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0.00 MPEAMOBOP U BAXXHU BENEXKU

Mpenrosop

Bnarogapum Bu, ye 3akynuxte M.blue plus
Instruments. AKo vmaTe BbMPOCU OTHOCHO
CbAbPXKAHWETO HA Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoT-
peba unu n3nonaeaHeTo Ha NPOAyKTa, CBbp-
XeTe ce C Hac.

EkvnbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

3HAYMMOCT Ha UHCTPYKLUUSATA 3a YNOT-
peb6a

A EEEEr——

HenpaBunHoTo 6opaBeHe u ynotpebara
He Mo nNpegHa3Ha4YeHWe MoraT 4a AoBear
Ao onacHocTu u nospeau. NMopaau Toea
Bu MonuM ga npoyeTteTe Ta3n MHCTPYKUUA
3a ynoTpeba 1 aa A cneasarte CTPUKTHO.
BuHaru s apbxTe nop pbKa. 3a Aa usber-

HeTe Hap U Maref werm,
cnassante u WHCTPYKUUUTE 3a 6e3onac-
HOCT.

O6xBaTt

M.blue plus Instruments Bkno4BaT cnegHuTe
KOMMOHEHTH:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
[onbnHUTENHM onuum:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate

1.00 UHOOPMALIUA 3A U3MNON3BAHETO
HA TA3U UHCTPYKLMNA 3A YNIOTPEBA

1.01 OBACHEHME HA NPEAYNPEXOE-
HUATA

A

O6o3Ha4aBa HenocpeACTBEHa ONacHOCT.
Axko He 6bAe usberHara, We aosene Ao
CMBPT MNU CEPUO3HU HapaHABaHUA.

A I

O6o3HayaBa NnoTeHUManHa onacHocT. Ako
He 6bAe u3berHara, Moxe Aa aoBefe A0
CMBPT UMK CEPUO3HUN HapaHABaHUA.

A E

O6o3HayaBa NoTeHLManHa onacHocT. Ako
He 6bae usbernata, moxe Aa aoseae Ao
JNEeKU U He3HauYnTesNTHU HapaHaBaHUA.

)

O3HayaBa NOTeHUMWanHo onacHa cuTyauus.
Ako He 6bAe u3berHara, NPOAYKTHLT UNKU
Hewo B 6rU30CT 40 HEro MoXe Aa ce Nos-
pean.

CuMBONWTE 32 ONACHOCT, NPeAYNpPEXaEHUE 1
NOBULLEHO BHYMaHWe NpeacTaBnsBaT XbnTu
NPeaynpeanTEnHN TPUBIBIHULM C  YepHU
paMKv 1 YePHU YAUBUTENHM 3HALN.

1.02 HAYMHU HA NPEOCTABAHE

MpencrtaBaHe | OnucaHue

Kypcus MpoeHtndumkauus Ha
HavMeHoBaHusiTa Ha

npoayKkTuTe
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1.03 APYIM NMPUAPY)XABALLIM [IOKY-
MEHTW W JIOMbIHUTENHN UHOOPMA-
LIMOHHU MATEPUAIN

Tasu nHcTpykumsa 3a ynotpeba, kakTo U npe-
BOAMW Ha APYrv e3nuun, MoXeTe Aa HamepuTte
Ha Haluusi yebGcanT:
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BbMpekM BHUMATENHOTO 3arno3HaBaHe C
WHCTpyKUMsiTa 3a ynotpeba v JonbnHuTEn-
HaTa MHdopMaLUs ce HyxaaeTe oT AoMbIHU-
TenHa nomoLl, ceBbpXxeTe ce ¢ Bawwusa guct-
pubyTOp Mnu ¢ Hac.

1.04 OBPATHA BPb3KA 3A UHCTPYKLIU-
ATA 3A YNIOTPEBA

Baweto MHeHue e BaxHO 3a Hac. He ce kone-
6aiTe fAa HYM nHdopmmuparte 3a BawuTe xena-
HWSI U @ HW OTMPaBUTE KPUTUKWU MO OTHOLLE-
HVWe Ha Ta3n MHCTpyKuMs 3a ynoTpeba. Lle
aHanusupame Bawarta obpaTHa Bpb3ka U Lie
A B3eMeM Npeasuz npv criedsallara Bepcus
Ha UHCTpyKUUsiTa 3a ynoTpeba, ako e Heobxo-
anmo.

1.05 ABTOPCKO NMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLUA U OPYTN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapan-
TMpa, Ye nonyyaeate Aobpe hyHKLUMOHMpPaLL,
NPOAYKT, KOUTO HAMa MaTtepuanHu 1 npoms-
BOACTBEHM AedeKkTV Npu fJocTaBkara.

He moxe ga 6bae noeta HukakBa OTrOBOP-
HOCT, rapaHums 3a 6e3onacHocT 1 yHKUMO-
HanHOCT, ako NPOAYKTLT ce MoanduLumMpa no
HaYMH, pasfniMyeH OT ONUCaHWS B TO3N [OKY-
MEHT, ako ce KOMBUHMPa C NPOAYKTU Ha ApyTv
NpOV3BOAUTENN UMW aKo Ce M3Mon3Ba He Mo
npefHasHayeHue.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTou-
HsBa, Ye MO30BaBaHETO Ha NPaBOTO BbPXY
TbproBckaTa Mapka ce OTHacs U3KMioUUTerHO
3a IOpUCAVKLMKTE, B KOUTO O NpUTexasa.

2.00 OMUCAHUE HA
M.blue plus Instruments

2.01 MEAULMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

M.blue plus Instruments cnyxart 3a npoBepka
1 HacTpoiika Ha perynupyemuTe cTeneHun Ha
HansiraHe Ha knanute M.blue n proGAV 2.0.

2.02 KNNMHUYHA NMON3A

TepaneBTUYHM onuumn

p» JlokanuaupaHe Ha perynupyemus knana-
HeH 6rok ¢ NoMoLLTa Ha MHCTPYMEHTUTE

» OnpepensiHe Ha cTeneHTa Ha HansiraHe
Ha rpaBMTaLMOHHMSA Bnok Ha knanata
M.blue v bnoka 3a gudepeHumanHo
HansraHe Ha knanata proGAV 2.0

p [poBepka Ha cTeneHTa Ha HansiraHe 6e3
AMArHOCTUYHM NPoLeaypyU KaTo PeHTreH

p PerynupaHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
6e3 1HBa3NBHM NpoLeaypu

2.03 MOKA3AHMA

3a M.blue plus Instruments ca B cuna cneg-
HWUTE NoKasaHus:

p Jleyenune Ha xugpouedanusa

2.04 MPOTUBOMNOKA3AHUA

3a M.blue plus Instruments ca B cuna cneg-
HUTE NPOTVBOMOKAa3aHWs:

» HenoHocnMOCT KbM MaTepuanvTe Ha
WHCTPYMEHTUTE

2.05 LENEBU rPYNU NALUMEHTU

p [aumeHTV ¢ UMNNaHTUpaHa WHHT CUc-
TeMa 3a oTBexaaHe Ha uepebpocnu-
HamnHa TEeYHOCT C perynupyemMa knana
M.blue, proGAV 2.0 wnn M.blue plus



M.blue plus® Instruments

MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

2.06 LUENEBU NOTPEBUTENN

3a pga ce usberHaT onacHOCTUTE OT Her-
paBuiHa AmnarHosa, HenpaBWUITHO NeYeHne K
3abaBsaHus, NpoayKTbT TpsbBa Ja ce manon-
3Ba CaMo OT NOTpeGUTeNn CbC criefHaTa KBa-
nudukaums:

» MeamumMHCKM cneunanucTy, Hanp. HeB-
poxupypau

p [lo3HaBaHe Ha YHKLIMOHMPaHETo 1
ynotpebata no npegHasHaveHne Ha
npoaykrta

p YcnewHo yyactue B obyyeHve 3a npo-
Aykra

2.07 UENEBA CPEQOA HA U3NON3BAHE

MpodecnoHanHn 3apaBHu 3aBeaeHUs!

» 3apaBHM 3aBefeHus kaTo GonHuuy,
nekapcku kabuHeTun n pexabunurauu-
OHHW LieHTpoBe

2.08 TEXHUYECKO OMUCAHUE

C M.blue plus Instruments moxe aa ce onpe-
[ensl, NPOMEHs1 U KOHTPONMpa KakTo cTe-
NeHTa Ha HansraHeTo Ha perynvpyemusi rpa-
BUTaALMOHeH Bnok Ha knanata M.blue, Taka n
CTeneHTa Ha HansiraHeTo Ha perynupyemus
6nok 3a audepeHUManHo HansiraHe Ha kna-
nata proGAV 2.0.

M.blue (cur. 1) e NO3NLUMOHHO 3aBMCUMA
Knana 3a apeHax Ha LuepebpocnuHanHa Tey-
HOCT npw neveHvie Ha xuapouedanus. Cbe-
Tou ce OT 6rok 3a AudepeHLManHo HansiraHe
1 perynupyem rpaBuTaLMoHeH Grok.

— R -

Queypa 1: M.blue

proGAV 2.0 (cur. 2) cblwo e NOo3ULMOHHO
3aBMCUMA Knanma 3a gpeHax Ha uepebpoc-
NnVHarnHa TeYHOCT NpU NleYeHne Ha xmapoue-
danusa. Cbctomn ce oT perynupyem 6nok 3a
AvdpepeHUmManHo HansraHe u rpaBuTaLMoHeH
6nok.

_—=—

Queypa 2: proGAV 2.0

. — R
@ueypa 3: M.blue plus e kombuHayusi om peaynu-
pyem 6ok 3a dughepeHyuanHo HanseaHe (proGAV
2.0) u peaynupyem epasumauuoHeH 6mok (M.blue).

M.blue plus Compass (cur. 4) ce nanonsea
3a nokanusupaHe Ha knanata u oTuuTaHe
Ha HacCTPOEHOTO HansiraHe Ha OTBapsiHe Ha
rpaBuTauMoHHns 6nok Ha M.blue, kakTto u
Ha perynupyemusi 6nok 3a audepeHumanHo
HansiraHe Ha proGAV 2.0.

b)

Queypa 4: M.blue plus Compass
a) omeopeH

b) 3ameopeH

1. MpvcmeHHa ckana

2. MNnasaw, komnac

C M.blue plus Adjustment Ring (cur. 5) moxe
[a ce HacTpoiiBa HansiraHeTo Ha oTBapsiHe
Ha rpaBuUTaUMOHHMSA Bnok Ha M.blue B gna-
nasoHa ot 0 go 40 cmH,O. C M.blue plus
Adjustment Ring moxe Aa ce HacTpomsa u
HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha 6rnoka 3a aude-
peHumanHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 B gna-
nasoHa ot 0 go 20 cmH,0.

Queypa 5: M.blue plus Adjustment Ring
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HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha perynupyemusi
rpaBuUTaLMOHeH 6nok Ha M.blue moxe pa ce
NPOMEHS NMpeau UNu crnef UMMNaHTUpaHeTo.
To e npeABapuTENHO HACTPOEHO OT NPOU3BO-
antens Ha 20 cmH,0.

HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha perynupye-
mMust Gnok 3a AucbepeHumanHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 moxe Aa ce NpoMeHs npeav unm
cnef MmnnaHTupaHeTo. To e npeaBapuTenHo
HacCTpoeHoO OT npou3soauTens Ha 5 cmH,0.

2.09 KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA

M.blue plus Instruments morat ga ce n3nons-
BaT 3a HacTpoliBaHe Ha HansAraHeTo Ha OTBa-
psiHe Ha cnegHvTe Knanu:

HaumeHoBaHue | ®urypa
Ha npopgykTa

Aptukynen Ne | durypa
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T ‘

3.01.02 OKOMMJIEKTOBKA

M.blue
CbAbpXaHue Ha nakeTa Bpon
(apT. Ne FX890T)
M.blue plus Compass 1
M.blue plus
:( M.blue plus Adjustment Ring 1
4 >
\ WHcTpykumsa 3a ynotpeba 1
M.blue plus Instruments
proGAV 2.0
= » ) e 1= CbAabpkaHue Ha onakoBkaTta | Bpou
(apT. Ne FX891T)
M.blue plus Compass 1
3.00 XAPAKTEPUCTUKU HA
M.blue plus Instruments WHctpykuna sa ynoTpeba 1
M.blue plus Instruments
3.01 ONMUCAHME HA NPOOYKTA
CbAbpxkaHue Ha onakoBkaTta | Bpon
3.01.01 OQOBPEHU KOMMNOHEHTU (apT. Ne FX892T)
M.blue plus Instruments ce CbCTOSIT OT KOM- M.blue plus Adjustment Ring 1
noHenTuTe WHcTpykums 3a ynotpeba 1
» M.blue plus Compass (1) n M.blue plus Instruments
» M.blue plus Adjustment Ring (2).
CbAbpxkaHue Ha onakoBkaTta | Bpon
M.blue plus Instruments moraT ga ce gonbn- (apT. Ne FX893T)
HAT C KOMNOHEHTUTE M.blue plus Adjustment 1
» M.blue plus Adjustment Assistant (3) n Assistant
» M.blue Checkmate (4). WHcTpykuma 3a ynotpeba 1
M.blue plus Instruments
CbabpxaHue Ha onakoBkata | Bpon

(apT. Ne FX894T)

M.blue Checkmate

WHcTpykums 3a ynotpeba
M.blue plus Instruments

-
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3.01.03 CTEPUITHOCT

M.blue plus Instruments He moraT ga ce cre-
punu3vpaT, a camo Aa ce AesvHdekumpar.
W3kntoueHne npasu M.blue Checkmate.

A T —

MpoaykTuTe He TpsiGBa Aa ce u3nonsear
npu noBpeaa Ha onakoBKaTa Wnu noepeaa
Ha npoaykTa.

3.01.04 MHOFOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUNU3ALINA

M.blue Checkmate TpsibBa Oa ce cTepunu-
31pa B [BOIiHa CTEPUINHa ONaKoBKa, B aBTOK-
nae (napHa cTepunusauus, paku1oH1paH
Bakyym) npu 134 °C n Bpeme 3a geiicteue 5
MUHYTW.

3.01.05 PABOTHU YCNOBUA

M.blue plus Instruments ce nsnonssaT npu
cTalHa TemnepaTtypa B 30paBHU 3aBedeHus
kaTo 6oNHMUM, Nekapckm kKabuHeTn unu pexa-
GUNUTALMOHHM LIEHTPOBE.

3.01.06 CPOK HA EKCMNOATALUA

MeauumHckUTe Usgenus ca NpoekTUpaHu ga
paboTAT NPeumnsHO U HaaeXAHO 3a No-AbMbr
nepuop ot Bpeme. O4akBaHUAT CPOK Ha eKc-
nnoatauua Ha M.blue plus Instruments e
TPV rOAVHK Cnep MbpBOHavanHarta ynotpeba,
npy ycrioBue 4e MPOAYKTbT € W3NOXeH Ha
HOpMarHu ycrnosusi Ha ynotpeba u ce noa-
Obpa npasunHo (BX. rmaea ,3.04 M3nons-
BaHe Ha npoaykra‘).

M3non3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTUTE Crieq To3n
nepvog e Bb3MOXHO CamO ako ca B OT/IMYHO
paboTHO cbeTosiHME. Bbnpekn ToBa He Moxe
[a ce Aaje rapaHuusi, 4e HsimMa [a ce Hanoxw
noaMsiHa Ha MeAVLUMHCKUTE N3[enus no Tex-
HUYECKW UM MeANLIMHCKN NPUYMHN.

3.01.07 CbOTBETCTBME HA NPOAYKTA

MpoaykTbT OTroBaps Ha perynaTopHute
M3NCKBAHWS B TAXHATa nocneaHa peaakums.
MpeBof Ha Tasu MHCTPYKLWMS 3a ynoTpeba Ha
OpYyrvi esuum Lie Hamepute Ha Hawusi ye6-
CaWT :

https://www.miethke.com/downloads/

3.02 BAXXHA UH®OPMALIUA 3A BE30-
NACHOCTTA

3.02.01 UHCTPYKLWUUN 3A BE3OMNAC-
HOCT

BaxHo! MNpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKU UHC-
TpyKuMn 3a Ge3onacHoCT, Npean Aa M3nons-
BaTe npoaykTa. Cna3sanTe UHCTPyKUMUTE 3a
6e3onacHocT, 3a Aa u3berHete HapaHsBaHUs
1 XMBOTO3acCTpaLlaBalLm cuTyauum.

A DT

» MpoAyKTHLT He TPsAAIGBa Aa ce U3NoOn3Ba,
aKko cTepunHaTa onakoBka Ha Checkmate
e noBpeAeHa.

p Crnea usTnuaHe Ha cpoka Ha rogHoCT
Checkmate He TpsaGBa noBeye fa ce
n3non3ea v TpA6Ba Aa ce cTepunusupa
MOBTOPHO, KAKTO € ONUCaHO B rnaBsa
3.01.04.

A E

p WHcTpykumsTa 3a ynotpeba Tpsi6sa Aa
6bAe BHUMaTENHO NpoyeTeHa u pas6-
paHa npeau nbpBaTta ynorpe6a, Tbit kaTo
ChblUeCTBYBa ONACHOCT OT HapaHABaHe
npv HenpaBunHa pa6oTta ¢ npoAyKTa.

p MMpean ynotpe6a e BaxHo Aa ce nposepu
uenocTTa U nbnHoTarta Ha M.blue plus
Instruments.

