (3) de-
termina la presion de apertura de esta unidad.
Mediante un rotor con alojamiento giratorio (4)
se puede ajustar la pretension del muelle y, a
través de la piel, regular la presién de apertura
de la véalvula.

La unidad gravitacional (5) lleva un contrapeso
de tantalo (7) que retiene una esfera de zafiro

en el asiento de la esfera por medio de una
palanca (6). En funcién de la posicion corpo-
ral del paciente va cambiando la influencia del
contrapeso de tantalo sobre la esfera de zafiro
y, con ello, la presién de apertura de la vélvula.
Mediante un rotor (8) se puede ajustar a través
de la piel la pretension del muelle de varilla que
va unido a la palanca. De esta forma se puede
regular la influencia del contrapeso de tantalo
sobre la esfera de zafiro y, con ello, la presiéon
de apertura de la valvula.

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El funcionamiento de la M.blue plus depende
de la posicién de la vélvula para hidrocefalia. La
presion de apertura de la M.blue plus se compo-
ne de las presiones de apertura de la unidad de
presién diferencial ajustable y de la unidad gravi-
tacional ajustable.

Cuerpo en posicion horizontal

Cuando el paciente esta en decubito, la unidad
gravitacional est4 siempre abierta y no ofrece
ninguna resistencia, por lo que la presién de
apertura de la M.blue plus en posicién corpo-
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ral horizontal viene determinada por la unidad
de presion diferencial. En las figuras 2a 'y 2b se
representa el principio de funcionamiento de la
unidad de presion diferencial.

:

a) cerrada

j

b) abierta

Fig. 2: Funcionamiento de la unidad de presion
diferencial

En la Fig. 2a, la vélvula esta cerrada, por lo que
no permite el drenaje.

Cuando la presion intraventricular (PIV) del pa-
ciente supera la fuerza elastica que mantiene
cerrada la unidad de presion diferencial, la bola
de cierre se separa del cono, de manera que
queda libre un canal para el drenaje del liquido
cefalorraquideo (Fig. 2b).

Cuerpo en posicion vertical

Cuando el paciente se incorpora, la unidad gra-
vitacional cierra el canal de flujo en el extremo
proximal de la valvula (Fig. 3a). De esta forma, la
presion de apertura de la M.blue plus aumenta
en la posicion vertical, ya que ahora el fluido
debe superar no solo la presion de apertura de
la unidad de presién diferencial, sino también
el peso del tantalo (presién de apertura de la
unidad gravitacional). El drenaje solamente se
reanudara cuando la suma de la presion intra-
ventricular (PIV) y la succién hidrostatica supere
la presion de apertura de ambas unidades (Fig.
3b).

Para adaptar la presion de apertura al paciente,
en la unidad de presién diferencial ajustable se
puede seleccionar una presién de apertura de
entre 0y 20 cmH,O 'y, en la unidad gravitacional
ajustable, una presion de apertura de la valvula
de entre 0 y 40 cmH,0.
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a) cerrada b) abierta

Fig. 3: Unidad gravitacional con el cuerpo en posicion
vertical

Si se realiza una actividad corporal que conlle-
ve sacudidas como p. ej. correr, la apertura de
presion de la M.blue plus puede reducirse tem-
poralmente, segun los resultados de laborato-
rio. En general, la funcionalidad se mantiene.
Una vez finalizada la actividad fisica, la presion
de apertura se estabiliza volviendo a su estado
original.

SELECCION DEL NIVEL DE PRESION
ADECUADO

Cuerpo en posicién horizontal

En posicion de decubito, la unidad gravitacio-
nal no ejerce influencia alguna sobre la presion
de apertura de la vélvula. Por lo tanto, en esta
posicion corporal, la presion de apertura de la
vélvula esta determinada solamente por la uni-
dad de presién diferencial. El nivel de presion
debera ajustarse en funcién del cuadro clinico y
de las indicaciones. Por lo general se recomien-
da una unidad de presién diferencial con una
presion de apertura de 5 cmH,0.

Cuerpo en posicion vertical

La presion de apertura de la M.blue plus para
la posicion corporal vertical se alcanza median-
te la suma de las presiones de apertura de la
unidad de presion diferencial y de la unidad
gravitacional. A la hora de seleccionar la pre-
sion de apertura de la unidad gravitacional, se
deben tener en cuenta la estatura del paciente,
su actividad y la posibilidad de que el paciente
presente una presion elevada en la cavidad ab-

M.blue plus
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dominal (adiposis). Véanse los niveles de pre-
sion recomendados en https://www.miethke.
com/produkte/downloads/.

Se trata de una recomendacion no vinculante.
El médico decidira individuaimente en cada
caso.

IDENTIFICACION DE LOS NIVELES DE
PRESION EN LAS
RADIOGRAFIAS

Unidad de presion diferencial

El nivel de presién ajustado de la unidad de
presion diferencial de la M.blue debera compro-
barse siempre con la brdjula M.blue plus o con
la brdjula proGAV 2.0, pero también se puede
comprobar mediante radiografia. La posicion
del rotor ser& determinante. Los cuatro imanes
dentro del rotor se pueden ver en la radiografia
como puntos blancos y estan en par y enfren-
te. Para que sirvan de orientacién, en un lado
del rotor hay dos perforaciones adicionales, a la
derecha y a la izquierda al lado de los dos ima-
nes. En la radiografia aparecen como puntos
negros. Este lado puede definirse como el lado
trasero del rotor. Enfrente se encuentran los
dos imanes delanteros. El espacio que hay en-
tre esos dos imanes se puede entender como
punta triangular. En funciéon de la direccion de
este hueco se puede leer el nivel de presién. La
punta triangular puede adoptar cualquier posi-
cion, excepto el espacio de rango no ajustable
marcado en la Imagen 5. Asf se puede ajustar la
presion de apertura de la proGAV 2.0 de forma
continua desde 0 hasta 20 cmH,O. Para no leer
el nivel de presion al revés, la valvula dispone
en un lado de una marca que en la radiografia
aparecera en negro, si la vista es desde arriba
sobre la vélvula implantada como en la Fig. 6,
la entalladura estara visible en la parte derecha.

proximal

Marcas de entrada

Punta triangular

distal

Fig. 5: Representacion esquematica del rotor en una
radiografia

Fig. 6: Radiografia de la unidad de presion diferencial
ajustable, ajuste de 14 cmH,O

Unidad gravitacional

El nivel de presion ajustado de la M.blue plus
debera comprobarse siempre con la brdjula M.
blue plus, pero también se puede comprobar
mediante radiografia. La posicién del rotor sera
determinante. Los cuatro imanes dentro del ro-
tor se pueden ver en la radiografia como puntos
blancos y estéan en par y enfrente. Para que sir-
van de orientacion, en un lado del rotor hay dos
perforaciones adicionales, a la derecha y a la
izquierda al lado de los dos imanes. En la radio-
grafia aparecen como puntos negros. Este lado
puede definirse como el lado trasero del rotor.
Enfrente se encuentran los dos imanes delante-
ros. El espacio que hay entre esos dos imanes
se puede entender como punta triangular. En
funcién de la direcciéon de este hueco se puede
leer el nivel de presion (Fig. 7). La punta triangu-
lar puede adoptar cualquier posicion, excepto
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el espacio de rango no ajustable marcado en la
Fig. 7. Asi se puede ajustar la presion de apertu-
ra de la M.blue plus de forma continua desde O
hasta 40 cmH,O. Para no leer el nivel de presion
al revés, viendo desde arriba la valvula implanta-
da, en el aro de la carcasa se ve una entalladura
con el contrapeso de tantalo a la derecha de la
boquilla de entrada (Fig. 7).

proximal

v

Orificios de codificacién
unidad gravitacional

Rango
no

’ﬂtjb/e

Punta triangular 20

Orificios de codificacién
W unidad de presion diferencial

distal

Fig. 7: Representacion esquematica del rotor en una
radiografia

Fig. 8: Radiografia
(unidad gravitacional ajustada a 20 cmH,0)
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USO DE LOS instrumentos M.blue plus

Los M.blue plus Instruments sélo pueden ser
utilizados por personal especializado capaci-
tado. Con los instrumentos M.blue plus se pue-
de determinar, cambiar y comprobar el nivel
de presion seleccionado para la M.blue plus.
La brdjula M.blue plus sirve para localizar la
vélvula y leer la presién de apertura de la
unidad gravitacional ajustada (M.blue) de la
M.blue plus, asi como de la unidad de presiéon
diferencial ajustable (proGAV 2.0) del M.blue
plus.

Anillo graduado
a) abierta

Brdjula flotante

b) cerrada

Fig. 9: Brdjula M.blue plus

Con el anillo de ajuste M.blue plus se puede
ajustar la presion de apertura de la unidad de
presion diferencial de la M.blue plus desde O
hasta 20 cmH,O y la presion de apertura de la
unidad gravitacional de la M.blue plus desde O
hasta 40 cmH,0.

Fig. 10: Anillo de ajuste M.blue plus

La presion de apertura de la unidad de presion
diferencial ajustable y de la unidad gravitacional
ajustable se puede cambiar antes o después de
laimplantacion. La presién de apertura de la uni-
dad de presion diferencial viene preajustada por

M.blue plus
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el fabricante a 5 cmH,O. La presion de apertu-
ra de la unidad gravitacional viene preajustada
por el fabricante a 20 cmH,O. Para ajustar las
presiones de apertura han de realizarse los si-
guientes pasos:

1. Localizacién

Si se abre la brdjula M.blue plus, se vera una
plantilla redonda a través de la cual se puede lo-
calizar la valvula en la cabeza del paciente. Para
ello se coloca el dedo indice sobre la plantilla y la
valvula estara mas o menos centrada (Fig. 11).

)

Fig. 11: Localizar la vélvula mediante la brdjula M.blue plus

Las marcas de direccién de la plantilla indican la
direccion de flujo.

2. Procedimiento de comprobacién

Para determinar el nivel de presion ajustado,
a continuacion se vuelve a cerrar la brudjula.
Ahora, moviendo el instrumento, el flotador
deberfa centrarse en la marca redonda
prevista para ello (Fig. 10). Si el flotador esta
centrado, se puede leer la presion de apertura
actualmente ajustada de la unidad de la
unidad de presion diferencial (proGAV 2.0) y
de la unidad gravitacional M.blue a través de
la marca de la raya en el flotador (Fig. 12).

Fig. 12: Determinar el nivel de presion mediante la
brdjula M.blue plus

En el anillo graduado hay dos escalas. Para la
presion de apertura de la unidad de presion
diferencial ajustable (proGAV 2.0) se utiliza el
rango de ajuste de 0 a 20 cmH,O con fondo
gris de la escala exterior. Para la presion de
apertura de la unidad gravitacional (M.blue) se
utiliza el rango de ajuste marcado en azul de 0
a 40 cmH,0O de la escala interior.

Escala M.blue

Escala proGAV 2.0

Fig. 13: Exterior: escala de la unidad de presion
diferencial (proGAV 2.0) de 0 a 20 cmH,O. Interior:
escala de la unidad gravitacional (M.blue) de 0 a 40
cmH,O (presion de apertura de la unidad de presion
diferencial [oroGAV 2.0] en el ejemplo: 17 cmH,0,
presion de apertura de la unidad gravitacional [M.blue]
en el gjemplo: 16 cm, 20.)

PRECAUCION

La brdjula M.blue plus debera estar co-

locada lo mas centrada posible sobre
la valvula, de lo contrario se podria estable-
cer errbneamente la presién de apertura.

La brdjula M.blue plus reacciona con sensi-
bilidad a campos magnéticos externos. Para
descartar interacciones indeseadas, el anillo de
ajuste M.blue plus no debe estar cerca de la
brdjula M.blue plus cuando se vaya a determi-
nar la presion de apertura. Recomendamos una
distancia de al menos 30 cm.

NOTA

E Posibles burbujas de aire en el inte-
rior del compas no afectan a su fun-
cionalidad.
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3. Ajuste

Para ajustar la presién de apertura, se debe
abrir la brijula sin cambiar la posicion del anillo
graduado. A continuacion, en el anillo gradua-
do hay que colocar el anillo de ajuste de forma
que la marca de la raya apunte al valor deseado
de la escala del anillo graduado. (Fig. 14)

Anillo de ajuste

Anillo graduado

Fig. 14: Colocacion del anillo de ajuste

Para la presion de apertura de la unidad de pre-
sion diferencial (proGAV 2.0) se utiliza el rango
de ajuste de 0 a 20 cmH,O con marcado en
gris de la escala exterior.

Para la presion de apertura de la unidad gravi-
tacional M.blue se utiliza el rango de ajuste de O
a 40 cmH,0O de la escala interior azul.

Fig. 15: Ajuste de la unidad de presion diferencial
(oroGAV 2.0), en el efemplo de la imagen, a 1 cmH,0,
o bien ajuste de la unidad gravitacional (M.blue), en el
ejemplo de la imagen, a 32 cmH 0.

