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INDICATIE

Met de M.blue plus Instruments kan zowel het
drukniveau van de instelbare gravitatie-een-
heid van het ventiel M.blue alsook het druk-
niveau van de instelbare differentiaaldruk-
eenheid van het ventiel proGAV 2.0 worden
bepaald, gewijzigd en gecontroleerd.

M.blue is een locatieafhankelijk werkend ven-
tiel voor het draineren van vocht bij de behan-
deling van hydrocefalie. Het bestaat uit een
differentiaaldrukeenheid en een verstelbare
gravitatie-eenheid (afb. 1).
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Afb. 1: De M.blue bestaat uit een differentiaaldrukeen-
heid en een instelbare gravitatie-eenheid.

Ook het proGAV 2.0 is een locatieafhanke-
lijk werkend ventiel voor het draineren van
vocht bij de behandeling van hydrocefalie. Het
bestaat uit een verstelbare differentiaaldruk-
eenheid en een gravitatie-eenheid.

—

Afb. 2: De proGAV 2.0 bestaat uit een instelbare diffe-
rentiaaldrukeenheid en een gravitatie-eenheid
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Afb. 3: De M.blue plus bestaat uit een instelbare dif-
ferentiaaldrukeenheid (proGAV 2.0) en een instelbare
gravitatie-eenheid (M.blue).

GEBRUIK VAN DE M.blue plus Instruments

De toepassing M.blue plus Instruments mag
alleen door geschoold vakpersoneel worden
uitgevoerd.

Met de M.blue plus Instruments kan zowel het
drukniveau van de instelbare gravitatie-een-
heid van het ventiel M.blue alsook het druk-
niveau van de instelbare differentiaaldruk-
eenheid van het ventiel proGAV 2.0 worden
bepaald, gewijzigd en gecontroleerd.

Het M.blue plus Compass dient voor het loka-
liseren van het ventiel en het uitlezen van
de ingestelde openingsdruk van de gravita-
tie-eenheid van het M.blue en van de instel-
bare differentiaaldrukeenheid van de proGAV
2.0.

b)

Afb. 4: M.blue plus Compass
a) open ; b) gesloten

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

Met de M.blue plus Adjustment Ring kan de
openingsdruk van de gravitatie-eenheid van
de M.blue worden ingesteld van O tot 40
cmH»0. Met de M.blue plus Adjustment Ring
kan de openingsdruk van de differentiaaldruk-
eenheid van de proGAV 2.0 worden ingesteld
van 0 tot 20 cmH»0.

Afb. 5: M.blue plus Adjustment Ring

De openingsdruk van de instelbare gravita-
tie-eenheid van de M.blue kan véér of na de
implantatie worden gewijzigd. De openings-
druk van de gravitatie-eenheid is door de
fabrikant vooraf ingesteld op 20 cmH>O.
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De openingsdruk van de instelbare differenti-
aaldrukeenheid van de proGAV 2.0 kan voér
of na de implantatie worden gewijzigd. De
openingsdruk van de differentiaaldrukeenheid
is door de fabrikant vooraf ingesteld op 5
cmH,0. Om de openingsdruk te wijzigen,
moeten de onderstaande stappen worden
gevolgd:

1. Lokalisering

Als het M.blue plus Compass wordt openge-
klapt, dan wordt een cirkelvormige uitsparing
zichtbaar, waardoor men met de wijsvinger
het ventiel aan het hoofd van de patiént zo
gecentreerd mogelijk kan lokaliseren (afb. 6).

Afb. 6: Lokaliseren van ventiel met het M.blue plus
Compass

De richtingsmarkeringen geven de stroom-
richting aan.

2. Testprocedure

Om het ingestelde drukniveau te bepalen,
wordt vervolgens het kompas weer dicht-
geklapt. De vlotter zou nu door het bewe-
gen van het instrument in de daartoe voor-
ziene cirkelvormige markering moeten wor-
den gecentreerd (afb. 7). Wanneer de vlotter
gecentreerd is, kan de momenteel ingestelde
openingsdruk van de differentiaaldrukeenheid
(proGAV 2.0) dan wel van de gravitatie-een-
heid (M.blue) via de streepjesmarkering op de
vlotter worden afgelezen (afb. 8).
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Afb. 7: Bepalen van het drukniveau met het M.blue
plus Compass

Op de schalenring bevinden zich twee scha-
len. Voor de openingsdruk van de instelbare
differentiaaldrukeenheid van de proGAV 2.0
geldt het grijze instelbereik van 0 tot 20 cmH»0
op de buitenste schaal. Voor de openingsdruk
van de gravitatie-eenheid van de M.blue geldt
het blauwe instelbereik van 0 tot 40 cmH»0O
op de binnenste schaal.

M.blue-schaal

proGAV 2.0-schaal

Afb. 8: Buitenste: schaal van differentiaaldrukeenheid
van de proGAV 2.0 van 0 tot 20 cmH0.

Binnenste: schaal van gravitatie-eenheid van de M.
blue van 0 tot 40 cmHO (openingsdruk van de diffe-
rentiaaldrukeenheid van de proGAV 2.0 in voorbeeld
17 emH20, openingsdruk van de gravitatie-eenheid
van de M.blue in voorbeeld 16 cmH0)

AN\ ‘ WAARSCHUWING ‘

Het M.blue plus Compass moet zo gecen-
treerd mogelijk op het ventiel worden gezet,
om een verkeerde uitlezing van de openings-
druk te voorkomen.
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Het M.blue plus Compass reageert gevoelig
op externe magnetische velden. Om onge-
wenste wisselwerkingen uit te sluiten, mag de
M.blue plus Adjustment Ring tijdens het bepa-
len van de openingsdruk niet in de buurt van
het M.blue plus Compass liggen. We raden
aan om een afstand van minstens 30 cm te
bewaren.

) I

Mogelijke luchtbellen in het kompas hebben
geen invloed op de functie.

3. Instelprocedure

Om de openingsdruk in te stellen, wordt het
kompas opengeklapt, zonder echter de posi-
tie van de schalenring te veranderen. In de
schalenring wordt nu de instelring zo inge-
steld, dat de streepjesmarkering ervan naar
de gewenste waarde op de schaal van de
schalenring wijst (afb. 9).

Afb. 9: Plaatsen van instelring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

Voor de openingsdruk van de differentiaal-
drukeenheid van de proGAV 2.0 geldt het
grijze instelbereik van 0 tot 20 cmH,0 op de
buitenste schaal. Voor de openingsdruk van
de gravitatie-eenheid van de M.blue geldt het
instelbereik van 0 tot 40 cmH,0 op de binnen-
ste blauwe schaal.

Afb. 10: Instellen van differentiaaldrukeenheid van de
proGAV 2.0 in voorbeeld op 1 cmH30, of Instellen
van gravitatie-eenheid van M.blue in voorbeeld op 32
cmHo0.

Door voorzichtig met de wijsvinger op het
ventielmembraan te drukken dat zich in het
midden van de instelring en onder de huid
bevindt, wordt de rotorrem vrijgegeven en
wordt de openingsdruk van de differentiaal-
druk- en gravitatie-eenheid op de gewenste
waarde ingesteld (afb. 11).

Afb. 11: Instelling met M.blue plus Adjustment Ring

Zowel de differentiaaldrukeenheid van de pro-
GAV 2.0 als de gravitatie-eenheid van de
M.blue zijn uitgerust met een feedbackmecha-
nisme. Wanneer gerichte druk op het ventiel
wordt uitgeoefend, wordt, door de aard van
de ventielbehuizing, een akoestisch signaal
(een klikgeluid) hoorbaar of wordt een weer-
stand voelbaar zodra de rotorrem wordt vrij-
gegeven. Het ventiel geeft ook akoestisch dan
wel haptisch aan wanneer de druk voldoende
is voor een ontkoppeling. Wordt deze druk
daarna weer losgelaten, dan wordt de rotor
weer instelveilig. Hoewel het klikgeluid tijdens
het vrijgeven van de rotorrem vé6r de implan-
tatie altijd goed te horen is, kan het geluid na
het implanteren en vullen van het ventiel aan-



M.blue plus Instruments

GEBRUIKSAANWIJZING | NL

zienlijk gedempt zijn, afhankelijk van de posi-
tie en de aard van de implantaatomgeving.
Meestal moet het klikgeluid echter door de
patiént zelf of met een stethoscoop hoorbaar
zijn.

Instellen met de instelhulp

De openingsdruk kan ook worden ingesteld
met behulp van de M.blue plus Adjustment
Assistent. Daartoe wordt de M.blue plus
Adjustment Assistent in de op de gewenste
waarde ingestelde instelring gelegd en met de
wijsvinger neergedrukt (afb. 12).

Afb. 12: M.blue plus Adjustment Assistent

VANI \WAARSCHUWING

Bij het instellen van de differentiaaldrukeen-
heid van de proGAV 2.0 moet ervoor worden
gezorgd dat de openingsdruk met maximaal
8 cmH20 per instelproces wordt gewijzigd,

om fouten te voorkomen.

Voorbeeld: De openingsdruk moet van 3 naar
18 cmH,0 worden veranderd. Het instellen
moet in twee stappen gebeuren: eerst moet
de druk van 3 naar 11 cmH,0O worden gezet
en daarna van 11 naar 18 cmHO.

VAN \WAARSCHUWING

Bij het instellen van de gravitatie-eenheid van
de M.blue moet ervoor worden gezorgd dat
de openingsdruk met maximaal 16 cmH20

per instelproces wordt gewijzigd, om fouten
te voorkomen.

Voorbeeld: De openingsdruk moet van 6 naar
36 cmH,O worden veranderd. Het instellen
moet in twee stappen gebeuren: eerst moet
de druk van 6 naar 22 cmH,0O worden gezet
en daarna van 22 naar 36 cmH,0.

VANl VoorzicHTIG

Van de M.blue plus Adjustment Ring gaat een
magnetisch veld uit. Metalen voorwerpen en
magnetische opslagmedia moeten op vol-
doende afstand worden gehouden.

4. Controle na instelling

Na het instellen van de openingsdruk van het
ventiel is het raadzaam een controle van het
ingestelde drukniveau uit te voeren. Ga daar-
toe te werk zoals in punt 1 en 2 beschreven.
Als de gemeten waarden niet overeenkomen
met het gewenste drukniveau, herhaal dan
het instelproces. Begin daarbij bij punt 3.
Door het zwellen van de huid kan het zijn dat
enkele dagen na een operatie het instellen
moeilijker verloopt. Als de ventielinstelling met
het M.blue plus Compass niet eenduidig kan
worden gecontroleerd, dan is het raadzaam
de instelling te controleren met behulp van
een beeldvormingssysteem.

M.blue Check-mate

De M.blue Check-mate wordt steriel geleverd
en kan opnieuw worden gesteriliseerd. Met
de M.blue Check-mate kan véor en tijdens
de implantatie van het ventiel een wijziging
en controle van het drukniveau worden uit-
gevoerd direct aan het M.blue. Om het druk-
niveau te bepalen, wordt de M.blue Check-
mate centraal op het M.blue gezet. De M.blue
Check-mate aligneert zich automatisch op het
ventiel. Het drukniveau is in de richting van de
proximale (naar het ventiel leidende) kathe-
ter afleesbaar. Om het drukniveau in te stel-
len, wordt de M.blue Check-mate centraal op
het M.blue gezet. Daarbij moet het gewenste
drukniveau in de richting van de proximale
(naar het ventiel leidende) katheter wijzen.
Door lichte druk met de M.blue Check-mate op
het ventiel wordt de rotorrem in de M.blue vrij-
gegeven en wordt het drukniveau ingesteld.
Tijdens het instellen van het drukniveau moet
ervoor worden gezorgd dat de openingsdruk
met maximaal 16 cmH»>O per instelproces
wordt gewijzigd, om fouten te voorkomen (zie
hoofdstuk “3. Instelprocedure”).
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Afb. 13: M.blue Check-mate, kleur: blauw, drukniveau
0 tot 40 cmH20

JANI VOORZICHTIG

Wegens de magneten binnen in de M.blue
plus Instruments mogen de M.blue plus Instru-
ments niet in de buurt van actieve implan-
taten, bv. pacemakers, worden gebruikt.
Bovendien bestaat in de buurt van MRT-
apparaten het gevaar dat het MRT-apparaat
beschadigd kan raken. Daarom is het gebruik
van M.blue plus Instruments daar niet toege-
staan!

Voor het bepalen, wijzigen en controleren van
de openingsdruk van de gravitatie-eenheid
van de M.blue mogen uitsluitend M.blue plus
Instruments worden gebruikt. De openings-
druk van de differentiaaldruk eenheid van de
proGAV 2.0 kan met de beschreven M.blue
plus Instruments en met de proGAV 2.0 Tools
worden bepaald, gewijzigd en gecontroleerd.

Afb. 14: M.blue plus Instruments

HET GEPASTE DRUKNIVEAU SELECTE-
REN

Horizontale lichaamspositie

In liggende positie oefent de gravitatie-een-
heid geen invioed uit op de openingsdruk
van het ventiel. In deze lichaamspositie wordt
de openingsdruk van het ventiel daarom
uitsluitend door de differentiaaldrukeenheid
bepaald.

Standaard wordt een differentiaaldrukeenheid
met een openingsdruk van 5 cmH,0 aanbe-
volen.

Verticale lichaamspositie

De openingsdruk voor verticale lichaamspo-
sitie wordt zowel voor de M.blue als voor de
proGAV 2.0 berekend als de som van de ope-
ningsdruk van de differentiaaldrukeenheid en
van de gravitatie-eenheid.

Bij het selecteren van de openingsdruk voor
de gravitatie-eenheid moet rekening worden
gehouden met de lichaamsgrootte, de acti-
viteit en een mogelijk verhoogde druk in de
buikholte (adipositas) van de patiént (zie aan-
bevolen drukniveaus op https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads/).

Dit is een niet-bindende aanbeveling. De arts
dient te beslissen over elk individueel geval.

AANBEVOLEN REINIGING VAN NIET-
STERILISEERBARE M.blue plus Instruments

m AANWIIZING

M.blue plus Instruments zijn samengesteld uit
thermisch labiele, warmte- en vochtigheids-
gevoelige en chemisch reagerende onderde-
len. Leg M.blue plus Instruments niet in rei-
nigingsoplossingen of laat geen vloeistof in
de behuizing dringen, om aantasting van de
werking door vochtigheid, corrosie en vuil te
voorkomen.

Oppervlakkig vuil op de M.blue plus Instru-
ments moet direct na gebruik met een reini-
gingsmiddel op alcoholische basis (minstens
75% alcohol) worden verwijderd.

De inwerkingstijd moet minstens 60 secon-
den bedragen en moet aan de vervuilings-
graad worden aangepast. De instrumenten
moeten vervolgens met een droge doek wor-
den schoongeveegd.

De volgende reinigingsprocedures zijn niet
geschikt voor het voorbereiden van de M.blue
plus Instruments (behalve de M.blue Check-
mate): bestraling, ultrasone reiniging, sterili-
satie, machinale voorbereiding, inleggen in
reinigingsvloeistoffen.
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DE M.blue Check-mate REINIGEN
EN DESINFECTEREN

Voorkom schade aan het product als gevolg
van ongepaste reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperaturen!

— Gebruik reinigings- en desinfectiemidde-
len die voor chirurgisch staal zijn toege-
staan en volg daarbij de instructies van
de fabrikant.

— Neem de aanwijzingen over de concen-
tratie, temperatuur en inwerktijd in acht.

— Overschrijd nooit de maximaal toege-
stane reinigingstemperatuur van 55°C.

— Ultrasone reiniging:

— als doeltreffende mechanische
ondersteuning van handmatige reini-
ging/ontsmetting

— als voorbereidende reiniging van
producten met vastgekoekte resten
van machinale reiniging/ontsmetting

— als geintegreerde mechanische
ondersteuning bij machinale reini-
ging/ontsmetting

— voor het achteraf reinigen van pro-
ducten met niet-verwijderde resten
na machinale reiniging/ontsmetting

— Kunnen de instrumenten veilig en reini-
gingscorrect in de machine of in opberg-
systemen worden vastgezet, dan kun-
nen de instrumenten machinaal worden
gereinigd en gedesinfecteerd.

Handmatige reiniging/desinfectering

— Controleer na handmatige reiniging/des-
infectering de zichtbare oppervlakken op
mogelijke resten.

— Herhaal indien nodig het reinigingspro-
ces.

Machinale reiniging/desinfectering

Leg het product op een reinigingscorrecte
zeefkorf.