3.02.02 YCNNOXHEHUA, CTPAHUYHU
E®EKTU N OCTATbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka ¢ ynotpebata Ha M.blue plus
Instruments e Bb3MOXHO Aa Bb3HWKHAT pas-
JINYHN CTPaHUYHU ePeKTU U YCITOXHEHUS:

p AnepruyHa peakumsi/HENOHOCUMOCT KbM
marepuanure, OT KOUTO ca u3paboTeHn
VHCTPYMEHTUTE

AKO MauMeHTbT MOMyYn 3auvepBsiBaHe Ha
KoXaTa W HanpexeHue, CUnHo rnasoGonue,
3amaiiBaHe wnu apyru nopobHu, Tpsibea
He3abaBHO fja ce KOHCYNTUpa C nekap.

3.02.03 3BAABINKEHUE 3A UHOOPMMU-
PAHE

CbobLaBaiiTe 32 BCUYKM CEPUO3HU WHL-
[EHTM (NOBpeau, HapaHsIBaHWS, UHAEKLMM 1
T.H.), Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C NPoAyKTa, Ha
NPOVU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWSI HaLMO-
HareH opraH.
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3.02.04 UTHOOPMUPAHE HA NALMEHTA

JlekyBalmaT nekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapuUTENHOTO MHGOPMMPaHe Ha nauueHTa
nvwnn Herosus npepctasuten. [MauneHTsT
TpsibBa ga 6bae mHopmMupaH 3a npegyn-
pexpaeHusiTa, NpPOTUBOMNOKa3aHusTa, npea-
nasHuTe Mepkw, kouTo TpsibBa Aa ce B3emar,
KaKTO 1 3a OrpaHU4eHnsTa, CBbp3aHu C yrnoT-
pebaTta Ha npoaykTa.

3.03 TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeZuumHcKkuTEe U3nenust BUHarK ce TpaHc-
nopTUpaT M CbXPaHABaT Ha CyxO U YWUCTO
MSICTO.

YcnoBusa Ha cbXxpaHeHue

0°C oo +40 °C

TemnepartypeH
[AvanasoH
3a cbXxpaHeHue

3.04 U3NON3BAHE HA NMPOOYKTA
3.04.01 BbBEOEHUE

M.blue plus Instruments moraTt ga ce 13nons-
BaT camo oT oby4yeH cneumanusnpaH nepco-
Han.

C M.blue plus Instruments moxe fa ce onpe-
[Jens, NMPOMeHsl M KOHTpoNvpa KakTo cTe-
NeHTa Ha HansiraHeTo Ha perynmpyemMus rpa-
BUTaLMOHEH Bnok Ha knanaTta M.blue, Taka n
CTeneHTa Ha HamnsiraHeTo Ha perynupyemus
6nok 3a audepeHUManHo HansraHe Ha kna-
nata proGAV 2.0.

3.04.02 MHCTPYKLWUWU 3A BE3OIMNAC-
HOCT U NPEAYNPEXOEHUA

A E

p  M.blue plus Adjustment Ring usnb4sa
MarHuTHo none. MetanHurte npeameTu
W MarHUTHUTE HOCUTENKN Ha UHdopma-
uMA TpAGBa Aa ce cbXpaHABaT Ha AocTa-
Tb4YHO 6e30NacHo pascTosiHue.

A

p Tui kato B M.blue plus Instruments nma
marHuTu, M.blue plus Instruments He
TpsAGBa Aa ce usnonssar B 6nmsocT 4o
aKTMBHM UMMNIAHTH, Hanp. necmen-
kbpu. OcBeH ToBa ChlyecTByBa onac-
HOCT OT noBpeAa Ha anaparypara B 6nu-
30CT A0 anapaTtypa 3a AApeHOo-MarHuTeH
pe3oHaHc. Nopaau ToBa TaM He ce Nos-
BONsiBa u3nonssaHeTo Ha M.blue plus
Instruments!

p  OT chiyecTBeHO 3HaueHue 3a onpeaens-
HeTo, NpoMsiHaTa M KOHTPOna Ha Hans-
raHeTo Ha OTBapsiHe Ha rPaBUTaLIUOH-
HUsA 6nok Ha M.blue e pa ce usnonssat
epuHcTBeHo M.blue plus Instruments.
HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha 6noka 3a
AudepeHUnanHo HanAraHe Ha proGAV
2.0 moxe pa ce onpenens, NPOMeHs U
KOHTpoONnupa KakTo ¢ onucanute M.blue
plus Instruments, Taka u ¢ proGAV 2.0
Instruments.

3.04.03 HEOBXOOUMU MATEPUANU

3a perynupaHeTo Ha perynnpyemus rpaButa-
LmoHeH 6nok Ha M.blue cboTBETHO perynupy-
emus 6ok 3a AvdpepeHuUmnanHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 cnep uMnnaHTMpaHeTo ca Heob-
xogumn M.blue plus Compass, M.blue plus
Adjustment Ring w eBenTyanHo M.blue plus
Adjustment Assistant.

3a perynupaHeTo Ha perynupyemus rpasu-
TaumMoHeH 6nok Ha M.blue npegn unu no
BpPeMe Ha UMNNaHTUPaHETOo Ha KnanaTta Moxe
Oa ce usnonaea pectepunusnpyemus M.blue
Checkmate.

3.04.04 NOANOTOBKA 3A N3MON3BAHE

MNMpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBka
HenocpeacteeHo npean M3nonssaHeTo Ha
M.blue Checkmate TpsibBa ga ce Hanpasu
BU3yaliHa MpoBepka Ha cTepuiHata ona-
KOBKa, 3a Aa Ce MpoBepu LenocTTa Ha cTe-
punHata nperpagHa cuctema. [pogyktute
TpsbBa [a ce um3Baxgat OT oOnakoBkaTa
HenocpeacTBeHo npeau ynotpeba.
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MpoBepka Ha uenocTTa Ha M.blue plus
Instruments

Mpean ynoTtpeGa TpsibBa Oa ce npoBepwu
LenocTTa Ha MHCTpymeHTuTe. 3a Tasu uen
Ce M3BbPLUBA BU3yanHa NpoBepka Ha BCUYKM
MNHCTPYMEHTU.

3.04.05 PEIYJNIMPAHE HA M.blue

3apace perynupa HandaraHeTo Ha oTBapsHe,
Tpﬂ6Ba Aa Ce U3NBIHAT cnegHUTe CTbINKU:

1. NNokanusupaHe

A T —

M.blue plus Compass TpsibBa pAa ce noc-
TaBUM Bb3MOXHO HaW-LEHTPUMPaHO BbLPXY
Knanara, B NPOTMBEH Cry4ail HansiraHeTo
Ha oTBapsiHe MoXe Aa He 6be onpeaeneHo
npaBuUIHo.

+

Bb3moXHMTe Bb3AYLHM [koboBe B
M.blue plus Compass He oka3BaT BnuA-
HUe BbpXy HeroBarta (yHKLMS.

p  M.blue plus Compass e yyBcTBUTENEH
KbM BBHLHN MarHWTHU nonerta. 3a aa
ce U3KNoYaT HeXenaHu B3aumopaencr-
BUSA, NPU onpeaensiHe Ha HansraHeTo Ha
oTtBapsiHe M.blue plus Adjustment Ring He
TpsiGBa Aa ce HaMMpa B HenocpeAcTBeHa
6nusoct go M.blue plus Compass. MNpe-
nopbLYBaMe Aa ca Ha pa3CTosiHMe NoHe
30 cm.

p B npoanbnxeHue Ha HsKONKO AHK cref
onepauusiTa HacTpoikaTta Moxe Aa
61bAe 3aTpyAHeHa nopaav nogyBaHe Ha
Koxarta. AKo HacTpoWKaTa Ha Knanara
c Compass He e Bb3MOXHa, ce npeno-
pbyBa np c

AWarHocTuka.

[Ta Ha C

Mpw oTBapsHeTo Ha M.blue plus Compass ce
BUWXA@ KPbIbM y4acTbK, Npe3 KOMTO C noka-
3aneLa Moxe [ja ce Onpefenu MecTonoro-
XEHWETO Ha KramnaTta KONKOTO € Bb3MOXHO
No-LeHTPUpaHo BbPXY FnaeaTta Ha nauveHTa

(dowr. 6).

Queypa 6: JlokanuadupaHe Ha knanama

MapKVIpOBKVITe 3a nocokaTa nokasesaT Moco-
KaTa Ha noTokKa.

2. NMposepka

3a fa ce onpefenu HacTpoeHaTa CTeneH Ha
HansraHeto, Compass OTHOBO Ce 3aTBaps.
MonnaBbKbT Beye TpsAbBa Aa ce e LeHTpu-
pan B npefBuAeHaTa 3a LenTa Kpbriia Mapku-
poBKa Mpu NpemMecTBaHeTO Ha UHCTPyMeEHTa
(dour. 7). Ako nonnaBbKbT € LLEeHTPUpaH, Teky-
LOTO HansraHe Ha oTBapsiHe Ha Gnoka 3a
andpepeHumanHo HansiraHe (proGAV 2.0) unu
Ha rpaBuTauUMoHHKsA 6nok (M.blue) moxe aa
ce oTyeTe Ypes3 MapkupaHaTta fMHUSI BbpXy
nonnaebka (dwur. 7).

@ueypa 7: OnpedensiHe Ha cmeneHma Ha HarnsicaHe
¢ M.blue plus Compass

Bbpxy npbCTeHHaTa ckana uma ABe ckanwu
(cour. 8). 3a HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha pery-
nupyemust 6rok 3a AudepeHumManHo Hans-
raHe Ha proGAV 2.0 ce npunara ougete-
HUAT B CMBO AManasoH Ha HacTpoiika ot 0 o

9
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20 cmH,0 Ha BbHWHaTa ckana. 3a Hansira-
HEeTO Ha OTBapsiHe Ha rpaBWUTaLMOHHUSA Grok
M.blue ce npunara MapKkMpaHuWAT B CUHbO
Avana3soH Ha HacTpolika ot 0 go 40 cmH,0 Ha
BbTpeLLHaTa ckana.

Queypa 8: MpbcmeHHa ckana Ha M.blue plus
Compass

1. Omebmpe: Ckana Ha epasumayuoHHuUsi 6510k Ha
M.blue om 0 do 40 cmH,0

2. OmebH: Ckana Ha 6rioka 3a OughepeHyuanHo
HanszaHe proGAV 2.0 om 0 do 20 cmH>0
(HansizaHe Ha omeapsiHe Ha epasumayuoHHuUs1 B510K
Ha M.blue e npumepa Ha ¢pucypama 16 cmH20;
HarnsizaHe Ha omeapsiHe Ha br1oka 3a OughepeHyu-
anHo HansizaHe Ha proGAV 2.0 e npumepa Ha ¢huay-
pama 17 cmH0)

3. PerynupaHe

ANl nPEnYNPEXTEHVE ‘

p MMpu perynupane Ha 6noka 3a andepeH-
uuManHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce yBe-
peTe, Ye HanNAraHeTo Ha oTBapsiHe ce
npomeHs ¢ MakcumyM 8 cmH20 Ha pery-

nivpaHe, B NPOTUBEH Crny4ai mMorat Aa
Bb3HUKHAT HEU3NPaBHOCTMU.

Mpumep: HansAraHeTo Ha oTBapsiHe
TpA6Ba Aa ce NpoMeHU oT 3 Ha

18 cmH30. MpaBunHoTo perynupaxe e
B [1BE CTbIMKU: NbPBO perynupaHe ot
3 Ha 11 cmH20 u cnep ToBa ot 11 Ha
18 cmH30.

ANl nPELYNPEXOEHVE ‘

p TMpu perynupaHe Ha rpaBUTaUMOHHNA
6nok Ha M.blue ce yBepeTe, Yye Hansra-
HeTo Ha OTBapsiHe ce MPOMEHs C MaKcu-
mym 16 cmH20 Ha perynupaHe, B npoTu-
BEH Cryyail MoraT Aa Bb3HUKHAT Hensn-
paBHOCTM.

Mpumep: Hanaraneto Ha oTBapsiHe
Tpa6Ba Aa ce NpomeHu oT 6 Ha

36 cmH30. MpaBunHoTo perynupaHe e
B A1B€ CTbMKU: MbPBO perynmpaHe ot
6 Ha 22 cmH20 1 cnep ToBa oT 22 Ha
36 cmH;0.

3a pa ce perynupa HansraHeTo Ha OTBapsiHe,
Compass ce otBaps, Ho 6e3 Aa ce NpomeHs
NONOXeHNeTo Ha nMpbCcTeHHaTa ckana. Cera
perynupawmsT npbCTeH ce NocTaBs B NpbC-
TeHHa ckana Taka, Ye MapkupaHaTa IUHUS
[la CouU xenaHata CTOMHOCT BbPXY MPbCTEH-
HaTa ckana (cwur. 9).

@ueypa 9: [MocmassHe Ha Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. [pbcmeHHa ckana

Queypa 10: Hacmpotika Ha br1oka 3a dughepeHyu-
arnHo HansieaHe Ha proGAV 2.0 e npumepa Ha ¢uay-
pama Ha 1 cmH0 unu Hacmpolika Ha epagumauu-
OHHus 6110k Ha M.blue e npumepa Ha ¢ghueypama Ha
32 cmH30.
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Cnupaykata Ha poTtopa ce ocBoboxaasa C
NeKo HaTUCKaHe ¢ nokasareua BbpXy pasno-
noxeHata B LeHTbpa Ha perynupaLims npbe-
TEH U nop koxaTta membpaHa Ha knanata u
HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha Grnoka 3a ande-
peHUManHo HansiraHe Wnu rpaBUTaLMOHHUSA
6ok ce nNpomeHs OO XenaHata CTOMHOCT

(dowr. 11).

\ \ (

—

Queypa 11: PeaynupaHe ¢ M.blue plus Adjustment
Ring

BrnokbT 3a gudepeHumManHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 v rpaBUTaALMOHHUAT GNOK Ha
M.blue ca obopydBaHM C MexaHU3bM 3a
obpatHa Bpb3ka. AKO BbpXy knanata ce
NPUMOXW LieNeHaco4YeHo HansraHe, nopagu
ecTecTBOTO Ha Koprnyca M Moxe Jda ce
yye aKyCTUYeH CurHan - LipakBaHe - Wnu
[a ce yceTu CbNpoTMBIEHUE, BeAHara Lom
ce ocsoboan cnupaykata Ha potopa. Kna-
narta curHanuaupa akyCTU4HO W TakTUMHO,
KOraTo HansraHeTo e AOCTaTbyHO 3a pase-
OuHsiBaHe. AKO criep ToBa HansiraHeTo nak
ce ocBoboan, poTopbT OTHOBO € GesonaceH
3a perynupane. [lokato npu oceoboxgaBaHe
Ha poTopHaTa cnupadka npeav uMnnaHTmpa-
HETO LpaKBaHETO BUHAru ce Yysa siCHO, crneq
VMNMaHTUPaHETO 1 HaMbBaHETO Ha knanaTa
TO Moxe Aa Obae 3HaUMTENHO 3armyLleHo
B 3aBMCMMOCT OT MO3uuMsTa U ecTecTBOTO
Ha cpegaTta Ha umnnaHTa. o npuHUMn TO
TpsbBa Aa ce YyBa OT CaMusi NALMEHT UK C
nomMoLyTa Ha CTeTocKon.

Perynupane c Adjustment Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant moxe pa
ce u3rnornssa kaTto antepHaTuBa 3a perynu-
paHe Ha HansiraHeTo Ha oTBapsiHe. 3a LenTa
M.blue plus Adjustment Assistant ce noctass
B perynupatims npbCTeH, HaCTPOeH Ha xena-

HaTa CTOMHOCT, U Ce HaTucKka C nokasaneua

(cour. 12).

Queypa 12: M.blue plus Adjustment Assistant

MpoBepka cnep perynupaHe

Cnep kaTo ce HacCTPOW HansiraHeTo Ha oTBa-
psiHe Ha knanaTa, ce npenopbyBa Aa ce npo-
BEpU HacTpoeHaTa CTeneH Ha HansraHero.
3a uenTa ce npoueaupa, KakTto € onMcaHo B
Touknm 1 1 2. AKO M3MepeHaTa CTOMHOCT He
CbOTBETCTBA Ha enaHaTa CTeneH Ha Hans-
raHeTo, perynmpaHeTo ce nosTapsi. 3a uenta
ce 3ano4sa OTHOBO OT TouyKa 3.

M.blue Checkmate C€ ¢297

M.blue Checkmate ce pocTtaBsi cTepwuneH
N Moxe Aa G6bae cTepunuavpaH MOBTOPHO.
C M.blue Checkmate e BBL3MOXHO Oa ce
M3BLPLUM NPOMSIHA Ha CTeneHTa Ha Hans-
raHeTo M nNpoBepka AUPEKTHO Bbpxy M.blue
npeav 1M no BpeMe Ha UMMNaHTUPaHeTo Ha
knanaTta. 3a onpefensHe Ha CTemneHTa Ha
HansraHeto M.blue Checkmate ce noctaBss
LeHTparnHo Bbpxy M.blue. M.blue Checkmate
ce MNo3vUMOHMpa aBTOMAaTWYHO BbPXY Kna-
nata. CteneHTa Ha HamnsraHeTo ce OT4MTa
Mo nocoka Ha MNpoKcumanHus (Bogely KbM
Knanata) kateTbp. 3a perynumpaHe Ha cre-
neHTa Ha HansraHeto M.blue Checkmate ce
nocTaes LeHTpupaHo BbpXy M.blue. Xena-
HaTa cTeneH Ha HansraHeto Tpsibea fa e B
nocoka Ha MpokcuManHus (Bogely KbM Kna-
nata) katetbp. Cnupaykata Ha poTopa B
M.blue ce ocBoOOXaOaBa 1 cTeneHTa Ha Hans-
raHeTo ce HacTpoiiBa, KaTo Ce NPUIOXMN nek
HaTWUCK BbPXY KnanaTa ¢ nomowta Ha M.blue
Checkmate.
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@ueypa 13: M.blue Checkmate
Llgsm: cuH
CmeneHu Ha HansizaHemo: 0 0o 40 cmH20

3.04.06 MPEMOPBKA 3A MOYNCTBAHE
HA HECTEPUNU3UPALLU CE M.blue plus
Instruments

A oo |

M.blue plus Instruments ca n3paboTeHu ot
TepMonabunHu, 4YyBCTBUTENHM KbM TonM-
NWHa, Bnara M XUMUYECKU PeaKkTUBHU
KoMnoHeHTU. He nortansiite M.blue plus
Instruments B no4yMcTBalLM pa3TBOPU U He
No3BONABaNTE Ha TEYHOCTU Aa NPOHUKBAT
B KOpnyca, Tbil kaTo Bnararta, kopo3usTa u
3aMbpcABaHETO MoraT Aa Hapywart ¢yHk-
LUMOHANHOCTTa UM.