Ejerciendo una ligera presion con el dedo in-
dice sobre la membrana de la véalvula, que se
encuentra en el centro del anillo de ajuste y bajo
la piel, se suelta el freno del rotor y se cambia
la presion de apertura de la unidad de presion
diferencial o de la unidad gravitacional al valor
deseado (Fig. 16).
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Fig. 16: Ajuste con el anillo de ajuste M.blue plus

Tanto la unidad de presion diferencial (proGAV
2.0) como la unidad gravitacional (M.blue) es-
tén equipadas con un mecanismo de retorno
Feedback. Si se ejerce presion dirigida sobre la
vélvula, se oird una sefal acustica —sonido de
clic- a causa de la estructura de la carcasa de
la valvula, es decir, se percibira una resistencia
en cuanto se haya soltado el freno del rotor. Por
tanto, la valvula indica tanto de forma acustica
como héptica cuando tiene la presion suficien-
te para desacoplarse. Si después se deja de
ejercer esa presion, el rotor vuelve a impedir el
ajuste. Mientras que el sonido del clic siempre
se puede oir bien cuando se suelta el freno del
rotor antes de la implantacion, después de la
implantacién y el llenado de la vélvula, el sonido
puede quedar considerablemente amortiguado
segun la posicién y las caracteristicas del entor-
no de implantacién. Normalmente el paciente si
deberia poder oirlo o al menos se podra con el
estetoscopio.

Ajuste con el M.blue plus Adjustment Assistant
Para ajustar la presion de apertura también se
puede utilizar el M.blue plus Adjustment Assis-
tant. Para ello se coloca el M.blue plus Adjust-
ment Assistant sobre el anillo de ajuste orientado
hacia el valor deseado y se presiona con el dedo
indice (Fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

M.blue plus
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ADVERTENCIA

Al ajustar la unidad de presién dife-

rencial (proGAV 2.0), debe asegurarse
de no cambiar la presién de apertura mas
de 8 cmH20 por cada proceso de ajuste; de
lo contrario, podrian producirse errores.

Ejemplo: La presion de apertura debe cambiar-
se de 3 a 18 cmH,0. El ajuste correcto se reali-
zaria en dos pasos: primero se ajusta de 3 a 11
y, después, de 11 a 18 cmH,0.

ADVERTENCIA

Al ajustar la unidad gravitacional

(M.blue), debe asegurarse de no
cambiar la presién de apertura mas de 16
cmH,0 por cada proceso de ajuste; de lo
contrario, podrian producirse errores.

Ejempilo: la presion de apertura debe cambiarse
de 6 a 36 cmH, 0. El ajuste correcto se realizaria
en dos pasos: primero se ajusta de 6 a 22y,
después, de 22 a 36 cmH,O.

PRECAUCION

El anillo de ajuste M.blue plus emite un

campo magnético. Los objetos metali-
cos y las memorias magnéticas se deben
mantener a una distancia de seguridad sufi-
ciente.

4. Comprobacion tras realizar el ajuste

Tras ajustar la presion de apertura de la vélvula,
se recomienda comprobar la presién de aper-
tura ajustada. Para ello han de seguirse los pa-
sos del punto 1y 2. Si la presion medida no se
corresponde con el nivel de presion deseado,
se repite el proceso de ajuste. Para ello debera
comenzar el proceso huevamente en el punto 3.
Al quedar la piel hinchada, puede que el ajuste
posoperatorio sea mas dificultoso durante unos
dias. Si la comprobacion del ajuste de la valvula
no se puede realizar de forma inequivoca con
la brdjula M.blue plus, se recomienda realizar el
procedimiento mediante un sistema de imagen.

Giroscopio de ajuste proGAV

El giroscopio de ajuste proGAV se suministra
estéril

y se puede volver a esterilizar. Por tanto, con el

giroscopio proGAV se puede cambiar el nivel
de presion y llevar a cabo una comprobacion
antes y durante la implantacién de la vélvula di-
rectamente en la unidad de presién diferencial
ajustable (proGAV 2.0) de la M.blue plus. Para
averiguar el nivel de presion se coloca el girosco-
pio de ajuste proGAV centrado sobre la proGAV
2.0. El giroscopio de ajuste proGAV se alinea por
si mismo sobre la valvula. El nivel de presiéon se
puede comprobar en direccion hacia el catéter
proximal (el que va hacia la valvula). Si se quiere
ajustar el nivel de presion, el giroscopio de ajus-
te proGAV se coloca centrado sobre la proGAV
2.0. Para ello, el nivel de presién deseado debe
sefalar en direccion al catéter proximal (el que
va hacia la valvula). Ejerciendo una ligera presion
con el giroscopio de ajuste proGAV sobre la val-
vula se suelta el freno del rotor en la proGAV 2.0
y se ajusta el nivel de presion.

Al realizar el ajuste, debe asegurarse de no cam-
biar la presion de apertura mas de 8 cmH,0O por
proceso de ajuste; de lo contrario, podrian pro-
ducirse errores (véase el capitulo 3. Ajuste).

Fig. 18: Giroscopio de ajuste proGAVY,
niveles de presién 0-20 cmH,O

Giroscopio de ajuste M.blue

El giroscopio de ajuste M.blue se suministra esté-
ril y se puede volver a esterilizar. Por tanto, con
el giroscopio M.blue se puede cambiar el nivel
de presion y llevar a cabo una comprobacion
antes y durante la implantacién de la vélvula di-
rectamente en la unidad gravitacional ajustable
(M.blue) de la M.blue plus. Para determinar el ni-
vel de presion se coloca el giroscopio de ajuste
M.blue centrado sobre la M.blue. El giroscopio
de ajuste M.blue se alinea por si solo sobre la
vélvula. El nivel de presion se puede comprobar
en direccién hacia el catéter proximal (el que va
hacia la valvula).

Si se quiere ajustar el nivel de presion, el giros-
copio de ajuste M.blue se coloca centrado sobre
la M.blue. Para ello, el nivel de presién deseado
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debe sefialar en direccion al catéter proximal (el
que va hacia la valvula). Ejerciendo una ligera
presién con el giroscopio de ajuste M.blue sobre
la valvula, se suelta el freno del rotor de la M.blue
y se ajusta el nivel de presion.

Al realizar el ajuste, debe asegurarse de no cam-
biar la presion de apertura mas de 16 cmH,0
por cada proceso de ajuste; de lo contrario,
podrian producirse errores (véase el capitulo 3.
Ajuste).

Fig. 19: Giroscopio de ajuste M.blue, color: azul,
niveles de presion 0-40 cmH,0

@ Por los imanes dispuestos en el inte-
rior de los instrumentos M.blue plus, es-
tos instrumentos no se pueden utilizar en las
inmediaciones de implantes activos como, p.
ej., marcapasos. En el entorno de aparatos
de IRM también existe el peligro de que se
dafie el aparato de IRM. Por lo tanto, no esta
permitido el uso de instrumentos M.blue plus
en el entorno de estos aparatos.

Para determinar, cambiar y comprobar la pre-
sion de apertura de la unidad gravitacional de la
M.blue plus, es absolutamente necesario utilizar
unicamente los instrumentos M.blue plus. La
presion de apertura de la unidad de presion dife-
rencial (proGAV 2.0) de la M.blue plus se puede
determinar, modificar y comprobar tanto con los
instrumentos M.blue plus mencionados como
con los instrumentos proGAV 2.0.

Fig. 20: Instrumentos M.blue plus
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POSIBLES ELEMENTOS DE DERIVACION

La M.blue plus estéa disponible como sistema de
derivacion en diversas configuraciones. Dichas
configuraciones pueden combinarse con los
accesorios que se presentan a continuacion.
Cada accesorio se ofrece en dos versiones:
para la hidrocefalia infantil y para la hidrocefalia
en adultos.

Reservorios

El uso de sistemas de derivacién con reservorio
permite extraer muestras de LCR, inyectar far-
macos y medir la presion.

El SPRUNG RESERVOIR y el CONTROL RE-
SERVOIR permiten —mediante una vélvula
antirretorno integrada— bombear el LCR hacia
la derivacion para poder comprobar el funcio-
namiento del extremo distal de drenaje y del
catéter ventricular. Durante el bombeo, se cie-
rra el acceso al catéter ventricular. El uso de
estos reservorios no conlleva un aumento de
la presion de apertura del sistema de deriva-
cién. La puncién del reservorio se debe realizar
lo méas perpendicular posible a la superficie del
reservorio, con un catéter de didmetro méaximo
de 0,9 mm. Una base estable de titanio impide
que se perfore la base. Se pueden realizar 30
punciones sin limitacién alguna.

ADVERTENCIA

Un bombeo frecuente puede provo-
car un drenaje excesivo y, por tanto,
condiciones de presion fuera del rango fi-
siolégico normal. Se debe informar al pa-
ciente acerca de este riesgo.
Deflector de trépano
Debido a su estrecho ajuste en el catéter ven-
tricular, el deflector de trépano permite selec-
cionar antes de la implantacién la longitud de
catéter que penetrara en el craneo. El catéter
ventricular se desvia en angulo recto en el tré-
pano (véase el capitulo «Implantacion»).

SISTEMAS DE TUBOS

La M.blue plus se ofrece como valvula indivi-
dual o como sistema de derivacion con catéter
integrado (didametro interior 1,2 mm, diametro
exterior 2,5 mm). Los catéteres suministrados
no alteran en lo esencial la curva caracteristica

M.blue plus
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de presién-caudal. Si se utilizan catéteres de
otros fabricantes, se debe garantizar el buen
ajuste de los mismos. En cualquier caso, los
catéteres deben fijarse cuidadosamente a los
conectores de titanio de la vélvula mediante
una ligadura.

IMPLANTACION

Colocacion del catéter ventricular

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar diversas técnicas quirirgicas. La incision
cutanea necesaria se debe realizar en forma de
colgajo con pediculo hacia el catéter de dre-
naje. Si se utiliza un reservorio de trépano, la
incision cutanea no debe encontrarse directa-
mente sobre el reservorio. Para evitar pérdidas
de LCR, se debe procurar que la abertura de la
duramadre sea lo mas pequefa posible des-
pués de realizar el trépano.

La M.blue plus se ofrece en diversas configura-
ciones: Si se utiliza un reservorio de trépano o
SPRUNG RESERVOIR, se implantara en primer
lugar el catéter ventricular. Tras retirar el estilete,
el paso de liquido a través del catéter ventricu-
lar se puede verificar dejando gotear un poco
de LCR. El catéter se acorta y se conecta al
reservorio de trépano, y la conexion se asegu-
ra con una ligadura. Si se utiliza un sistema de
derivacion con un CONTROL RESERVOIR, se
dispondra de un deflector de trépano. Dicho
deflector se utiliza para ajustar la longitud del
catéter que se va a implantar y para introducir
el catéter en el ventriculo. Se desvia el catéter
ventricular, y el CONTROL RESERVOIR se co-
loca en su sitio. En el postoperatorio, se debe
comprobar la posicion del catéter ventricular
mediante un procedimiento de imagen (p. €j.,
TC o RM).

Colocacion de la valvula

La unidad de presion diferencial ajustable de la
M.blue plus se suministra con una presion de
apertura ajustada a 5 cmH,0. La unidad gra-
vitacional ajustable de la M.blue plus se sumi-
nistra con una presion de apertura ajustada a
20 cmH,0. Antes de la implantacion se pueden
cambiar las presiones preajustadas de apertura
a otra presion.

La zona de implante apropiada se encuentra
detras de la oreja, la altura de la implantacion
no ejerce ninguna influencia en el funciona-

miento de la vélvula. Las unidades ajustables
deberan apoyarse sobre el hueso o el periostio,
ya que para hacer cualquier ajuste posterior se
debera ejercer presion sobre la valvula. Debera
realizarse una incision cutanea grande en forma
de arco o una incision pequena y recta con una
bolsa para la valvula. El catéter se inserta desde
el trépano hasta el lugar previsto de implanta-
cion de la vélvula, se acorta si es necesario y se
fija a la M.blue plus por medio de una ligadura.
La valvula no debe encontrarse directamente
debajo de la incisién cuténea. La carcasa de la
vélvula dispone de flechas en direccion del flujo
(flecha hacia distal o hacia abajo).

La unidad gravitacional de la M.blue
A plus funciona dependiendo de la po-
sicion. Por lo tanto, se debe asegurar que la
unidad gravitacional (M.blue) se implanta pa-
ralela al eje longitudinal del cuerpo.

Si se utiliza un sistema de derivacion donde la
vélvula ya lleva incorporado un reservorio del
trépano, solo se debe utilizar la entrada occi-
pital.

ADVERTENCIA

La valvula ajustable no debera implantarse
en una zona que dificulte encontrar o palpar
la valvula (p. ej., debajo de tejido con muchas
cicatrices).