Machinale reiniging/desinfectering met
handmatige voorreiniging
Handmatige ultrasone voorreiniging

Fase | 1]

Stap Desinfecte- Tussen-
rende ultrasone | spoeling
reiniging

T (°C/I°F) | KT (koud) KT (koud)

t (min) 15 1

Conc. 2 -

(%)

Water- DW DW

kwaliteit

Chemie B.Braun Sta-
bimed®; alde-
hydefenol- en
QAV-vrij; pH =
9

DW: drinkwater: KT: kamertemperatuur

Machinale alkalische reiniging en thermi-
sche desinfectering

Fase |

- Reinig het product in een ultrasoon reini-
gingsbad (frequentie 35 kHZ). Zorg er daar-
bij voor dat alle toegankelijke opperviakken
bevochtigd zijn.

Fase ll
- Spoel het product volledig (alle toegan-
kelijke oppervlakken) onder stromend water
schoon.

Apparaatstype: Eénledig reinigings/-desin-
fecteringsapparaat zonder ultrasone golven

- Leg het product op een reinigingscorrecte
zeefkorf (voorkom onbereikbare plekken)
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Fase | Il 1] v \" Vi
Stap Voor- Reinigen Neutraliseren | 1USS€N- | Thermisch Drogen
spoelen controle ontsmetten
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194

t (min) 3 10 2 1 10 40
ater- |y GDMW GDMW GDMW | GDMW -
kwaliteit
-Alkalische con-
centratie: pH -Concentraat,
=10,9<5% zuur: pH =2,6
. anionactieve base: Citroen-
Chemie |- ) - - -
oppervlakteac- | zuur -1%-ige
tieve stoffen oplossing pH =
-1%-ige oplos- | 3,0
sing pH = 10,5

DW: drinkwater: GDMW: gedemineraliseerd water

Controle, onderhoud, testen

— Laak het product op kamertemperatuur
afkoelen.

— Controleer het product na elke reini-
ging en ontsmetting op: vuil, defecten en
schade, bv. losse isolatie, of losse, ver-
vormde, gebroken, gescheurde, versle-
ten of afgebroken onderdelen.

—  Werp een beschadigd product direct
weg. We raden aan om het instrument
na het reinigingsproces in te pakken in
een gepaste, dubbele, steriele verpak-
king. Dit zorgt ervoor dat het product in
optimale toestand opnieuw kan worden
gebruikt.

STERILISEERBAARHEID

Afgezien van de M.blue Check-mate zijn de
M.blue plus Instruments niet steriliseerbaar,
alleen desinfecteerbaar.

AANBEVELING VOOR HET STERILISEREN
VAN DE M.blue Check-mate

De M.blue Check-mate in zijn dubbele, steriele
verpakking moet in een autoclaaf (stoomsteri-
lisatie, gefractioneerde vacuiim) bij een tem-
peratuur van 134°C en een inwerktijd van 5
minuten worden gesteriliseerd.

ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

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

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken
op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

ALGEMENE INFORMATIE

Christoph Miethke

R GmbH & Co. KG

M.blue plus Instruments

Productnaam M.blue Check-mate

Behandeling van

Toepassingsdoel hydrocefalie

Droog en schoon

Opslagruimte opbergen
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INDIKATION

Med M.blue plus Instruments kan tryktrin-
net af den justerbare gravitationsenhed af
M.blue ventilen og tryktrinnet af den juster-
bare differenstryk-enhed af ventilen proGAV
2.0 bestemmes, forandres og kontrolleres.
M.blue er en ventil, som afhaengigt af posi-
tionen, fungerer som dreen til veesker ved
behandling af hydrocephalus. Det bestar af
en differenstryk-enhed og en justerbar gravi-
tationsenhed (figur 1).

— S

Fig. 1: M.blue er en kombination af en differens-
tryk-enhed og en justerbar gravitationsenhed.

proGAV 2.0 er ligeledes afheengigt af positio-
nen og er en ventil til dreen af veesker ved
behandling af hydrocephalus. Det bestar af
en justerbar differenstryk-enhed og en gravi-
tationsenhed.

—

Fig. 2: proGAV 2.0 er en kombination af en justerbar
differenstryk-enhed og en gravitationsenhed.

B orocAvoo ] 3

Fig. 3: M.blue plus er en kombination af en juster-
bar differenstryk-enhed (proGAV 2.0) og en justerbar
gravitationsenhed (M.blue).

ANVENDELSE AF M.blue plus Instruments

Med M.blue plus Instruments kan tryktrin-
net af den justerbare gravitationsenhed af
M.blue ventilen og tryktrinnet af den juster-
bare differenstryk-enhed af ventilen proGAV
2.0 bestemmes, forandres og kontrolleres.
M.blue Compass lokaliserer ventilen og viser
det indstillede abningstryk af gravitationsen-
heden af M.blue samt det justerbare differen-
stryk af proGAV 2.0.

10

b)

Fig. 4: M.blue plus Compass
a) aben ; b) lukket

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

Med M.blue Adjustment Ring kan abningstryk-
ket af gravitationsenheden af M.blue indstilles
fra 0 til 40 cmH0. Med M.blue Adjustment
Ring kan &bningstrykket af differenstryk-enhe-
den af proGAV 2.0 ligeledes indstilles fra O til
20 cmH,0.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Abningstrykket af den justerbare gravitations-
enhed af M.blue kan forandres for eller
efter implantationen. Abningstrykket af gravi-
tationsenheden er fra producentens side for-
indstillet til 20 cmH>0.

Abningstrykket af den justerbare differen-
stryk-enhed af proGAV 2.0 kan forandres
far eller efter implantationen. Abningstrykket
af differenstryk-enheden er fra producentens
side forindstillet til 5 cmH»0.

For at foretage en eendring af differens-
tryk-enheden, skal fglgende trin udfgres:
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1. Lokalisering

Nar M.blue plus Compass foldes ud, synligge-
res et cirkelformet udsnit, hvorigennem man
kan lokalisere ventilen ved patientens hoved
med pegefingeren (figur 6).

Fig. 6: Lokalisering af ventilen med M.blue plus Com-
pass

Markgren viser stramningsretningen.

2. Test

For at bestemme det indstillede tryk, foldes
kompasset efterfglgende sammen. Flyderen
ber ved hjeelp af beveegelse af instrumentet
centreres i den cirkelformede markering (figur
6). Nar flyderen er centreret, kan det aktuelle,
indstillede &bningstryk af differenstryk-enhe-
den (proGAV 2.0) hhv. gravitationsenheden
(M.blue) afleeses ved stregmarkeringen ved
flyderen (figur 7).

9

Fig. 7: Bestemmelse af tryktrinnet med M.blue plus
Compass

P& skalaringen er der to skalaer. For bnings-
trykket af den justerbare differnstryk-enhed
af proGAV 2.0 geelder det gra indstillingsom-
rade fra O til 20 cmH,0 pa den ydre skala.
For &bningstrykket af gravitationsenheden af
M.blue geelder det bl indstillingsomrade fra 0
til 40 cmH,0 pa den indre skala.

proGAV 2.0 skala

Fig. 8: Udvendig: Skala af differenstryk-enheden af
proGAV 2.0 fra O til 20 cmH20.

Indvendigt: Skala af gravitationsenheden af M.blue
fra O til 40 cmH20 (4bningstrykket af differens-
tryk-enheden af proGAV 2.0 i figur 17 cmH20,
abningstryk af gravitationsenheden af M.blue i figuren
16 cmH0)

A

M.blue plus Compass ber pasaettes sa centre-
ret som muligt pa ventilen, da der ellers er
fare for fejlagtige indstillinger af abningstryk-
ket.

M.blue Compass reagerer fglsomt pa
eksterne magnetfelter. For at udelukke ugn-
skede vekselvirkninger, bgr M.blue plus
Adjustment Ring ikke ligge teet p& M.blue plus
Compass ved bestemmelse af abningstryk-
ket. Vi anbefaler en afstand p& minimum 30
cm.

3. Justering

For at justere &bningstrykket, foldes kompas-
set ud, uden at skaleringsringens position for-
andres. Justeringsringen indszettes séledes
i skaleringsringen, at stregmarkeringen viser
pa den gnskede veerdi pa skalaen (figur 9).

11
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Fig. 9: Indseetning af Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

For &bningstrykket af differnstryk-enheden af
proGAV 2.0 geelder det gré indstillingsomrade
fra 0 til 20 cmH,O pa den ydre skala. For
&bningstrykket af M.blue gravitationsenheden
geelder indstillingsomradet fra O til 40 cmH»0
pa den indre bl& skala.

Fig. 10: Indstilling af differenstryk-enheden af proGAV
2.0ifigur til 1 cmH20. Hhv. Indstilling af gravitations-

enheden af M.blue i figuren til 32 cmH0.

Ved hjeelp af et let pres med pegefingeren
pa ventiimembranen der befinder sig under
huden i midten af justeringsringen, lgsnes
rotorbremsen og &bningstrykket af diffrens-
tryk- og gravitationsenheden aendres til den
gnskede veerdi (figur 11).
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Fig. 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Bade differenstryk-enheden af proGAV 2.0
og gravitationsenheden af M.blue er udstyret
med en feedback-mekanisme. Hvis der udg-
ves et mélrettet tryk pa ventilen, lyder der
grundet ventilens beskaffenhed et akustisk
signal - et klik - eller en modstand meerkes,
s& snart rotorbremsen lgsnes. Ventilen viser
akustisk eller haptisk, nar trykket for en afkob-
ling er tilstraekkeligt. Bliver dette tryk efterfal-
gende Igsnet, er rotoren igen I&st. Mens Klik-
lyden ved lgsningen af rotorbremsen inden
implantationen altid er nemt at hare, kan lyden
efter implantationen og ved fyldning af venti-
len veere sveert af hgre pga. beskaffenheden
af implantatets placering. Som regel bgr det
kunne hgres af patienten eller ved hjeelp af et
stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan alterna-
tivt bruges til justering af bningstrykket. Dertil
leegges M.blue Adjustment Assistant i Adjust-
ment Ring med den indstillede veerdi og tryk-
ket med pegefingeren (figur 12).

Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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A

Ved justering af differenstryk-enheden af pro-
GAV 2.0 skal man veaere opmaerksom pa, at
abningstrykket andres med max. 8 cmH,0

per justering, da der eller kan opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal zendres fra 3
til 18 cmH»0. Justeringen udfgres korrekt ved
at fglge disse to trin: Farst justeres trykket fra
3til 11 og efterfalgende fra 11 til 18 cmH0.

A

Ved justering af gravitationsenheden af
M.blue skal man veere opmzerksom pa, at
abningstrykket aendres med max. 16 cmH,0

per justering, da der eller kan opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal zendres fra 6
til 36 cmH»0. Justeringen udfgres korrekt ved
at falge disse to trin: Farst justeres trykket fra
6 til 22 og efterfglgende fra 22 til 36 cmH20.

VANl FORSIGTIG

M.blue plus Adjustment Assistant udsender et
magnetfelt. Genstande af metal eller magne-
tiske lagringsmedier ber holdes pa afstand.

4. Kontrol efter justering

Efter hver justering af ventilens abningstryk
anbefales en test af det indstillede tryktrin. G&
hertil frem som under punkt 1 og 2. Hvis den
malte veerdi ikke stemmer overens med det
valgte tryktrin, gentages justeringen. Start ved
punkt 3.

P& grund af haevelser i huden kan justeringen
veere mere udfordrende i nogle dage efter en
operation. Hvis testen med ventilens indstil-
ling med M.blue plus Compass ikke er muligt,
anbefales det at gennemfgre en kontrol med
rentgenstraling.

M.blue Check-mate

M.blue Check-mate udleveres sterilt og kan
gensteriliseres. Med M.blue Check-mate er
det muligt, at gennemfare en tryktrinaendring
og kontrol far og under ventil-implantationen
direkte ved M.blue. For at fastsaette tryktrin-
net, skal M.blue Check-mate seettes midt p&
M.blue. M.blue Check-mate tilpasser sig selv
til ventilen. Tryktrinnet kan afleeses i retningen
af det proksimale kateter. Hvis tryktrinnet skal
aendres, skal M.blue Check-mate saettes midt
p& M.blue. Derved skal det gnskede tryktrin
pege mod det proksimale kateter. Ved hjeelp
af et let tryk med M.blue Check-mate pa venti-
len bliver rotorbremsen i M.blue lgsnet og tryk-
trinnet kan indstilles.

Ved justering skal man veere opmeerksom
p&, at abningstrykket eendres med max. 16
cmH,0 per justering, da der eller kan opsta
fejl (se kapitel "3. Justering").

Fig. 13: M.blue Check-mate, farve: bl, tryktrin O til 40
cmH20

VAN FORSIGTIG

Pa grund af magneterne inde i M.blue plus
Instruments ma M.blue plus Instruments ikke
anvendes i nzerheden af aktive implantater
som fx pacemakere. Derudover er der fare
for, at MR-apparater kan beskadiges. Derfor
er anvendelsen af M.blue plus Instruments ikke
tilladt i naerheden af MR-apparater!

Det er strengt ngdvendigt udelukkende
at anvende M.blue plus Instruments, nar
abningstrykket af gravitationsenheden af
M.blue bestemmes, forandres og kontrolle-
res. Abningstrykket af differenstryk-enheden
af proGAV 2.0 kan bestemmes, forandres og
kontrolleres med de beskrevne M.blue plus
Instruments samt proGAV 2.0 Tools.

13
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Fig. 14: M.blue plus Instruments

VALG AF DET RIGTIGE TRYKTRIN

Horisontal kropsposition

| liggende position har gravitationsenheden
ingen indflydelse p& ventilens &bningstryk. |
denne kropsposition bliver ventilens &bnings-
tryk derfor udelukkende bestemt af differens-
tryk-enheden.

Som standard anbefales en differens-
tryk-enhed med et dbningstryk pa 5 cmH,0.

Vertikal kropsposition

Abningstrykket for den vertikale kropsposition
for sdvel M.blue og proGAV 2.0 beregnes ud
fra summen af &bningstrykket af differens-
tryk-enheden og gravitationsenheden.

Ved udveelgelse af abningstrykket til gravita-
tionsenheden bar kropsleengde, aktiviteten og
et eventuelt forhgjet tryk i bughulen (adipo-
sitas) af patienten tages i betragtning (se
anbefalinger vedrgrende tryktrin under https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).
Dette er en ikke-bindende anbefaling. Leegen
treeffer en individuel afggrelse i forhold til hver
enkelt patient.

ANBEFALING TIL RENGORING AF
M.blue plus Instruments
SOM IKKE KAN STERILISERES

m BEM/ERK

M.blue plus Instruments bestar af termolabile,
varme-og fugt-folsomme samt kemisk reage-
rende komponenter. M.blue plus Instruments
ma ikke saenkes ned i rensemidler og vaesker
ma ikke treenge ind i kabinettet, da funktio-
nen ellers kan blive indskraenket pga. fugt,
korrosion og forurening.

Forureninger pd overfladen af M.blue Instru-
ments bgr straks efter brug tarres af med ren-
semidler bestdende af alkohol (mindst 75%
alkohol).
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Kontakttiden bgr mindst veere 60 sekunder og
skal tilpasses graden af forureningen. Instru-
menterne bgr efterfalgende tarres af med en
tar klud.

Folgende renggringsmetoder er ikke egnede
til klargering af M.blue plus Instruments (und-
tagen M.blue Check-mate): strélebehandling,
ultralyd, sterilisering, mekanisk klarggring,
nedseenkning i rensevaesker.

RENG@RING OG DESINFICERING
AF M.blue Check-mate

Undgé skader ved produktet pga. uegnede
renggrings-/desinfektionsmidler og/eller en
for hgj temperatur!

— Renggrings-og desinfektionsmidler, som
er tilladte til kirurgisk stal, skal anvendes
i forhold til producentens anvisninger.

— Folg oplysningerne om koncentration,
temperatur og virkningstid.

— Den maksimale renggringstemperatur
pé& 55°C ma ikke overskrides.

— Gennemfgrelse af renggringen med
ultralyd:

— en effektiv mekanisk stgtte til den
manuelle renggring/desinficering

— til forrenggringen af produkter med
indtarrede forureninger inden den
mekaniske renggring/desinficering

— som integreret mekanisk stgtte ved
maskindrevet renggring/desinfice-
ring

— il efterrenggring af produkter med
forureninger som ikke er fiernet efter
mekanisk renggring/desinficering

—  Hvis instrumenterne i maskiner eller pa
lejringshjeelpemidler kan fastggres pa
en sikker og hensigtsmaessig made, bar
instrumenter renggres og desinficeres
mekanisk.

Manuel rengering/desinficering
—  Efter manuel renggring/desinfektion kon-
trolleres overfladen for synlige rester.

— Huvis det er ngdvendigt, gentages rengg-
ringen.