MoBbPXHOCTHOTO 3ambpcsBaHe Ha M.blue
plus Instruments no npuHuun Tpsbea ga ce
oTCTpaHsiBa uYpe3 u3bbpcBaHe HemnocpencTt-
BEHO cnep ynotpeba ¢ moyncTBaliM npena-
paTu Ha ankoxorHa ocHoBa (HaW-manko 75%
arnkoxon).

BpemeTo Ha Bb3geicTeue Tpsibea ga e Hanl-
manko 60 cekyHau v ga e cbobpaseHo cbe
cTeneHTa Ha 3ambpcsiBaHe. Cnep ToBa WHCT-
pymeHTUTE TpsibBa Aa ce n3bbpLuaT Cbe cyxa
Kbpna.

MocouyeHnTe no-gony npoueaypu 3a noYncT-
BaHe He ca MOAXOAsLM 3a MOBTOpHa obpa-
6oTka Ha M.blue plus Instruments (c wu3knto-
YeHne Ha M.blue Checkmate): ObnbuBaHe,
yNTpasByK, CTepUnNu3aLms, MexaHmyHa obpa-
60TKa, noTansiHe B NOYMCTBALLY TEYHOCTY.

3.04.07 MOYUCTBAHE U OE3UH®EKLNA
HA M.blue Checkmate

U36sareanTe noBpexaaHe Ha NPOAYKTa,
NPUYUHEHO OT HENOAXOASALLN NOYUCT-
Bawwm/ae3nHdekunpawm npenapatu u/
WNW NpekaneHo BUCOKU Temnepartypu!

p V3nonssante nounctealum U Oe3unH-
ekumpalLm npenapatu, ofobpexn 3a
M3Mon3BaHe C XMpypruyeckn CToMaHm,
CbIMacHO MHCTPYKLMUTE Ha Npov3Boawn-
Tens.

p Cnassainte nHdopmaumsita 3a KOHLEHT-
pauusiTa, TemMnepaTtypaTta u BpeMeTo Ha
Bb3ENCTBME.

» He npesuwasainte makcumanHata
OonycTMma TemnepaTtypa Ha Nno4ncT-
BaHe ot 55 °C.

p YNTpasBykoBO MOYMCTBAHE:

p  KaTo edheKTUBHA MexaHU4yHa
noaapwbXKa Npu pbYHO NOYUCT-
BaHe/ge3nHgekuns

p 3a nNpeaBapuTesIHO NOYUCTBaHe Ha
NPOAYKTU CbC 3aCbXHanM ocTatblUu
npean MaLLMHHO NOYNCTBaHe/ae3unH-
dekums

p KaTo BrpageHa MexaHu4Ha nog-
OpbXKa NPy MaLUMHHO NOYUCT-
BaHe/ge3nHgekuuns

p 3anocnenBallo NOYUCTBAHE Ha Npo-
OyKTW C oCcTaTbLM, KOUTO He ca OTC-
TpaHeHW cnes MaLMHHO NOYUCT-
BaHe/ge3nHgekuus

p  AKO MHCTPYMeHTWUTe moraT ga 6baat
3aKpeneHy 30paBo B MaLUMHUTE UMK
BbPXY NMOMOLLHUTE CPeACTBa 3a CbXpa-
HEHWE MO HaYWH, NMOAXOAsALL, 338 MOYUCT-
BaHe, NovncTBanTe u aesnHdekumpanTe
MHCTPYMEHTUTE MaLUMHHO.

PbyHO nouncTtBaHe/ae3nHdekums

» Cnep pbyHO nouncTBaHe/Ae3nHdeKLns
npoBepsiBanTe BUAMMUTE NOBBPXHOCTU
3a ocTaTbLM.

» Ako e Heob6x0AMMO, NOBTOPETE NOYUCT-
BaHeTo.

MawwuHHO nouncTBaHe/ae3nHpeKumnsa

p [MocTaseTe NpoaykTa B KOLWIHMLA, MOAXO-
[SLLa 33 NoYMCTBaHe.
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MawwuHHo nO"WICTBaHe/Ae3MHCbeKL|M$| C PBYHO NpeABapuUTeNTHO NoYUCTBaHe

» PbuHO NpeaBapuTenHo noyncTBaHe ¢ ynTpassyk

®daza 1 Il

CTtbnka [e3nHdekumpalLo ynTpassykoBo MexaunHHo nannakesaHe
noyncTeaHe

T (°CI°F) CT (cTyneHa) CT (cTypeHa)

t (MuH) 15 1

KoHu. (%) 2 -

KauyecTBO Ha BogaTa Nn-B Nn-B

Xumus

B. Braun Stabimed®; 6e3 cheHonHu
anaexvuam U KkBaTepHepHY aMOHUEBM
cbeauHeHust; pH =9

1-B: numetiHa eoda; CT: cmaliHa memnepamypa

MawnHHO ankanHo NoYucTBaHe N TepMUYHa Ae3nHdeKuus

®aza |

p [louncTeTe npoaykTa BbB BaHa 3a yNTpPa3ByKoBO nouncteaHe (Yectota 35 kHz). Yeepete
ce, Ye BCUYKN AOCTBIMHN NMOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHW.

®aaza ll

» MannakHeTe npoaykTa HanbiiHO (BCVI‘-IKVI AOCTbNHU I'IOB'prHOCTI/I) noj Tevaila soga.

Tun ypen: EqHokamepHa MusinHa/aeavHdekumpalla matuvHa 6e3 yntpassyk

p [ocTaBeTe NpodykTa BbpXY KOLWHWLIA, NOAXOAALLA 32 NMOYMCTBaHe (CTapaiiTe ce Aa He
0CTaBaT HEU3MMUTY 30HM)

OHHW NOBbLPX-
HOCTHOAKTUBHMU
BewecTa -1%-
oB pasTBop, pH
=10,5

OCHOBa: NMUMO-
HeHa KucenuHa
-1%-0B pa3TBOp
pH = 3,0

®daza 1 I} n 1\ Vv VI
Ctbnka MpeaBa- | MNMouncteaHe HeyTpanu3sa- Mex- TepmnyHa | CyweHne
puTenHo umst OVHHA | AesnHdek-
nannak- npo- ums
BaHe Bepka
T (°CI°F) <25/77 |55/131 20/68 70/158 | 94/201 90/194
t (MuH) 3 10 2 1 10 40
KavyectBo |IM-B B aB aB AB -
Ha Bogara
Xumus - -KoHueHTpauus, | -KoHueHTpaums, | - - -
ankanHa: pH = | kucenuHHa:
10,9 <5 % aHu- | pH = 2,6;

1-B: numedliHa 8oda; [B:

demuHepanusupaHa eoda
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KoHTpon, nopapbxka, npoBepka

p OcraBeTe npoaykTa Aa ce oxnaam Ao
CTallHa TemnepaTtypa.

» Cnep Bcsiko nouncTBaHe U Ae3nHpek-
Lm1si npoBepsiBaliTe NpoaykTa 3a:
yucToTa, OYHKUMOHANHOCT U NOBpeaum,
Hanp. usonauus, pasxnabeHu, orbHaTH,
CYyNeHW, HanykaHu, U3HOCEHW 1 CYy-
MEeHN YacTu.

p HesabaBHo n3xBBLpeTe noBpeaeHNs
npoaykT. MNpenopbyBa ce crnep nouncT-
BaHETO MHCTPYMEHTBT [la Ce onakosa B
noaxopsila ABoMHa CTepunHa onakoska.
ToBa rapaHTVpa onTmarHa noBTopHa
ynoTpeba.

3.05 UBXBBPNAHE

Mpu U3XBBLPISHE UMK PELMKIMpaHe Ha npo-
[yKTa, HEroBuUTE KOMMOHEHTW U TexHWUTe
ONakoBKW crnasBalTe HaUMOHaNHWUTE pasmno-
pen6u. M.blue plus Instruments Tpsitea aa
ce WU3XBBLPMSAT NPaBWUMHO KaTo NOTEHUMANHO
MHPEKLMO3EeH MaTepuan B CbOTBETCTBUE C
MEeAMLMHCKUTE NPaKTUKU M CbOTBETHUTE Npu-
TIOXVMM HaUMOHAMHU 3aKOHM 1 pasnopeatu.

3.06 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA
HEWU3NPABHOCTHU

» M.blue plus Compass Tpsbsa ga ce noc-
TaBW Bb3MOXHO Hal-LEHTPUPaHO BbpXY
Knanara, B MPOTUBEH Cry4ai Hansira-
HeTo Ha oTBapsiHe Moxe Aa He 6bae
onpeaeneHo npaswuIiHo.

p YBeperte ce, Ye CTPENKUTE BbPXY KOp-
nyca Ha Compass (npokcumansa, guc-
TanHa) cbBnaaaT ¢ nocokaTa Ha notoka
B WBHT cucTemara.

p 3a fa ce rapaHTVpa NPaBUTHOTO OTYM-
TaHe Ha HacTpoeHaTa CTeneH Ha Hans-
raHe, nonnaebkbT HA M.blue plus
Compass TpsibBa fa ce e LeHTpupan B
npeaBuaeHaTa Kpbrna MapkupoBka npu
1eKo NpeMecTBaHe Ha MHCTPYMeHTa.

Ha npbcTenHata ckana Ha M.blue plus
Compass vma [Be ckanu:

p 3acTeneHuTe Ha HansiraHe Ha pery-
nupyemus 6ok 3a andepeHumanHo
HansraHe Ha proGAV 2.0 ce npu-
nara OLBETEeHUST B CYHbO AnanasoH
Ha HacTpoika ot 0 go 20 cmH,0 Ha
BbHLUHATa ckana.

p 3a cTeneHuTe Ha HansiraHe Ha rpa-
BUTALMOHHUSA Gnok Ha M.blue ce
npunara MapkupaHusiT B CUHbO
Omana3oH Ha HacTpolika ot 0 o
40 cmH,0 Ha BbTpeluHaTa ckana.

Mpw perynvpaHe Ha 6noka 3a ande-
peHumanHo HanaraHe Ha proGAV 2.0 ce
yBepeTe, Ye HansiraHeTo Ha oTBapsiHe
ce npomMeHs ¢ makcumym 8 cmH,0 Ha
perynupaHe, B NPOTUBEH Cryyait morat
[a Bb3HVKHAT HEU3NpaBHOCTY.
Mpumep: HansiraHeTo Ha oTBa-

psiHe TpsbBa fa ce NpoMeHn oT 3 Ha
18 cmH,0. NpaBunHOTO perynupaHe

€ B /iBe CTbIKW: MbPBO perynmpaHe ot
3 Ha 11 cmH,0 n cnep ToBa oT 11 Ha
18 cmH,0.

Mpw perynvpaHeTo Ha rpaBUTaALNOHHUS
6nok Ha M.blue ce yBepeTe, Ye Hansra-
HETO Ha OTBapsiHE Ce NPOMEHS C MaKCH-
Mym 16 cmH,0 Ha perynupaHe, B npoTu-
BEeH cryyaii MoraT Aa Bb3HWKHaT Heusn-
paBHOCTU.

MNpumep: HansraneTo Ha oTBa-

psiHe TpsibBa A4a ce NpomMeHn oT 6 Ha

36 cmH,0. MNpaBunHoTO perynupaxe

€ B [iBe CTbMKMN: MbPBO perynnpaHe ot
6 Ha 22 cmH,0 n cnep ToBa OT 22 Ha
36 cmH,0.

M.blue plus Compass e 4yBcTBUTENEH
KbM BBHLUHW MarHUTHW noneTa. 3a ga
ce U3KIoYaT HexenaHy B3auMoAencT-
BUS, NPV onpepersiHe Ha HansiraHeTo Ha
oTBapsiHe M.blue plus Adjustment Ring
He TpsibBa Aa ce HamMupa B HEMOCPeACT-
BeHa 6nmsoct go M.blue plus Compass.
MpenopbyBame Ja ca Ha pascTosiHue
noHe 30 cm.

B npoabmkeHne Ha HSKOMKO AHW cnep
onepauusTa HacTpoiikata Moxe Aa
6bae 3aTpyaHeHa nopaau nogysaHe Ha
KoxaTa. AKo npoBepkaTa Ha HacTpon-
kaTta Ha knanata ¢ M.blue plus Compass
He e Bb3MOXHa, Ce NpenopbYBa npo-
Bepka ¢ nomollTa Ha obpasHa AmarHoc-
VKA.
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» [pu umnnaHTupaHe Ha knanute M.blue
unu proGAV 2.0 TpsibBa aa ce BHMMaBa
pa3cTosHMETO Mex/ay NOBbPXHOCTTA Ha
Knanata u koxaTta fa He e no-rofisiMo ot
10 mm. Ako gebenuHata Ha KoxaTa u
TbKaHuUTe e noseye oT 10 mm, Mmoxe aa
€ TPYAHO UMW HEBB3MOXHO [ia Ce OTKpue
Knanata v Ja ce oT4yeTe U HacTpou cTe-

NneHTa Ha HanAaraHeTo.

p Perynupyemara knana Ha Miethke He
TpsibBa Aa ce umnnaHTMpa B obnacr,
KOSITO 3aTpyAHsIBa HAMUPAHETO Unn

HanurneaHeTo Ha knanaTta
TbKaH ¢ MHoro 6enesu).

(Hanp. nog,

3.07 TEXHUWYECKA UHOOPMALIUA

3.07.01 TEXHUYECKN OAHHU

Mpoussoauten Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HavnmeHoBaHue Ha M.blue plus Instruments

npopaykTa

MokasaHne JleyeHne Ha xuapouedanus

Crepunusauus/ M.blue Checkmate moxe pa ce ctepunuaunpa

nesvHdekums M.blue plus Compass moxe Aa ce aesnHdekumpa
M.blue plus Adjustment Ring moxe Aa ce gesuHdekumpa
M.blue plus Adjustment Assistant moxe aa ce aesnHdekumpa

CbxpaHeHve [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo U YACTO MSACTO

Pasmepu M.blue plus Compass: @ 63 mm, B: 16,5 mm

M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm; B: 11,5 mm
M.blue plus Adjustment Assistant. @ 23,5 mm; B: 28,5 mm
M.blue Checkmate: @ 20 mm; B: 27,5 mm

3.07.02 MATEPUAIIN B KOHTAKT C
TENECHU TbKAHW/TEYHOCTHU

M.blue plus Compass

Anymunuii (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Anymutuit (AIMgSI0,5, AIMgSit)

M.blue plus Adjustment Assistant AnymuHuii (AIMgSi0,5, AIMgSi1), nonuypetaH

M.blue Checkmate

Tutan (TiAIBV4)
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3.08 CUMBOIU, U3NON3BAHU 3A CumBon | O6sicHeHune

VMOEHTUOUKALIMA B( Mokasea, Ye B CALL npoaykTsT ce npo-
only | faBa camo Ha nekapu.