PRECAUCION

Los catéteres solamente deben suje-

tarse mediante pinzas con recubri-
miento de goma y no directamente detras de
la valvula, ya que de lo contrario podrian re-
sultar dafiados.

Colocacioén del catéter peritoneal

Corresponde al criterio del cirujano decidir el
lugar de colocacion del catéter peritoneal. Se
puede colocar, p. €j., paraumbilicalmente en
sentido horizontal o a la altura del epigastrio.
Asimismo, para colocar el catéter peritoneal
se pueden utilizar diversas técnicas quirdrgi-
cas. Se recomienda tirar del catéter peritoneal
desde la vélvula hasta el lugar de colocacion
del catéter con ayuda de un tunelizador subcu-
taneo —vy, si es necesario, sirviéndose de una
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incision auxiliar—. El catéter peritoneal, que por
lo general esta fijado a la M.blue plus, cuenta
con un extremo distal abierto y no tiene ranuras
en las paredes. El catéter peritoneal —acortado
en caso necesario— se inserta en el espacio
abierto de la cavidad abdominal tras atravesar
el peritoneo o con ayuda de un trocar.

COMPROBACION DE LA VALVULA

Comprobacion prequirdrgica de la valvula
La M.blue plus se debe purgar y comprobar
en cuanto a penetrabilidad antes de implantar-
la. La vélvula puede llenarse cuidadosamente
por aspiracion con ayuda de una jeringa estéril
desechable colocada en el extremo distal del
catéter. Durante este proceso, la valvula se co-
necta por su extremo distal y se sumerge en
suero fisiolégico estéril. Si es posible aspirar
suero fisioldgico, el paso a través de la valvula
esté libre (Fig. 21).

ADVERTENCIA

La presencia de impurezas en el suero
utilizado para la comprobacién puede
perjudicar el funcionamiento del producto.

Fig. 21: Comprobacién del paso de liquido

ADVERTENCIA

Debe evitarse aplicar presion median-

te la jeringa desechable tanto en el
extremo proximal como en el extremo distal
(Fig. 22).
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Fig. 22: Evitar aplicar presion

Comprobacion postquirirgica de la valvula
La M.blue plus ha sido disefiada como una uni-
dad fiable que no necesita unidad de bombeo
ni de comprobacion. El funcionamiento de la
vélvula se puede comprobar haciendo circu-
lar liquido 0 bombeandolo, o bien midiendo la
presion.

M.blue plus
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CURVA CARACTERISTICA DE PRE-
SION-CAUDAL

Cuerpo en posicioén horizontal

Unidad de presién diferencial fija de M.blue
0

A continuacion se representa la curva caracte-
ristica fe presion-caudal de la unidad de presién
diferencial fija de M.blue O.

Presion (cmHQO)

0 cmHz20

5 ——

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Caudal (ml/h

Fig. 23: Curva caracteristica de presién-caudal de la
M.blue 0 en posicion corporal horizontal

Unidad de presion diferencial ajustable de
proGAV 2.0

A continuacién se representan las curvas ca-
racteristicas de presion-caudal de la unidad de
presion diferencial ajustable, a modo de ejem-
plo, para los niveles de presion 0, 10y 20.

20 cmH20

10 10 cmH20
5 I I I O
0 cmH20
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Presion (cmH ,0)

Caudal (mi/h

Fig. 24: Curvas caracteristicas de presion-caudal para
los niveles de presion seleccionados de la unidad de
presion diferencial ajustable

Cuerpo en posicion vertical
Unidad gravitacional ajustable de M.blue 0

A continuacién se representa la curva carac-
teristica de presion-caudal para diferentes
ajustes de niveles de presion de la M.blue 0 en
posicion corporal vertical. Solo se representan
valores de la unidad gravitacional ajustable, sin
tener en cuenta la unidad de presion diferencial
ajustable.
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Fig. 25: Curvas caracteristicas de presion-caudal de la
M.blue 0 en posicion corporal vertical

La presion de apertura se refiere a un caudal de
referencia de 20 ml/h.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y
CONTRAINDICACIONES

Tras la implantacion, los pacientes deben man-
tenerse bajo vigilancia intensiva. Los eritemas y
las tensiones en la zona de tejido afectada por
el drenaje pueden indicar la existencia de una
infeccion en el sistema de derivacion. En casos
de mal funcionamiento del sistema de deriva-
cién, suelen aparecer sintomas tales como do-
lor de cabeza, mareos, estados de confusidon o
vémitos. Estos sintomas, asi como las fugas en
el sistema de derivacion, requieren de la susti-
tucion inmediata del elemento de derivacion o
del sistema de derivacion completo. La implan-
tacion de productos sanitarios esta contraindi-
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cada si el paciente sufre alguna infeccion (p. €j.,
meningitis, ventriculitis, peritonitis, bacteriemia
0 septicemia) o si se sospecha la presencia de
infeccion en la zona del cuerpo afectada por la
implantacion.

SEGURIDAD FUNCIONAL Y COMPATI-
BILIDAD CON PROCEDIMIENTOS DE
DIAGNOSTICO

Los productos sanitarios estan disefiados para
funcionar de manera precisa y fiable durante
largos periodos de tiempo. Sin embargo, esto
no garantiza que los productos sanitarios no
tengan que ser sustituidos por motivos técni-
cos 0 médicos. Los productos sanitarios pue-
den soportar con seguridad las presiones ne-
gativas y positivas de hasta 200 cmH,O que se
presenten durante y después de la intervencion
quirdrgica. Los productos sanitarios se deben
almacenar siempre en un lugar limpio y seco.
Se pueden realizar diagndsticos por resonan-
cia magnética nuclear hasta una intensidad
de campo de 3 tesla o tomografia computari-
zada sin ningun tipo de peligro o menoscabo
en el funcionamiento de la vélvula. La valvula
es compatible con la RM. Los catéteres que se
suministran soportan la RM, vy los reservorios,
derivadores y conectores son compatibles con
la RM.

ADVERTENCIA

Si hay un campo magnético cerca y

se presiona simultaneamente sobre
la valvula —lo que soltaria el mecanismo de
freno—, no se puede descartar que se des-
place la valvula. En la IRM, la M.blue plus
genera artefactos de mayor tamafno que la
propia valvula.

PRECAUCION

Para portadores de marcapasos:

Mediante la implantacién de una M.
blue plus podria influirse en el funcionamien-
to del marcapasos.

EFECTOS SECUNDARIOS E INTERAC-
CIONES

Durante el tratamiento de la hidrocefalia me-
diante derivaciones pueden producirse las si-
guientes complicaciones, tal y como se descri-
be en la literatura: infecciones, obstrucciones
causadas por proteina o sangre en el liquido
cefalorraquideo, drenaje excesivo o insuficien-
te 0, en casos muy raros, presencia de ruidos.
Los golpes fuertes desde el exterior (acciden-
tes, caidas, etc.) pueden poner en peligro la
integridad del sistema de derivacion.

ESTERILIZACION

Los productos han sido esterilizados con vapor
en condiciones estrictamente controladas. El
embalaje doble en bolsas estériles garantiza la
esterilidad durante un periodo de cinco afnos.
La fecha de caducidad se indica en el embalaje
de cada producto. Los productos cuyo emba-
laje presente dafos no se deben utilizar bajo
ninguna circunstancia. No se puede garantizar
la seguridad de funcionamiento si los produc-
tos son reesterilizados.

REQUISITOS DE LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS 93/42/CEE

La Directiva sobre productos sanitarios obliga a
documentar de forma detallada la localizacion
de los productos sanitarios utilizados en per-
sonas, especialmente en el caso de implantes.
Por lo tanto, el nimero de identificacion indi-
vidual de la vélvula implantada debe hacerse
constar en el expediente médico del paciente y
en la libreta de seguimiento del paciente, con el
fin de garantizar una trazabilidad total.

En nuestra pagina web (https://www.miethke.
com/produkte/downloads/) puede encontrar
las traducciones a otros idiomas de este ma-
nual de usuario.

M.blue plus
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ASESORES DE PRODUCTOS SANITARIOS

De conformidad con los requisitos de la Direc-
tiva sobre productos sanitarios (93/42/CEE), la
empresa Christoph Miethke GmbH & Co. KG
designa a asesores de productos sanitarios
que actlian como interlocutores para todas las
preguntas relacionadas con los productos:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Los datos de contacto se incluyen al dorso del
presente manual para el paciente.

DIMENSIONES

17 mm 16,6 mm

4,2 mm
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1 Unidade de presséo diferencial
regulavel

2 Esfera de safira

3 Mola em arco

4 Rotor

5 Unidade gravitacional regulavel
6 Esfera de safira

7 Peso de tantalo

8 Rotor

Fig. 1: secgdo transversal da M.blue plus

INDICAGAO

A M.blue plus destina-se a drenagem de liquido
cefalorraquidiano no tratamento da hidroce-
falia.

DESCRIGAO TECNICA

A M.blue plus é uma valvula fabricada em tita-
nio. E composta por uma unidade de pressao
diferencial regulavel (designada a seguir tam-
bém por proGAV 2.0) e uma unidade gravita-
cional regulavel (a seguir designada também
M.blue) (fig. 1). A unidade de pressao diferen-
cial regulavel na parte proximal da vélvula (1) é
composta por um corpo de titanio resistente,
na parte dianteira do qual esta integrada uma
valvula de esfera/cone (2), de qualidade com-
provada. Uma mola em arco (3) determina a
presséo de abertura desta unidade. A tenséo
prévia da mola e, consequentemente, a pres-
sdo de abertura da vélvula podem ser ajusta-
das rodando um rotor (4) através da pele.

A unidade gravitacional (5) regulavel possui um
peso de tantalo (7) que segura uma esfera de
safira na sede da esfera por meio de uma ala-

4

vanca (6). Dependendo da posi¢do do corpo
do paciente, a influéncia do peso de tantalo
sobre a esfera de safira altera-se e, com isto,
a pressao de abertura da valvula. Por meio de
um rotor (8), a tensao prévia da mola em arco
ligada a alavanca pode ser alterada através da
pele. Deste modo a influéncia do peso de tan-
talo sobre a esfera de safira pode ser alterada
e, com isto, a pressao de abertura da valvula.

MODO DE FUNCIONAMENTO DA
VALVULA

A M.blue plus € uma vélvula para o tratamento
da hidrocefalia que funciona de acordo com a
posicéo do paciente. A pressao de abertura da
M.blue plus € composta pelas pressdes de aber-
tura da unidade de pressao diferencial regulével
e da unidade gravitacional regulével.

Posigao horizontal do corpo

Quando o paciente estd deitado, a unidade
gravitacional estd sempre aberta, ndo apresen-
tando assim qualquer resisténcia.
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Consequentemente, a pressao de abertura da
M.blue plus, com o corpo na posi¢ao horizontal,
€ determinada pela unidade de pressao dife-
rencial. O principio operacional da unidade de
presséo diferencial é apresentado nas fig. 2a e
2b.

?

a) fechada

%‘9

b) aberta

Fig. 2: modo de funcionamento da unidade de pressdo
diferencial

Na fig. 2a a vélvula esta fechada, nao sendo
possivel qualquer drenagem.

Se a presséo intracraniana (PIC) do paciente
exceder a forga de tenséo que a unidade de
presséo diferencial mantém fechada, a esfera
de fecho desloca-se para fora do cone, de
modo que seja libertada uma folga para a dre-
nagem (fig. 2b).

Posigao vertical do corpo

Se 0 paciente se levanta, a unidade gravitacional
fecha o canal de passagem na parte proximal da
valvula (fig. 3a). A presséo de abertura da M.blue
plus € mais elevada na posicao vertical, visto que
a forga do peso de tantalo tem de ser adicional-
mente ultrapassada, além da pressao de abertu-
ra da unidade de pressao diferencial (presséo de
abertura da unidade gravitacional). S6 quando a
soma da PIC e da sucgéo hidrostatica exceder
a pressdo de abertura das duas unidades, sera
possivel uma nova drenagem (fig. 3b).

Para a adaptacdo individual da pressdo de
abertura nos pacientes, é possivel selecionar
uma presséo de abertura da vélvula na unidade
gravitacional regulavel entre 0 € 20 cm H,O e
adicionalmente na unidade gravitacional regula-
vel uma pressao de abertura da véalvula entre O
e 40 cmH,0.
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a) fechada b) aberta

Fig. 3: unidade gravitacional com o corpo na posi¢do
vertical

No caso de atividades fisicas associadas a im-
pactos, como por exemplo corrida, a pressao
de abertura da M.blue plus pode descer tem-
porariamente, segundo os resultados laborato-
riais. Por norma, a funcionalidade mantém-se.
Terminada a atividade fisica, a presséo de aber-
tura original € restabelecida.