Mekanisk rengering/disinficering
Produktet leegges pa en filterkurv egnet til ren-
gering.
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Mekanisk rengering/disinficering med
manuel forrengering

Manuel forrensning med ultralyd

Mekanisk alkalisk rengering og termisk
desinfektion

Fase |

Fase Il

med®; fri for alde-
hydphenol og
kvartenaer ammo-
niumkation; pH-

veerdi =9

Fase | 1]

Trin Desinficerende Mellem
renggring med skyl
ultralyd

T (°C/°F) | RT (koldt) RT (koldt)

t (min) 15 1

Konc. 2 -

(%)

Vand- D-V D-V

kvalitet

Kemi B.Braun Stabi-

gares)

D-V: Drikkevand, RT: Rumtemperatur

Apparattype:
- Renggrings-/desinficerings-apparat
ultralyd med et kammer
- Produktet leegges pa en filterkurv egnet til
renggring (det undgéas at undersiden ikke ren-

- Produktet renggres med ultralyd (frekvens
35 kHZ). Veer opmeerksom pa at alle tilgeen-
gelige overflader er vaedede.

- Produktet (alle tilgeengelige overflader) skyl-
les grundigt under rindende vand.

uden

-1% oplgsning
pH=10,5

Fase | Il 1 \" Vv Vi
Trin Forren- | Renggring Neutralisering Mellem | Ter- Tarring
gering test modesin-
fektion

T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 10 2 1 10 40
Vand- D-v AV-V AV-V AV-V AV-V -
kvalitet
Kemi - -Koncentration -Koncentrat, sur: | - - -

alkalisk: pH = pH = 2,6 basis:

10,9 < 5% anio- | Citronsyre

niske overflade- | -1% opl@sning

aktive stoffer pH=3.0

D-V: Drikkevand, AV-V: afioniseret, demineraliseret vand

15
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Kontrol, pleje, test

— Produktet skal afkgles til rumtemperatur.

— Produkt testes efter hver renggring og
desinficering i forhold til: renhed, funk-
tion, beskadigelser, fx isolation, lgse,
bgjede, braekkede, revnede, slidte og
manglende dele.

— Frasorter straks et beskadiget produkt.
Det anbefales at instrumentet pakkes ind
i en dobbeltsidet steril emballage efter
renggringsprocessen. Séledes garante-
res genanvendelsen pa bedste vis.

STERILISERBARHED

Med undtagelse af M.blue Check-mate kan
M.blue plus Instruments ikke steriliseres, kun
desinficeres.

ANBEFALING TIL STERILISERING
AF M.blue Check-mate

M.blue Check-mate steriliseres i den dobbelt-
sidede sterile emballage ved 134°C i 5 minut-
ter i en autoklave (dampsterilisation, fraktio-
neret vakuumproces).

MEDICINPRODUKTRADGIVER

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

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com

GENERELLE INFORMATIONER

Christoph Miethke

Producent GmbH & Co. KG

M.blue plus Instruments

Produktbetegnelse M.blue Check-mate

Behandling af

Anvendelsesformal hydrocefalus

Opbevaring Opbevares tart og rent

16
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INNHOLD

INDIKASJON
BRUK AV M.blue plus Instruments
VALG AV EGNET TRYKKTRINN

ANBEFALING FOR RENGJJZRING AV DE IKKE STERILISERBARE
M.blue plus Instruments

RENGJZRING OG DESINFISERING AV M.blue Check-mate
STERILISERBARHET

ANBEFALING TIL STERILISERING AV M.blue Check-mate
RADGIVER FOR MEDISINSKE PRODUKTER

GENERELL INFORMASJON
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INDIKASJON

Med M.blue plus Instruments kan bade trykk-
trinnet for den innstillbare gravitasjonsenhe-
ten til ventil M.blue som trykktrinnet til den
innstillbare differansetrykkenheten til ventilen
proGAV 2.0 beregnes, endres og kontrolleres.
M.blue er en ventil som arbeider posisjons-
avhengig og som brukes til vaeskedrena-
sje ved behandling av hydrocephalus (vann-
hode). Den bestar av en differensialtrykken-
het og en justerbar gravitasjonsenhet (illustr.
1).

s o =

Fig. 1: M.blue er en kombinasjon av differansetrykken-
het og justerbar gravitasjonsenhet

Ogsé proGAV 2.0 er en ventil som arbeider
posisjonsavhengig og som brukes til veeske-
drenasje ved behandling av hydrocephalus
(vannhode). Den bestar av en justerbar diffe-
rensialtrykkenhet og en gravitasjonsenhet.

—

Fig. 2: proGAV 2.0 er en kombinasjon av differanse-
trykkenhet og justerbar gravitasjonsenhet

| TEEAZ) . -

Fig. 3: M.blue plus er en kombinasjon av justerbar dif-
feransetrykkenhet (proGAV 2.0) og justerbar gravita-
sjonsenhet (M.blue)

BRUK AV M.blue plus Instruments

Bruken av M.blue plus Instruments ma kun
utfares av utdannet fagpersonell.

Med M.blue plus Instruments kan sa vel trykk-
trinnet for den innstillbare gravitasjonsenhe-
ten til ventil M.blue som trykktrinnet til den
innstillbare differansetrykkenheten til ventilen
proGAV 2.0 beregnes, endres og kontrolleres.
M.blue plus Compass tjener til & lokalisere
ventilen og & lese av det innstilte dpnings-
trykket i gravitasjonsenheten til M.blue som
ogsa den justerbare differansetrykkenheten til
proGAV 2.0.
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b)

Fig. 4: M.blue plus Compass
a) apen ; b) lukket

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

Med M.blue plus Adjustment Ring kan
apningstrykket til gravitasjonsenheten som til-
hgrer M.blue stilles inn fra O til 40 cmH,0.
Med M.blue plus Adjustment Ring kan ogsa
apningstrykket til differansetrykkenheten som
tilharer proGAV 2.0 stilles inn fra 0 til 20
cmH50.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Apningstrykket p& den justerbare gravita-
sjonsenheten til M.blue kan endres for eller
etter transplantasjonen. Gravitasjonsenhe-
tens Aapningstrykk er av produsenten for-
h&ndsinnstilt p& 20 cmH,0.

Apningstrykket p& den justerbare differanse-
trykkenheten til proGAV 2.0 kan endres for
eller etter transplantasjonen. Differansetryk-
kenhetens apningstrykk er av produsenten
forhandsinnstilt p& 5 cmH,0.

For & foreta en justering av apningstrykkene,
ma skrittene som beskrives nedenfor utferes:
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1. Lokalisering

Nar M.blue plus Compass slas opp, blir et sir-
kelformet utsnitt synlig. Gjennom dette utsnit-
tet kan man s sentrert som mulig lokalisere
ventilen pd pasientens hode med pekefinge-
ren (figur 6).

Fig. 6: Lokalisering av ventilen med M.blue plus Com-
pass

Retningsmarkeringene angir stremningsret-
ningen.

2. Kontroll

Ved & finne frem til innstilt trykktrinn, blir deret-
ter kompasset slatt igjen. Flottgren sentre-
res n& ved & bevege instrumentet i den til-
hgrende sirkelrunde markeringen (figur 6).
Nar flottaren er sentrert, kan det aktuelt inn-
stilte apningstrykket til differansetrykkenhe-
ten (proGAV 2.0) eller gravitasjonsenheten
(M.blue) leses av pa strekmarkeringen pa flot-
taren (figur 7).

Fig. 7: Beregning av trykktrinnet med M.blue plus
Compass

P& skalaringen befinner deg seg to ska-
laer. For &pningstrykket til den justerbare
differansetrykkenheten til proGAV 2.0 gjel-
der innstillingsomradet pd gra bakgrunn fra
0 til 20 cmH,0 p& den utvendige skalaen.
For &pningstrykket til gravitasjonsenheten til
M.blue gjelder innstillingsomradet som er
markert med blatt, fra O til 40 cmH»O pa den
innvendige skalaen.

M.blue-skala

proGAV 2.0 skala

Fig. 8: Utvendig: Skalaen til differansetrykkenhe-

ten som tilherer proGAV 2.0 fra O til 20 cmH0 Inn-
vendig: Skalaen til gravitasjonsenheten som tilho-

rer M.blue fra O til 40 cmH20 (dpningstrykket til dlif-
feransetrykkenheten som tilherer proGAV 2.0 er i
eksemplet pa bildet 17 cmH20, dpningsstykket til gra-

vitasjonsenheten som tilherer M.blue i eksemplet pa
bildet er 16 cmH70)

A

M.blue plus Compass skal settes sa sentrert
som mulig pa ventilen, ellers kan fastleggel-
sen av apningstrykket bli feil.

M.blue plus Compass reagerer gmfintlig pa
eksterne magnetfelt. For & utelukke ugnskede
vekselvirkninger, bar M.blue plus Adjustment
Ring ikke ligge i umiddelbar nzerhet av M.blue
plus Compass nar apningstrykket fastlegges.
Vi anbefaler en avstand p& minst 30 cm.

m ‘ MERK ‘

Mulige luftlommer i kompasset har ingen inn-
flytelse pa funksjonen.
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3. Justering

For & justere apningstrykket, slds kompasset
opp, men uten & endre pa skalaringens posi-
sjon. | skalaringen settes n& justeringsringen
inn p& en slik mate at den tilhgrende strek-
markeringen peker pd den gnskede verdien
pé skalaringens skala (figur 9).

Fig. 9: Innsetting av Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

For apningstrykket til differansetrykkenheten
til proGAV 2.0 gjelder det gratt markerte
innstillingsomradet fra 0 til 20 cmH,O pa
den utvendige skalaen. For &pningstrykket
til M.blue gravitasjonsenheten gjelder innstil-
lingsomradet fra O til 40 cmH,0 pa den inn-
vendige bla skalaen.

Fig. 10: Innstilling av differansetrykkenheten til proGAV
2.0 i eksemplet pa bildet pa 1 cmH20. Og Innstilling
av gravitasjonsenheten til M.blue er i eksemplet pa bil-
det pa 32 cmH20.

Ved & utgve et lett trykk med pekefinge-
ren p& ventiimembranen som befinner seg
midt pa justeringsringen og under huden, lgs-
nes rotorbremsen, og differanse- eller gravita-
sjonsenhetens apningstrykk endres til gnsket
verdi (figur 11).
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Fig. 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Bade differansetrykkenheten til proGAV 2.0 og
gravitasjonsenheten til M.blue er utstyrt med
en feedbackmekanisme. Dersom det utgves
et mélrettet trykk pa ventilen, hgres det - pa
grunn av ventilhusets beskaffenhet - et akus-
tisk signal, en klikkelyd og det fgles en mot-
stand s& snart rotorbremsen er Igsnet. Ven-
tilen indikerer altsa akustisk eller haptisk nar
trykket er tilstrekkelig for en frakobling. L@s-
nes deretter dette trykket igjen, sa er rotoren
justeringssikker igjen. Mens klikkingen ved
lgsningen av rotorbremsen fgr implantasjo-
nen alltid er lett & hgre, kan denne lyden veere
tydelig dempet etter implantasjonen og fyllin-
gen av ventilen, avhengig av impantatomgi-
velsenes posisjon og beskaffenhet. Som regel
bar den kunne hgres av pasienten selv eller
med et stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan brukes
som alternativ til justering av apningstrykket.
Til dette legges M.blue plus Adjustment Assi-
stant inn Adjustment Ring, som er rettet inn
mot gnsket verdi, og deretter trykkes den ned
med pekefingeren (figur 12).

Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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A

Nar differansetrykkenheten til proGAV 2.0 jus-
teres, ma det passes pa at apningstrykket
maksimalt endres med 8 cmH0 per juste-

ring, da det ellers kan oppsti feil.

Eksempel: Apningstrykket skal endres fra 3
til 18 cmH»O. Riktig er justeringen i to skritt:
Farst justering fra 3 til 11 cmH20, og deretter
fra 11 til 18 cmH>O0.

A

Ved justeringen av gravitasjonsenheten til
M.blue ma det passes pa at apningstrykket
endres maksimalt 16 cmH20 for hver juste-

ring, da det ellers kan oppsti feil.

Eksempel: Apningstrykket skal endres fra 6
til 36 cmH,O. Riktig er justeringen i to skritt:
Farst justering fra 6 til 22 cmH»0, og deretter
fra 22 til 36 cmH>»0.

VANl FoRsIKTIG

Fra M.blue plus Adjustment Ring utgér det et
magnetfelt. Metalliske gjenstander og mag-
netlagermedia ma ha en tilstrekkelig sikker-
hetsavstand.

4. Kontroll etter justering

Etter innstillingen av trykket i ventilapningen,
anbefales det & kontrollere det innstilte trykk-
trinnet. Til dette g&r man frem som beskrevet
under punkt 1 og 2. Hvis den malte verdien
ikke skulle stemme overens med det gnskede
trykktrinnet, m& justeringen gjentas. Til dette
begynner man igjen ved punkt 3.

P& grunn av hevelsen i huden kan innstillingen
postoperativt vaere vanskeligere i noen dager.
Dersom kontrollen av ventilinnstillingen med
M.blue plus Compass ikke er mulig med et
entydig resultat, anbefales det en kontroll med
en bildegivende metode.

M.blue Check-mate

M.blue Check-mate utleveres steril og kan
resteriliseres. Med var M.blue Check-mate er
det mulig & endre trykktrinnet og & foreta
en kontroll far og under ventil-implantasjonen
direkte p& M.blue-enheten. For & finne frem
til trykktrinnet, stilles M.blue Check-mate midt
p& M.blue-enheten. M.blue Check-mate ret-
ter seg ut mot ventilen av seg selv. Trykk-

trinnet kan avleses i retning av det proksi-
male kateteret (som farer til ventilen). Dersom
trykktrinnet skal justeres, stilles M.blue Check-
mate midt p& M.blue-enheten. Nar dette gjg-
res, ma det gnskede trykktrinnet peke i ret-
ning av det proksimale kateteret (som farer
til ventilen). Med et lett trykk med M.blue
Check-mate pa ventilen lgsnes rotorbremsen i
M.blue, og trykktrinnet innstilles. Ved justerin-
gen ma det passes pa at &pningstrykket mak-
simalt endres med 16 cmH,O per justering, da
det ellers kan oppsta feil (se kapittel «3. Jus-
tering»).

Fig. 13: M.blue Check-mate, Farge: bld, trykktrinn O til
40 cmH20

VAN  FORSIKTIG

Pa grunn av magnetene inne i M.blue plus
Instruments ma M.blue plus Instruments ikke
brukes i naerheten av aktive implantater som
eksempelvis hjertestimulatorer. | omradene
rundt MRT-apparater bestar det ogsa fare for
at MRT-apparatet blir skadet. Derfor er det
ikke tillatt & bruke M.blue plus Instruments der!

Det er absolutt ngdvendig utelukkende &
bruke M.blue plus Instruments for & finne frem
til, endre og kontrollere &pningstrykket til gra-
vitasjonsenheten til M.blue . Apningstrykket
til differansetrykkenheten til proGAV 2.0 kan
man finne frem til, endre og kontrollere bade
med de beskrevne M.blue plus Instruments og
med proGAV 2.0 Instruments.

Fig. 14: M.blue plus Instruments
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VALG AV EGNET TRYKKTRINN

Horisontal kroppsposisjon

| liggende posisjon utgver gravitasjonsenhe-
ten ingen innflytelse pa ventildpningstrykket.
| denne kroppsposisjonen bestemmes slik
ventildpningstrykket av differansetrykkenhe-
ten.

Som standard anbefales en differansetryk-
kenhet med et &pningstrykk pa 5 cmH,0.

Vertikal kroppsposisjon

Apningstrykket for den vertikale kroppsposi-
sjonen beregnes bade for M.blue ventilen og
for proGAV 2.0 ventilen p& basis av summen
av &pningstrykket til differansetrykkenheten
og gravitasjonsenheten.

Ved valg av apningstrykket for gravitasjons-
enheten, bar kroppsstarrelsen, aktiviteten og
et muligens gkt trykk i abdomen (adiposi-
tas) hos pasienten tas med i beregningen
(se trykktrinnanbefaling pa https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads/).

Dette er en uforbindtlig anbefaling. Legen
avgjer i alle tilfeller individuelt.

ANBEFALING FOR RENGJORING AV DE
IKKE STERILISERBARE M.blue plus Instru-
ments

o

M.blue plus Instruments er produsert av ter-
molabile, varme- og fuktighetssensible samt
kjemisk reagerende deler. M.blue plus Instru-
ments skal ikke ligges ned i rengjoringslos-
ninger, ei heller ma vaesker fa trenge inn i
huset, da en negativ innvirkning pa funk-
sjonsmaten gjennom fuktighet, korrosjon og
forurensning er mulig.

Forurensninger pa overflaten av M.blue plus
Instruments skal prinsipielt fiernes ved bruk av
rensemidler p& alkoholbasis (minst 75 % alko-
hol) ved at instrumentene tarkes av.
Innvirkningstiden bgr veere pa minst 60
sekunder og ma tilpasses forurensningsgra-
den. Instrumentene skal deretter tgrkes av
med et tart handkle.