CumBon| O6scHeHne

3Hak 3a cboTBeTCTBME Ha EC,

c € XXXX noco4ysa I/I/:leHTMd.)VIKaLlVIOHHMﬂ
% | HOMep Ha OTrOBOPHUS HOTU(ULMPaH

opraH

. ’ 3/] aTa
Medical device, meanumHcko usgenvie l A

Homep Ha mopena/European Medical
Device Nomenclature Code

OnaceH 3a MP

Mpowussoguten

[lata Ha NPoV3BOACTBO

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULMHCKN

U30ENUA
Cpok Ha rogHocT B cboTBETCTBME C perynaTopHuTe M3ucKBa-
Hua Christoph Miethke GmbH & Co. KG Has-
Homep Ha NPOV3BOACTBEHaTa NapThAa, HayaBa KOHCYNTaHTU 3a MeAVLIMHCKUTE U3ae-
napTuaa NS, KOUTO ca Nuua 3a KOHTaKT MO BCUYKU

N BbMPOCH, CBbP3aHu1 C NPoAyKTa.
PTUKYNEH HoMep
MoxeTe fja ce CBbpXeTe C KOHCYnTaHTa Ha:

Ten.: +49 331 62083-0
info@miethke.com

UDI Homep (Unique Device Identifier)

CTepunuanpaHo ¢ napa

[la He ce cTepunuanpa oTHOBO

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

[la He ce n3nonaea, ako onakoekaTa e
noespegeHa

@R EEENILEE

N
N

[a ce cbxpaHsBa Ha Cyxo

TemnepaTypHu rpaHnLm

CnasBaiiTe UHCTPyKUMATA 3a YNoT-
peba/enekTpoHHaTa UHCTPYKLMSA 3a
ynotpeb6a

BHumaHwue, cnassainTe npugpyxasa-
LMTE AOKYMEHTU

He CbAbpXa NuporeH

He CbAbpXXa eCTeCTBEH Kay4yKoB
naTekc un natekc

A X Pl EE< D)

i
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN

0.00 MPOAOIOx KAl ZHMANTIKEZ OAHIMEX

1.00 NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME TON XEIPIZMO AYTQON TQN OAHITQN

XPHZHZ
1.01 Emegnynon Twv TPoeIdoTroinTIKwy UTrodei§ewv

1.02 ZupBdosig TTapouaiaong

1.03 MepaITépw CUVOBEUTIKA £yyPaPA KOI CUPTTANPWHATIKO EVAUEPWTIKO UAIKO

1.04 ZxOAia OXETIKA PE TIG 0BNYieg Xprong

1.05 MveupaTikd dIKAIWPOTA, ATTOTTOINGN EUBUVWY, £yyunon kal GAAa

2.00 NEPIFPA®H TQN M.blue plus Instruments
2.01 latpikr) TTpoopIZOUEVN XPrioN
2.02 KAivikd 6¢eAog
2.03 Evoeigeig
2.04 Avrevdeigeig
2.05 MNpoPAeTTépeveG Opadeg aoBEVWV
2.06 MpoBAeTOpEVOI XPAOTEG
2.07 NpoPAemropevo TepIBAAAOv Xpriong
2.08 Texvikn TTepiypa®n
2.09 Mépn oucTAiuarog
3.00 IAIOTHTEX TQN M.blue plus Instruments
3.01 Mepiypagr TpoidvTog
3.02 ZnpavTikég TTANpoYopieg ac@aAeiag
3.03 MeTagopd kal atmoBrkeuon
3.04 Xprijon Tou TIPOIGVTOG
3.05 AiéBeon
3.06 Avalntnon Kai oTToKaTAoTaon OQOANATWY
3.07 Texvikég TTAnpo@opieg
3.08 ZupBoAa TTou XpNGCIKOTTOIOUVTaI YIa CHPAVON

4.00 £YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTQN
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0.00 MPOAOIOZ KAI
ZHMANTIK'EZ OAHIMIEZ

MpoAoyog

EuxapioToUpe yia Tnv ayopd Twv M.blue plus
Instruments. EQv €XeTe ATTOPIEG TXETIKA PE TO
TTEPIEXOUEVO QUTWV TWV 0dNYIWV XpAong n
OXETIK& PE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVW-
VAOTE padi yag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Inuacia Twv odnyiwv xpRong

YAl nPoEIAONOTHEH

O akatdAANAOG XEIPIOHPOG KAl N AKATAA-
AnAn xpron pTTopEi va TTPOKAAEGOUV KIV-
duvoug kai Inuigg. M’ auto, Siafdaoere
aAuUTEG TIG 08NYiEg Xpong kail akoAoubi-
oT1e Tig MoTd. Na puAdooovTal Tavra o€
onueio rpooBdaoipo. MNa TRV aropuyn
CWHOATIKWY TPAUHATICHWY Kal UAIKQWV
InuIwv, TNpEiTe eTioNg TIG UTTOSEIEIg
aoc@aAgiag.

MNedio epappoyng
Ta M.blue plus Instruments TrepIAapBévouy Ta
KATWOI aTOIXEID:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
AlatifevTal TTPOaIPETIKA:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate

1.00 TAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZMO AYTQN TQN OAHI'TQN XP'H-
ZHZ

1.01 ENEZ'HIFHZH TQN MPOEIAONOIH-
TIKQN YMOAEIZEQN

A I

YmodnAwvel évav AUECA ETTIKEINEVO Kiv-
Suvo. Edv dev amogeuxBei, Ba TTpoKUYEl
08dvartog 1 coBapoi TPAUNATICHOI.

VANl POEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav mlavo ETMIKEINEVO Kiv-
Suvo. Edv dev amogeuxBei, ptropei va
TTpokKUWel BAvaTtog 1} cofapoi TpaupaTi-
oHoi.

A I

YmwodnAwvel évav mBavo ETMIKEINEVO Kiv-
Suvo. Eav dev arogpeuxBei, ptropei va
TPOokKANBoUV eAa@pPOi 1} HIKPOi TPAUMATI-
oyoi.

1) R

YmodnAwvel pia duvnTikd emiBAafn KaTd-
ataon. Edv dev amogpeuxBei, To Tpoidv i
KATI TToU BpiokeTal aTo TEPIBAAAOV TOU
MTTOPEi Va UTTOOTEl {NMId.

Ta oupBoAa Tou oxeTifovTal Pe Tov Kivouvo,
TNV TIPOEIBOTToINGN Kal TNV TIPOCOXA €ival
KiTpIva Tpiywva Trpoeidotroinong pe palpa
TTEPIypdupaTa Kal padpa BauaaTIKG.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZIAZHZ

Mapouciaon | MNeprypaen
IMAayia ZApavon Twv
ypaen OVOMGTWY TWV TTPOIOVTWYV
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1.03 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMINAHPQMATIKO ENH-
MEPQTIKO YAIKO

AuTEG 01 0dnyieg XprRong Kabwg Kal ol PETO-
ppaoceig oe dAAeg yAwooeg diatiBevtal aTov
I0TOTOTIO HOG :
https://www.miethke.com/downloads/

Edv, TTopd TNV TTPOCEKTIKN HEAETN Twv 0dN-
YIWV XPAONG Kal Twv TTPOCHBETWY TTANPOPO-
PIWV, EEOKOAOUBEITE va XPEIGJETTE TTEPAITEPW
BorBeiq, eTTIKOIVWVAOTE WE TOV UTTEUBUVO dla-
vopéa 1 padi pag.

1.04 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag gival onuavTikn yia eydg. Evnpue-
PWOTE POG VIO TIG ETTIOUPIEG KA TIG KPITIKEG OAG
OXETIKA PE auTéG TIG 0OnYyieg Xpriong. Oa ava-
AUooupe Ta oxOAIG oag kal Ba Ta CUVUTTOAO-
yiooupe, evdeXopEVwG, OTNV ETTOUEVN €KdOON
TWV 0dNyIWV XPAONG.

1.05 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, AMNO-
MNO'THZH EYOYNQN, EFTYHZH KAI AAAA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyua-
Tal éva dyoyo TIpoidv Tou Oev TTEPIEXE!
eAaTTWPOTA UAIKOU Kal KATAOKEURG KATG TNV
TTapddoon.

Kapia euBuvn i eyyunon dev ptropei va do0Bei
yla TNV ao@AA&ia Kal T AEITOUpPYIKOTNTA EGV
TO TTPOIGV TPOTTOTTOIEITAI BIAPOPETIKG ATTO TOV
TPOTIO TTOU TTEPIYPAPETAI OE AUTO TO £YYPAPO,
€dv ouvOUACETal PE TTPOIOVTA GAAWV KaTo-
OKEUAOTWY i XpnaoidoTroigital pye 1pdéto dia-
POPETIKS OTTO TOV ETTIOIWKOUEVO OKOTTO Kal TV
TTpoBAeTTOpEVN XPAON -

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kabioTta
oapég 6Tl N avagopd oTo diKaiwpa IBI0KTN-
oiag eUTTOPIKOU OAPATOG APOPE ATTOKAEIOTIKA
ot dIkal0doaieg aTIG oTToieg dIaBETEl DIKAiWHA
1I310KTNGI0G EUTTOPIKOU GANATOG.
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2.00 MNEPIFPA®H TQN
M.blue plus Instruments

2.01 IATPIK'H NPOOPIZOMENH XP'HZH

Ta M.blue plus Instruments xpnoiyetouv oTov
€AeyX0 Kal TN puUBpIoN Twv PUBUICOPEVWV
emTEdWV Tieong Twv BaABidwv M.blue xkai
proGAV 2.0.

2.02 KAINIKO O®EAOZ

OepaATreUTIKEG ETTIAOYEG

p Eviomopdg g pubuidépevng povadag
BaABidag pe TN BorBeia Twv opyavVwWY

p  Avixveuon Tou emITTéDOU TTiEONG TNG
povadag BaputnTag TG BaABidag M.blue
KaI TNG Hovadag dIagopIKAG TTiEaNS TNG
BaABidag proGAV 2.0

p EAeyxog Tou emimrédou Tieong xwpig dia-
YVWOTIKEG Bladikaaieg OTTwg akTiveg X

p PUBuion Tou eTmITTédOU TTiEGNG XWPIG
emepBarikn diadikaaoia

2.03 ENAEIZEIZ

MNa ta M.blue plus Instruments i1ox0ouv o1 aK6-
AouBeg evoeieig:

p Oeparreia TG udpokePahiag

2.04 ANTENAE'IZEIZ

MNa ta M.blue plus Instruments 10x0ouv o1 aKO-
AouBeg avrevoeiteig:

» AcupBardtnta pe Ta UAIKG TToU Xpnaoiyo-
TroloUvVTal OTa 6pyava

2.05 MPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOENQN

p  AcBeveig pe EPUTEUCT CUCTAPATOG AVO-
oatépwong CSF pe pubuigdpevo M.blue,
proGAV 2.0 | M.blue plus
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2.06 MPOBAEIMMOMENOI XP'HEZTEZ

Mpokeiyévou va atropeuxBoUv Kivdouvol Adyw
€eg@aApévng didyvwaong, €0@aApévou Xelpl-
opoU Kol KOBUOTEPOEWY, TO TIPOIOV ETTITPE-
TIETAI VO XPNOIMOTIOIEITAI POVO aTTO XPAOTEG
pe Ta ak6AouBa TTpocoévTa:

p EmayyeAparieg Tou 10TpIkoU TOpEQ, TT.X.
VEUPOXEIPOUPYOG

p [vwon Tng Aeimoupyiag Kai TnG TTPoBAe-
TIOUEVNG XPAONG TOU TTPOIOVTOG

p Emtuxnuévn CUPPETOXN OTNV EKTTOI-
deuan TTPOIGVTWV

2.07 NIPOBAEMOMENO
MNEPIBAAAON XP'HZHZ

ETrayyeANATIKEG EYKOTAOTATEIG UYEIOVOUIKAG

TepiBayng

p laTpikég eykaTaoTdoElg OTIWG VOOOKO-
Jeia, 1aTpEia Kal KEVTPA aTToKATAoTAoNG

2.08 TEXNIK'H NEPIFPA®H

Me 1a M.blue plus Instruments ptropoulv va
TpoodiopioTolv, va TPoTToTroinBoldv Kal va
eAeyxBouv 1600 TO ETTiTTEDO TTiEONG TNG PUB-
pIgopEvNG povadag Baputntag Tng BaABidag
M.blue 600 kai To TTiTTEDO TTiEGNG TNG PUBWI-
{opevNG povadag diagopikng TTieang TG BaA-
Bidag proGAV 2.0.

To M.blue (EIk. 1) gival pia eapTwpevn atmod
T 6éon BaABida yia TNV aTTOOTPAYYION TOU
uypoU katd Tn Beparreia Tou UDPOKEPAAOU.
ATroTeAeiTal atrd pia povada SIaPopIKAG Trie-
ong Kai pia pubuIgépevn povada BapudTnTag.

Eikéva 1: M.blue

Kai 10 proGAV 2.0 (Eik. 2) gival pia e§apTw-
pevn atrod Tn 0éon BaABida yia Tnv atmrooTpdy-
ylon Tou uypoU Katd Tn BepaTreia Tou udpo-
KEPAAoU. ATroTeAeiTal ammd pia puBuIfduEvn
povada dlagopIKAG TTiEONG Kal pia povada
BaputnTag.

—_——

Eikéva 2: proGAV 2.0

B procAvoo ] -

Eikéva 3: To M.blue plus eivar évag ouvéuaouds piag
pubBuIfbuEvng povadag Siapopiknig mieons (proGAV
2.0) kar piag pubuiféuevng povadag Bapurnrag
(M.blue).

H M.blue plus Compass (Eik. 4) xpnoiuo-
TTOIEITQI YIO TOV €VTOTTIONO TNG BaABidag kai
TNV avayvwan Tng pubuIopévng Trieang avoiy-
paTtog Tng povadag PBaputntag Tou M.blue
KOBWG Kal TNG puBUIgOPEVNG povAadag dlago-
PIKAG TTieang Tou proGAV 2.0.

b)

Eikéva 4: M.blue plus Compass
a) Avoiée

b) kAeiotd

1. AakTUAiog kKAjuakag

2. Mwrn muéida

Me Tov M.blue plus Adjustment Ring (Eik. 5),
n Tieon avoiypaTog Tng pJovadag Baputnrag
Tou M.blue ptropei va puBuioTei amméd 0 €wg
40 cmH,0. Mg Tov M.blue plus Adjustment
Ring, n Tieon avoiypatog TG povadag diagpo-
PIKNAG TTieong Tou proGAV 2.0 ptropei Triong
va puBpioTei ammoé 0 éwg 20 cmH,0.

Eikéva 5: M.blue plus Adjustment Ring

21



EL | OAHTIES XPHEHE

M.blue plus® Instruments

H wieon avoiypatog Tng pubuifduevng pova-
dag BaputnTag Tou M.blue ptopei va aAAGEel
TIPIV 1] YETA TNV €UQUTEUON. Eival Trpopubui-
opévn até Tov KataokeuaoTr ota 20 cmH,0.
H mieon avoiypatog Tng pubuifduevng pova-
dag dlapoplkAg TTieong Tou proGAV 2.0 ptro-
pei va oAAGEel TTpIV i PETA TV epgpUTEUDN.
Eival rpopuBpiouévn atmd Tov KaTaoKeuaoTH
ota 5 cmH,0.

2.09 MEPH ZYZTHMATOZ

Ta M.blue plus Instruments ptropoulv va Xpn-
gigoTToinGouv yia Tn PUBJION TwV TTECEWV
avoiypaTtog Twv ak6Aoubwv BaABidwv:

Kwad. mp. Eikéva
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T

3.01.02 NAK'ETO NAPAAOZHZ

= Mepiexdpevo cuokevaaoiag Ap10uog
Ovopa LT (Kwb. Trp. FX890T)
TPOIGVTOG
M.blue plus Compass 1
M.blue
:0; M.blue plus Adjustment Ring 1
Odnyieg xprong Twv M.blue 1
plus Instruments
M.blue plus )
{):‘: Mepiexépevo ocuokevaaoiag Ap1Buog
(Kw3. mp. FX891T)
proGAV 2.0 M.blue plus Compass 1
= =~ 0dnyieg xpriong Twv M.blue 1
plus Instruments

3.00 IAIOTHTEZ TON
M.blue plus Instruments

3.01 NEPIFPA®'H NMPOIONTOZ
3.01.01 EFTKEKPIM'ENA ZTOIXE'IA

Ta M.blue plus Instruments atroteAoUvTal
atré Ta €§AG HEPN

» M.blue plus Compass (1) kai

» M.blue plus Adjustment Ring (2).

Ta 6pyava M.blue plus utropoUv va CUpTTAN-
pwBoUV aTTé Ta €EN1G PEPN

» M.blue plus Adjustment Assistant (3) kai
» M.blue Checkmate (4).

Kwd. mp. Eikéva

1 | FX891T

Mepiexopevo cuokevaoiag Ap18uog

(Kwd. rp. FX892T)
M.blue plus Adjustment Ring

-

Odnyieg xpriong Twv M.blue 1
plus Instruments

Mepiexopevo cuokevaoiag Ap1Buog
(Kw3. mp. FX893T)
M.blue plus Adjustment 1

Assistant

Odnyieg xpnong Twv M.blue 1
plus Instruments

Mepiexdpevo cuokevaaiag Ap1Buog
(Kwd. p. FX894T)
M.blue Checkmate 1

Odnyieg xpnong Twv M.blue 1

22
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3.01.03 ANOZTEIPQZH

Me e€aipeon Tng M.blue Checkmate, Ta
M.blue plus Instruments dev YTTOpPOUV va ATTO-
oTelpwBolv, PTTopolv POVO VO aTTOAUMAV-
Bouv.

ANl NPOEIAONOTHEH ‘

Edv n ouokevaoia i Ta TPOIGVTA Exouv
KATOOTPOPE], BEV EMITPETETAI VA XPNTIHO-
TolouvTal.

3.01.04 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI ANOZTEIPQZH

H M.blue Checkmate Ba TrpéTrel va aTroOTEIl-
pwveTal o€ OITTAN OTTOOTEIPWUEVN CUOKEUO-
oia og autokAeloTO (aTTooTeipwon He aTpod,
diadikaoia  KAaopatwpévou Kevou) OTOUG
134 °C pe xpdvo diatripnong 1a 5 AeTrTd.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

Ta M.blue plus Instruments Tpémel va xpn-
olgoTroloUvTal o€ Beppokpaaia dwuatiou oe
10TPIKEG  EYKATAOTACEIG OTTWG VOOOKOUEIa,
1aTpeia ) eyKaTaoTAoEIg ATToKATAoTAONG.

3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOIONTQN

O1 1aTPIKEG OUOKEUEG E€XOUV OXEDIOOTEI yia
va AeitoupyoUv pe akpifeia kal agiomoTia
yia yeydAo xpovikéd didotnua. H avapevopevn
diapkeia wng Twv M.blue plus Instruments
avépyeTal O€ Tpia Xpovia améd Tnv TTpwTn
XpAon, umd Tnv TPouTréBeon Ot TO TIPO-
iov ekTiBeTal O€ KaVOVIKEG OUVORKES XpAoNng
kal ouvtnpeital owoTd (BA. KepdAaio «3.04
XpAoN Tou TTPOIGVTOGY).