SELEGCAO DO NIVEL DE PRESSAO
ADEQUADO

Posigao horizontal do corpo

Na posicao horizontal, a unidade gravitacional
n&o tem qualquer influéncia sobre a pressao de
abertura da vélvula. Nesta posigéao do corpo, a
pressao de abertura da valvula é determinada
exclusivamente pela unidade de presséo dife-
rencial. Neste caso, o nivel de pressdo deve ser
ajustado de acordo com o quadro clinico e a
indicagdo. Como padrdo, aconselha-se uma
unidade de pressao diferencial com uma pres-
s8o de abertura de 5 cmH,0.

Posicao vertical do corpo

A pressao de abertura da M.blue plus com o
corpo na posigao vertical é calculada a partir
da soma da pressao de abertura da unidade
de presséo diferencial e da unidade gravitacio-
nal. Ao selecionar a pressao de abertura para
a unidade gravitacional devera ter-se em consi-
deragao a altura, a atividade e uma pressédo na
cavidade abdominal eventualmente aumentada
(obesidade) do paciente (ver recomendagao
relativa a niveis de pressao em https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).

M.blue plus
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Isto € uma recomendagao sem compromisso.
O médico decide individualmente em cada
caso.

DETECAO DO NIiVEL DE PRESSAO NA
RADIOGRAFIA

Unidade de pressao diferencial

O nivel de pressdo ajustado da unidade de
presséo diferencial da M.blue plus devera ser
sempre controlado com o compasso M.blue
plus ou o compasso proGAV 2.0 , no entan-
to, também pode ser verificado por meio de
radiografia. A posicéo do rotor é decisiva. Os
quatro magnetes no rotor estao identificados na
radiografia como quatro pontos brancos, dis-
postos aos pares, frente a frente. Dois orificios
adicionais num lado do rotor, dispostos nos
lados esquerdo e direito dos dois magnetes,
respetivamente, servem para orientagéo. Estao
identificados como pontos pretos na radiogra-
fia. Este lado pode ser designado por traseira
do rotor. No lado oposto encontram-se o0s dois
magnetes dianteiros. O espaco entre estes dois
magnetes pode ser considerado como o Vér-
tice do triangulo. O nivel da pressdo pode ser
lido com base no sentido deste intervalo. Com
excecao do espaco identificado na fig. 5 como
area ndo regulavel, o vértice do tridngulo pode
ocupar qualguer posi¢do. A pressao de abertu-
ra da proGAV 2.0 pode assim ser ajustada en-
tre 0 e 20 cmH,0. Para evitar uma identificagéo
incorreta do nivel da pressao, um dos lados da
valvula dispde de uma marcacgao da valvula, vi-
sivel a preto na radiografia - numa vista de cima
sobre a valvula implantada, como apresentado
na fig. 6, o entalhe é visivel no lado direito.

proximal

marcagdes de entrada

marcacdo da vélvula

area
nao
ajustavel

ponta do tridngulo

distal

Fig. 5: representagdo esquematica do rotor na
radiografia

Fig. 6: radiografia da unidade de pressao diferencial
reguléavel, posicdo 14 cmH,0

Unidade gravitacional

O nivel de pressao ajustado da M.blue plus de-
vera ser sempre controlado com o compasso
M.blue plus, no entanto, também pode ser ve-
rificado por meio de radiografia. A posicao do
rotor é decisiva. Os quatro magnetes no rotor
estao identificados na radiografia como quatro
pontos brancos, dispostos aos pares, frente a
frente. Dois orificios adicionais num lado do ro-
tor, dispostos nos lados esquerdo e direito dos
dois magnetes, respetivamente, servem para
orientagéo. Estdo identificados como pontos
pretos na radiografia. Este lado pode ser de-
signado por traseira do rotor. No lado oposto
encontram-se os dois magnetes dianteiros. O
espago entre estes dois magnetes pode ser
considerado como o Vértice do triangulo. O
nivel da pressdo pode ser lido com base no
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sentido deste intervalo (fig. 7). Com excegéo
do espaco identificado na fig. 7 como area nédo
regulavel, o vértice do tridngulo pode ocupar
qualquer posicéo. A pressao de abertura da M.
blue plus pode assim ser ajustada continuamen-
te entre 0 e 40 cmH, 0. Para n&o ler o nivel de
pressao ao contrario, € visivel na vista de cima
para a valvula implantada no anel do corpo, um
entalhe com o peso de tantalo a direita do bico
de entrada (fig. 7).

proximal

area
néo

~\ajustjve/

orificios de codificagdo
unidade gravitacional

ponta do
tridngulo

orificios de codificagdo
v unidade de pressédo
dista  diferencial

Fig. 7: representacdo esquematica do rotor em
radiografia

Fig. 8: radiografia
(unidade gravitacional regulavel ajustada para 20 cmH,0)
UTILIZAGAO DOS instrumentos M.blue plus

A aplicagao dos M.blue plus Instruments
pode somente a través formado ter lugar es-
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pecialistas. Com os instrumentos M.blue plus
€ possivel determinar, alterar e controlar o
nivel de presséo selecionado da M.blue plus.
O compasso M.blue plus serve para a loca-
lizacdo da vélvula e a leitura da presséo de
abertura ajustada tanto da unidade gravita-
cional (M.blue) da M.blue plus como também
da unidade de pressao diferencial ajustavel
(proGAV 2.0) da M.blue plus.

Anel graduado
a) aberta

Compasso de flutuador

b) fechada

Fig. 9: compasso M.blue plus

Com o anel de regulagdo M.blue plus é possi-
vel regular a presséo de abertura da unidade
de pressao diferencial da M.blue plus de 0 a
20 cmH,0, bem como a presséo de abertura
da unidade gravitacional da M.blue plus de O
a 40 cmH,0.

Fig. 10: anel de regulagao M.blue plus

As pressdes de abertura da unidade de pressao
diferencial regulavel e da unidade gravitacional
regulével podem ser alteradas antes ou depois
da implantagéo. A pressédo de abertura da uni-
dade de pressao diferencial vem ajustada pre-
viamente de fabrica em 5 cmH,0. A press&o de
abertura da unidade gravitacional vem ajustada
previamente de fabrica em 20 cmH,0. Para pro-
ceder a uma regulagao das pressdes de abertu-

M.blue plus
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ra, tém de ser executados 0s passos descritos
em seguida:

1. Localizacao

Se o0 compasso M.blue plus for aberto, é visivel
um molde circular através do qual se pode lo-
calizar a valvula, de forma centrada, na cabeca
do paciente, utilizando o dedo indicador (fig. 11).

)

Fig. 11: localizagdo da valvula com o compasso M.blue
plus

As marcagdes no molde indicam o sentido do
fluxo.

2. Processo de verificagao

Para determinar o nivel de pressao ajustado,
0 compasso € fechado novamente a seguir.
O flutuador deve ser centrado, deslocando o
instrumento na marcagéo orbicular prevista
para tal (fig. 10). Assim que o flutuador estiver
centrado, a pressdo de abertura da unidade
de pressdo diferencial atualmente regulada
(proGAV 2.0 ) ou da unidade gravitacional
M.blue pode ser lida por meio da marcacao por
traco no flutuador (fig. 12).

Fig. 12: localizag&o do nivel de pressdo com o com-
passo M.blue plus

No anel graduado encontram-se duas escalas.
Para a presséo de abertura da unidade de
pressao diferencial regulavel (proGAV 2.0)
¢ vélida a gama de ajuste de 0 - 20 cmH,0
marcada a cinzento na escala exterior. Para a
pressaéo de abertura da unidade gravitacional
(M.blue) é valida a gama de ajuste marcada a
azul de 0 - 40 cmH,0O da escala interior.

Escala M.blue

Escala proGAV 2.0

Fig. 13: exterior: escala da unidade de presséo dife-
rencial (proGAV 2.0) de 0-20 cmH O interior: escala
da unidade gravitacional (M.blue) de 0-40 cmH,O
(presséo de abertura da unidade de pressao diferen-
cial (proGAV 2.0) na imagem de exemplo 17 cmH,0,
pressado de abertura da unidade gravitacional (M.blue)
na imagem de exemplo 16 cmH,0) )

O compasso M.blue plus deve

ser colocado o mais centralmente
possivel na valvula, caso contrario, pode
resultar na determinagao incorreta da
presséao de abertura.

O compasso M.blue plus reage de forma sen-
sivel a campos magnéticos externos. Para
excluir reacdes reciprocas indesejadas, o anel
de regulacdo M.blue plus ndo devera estar na
proximidade imediata do compasso M.blue
plus durante a determinagdo da pressao de
abertura. Recomendamos uma distancia mini-
ma de 30 cm.

NOTA

E Possiveis bolhas de ar dentro do
compasso nao interferem com a sua
funcionalidade.
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3. Processo de regulacao

Para ajustar a presséao de abertura, 0 compas-
S0 € aberto, sem alterar, no entanto, a posigao
do anel graduado. O anel de regulagao € colo-
cado no anel graduado de tal forma que a sua
marcagao por trago indique o valor desejado na
escala do anel graduado. (Fig.14)

Anel de regulacédo

Anel graduado

Fig. 14: colocagédo do anel de regulagdo

Para a presséo de abertura da unidade de
presséo diferencial (proGAV 2.0) é valida a
gama de ajuste de O - 20 cmH,0 marcada a
cinzento da scala exterior. Para a presséo de
abertura da unidade gravitacional M.blue é
valida a gama de ajuste de 0 - 40 cmH,0 da
escala interior azul.

Fig. 15: regulacdo da unidade de pressédo diferencial
(proGAV 2.0) na imagem de exemplo 1 cmH,O. ou re-
gulag&o da unidade gravitacional (M.blue) na imagem
de exemplo 32 cmH 0.

Pressionando ligeiramente com o dedo indica-
dor na membrana da vélvula que se encontra
debaixo da pele no centro do anel de regula-
¢ao, o travao do rotor é solto e a presséo de
abertura da unidade de presséao diferencial ou
gravitacional é alterada para o valor desejado
(fig. 16).
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Fig. 16: regulagcdo com o anel de regulagéo M.blue plus

Tanto a unidade de pressdo diferencial
(proGAV 2.0) como a unidade gravitacional
(M.blue) estao equipadas com um mecanismo
de feedback. Se for aplicada pressao especifica
na valvula, é emitido um sinal acustico (um cli-
que), devido a natureza do corpo da vélvula, ou
pode ser sentida uma resisténcia assim que o
travao do rotor for solto. A vélvula indica acustica
ou tatimente a altura em que a presséo é sufi-
ciente para um desacoplamento. Se esta pres-
sao for depois novamente retirada, o rotor volta
a ficar protegido contra uma regulagéo involun-
taria. Enquanto o clique é bem audivel quando
o travéo do rotor é solto antes da implantacao,
apo6s a implantagao e o enchimento da valvu-
la, o sinal acustico pode ser consideravelmente
abafado, dependendo do local e da textura da
drea que circunda o implante. Geralmente o cli-
que devera ser audivel pelo préprio paciente ou
utilizando um estetoscépio.

Regulagao com o M.blue plus Adjustment As-
sistant

O M.blue plus Adjustment Assistant pode ser
utilizado alternativamente para regular a pressao
de abertura. Para este fim o M.blue plus Adjust-
ment Assistant é colocado no anel de regulagéo
no valor desejado e pressionado com o dedo
indicador (fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

M.blue plus
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& Durante a regulagcdo da unidade de
pressao diferencial (proGAV 2.0) deve-se ter
em atencgéo que a pressao de abertura ndo
pode ser superior a 8 cmH20 por cada pro-
cesso de regulagao, caso contrario, podem
ocorrer falhas.

Exemplo: a pressao de abertura deve ser alte-
rada de 3 para 18 cmH,O. A regulagéo corre-
ta é efetuada em 2 passos: em primeiro lugar,
regulacéo de 3 para 11 e depois de 11 para
18 cmH,0.

Durante a regulagéao da unidade

gravitacional (M.blue) deve-se ter em
atencao que a pressao de abertura s6 pode
ser alterada no maximo 16 cmH,O por cada
processo de regulagao, caso contrario
podem ocorrer falhas.

Exemplo: a pressao de abertura deve ser alte-
rada de 6 para 36 cmH,O. A regulagéo correta &
efetuada em dois passos: primeiro a regulagéo
de 6 para 22 e depois de 22 para 36 cmH,0.

O anel de regulagéo M.blue plus cria um

campo magnético. Objetos de metal e
dispositivos de armazenamento magnéticos
devem ter uma distancia de seguranga sufi-
ciente

4. Verificagao ap6s a regulacao

Apds o ajuste da pressao de abertura da valvu-
la, aconselha-se uma verificacéo da pressédo de
abertura ajustada. Para tal, proceder conforme
descrito nos pontos 1 e 2. Se a pressao medida
nao corresponder ao nivel de pressao desejado,
0 processo de regulagao é repetido. Para este
fim, deve-se recomecar a partir do ponto 3.
Devido ao inchago da pele no pés-operatério, o
ajuste da valvula pode ser complicado durante
alguns dias. Se a verificacéo da regulagéo da
valvula néo for claramente possivel com o com-
passo M.blue plus, recomenda-se um controlo
através de um processo de imagiologia.