De fglgende rengjeringsmetodene er ikke
egnet til forberedelse av M.blue plus Instru-
ments (unntatt M.blue Check-mate): Stralebe-
handling, ultralyd, sterilisering, maskinell for-
beredelse, innlegging i rengjgringsveesker.
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RENGJJRING OG DESINFISERING AV
M.blue Check-mate

Unngé skade p& produktet ved at det brukes
uegnede rengjgrings-/desinfiseringsmidler
og/eller for haye temperaturer!

— Bruk rengjgrings- og desinfiseringsmid-
ler som er godkjente for kirurgisk stal
etter instruksene fra produsenten.

— Overhold spesifikasjonene som gjelder
konsentrasjon, temperatur og innvirk-
ningstid.

— Maksimalt tillatt rengjgringstemperatur
pé& 55 °C ma ikke overskrides.

— Gjennomfgring av ultralydrengjering:

— som effektiv mekanisk understat-
telse til manuell rengjgring/desinfise-
ring

— til forhdndsrengjering av produkter
med inntgrkede rester fgr maskinell
rengjgring/desinfisering

— som integrert mekanisk understat-
telse ved maskinell rengjgring/desin-
fisering

— il etterrengjering av produkter med
rester som ikke har blitt fiernet etter
manuell rengjgring/desinfisering

— Huvis instrumentene kan fikseres trygt og
slik at de blir ordentlig rengjort i maski-
ner, s& skal de rengjeres og desinfiseres
maskinelt.

Manuell rengjoring/desinfisering

— Etter den manuelle rengjgringen/desinfi-
seringen mé& de overflatene man kan se
inn i kontrolleres for rester. Om ngdven-
dig ma rengjeringen gjentas.

Maskinell rengjoring/desinfisering

Legg produktet i en silkurv som er egnet til
rengjgring.

Maskinell rengjoring/desinfisering med
manuell forhandsrengjering

Manuell forh&ndsrengjgring med ultralyd
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Fase | 1]
Skritt Desinfiserende Mellomskyl-
ultralydrengjering | ling
T (°C/ | RT (kaldt) RT (kaldt)
OF)
t (min) |15 1
Kons. |2 -
(%)
Vann- D-v D-V
kvalitet
Kjemi B.Braun Stabi-
med®; uten alde-
hyd, fenol og
kvarternsere
ammonium forbin-
delser; pH =9

D-V: Drikkevann, RT: Romtemperatur

Maskinell alkalisk rengjering og termisk
desinfisering

Fase |

- Rengjgr produktet i ultralyd-rengjgringsbad
(frekvens 35 kHZ). Det m& da passes pa at
alle tilgjengelige overflater er veetet.

Fase Il
- Skyll produktet fullstendig og grundig (alle
tilgjengelige flater) under rennende vann.

Apparat type: Ettkammers rengjarings-/des-
infiseringsapparat uten ultralyd

- Legg produktet i en silkurv som er egnet til
rengjering (unngd dgdsoner som ikke rengja-
res)

Fase | ] 1] vV \" Vi
For- Mellom- Ter-
Skritt hands- Rengjgaring Ngytralisering modesin- | Tarking
. kontroll -
skylling fisering
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) |3 10 2 1 10 40
vann- -y FA-V FA-V FA-V FAV -
kvalitet
-Kons er.1traSJon -Konsentrat,
alkalisk: pH OH =26
=109<5% | oo PT=S
L . | basis: Sitron-
Kjemi _ anioniske tensi- - - -
der syre
-1 prosents lgs-
-1 prosents lgs- ninG bH = 3.0
ning pH = 10,5 9 PR =3,

D-V: Drikkevann, FA-V: Fullstendig avsaltet vann demineralisert

Kontroll, pleie, undersgkelse

— La produktet fa kjgle seg ned til romtem-
peratur.

— Undersgk produktet etter hver rengjg-
ring og desinfisering med hensyn til
falgende: renhet, funksjon og skade,
eksempelvis isolering, lgse knuste,
brutte, sprukne, slitte og brukne deler.

—  Et skadet produkt ma gyeblikkelig utsor-
teres. Det anbefales & pakke instrumen-
tet inn i en egnet dobbelt sterilemballasje
etter rengjeringen. Dette er den beste
maten & garantere et gjenbruk pa.

STERILISERBARHET

Bortsett fra M.blue Check-mate er M.blue plus
Instruments ikke steriliserbare, de er bare
desinfiserbare.

ANBEFALING TIL STERILISERING AV
M.blue Check-mate

| sin dobbelte sterilemballasje skal M.blue
Check-mate steriliseres i en autoklav (damp-
sterilisering, fraksjonert vakuumprosess) ved
134 °C og 5 minutters holdetid.
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RADGIVER FOR MEDISINSKE

PRODUKTER

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

laterte spgrsmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske

produkter pa:

TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com

GENERELL INFORMASJON

Produsent

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produktbetegnelse

M.blue plus Instruments
M.blue Check-mate

Bruksformal

Behandling av
hydrocephalus

Lagring

Skal lagres tert og rent
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INDIKATION

Med M.blue plus Instruments kan bade tryc-
knivan for M.blue-ventilens installbara gravi-
tationsenhet och trycknivan for den install-
bara differenstryckenheten till ventil proGAV
2.0 réknas fram, férandras och kontrolleras.

M.blue &r en lagesberoende ventil som
anvands for att tappa ut vatska vid behandling
av hydrocefalus. Den bestar av en differens-
tryckenhet och en reglerbar gravitationsenhet
(bild 1).

— S

Bild 1: M.blue &r en kombination av en differenstryc-
kenhet och en reglerbar gravitationsenhet

Aven proGAV 2.0 &r en lagesberoende ven-
til som anvénds for att tappa ut vatska vid
behandling av hydrocefalus. Den bestar av en
reglerbar differenstryckenhet och en gravita-
tionsenhet.

—

Bild 2: proGAV 2.0 &r en kombination av en reglerbar
differenstryckenhet och en gravitationsenhet

B orocAvoo ] 5

Bild 3: M.blue plus &r en kombination av en regler-
bar differenstryckenhet (proGAV 2.0) och en reglerbar
gravitationsenhet.

ANVANDA M.blue plus Instruments

Anvandningen av M.blue plus Instruments far
endast utféras av utbildad specialpersonal.
Med M.blue plus Instruments kan bade tryc-
knivan for M.blue-ventilens instéllbara gravita-
tionsenhet och trycknivan for den instéllbara
differenstryckenheten till ventilen proGAV 2.0
raknas fram, forandras och kontrolleras.
M.blue plus Compass anvénds for att loka-
lisera ventilen och avlasa det instéllda 6pp-
ningstrycket for M.blue-ventilens gravitations-
enhet och for den reglerbara differenstrycken-
heten till proGAV 2.0.
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b)

Bild 4: M.blue plus Compass
a) dppen ; b) stdngd

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

Med M.blue plus Adjustment Ring kan 6pp-
ningstrycket fér M.blue gravitationsenhet stél-
las in mellan 0 och 40 cmH>0O. Med M.blue
plus Adjustment Ring kan &ven 6ppningstryc-
ket for differenstryckenheten till proGAV 2.0
stéllas in mellan 0 och 20 cmH>0.

Bild 5: M.blue plus Adjustment Ring

Oppningstrycket for den reglerbara gravi-
tationsenheten till M.blue kan &ndras fore
eller efter implantationen. Gravitationsenhe-
tens dppningstryck &r instéllt pa 20 cmH,0 av
tillverkaren vid leveransen.

Oppningstrycket for den reglerbara differens-
tryckenheten till proGAV 2.0 kan &ndras fére
eller efter implantationen. Differenstryckenhe-
tens Oppningstryck &r installt pd 5 cmH,0 vid
leveransen.

For att justera Oppningstrycken maste fol-
jande moment g&s igenom:
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1. Lokalisera
Nar M.blue plus Compass falls upp syns en

rund mall (skalringen) vilken anvénds for att

med pekfingret centrera ventilen i M.blue
kompassens skalring (bild 6).

Bild 6: Lokalisera ventilen med M.blue plus Compass

Markeringarna pa mallen anger flodesrikt-
ningen.

2. Provningsférlopp

Nar man ska ta fram den instéllda trycknivan
falls kompassen ihop igen. Nar man ror instru-
menten ska flottdren hamna exakt i mitten av
cirkelmarkeringen (bild 6). Nér flottéren cen-
trerats kan det dppningstryck som stallts in
for differenstryckenheten (proGAV 2.0) eller
gravitationsenheten (M.blue) avlasas pa flot-
torens streckmarkeringar (bild 7).

Bild 7: Ta fram trycknivan med M.blue plus Compass

Det finns tva skalor pa skalringen. For 6pp-
ningstrycket till den reglerbara differenstryc-
kenheten (proGAV 2.0) géller det gr& omradet
med 0 - 20 cmH50 pa ringens yttre skala.

For gravitationsenhetens (M.blue) 6ppnings-
tryck galler det bl& installningsomradet med 0
- 40 cmH,0 pa den inre skalan.

M.blue skala

proGAV 2.0 skala

Bild 8: Yttre: Skala fran 0 - 20 cmH0 fér differens-
tryckenhet till proGAV 2.0 Inre: Skala med O - 40
cmH20 fér M.blue gravitationsenhet (i exemplet pa
bilden &r 8ppningstrycket 17 cmHoO for differenstryc-
kenheten till proGAV 2.0 och 16 cmH20 fér gravita-
tionsenheten till M.blue)

A I

M.blue plus Compass ska sattas s& exakt i mit-
ten av ventilen som mdjligt, annars kan fel
oppningstryck avlasas.

M.blue plus Compass ar kanslig for externa
magnetfalt. For att utesluta risken for odnskad
paverkan bor M.blue plus Adjustment Ring inte
sitta alltfor nara M.blue plus Compass nér 6pp-
ningstrycket bestdms. Vi rekommenderar ett
avstand p& minst 30 cm.

m ‘ MARK ‘

Mojliga luftfickor i kompassen har ingen
inverkan pa funktionen.

3. Justeringsférlopp

For att &ndra 6ppningstrycket ska kompassen
fallas upp utan att skalringens lage foérandras.
Justeringsringen placeras sedan i skalringen
s& att streckmarkeringen pekar mot dnskat
vérde pa skalan (bild 9).
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Bild 9: Sétta in Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

For oppningstrycket till den reglerbara diffe-
renstryckenheten (proGAV 2.0) galler det gra
omradet med 0 - 20 cmH,O pa ringens yttre
skala. For dppningstrycket till M.blue gravita-
tionsenhet galler installningsomradet 0 - 40
c¢mH,0 pa den inre, bla skalan.

Bild 10: Stélla in differenstryckenheten till proGAV
2.0 pa 1 cmH20 som i exemplet pa bilden. Stélla in
M.blue gravitationsenhet, i exemplet pa bilden pa 32
cmH70.

Om man trycker latt med pekfingret pa ven-
tilmembranet mitt i justeringsringen under
huden lossar rotorbromsen och differens-
eller gravitationsenhetens 6ppningstryck and-
ras till det énskade véardet (bild 11).
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Bild 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Bade differenstryckenheten till proGAV 2.0
och gravitationsenheten till M.blue har en
feedbackmekanism. Ventilhuset &r konstrue-
rat s att det hors ett klickande ljud eller kanns
ett motstand s& snart rotorbromsen lossar om
ventilen utsatts for riktat tryck. Man kan alltsa
b&de hora och kanna pa ventilen nar trycket
racker for att koppla ifran. Om trycket sedan
férsvinner kan rotorinstéllningen inte andras
igen. Det klickande ljud som hérs s& bra nar
rotorbromsen lossas fore implantationen kan
l&ta mycket dovare efter operationen och nar
ventilen fylits p&, beroende pa implantatets
lage och omgivningens beskaffenhet. | regel
bor patienten sjalv héra det och man kan
ocksd anvanda ett stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant
Alternativt kan M.blue plus Adjustment Assi-
stant anvandas for att &ndra 6ppningstrycket.
D4 placeras M.blue plus Adjustment Assistant
i Adjustment Ring nar den pekar mot ratt varde
och trycks fast dar med pekfingret (bild 12).

Bild 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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A

Nar differenstryckenheten till proGAV 2.0
justeras maste man akta sa att 6ppningstryc-
ket inte &ndras med mer &n 8 cmH20 per

justering, annars kan fel uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska &ndras fran 3
till 18 cmH,0. Justeringen maste goras i tva
steg: Justera férst fran 3 till 11 cmH,0 och
sedan fran 11 till 18 cmH0.

A

Nar gravitationsenheten till M.blue justeras
maste man akta sa att 6ppningstrycket inte
andras mer &n max 16 cmHO0 per justering,

annars kan fel uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska &ndras fran 6
till 36 cmH,0. Justeringen maste goras i tva
steg: Justera férst fran 6 till 22 cmH,0 och
sedan fran 22 till 36 cmH,0.

VAN ©BSERVERA

M.blue plus Adjustment Ring sander ut ett
magnetfélt. Det maste hallas pa tillrackligt
avstand fran metallféremal och magnetiska
lagringsmedier.

4. Provning efter justering

Nar ventilens 6ppningstryck stéllts in maste
trycknivan kontrolleras. G& da till vaga som
under punkt 1 och 2. Om det uppmaétta trycket
inte 6verensstammer med 6nskad tryckniva
upprepas justeringen. Borja dd om vid punkt
3.

Eftersom huden svullnar kan det vara sva-
rare att justera nagra dagar efter operationen.
Om ventilens instéllning inte kan provas pa
ett tillforlitligt satt med M.blue plus Compass
rekommenderar vi att den kontrolleras med en
metod som anvénder bilder.

M.blue Check-mate

M.blue Check-mate &r steril vid leveransen
och kan atersteriliseras. Med M.blue juste-
ringsgyro kan trycknivan andras och en kon-
troll goras direkt pd M.blue fore och under
ventilimplantationen. Placera M.blue Check-
mate mitt pd M.blue for att ta fram tryckni-
van. M.blue Check-mate riktar sig mot venti-
len automatiskt. Trycknivan i riktning mot den
proximala katetern (som leder till ventilen) kan

nu lasas av. Om trycknivan ska andras pla-
ceras M.blue Check-mate mitt pa M.blue. Den
trycknivd som onskas maste peka mot den
proximala katetern (som leder till ventilen).
Ett latt tryck med M.blueCheck-mate pa ven-
tilen gor att rotorbromsen i M.blue lossar och
trycknivan andras. Vid justeringen méste man
akta sa att 6ppningstrycket inte &ndras med
mer &n max 16 cmH,O per justering, annars
kan fel uppstd (se kapitel 3, Justeringsfor-
lopp).

Bild 13: M.blue Check-mate, farg: bld, trycknivaer O till
40 cmH20

VAN OBSERVERA

Pa grund av magneterna inuti M.blue plus-
Instruments far M.blue plus Instruments inte
anvandas i narheten av aktiva implantat som
tex pacemakers. | omradet kring MRT-utrust-
ning finns dessutom risk for att den skadas.
Darfor ar det inte tillatet att anvanda M.blue
plus Instruments dar!

Endast M.blue plus Instruments far anvéndas
for att ta fram, andra och kontrollera 6pp-
ningstrycken for M.blue plus gravitationsen-
het. Oppningstrycket for differenstryckenhe-
ten till proGAV 2.0 kan tas fram, &ndras och
kontrolleras med de M.blue plus Instruments
och de proGAV 2.0 Tools som beskrivs har.

Bild 14: M.blue plus Instruments
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VALJA RATT TRYCKNIVA

Horisontell kroppsstélining

| liggande position har gravitationsenhe-
ten ingen inverkan pa ventilens Gppnings-
tryck. Darfor bestdms ventilens 6ppningstryck
enbart av differenstryckenheten vid den har
kroppsstéllningen.

Standardmassigt rekommenderas en diffe-
renstryckenhet med ett 6ppningstryck p& 5
cmH»0.

Vertikal kroppsstallning

Oppningstrycket for M.blue plus och proGAV
2.0 vid vertikal kroppsstélining bestér av diffe-
renstryckenhetens och gravitationsenhetens
sammanlagda 6ppningstryck.

Néar 6ppningstrycket valjs for gravitationsen-
heten bor ta hansyn tas till patientens kropps-
storlek, fysiska aktivitet och ett ev. dkat tryck
i bukh&lan (adipositas) (se Rekommenderade
trycknivder pa https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

Det ar endast en rekommendation som inte &r
bindande. Lakaren avgor i varje enskilt fall.

REKOMMENDERAD RENGORING AV ICKE
STERILISERINGSBARA M.blue plus Instru-
ments

JANI OBSERVERA

M.blue plus Instruments bestar av termola-
bila, védrme- och fuktkansliga delar och kom-
ponenter som orsakar kemiska reaktioner.
M.blue plus Instruments far inte laggas i reng6-
ringslosningar och det far inte komma nagon
véatska innanfér holjet, eftersom fukt, korro-
sion och smuts kan paverka instrumentens
funktion.