XpAon Twv opydvwv Trépav autol Tou dia-
OTAMOTOG €ival ETTIONG EQPIKTA €AV AeIToupyolv
ayoya. QaTtéoo, dev utropei va dobei eyyinon
&TI TO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa Sev Ba TTpé-
TIEI VO AQVTIKOTAOTABOUV yia TEXVIKOUG I 1aTPI-
KoUG Adyoug.

3.01.07 ZYMMOP®QXH MPOIONTOZX

To TTPOIdV CUUHOPQUWVETAI UE TNV TPEXOUTO
£€kB0O0TN TWV KAVOVIOTIKWY ATTAITACEWV.

H petdepacn autwy Twv 0dnyiwv Xprong o€

GAAeG YAWooeg diatiBeTal oTOV IOTOTOTTO HAG :
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 ZHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAAETAZ

3.02.01 YMNOAE'IZEIZ AZOAAEIAZ

ZNHAvTIKG! AlaBAoTe TTPOCEKTIKG OAeG TIG
uTTodEigeIG aoaAegiag TIpIv aTrd T Xprion Tou
TTPOIGVTOG. TnPEiTE TIG UTTODEIGEIS aoPaAgiag
YIO VO ATTOQUYETE TPAUPATIONOUG KAl ATTEIAN-
TIKEG YO TN {wr) KATAOTACEIG.

A MPOEIAOMNOTHEH

Agv emITPETTETAI N XPROT TOU TTPOIGVTOG
€4V £XEI UTTOOTEI {NUIG N ATTOCTEIPWHEVN
ouokeuaagia Tng Checkmate.

p  Merd Tnv nuepopnvia Agng, n
Checkmate atrayopeUeTal va Xpnoiyo-
TrOIEITAI KOl TIPETTEl VO ATTOOTEIPWOET €K
véou OTTwG TrEPIypd@eTal oto KepdAaio
3.01.04.

»

p Aéyw Tou KIVEUVOU TpaupaTIoPoU £§al-
Tiag eg@aApévng AsIToupyiag Tou TPoi6-
VTOG, 0l 08nyYigg Xpiong wpérmel va dia-
BaoToUV Kal va KaTavonBoUv TTPOCEKTIKA
TPIV aTT6 TN XPHON TOU TTPOIGVTOG Yia
TPWTN PopPd.

p Mpiv amwé Tn xpAon, TpéTre va eAéy-

&eTe omwodnmore eav Ta M.blue plus
Instruments givai aBIkTa kol TARPEN.

3.02.02 ENMINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ
KAI YIIOAEIMMATIKO'I KINAYNOI

AIGQOPEG TTAPEVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG UTTOPET
va TTpoKUYouV O€ OXEon HE Tn XPron Twv
M.blue plus Instruments:
»  AMepyikn avridpaon / acupBatétnTa
UE T UNIKG TTOU XPNOIdoTTolouvTal OTa
6pyava

Edav o 0a0Bevig TTAPOUCIAOTEl
€puUBPOTNTO TOou OEpUaTOog Kal TpaBryuara,
€VTOVOUG TTOVOKEQAAOUG, {aAn f Trapduola,
Ba mpétrel va oupBouAeuTeite apéowg évav
yiaTpd.

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMOIHZHZ

Avagépete OAa Ta cofapd cupBavra ({nuig,
TPOUPATIOPOUG, AOINWEEIG K.ATT.) TTOU £XOUvV
TTpokUWel o€ oXéON WE TO TIPOIGV OTOV KaTa-
OKEUAOTH KaI OTIG apUODIEG KPATIKEG APXEG.
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3.02.04 ENHM'EPQZH TOY AZOENOYZ

O BepdTwV 1aTPOG €ival UTTEUBUVOG yia TNV €K
TWV TTPOTEPWV EVNPEPWON Tou aaBevoug ry/
Kal TOU eKTTPOoWTTOU Tou. O acBevig TrpéTTel
Va EVNUEPWVETAI YIO TTPOEIBOTTOINTEIG, UTTO-
OeiteIg TTpoPUAAgNG, avTevaEigelg, TTPOPUAG-
geIg TTou TTPETTEl Va AauBAvovTal Kal TrepIopl-
opoUg TN XPACN TTOU OXETICOVTAI PE TO TTPO-
iov.

3.03 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpOIdVTa TIPETTEl val
JETa@EPOVTAl Kal VO QUAGCCOVTAI TTAVTA OTE-
yvd kai kaBapd.

Tuvlnkeg atmobrnkeuong

OgpPUOKPATIAKO
€0UpOg
KOTd TNV ammobnkeuon

0°C éwg +40°C

3.04 XP'HZH TOY MPOIONTOX
3.04.01 EIZArQrH

H xprion Twv M.blue plus Instruments emTpé-
TTETAI HOVO ATTO EKTTAIOEUMEVO Kal EEEIDIKEU-
UEVO TTPOOWTTIKO.

Me 10 M.blue plus Instruments ptropouv va
TTpoodiopioTolv, va TPOTToTroiNBolv Kal va
eAeyxBouv 1600 TO £TTiTTEO TTiEONG TNG PUB-
pigépevng povadag BaputnTtag Tng BaABidag
M.blue 600 kai To eTTiTTEdO TTiEGNG TG PUBWI-
{6uevng povadag dIaPopIKAG TTiEaNg TNG BaA-
Bidag proGAV 2.0.

3.04.02 YMOAE'IZEIZ AZOAAEIAZ KAI
NPOEIAOMOIHTIK'EZ YNOAEIZEIZ

A I

p Amé Tov M.blue plus Adjustment Ring
e§EpxeTal éva payvnTiko medio. Ta peTaA-
AIK& QVTIKEIPEVA KAl TA JAYVNTIKA péoa
ATTOBNKEUONG TTPETTEI VA £XOUV ETTOPKN
améoTaon ac@aleiag.
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A

p  ASyw Twv payvnT@V pécwyv ota
M.blue plus Instruments, Ta M.blue plus
Instruments &ev eMITPETETAI VO XPNOI-
HOTToI0UVTaI KOVTA O€ EVEPYG EPPUTED-
HaTa OTTWG TT. X. BnparTodoTeg. EmimAéoy,
KOVTd OTOUG HOYVNTIKOUG TOHOYPA@QOUG,
uTrdpxel Kivduvog TTpékAnong {npidg
OTOV payvnTIKG Topoypdgo. M' auto,
Xpnon Twv M.blue plus Instruments o€
auToug dev emiTpétreTan!

p  Eivai amoAdTwg atrapaitnTo va xpn-
oipoTroigite Ta M.blue plus Instruments
MOvo yia Tov Tpoadiopicud, TNV aAAayn
Kol ToV €AEyX0 TNG TECNG AVOiyUATOG
NG povadag BapuTtnrag Tou M.blue. H
iEoN AvVoiypaTog TNG povadag diago-
PIKAG TTiEang Tou proGAV 2.0 ptropei va
POoadIopIoTEi, va aAAGEEl Kal Vo EAEY-
X6¢i T600 pe Ta TEPIYpOAPOPEVA M.blue
plus Instruments 600 ka1 pe Ta proGAV
2.0 Instruments.

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

MNa va puBuioete TN puBupICdpEvn povada
Baputntag Tou M.blue i TN pPuBICOPEVN
pJovada dIapopIkNG TTieong Tou proGAV 2.0
UETG TNV ep@UTEUOT, XPElddeaTe Tnv M.blue
plus Compass, Tov M.blue plus Adjustment
Ring kai, evdexopévwg, Tov M.blue plus
Adjustment Assistant.

MNa va puBuioete TN puBuIlduevn povada
Baputntag Tou M.blue Tipiv 1| katd Tn di1Gp-
KEIa TNG EPPUTEUONG TNG BaABidag, utTopei va
xpnoipotroinBei n M.blue Checkmate TTou €xel
duvaToéTNTA €K VEOU OTTOCTEIPWONG.

3.04.04 MPOETOIMAZIA THZ
E®APMOIMHZ

"EAgyX0G TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUCKEUA-
oiag

H atmooTeipwuévn ouokeuaoia TTPETTEl va
uTtoBANBEi O€ OTITIKA €MBEWPNON APECWG
TpIv ammé Tn xprnon Tng M.blue Checkmate,
WoTe va eAeyxBei N akepaIGTNTA TOU OTTOCTEI-
PwWHEVOU OUCTAUATOG Gpayng. Ta TTpoidvTa
TIPETTEl va agaipolvTal atrd Tn CuoKeuaaia
aKPIBWG TTPIV OTTO TN XPNoN.



M.blue plus® Instruments

OAHTIES XPHIHS | EL

‘EAeyxog6 TnG akepaidTNTOG TWV M.blue
plus Instruments

Mpiv atmd Tn xpron, Ta dpyava TTPETTEI VO EAEY-
XOVTaI WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA TOUG. MNa Tov
OKOTTO auTd, 6Aa Ta dpyava TIPETTEN va UTTO-
BdaAAovTal o€ OTITIKA £MBeWpPNON.

3.04.05 P'YOMIZH TOY M.blue

lMa va puBuioeTe TIG TTIE0EIG AVOiyuaTOG, TIPE-
TTEl VO AKOAOUBAOETE Ta KATWOI BriuaTa:

1. Evromiopég

VANl nPoEInONOTHEH

H M.blue plus Compass Trpémrel va ToTrofe-
TEiTAl 600 TO SUVATOV IO KEVTPUPICHEVN
oTn BaABida, SiaQoPETIKA N TiEon avoiyua-
TOG MTTOPEI VO TTPoadIopIoTEl ETQaApéva.

T

p MiBavig puoalideg aépa otnv M.blue plus
Compass dev emrnpeddouv Tn AeiIToupyia
™me.

p HM.blue plus Compass givai euaiodnTn
og e§WTEPIKA payvnTIKd edia. Mpo-
KEINEVOU VO aTTOKAEIGTOUV aveTOU-
HUnTEG aAAnAemidpdoeig, o M.blue plus
Adjustment Ring dev wpémel va Bpioke-
Tal o€ Gueon yeitviaon pe Tnv M.blue plus
Compass KaTd Tov TTpocdIopIoHs TNG
TiEONG AVOiYHATOG. ZUCTIVOUHE HId QTTO-
oTaomn TOUAdxIoTov 30 EKATOOTWV.

p Hmpooappoyn propei va gival SuokoAn
Aiyeg pépeg perd Tnv emépfacn Adyw
Tpngiparog Tou dépparog. Eav dev gival
duvaTo va eAéygeTe KaBapd Tn pubuion
NG BaABidag pe TNV ugida, ocuviaTdral
€Aeyxog pe Tn Xprion peBOSou aTrEIKOVI-
ang.

Otav n M.blue plus Compass avoitel, éva
KUKAIKO TURpa yiveTal opaTtd, yéow TOU OTToiou
n BaABida oo kKEQAAI TOU AGBeVOUG PTTOPET Va
TOTTOBETNOEI pE TOV BEIKTN GTO TO BUVATOV TTIO
kevipapiopévn (Eik. 6).
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Eikéva 6: Evromioudg tng BaABidag

O1 onudvoeig kateuBuvong deixvouv TNV
kateuBuvan pong.

2. Aladikacia eAéyxou

Mpokelyévou va kaboploTei TO puBUIoUéVO
emimedo Trieong, n Tugida KAeivel kal TTEAL
O TTAWTAPOG TTPETTEI TWPA Va Eival KEVTPAPI-
OPEVOG OTNV KUKAIK) GiHavon TTou TTapEXETal
HETAKIVWVTAG TO Opyavo (EIk. 7). Edv o TTAw-
TAPAG €ival KEVTPAPIOPEVOG, N TPEXOUTT pub-
HIopévn TTiEcn avoiypatog Tng povadag dia-
POpIKAG TTiEaNG (proGAV 2.0) i TG povadag
BaputnTag (M.blue) pmopei va diaBaoTei amméd
Tnv évdeign ypaupung otov mAwtApa (Eik. 7).

/7T

/ \

~—

J) T

Eikéva 7: YmoAoyioudg tou emimrédou mieans ue tnv
M.blue plus Compass

21ov 8akTUAIO KAipOKag uttdpxouv U0 KAi-
yakeg (Eik. 8). To €upog pUBUIONG HE YKPI
@bvTo ammd 0 €éwg 20 cmH,0 oTnv e§wTEPIKA
KAigaka 10xU€l yia TNV TTiECN avoiypaTog TnNg
puUBUIOEVNG HOVADAG BIAPOPIKNAG TTIEGNG TOU
proGAV 2.0. To pmAe emonuacuévo £0pog
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puBuiong amd 0 €éwg 40 cmH,0 oTnv eowTe-
pIKA KAipaka 10XUEl yIa TNV TTiECT avoiypaTOog
NG povadag BapuTtnrag Tou M.blue.

Eikéva 8: AakruAiog kAiuakag tng M.blue plus
Compass

1. Eowrepika: KAjuaka tng povadag Baplmnrag rou
M.blue a6 0 éwg 40 cmH,0

2. Eéwrepika: KAipaka tng povadag S1agopikng Trie-
ong tou proGAV 2.0 armé 0 éwg 20 cmH,0

(Mieon avoiyuarog ¢ povadag Bapurnrag Tou
M.blue oro mapdaderyua eikévag 16 cmHL0; mican
avoiyuarog g povadag d1agopIKnS TTieans Tou
proGAV 2.0 oro mapdadeiyua eikévag 17 cmH0)

3. Aladikacia pUBpiong

VANl NPOEIAOMOTHEH ‘

p  Kard tn puBpion Tng povadag Siago-
PIKAG Trieong Tou proGAV 2.0, n migon
avoiypaTog emITPETETAI Vo aAAGdel To
HéyioTo katd 8 cmH20 ava diadikacia

puBpIoNG, dI6TI, € AVTIBETN TTEPITTTWON,
HTTOpEi VO TTPpOKUWOUV T@AaApaTa.
Mapadeiypa: H mwieon avoiyparog 8a mpé-
el va aAAGgel amd 3 o€ 18 cmH20. H
pUBHION gival cwoTh o€ Vo BrpaTa:
apxika pubuion améd 3 o€ 11 cmH,0 kot
oTtn ouvéxeia améd 11 og 18 cmH,0.

p Kard tn puBpion tng povadag Bapy-
TnTag Tou M.blue, n Tieon avoiyparog
emMITPETETAI VO aAAGTEl TO HEYIOTO KATA
16 cmH30 avd Siadikaoia pUBpIong,
B16TI, O€ AVTIBETN TTEPITITWOT, PTTOPEI VO
TTPOKUYOUV CPAApaTa.

Napaderypa: H icon avoiyparog Ba mpé-
el va aAAGgel améd 6 oe 36 cmH20. H
puBpion gival cwoTh o€ 500 BApaTa:
apxIka pubuion amd 6 og 22 cmH20 kai
oTn ouvéxeia améd 22 o€ 36 cmH30.
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MNa va puBuioere TNV Trieon avoiypatog, n
TUgida avoiyel xwpig va aAAdgel n Béon Tou
SakTuAiou KAipakag. O dakTUAIog puBuIoNg
TOTTOBETEITAI TWPA GTOV DOKTUAIO KAIMOKAG HE
TETOIO TPOTTO WOTE N GAPAVON YPAUUAG TOU VA
deiyvel TNV €mOuPNTA TIPR oTNV KAigaka Tou
SakTuAiou kAipakag (Eik. 9).

Eikéva 9: TormoBérnon tou Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. AaktoAiog KAipakag

Eikéva 10: PdBuion tng povadag SIagopIknig Trie-
ang tou proGAV 2.0 oto mapdadeiyua IKOvag o€
1 cmH20 1j puBuion Tng povadag Bapurnrag Tou
M.blue aro mrapdderyua eikévag og 32 cmH,0.

To @pévo Tou poTOopa ATTEAEUBEPWVETAI Kal
n TTiEon avoiydaTog TnG PHovadag dIagopIKAg
Tieong A TG povadag BaputnTag aAAddel oTnv
emBuunTA TIWA MECovTag eAappd pe Tov Oti-
KTn oTn pepBpdvn BaABidag Tmou Bpioketal
07O KEVTPO Tou daKTUAiOU pUBUIoNG Kal KATW
atré 1o dépua (Eik. 11) .
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Eikéva 11: PuBuion e rov M.blue plus Adjustment
Ring

Téco n povada dla@opIKAG TTiEGNG Tou
proGAV 2.0 600 kai n povada Baputnrag
Tou M.blue diaBéTouv €vav pnxaviopd ava-
dpaong. Edv aoknBei aToxeupévn Tieon otn
BaABida, Adyw Tng @UONG Tou TTEPIBAAUATOG
NG BaABidag, uTTopEi va aKouaoTEl éva aKou-
OTIKO OAUa - éva KAIK - i} va yivel aiodnTr pia
avTioTaon POAIG atTeAeuBepwOEei To Ppévo Tou
poTopa. H BaABida deixvel akouoTIKA ) ATITIKA
TIOTE N TTiEON €ival ETTAPKNAG YIA ATTOCUVOEDT).
Edv auti n mieon ameAeuBepwbei gavd, o
péTopag ptopei va pubpioTei TaAL. Evw 1O
KAIK KaTa TNV atreAeuBépwan Tou @pEvou Tou
POTOPA PTTOPET TTAVTA VO aKOUYETAI KAAG TTpIV
atré TNV EPPUTEUTT, UTTOPEI va OlyaoHei onua-
VTIKA PETA TNV €UPUTEUCT Kal TNV TTARpWON
NG BaABidag, avaAoya pe Tn B€on kai Tn uon
Tou TrePIBAAAOVTOG Tou epuTelpaTog. Katd
Kavova, woTéoo, Ba TTPETTEl va akoUyeTal atrd
Tov id10 Tov aoBevn A ue 0TNBOCKATTIO.