Giroscdpio proGAV

O giroscdpio proGAV é fornecido esterilizado

e pode ser novamente esterilizado. Com o gi-
roscdpio proGAV é possivel proceder a uma al-
teragdo do nivel de pressdo e um controlo antes
e durante a implantacéo da vélvula diretamen-
te na unidade de pressao diferencial regulavel
(proGAV 2.0) da M.blue plus. Para determinar o
nivel da pressao, o giroscopio proGAV é coloca-
do centralmente na proGAV 2.0. O giroscdpio
proGAV comegara a mover-se automaticamente
sobre a valvula. O nivel da presséo pode ser lido
no sentido do cateter proximal (que conduz a
valvula). Se o nivel da pressao tiver de ser re-
gulado, o giroscdpio proGAV deve ser colocado
centralmente na proGAV 2.0. O nivel da presséo
desejado tem de apontar no sentido do cateter
proximal (que conduz a vélvula). Pressionando
ligeiramente com o giroscdpio proGAV na vélvu-
la, o travao do rotor é solto na proGAV 2.0 e o
nivel da pressao ajustado.

Durante a regulagdo deve-se ter em atengao
que

a pressdo de abertura s6 pode ser alterada no
méximo 8 cmH,O por

cada processo de regulagéo, caso contrario
podem ocorrer falhas (ver capitulo “3.

Processo de regulagao”).

Fig. 18: giroscdpio proGAV,
niveis de presséo 0-20 cmH,O

giroscopio M.blue

O giroscdpio M.blue é fornecido esterilizado e
pode ser novamente esterilizado. Com o giros-
cdpio M.blue é possivel proceder a uma altera-
¢ao do nivel de pressdo e um controlo antes e
durante a implantagao da vélvula diretamente na
unidade gravitacional regulavel (M.blue) da M.
blue plus . Para determinar o nivel de pressao,
0 giroscdpio M.blue é colocado centraimente na
M.blue. O giroscdpio M.blue comegara a mo-
ver-se automaticamente sobre a vélvula. O nivel
da presséo pode ser lido no sentido do cateter
proximal (que conduz a vélvula).
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Se o nivel de pressao tiver de ser regulado, o gi-
roscopio M.blue é colocado centralmente na M.
blue. O nivel da pressao desejado tem de apon-
tar no sentido do cateter proximal (que conduz
a vélvula). Pressionando levemente com o giros-
cdpio M.blue na vélvula, o travao do rotor é solto
na M.blue e o nivel de pressao é ajustado.
Durante a regulagdo deve-se ter em atengao
que a pressao de abertura s6 pode ser alterada
no maximo 16 cmH,O por cada processo de
regulacdo, caso contrario podem ocorrer falhas
(ver capitulo “3. Processo de regulagao”).

Fig. 19: giroscdpio M.blue, cor: azul, niveis de pressdo
0-40 cmH,0

CUIDADO

@ Devido aos magnetes no interior dos
instrumentos M.blue plus, os instrumen-
tos M.blue plus nao podem ser utilizados na
proximidade de implantes ativos, como p.
ex. pacemakers. Além disso, nao os utilize na
proximidade de aparelhos de ressonancia
magnética, uma vez que estes podem ficar
danificados. Por esta razdo, nao é permitida
a utilizagdo dos instrumentos M.blue plus na
proximidade de aparelhos de ressonancia
magnétical

Para determinar, alterar e controlar a pressao
de abertura da unidade gravitacional da M.blue
plus, é estritamente necessario utilizar exclusiva-
mente os instrumentos M.blue plus. A pressao
de abertura da unidade de pressao diferencial
(oroGAV 2.0) da M.blue plus pode ser determi-
nada, alterada e controlada com os instrumen-
tos M.blue plus descritos, mas também com os
instrumentos proGAV 2.0.
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Fig. 20: instrumentos M.blue plus

POSSIVEIS COMPONENTES DO SHUNT

A M.blue plus pode ser encomendada como
sistema shunt em diversas configuragdes. Estas
configuragdes podem ser combinadas com os
acessorios seguidamente apresentados. Exis-
tem variantes para a hidrocefalia infantil e outras
para a hidrocefalia em adultos.

Reservatérios

Em caso de utilizagéo de sistemas de shunt com
um reservatério, existem possibilidades de eva-
cuacdo do liquido cefalorraquidiano, aplicagéo
de medicagéo e controlo da pressao.

O SPRUNG RESERVOIR e o CONTROL RE-
SERVOIR permitem bombear o liquido cefalor-
raquidiano, através de uma valvula antirretorno
integrada, no sentido de drenagem e, deste
modo, executar um controlo tanto da parte dis-
tal de drenagem, como do cateter ventricular.
Durante o processo de bombagem, o acesso
ao cateter ventricular esta fechado. A presséao
de abertura do sistema de shunt ndo é aumen-
tada devido a utilizagado destes reservatorios.
Uma pungéo do reservatério devera ser reali-
zada o mais perpendicular possivel em relagao
a superficie do reservatério, com um diametro
maximo de canula de 0,9 mm. Um fundo de
titanio estavel impede que o fundo seja perfu-
rado. E possivel puncionar até 30 vezes, sem
restricao.

A bombagem frequente pode originar

uma drenagem excessiva e, conse-
quentemente, condi¢des de pressao fisiolo-
gicamente incomportaveis. O paciente deve
ser informado deste perigo.

M.blue plus
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Defletor

Gragas ao ajuste perfeito no cateter ventricular,
o defletor oferece a possibilidade de selecionar
o comprimento do cateter que penetra o cra-
nio antes da implantagéo. O cateter ventricular
desvia-se em angulo reto no furo (ver capitulo
“Implanta¢éo”).

SISTEMAS TUBULARES

A M.blue pluspode ser encomendada como
unidade de valvula individual ou como sistema
de shunt com cateteres integrados (diametro
interior 1,2 mm, didmetro exterior 2,5 mm).
Os cateteres fornecidos praticamente ndo tém
qualquer influéncia na caracteristica pressao/
fluxo. Caso sejam utilizados cateteres de ou-
tros fabricantes, tem de se assegurar que ficam
bem assentes. Em todo o caso, os cateteres
tém de ser fixos cuidadosamente nos conec-
tores de titanio da vélvula por meio de uma
ligadura.

IMPLANTACAO

Colocacao do cateter ventricular

Para a colocagao do cateter ventricular podem
ser utilizadas diferentes técnicas cirlrgicas. A
inciséo cutanea necessaria deve ser realizada
sob a forma de lébulo pediculado no sentido do
cateter de drenagem. Ao utilizar um borehole
reservoir, a incisdo cutanea ndo deve ficar co-
locada diretamente sobre o reservatério. Apds
executar o furo, deve certificar-se de que a
abertura da dura-mater € mantida tdo pequena
quanto possivel, a fim de evitar uma fuga de
liquido cefalorraquidiano.

A M.blue plusesté disponivel nas seguintes va-
riantes: Ao utilizar um borehole reservoir ou um
SPRUNG RESERVOIR é implantado primeiro o
cateter ventricular. Apds a remocéo do estilete,
a permeabilidade do cateter ventricular pode
ser testada, deixando pingar um pouco de li-
quido cefalorraquidiano. O cateter é encurtado
e o borehole reservoir & conectado, sendo a
conexao assegurada por uma ligadura. Ao uti-
lizar um sistema de shunt com um CONTROL
RESERVOIR, é fornecido um defletor. Este de-
fletor é utilizado para ajustar o comprimento do
cateter a implantar e introduzi-lo no ventriculo.

O cateter ventricular € deslocado e o
CONTROL RESERVOIR é colocado. A posigao
do cateter ventricular deverd ser novamente
controlada apds a operagéo, através de um
processo de imagiologia, p. ex. TC e RM.

Colocagéo da valvula

A unidade de pressao diferencial regulavel da
M.blue plus é fornecida com uma pressao de
abertura ajustada para 5 cmH,O. Unidade gra-
vitacional regulavel da M.blue plus é fornecida
com uma presséo de abertura regulada para
20 cmH,O. Antes da implantag&o, as pressoes
de abertura reguladas previamente podem ser
ajustadas para uma outra pressao.

Como local de implantagéo é adequada a colo-
cagao por detras da orelha, ndo tendo a altura
da implantagéo qualquer influéncia sobre o fun-
cionamento da valvula. As unidades regulaveis
devem ser colocadas sobre 0 0sso ou 0 pe-
riésteo, uma vez que durante uma regulagao
posterior tem de ser aplicada pressdo sobre a
valvula. Deve ser realizada uma incisdo cutanea
grande em forma de arco ou uma pequena a
direito, com um bolso para a valvula. O cateter
é deslocado do furo para o local selecionado
para a implantagcdo da valvula, encurtado se
necessaério, e fixo a M.blue plus por meio de
uma ligadura. A vélvula néo deve ficar coloca-
da diretamente sob a incisdo cutanea. O corpo
da valvula dispde de setas no sentido do fluxo
(seta para distal ou para baixo).

NOTA

A unidade gravitacional da M.blue
A plus funciona dependendo da posigao
do paciente. Por esta razdo, é necessario
certificar-se de que a unidade gravitacional
(M.blue) é implantada paralelamente ao eixo
do corpo.

Por esta razédo, em caso de utilizagdo de um
sistema de shunt, em que a valvula é prefabri-
cada com um reservatério de orificio, deve ser
utilizada apenas a entrada occipital.

A valvula regulavel ndo deve ser implantada
numa area que dificulte a localizagéo ou pal-
pacao da valvula (p. ex. por baixo de tecido
muito cicatrizado).
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Os cateteres devem ser desativados

apenas com pingas pequenas revesti-
das, ndo diretamente por tras da valvula,
caso contrario, podem ser danificados.

Colocagao do cateter peritoneal

O local de acesso para o cateter peritoneal fica
ao critério do cirurgidao. Pode ser aplicado, p.
ex. horizontalmente, na regido paraumbilical,
ou, a altura do epigastrio. Também podem ser
utilizadas diversas técnicas cirdrgicas para a
colocacdo do cateter peritoneal. Recomenda-
-Se que o cateter peritoneal seja puxado, com a
ajuda de um instrumento para criar tuneis sub-
cutaneos, e eventualmente com uma incisao
auxiliar, desde a vélvula até ao local da coloca-
¢ao. O cateter peritoneal, que, por norma, esta
bem fixo a M.blue plus , possui uma extremida-
de distal aberta, mas sem ranhuras na parede.
Apds a abertura do peritoneu ou com a ajuda
de um trocarte, o cateter peritoneal (eventual-
mente encurtado) é introduzido no espago livre
da cavidade abdominal.

ENSAIO DA VALVULA

Ensaio pré-operatério da valvula

A M.blue plus deve ser arejada antes da im-
plantacéo e a permeabilidade deve ser contro-
lada. A vélvula pode ser cheia, com o maximo
cuidado possivel, mediante aspiragdo com a
ajuda de uma seringa descartavel esterilizada,
instalada na extremidade distal do cateter. A
extremidade distal da véalvula é assim conec-
tada e mantida em soro fisiolégico estéril. Se
for possivel extrair soro fisiologico, a vélvula é
permeavel (fig. 21).
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Impurezas na solugéo utilizada no en-
saio podem afetar o desempenho do
dispositivo.

Fig. 21: ensaio de permeabilidade

Deve ser evitada uma pressurizagao

por meio da seringa descartavel, tanto
na extremidade proximal, como na extremi-
dade distal (fig. 22).

Fig. 22: evitar pressurizagdo

Ensaio pés-operatério da valvula

A M.blue plus foi concebida como uma unida-
de segura e fiavel, sem dispositivo de bomba-
gem ou de ensaio. O ensaio da valvula pode
ser realizado através de lavagem, medicdo da
pressao ou bombagem.

M.blue plus
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CARACTERISTICA PRESSAO/FLUXO
Posigao horizontal do corpo

Unidade de presséo diferencial fixa M.blue 0
A seguir é apresentada a caracteristica Pres-

sdo/fluxo da unidade de pressao diferencial fixa
da M.blue O.

Pressdo (cmHQO)

ST 0 cmH20

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

taxa de fluxo (mi/h)

Fig. 23 caracteristica Pressao/fluxo da M.blue 0 com o
corpo na posicdo horizontal

Unidade de pressao diferencial regulavel pro-
GAV 2.0

Seguidamente sao apresentadas as caracte-
risticas pressao/fluxo da unidade de pressao
diferencial regulavel para os niveis de pressao
0, 10 e 20.