Ytlig smuts pa M.blue plus Instruments ska
alltid torkas bort med alkoholhaltiga rengo-
ringsmedel (minst 75 % alkohol) direkt efter
anvéandningen.

Verkningstiden bor vara minst 60 sekunder
och anpassas efter hur smutsigt instrumentet
ar. Dérefter torkas instrumenten av med en
torr duk.

Foljande metoder lampar sig inte for att ren-
gora M.blue plus Instruments (med undantag
av M.blue Check-mate): Stralning, ultraljud,
sterilisering, maskinrengéring, rengoring i ren-
goringsvatska.

30

RENGORING OCH DESINFEKTION
AV M.blue Check-mate

Akta sd att du inte skadar instrumentet med
olampliga rengdrings- eller desinfektionsme-
del och/eller fér hdga temperaturer!

— Anvand rengérings- och desinfektions-
medel som ar godkanda for kirurgiskt
stal enligt tillverkarens anvisningar.

— Observera uppgifterna om koncentra-
tion, temperatur och verkningstid.

—  Overskrid inte den maximalt tillatna ren-
goringstemperaturen pa 55°C.

— Rengoring med ultraljud:

— som ett effektivt, mekaniskt kom-
plement till den manuella rengd-
ringen/desinfektionen

— som férrengoring av produkter med
fasttorkad smuts innan den maski-
nella rengéringen/desinfektionen

— som ett inbyggt, mekaniskt komple-
ment vid den maskinella rengéringen

— for efterrengdring av produkter som
inte blivit riktigt rena vid maskinell
rengoring/desinfektion

— Om instrumenten kan féastas sékert och
s& att de kan rengoras bra i maskiner
eller stall och liknande ska de rengéras
och desinficeras maskinellt.

Manuell rengéring/desinfektion

— Kontrollera om det finns smutsrester
kvar pé& nagra synliga ytor efter rengo-
ringen/desinfektionen.

— Upprepa rengéringsproceduren om det
behovs.

Maskinell rengéring/desinfektion

Placera instrumentet pa silkorgen.

Maskinell rengéring/desinfektion med
manuell férrengéring

Manuell férrengdring med ultraljud
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Fas | 1l
Steg Desinficerande | Skdljning
ultraljudsreng6-
ring
T (°C/I°F) | RT (Kkallt) RT (kallt)
t (min) 15 1
Konc. 2 -
(%)
Vatten- D-V D-V
kvalitet
Kemi B.Braun Stabi-
med®; fri frAn
aldehydfenol
och kvartéra
ammoniumfore-
ningar; pH =9

D-V: Dricksvatten, RT: Rumstemperatur

Maskinell alkalisk rengéring och termisk
desinficering

Fas |

- Rengor instrumentet i ultraljudsbad (fre-
kvens 35 kHZ). Var noga med att tacka alla
atkomliga ytor.

Fas Il
- Skolj ur hela produkten och spola av alla
atkomliga ytor under rinnande vatten.

Typ av utrustning: Rengorings- och desinfek-
tionsapparat med en kammare utan ultraljud

- Placera instrumentet pa silkorgen (se till s&
att alla ytor kan rengoras)

Fas | Il n \" Vv Vi
Ll Termo-
Steg Fprskolj— Rengdring Neutralisering Delkon- desinfek- | Torkning
ning troll .
tion
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vatten-
. D-v AVM-V AVM-V AVM-V AVM-V -
kvalitet
-Konpentratlon, Koncentrat,
alkalisk: pH = Surt pH =26
10,9 < 5 % anjo- _'pA -
Kemi - niska tensider bas: Citronsyra - -
-19%-i 0 i
-1%-ig 16sning pH 1HA>_|g:;3 Igsmng
=105 pr =3,

D-V: Dricksvatten, AVM-V: Fullsténdigt avsaltat, avmineraliserat vatten

Kontroll, skétsel och provning

— L&t instrumentet svalna till rumstempera-
tur.

— Efter varje rengdring/desinfektion ska
man kontrollera om: instrumentet ar rent,
fungerar som det ska eller om t ex isole-
ringen skadats eller delar har bdjts, bru-
tits, spruckit, notts eller gatt av.

— Utrangera omedelbart skadade produk-
ter. Vi rekommenderar att instrumentet
forpackas i en lamplig, dubbel steril for-
packning efter rengdringen. Da kan det
bast &teranvandas igen.

MOJLIGHET ATT STERILISERA

Med undantag av M.blue Check-mate kan
M.blue plus Instruments inte steriliseras,
endast desinficeras.

REKOMMENDERAD STERILISERING
AV M.blue Check-mate

M.blue Check-mate ska steriliseras i sin
dubbla sterila férpackning i en autoklav (&ng-
sterilisering, fraktionerat vakuum) vid 134°C i
5 minuter.
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MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

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

Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com

ALLMAN INFORMATION

Christoph Miethke

Tillverkare GmbH & Co. KG

M.blue plus Instruments

Produktbeteckning M.blue Check-mate

Behandling av

Anvandningssyfte hydrocefalus

Lagring Forvaras torrt och rent
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WSKAZANIA

Za pomocg M.blue plus Instruments mozna
okresla¢, zmienia¢ i kontrolowa¢ zaréwno sto-
pien ci$nienia regulowanej jednostki grawita-
cyjnej zaworu M.blue, jak i stopien ci$nienia
regulowanej jednostki ci$nienia réznicowego
zaworu proGAV 2.0.

M.blue to zawér pracujgcy w zaleznosci od
potozenia stuzacy do drenazu ptynu surowi-
czego przy leczeniu wodogtowia. Sktada sie
on z jednostki ci$nienia réznicowego oraz
regulowanej jednostki grawitacyjnej (rys. 1).

— -

Rys. 1: M.blue stanowi potgczenie jednostki cisnie-
nia réznicowego i regulowanej jednostki grawitacyj-
nej.

Takze proGAV 2.0 to zawodr pracujgcy w
zaleznosci od potozenia stuzgcy do drenazu
ptynu surowiczego przy leczeniu wodogtowia.
Skfada sie on z regulowanej jednostki cisnie-
nia réznicowego i jednostki grawitacyjne;j.

Rys. 2: proGAV 2.0 stanowi pofgczenie regulowanej
Jednostki ci$nienia réznicowego i jednostki grawita-
cyjnej

(@ proGAV 20— ]

Rys. 3: M.blue plus stanowi potgczenie regulowanej
Jednostki ci$nienia réznicowego (proGAV 2.0) i regu-
lowanej jednostki grawitacyjnej (M.blue).

ZASTOSOWANIE M.blue plus Instruments

Za pomocg M.blue plus Instruments mozna
okresla¢, zmienia¢ i kontrolowa¢ zaréwno sto-
pien ci$nienia regulowanej jednostki grawita-
cyjnej zaworu M.blue, jak i stopien ci$nienia
regulowanej jednostki ci$nienia réznicowego
zaworu proGAV 2.0.

M.blue plus Compass stuzy do lokalizowania i
odczytu ustawionego ci$nienia otwierania jed-
nostki grawitacyjnej M.blue oraz regulowane;j
jednostki cisnienia réznicowego zaworu pro-
GAV 2.0.
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b)

Rys. 4: M.blue plus Compass
a) otwarty ; b) zamkniety

1. Pierscien ze skalg

2. Kompas plywakowy

Za pomocg M.blue plus Adjustment Ring
mozna regulowac cisnienie otwarcia jednostki
grawitacyjnej M.blue w zakresie od 0 do 40
cmH50. Za pomoca M.blue plus Adjustment
Ring mozna takze regulowaé cisnienie otwar-
cia jednostki ci$nienia réznicowego proGAV
2.0 w zakresie od 0 do 20 cmH50.

Rys. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki gra-
witacyjnej M.blue mozna zmienia¢ przed
implantacja lub po niej. Cisnienie otwarcia jed-
nostki grawitacyjnej zostato ustawione przez
producenta na domysing warto$¢ 20 cmH»20.

Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki
cisnienia réznicowego proGAV 2.0 mozna
zmienia¢ przed implantacjg lub po niej.
Cisnienie otwarcia jednostki ci$nienia ré6znico-
wego zostato ustawione przez producenta na
domysing warto$¢ 5 cmH»0.

Aby wyregulowac poziomy ci$nienia otwarcia,
nalezy wykonac ponizsze kroki:
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1. Lokalizowanie

Po otwarciu M.blue plus Compass widoczny
jest okragty szablon, dzieki ktéremu z pomocg
palca wskazujgcego mozna zlokalizowaé
potozenie zaworu na gtowie pacjenta mozliwie
najblizej $rodka (rys. 6).

Rys. 6: Lokalizowanie zaworu z uzyciem M.blue plus
Compass

Oznaczenia kierunkéw wskazujg kierunek
przeptywu.

2. Przebieg kontroli

Aby ustali¢ ustawiony poziom ci$nienia,
nalezy ponownie zamkna¢ kompas. Plywak
nalezy wycentrowaé, poruszajac instrument w
przewidzianym do tego okragtym oznaczeniu
(rys. 6). Po wycentrowaniu ptywaka mozna
odczytac¢ aktualnie ustawione ci$nienie otwar-
cia jednostki ci$nienia réznicowego (proGAV
2.0) wzgl. jednostki grawitacyjnej (M.blue) na
skali ptywaka (rys. 7).

Rys. 7: Odczytywanie poziomu ci$nienia z uzyciem
M.blue plus Compass

Na pierdcieniu znajdujg sie dwie skale.
Dla ci$nienia otwarcia regulowanej jednostki
cis$nienia réznicowego proGAV 2.0 obowia-
zuje zakres regulacji 0 - 20 cmHyO z
ttem w szarym kolorze na skali zewnetrznej.
Dla ci$nienia otwarcia jednostki grawitacyjnej
M.blue obowigzuje zaznaczony kolorem nie-
bieskim zakres regulacji 0 - 40 cmH>0 na skali
wewnetrzne;j.

Skala M.blue

Skala proGAV 2.0

Rys. 8: Na zewnatrz: Skala jednostki ci$nienia réz-
nicowego proGAV 2.0 od 0 - 20 cmH20 Wewnatrz:
Skala jednostki grawitacyjnej M.blue od 0 do 40
cmH20 (cisnienie otwarcia jednostki ci$nienia rézni-
cowego proGAV 2.0 na przykiadzie przedstawionym
na zdjeciu 17 cmH20, ci$nienie jednostki grawita-
cyjnej M.blue na na przyktadzie przedstawionym na
zdjeciu 16 cmH0)

AN ‘ OSTRZEZENIE ‘

M.blue plus Compass nalezy zatozy¢ w miare
mozliwosci na $rodku. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do btednego okreslenia cisnienia
otwarcia.

M.blue plus Compass jest czuty na oddziaty-
wanie zewnegtrznych pél magnetycznych. Aby
wykluczy¢ niepozadane interakcje, pierscien
regulacyjny M.blue plus nie powinien sie znaj-
dowaé w bezposrednim sgsiedztwie M.blue
plus Compass podczas okreslania cisnienia
otwarcia. Zalecamy odlegto$¢ minimum 30
cm.

b eoome |

Mozliwe kieszenie powietrzne w kompasie nie
majg wptywu na jego dziatanie.
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3. Regulacja

Aby wyregulowa¢ ci$nienie otwarcia, nalezy
otworzy¢ kompas bez zmieniania pozycji pier-
$cienia skali. W pierscieniu skali nalezy zato-
zy¢ pierscien regulacyjny w taki sposob, zeby
jego oznaczenie wskazywato pozgdang war-
to$¢ na skali pierscienia skali (rys. 9).

Rys. 9: Zakfadanie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

Dla ci$nienia otwarcia jednostki ci$nienia réz-
nicowego proGAV 2.0 obowigzuje zakres
regulacji 0 - 20 cmH20 zaznaczony kolorem
szarym na skali zewnetrznej. Dla cisnienia
otwarcia regulowanej jednostki grawitacyjnej
M.blue obowigzuje zakres regulacji 0 - 40
cmH>0 na niebieskiej skali wewnetrzne;.

Rys. 10: Ustawienie jednostki cisnienia réznicowego
proGAV 2.0 na przykitadzie przedstawionym na zdje-
ciu na 1 cmH20 wzgl. Ustawienie jednostki grawi-
tacyjnej M.blue na przyktadzie przedstawionym na
zdjeciu na 32 cmH0.

Lekki nacisk palcem wskazujgcym na mem-
brane zaworu znajdujaca sig na $rodku pier-
$cienia regulacyjnego pod skoérg zwalnia
hamulec rotora i pozwala zmieni¢ ci$nienie
otwarcia jednostki ci$nienia réznicowego i
grawitacyjnej na pozadang wartosc (rys. 11).
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Rys. 11: Regulacja z uzyciem pierscienia M.blue
plus Adjustment Ring

Zaréwno jednostke cisnienia proGAV 2.0
Adjustment Tool, jak i jednostke grawita-
cyjna M.blue wyposazono w mechanizm typu
feedback. Przy wywieraniu ukierunkowanego
nacisku na zawér, z uwagi na wilasciwo-
$ci obudowy zaworu styszalny bedzie sygnat
akustyczny (kliknigecie) wzgl. po zwolnieniu
hamulca wirnika bedzie wyczuwalny opér.
Zawor sygnalizuje zatem akustycznie wzgl.
dotykowo, kiedy poziom ci$nienia jest wystar-
czajgcy do rozitgczenia. Po ponownym uwol-
nieniu tego cisnienia rotor jest zabezpieczony
przed przestawieniem. Podczas gdy klikanie
przy zwalnianiu hamulca rotora jest zawsze
dobrze styszalne przed implantacja, tak po
implantacji i napetnieniu zaworu, odpowied-
nio do potozenia i charakterystyki otoczenia
implantu, sygnat moze by¢ wyraznie przy-
ttumiony. Z reguty jednak powinien by¢ sty-
szalny wyraznie przez samego pacjenta albo
za pomocg stetoskopu.

Regulacja za pomoca Adjustment Assistant
Alternatywnym sposobem regulacji ci$nienia
otwarcia jest regulacja przy uzyciu M.blue
plus Adjustment Assistant. W tym celu M.blue
plus Adjustment Assistant wktada sig¢ w pra-
widtowo ustawiony Adjustment Ring i dociska
palcem wskazujgcym (rys. 12).
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Rys. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

W ramach regulacji jednostki ci$nienia réznico-
wego proGAV 2.0 nalezy zwraca¢ uwage, zeby
ci$nienie otwarcia zmienia¢ maksymalnie o 8
cmH20 na raz, poniewaz w przeciwnym razie

moze dochodzi¢ do btedow.

Przyktad: Ci$nienie otwarcia nalezy zmieni¢
z 3 na 18 cmH20. Prawidtowa jest regulacja
w dwdch etapach: Najpierw zmienic¢ ci$nienie
otwarcia z 3 na 11 cmH50, a nastegpnie z 11
na 18 cmH0.

o oo |

W ramach regulacji jednostki grawitacyjnej
M.blue nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby
ci$nienie otwarcia zmienia¢ maksymalnie o 16
cmH20 na raz, poniewaz w przeciwnym razie

moze dochodzi¢ do bteddw.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmieni¢
z 6 na 36 cmH20. Prawidtowa jest regulacja
w dwdch etapach: Najpierw zmienic¢ ci$nienie
otwarcia z 6 na 22 cmH>O, a nastgpnie z 22
na 36 cmH>0.

VANl PRZESTROGA

M.blue plus Adjustment Ring emituje pole
magnetyczne. Przedmioty metalowe i no$niki
magnetyczne powinny by¢ przechowywane
w dostatecznej odlegtosci.