PUBpion pe Tov Adjustment Assistant

O M.blue plus Adjustment Assistant pumopei
eVaAAaGKTIKG va XpnaoigotroinBei yia tn pue-
pion TnG TTieong avoiyuatog. MNa va yiver autod,
o M.blue plus Adjustment Assistant eiodye-
Tal oTOoV BaKTUAIO PUBUIONG EUBUYPAUUIONE-
VOG WE TNV €MOUPNTA TIA Kal TECETAI JE TOV
Seiktn (Eik. 12).

Eikéva 12: M.blue plus Adjustment Assistant

"EAeyX0G HETA TN pUBUION

A@oU puBpioeTe TNV Triedn avoiypatog Tng
BaABidag, ouviatatal va eAéygeTe TO puBuI-
opévo etmriTedo Trieong. MNa va To KAveTE auTo,
TTpoXwpnoTe 6TTwG oTa onpeia 1 kai 2. Edv n
UETPOUEVN TIUN OEV TAIPIALEl PE TO ETMIOUUNTO
emiTedo Tieong, n diadikaagia puOuIoNg eTTa-
vahapBaveral. MNa va 1o KAVETE AUTO, EEKIVA-
oTe §avd pe To anueio 3.

M.blue Checkmate C€ g297

H M.blue Checkmate Trapadidetal amooTel-
PWHEVN KOI PTTOPET va aTTOoTEIPWOET €K VEOU.
Me tTnv M.blue Checkmate ptropeite va aAAG-
geTe 1O €TMiTTEDO TMiEONG KOI VO TO €AEyEeTe
TIPIV KAl KOTE TN OIGPKEID TG €PPUTEUONG
¢ BaABidag ameubeiag ato M.blue. Ta Tov
TTPOCdIoPITO Tou £TTITTESOU TTiEONG, N M.blue
Checkmate Totro0¢€TeiTaI KEVTPIKG OTO M.blue.
H M.blue Checkmate euBuypappietal autd-
pata otn BaABida. To eTmiTredo Trieong pTropei
va SiaBaoTei kaTd TNV KateuBuvan Tou gyyUg
kaBeTrpa (TTou odnyei oTn BaABida). Eav mpod-
KEITal va pubuioTei TO emiTTEdO TTiEONG, N
M.blue Checkmate TOTTOBETEITAI KEVTPIKG OTO
M.blue. To emBuunTd emiTedo Tieong Tpé-
Tl va OEiXVEl TTPOG TNV KaTeuBuvan Tou gyyUg
KaBeTrpa (TTou 0dnyei oTn BaABida). To pévo
Tou péTopa 010 M.blue atreAeuBepwveTal Kal
1o eTiTedO Tieong pubuiCeTal méCovTag eAa-
@pa TNV M.blue Checkmate otn BaABida.

Eikéva 13: M.blue Checkmate
Xpwpa: umAe
Emitreda micong: 0 éwg 40 cmH,0
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3.04.06 T YZTAZH KAOAPIZMOY A TA
M.blue plus Instruments MOY AEN AMNO-
ITEIPQNONTAI

)

Ta M.blue plus Instruments gival KATAOKEUQ-
opéva aTrd BeppoavOEKTIKG, EuaiodnTa oTn
BgpuoTNTA KAI TV UYpOCTia Kal XNHIKG Spa-
OTIKA ouoTatikd. Mnv Bubilete Ta M.blue
plus Instruments o€ dilaAUpaTa kaBapiopol
KOl Unv a@rvete va eloéABouv uypd oTo
mePiBANMa, KaBWG n AeIToUpyIKOTNTA WTTO-
PEi va eTTNPEAOTEi aTrd TNV Uypacia, Tn Sid-
Bpwon Kal TN péAuvon.

H em@aveiak pumavon Twv M.blue plus
Instruments Tpémel TMAvia va OKouTrieTal
AUECWG META Tn XPAON ME KaBaAPIOTIKA pE
Bdon 1o aAkodA (TouAGXIoTOV 75% OAKOOA).
O xpovog €kBeang TrpéTel va eival TOUAdXI-
oaTov 60 SeUTEPOAETTTA KaI VO TTPOCAPHOLETAl
oaTov BaBuod péAuvang. Ta 6pyava TTPETTEI OTN
OUVEYEID VO OKOUTTI(OVTal JE EVO OTEYVO TTAVI.
O1 akéAouBeg péBodol kabapiopoU dev eival
Kat@AANAeg yia Tnv eme€epyaaia Twv M.blue
plus Instruments (ue egaipeon Tnv M.blue
Checkmate): AkTivoBoAia, uTTépnxol, aTTooTEi-
pwaon, PNXavikn emegepyaoia, ePATITION OE
uypa kabapiopou.

3.04.07 KAGAPIZMOZ KAI AMOAY-
MANZH THZ M.blue Checkmate

ATtro@eUyeTe {NMIG OTO TTPOIOV ATT6 aKa-
TAAANAA KaBAPICTIKG/ATTOAUPAVTIKA R/Kal
utrepBOAIKA UYnAég Beppokpaacieg!

p XpnoiyoTrolgite KABAPIOTIKA Kal OTTOAU-
HavTIKG TTOU €XOUV EYKPIBET yia xEipoup-
YIKOUG XGAUBEG TUPPWVA WE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH.

»  AauBdvere uTTOYN Ta OTOIXEIQ OXETIKG PE
TN CUYKEVTPWON, TN BepUoKpaaTia Kal TovV
XPOvo €kBeang.

» Mnv umepBaivere TN péyioTn ETTITPE-
Téuevn Beppokpaaia KaBapIouoU Twv
55°C.
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p ExTéAeon kaBapiopou pe UTTEPHXOUG:

p QG aTTOTEAECUATIKI) PNXAVIKH UTTO-
oTAPIEN YIa TOV XEIPOKivnTO KaBapI-
gpo/TnNV aTroAUPavon

p [0 ToV TTPOKATAPKTIKG KABAPIoHO
TIPOIOVTWY PE §EPapéva UTTOAEIY-
gara TPIV aTré Tov unxaviké kabapi-
gpo/TnNV aTroAUPavon

p QG OAOKANPWHEVN pNXavikr UTro-
oTAPIEN YIa TOV UNXaviké kabapi-
oué/TNV aTToAUpavon

p [0 Tov €K TwV UCTEPWY KABAPITHO
TIPOIOVTWY OTTO UTTOAEIMPOTO TTOU
Oev £xouv agaipedei JETA ATTO pnxXa-
VIKO kaBapiopd/atroAlpavon

» Eav 1a 6pyava pytropouv va otepewBolv
pe ao@dAeia Kal EUKOAA O€ PnxavApaTa
i oTa BonBdnTika péoa atmrobrikeuong,
0 kaBapIoudg Kal N atmoAlpavor Toug
UTTOPOUV Va YivOuv PnNXavika.

XeipokivnTog kabapiopdég/amoAUpavon

»  Metd Tov xelpokivnTo KABaPIoPS/TNV
atroAUpavoT, EAEYXETE TIG ETTIQAVEIEG
TTOU €ival 0paTég yia UTTOAEIYPATa.

p Edv eival amrapaitnTto, emavaldBeTe Tn
diadikacia kabapiopou.

Mnxavikég kabapiopog/aroAupavon

p ToTroBeTAOTE TO TIPOIOV O€ £va EUKOAO
0T0 KaBdapiopa KaAGB! aitag.
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Mnxavikog KaBapIopuOg/aToAUHAVON HE XEIPOKIVNTO TTPOKATAPKTIKG Kabapiouod

p  XeIpoKivnTOG TTPOKATAPKTIKOG KABAPIOWAG PE UTTEPHXOUG

@aivoAn kai QAV, pH =9

®daon 1 Il

Bipa ATTOAUPOVTIKOG KOBAPIOPOG JE UTTE- Evdidueon TAUoN
pnxoug

T (°CI°F) RT (kpuo) RT (kpuo)

t (min) 15 1

ZuykévTp. (%) 2 -

MoiétnTa T-W T-W

vepoU

Xnueia B. Braun Stabimed®, xwpig aAdelidn,

T-W: lMéoiuo vepd, RT: Oepuokpaaia dwuariou

Mnxavikog aAkaAIk6G KaBapiopdg Kal BEpMIKN atroAUpavon

®don |

p KaBapioTe To Tpoidv o€ AouTpd utreprxwv (cuxvotnTa 35 kHz). BeBaiwbeite 611 OAeg o1
TpooBdaoiyeg em@aveieg diaBpéxovTal.

®aon |l

P ZEeTTAUVETE EVTEAWG TO TTPOIOV (OAEG TIG TIPOCPACINES ETTIPAVEIEG) PE TPEXOUHEVO VEPOD.

TUTT0G GUOKEUNG: ZUOKeun KaBapiopou/atroAUpavong povol BaAduou Xwpig UTTEPHXOUG

p TotmoBetioTe TO TIPOIdY O€ éva eUKOAO OTO KaBdpiopa KaAddl oitag (BeBaiwbeite 61 TO dId-
Aupa kaBapiopoU EpxeTal € ETTAPR PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG)

®ddaon | [} 1] v \' \'l
Brpa Mpo- KaBapiopdg OudeTePOTTOI- Evdidue- | Ogppikn ITé-
TAuon non 00G éAey- | OTTOAU- yvwpua
Xog pavon

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
MoiétnTa | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vepOU
Xnueia | - -ZUykévipwan, | -Zuykévipwon, |- - -

aAKkaAIké: pH 6¢ivo:

=10,9<5% pH =26,

aviovik@ Tacie- | Baon:

vepyd -1% KiTpik6 0gu

S16Aupa pH = | -1% didAupa

10,5 pH=3,0

T-W: Méaoiuo vepd, VE-W: MAnpws ammioviauévo vepd
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"EAeyxog, ouvTtpnon, embswpnon

p  AQrVETE TO TIPOIOV VO KPUWOEI OE BeP-
HOKpaoia dwuaTiou.

p  EAéyxete 1O TTPOIdV pETE aTTd KGOE Kaba-
PIoUO KAl aTTOAUPAVON WG TTPOG Ta
e€nG:

KaBapidtnTta, Aeitoupyia kai npIEG, TT. X.
uoévwaon, xahapd, Auyiopéva, KupTw-
uéva, payiopéva, eBappéva kal oTTa-
opéva pépn.

p BdATe apéowg oTnv dkpn TO KATECTPAU-
uévo Trpoidv. To dpyavo Ba TTpETTel va
OUOKeuageTal o KaTdAANAN BITTAR aTTo-
OTEIpWEVN CUOKEUaaia PETE T Siadika-
oia kaBapiopou. Me autév Tov TPOTIO, N
€TTavaypnaoiyotroinon diac@aAieTal Ye
Tov KaAUTEPO duvard TpATTO.

3.05 AIAGEZH

Kartéd tnv améppiyn | Tnv avakUuKAwon Tou
TIPOIGVTOG, TWV PEPWYV TOU Kal TNG OUCKEUA-
oiag Toug, TIPETTEl va TnpouvTal ol €BVIKOi
kavoviopoi. Ta M.blue plus Instruments Trpé-
TIEl VO ATTOPPITITOVTAI OWOTA WG duvNTIKG
HOoAuCHaTIKG UAIKO CUHQWVA PE TNV IATPIKN
TIPAKTIKF KQI TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG VOUOUG
Kal Kavoviguoug.

3.06 ANAZHTHZH KAI ATOKATAZTAZH
ZOAAMATQON

» H M.blue plus Compass Tp€TTel va TOTT0-
BeteiTal g0 TO duvaTOV TTIO KEVTPAPI-
opévn oTn BaABida, dIagopeTIKA n TTiEan
QAVOiyHATOG PTTOPE] VO TTPOODIOPIOTEI
€0palpéva.

p [pétel va diac@alioTei 611 oI onudvoeig
BéAoug oTo TepiBAnpa TTugidag (eyyug,
aTTWTEPO) TAIPIGJOUV PE TNV KaTEUBUVON
pong aTo ouaTtnua SIaKAGdwang.

p [a va dlaocpalioTei 6T TO pubpiIouévo
€TiTTEO TTIEONG UTTOPET VO avVayVWOTED
owaoTd, o TAwTAPag otnv M.blue plus
Compass TTPETTEl va Eival KEVTPAPIOHE-
VOG GTNV KUKAIKI) GPaVOn TTOU TTapEXE-
TAIl HETAKIVWVTAG ATTaAd TO dpyavo.

p  XTov dakTUAIo KAipakag Tng M.blue plus
Compass uttdpxouv 300 KAIJOAKEG:
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p To €Upog pUBUIONG PE YKPI POVTO
atd 0 éwg 20 cmH,0 oTnv e§wTe-
PIKA KAipaKa I0XUEN yia Ta ETTITTEST
Trieong TNG pubuI{éuEVNG Povadag
dla@opIkng TTieong Tou proGAV 2.0.

p To ptrAe emonuacpévo eUpog pUBuI-
ong amd 0 £éwg40 cmH,0 oTnv eow-
TEPIKN KAipaka 10XU€l yia Ta eTTiTEda
Trieong NG povadag BapldTnTag Tou
M.blue.

Katd tn pUBuion tng povadag diagpo-
pIKAG TTieong Tou proGAV 2.0, n Triean
avoiyyatog emMTpETETal va aAAGdel TO
péyioTo katd 8 cmH,0 ava diadikaoia
pUBUIONG, BIOTI, Ot avTIBETN TTEPITITWON,
UTTOpPEi va TTpoKUYouv o@aAuaTa.
Mapddelypa: H trieon avoiypatog Ba
TpéTrel va aAAd&el atré 3 ag 18 cmH,0.
H puBuion gival cwaoTA o€ dUo Brpara:
apxika@ puBuion atd 3 oe 11 cmH,0 kai
oTtn ouvéxeia amod 11 og 18 cmH,0.
Katd tn pUBuion tng povadag Bapu-
TNTOg Tou M.blue, n Trieon avoiypaTog
eMTPETTETAN VO AAAGCEl TO PEYIOTO KATd
16 cmH,0 avd diadikaaia pubpuiong,
O10TI, O€ QVTIOETN TTEPITITWOT, PTTOPEI Va
TpoKUYouV oPaAuaTa.

Moapddelypa: H triean avoiypatog Ba
TpéTTel va aAAG&el atrd 6 ag 36 cmH,0.
H puBuion gival cwoTA o€ dUo Brpara:
apxIk@ pubuion atod 6 e 22 cmH,0 kai
oTn ouvéxela amoé 22 og 36 cmH,0.

H M.blue plus Compass gival euaicbnn
o€ eEWTEPIKA payvnTikG TTedia. Mpo-
KEIPEVOU Va aTTOKAEIOTOUV aveTTIfU-
unTeg aAAnAemdpdoeig, o M.blue plus
Adjustment Ring dev TTpéTTel va Bpioke-
Tal o€ dueon yelTviaon pe v M.blue
plus Compass katd Tov TTpoadiopIoud
TNG TTiEONG AVOiyUaTOG. ZUGTAVOUUE Hia
améoTacn TouAdxioTov 30 EKOTOOTWV.
H rpocapuoyr ptropei va gival SUOKOAN
Niyeg pépeg META TNV eTTEPBaON AOyw
Tpnéipatog Tou dépuatog. Edv dev gival
duvard va eAéyEeTe kaBapd Tn pud-
pion Tng BaABidag pe Tnv M.blue plus
Compass, ouvioTaral EAEyX0G e TN
Xpnon pebodou aTTEIKOVIONG.
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p  Kard v epguTteuon Twv BaABidwv
M.blue ) proGAV 2.0, Trpétel va dia-
g@aAigeTal 6Tl N aTdéoTAoN METASU TNG
emedavelag Tng BaABidag kal Tou dép-
paTog avépxeTal To péyioto o€ 10 mm.
Edv 10 8¢éppa kal 0 107G eival TTaxUuTePa
atd 10 mm, n edpeon Tng BaABidag kai
n avdyvwon Kai n pUBJIoN Tou ETTITTE-
dou Trieang NG BaABidag ptropei va givai
SUokoAn A aduvarn.

» H pubuigépevn BaABida Miethke dev
ETITPETTETOI VO EYQUTEVETAI OE TTEPIOYT
TToU KaBIOTE SUOKOAN TNV €Upeon A TNV
aioBnon Tng BaABidag (1T. x. KaTW a1
£€vTova oUAWdN 10T0).

3.07 TEXNIK'EZ NAHPO®OPIEZ
3.07.01 TEXNIKA ZTOIXEIA

KaraokeuaoTig Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ovopagaia TpoidvTog M.blue plus Instruments
‘Evdeign Oeparreia TNG UdpPoKePaAiag

AuvarétnTa amoaoTeipwong / M.blue Checkmate aTTOGTEIPWVETAI
aTToAUhavong M.blue plus Compass atroAUuaveTal

M.blue plus Adjustment Ring atroAUpaveTal
M.blue plus Adjustment Assistant atroAUpaveTal

ATmrobrikeuon Na amoBnkeUeTal aTeyvo kal KaBapd

AlaoTdoeig M.blue plus Compass: @ 63 mm, Y: 16,5 mm

M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm, Y: 11,5 mm

M.blue Checkmate: @ 20 mm, Y: 27,5 mm

M.blue plus Adjustment Assistant. @ 23,5 mm, Y: 28,5 mm

3.07.02 YAIKA ZE ENA®'H ME IZTO'YZ/YTPA ZQMATOZ

M.blue plus Compass Aloupivio (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring Ahoupivio (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Ahoupivio (AIMgSi0,5, AIMgSi1), TToAuoupeBavn
M.blue Checkmate Tirdvio (TiAIBV4)
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3.08 ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOY-
NTAI A ZHMANZH

ZUpBoAo

Ermegnynon

€.