20 cmH20

10 10 cmH20
5 N I I
0 cmH20
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Presséo (cmH,,0)

taxa de fluxo (mi/h)

Fig. 24: caracteristica de pressao/fluxo para os niveis
de pressao selecionados da unidade de pressdo
diferencial regulavel

Posigao vertical do corpo
Unidade gravitacional regulavel M.blue 0

Seguidamente € apresentada a caracteristica
pressao/fluxo para diferentes definigbes de ni-
veis de pressao da M.blue O com o corpo na
posicao vertical. Sé sdo apresentados valores
da unidade gravitacional regulavel sem con-
sideragéo da unidade de pressao diferencial
regulavel.
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Fig. 25: caracteristicas Pressdo/fluxo da M.blue O com
0 corpo na posicao vertical

A presséo de abertura refere-se a um fluxo de
referéncia de 20 ml/h.

MEDIDAS DE PREVENGAO E
CONTRAINDICACOES

Apods a implantagéo, os pacientes tém de ser
cuidadosamente monitorizados. Vermelhidao
e tensao na zona do tecido de drenagem po-
derdo indicar infecbes no sistema de shunt.
Sintomas como dores de cabega, tonturas,
confusao mental ou vémitos ocorrem frequen-
temente em caso de disfungao do shunt. Estes
sintomas, bem como uma fuga do sistema de
shunt, necessitam da substituicdo imediata
do componente de shunt responséavel ou do
sistema de shunt completo. A implantacéo de
dispositivos médicos é contraindicada, caso
exista uma infecdo (p. ex. meningite, ventri-
culite, peritonite, bacteriemia, septicemia), ou
suspeita de infe¢cao, no paciente, na regidao do
corpo afetada pela implantacéo.
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SEGURANGCA DE FUNCIONAMENTO E
COMPATIBILIDADE COM PROCESSOS DE
DIAGNOSTICO

Os dispositivos meédicos foram concebidos
para funcionarem de forma precisa e fiavel a
longo prazo. No entanto, nao é possivel ga-
rantir que os dispositivos médicos nao tenham
de ser substituidos por motivos técnicos ou
médicos. Os dispositivos médicos conse-
guem suportar pressdes negativas e positivas
até 200 cmH,O durante e apds a operagéo.
Os dispositivos médicos devem ser sempre
guardados secos e limpos. Podem ser realiza-
dos exames de ressonancia magnética nuclear
até uma intensidade de campo 3 Tesla ou exa-
mes de tomografia computorizada sem qual-
quer perigo ou prejuizo para o funcionamento
da vélvula. A vélvula é compativel com RM. Os
cateteres fornecidos sao compativeis com RM,
reservatérios, defletores ou unides sdo compa-
tiveis com RM.

Se for utilizado um campo magnético
A e ao mesmo tempo a valvula for pres-
sionada, soltando assim o mecanismo de
travao, nao é possivel excluir uma desregu-
lagdo da valvula. Na RM, a M.blue plus cria
artefactos maiores do que a prépria valvula.

Para portadores de pacemakers:

Devido a implantagdao de uma M.blue
plus, o funcionamento do pacemaker pode
ser afetado.

EFEITOS SECUNDARIOS E AGOES RECi-
PROCAS

No tratamento da hidrocefalia com shunts
podem ocorrer as seguintes complicages
(tal como descrito na literatura): Infegbes, blo-
queios causados por proteinas e/ou sangue
no liquido cefalorraquidiano, excesso ou falta
de drenagem, ou, em casos raros, desenvol-
vimento de ruido. Devido a fortes impactos do
exterior (acidente, queda, etc.), a integridade
do sistema de shunt pode ser afetada.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos séo esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A dupla
embalagem em sacos esterilizados garante
uma esterilidade por um periodo de cinco anos.
A respetiva data de validade é indicada na em-
balagem. Se a embalagem estiver danificada,
os dispositivos ndo podem ser utilizados de for-
ma alguma. Nao assumimos qualquer respon-
sabilidade pela seguranca de funcionamento
de produtos que voltaram a ser esterilizados.

REQUISITOS DA DIRETIVA RELATIVA AOS
DISPOSITIVOS MEDICOS (93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médicos exi-
ge a documentacao completa relativa aos dis-
positivos médicos aplicados em pessoas, prin-
cipalmente para implantes. Por este motivo, o
numero de identificagdo individual da vélvula
implantada deve ser anotado na ficha clinica
do paciente e no passaporte do paciente, para
garantir a rastreabilidade completa.

A tradugdo destas instrucoes de utilizacdo
noutros idiomas pode ser consultada no nos-
so site (https://www.miethke.com/produkte/
downloads/).).

M.blue plus
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CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva 93/42/
CEE relativa aos dispositivos médicos, a Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG nomeia con-
sultores de dispositivos médicos que serdo as
pessoas de contacto responsaveis por todas
as questodes relacionadas com os dispositivos:

Eng. Christoph Miethke

Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

As informagdes de contacto s&o apresentadas
no verso destas instrugdes de utilizagao.

DIMENSOES

17 mm 16,6 mm

4,2 mm
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1 Unita a pressione differenziale
regolabile

2 Stera in zaffiro

3 Barra di torsione

4 Rotore

5 Unita a gravitazione regolabile
6 Sfera in zaffiro

7 Peso in tantalio

8 Rotore

Fig. 1: sezione di M.blue plus

INDICAZIONI

M.blue plus & un sistema per il drenaggio del
liquor nel trattamento dell'idrocefalo.

DESCRIZIONE TECNICA

M.blue plus € un sistema costituito da due unita
realizzate in titano;la prima e una valvola pro-
grammabile denominata proGAV 2.0 mentre
la seconda & un’unita gravitazionale program-
mabile denominata M.blue (fig. 1). Nella parte
prossimale della valvola proGAV 2.0 si trova un
meccanismo di chiusura/apertura tipo ball in
cone (sfera in un cono). Una barra di torsione
determina la pressione di apertura di questa
unita. Un rotore posto al centro di proGAV 2.0
consente, grazie ad un apposito programmato-
re, di modificare il carico della molla, che deter-
minera poi la pressione d’apertura della valvola.
L'unitd gravitazionale programmabile M.blue
ha nella sua parte prossimale un bilanciere. Ad
un’estremita abbiamo una sfera in tantalio men-
tre dall’altra una sfera in zaffiro. Quando la sfera
un tantalio si sposta per gravita, a seconda del-
la postura del paziente, modifica la pressione

esercitata dalla sfera in zaffiro che aprira o chiu-
dera il canale di deflusso del liquor. Un rotore (8)
consente di modificare attraverso cute il preca-
rico della barra di torsione collegata alla leva.
In questo modo si pud regolare I'influenza del
peso in tantalio sulla sfera in zaffiro e dunque la
pressione di apertura della valvola.

FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA

M.blue plus & un sistema per il trattamento dell’i-
drocefalo che funziona in base alla postura del
paziente. La pressione di apertura di M.blue plus
e la risultante della pressioni di apertura della
valvola proGAV 2.0 e della pressione di apertura
dell'unita gravitazionale M.blue.

Posizione del corpo in clinostatismo
Quando il corpo € in posizione supina I'unita
gravitazionale M.blue € aperta e non offre resi-
stenza.

Risulta percid che la pressione di apertura, in
posizione supina, sara solo quella della valvo-
la proGAV 2.0. |l principio di funzionamento di
proGAV 2.0 ¢ illustrato nelle figg 2a e 2b.
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Fig. 2: funzionamento dell'unita a pressione differenziale

Nella fig. 2a la valvola e chiusa, per cui il dre-
naggio non & possibile.

Se la pressione intra-ventricolare del paziente
(IVP) supera la pressione esercitata dalla molla,
la sfera si allontana dal cono aprendo una fes-
sura che permette il drenaggio del liquor (fig.
2D).

Posizione del corpo in ortostatismo

Quando il paziente assume la posizione eretta,
I'unita gravitazionale M.blue chiude il passaggio
di liquor. Ne consegue che in posizione eretta
la pressione di chiusura del sistema M.blue plus
aumenta e il drenaggio sara possibile solo quan-
do la somma della pressione ventricolare e di
quella idrostatica supereranno quella complessi-
va del sistema (fig. 3b).

Per programmare il sistema M.blue plus in modo
adeguato si potra optare per un valore compre-
so fra 0 e 20 cm H,O per la valvola proGAV 2.0
e fra 0 e 40 cm H,0 per I'unita gravitazionale
M.blue.
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a) chiuso b) aperto

Fig. 3: unita a gravitazione in posizione del corpo
verticale

In caso di attivita fisica intensa es. il jogging, ri-
sultati di laboratorio indicano che la pressione
di apertura di M.blue plus pud ridursi. In linea di
principio la funzionalita si mantiene. Al termine
dell’attivita fisica, ritorna stabilmente la pressio-
ne di apertura originaria.

SELEZIONE DEI LIVELLI DI PRESSIONE
IDONEI

Posizione del corpo in clinostatismo

In posizione supina I'unita gravitazionale M.blue
non esercita alcuna pressione. La pressione di
apertura sara dunque solo quella della valvola
proGAV 2.0. |l valore dovra essere valutato in
funzione del quadro clinico e delle indicazioni.
Come standard per proGAV 2.0 si consiglia una
programmazione a 5 cm H,0O.

Posizione del corpo in ortostatismo

La pressione di apertura del sistema M.blue
plus per la postura eretta & data dalla somma
delle pressioni di proGAV 2.0 e M.blue. Quan-
do si valuta la pressione di apertura di M.blue
bisogna tenere conto della statura, dell’attivita
fisica e della pressione intra-addominale del
paziente. (vedere i livelli di pressione consigliati
al’indirizzo  https://www.miethke.com/pro-
dukte/downloads/).

Si tratta di un suggerimento non vincolante.
Sara in ogni caso il medico a decidere caso per
caso..

M.blue plus
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COME RICONOSCERE | VALORI DI
PRESSIONE IMPOSTATI DALL'IMMAGINE
RADIOLOGICA

Unita a pressione differenziale

Il settaggio della valvola proGAV 2.0 deve esse-
re verificato con la bussola M.blue plus o con la
bussola proGAV 2.0. In alcuni casi pud pero es-
sere necessario ricorrere alle immagini radiologi-
che verificando la posizione del rotore. Per fare
cio e necessario identificare sulla lastra i quattro
magneti che hanno il colore bianco e i due fori
che hanno colore nero. Costruendo un triangolo
immaginario dato dai punti neri e i magneti bian-
chi contrapposti, il vertice in prossimita di questi
ultimi indichera il valore impostato (figg 6).

Per non commettere errori di valutazione si rac-
comanda di osservare sempre la posizione del
marker nero sul bordo, a forma di mezzaluna.

Prossimale

Contrassegni ingresso

Punta di triangolo

Distale

Fig. 5: rappresentazione schematica del rotore nell’im-
magine radiologica

Fig. 6: immagine radiologica dell'unita a pressione
differenziale regolabile, posizione 14 cmH,0

Unita a gravitazione

Il settaggio dell’unita gravitazionale M.blue deve
essere verificato con la bussola M.blue plus. In
alcuni casi pud pero essere necessario ricorrere
alle immagini radiologiche verificando la posizio-
ne del rotore. Per fare cio e necessario identi-
ficare sulla lastra i quattro magneti che hanno
colore bianco e i due fori che hanno colore nero.
Costruendo un triangolo immaginario dato dai
punti neri e i magneti bianchi contrapposti, il
vertice in prossimita di questi ultimi indichera il
settaggio (fig. 7). Per non commettere errori di
valutazione si raccomanda di osservare sempre
la posizione della sfera in tantalio vicina alla ca-
vita presente sul bordo (fig 7).

Prossimale

Perforazione di codificazi-
one Unita a gravitazione

Area
non

Wbﬂe

Punta di triangolo

Perforazione di codifica-
W Zzione Unita a pressione

Distale differenziale

Fig. 7: rappresentazione schematica del rotore nell'im-
magine radiologica

Fig. 8: immagine radiologica
(unita a gravitazione regolabile regolata su 20 cmH,O)
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USO DEGLI strumenti M.blue plus

Gli M.blue plus Instruments devono essere
utilizzati esclusivamente da personale spe-
cializzato e addestrato. Con dli strumenti
M.blue plus & possibile identificare proGAV 2.0
ed M.blue e verificare, programmare e modifica-
re i valori pressori del sistema M.blue plus.

Anello graduato
a) aperto

Bussola galleggiante

b) chiuso

Fig. 9: bussola M.blue plus

Con I'anello di regolazione M.blue plus si posso-
no regolare le pressioni di apertura della valvola
programmabile proGAV 2.0 (da 0 a 20 cm H,0)
e dell'unita gravitazionale programmabile M.blue
(da0a40cmH,0).