4. Kontrola po regulacji

Po ustawieniu ci$nienia otwarcia zaworu
przeprowadzana jest kontrola ustawionego
poziomu ci$nienia. W tym celu postepuje sie
wedtug punktu 1i 2. Jesli zmierzone ci$nienie
jest niezgodne z pozgdanym stopniem cisnie-
nia, nalezy powtérzy¢ proces regulacji. W tym
celu nalezy zaczaé ponownie od punktu 3.
Opuchlizna skéry moze utrudnia¢ regulacje
przez kilka dni po operacji. Jesli kontrola

ustawienia zaworu za pomocg M.blue plus
Compass nie bedzie jednoznacznie mozliwa,
zaleca sie kontrole metodg obrazowania.
M.blue Check-mate

M.blue Check-mate dostarcza sie w stanie
sterylnym i nadaje si¢ on do ponowne;j stery-
lizacji. Za pomocg M.blue Check-mate moz-
liwa jest zmiana poziomu ci$nienia i kontrola
przed oraz po implantacji zaworu bezposred-
nio na M.blue. Aby ustali¢ poziom ci$nienia,
M.blue Check-mate umieszcza sie central-
nie na M.blue . Element regulacyjny M.blue
ustawia sie na zaworze samoczynnie. Poziom
cis$nienia odczytuje sig w kierunku proksymal-
nego drenu (prowadzacego do zaworu). W
sytuacji, gdy ma by zmieniony poziom cisnie-
nia, M.blue Check-mate umieszcza sig cen-
tralnie na M.blue. Pozadany poziom ci$nie-
nia musi by¢ ustawiony w kierunku proksymal-
nego cewnika (w strone zaworu). Wywierajac
lekki nacisk przy uzyciu M.blue Check-mate
na zawor mozna zwolni¢ hamulec wirnika w
M.blue i zmieni¢ poziom cisnienia. W ramach
regulacji nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby
cisnienie otwarcia zmienia¢ maksymalnie o 16
cmH20 na raz, poniewaz w przeciwnym razie
moze dochodzi¢ do btedéw (patrz punkt ,3.
Regulacja”).

Rys. 13: M.blue Check-mate, kolor: niebieski,
poziomy cisnienia od 0 do 40 cmH20

A

Z powodu magneséw  umieszczonych
wewnatrz M.blue plus Instruments nie mozna
ich uzywac¢ w poblizu aktywnych implantéw, jak
np. rozruszniki serca. Ponadto w $rodowisku
urzadzen MRT istnieje zagrozenie uszkodze-
nia urzadzenia MRT. Dlatego zabrania sig uzy-
wania M.blue plus Instruments w poblizu takich
urzadzen!
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Do okreslania, zmiany i kontrolowania ci$nie-
nia otwarcia jednostki grawitacyjnej M.blue
wolno uzywa¢ wytacznie M.blue plus Instru-
ments. Cisnienie otwarcia jednostki cisnie-
nia réznicowego proGAV 2.0 mozna ustala¢,
zmieniac¢ i kontrolowa¢ z uzyciem M.blue plus
Instruments oraz proGAV 2.0 Tools.

Rys. 14: M.blue plus Instruments

WYBOR ODPOWIEDNIEGO POZIOMU
CISNIENIA

Pozioma pozycja ciata

W pozycji lezacej jednostka grawitacyjna nie
wplywa na cisnienie otwarcia zaworu. W
tej pozyciji cisnienie otwarcia zaworu okresla
wylgcznie jednostka ci$nienia réznicowego.
Standardowo zaleca si¢ jednostke cisnienia
réznicowego o cisnieniu otwarcia 5 cmH>0O

Pionowa pozycja ciata

Cisnienie otwarcia dla pionowej pozycji ciata
mozna obliczy¢ zaréwno dla M.blue, jaki i
dla proGAV 2.0 na podstawie sumy ci$nienia
otwarcia jednostki cisnienia réznicowego i jed-
nostki grawitacyjne;j.

Przy doborze ci$nienia otwarcia dla jednostki
grawitacyjnej nalezy uwzgledni¢ wzrost,
aktywnos$c¢ i w miarg mozliwosci podwyzszone
ci$nienie w jamie brzusznej pacjenta (otyto$¢)
(patrz zalecenia dotyczace poziomu cisnie-
nia na stronie https://www.miethke.com/en/
products/downloads).

Jest to niezobowigzujgce zalecenie. Decyzja
nalezy w kazdym przypadku do lekarza.
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ZALECENIE W ZAKRESIE CZYSZCZENIA
M.blue plus Instruments NIEPODLEGAJA-
CEJ STERYLIZACJI

)

M.blue plus Instruments sa wykonane z ele-
mentéw termolabilnych, wrazliwych na ciepto i
wilgo¢ oraz reagujgcych chemicznie. Nie wkta-
da¢ M.blue plus Instruments do roztworéw
czyszczgcych, ani nie dopuszczac do przedo-
stawania sie ptynéw do obudowy, poniewaz
wowczas istnieje ryzyko niepoprawnego dzia-
fania instrumentéw w wyniku oddziatywania
wilgoci, korozji i zanieczyszczen.

Zabrudzenia powierzchniowe widoczne na
M.blue plus Instruments nalezy zasadniczo
usuwac natychmiast po ich zastosowaniu,
wycierajgc je przy uzyciu srodkéw czyszczg-
cych na bazie alkoholi (co najmniej 75%).
Czas oddziatywania powinien wynosi¢ co naj-
mniej 60 sekund i powinien byé dostoso-
wany do stopnia zanieczyszczenia. Instru-
menty nalezy nastepnie wyciera¢ na sucho
przy pomocy Sciereczki.

Do przygotowywania M.blue plus Instruments
(za wyjatkiem M.blue Check-mate) nie mozna
stosowacé nastepujgcych metod: naswietla-
nie, ultradzwieki, sterylizacja, obrébka maszy-
nowa, zanurzanie w ptynach czyszczgcych.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
M.blue Check-mate

Nalezy unika¢ uszkodzen produktu w wyniku
zastosowania $rodkéw czyszczacych/dezyn-
fekujacych i/lub zbyt wysokich temperatur!

—  Srodki czyszczace i dezynfekcyjne
dopuszczone do czyszczenia stali chi-
rurgicznej nalezy stosowac¢ zgodnie z
instrukcja producenta.

— Przestrzegac¢ zalecen dotyczacych ste-
zenia, temperatury i czasu oddziatywa-
nia.

— Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej temperatury czyszczenia
55°C.
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— Czyszczenie ultradzwigkowe nalezy
przeprowadzac:

— jako skuteczne uzupetnienie mecha-
niczne czyszczenia recznego/dezyn-
fekciji

— do czyszczenia wstgpnego pro-
duktéw z zaschnietymi pozostato-
$ciami przed czyszczeniem maszy-
nowym/dezynfekcjg

— jako zintegrowane uzupetnienie
czyszczenia maszynowego/dezyn-
fekcji

— do czyszczenia koricowego pro-
duktéw z nieusunietymi pozostato-
$ciami po czyszczeniu maszyno-
wym/dezynfekcji

— Jesliistnieje mozliwo$¢ bezpiecznego i
odpowiedniego zamocowania instrumen-
téw w maszynach lub na elementach
pomocniczych w ramach procesu czysz-
czenia, wowczas nalezy czysci¢ i dezyn-
fekowac instrumenty maszynowo.

Czyszczenie reczne / dezynfekcja

— Po recznym czyszczeniu/dezynfek-
cji nalezy skontrolowaé widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci.
— W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ pro-
ces czyszczenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja
Produkt utozy¢ na koszu sitka przeznaczonym
do czyszczenia urzadzenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja z
recznym czyszczeniem wstepnym

Reczne czyszczenie wstepne z zastosowa-
niem ultradzwiekéw

Faza I Il

Krok Dezynfekujgce Ptukanie
czyszczenie ultradz- | posrednie
wigkowe

T (°C/I°F) | Temp. pokojowa (na | Temp. poko-
zimno) jowa (na

zimno)

t (min) 15 1

Stez. (%) | 2 -

Jakos¢ WP WP

wody

Chemia B.Braun Stabimed®;
bez fenolu alde-
hydowego i czte-
rosktadnikowych
zwigzkéw amonu
(QAV); pH=9

WP: Woda pitna, Temp. pokojowa: tempera-
tura pokojowa

Maszynowe czyszczenie zasadowe i
dezynfekcja termiczna

Faza |

- Produkt nalezy czysci¢ w kapieli ultradzwig-
kowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy zwraca¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie
byty poddane obrébce.

Faza ll

- Produkt (wszystkie dostepne powierzchnie)
nalezy sptukac¢/przeptukaé po biezacg woda.
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie
do czyszczenia/dezynfekcji bez ultradzwig-
kow

- Produkt utozy¢ na koszu sitka przeznaczo-
nym do czyszczenia urzgdzenia (unika¢ nie-
wyczyszczonych przestrzeni)

Faza 1 [} 1 v \' Vi
Krok Plukanie Czyszczenie Neutralizacja Koptrola. Termod'e 3 Suszenie
wstepne posrednia zynfekcja
T (°CI°F) <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Jakos¢é Catkowicie odsolona | Catkowicie odso- Calkowicie | Catkowicie
wpP odsolona odsolona -
wody woda lona woda
woda woda
-Stezenie alkaliczne: | -Koncentrat, kwa-
pH=10,9 <5 % sur- | $ny: pH = 2,6, pod-
Chemia R faktanty anionowe stawa: kwas cytry- | R .
, roztwo
-Roztwér 1%, pH = | "OWY: rozwer
10,5 -1%, pH =3.0

WP: Woda pitna, Catkowicie odsolona woda: Catkowicie odsolona woda zdemineralizowana
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Kontrola, pielegnacja, przeglady INFORMACJE OGOLNE

—  Wystudzi¢ produkt do temperatury poko- Christoph Miethke
jowej. AL GmbH & Co. KG

— Po kazdym procesie czyszczenia i M.blue plus Instruments
dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ kon- Nazgelpred ki M.blue Check-mate
trole produktu pod katem: czystosci, D —— ] ]
dziatania i uszkodzen, np. izolagji, luz- produktu Leczenie wodoglowia
nych, wygietych, potamanych, peknig- ) Sktadowaé w suchych i
tych, zuzytych lub odtamanych elemen- Magazynowanie czystych przestrzeniach
tow.

— Uszkodzony produkt natychmiast odto-
zy¢. Zaleca sie zapakowanie instru-
mentéw po procesie czyszczenia w ste-
rylne podwojne opakowanie. Dzieki temu
mozna zagwarantowaé ponowne uzycie
w optymalny sposob.

MOZLIWOSC STERYLIZACJI

Poza M.blue Check-mate M.blue plus Instru-
ments nie mogg by¢ poddawana sterylizacji,
a jedynie dezynfekcji.

ZALECENIA W ZAKRESIE STERYLIZACJI
M.blue Check-mate

M.blue Check-mate w swoim podwdjnym ste-
rylnym opakowaniu nalezy poddawaé stery-
lizacji (sterylizacja parowa, frakcyjna metoda
prézniowa) w temperaturze 134°C w czasie
przytrzymania 5 minut.

DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

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

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

+49 331 62083-0

info@miethke.com
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INDIKACE

S M.blue plus Instruments lze zjistit, ménit a
kontrolovat jak hodnotu tlaku nastavitelné gra-
vita¢ni jednotky ventilu M.blue, tak i hodnotu
tlaku nastavitelné jednotky diferenéniho tlaku
ventilu proGAV 2.0.

M.blue je ventil k odvadéni mozkomi$niho
moku pfi lé€bé hydrocefalie, pracujici v zavis-
losti na poloze. Sklada se z jednotky diferenc-
niho tlaku a nastavitelné gravitaéni jednotky
(obr. 1).

~ S

Obr. 1: M.blue je kombinace jednotky diferen¢niho
tlaku a prenastavitelné gravitacni jednotky.

Také proGAV 2.0 je ventil k odvadéni mozko-
misSniho moku pfi 1é€bé hydrocefalie, pracu-
jici v zavislosti na poloze. Sklada se z nastavi-
telné jednotky diferen¢niho tlaku a gravitaéni
jednotky.

==

Obr. 2: proGAV 2.0 je kombinace nastavitelné jed-
notky diferencniho tlaku a gravitacni jednotky.

| TEEAZY e

Obr. 3: M.blue plus je kombinace nastavitelné jed-
notky diferencniho tlaku (proGAV 2.0) a nastavitelné
gravitacni jednotky (M.blue).

POUZIVANI M.blue plus Instruments

Pouzivat M.blue plus Instruments mize pouze
vy$koleny odborny personal.

S M.blue plus Instruments |ze stanovit, ménit
a kontrolovat jak hodnotu tlaku nastavitelné
gravitaéni jednotky ventilu M.blue, tak i hod-
notu tlaku nastavitelné jednotky diferen¢niho
tlaku ventilu proGAV 2.0.

M.blue plus Compass slouzi k lokalizaci ven-
tilu a zjisténi nastaveného otviraciho tlaku
gravitaéni jednotky M.blue a také nastavitelné
jednotky diferen¢niho tlaku proGAV 2.0.
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b)

Obr. 4: M.blue plus Compass
a) otevieno ; b) zavieno

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

Pomoci M.blue plus Adjustment Ring |ze
nastavit oteviraci tlak gravitacni jednotky
M.blue od 0 do 40 cmH0. Pomoci M.blue
plus Adjustment Ring |ze nastavit otevi- raci
tlak jednotky diferenéniho tlaku proGAV 2.0
od 0 do 20 cmH»0.

Obr. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Oteviraci tlak nastavitelné gravitaéni jednotky
M.blue Ize zménit pfed nebo po implantaci.
Oteviraci tlak gravitacni jednotky je vyrobcem
pfedem nastaven na 20 cmH»20.

Oteviraci tlak nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0 Ize zménit pfed nebo
po implantaci. Oteviraci tlak nastavitelné jed-
notky diferenéniho tlaku je vyrobcem predem
nastaven na 5 cmH»0.

Pro nastaveni oteviracich tlak(i se musi pro-
vést nasledujici popsané kroky:
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1. Lokalizace

Pokud se M.blue plus Compass rozevre, Ize
vidét kruhovy vyfez, pomoci kterého Ize ventil
ukazovakem lokalizovat co nejvice vycentro-
vané na hlavé pacienta (obr. 6).

Obr. 6: Lokalizace ventilu pomoci M.blue plus Com-
pass

Znacky smeéru oznacuji smér proudéni.

2. Postup pfi zkousce

Pro uréeni hodnoty tlaku se kompas poté
opét uzavre. Plovak by mél byt nyni vystfe-
dén pohybem nastroje ve vyznac¢eném kruho-
vém oznaceni, které je k tomu urceno (obr.
6). Jakmile je plovak vycentrovan, Ize ode-
Cist aktualné nastaveny oteviraci tlak jednotky
diferenéniho tlaku (proGAV 2.0) resp. gravi-
tacni jednotky (M.blue) pomoci oznacovaci
¢arky na plovaku (obr. 7).

Obr. 7: Urceni tlakového stupné pomoci M.blue plus
Compass

Na krouzku stupnice jsou dvé stupnice. Pro
oteviraci tlak nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0 plati rozsah nastaveni
se $edym pozadim od 0 do 20 cmH0 na

vnéjsi stupnici. Pro oteviraci tlak gravitaéni
jednotky M.blue plati modfe oznageny rozsah
nastaveni od 0 do 40 cmH»O vnitfni stupnice.

Stupnice
M.blue

Stupnice proGAV

Obr. 8: Zvenci: Stupnice jednotky diferencniho tlaku
proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH20 Uvnitf: Stupnice
gravitacni jednotky M.blue od 0 do 40 cmH20 (ote-
viraci tlak jednotky diferen¢niho tlaku proGAV 2.0

v prikladu na obrazku 17 cmH 20, oteviraci tlak gra-
vitacni jednotky M.blue v prikladu na obrazku 16
cmH20)

N o

M.blue plus Compass by mél dle moznosti
dosedat na ventil co nejvic centricky, protoze
jinak maze dojit k chybnému urceni oteviraciho
tlaku.

M.blue plus Compass reaguje citlivé na
externi magneticka pole. K vylouceni neza-
doucich interakci by M.blue plus Adjustment
Ring nemél lezet pfi uréovani oteviraciho
tlaku v bezprostfedni blizkosti M.blue plus
Compass. Doporu¢ujeme minimalni vzdale-
nost 30 cm.

m ‘ POZNAMKA ‘

Mozné vzduchové bubliny v kompasu nemaji
vliv na jeho funkci.

3. Postup pfi nastaveni

Aby bylo mozné nastavit oteviraci tlak, kom-
pas se otevre, avSak pozice krouzku stupnice
se nezméni. V krouzku stupnice je nyni nasta-
vovaci krouzek vlozen tak, aby jeho oznaco-
vaci ¢arka ukazovala na pozadovanou hod-
notu na kruhové stupnici krouzku (obr. 9).
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Obr. 9: VlozZeni Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

Pro oteviraci tlak jednotky diferenéniho tlaku
proGAV 2.0 plati Sedé oznaceny rozsah
nastaveni od 0 do 20 cmH50O vnéjsi stupnice.
Pro oteviraci tlak M.blue gravitaéni jednotky
plati rozsah nastaveni od 0 do 40 cmH,0
vnitini modré stupnice.

Obr. 10: Nastaveni jednotky diferencniho tlaku pro-
GAV 2.0 v prikladu na obrazku na 1 cmH20, resp.
nastaveni gravitacni jednotky u zafizeni M.blue v
pfikladu obrézku na 32 cmH20.