Zrpa ouppdpewong EE,

XXXX ONAWVEI ToV apiBué avayvwpiong
TOU apPOGdIOU KOIVOTTOINUEVOU OpYavI-
opou

Medical device, 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPO-
iov

KaraokeuaoTig

Huepounvia kataokeung

Angn

Ap1Bp6g TTapTiIdAG KATAOKEUNG, TTAPTION

Kwdikdg TTpoidvTog

Ap1Bu6g UDI (Unique Device Identifier,
Movadiké avayvwpIoTIKO CUCKEURG)

ATTOOTEIPWHEVO PE OTPO

Na pnv aTrooTEIPWVETAI €K VEOU

Na pnv eTavaxpnoiyoTrolgital

@O®! 8[EHEIILEE

Na pnv xpnoiyoTrolgital EGv n GUCKEUa-
oia gival KATETTPAPPEVN

N
N
RS
N

Na puAdooetal o€ Enpod Pépog

Mepiopiopdg Beppokpaaiag

Mpoooxn aTig 0dnyieg xpnong / nAe-
KTPOVIKEG 0dnyieg xpriong

Mpoooxn oTa GUVODEUTIKA £yypapa

X PlE=><9

ATtrupoyevég

ZupBoAg Emegnynon

e

&only

<)

[#]

4.00 ZYMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIKQN
MPOIONTQN

Xwpig AaTéE aTTé PUOIKG KAOUTOOUK,
Xwpig AaTéS

AnAwvel 611 To TTPOIGY dlatiBeTal pévo
ae yiatpoug oTig Hvwpéveg MoATeieg.

Mn ac@aAég o€ payvnTikG TopoypaPo

Huepounvia

Ap1Bu6g povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

Z0pQwva PE TIG KAVOVIOTIKEG OTTQITACEIG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opidel
OUPBOUAOUG IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU €ival Ol
uTTEUBUVOI ETTIKOIVWVIOG YIa OAEG TIG EPWTA-
OEIG OXETIKA PE TO TTPOIOVTA.

MTropeiTe va €TTIKOIVWVEITE PE TOUuG oupBoU-
AOUG 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV HaG:
TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea M.blue
plus Instruments. Daca aveti intrebari legate
de continutul acestor instructiuni de utilizare
sau despre utilizarea dispozitivelor va rugam
sa ne contactati.

Echipa dumneavoastra de la Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG

Relevanta instructiunilor de utilizare

VANl AVERTIZARE

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

Domeniu de aplicare
M.blue plus Instruments cuprind urmatoarele
componente:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Optional in plus:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate

1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este
evitat vor interveni ca urmari decesul sau
cele mai grave vatamari.

WANIl  AVERTIZARE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat pot interveni ca urmari decesul
sau cele mai grave vatamari.

A DT

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat pot interveni ca urmari vatamari
usoare sau minore.

1)

Indica o posibila situatie cu efecte dauna-
toare. Daca nu este evitata, se poate ca
dispozitivul sau ceva din apropierea sa sa
fie deteriorat.

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

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Cursiv Marcarea

denumirii dispozitivelor
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1.03 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Instructiunile de utilizare, precum si traduce-
rea in alte limbi sunt disponibile pe pagina
noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa va puneti in legatura cu distribuitorul
dumneavoastra sau contactati-ne pe noi.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucurdm sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackul pri-
mit de la dumneavoastra si le vom lua in
considerare pentru urmatoarea versiune a
instructiunilor de utilizare, acolo unde este
cazul.

1.05 DERPTURI DE AUTOR, CLAUZA
DE DECLINARE A RESPONSABILITATII,
GARANTIE $I ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu
prezinta defecte de material sau de fabricatie
fn momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si
nu se poate oferi nicio garantie pentru sigu-
ranta si capacitatea de functionare daca dis-
pozitivul este modificat altfel decat este des-
cris in cadrul acestui document, daca este
combinat cu dispozitive de la alti producatori
sau daca este utilizat altfel decat scopul pro-
pus sau decat utilizarea conforma cu destina-
tia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG preci-
zeaza clar ca indicatia dreptului de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania
dispune de dreptul de marca.
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2.00 DESCRIEREA
M.blue plus Instruments

2.01 SCOPUL MEDICAL PROPUS

M.blue plus Instruments servesc la verificarea
si reglarea nivelurilor de presiune reglabile ale
valvelor M.blue si proGAV 2.0.

2.02 UTILIZARE CLINICA

Optiuni de terapie

p Localizarea unitatii ajustabile a valvei cu
ajutorul instrumentelor

p» Recunoasterea nivelului de presiune al
unitatii gravitationale a valvei M.blue si a
unitatii de presiune diferentiala a valvei
proGAV 2.0

p Controlul nivelului de presiune fara pro-
cedura diagnostica de tipul radiografiei

p Reglarea nivelului de presiune fara pro-
ceduri invazive

2.03 INDICATII

Pentru M.blue plus Instruments se aplica
urmétoarele indicatii:

p tratamentul hidrocefaliei

2.04 CONTRAINDICATII

Pentru M.blue plus Instruments se aplica
urmétoarele contraindicatii:

p intoleranta la materialele instrumentelor

2.05 GRUPA DE PACIENTI VIZATA

p Pacienti cu un sistem de suntare implan-
tat pentru drenarea LCR cu M.blue, pro-
GAV 2.0 sau M.blue plus ajustabile

2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole ca urmare a diagnosti-

celor gresite, tratamentelor gresite si intarzieri

de aplicare, dispozitivul poate fi utilizat doar

de utilizatori cu urmatoarele calificari:

p personal medical, de ex. neurochirurg

p» cunostinte privind modul de functionare
al dispozitivului si utilizarea dispozitivului
conform destinatiei

p participarea cu succes la trainingul pri-
vind dispozitivul
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2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala
p unitdti medicale precum spitale, cabinete

medicale si cabinete de reabilitare medi-
cala

2.08 DESCRIERE TEHNICA

Cu ajutorul M.blue plus Instruments se poate
determina, modifica si controla atat nivelul de
presiune al unitatii gravitationale reglabile a
valvei M.blue, cét si nivelul de presiune al uni-
tatii de presiune diferentiala reglabila a valvei
proGAV 2.0.

M.blue (fig. 1) este o valva ce functioneaza in
functie de pozitie pentru drenarea lichidului in
tratamentul hidrocefaliei. Se compune dintr-o
unitate de presiune diferentiala si dintr-o uni-
tate gravitationala ajustabila.

— R -

Fig. 1: M.blue

Si proGAV 2.0 (fig. 2) este o valva ce func-
tioneaza in functie de pozitie pentru drenarea
lichidului in tratamentul hidrocefaliei. Se com-
pune dintr-o unitate ajustabilda de presiune
diferentiala si dintr-o unitate gravitationala.

Fig. 2: proGAV 2.0

[ ee— ==

Fig. 3: M.blue plus reprezintd o combinatie dintre
unitatea de presiune diferentialé ajustabild (proGAV
2.0) si unitatea gravitationala ajustabila (M.blue).

M.blue plus Compass (fig. 4) serveste la loca-
lizarea valvei si la citirea presiunii de deschi-
dere setate a unitatii gravitationale a M.blue,
precum si a unitatii ajustabile de presiune dife-
rentiald a proGAV 2.0.

b)

Fig. 4: M.blue plus Compass
1. Inelul de scalare
2. Busola plutitoare

Cu ajutorul M.blue plus Adjustment Ring (fig.
5) tensiunea de deschidere a unitatii gravita-
tionale a M.blue poate fi setata de la 0 pana
la 40 cmH,0. Cu ajutorul M.blue plus Adjust-
ment Ring poate fi setata in plus tensiunea de
deschidere a unitatii gravitationale a proGAV
2.0 de la 0 pana la 20 cmH,0.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Presiunea de deschidere al unitatii gravitatio-
nale ajustabile a M.blue poate fi modificata
fnainte sau dupa implantare. Aceasta este
presetata de producator la 20 cmH,0.

Presiunea de deschidere a unitatii ajusta-
bile de presiune diferentiala a proGAV 2.0
poate fi modificata inainte sau dupa implan-
tare. Aceasta este presetata de producator la
5 cmH,0.
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2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

M.blue plus Instruments pot fi utilizate pentru
reglarea presiunilor de deschidere al urmatoa-
relor valve:

Nume llustratie
dispozitiv
M.blue |
M.blue plus .
o
proGAV 2.0
= ==

3.00 PROPRIETATI ALE
M.blue plus Instruments

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 COMPONENTE APROBATE

M.blue plus Instruments se compun din
urmatoarele componente

» M.blue plus Compass (1) si

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
M.blue plus Instruments pot fi completate de
urmatoarele componente

» M.blue plus Adjustment Assistant (3) si
» M.blue Checkmate (4).

Nr. articol llustratie
1 | FX891T
2 | FX892T
3 | FX893T
4 | FX894T
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3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate
(nr. articol FX890T)
M.blue plus Compass 1

-

M.blue plus Adjustment Ring

Instructiuni de utilizare M.blue | 1
plus Instruments

Continutul ambalajului Cantitate
(nr. articol FX891T)
M.blue plus Compass 1

Instructiuni de utilizare M.blue | 1
plus Instruments

Continutul ambalajului Cantitate

(nr. articol FX892T)
M.blue plus Adjustment Ring 1

Instructiuni de utilizare M.blue | 1
plus Instruments

Continutul ambalajului Cantitate

(nr. articol FX893T)

M.blue plus Adjustment Assis- | 1
tant

Instructiuni de utilizare M.blue | 1
plus Instruments

Continutul ambalajului Cantitate

(nr. articol FX894T)
M.blue Checkmate 1

Instructiuni de utilizare M.blue | 1
plus Instruments

3.01.03 STERILITATE

in afard de M.blue Checkmate celelalte
M.blue plus Instruments nu sunt sterilizabile,
doar dezinfectabile.

VANl  AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului sau in cazul
deteriorarii dispozitivelor, nu este permis ca
acestea sa fie utilizate.

3.01.04 UTILIZARE REPETATA S1 O NOUA
STERILIZARE

M.blue Checkmate trebuie sterilizat intr-un
ambalaj steril dublu, intr-o autoclava (sterili-
zare cu aburi, procedura cu vid fractionat) la
134 °C si un timp de mentinere de 5 minute.
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3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE

M.blue plus Instruments se folosesc la tempe-
ratura camerei in unitati medicale precum spi-
tale, cabinete medicale sau unitati de reabili-
tare medicala.

3.01.06 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VELOR

Dispozitivele medicale sunt construite pentru
a functionat precis si fiabil pentru o perioada
mai mare de timp. Durata de viata estimata
a dispozitivelor M.blue plus Instruments este
de trei ani de la prima utilizare cu conditia ca
dispozitivul sa fie supus unor conditii de utili-
zare normale si sa fie intretinut in mod cores-
punzator (a se vedea capitolul ,3.04 Folosirea
dispozitivului”).

O utilizare a instrumentelor dupa depasirea
acestui interval de timp este posibila in con-
ditiile unei functionalitati ireprosabile. Nu se
poate insa oferi nicio garantie ca dispozitivele
medicale nu vor trebui inlocuite din motive
tehnice sau medicale.

3.01.07 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul indeplineste cerintele regulatorii
in conformitate cu amendamentele aduse.
Traducerea in alte limbi a acestor instructiuni
de utilizare este disponibila pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGU-
RANTA

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatiile de
siguranta Tnainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatiile de sigurantd pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol
viata.

A BREYE

» in cazul deteriorarii ambalajului steril al
Checkmate, dispozitivul nu mai este per-
mis sa fie utilizat.

p Dupa expirarea termenului de valabilitate
Checkmate nu mai este permis sa fie uti-
lizat i trebuie resterilizat dupa cum este
descris in capitolul 3.01.04.

A

» Din cauza pericolului de ranire prin ope-
rarea defectuoasa a dispozitivului, ina-
inte de prima utilizare trebuie citite cu
atentie si intelese instructiunile de utili-
zare.

» nainte de prima utilizare este neaparat
necesara verificarea integritatii M.blue
plus Instruments.

3.02.02 COMPLICATII,
EFECTE SECUNDARE $I
RISCURI REZIDUALE

in contextul utilizarii M.blue plus Instruments

pot interveni diverse efecte secundare si com-

plicatii:

p reactii alergice/intoleranta la materialele
instrumentelor

Daca pacientul prezinta eriteme si tensiuni,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, trebuie consul-
tat imediat un medic.

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave intervenite
n legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri,
infectii etc.) producatorului si autoritatilor
nationale competente.

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil sa il infor-
meze dinainte pe pacient si/sau pe reprezen-
tantul acestuia. Pacientul trebuie informat in
legatura cu avertismentele, indicatiile de aten-
tionare, contraindicatii, masurile de precautie
ce trebuie luate, precum si in legatura cu limi-
tarile de utilizare in ceea ce priveste dispozi-
tivul.

3.03 TRANSPORT $I DEPOZITARE

Dispozitivele medicale trebuie transportate si
depozitate tot timpul intr-un loc uscat si curat.

Conditii de depozitare

Interval de 0 °C pana la +40
temperatura °C
la depozitare
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3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Utilizarea M.blue plus Instruments se poate
realiza doar de catre personalul specializat
instruit.

Cu ajutorul M.blue plus Instruments se poate
determina, modifica si controla atat nivelul de
presiune al unitatii gravitationale reglabile a
valvei M.blue, cat si nivelul de presiune al uni-
tatii de presiune diferentiala reglabila a valvei
proGAV 2.0.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA §I
AVERTISMENTE

A D

p  M.blue plus Adjustment Ring emite un
camp magnetic. Obiectele metalice si
mediile de stocare magnetice trebuie
pastrate la o distanta de siguranta sufi-
cienta.

I one

p Datoritd magnetilor din interiorul M.blue
plus Instruments, nu este permis ca
M.blue plus Instruments sa fie utilizate
in apropierea unor implanturi active, ca
de ex. stimulatoare cardiace. in plus, in
apropierea aparatelor RMN exista peri-
colul ca aparatul RMN sa fie deteriorat.
De aceea o utilizare a M.blue plus Instru-
ments nu este permisa acolo!

p Este neaparat necesara utilizarea exclu-
siva a M.blue plus Instruments pentru
determinarea, modificarea si controlarea
presiunii de deschidere a unitatii gravi-
tationale a M.blue. Presiunea de deschi-
dere a unitatii de presiune diferentiala a
proGAV 2.0 poate fi determinata, modi-
ficata si controlata atat cu M.blue plus
Instruments descrise, cat si cu proGAV
2.0 Instruments.

3.04.03 MATERIALE NECESARE

Pentru ajustarea unitatii gravitationale ajusta-
bile a M.blue, respectiv a unitatii ajustabile de
presiune diferentiala a proGAV 2.0 sunt nece-
sare dupa implantare M.blue plus Compass,
M.blue plus Adjustment Ring si, dupa caz,
M.blue plus Adjustment Assistant.

Pentru ajustarea unitatii gravitationale ajus-
tabile a M.blue inainte, respectiv in tim-
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pul implantarii valvei, se poate folosi M.blue
Checkmate ce poate fi resterilizat.

3.04.04 PREGATIREA UTILIZARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus direct inainte
de utilizarea M.blue Checkmate unui control
vizual pentru a verifica integritatea sistemului
cu rol de bariera sterila. Dispozitivele trebuie
scoase din ambalaj doar imediat Tnainte de
utilizare.

Verificarea integritatii M.blue plus Instru-
ments

Tnainte de utilizare instrumentele trebuie uti-
lizate Tn legatura cu integritatea lor. n acest
sens toate instrumentele trebuie supuse unui
control vizual.

3.04.05 AJUSTAREA M.blue

Pentru ajustarea presiunilor de deschidere
trebuie realizate urmatoarele etape:

1. Localizare

A BEYZSE

M.blue plus Compass trebuie asezat cat mai
centrat pe valva, in caz contrar se poate
ajunge la determinarea eronata a presiunii
de deschidere.

] oo |

p Posibile penetrari ale aerului in M.blue
plus Compass nu au nicio influenta asu-
pra functionalitétii sale.

p  M.blue plus Compass reactioneaza sensi-
bil la campurile magnetice externe. Pen-
tru a exclude interactiuni nedorite, M.blue
plus Adjustment Ring nu trebuie pozitio-
nat in imediata apropiere fata de M.blue
plus Compass in timpul determinarii pre-
siunii de deschidere. Recomandam o dis-
tanta de cel putin 30 cm.

p Caurmare a umflarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile post-operator.
Daca verificarea reglarii valvei cu busola
nu este posibila fara echivoc, atunci se
recomanda controlul prin intermediul
unei proceduri imagistice.

Daca M.blue plus Compass este deschis,
atunci este vizibild o sectiune circulara prin
care se poate localiza in mod centrat valva pe
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capul pacientului cu ajutorul degetului arata-
tor (fig. 6).

Fig. 6: Localizarea valvei

Marcajele de directie ilustreaza directia de
scurgere.