Fig. 10: anello di regolazione M.blue plus

Le pressioni di apertura della valvola proGAV
2.0 e dell'unita gravitazionale programmabile
M.blue possono essere modificate sia prima
che dopo l'impianto. In fase di produzione la
valvola proGAV 2.0 viene settata a 5 cm H,0,
mentre I'unita gravitazionale M.blue viene rego-
lata a 20 cm H,O. Per regolare le pressioni di
apertura, svolgere i passi descritti di seguito:
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1. Localizzazione

Aprendo la bussola M.blue plus diventa visibile
una sagoma cruciforme con la quale, utilizzando
il dito indice, € possibile localizzare la valvola nel
capo del paziente nel modo pit centrato possi-
bile (fig. 11).

Fig. 11: localizzazione della valvola con la bussola
M.blue plus

| contrassegni di direzione della sagoma indica-
no la direzione del flusso.

2. Procedimento di verifica

Per determinare il livello pressorio impostato
di proGAV 2.0 o di M.blue bisogna centrare
la bussola sul corpo in esame (proGAV 2.0 o
M.blue) e succesivamente chiuderla. A questo
punto la linea presente sul galleggiante indica
il valore della programmazione. Il presupposto
fondamentale per una corretta lettura € che il
galleggiante sia perfettamente centrato all’in-
terno della sagoma circolare marcata sul vetro.

Fig. 12: determinazione del livello di pressione con la
bussola M.blue plus

L’anello graduato presenta due scale. Per la
pressione di apertura dell'unita a pressione

M.blue plus
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differenziale regolabile (proGAV 2.0) si applica
il campo di regolazione da 0 a 20 cmH,O della
scala esterna, su sfondo grigio. Per la pressione
di apertura dell’'unita a gravitazione di (M.blue)
si applica il campo di regolazione da 0 a 40
cmH,0O della scala interna, contrassegnato in
blu.

M.blue Skala

proGAV 2.0 Skala

Fig. 13: esterno: scala dell’unita a pressione differen-
Ziale (proGAV 2.0) da 0 a 20 cmH,O Interno: scala
dell'unita a gravitazione (M.blue) da 0 a 40 cmH,0
(pressione di apertura dell’unita a pressione differen-
Ziale (proGAV 2.0) nell'esempio illustrato 17 cmH,0O,
pressione di apertura dell’'unita a gravitazione (M.blue)
nell’'esempio illustrato 16 cmH,0)

PRECAUZIONE

La bussola M.blue plus deve essere
A centrata perfettamente sulla valvola,
altrimenti possono verificarsi errori nella de-
terminazione della pressione di apertura.

NOTA

E P  ossibili penetrazioni d’aria nella

cavita della bussola non hanno in-
fluenza sul funzionamento.

La bussola M.blue plus € sensibile ai campi ma-
gnetici esterni. Per escludere interazioni indesi-
derate, per determinare la pressione di apertura
e preferibile non collocare I'anello di regolazione
M.blue plus nelle immediate vicinanze della bus-
sola M.blue plus. Si raccomanda una distanza
di aimeno 30 cm.

3. Procedimento di regolazione
Per regolare la pressione di apertura, bisogna
aprire la bussola senza perd modificare la posi-

zione dell’anello graduato. A questo punto inse-
rire I'anello di regolazione nell’anello graduato in
modo tale che il suo contrassegno tratteggiato
sia rivolto verso il valore desiderato sulla scala
dell’anello graduato. (Fig. 14)

Fig. 14: inserimento dell’anello di regolazione

Per regolare la pressione della valvola proGAV
2.0 si utilizza la scala esterna, contrassegnata
in grigio, con valori compresi fra 0 € 20 cm H,0O.
Per regolare la pressione dell’'unita gravitazio-
nale M.blue si utilizza la scala interna, contras-
segnata in blu, con valori compresi fra O e 40
cm H,0.

Fig. 15: regolazione dell'unita a pressione differenziale
(proGAV 2.0), nell'esempio illustrato su 1 cmH,0. o
regolazione dell'unita a gravitazione (M.blue) (nell’e-
sempio illustrato su 32 cmH,0).

Per procedere con la regolazione della valvola
proGAV 2.0 o dell’unita gravitazionale M.blue &
necessario aprire la bussola e inserire I'anello
di regolazione all'interno dell’anello graduato
(Fig. 14) facendo coincidere la linea presente
sull'anello di regolazione con il valore prescelto
leggibile sull’anello graduato. Fare riferimento
alla scala esterna per la taratura della valvola
proGAV 2.0 e a quella interna blu per il settag-

79



(™ | ISTRUZIONI PER L'USO

M.blue plus

gio di M.blue. Successivamente posizionare lo
strumento esattamente sopra la valvola (o all’u-
nita gravitazionale) tenendo come riferimento le
frecce di deflusso che devono coincidere con
i connettori dei cateteri. Entrambi i dispositi-
vi sono dotati di un meccanismo di feedback
tattile.

A questo punto premere con I'indice sul centro
del dispositivo e si sentira un “clic”. Il rotore &
sbloccato e si posizionera in modo tale da set-
tare il dispositivo. Allontanando I'indice, il rotore
si blocchera evitando tarature accidentali. (fig.
16).

q

Fig. 16: regolazione con I'anello di regolazione M.blue
plus

Sia I'unita a pressione differenziale (proGAV 2.0)
che I'unita a gravitazione (M.blue) sono prowvi-
ste di un meccanismo di feedback. Se si eser-
cita una pressione mirata sulla valvola, per le
caratteristiche della cassa della valvola si sente
un segnale acustico - un clic - o si percepisce
una resistenza non appena si allenta il freno ro-
tore. La valvola indica dunque acusticamente
o tattimente quando la pressione & sufficiente
per uno scollegamento. Quando poi si annulla
nuovamente questa pressione, il rotore non pud
pit essere spostato. Mentre prima dell'innesto il
clic che segnala I'allentamento del freno rotore
e sempre ben udibile, dopo I'innesto e il riem-
pimento della valvola puo risultare nettamente
smorzato a seconda della posizione e delle ca-
ratteristiche del’ambiente dell'innesto. Di solito
il paziente stesso dovrebbe comunque sentirlo,
oppure & udibile mediante stetoscopio.

Regolazione con il M.blue plus Adjustment As-
sistant

In alternativa, per regolare la pressione di apertu-
ra si pud usare il M.blue plus Adjustment Assis-

80

tant. A tale scopo occorre inserire il M.blue plus
Adjustment Assistant nell’anello di regolazione
orientato verso il valore desiderato, premendolo
poi con il dito indice (fig. 17).

Fig. 17: M.blue plus Adjustment Assistant

AVVERTENZA

Durante la regolazione dell’'unita a

pressione differenziale (proGAV 2.0)
assicurarsi di modificare la pressione di
apertura di massimo 8 cmH20 per ogni ope-
razione di regolazione, altrimenti possono
verificarsi errori.

Esempio: Si desidera cambiare la pressione di
apertura da 3 a 18 cmH,0. E corretta una rego-
lazione in 2 passi: prima una regolazione da 3 a
11 e poida11a18 cmH,0.

AVVERTENZA

Durante la regolazione dell’'unita a

gravitazione (M.blue)assicurarsi di
modificare la pressione di apertura di
massimo 16 cmH,O per ogni operazione di
regolazione, altrimenti possono verificarsi
errori.

Esempio: si desidera cambiare la pressione di
apertura da 6 a 36 cmH,0O. E corretta una rego-
lazione in due passi: prima una regolazione da 6
a 22 e poi da 22 a 36 cmH,0.

PRECAUZIONE

L'anello di regolazione M.blue plus emet-

te un campo magnetico. Oggetti me-
tallici e supporti di memoria magnetici do-
vrebbero avere una distanza di sicurezza
sufficiente.

5. Controlli dopo la regolazione
Dopo I'mpostazione della pressione di apertura
della valvola si consiglia un controllo della pres-

M.blue plus
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sione di apertura impostata. A tale scopo proce-
dere come indicato nei punti 1 e 2. Se la pressio-
ne misurata non dovesse coincidere con il livello
di pressione desiderato, ripetere la procedura di
regolazione. Ricominciare dunque dal punto 3.

Per alcuni giorni a seguito di un’operazione, il
gonfiore della pelle pud rendere piu difficile I'im-
postazione. Qualora non fosse possibile svolgere
un controllo esatto della regolazione della valvo-
la con la bussola M.blue plus, si raccomanda di
eseguire un controllo mediante immaginografia.

Giroscopio regolatore proGAV

Il giroscopio regolatore M.blue viene fornito
sterile e pud essere risterilizzato. Con il giro-
scopio regolatore proGAV & possibile proce-
dere ad una modifica del livello di pressione e
al controllo prima e dopo l'innesto della valvola
direttamente nell'unita a pressione differenziale
(oroGAV 2.0) di M.blue plus. Per determinare il
livello di pressione, il giroscopio regolatore pro-
GAV viene collocato al centro di proGAV 2.0. i
giroscopio regolatore proGAV si orienta da solo
sulla valvola. Il livello di pressione si puo leggere
nel catetere in direzione prossimale (che condu-
ce verso la valvola). Se si desidera cambiare il
livello di pressione, collocare il giroscopio regola-
tore proGAV al centro di proGAV 2.0. Il livello di
pressione desiderato deve essere rivolto in dire-
zione prossimale (che conduce verso la valvola).
Esercitando una leggera pressione sulla valvola
con il giroscopio regolatore proGAV, si allenta il
freno rotore in proGAV 2.0 e si regola il livello di
pressione.

Durante la regolazione assicurarsi di modificare
la pressione di apertura di massimo 8 cmH,0
per ogni operazione di regolazione, altrimenti
possono verificarsi errori (vedere il capitolo “3.
Procedimento di regolazione”).

Fig. 18: giroscopio regolatore proGAV,
livelli di pressione 0-20 cmH,,O

Giroscopio regolatore M.blue

Il giroscopio regolatore proGAV viene fornito ste-
rile e pud essere risterilizzato. Con il giroscopio
regolatore M.blue & possibile effettuare il con-
trollo o la modifica del settaggio dell'unita gra-
vitazionale M.blue, prima o durante lintervento
chirurgico. Per verificare la pressione impostata,
bisogna collocare il giroscopio M.blue al centro
dell’'unita gravitazionale M.blue e questo ruotera
autonomamente, grazie al campo magnetico. |l
valore pressorio impostato sara leggibile in cor-
rispondenza dell'innesto del catetere prossimale
su M.blue. Se si desidera cambiare il livello pres-
sorio € sufficiente ruotare il giroscopio facendo
coincidere il valore scelto con I'innesto del cate-
tere prossimale su M.blue. A questo punto eser-
citando una leggera pressione con il giroscopio
su M.blue si sblocchera il rotore e il settaggio
sara completato.

Durante la regolazione assicurarsi di modificare
la pressione di apertura di massimo 16 cmH,O
per ogni operazione di regolazione, altrimenti
possono verificarsi errori (vedere il capitolo “3.
Procedimento di regolazione”).

Fig. 19: giroscopio regolatore M.blue, colore: blu, livelli
di pressione 0-40 cmH,O

PRECAUZIONE

@ Data la presenza di magneti all’interno
degli strumenti M.blue plus, gli strumenti
M.blue plus non devono essere utilizzati nei
pressi di dispositivi attivi, ad es. pacemaker.
Inoltre, nell’area circostante gli apparecchi di
tomografia a risonanza magnetica esiste il
rischio di danneggiare I'apparecchio di to-
mografia a risonanza magnetica. Non & dun-
que consentito usare gli strumenti M.blue plus
in questa area!

Per determinare, modificare e controllare la

pressione di apertura dell’'unita a gravitazione di
M.blue plus, & assolutamente necessario servir-
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si unicamente degli strumenti M.blue plus. La
pressione di apertura dell’'unita a pressione diffe-
renziale (proGAV 2.0) di M.blue plus pud essere
determinata, modificata e controllata sia con gli
strumenti M.blue plus descritti che con gli stru-
menti proGAV 2.0.

Fig. 20: strumenti M.blue plus

POSSIBILI COMPONENTI DELLO SHUNT

M.blue plus pud essere ordinato in diverse con-
figurazioni come sistema shunt. Queste combi-
nazioni possono essere abbinate agli accessori
presentati di seguito. Esistono varianti per I'i-
drocefalo infantile e varianti per I'idrocefalo negli
adulti.

Reservoirs

Se si utilizza un sistema con reservoir & possibile
effettuare prelievi di liquor, somministrare farmaci
e verificare la funzionalita del drenaggio.

Grazie ad una valvola anti-reflusso integrata nel-
lo SPRUNG e CONTROL reservoir, € possibile
pompare liquor in direzione distale verificando la
pervieta del sistema. Durante il pompaggio I'ac-
cesso al catetere ventricolare & chiuso. Limpie-
go dei reservoir non comporta un aumento della
pressione di apertura del sistema. La puntura del
reservoir deve essere eseguita con un ago che
abbia un diametro massimo di 0,9 mm, e deve
essere eseguita perpendicolarmente al reservoir
stesso. La base del reservoir in titanio, impedi-
sce perforazioni accidentali del fondo. E’ pos-
sibile effettuare un massimo di 30 perforazioni.