Jemnym pfitlacenim nastavovaciho krouzku,
nachazejiciho se uprostfed, pomoci ukazo-
vaku a pod k0zi se nachazejici membrany
ventilu, se povoli brzda rotoru a oteviraci tlak
jednotky dieferenéniho tlaku nebo gravita¢ni
jednotky se zméni na pozadovanou hodnotu
(obr. 11).
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Obr. 11: Nastaveni pomoci zafizeni M.blue plus
Adjustment Ring

Jak jednotka diferenéniho tlaku proGAV 2.0
tak i gravitacni jednotka M.blue jsou vyba-
veny mechanismem zpétné vazby. Pokud je
na ventil vyvijen cileny tlak, je vzhledem k
povaze pouzdra ventilu po uvolnéni rotorové
brzdy slysitelny zvukovy signal - zvuk klik- nuti
- resp. je citelny odpor, jakmile se uvolni brzda
rotoru. Ventil tedy akusticky resp. hapticky
indikuje, kdy je dosazeno tlaku pro odjisténi
rotoru @ moznost prestaveni. Kdyz se tento
tlak nasledné opét uvolni, je rotor opét zajis-
tén vUci prestaveni. Zatimco je pfi uvolnéni
brzdy rotoru pfed implantaci vzdy snadné sly-
Set kliknuti, mdze byt toto po implantaci a
naplnéni ventilu vyrazné utlumené v zavis-
losti na poloze a povaze prostfedi implantatu.
Zpravidla by jej vS8ak mél dobfe slySet pacient
nebo by mélo byt slySitelné stetoskopem.

Nastaveni pomoci Adjustment Assistant
M.blue plus Adjustment Assistant muze byt
pouzit jako alternativa k nastaveni otevira-
ciho tlaku. K tomu se M.blue plus Adjustment
Assistant umisti do Adjustment Ring, ktery je
nastaven na pozadovanou hodnotu a zatlagi
se ukazovakem (obr. 12).

Obr. 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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A

PFi nastavovani jednotky diferenéniho tlaku
proGAV 2.0 je nutné dbat na to, aby se otevi-
raci tlak pfi pfestavovani zménil maximalné o
8 cmH20 na nastaveni, protoze jinak by mohlo

dochazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3 na
18 cmH»O. Spravné je nastaveni ve dvou kro-
cich: Nejprve nastaveni ze 3 na 11 cmH20 a
poté z 11 na 18 cmH0.

A K

PFi nastaveni gravitacni jednotky M.blue je
nutné dbat na to, aby se oteviraci tlak zménil
maximalné o 16 cmH20 na nastaveni, protoze

jinak by mohlo dochazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 6 na
36 cmH»0. Spravné je nastaveni ve dvou kro-
cich: Nejprve nastaveni ze 6 na 22 cmH50 a
poté na 22 na 36 cmH»0.

ANl UPOZORNENI

Z M.blue plus Adjustment Ring se $ifi mag-
netické pole. Kovové pfedméty a magneticka
pamétova média je vhodné pokladat v bez-
pecné vzdalenosti.

4. Zkouska po prestaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se
doporucuje provést kontrola nastavené hod-
noty tlaku. Pfi tom se postupuje dle popisu
v bodé 1 a 2. Pokud naméfenda hod-
nota neodpovida pozadovanému tlakovému
stupni, postup nastaveni se opakuje. Za timto
ucelem zacnéte v bodé 3. Kvuli otoku pokozky
mizZe byt nastavovani nékolik dnd po ope-
raci obtizné. Nenili kontrola nastaveni ven-
tilu pomoci M.blue plus Compass jedno-
zna¢né mozna, doporu€ujeme provést kont-
rolu pomoci zobrazovaci metody.

M.blue Check-mate

M.blue Check-mate se dodava sterilni a Ize
jej znovu sterilizovat. Pomoci M.blue Check-
mate lze provést zménu tlakového stupné
a kontrolu pfed a béhem implantace ven-
tilu pfimo na M.blue. Pro uréeni tlakového
stupné se M.blue Check-mate postavi cent-
rélné na M.blue. M.blue Check-mate se na
ventilu automaticky samog¢inné vyrovna. Hod-

notu tlaku Ize odegist ve sméru proximalniho
(vedouciho k ventilu) katetru. Mali se nasta-
vit hodnota tlaku, M.blue Check-mate na ven-
til se uvolni brzda rotoru v M.blue a nastavi
se tlakovy stupen. Pfitom se musi pozado-
vana hodnota tlaku zobrazovat ve sméru pro-
ximalniho (vedouciho k ventilu) katetru. Leh-
kym zatlaéenim pomoci M.blue Check-mate
na ventil se uvolni brzda rotoru v M.blue a
nastavi se tlakovy stupen. Pfi nastavovani se
musi dbat na to, aby se oteviraci tlak zmé-
nil maximalné o 16 cmH20 na jedno presta-
veni, protoZe jinak by mohlo dochazet k chy-
bam (viz kapitola ,3. Postup pfi nastaveni*).

Obr. 13: M.blue Check-mate, barva: modra, tlakové
stupné 0 az 40 cmH20

A I

Z divodu magnetl uvniti M.blue plus Instru-
ments se M.blue plus Instruments nesmi pou-
Zivat v blizkosti aktivnich implantatd, jako jsou
napf. kardiostimulatory. Dale hrozi v blizkosti
zafizeni MRI riziko, Ze dojde k poskozeni pfi-
stroje MRI. Proto pouzivani zafizeni M.blue
plus Instruments tam neni dovoleno!

Je naprosto nezbytné, pro ur€eni, zménu a
kontrolu oteviraciho tlaku gravita¢ni jednotky
M.blue pouzivat vyhradné M.blue plus Instru-
ments. Oteviraci tlak jednotky diferen¢niho
tlaku proGAV 2.0 Ize urgit, zménit a kontrolo-
vat popsanymi M.blue plus Instruments a také
s proGAV 2.0 Tools.

Obr. 14: M.blue plus Instruments
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VYBER VHODNEHO NASTAVENI TLAKU

Horizontalni poloha téla

V poloze vleze nema gravitaéni jednotka vliv
na oteviraci tlak ventilu. V této poloze téla je
oteviraci tlak ventilu ur€en vyhradné jednot-
kou diferenéniho tlaku.

Jako standard se doporuéuje jednotka dife-
renéniho tlaku s oteviracim tlakem 5 cmH20.

Vertikalni poloha téla

Oteviraci tlak pro vertikalni polohu téla se
vypocitava jak pro M.blue tak i pro proGAV 2.0
ze souctu oteviraciho tlaku jednotky diferenci-
alniho tlaku a gravitaéni jednotky.

PFi vybéru oteviraciho tlaku pro gravitacni jed-
notku by se mély zohlednit velikost téla, akti-
vita a pfipadné zvySeny tlak v bfisni dutiné
(adipozita) pacienta (viz doporuéeni tlako-
vych stupfid na strankach https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads/).

Toto je nezavazné doporuceni. V kazdém pfi-
padé individualné rozhoduje Iékaf.

DOPORUCENI CISTENi NESTERILIZOVA-
TELNYCH NASTROJU M.BLUE PLUS

)

M.blue plus Instruments jsou vyrobeny z termo-
labilnich, na teplo a vihkost citlivych i chemicky
reaktivnich slozek. M.blue plus Instruments
neponofujte do Eisticich roztok( a nedovolte
vniknuti kapalin do krytu, protoze by mohly
omezit jejich funkénost v disledku vihkosti,
koroze a znecisténi.

Povrchové nedistoty na M.blue plus Instru-
ments by se mély v zasadé odstranit ihned po
pou- Ziti Cisticimi prostfedky na bazi alkoholu
(minimalné 75% alkoholu) otfenim.

Doba plsobeni by méla byt minimalné 60
sekund a méla by byt pfizpusobena stupni
znecisténi. Nakonec by se nastroje mély oftfit
suchym hadfikem.

Nasledujici Ccistici postupy nejsou vhodné
pro pfipravu M.blue plus Instruments (kromé
M.blue Check-mate): Ozafovani, ultrazvuk,
sterilizace, strojové ¢isténi, ponofeni do Cisti-
cich kapalin.
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CISTENI A DEZINFIKACE
M.blue Check-mate

Zabrarite poskozeni vyrobku v dusledku pou-
Ziti nevhodnych ¢isticich prostfedku/dezin-
fekénich prostfedkll a/nebo nadmérnych tep-
lot!

— Pouzivejte Cistici a dezinfekeni pro-
stfedky schvalené pro chirurgické oceli
podle pokynu vyrobce.

— Dodrzujte udaje a informace o koncent-
raci, teploté a dobé pusobeni.

— Nepfekracujte maximalni dovolenou tep-
lotu ¢isténi 55° C.

— Provedeni ¢isténi ultrazvukem:

o

jako ucinna mechanicka podpora pro
ruéni ¢isténi/dezinfekci
pro pred¢isténi vyrobku se
zaschlymi zbytky pfed ¢isténim/dez-
infekci pomoci stroje
jako integrovana mechanicka pod-
pora pro ¢isténi/dezinfekci pomoci
stroje
°  pro nasledné cisténi vyrobkl se
zbytky, které nebyly odstranény po
¢Cisténi/dezinfekci pomoci stroje
— Pokud Ize nastroje bezpe¢né upevnit na
stroji nebo na skladovacich pomuckach,
Ize je mechanicky vycistit a dezinfikovat
pomoci stroje.

Manualni ¢isténi/dezinfekce

— Po manualnim ¢i$téni/manualni dezin-
fekei zkontrolujte viditelné povrchy na
vyskyt zbytkt necistot.

— V pfipadé potfeby opakuijte proces ¢is-
téni.

Cisténil/dezinfekce pomoci stroje

Polozte vyrobek do sitového ko$e uréeného

pro cisténi.

Cisténildezinfekce pomoci stroje s manu-

alnim predc¢isténim

Manualni predéisténi pomoci ultrazvuku
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Faze | [}
Krok Dezinfikujici ¢is- Mezioplacho-
téni pomoci ultra- | vani
zvuku
T (°C/I°F) PT (studena) PT (studena)
t (min) 15 1
Konz. (%) |2 -
Kvalita PV PV
vody
Chemie B.Braun Stabi-
med®; aldehy-
dphenol- a bez
QAV; pH =9

PV: pitna voda, PT: pokojova teplota

Alkalické ¢isténi pomoci stroje a tepelna
dezinfekce

Faze |

- Vycistéte vyrobek v ultrazvukové Cistici lazni
(frekvence 35 kHz). Pfitom dbejte na to, aby
v8echny pfistupné plochy byly smacené.
Faze Il

- Oplachnéte/proplachnéte vyrobek kom-
pletné (vSechny pfistupné plochy) pod tekouci
vodou.

Typ pfistroje: Jednokomorovy Cistici/dezin-
fekeni pfistroj bez ultrazvuku

- Polozte vyrobek na sitovy koS pro ¢isténi
(zabrarite oplachovym stintim)

Faze | [} n v \ Vi
Krok Predb&zné | Cisténi Neutralizace Mezikont- | Tepelna Suseni
oplacho- rola dezinfekce
vani
T (°CI°F) <25/ 77 55/ 131 20/ 68 70/ 158 94/ 201 90/ 194
T (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita PV DV DV DV DV
vody
Chemie - -Koncentrace alka- -Koncentrat, kysely: - -
licka: pH = 10,9 <56% | pH = 2,6 zaklad:
aniontové povrchové | Kyselina citronova
aktivni latky -1% roztok pH = 3,0
-1% roztok pH = 10,5

PV: PV, DV: demineralizovana voda, zcela zbavena soli

Kontrola, péce, zkouska

— Nechte vyrobek vychladnout na pokojo-
vou teplotu.

— Po kazdém cisténi a dezinfekci vyrobek
zkontrolujte: Zda je Cisty, funkéni a zda
neni posSkozen, napf. izolace, zda neni
volny, ohnuty, zlomeny, praskly, opotfe-
bovany a zda se nevyskytuji ziomené
&asti.

— Poskozeny vyrobek ihned vyfadte.
Doporuéuje se nastroj po vycisténi zaba-
lit do vhodného dvojitého sterilniho
obalu. Tim se zajisti co nejlepsi opé-
tovné pouziti.

STERILIZACE

Kromé M.blue Check-mate nelze M.blue plus
Instruments sterilizovat, Ize je pouze dezin-
fikovat.

DOPORUCENI STERILIZACE
M.blue Check-mate

M.blue Check-mate se musi sterilizovat v jeho
dvojitém sterilnim obalu v autoklavu (sterili-
zace parou, frakcionovana vakuova metoda)
pfi 134°C a dobé trvani 5 minut.

PORADCE V OBLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

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

Na na$e zdravotnické prostfedky se dosta-
nete na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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OBECNE INFORMACE

Vyrobce

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku

M.blue plus Instruments
M.blue Check-mate

Uéel pouziti

Lécba hydrocefalt

Skladovani

Skladujte v suchu a
Cisté
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INDIKACIA

M.blue plus instruments sa mdézu pouzivat
na uréovanie, zmenu a monitorovanie Grovne
tlaku nastavitelnej gravitacnej jednotky ventilu
M.blue a arovne tlaku nastavitelnej jednotky
rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.
M.blue je ventil s funkciou zavislosti od polohy
na drenaz mozgovomiechového moku (CSF)
pri lieCbe hydrocefalu. Sklada sa z jednotky
rozdielového tlaku a nastavitelnej gravitacnej
jednotky (obr. €. 1).

~ S

Obr. ¢. 1: M.blue predstavuje kombinéaciu jednotky
rozdielového tlaku a nastavitelnej gravitacnej jed-
notky.

proGAV 2.0 je ventil s funkciou zavislosti od
polohy na drenaz mozgovomiechového moku
(CSF) pri liecbe hydrocefalu. Sklada sa z
nastavitelnej jednotky rozdielového tlaku a
gravitacnej jednotky.

—

Obr. ¢. 2: proGAV 2.0 predstavuje kombinaciu
nastavitelnej jednotky rozdielového tlaku a gravitac-
nej jednotky.

| TEEAZY e

Obr. ¢. 3: M.blue plus predstavuje kombinaciu jed-
notky rozdielového tlaku (proGAV 2.0) a nastavitel-
nej gravitacnej jednotky (M.blue).

POUZIVANIE M.blue plus Instruments

M.blue plus Instruments mdze pouzivat iba
vyskoleny $pecializovany personal.

M.blue plus Instruments sa mdzu pouzivat
na uréovanie, zmenu a monitorovanie Urovne
tlaku nastavitelnej gravitacnej jednotky ventilu
M.blue a urovne tlaku nastavitelnej jednotky
rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.
M.blue plus Compass slizi na najdenie ven-
tilu a od¢itanie nastaveného otvaracieho tlaku
gravitacnej jednotky M. blue ako aj jednotky
rozdielového tlaku proGAV 2.0.
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b)

Obr. ¢. 4: M.blue plus Compass
a) otvorena ; b) zatvorena

1. Scale Ring

2. Float gauge compass

M.blue plus Adjustment Ring umozZiiuje nasta-
venie otvaracieho tlaku ventilu M.blue od 0
do 40 cmH0. M.blue plus Adjustment Ring
umoznuje nastavenie otvaracieho tlaku jed-
notky rozdielového tlaku proGAV 2.0 od 0 do
20 cmH»0.

Obr. &. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Otvaraci tlak pre nastavitelnu gravitaénu jed-
notku M.blue je mozné zmenit' pred implan-
tovanim alebo po fiom. Otvaraci tlak gravi-
tacnej jednotky vyrobca vopred nastavil na
20 cmH0.

Otvaraci tlak pre nastavitelnu jednotku roz-
dielového tlaku proGAV 2.0 je mozné zme-
nit pred implantovanim alebo po fiom. Otva-
raci tlak jednotky rozdielového tlaku vyrobca
vopred nastavil na 5 cmH50.

Na nastavenie otvaracich tlakov je potrebné
vykonat' nasledujuce kroky:
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1. Lokalizacia

Po otvoreni M.blue plus Compass uvidite kru-
hovy vyrez, pomocou ktorého mézete ukazo-
vakom najst ventil v pacientovej hlave (obr. €.

TN

Obr. ¢. 6: Lokalizacia ventilu pomocou M.blue Com-
pass

Znacky smeru ukazuji smer prietoku.

2. Postup skuasky

Kompas znova zatvorte, aby bolo mozné urcit
zvoleny tlak. Plavakové meradlo prietokového
mnozZstva je teraz potrebné vycentrovat posu-
nutim nastroja na uréené kruhové oznace-
nie (obr. €. 6). Po vycentrovani plavakového
meradla prietokového mnozstva je mozné
odc¢itat aktualne nastaveny otvaraci tlak jed-
notky rozdielového tlaku (proGAV 2.0) a/alebo
gravitaénej jednotky M.blue prostrednictvom
Ciarovej znacky na plavakovom meradle prie-
tokového mnozstva (obr. €. 7).

o\

‘\ ) {
<
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\ \
(
\ \‘
(
/ ) (J
Obr. &. 7: Uréovanie trovne tlaku pomocou M.blue

Compass

Na prstenci so stupnicou su dve stupnice.
Sedy rozsah nastavenia od 0 po 20 cmH,0O

na vonkaj$ej stupnici plati pre otvaraci tlak
nastavitelnej jednotky rozdielového tlaku pro-
GAV 2.0. Otvéraci tlak gravitatnej jednotky
M.blue je nastaveny na modrou farbou ozna-
¢eny nastavovaci rozsah v hodnote 0 az 40
cmH>0 vnutornej stupnice.

Stupnica M.blue

Stupnica proGAV

Obr. ¢. 8: Vonkajsia stupnica: Stupnica jed-

notky rozdielového tlaku proGAV 2.0 od 0 do 20
cmH20 Vndtorna stupnica: Stupnica gravitacnej
Jjednotky M.blue od 0 do 40 cmH20 (otvéraci tlak
Jjednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0 na zobra-
zenom priklade je 17 cmH20, otvaraci tlak gravitac-
nej jednotky M.blue na zndzornenom priklade je 16
cmH20)

JANI VAROVANIE

M.blue plus Compass je potrebné umiestnit do
stredu na ventil, ak je to mozné, v opacnom pri-
pade moéze dojst k nespravnemu uréeniu otva-
racieho tlaku.

M.blue plus Compass citlivo reaguje na
vonkajSie magnetické polia. Aby ste vyla-
¢ili nezelané interakcie, nesmie byt M.blue
plus Adjustment Ring pri ur€ovani otvaracieho
tlaku v bezprostrednej blizkosti kompasu M.b-
lue plus Compass. Odporu¢ame vzdialenost
minimalne 30 cm.

)

Pripadné vzduchové bubliny vnatri kompasu
neovplyviiuju jeho funk ¢nost.

3. Proces nastavenia

Ak chcete nastavit otvaraci tlak, je potrebné
kompas otvorit bez zmeny polohy prstenca so
stupnicou. Potom vlozte Adjustment Ring do
Scale Ring tak, aby ¢iarové oznacenie smero-
valo na pozadovanu hodnotu na stupnici prs-
tenca so stupnicou (obr. €. 9).
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Obr. ¢. 9: VloZenie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Scale Ring

Sedy rozsah nastavenia od 0 po 20 cmH20 na
vonkajsej stupnici plati pre otvaraci tlak nasta-
vitelnej jednotky rozdielového tlaku proGAV
2.0. Otvaraci tlak gravitacnej jednotky M.blue
vyuziva nastavovaci rozsah v hodnote 0 po 40
cmH»0 na modrej vnutornej stupnici.

Obr. ¢. 10: Nastavenie jednotky rozdielového tlaku
proGAV 2.0 v znazornenom priklade na 1 cmH20
alebo nastavenie gravitacnej jednotky M.blue v zna-
zornenom priklade na 32 cmH20.

Miernym tlakom ukazovaka na membranu
ventilu umiestnenu v strede Adjustment Ring
a pod koZou sa uvolni brzda rotora a otvaraci
tlak jednotky rozdielového tlaku alebo gravi-
ta¢nej jednotky sa zmeni na pozadovanu hod-
notu (obr. €. 11).
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Obr. ¢. 11: Nastavenie pomocou M.blue plus Adjus-
tment Ring

Jednotka rozdielového tlaku proGAV 2.0
aj gravitac¢na jednotka M.blue su vybavené
mechanizmom spatnej vazby. Ked na ventil
posobi cielovy tlak, je vydany akusticky sig-
nal (kliknutie), alebo pocitite odpor okamzite
po uvolneni brzdy rotora spésobeny konstruk-
ciou krytu ventilu. Inymi slovami ventil uka-
zuje akusticky aj hmatom, ked je tlak dosta-
to¢ny na rozpojenie. Po uvolneni tohto tlaku
je rotor znova zabezpeceny proti nastavo-
vaniu. Aj ked je pred implantovanim kliknu-
tie spésobené uvolnenim brzdy rotora pred
implantovanim fahko pocutelné, po implan-
tovani a naplneni ventilu méze byt vyrazne
slabsie v zavislosti od jeho polohy a stavu oko-
lia implantovania. Bezne by ho vSak pacienti
mali poéut, pripadne by malo byt pocutelné
pomocou stetoskopu.

Nastavenie pomocou Adjustment Assistant
Na nastavenie otvaracieho tlaku mozete pri-
padne pouzit M.blue plus Adjustment Assis-
tant. Ak ho chcete nastavit, vlozte M.b-
lue plus Adjustment Assistant do Adjustment
Ring zarovnaného na pozadovanu hodnotu a
stlacéte ju pomocou ukazovaka (obr. €. 12).

Obr. . 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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JANN VAROVANIE

Pri nastaveni jednotky rozdielového tlaku pro-
GAV 2.0 zabezpecte, aby sa otvaraci tlak zme-
nil najviac o 8 cmH20 pri jednom nastavova-

com procese; v opa¢nom pripade moze dojst
k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak je potrebné zmenit z 3
na 18 cmH0. Spravny spbsob predstavuje
nastavenie v dvoch fazach: Prvé nastavenie z
3na 11 cmH20 a nasledne z 11 na 18 cmH,0.

JANI VAROVANIE

Pri nastavovani gravitanej jednotky M.blue
zabezpecte, aby sa otvaraci tlak zmenil najviac
0 16 cmH20 pri jednom nastavovacom pro-

cese, v opac¢nom pripade méze dojst k chy-
bam.

Priklad: Otvaraci tlak je potrebné zmenit zo
6 na 36 cmH>O. Spravny spdsob predstavuje
nastavenie v dvoch fazach: Prvé nastavenie
z0 6 na 22 cmH20 a nasledne z 22 na 36
cmH»0.

JANl UPOZORNENIE

M.blue plus Adjustment Ring vyZaruje mag-
netické pole. Kovové predmety a magnetické
paméatové média je potrebné umiestnit do
dostato¢ne bezpecnej vzdialenosti.

4. Kontrola po nastaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku ventilu odpo-
ra¢ame skontrolovat’ nastavenu uroven tlaku.
Skontrolujete ju podla postupov v bodoch 1
a 2. Ak namerana hodnota nesuhlasi s poza-
dovanym stupriom, proces nastavovania je
potrebné zopakovat. Ak ho chcete zopakovat,
zacnite znova bodom 3. Niekolko dni po ope-
racii moéze byt nastavenie naro¢né z dévodu
opuchu koze. Ak nie je mozna jednoznacna
kontrola nastavenia ventilu pomocou M.blue
plus Compass, odportiéame vykonat' kontrolu
pomocou metddy zobrazovania.

M.blue Check-mate

M.blue Check-mate sa dodava sterilny a je
mozné ho opakovane sterilizovat. S M.blue
Checkmate je mozné zmenit Uroven tlaku a
vykonat' kontrolu pred implantovanim ventilu
a poc€as neho priamo na ventile M.blue. Na
ucéenie Urovne tlaku umiestnite M.blue Check-
mate do stredu ventilu M.blue. M.blue Check-

mate sa automaticky sam zarovna na ven-
tile. Stupen tlaku je mozné odcitat z katétra v
proximalnom (veducom k ventilu) smere. Ak
sa predpoklada Uprava urovne tlaku, umiest-
nite M.blue Check-mate do stredu ventilu M.b-
lue. Pri Uprave musi pozadovany stupern tlaku
smerovat k proximalnemu katétru (veduci k
ventilu). M.blue Check-mate sa teraz zfahka
natla¢i na ventil, uvolni sa brzda rotora vo
ventile M.blue a nastavi sa Uroveri tlaku. Pri
nastavovani zabezpecte, aby sa otvaraci tlak
zmenil najviac 0 16 cmH,0 pri jednom nasta-
vovacom procese, v opac¢nom pripade méze
dojst k chybam (pozrite si kapitolu ,3. Proces
nastavenia®).

Obr. &. 13: M.blue Check-mate, farba: trovne tlaku
0 az 40 cmH20

JANI UPOZORNENIE

KedZe vnutri M.blue plus Instruments si mag-
nety, nie je mozné pouzivat tieto M.blue plus
Instruments v blizkosti aktivnych implantatov,
ako st napriklad kardiostimulatory. Okrem toho
hrozi v ich blizkosti riziko poskodenia nastro-
jov MRI. Preto je pouzivanie M.blue plus Ins-
truments na takychto miestach zakazané.

Na uréovanie, nastavovanie a monitorovanie
otvaracieho tlaku gravitacnej jednotky vo ven-
tile M.blue je absolutne nevyhnutné pouzivat
iba M.blue plus Instruments. Otvaraci tlak v
jednotke rozdielového tlaku ventilu proGAV
2.0 je mozné urgit, nastavit a sledovat pomo-
cou opisanych M.blue plus Instruments ako aj
pomocou proGAV 2.0 Instruments.
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Obr. &. 14: M.blue plus Instruments

VOLBA VHODNEHO TLAKU

Horizontalna poloha

V polohe lezmo nema gravitatna jednotka
Ziaden vplyv na otvaraci tlak ventilu. V tejto
polohe sa preto otvaraci tlak ventilu uréuje
vyluéne jednotkou rozdielového tlaku.
Standardne sa odportéa jednotka rozdielo-
vého tlaku s otvaracim tlakom 5 cmH-0.

Vertikalna poloha

Otvaraci tlak v pripade vertikalnej polohy tela
sa vypocita ako sucet otvaracieho tlaku v jed-
notke rozdielového tlaku a gravitacénej jed-
notky ventilu M.blue ako aj proGAV 2.0.

Pri zvoleni otvaracieho tlaku gravitacnej
jednotky (pozrite si odporu¢ania Urovne
tlaku na stranke https://www.miethke.com/en/
products/downloads/) je potrebné zohladnit
vysSku pacienta, uroven jeho aktivity a pri-
padne zvy$eny abdominalny tlak (obezita).

Toto odportcanie je nezavazné. V kazdom
jednotlivom pripade musi rozhodnut lekar.

ODPORUCANIE PRI CISTENi NESTE-
RILIZOVATELNYCH M.blue plus Instru-
ments

) I

M.blue plus Instruments su vyrobené z tepelne
nestalych komponentov, ktoré su citlivé na
teplo a vlhkost a st chemicky reaktivne. M.blue
plus Instruments neponarajte do Gistiacich roz-
tokov a zabrante preniknutiu tekutin do krytu,
pretoZe by to mohlo poskodit ich fungovanie v
dosledku vihkosti, korézie a necistot.

Povrchové nedistoty na M.blue plus Instru-
ments je vzdy potrebné odstranit okamzite po
pouziti pomocou Cistiacich pripravkov na baze
alkoholu (minimalne 75 % alkoholu).

Cas pdsobenia musi byt najmenej 60 sekind
a je potrebné prispdsobit ho podla stupfa
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kontaminacie. Nastroje utierajte suchou han-
drou.

Nasledujluce sposoby Eistenia nie st vhodné
na pripravu M.blue plus Instruments (okrem
M.blue Check-mate): ozarovanie, ultrazvuk,
sterilizacia, mechanické pripravky, ponaranie
do distiacich kvapalin.

CISTENIE A DEZINFEKCIA
M.blue Check-mate

Vyhnite sa poskodeniu vyrobku spdso-
benému nevhodnymi Cistiacimi priprav-
kami/dezinfekénymi pripravkami a/ alebo pri-
li§ vysokymi teplotami!

— Pouzivajte gistiace pripravky/dezin-
fekené pripravky schvalené na chirur-
gicku ocel podla pokynov vyrobcu.

— Dodrziavajte $pecifikacie tykajuce sa
koncentracie, teploty a as kontaktu.

— Neprekracujte maximalnu povolenu tep-
lotu Cistenia v hodnote 55°C.

— Vykonaijte Cistenie ultrazvukom:

— ako Uginni mechanicku podporu
manudlneho Cistenia/dezinfekcie

— na predgistenie vyrobkov od
suchych zvySkov pred mechanickym
¢Sistenim/dezinfekciou

— ako integrovanui mechanickd pod-
poru po¢as mechanického Ciste-
nia/dezinfekcie

— na nasledné vycistenie vyrobkov od
zvyskov, ktoré neboli odstranené
pomechanickom cisteni/dezinfekcii

— Ak nie je mozné nastroje bezpecne
upevnit v strojoch na Cistenie alebo na
pombckach na uskladnenie, vycistite a
dezinfikujte ich mechanicky.

Manualne Cistenie/dezinfekcia

— Na viditelnych povrchoch skontrolujte
zvys$ky po manualnom Cisteni/dezinfek-
cii.

— Ak je to potrebné, proces Cistenia zopa-
kujte.
Mechanické cistenie/dezinfekcia

Dajte vyrobok do koSika z pletiva vhodného
na Cistenie.

Mechanické éistenie/dezinfekcia s manu-
alnym predcistenim
Manualne predcistenie ultrazvukom
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Faza | [}
Krok Dezinfikované ¢is- | Okamzité
tenie ultrazvukom | oplachnutie
T (°CI°F) IT (zima) IT (zima)
t (min) 15 1
Konc. (%) |2 -
Kvalita PV PV
vody
Chemické | B.Braun Stabi-
med®; bez alde-
hydov, fenolov a
zabezpecenim a
overenim kvality;
pH=9

PV: Pitna voda, IT: Izbova teplota

Mechanické cistenie zasaditymi priprav-
kami a tepelna dezinfekcia

Fazal

- Vycistite vyrobok v ultrazvukovom Eistiacom
kupeli (frekvencia 35 kHZ). Pri isteni sa uis-
tite, Ze vSetky dostupné povrchy su mokré.
Faza ll

- Vyrobok (vSetky dostupné povrchy) upine
vyplachnite/oplachnite pod te¢licou vodou.
Typ zariadenia: Jednokomorové Cistiace/dez-
infekéné zariadenie bez ultrazvuku

- Dajte vyrobok do koSika z pletiva vhodného
na Cistenie (nevynechajte Ziadne miesto)

Faza | [} 1 v \ Vi
Pred . .
Krok vyplachnu- | Cistenie Neutralizacia Medzikon- Tepfalna . Susenie
tie trola dezinfekcia
T (°CI°F) <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita | p, DV DV DV DV
vody
-Alkalicka koncentra- | -Koncentrat, kyse-
cia: pH=10,9<5% | linovy: pH=2,6
L povrchovo aktivne baza: Kyselina cit-
Chemickeé | - anionové latky rénova - -
-1 % roztok pH = -1 % roztok pH =
10,5 3,0

PV: Pitna voda, DV: Demineralizovana deionizovana voda

Monitorovanie, starostlivost, skisanie

— Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu
teplotu.

—  Skontrolujte vyrobok po kazdom ¢&isteni
a dezinfekcii: &i je Cisty, funkény a nie
je poskodeny, napr. izolacia, uvolnenie,
ohnutie, zlomenie, prasknutie, opotrebo-
vanie a oddelené diely.

— Ked je vyrobok poskodeny, okamzite ho
vyradte. Odporuca sa, aby bol nastroj
zabaleny vo vhodnom dvojitom steriinom
obale. Zabezpedi sa tak opakované pou-
Zitie tym najleps$im spésobom.

STERILIZACIA

S vynimkou M.blue Check-mate nie je M.b-
lue plus Instruments mozné sterilizovat’, iba
dezinfikovat.

PORUCANIE PRI STELIZACII
M.blue Check-mate

M.blue Check-mate v dvojitom sterilnom
baleni je potrebné sterilizovat v autoklave
(parna sterilizacie, metdda frakéného vakua)
pri 134 °C a ¢as kontaktu 5 minut.

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

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

Nase poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mobzZete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VSEOBECNE INMFORMACIE

Vyrobca

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznacenie vyrobkov

M.blue plus Instruments
M.blue Check-mate

Uréené pouzitie

Lie¢ba hydrocefalu

Uskladnenie

Skladujte na ¢istom a
suchom mieste
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C€Le..

@ CE-markering overeenkomstig Richtlijn 93/42/EEG
CE-meerkning int. direktiv 93/42/EQF

CE-merking int. direktiv 93/42/EQFE

@ CE-markning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
(¢2) Znageni CE v souladu se smérnici 93/42/EHS

@ Znacenie CE v sulade so smernicou 93/42/EHS

@ Technische wijzigingen voorbehouden
Forbehold for tekniske eendringer

Det tas forbehold om tekniske endringer
@ Tekniska andringar reserverade

Z zastrzezeniem zmian technicznych

@ Technické zmény vyhrazeny
@ Technické zmeny vyhradené

Manufacturer:

® MIETHKE

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

EHH A Christoph Miethke GmbH & Co. KG 5 E HrHE A B (5 A TR /A &)
{EF: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

1% 20720 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

AESCULAP® - a B.Braun brand
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