AVVERTENZA

Il pompaggio frequente pud causare

un drenaggio eccessivo e dunque
condizioni di pressione non fisiologiche. I
paziente deve essere informato di questo
rischio.
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Deflettore

Il catetere ventricolare & dotato di una ghiera in
titanio che pud essere spostata lungo lo stes-
so0. Cosi facendo & possibile impostare in modo
preciso la lunghezza della parte intracranica del
catetere. Grazie ad un’apposito alloggio, il ca-
tetere potra essere angolato a 90 gradi in corri-
spondenza del foro di trapano. (vedere capitolo
“innesto”).

CATETERI

Il sistema M.blue pud essere ordinato come
kit, cioe completo di cateteri, o a singoli com-
poneneti (diametro interno dei cateteri 1,2 mm;
diametro esterno 2,5 mm). | cateteri forniti non
modificano in modo determinante la caratteri-
stica di pressione-flusso. Se si usano cateteri
di altri produttori, assicurarsi che siano collocati
tesi. In ogni caso i cateteri vanno fissati accu-
ratamente ai connettori in titanio della valvola
mediante una legatura.

IMPIANTO

Posizionamento del catetere ventricolare
Per il posizionamento del catetere venticolare
possono essere usate diverse procedure chi-
rurgiche. Si consiglia di praticare un piccolo
lembo cutaneo in corrispondenza del foro di
trapano con la curva in direzione distale. Se si
usa un reservoir per foro di trapano (burrhole re-
servoir) prestare attenzione che la linea di sutu-
ra non sia sopra lo stesso. Nel posizionamento
del catetere prestare attenzione che il foro sulla
dura non sia eccesivamente grande per evitare
fughe di liquor.

M.blue plus & disponibile in diverse configu-
razioni: Se si usa lo SPRUNG RESERVOIR,
viene collegato prima il catetere ventricolare.
Durante questa manovra € possibile verificare
la pervieta del catetere ventricolare rimuovendo
il suo mandrino e verificando il gocciolamento
del liquor. Il catetere ventricolare deve essere
tagliato a misura e fissato al reservoir con una
legatura. Se si usa un sistema shunt con CON-
TROL RESERVOIR, il catetere ventricolare viene
fornito corredato da un deflettore. Grazie a que-
sto deflettore & possibile regolare la lunghezza
intracranica del catetere stesso. Quindi flettere
il catetere ventricolare e collegarlo al CONTROL

M.blue plus
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RESERVOIR. A fine intervento andrebbe veri-
ficato il corretto posizionamento del catetere
radiologicamente (es. CT, RMN).

Collocazione della valvola

Alla consegna, I'unita a pressione differenziale
regolabile di M.blue plus & regolata su una pres-
sione di apertura di 5 cmH,O. Alla consegna,
I'unita a gravitazione regolabile di M.blue plus
€ regolata su una pressione di apertura di 20
cmH,0. Prima dell'impianto & possibile cam-
biare le pressioni di apertura preimpostate con
un’altra pressione.

La sede piu indicata per I'impianto & quella re-
troauricolare, benché la sede (altezza) dell'im-
pianto non influenzi in alcun modo la funziona-
lita della valvola. Le unita regolabili dovrebbero
poggiare sul'osso o sul periostio, poiché du-
rante un’eventuale regolazione successiva bi-
sognera applicare pressione alla valvola. An-
drebbe praticata un’incisione cutanea grande
ad arco o un’incisione cutanea piccola dritta
con una tasca per la valvola. Il catetere viene
sospinto dal foro verso il punto di innesto scelto
per la valvola, accorciato se necessario e fissa-
to aM.blue plus con una legatura. E preferibile
che la valvola non venga a trovarsi direttamente
sotto l'incisione cutanea. La cassa della valvola
€ prowvista di frecce che indicano la direzione
del flusso (freccia verso distale o verso il basso).

NOTA

L'unita gravitazionale di M.blue plus

funziona in base alla posizione. Biso-
gna dunque assicurarsi che l'unita gravita-
zionale (M.blue) venga innestata parallela-
mente all’asse del corpo.

AVVERTENZA

La valvola regolabile non va impiantata in
zone che ne rendano piu difficile il ritrova-
mento e la palpazione (ad es. sotto cicatrici).

PRECAUZIONE

Nel caso sia necessario maneggiare i

cateteri € necessario proteggere le
punte della pinza con monconi di tubo e non
afferrare la valvola.

Posizionamento del catetere peritoneale

Il punto d’accesso del catetere peritoneale € a
discrezione del chirurgo. Esso pud essere rea-
lizzato ad es. orizzontalmente nella regione pa-
raombelicale. Analogamente, per posizionare il
catetere peritoneale possono essere impiegate
diverse tecniche chirurgiche. Si raccomanda di
far passare il catetere peritoneale con I'ausilio
di un tunnelatore subcutaneo partendo dalla
valvola, eventualmente praticando un’incisione
ausiliaria, fino alla sede di posizionamento. I
catetere peritoneale, che di norma ¢ fissato a
M.blue plus in maniera fissa, & dotato di un’e-
stremita distale aperta mentre non ha alcun
intaglio sulla parete. Dopo I‘esposizione del pe-
ritoneo oppure con I'ausilio di un trocar, il cate-
tere peritoneale, eventualmente accorciato, va
inserito libero, nella cavita addominale.

CONTROLLO DEL SISTEMA

Controllo preoperatorio del sistema
Eliminare tutta I'aria da M.blue plus prima im-
pianto e verificarne la pervieta. Il sistema puo
essere riempito in maniera atraumatica per
aspirazione mediante una siringa Monouso
sterile collegata all’estremita distale del catetere
peritoneale e immergendo in soluzione salina fi-
siologica sterile la parte prossimale dell'impian-
to. Se aspirando delicatamente con la siringa la
soluzione fisiologica arriva distalmente, il siste-
ma e pervio (fig. 21).

AVVERTENZA

Eventuali impurita nella soluzione usa-
ta per la verifica possono compromet-
tere le prestazioni del prodotto.

Fig. 21: controllo dell’attraversabilita
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AVVERTENZA

E necessario evitare iniezioni di solu-
zione fisiologica sia dalla parte prossi-
male che distale del sistema (fig. 22).

Fig. 22: prevenzione del caricamento di pressione

Controllo postoperatorio del sistema
M.blue plus € strutturata quale unita a funzio-
namento sicuro senza dispositivo di pompag-
gio o di controllo. Il controllo della valvola pud
avvenire mediante lavaggio, misurazione della
pressione o pompaggio.

CARATTERISTICA DI PRESSIONE-FLUSSO
Posizione del corpo in in clinostatismo

Unita a pressione differenziale fissa M.blue 0
Di seguito ¢ illustrata la caratteristica di pres-

sione-flusso dell'unita a pressione differenziale
fissa di M.blue O.

Pressione (cmHZO)
&

0 cmHz20

5 [ — (-

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flusso (mi/h)

Fig. 23 Caratteristica di pressione-flusso di M.blue 0 in
posizione del corpo orizzontale
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Unita a pressione differenziale regolabile pro-
GAV 2.0

Di seguito sono illustrate le caratteristiche di
pressione-flusso dell’'unita a pressione differen-
ziale regolabile sull’esempio dei livelli di pressio-
ne 0, 10 e 20.

10 10 cmH20
5 N I I
0 cmH20
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Pressione (cmHZO)

Flusso (mi/h)

Fig. 24: caratteristica di pressione-flusso per livelli di
pressione selezionati dell’'unita a pressione differenziale
regolabile

Posizione del corpo in ortostatismo

Unita a gravitazione regolabile M.blue 0

Di seguito ¢ illustrata la caratteristica di pres-
sione-flusso di diverse impostazioni del livello di
pressione di M.blue 0 nella posizione del corpo
verticale. Sono illustrati solo i valori dell’'unita
a gravitazione regolabile, senza tenere conto
dell’'unita a pressione differenziale regolabile.

65 ‘
60 J/
55 ]
L— [ |
50
//
GN 4 40 cmH20
]E: 40| I
S 351 |
o
S 80| ]
@
8 251 ]
an 20 cmH20
20 1
15[ 1
10
5 0 cmH20 1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Flusso (mi/h)

Fig. 25: caratteristiche di pressione-flusso di M.blue O
in posizione del corpo verticale

la pressione di apertura si riferisce ad un flusso
di riferimento di 20 ml/ora.

M.blue plus
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MISURE PRECAUZIONALI E
CONTROINDICAZIONI

Dopo dellimpianto bisogna sorvegliare con
attenzione i pazienti. Arrossamenti della pelle e
tensioni nella zona del tessuto drenato posso-
no essere indizio di infezioni nel sistema shunt.
In caso di disfunzione dello shunt si verificano
spesso sintomi quali mal di testa, vertigini,
confusione mentale o vomito. Questi questi
sintomi, come la perdita liquorale, richiedono
la sostituzione immediata dei componenti dello
shunt o anche dell'intero sistema shunt. L'im-
pianto di prodotti medicali & controindicato se
il paziente presenta un’infezione (ad es. menin-
gite, ventricolite, peritonite, batteriemia, setti-
cemia) o un sospetto di infezione nella regione
interessata dall’innesto.

SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO E
COMPATIBILITA CON PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

| prodotti medicali sono stati progettati per fun-
zionare a lungo in modo preciso e affidabile.
Non si pud tuttavia garantire che non si renda
necessario sostituire i prodotti medicali per
motivi tecnici o medici. | prodotti medicali sono
in grado di resistere in sicurezza alle pressioni
negative e positive che si presentano durante
e dopo I'operazione, fino a 200 cmH,0. | pro-
dotti medicali vanno conservati sempre in luogo
asciutto e pulito. | pazienti possono essere sot-
toposti ad indagini mediante risonanza magne-
tica nucleare con intensita di campo fino a 3
Tesla nonché a tomografia computerizzata sen-
za alcun rischio di pregiudicare il funzionamen-
to della valvola. La valvola & compatibile con
risonanza magnetica. | cateteri forniti a corredo
sono a prova di risonanza magnetica, reservoir,
deflettori o connettori sono compatibili con riso-
nanza magnetica.

AVVERTENZA

A Se in presenza di un campo magne-
tico viene esercitata una pressione sulla val-
vola, e dunque si allenta il meccanismo di
blocco, non & possibile escludere eventuali
regolazioni errate della stessa. Nella tomo-
grafia a risonanza magnetica M.blue plusge-
nera artefatti piu grandi della valvola stessa.

PRECAUZIONE

Per  portatori di pacemaker:
Linnesto di M.blue plus pud influire
sul funzionamento del pacemaker.

EFFETTI COLLATERALI E INTERAZIONI

Come descritto nella letteratura, nella terapia
dell'idrocefalo con shunt possono verificarsi
le seguenti complicazioni: Infezioni, ostruzioni
causate dalla presenza di proteine /o sangue
liquor, drenaggio eccessivo/insufficiente o, in
rari casi, generazione di rumori. Lintegrita del
sistema shunt pud essere messa a rischio da
violenti urti esterni (incidente, caduta ecc.).

STERILIZZAZIONE

| prodotti vengono sterilizzati con vapore sotto
stretti controlli. I doppio confezionamento in
sacchetti sterili garantisce una sterilita di cinque
anni. La data di scadenza & indicata sulla con-
fezione. Se la confezione € danneggiata, non
utilizzare in nessun caso i prodotti. Non & pos-
sibile fornire alcuna garanzia riguardo alla sicu-
rezza di funzionamento dei prodotti risterilizzati.

REQUISITI DELLA MDD (REG 93/42/CEE)

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa della tracciabilita e
del luogo di stoccaggio dei prodotti ed in par-
ticolare degli impianti. Per tale motivo, & prefe-
ribile annotare il codice specifico della valvola
impiantata, nella cartella clinica o nella scheda
paziente, per garantire una corretta tracciabilita.

La traduzione di queste istruzioni per I'uso in
altre lingue & disponibile nel nostro sito web
(https://www.miethke.com/produkte/downlo-
ads/).
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CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui pro-
dotti medicali (REG 93/42/CEE), la Christoph
Miethke GmbH & Co. KG nomina consulenti in
prodotti medicali che fungono da interlocutori
per tutte le domande relative ai prodotti:

Ing. Christoph Miethke
Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Ing. Thoralf Knitter

Dott. Andreas Bunge
Jan Mugel

| dati di contatto sono riportati sul dorso di que-
ste istruzioni per I'uso.

DIMENSIONI

17 mm 16,6 mm

4,5 mm
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4,2 mm
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CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

CE marking according to directive 93/42/EEC

Label CE conforme a la directive 93/42/CEE

(&) Identification CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marcagéo CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
() Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE
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