2. Proces de verificare

Pentru a determina un nivel de presiune
reglat, busola se inchide la loc la final. Pluti-
torul ar trebui acum, prin miscarea instrumen-
tului, sa fie centrat In marcajul circular pre-
vazut in acest sens (fig. 7). Daca plutitorul
este centrat, atunci presiunea de deschidere
reglata actual a unitatii de presiune diferenti-
ala (proGAV 2.0), respectiv a unitatii gravita-
tionale (M.blue) poate fi citit prin intermediul
marcajului cu linii de pe plutitor (fig. 7).

Fig. 7: Determinarea nivelului de presiune cu M.blue
plus Compass

Pe inelul de scalare se afla doua scale (fig.
8). Pentru presiunea de deschidere a unitatii
ajustabile de presiune diferentiala a proGAV
2.0 se aplica zona de reglare pe fond gri de la

0 pana la 20 cmH,0 de pe scala exterioara.
Pentru presiunea de deschidere a unitatii gra-
vitationale a M.blue se aplica zona de reglare
marcata cu albastru de la 0 pana la 40 cmH,0
de pe scala interioara.

Fig. 8: Inelul de scalare al M.blue plus Compass

1. Interior: Scala unitétii gravitationale a M.blue de la
0 péné la 40 cmH,0

2. Exterior: Scala unitétii de presiune diferentiala a
proGAV 2.0 de la 0 pané la 20 cmH,0

(presiunea de deschidere a unitatii gravitationale a
M.blue din exemplul din imagine16 cmH30; presiu-
nea de deschidere a unitétii de presiune diferentiala
a proGAV 2.0 din exemplul din imagine 17 cmH>0)

3. Procesul de ajustare

VAN  AVERTIZARE

» Tn cadrul ajustarii unitatii de presiune
diferentiala a proGAV 2.0 trebuie avut in
vedere ca presiunea de deschidere sa fie
modificatd cu maximum 8 cmH30 la fie-
care proces de ajustare, intrucat in caz
contrar pot interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificata de la 3 la 18 cmH0. Este
corecta ajustarea in doua etape: intai
ajustarea de la 3 la 11 cmH;0 si apoi de
la 11 la 18 cmH20.

» in cadrul ajustarii unitatii gravitationale
a M.blue trebuie avut in vedere ca presiu-
nea de deschidere sé fie modificata cu
maximum 16 cmH;0 la fiecare proces de
ajustare, intrucat in caz contrar pot inter-
veni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificat de la 6 la 36 cmH30. Este
corecta ajustarea in doua etape: intai
ajustarea de la 6 la 22 cmH0 si apoi de
la 22 la 36 cmH70.
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Pentru ajustarea presiunii de deschidere tre-
buie deschisa busola fard insd a modifica
pozitia inelului de scalare. In inelul de scalare
se asaza acum inelul de ajustare, astfel incat
marcajul sau cu linii sa indice spre valoarea
dorita de pe scala inelului de scalare (fig. 9).

Fig. 9: Asezarea inelului de ajustare (Adjustment
Ring)

1. Adjustment Ring

2. Inelul de scalare

Fig. 10: Reglarea unitatii de presiune diferentiald a
proGAV 2.0 din exemplul din imagine 1 cmH>0, res-
pectiv reglarea unitétii gravitationale a M.blue din
exemplul din imagine32 cmH0.

Exercitand o usoara presiune cu degetul ara-
tator pe membrana valvei aflatd in mijlocul
inelului de ajustare si sub piele se decupleaza
frana rotorului si se modifica presiunea de
deschidere a unitatii de presiune diferentiala
la valoarea dorita (fig. 11).
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Fig. 11: Ajustare cu M.blue plus Adjustment Ring

Atat unitatea de presiune diferentialda a
proGAV 2.0, céat si unitatea gravitationald a
M.blue sunt dotate cu un mecanism de ras-
puns. Daca se exercitd presiune tintita asu-
pra valvei, atunci se aude un semnal acustic
- un sunet ca un clic - ca urmare a structurii
carcasei de la valva, respectiv se simte opu-
nerea unei rezistente imediat ce frana rotoru-
lui este decuplata. Valva indica deci in mod
acustic, respectiv in mod haptic cand presiu-
nea este suficienta pentru decuplare. Daca
aceasta presiune este eliberata, rotorul este
din nou ajustabil. Daca la decuplarea franei
rotorului Tnainte de implantare sunetul de tip
clic se aude in permanenta bine, dupa implan-
tarea si umplerea valvei se poate ca acest
sunet sa fie mult indbusit in functie de pozi-
tie si de structura mediului de implantare.
De regula ar trebui sa poata fi auzit insa de
pacientul Tnsusi sau cu ajutorul unui steto-
scop.

Ajustarea cu ajutorul asistentului de ajus-
tare (Adjustment Assistant)

M.blue plus Adjustment Assistant poate fi folo-
sit ca alternativa la ajustarea presiunii de des-
chidere. in acest sens M.blue plus Adjustment
Assistant este introdus in inelul de ajustare
orientat spre valoarea dorita si se apasa cu
degetul aratator (fig. 12).
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Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Verificarea dupa ajustare

Dupa reglarea presiunii de deschidere a val-
vei se recomanda verificarea nivelului de pre-
siune reglat. In acest sens se procedeaza ca
la punctul 1 si 2. Daca valoarea masurata nu
corespunde nivelului de presiune dorit, atunci
se reia procesul de ajustare. Pentru acest
lucru se va incepe din nou de la punctul 3.

M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate este livrat in stare sterila
si este resterilizabil. Cu M.blue plus Check-
mate este posibila realizarea direct la M.blue
a unei modificari a nivelului de presiune si
controlul Tnainte si In timpul implantarii val-
vei. Pentru determinarea nivelului de pre-
siune M.blue Checkmate se asaza central
pe M.blue. M.blue Checkmate se orienteaza
independent pe valva. Nivelul de presiune
poate fi citit in directia cateterului proximal
(care duce la valva). Daca nivelul de presiune
trebuie ajustat, atunci M.blue Checkmate se
asaza central pe M.blue. Pentru acest lucru
nivelul de presiune dorit trebuie sa fie orien-
tat in directia cateterului proximal (care duce
la valva). Prin apasarea usoara cu M.blue
Checkmate pe valva se decupleaza frana
rotorului in M.blue si se regleaza nivelul de
presiune.

Fig. 13: M.blue Checkmate
Culoare: albastru
Niveluri de presiune: 0 pana la 40 cmH,0

3.04.06 RECOMANDARE DE CURATARE
PENTRU M.blue plus Instruments CARE
NU SUNT STERILIZABILE

1)

M.blue plus Instruments sunt fabricate din
componente instabile la caldura, sensibile
la caldura si umiditate, precum si reactive
chimic. Nu introduceti M.blue plus Instru-
ments in solutii de curatare si nu permiteti
ca lichidele sa ajunga in carcasa, intrucat
astfel este posibila o deteriorare a modu-
lui de functionare determinata de umiditate,
coroziune si impuritati.

Impuritatile de suprafatda ale M.blue plus
Instruments trebuie indepartate imediat dupa
utilizare in principiu cu detergenti pe baza de
alcool (minimum 75% alcool), prin stergere.
Timpul de actionare ar trebui sa fie de cel
putin 60 de secunde si trebuie adaptat gradu-
lui de impuritate. Instrumentele trebuie sterse
la final cu o laveta uscata.

Urmatoarele proceduri de curatare nu sunt
adecvate pentru pregatirea M.blue plus Instru-
ments (exceptand M.blue Checkmate): Radi-
atii, ultrasunete, sterilizare, pregatire automa-
tizata, introducerea in lichide de curatare.

3.04.07 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
M.blue Checkmate

Evitati deteriorarea dispozitivului prin
agenti de curatare/dezinfectanti si/sau
temperaturi prea ridicate!

p Utilizati agenti de curatare/dezinfectanti
care sunt permisi pentru otel chirurgical,
conform indicatiilor de la producator.

p Respectati datele privind concentratia,
temperatura si timpul de actionare.

p» Nu depasiti temperatura maxim permisa
de curatare de 55 °C.
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p» Realizarea curatarii cu ultrasunete: Curatare/dezinfectare automatizata
» ca sprijin efectiv mecanic alaturi de p Asezati dispozitivul pe strecuratoarea
curatarea/dezinfectarea manuala adecvatd pentru curétare.
» in vederea curatarii preliminare a Curatare/dezinfectare automatizata cu
dispozitivelor cu resturi uscate ina- curatare preliminara manual
inte de curatarea/dezinfectarea auto- . L
matizata p Curatare preliminara cu ultrasunete
p ca sprijin mecanic integrat alaturi de manuaia
curatarea/dezinfectarea automati- Faza 1 M
zata
in ved starii ulteri di Etapa Curétare dezin- | Cladire
» invederea curatarii u erioare a dis- fectants cu ultra- | intermedi-
pozitivelor cu resturi neindepartate sunete ard
dupa curatarea/dezinfectarea auto-
matizata T (°CI°F) | TA (rece) TA (rece)
p Dacd instrumentele pot fi fixate in masini t (min) 15 1

sau pe accesorii de pozitionare in mod Conc. (%) |2 -
sigur si adecvat curatarii, atunci instru-

o . - Calitatea | A-P A-P
mentele se vor curata si dezinfecta in r
. N apei
mod automatizat.
Chimie B. Braun

Curatare/dezinfectare manuala Stabimed®; fara
» Dupa curatarea/dezinfectarea manualé alldehide-fenolil

verificati suprafetele vizibile in legatura si fara compusi

cu eventuale urme de murdarie. de amoniu cua-
p Daci este necesar, repetati procesul de ternar; pH =9

curétare.

A-P: apé potabila; TA: temperaturd ambianta
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Curéatare automatizata alcalina si dezinfectare termica

Faza |

p» Curétati dispozitivul in baie de curatare cu ultrasunete (frecventa 35 kHz). Aici aveti grija
ca toate suprafetele accesibile sa fie umezite.

Faza ll

p Clatiti dispozitivul in totalitate (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

Tipul aparatului: Aparat unicameral de curatare/dezinfectare fara ultrasunete

p» Asezati dispozitivul pe strecuratoarea adecvata pentru curatare (aveti grija sa nu existe
zone care raman nespalate)

Faza | Il n v Vv Vi
Etapa Preclatire | Curatare Neutralizare Verificare | Dezinfec- Uscare
intermedi- | tare
ara termica
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Calitatea | A-P A-PD A-PD A-PD A-PD -
apei
Chimie |- -Concentratie | -Concentratie, |- - -
alcalin: pH = acid: pH = 2,6;
109<5% Baza: acid citric
agenti tensi- -solutie de 1 %
oactivi anionici | pH = 3,0
-solutie de 1 %
pH=10,5

A-P: apd potabild, A-PD: apa purificatd demineralizata

Control, ingrijire, verificare

>

>

Dispozitivul trebuie lasat la racit la tem-
peratura ambianta.

Dispozitivul trebuie verificat dupa cura-
tare si dezinfectare in legatura cu urma-
toarele:

curatenie, functionare si deteriorari,

de ex. izolatie, componente desurubate,
indoite, sparte, crapate, uzate si intre-
rupte.

Puneti de o parte imediat dispozitivul
deteriorat. Recomandam s& ambalati
instrumentul dupa procesul de curatare
ntr-un ambalaj steril dublu individual.
Astfel se asigura refolosirea in cel mai
bun mod posibil.

3.05 ELIMINAREA CA DESEU

Tn cadrul eliminérii ca deseu sau in cazul reci-
clarii dispozitivului, a componentelor si ale
ambalajelor acestora se vor respecta preve-
derile nationale. M.blue plus Instruments tre-
buie eliminate ca deseu In maniera tehnica
corecta in concordantd cu prevederile prac-
ticii medicale, precum si cu legile in vigoare
la nivel regional, fiind considerate material
potential infectios.
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3.06 CAUTAREA S| ELIMINAREA DEFEC-
TELOR

>

46

M.blue plus Compass trebuie asezat cat
mai centrat pe valva, in caz contrar se
poate ajunge la determinarea eronata a
presiunii de deschidere.

Trebuie asigurat ca marcajul cu sageata
de pe carcasa busolei (proximal, distal)
sa corespunda cu directia de scurgere in
sistemul de suntare.

Pentru asigurarea faptului ca nivelul de
presiune reglat se poate citi corect, plu-
titorul din M.blue plus Compass trebuie
centrat prin miscarea usoara a instru-
mentului in marcajul circular prevazut in
acest sens.

Pe inelul de scalare al M.blue plus Com-
pass se afla doua scale:

p Pentru nivelurile de presiune ale uni-
tatii ajustabile de presiune diferenti-
alda a proGAV 2.0 se aplica zona de
reglare pe fond gri de la 0 pana la
20 cmH,0 de pe scala exterioara.

p Pentru nivelurile de presiune ale uni-
tatii gravitationale a M.blue se aplica
zona de reglare marcata cu albas-
tru de la 0 pana la 40 cmH,0 de pe
scala interioara.

in cadrul ajustarii unitatii de presiune
diferentiala a proGAV 2.0 trebuie avut
in vedere ca presiunea de deschidere
sa fie modificatd cu maximum 8 cmH,O
la fiecare proces de ajustare, intrucat in
caz contrar pot interveni erori.
Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificata de la 3 la 18 cmH,0.
Este corecta ajustarea in doua etape:
ntai ajustarea de la 3 la 11 cmH,0 si
apoi de la 11 la 18 cmH,0.

in cadrul ajustarii unitétii gravitationale a
M.blue trebuie avut in vedere ca presiu-
nea de deschidere sa fie modificata cu
maximum 16 cmH,O la fiecare proces
de ajustare, intrucat in caz contrar pot
interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificat de la 6 la 36 cmH,0. Este
corecta ajustarea in doua etape: intai
ajustarea de la 6 la 22 cmH,0 si apoi de
la 22 la 36 cmH,0.

M.blue plus Compass reactioneaza sen-
sibil la cdmpurile magnetice externe.
Pentru a exclude interactiuni nedorite,
M.blue plus Adjustment Ring nu trebuie
pozitionat in imediata apropiere fata de
M.blue plus Compass in timpul determi-
narii presiunii de deschidere. Recoman-
dam o distanta de cel putin 30 cm.

Ca urmare a umflarii pielii, reglarea
poate fi ingreunata cateva zile post-ope-
rator. Daca verificarea reglarii valvei cu
M.blue plus Compass nu este posibila
fara echivoc, atunci se recomanda con-
trolul prin intermediul unei proceduri ima-
gistice.

La implantarea valvelor M.blue sau pro-
GAV 2.0 trebuie avut in vedere ca dis-
tanta dintre suprafata valvei si cea a pie-
lii sa fie de maxim 10 mm. in cazul pie-
lii si tesuturilor mai groase de 10 mm
detectarea valvei si citirea si reglarea
nivelului de presiune al valvei este, dupa
caz, ingreunata sau nu este posibila.
Valva ajustabila Miethke nu trebuie
implantata intr-o zona care ingreuneaza
detectarea, respectiv palparea valvei
(de ex. sub tesut puternic cicatrizat).
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3.07 INFORMATII TEHNICE
3.07.01 DATE TEHNICE

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

M.blue plus Instruments

Indicatie

Tratamentul hidrocefaliei

Posibilitate de sterilizare /
posibilitate de dezinfectare

M.blue Checkmate sterilizabil

M.blue plus Compass sterilizabil

M.blue plus Adjustment Ring dezinfectabil
M.blue plus Adjustment Assistant dezinfectabil

Depozitare

Depozitati la loc uscat si curat

Dimensiuni

M.blue plus Compass: @ 63 mm; i: 16,5 mm

M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm:; 1: 11,5 mm
M.blue plus Adjustment Assistant: @ 23,5 mm; 1: 28,5 mm
M.blue Checkmate: @ 20 mm; I: 27,5 mm

3.07.02 MATERIALE IN CONTACT CU
TESUTURI SI LICHIDE CORPORALE

M.blue plus Compass

Aluminiu (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Aluminiu (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Aluminiu (AIMgSi0,5, AIMgSi1), poliuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAI6V4)
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3.08 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Simbol

Explicatie

C€.

Marca de conformitate EU,
xxxx indica numarul de identificare al
organismului notificat competent

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Utilizabil pana la

Numar lot de fabricatie, sarja

Numér articol

Numér UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizat cu abur

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

@@ & EErIEEE

A nu se folosi in cazul unui ambalaj
deteriorat

N
N

A se pastra la loc uscat

Limitare de temperatura

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie, respectati documentele insoti-
toare

Fara pirogen

A s 3

Fara latex de cauciuc natural, fara latex

N
®

Simbol

&only

Explicatie

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

Nesigur in legatura cu rezonanta mag-
netica

Data

Numar model / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 CONSULTANTA PRIVIND DISPOZITI-
VELE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste
consultati privind dispozitivele medicale in
conformitate cu cerintele regulatorii care sunt
persoane de contact pentru toate intrebarile
cu relevanta pentru dispozitivele medicale.

Ti puteti contacta pe consultatji nostri privind
dispozitivele medicale utilizdnd urmatoarele
date de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com






HU | HASZNALATI UTASITAS M.blue plus® Instruments

TARTALOMJEGYZEK

0.00 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK 51

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS

INFORMACIOK 51
1.01 A figyelmeztetések magyarazata 51
1.02 Megijelenitési szabalyok 51
1.03 Tovabbi kiséré dokumentumok és kiegészitd tajékoztaté anyag 52
1.04 Visszajelzés a hasznalati utmutatérdl 52
1.05 Szerzéi jog, Felelésség kizarasa, garancia és egyebek 52

2.00 A M.blue plus Instruments LEIRASA 52
2.01 Orvosi rendeltetés 52
2.02 Klinikai elénydk 52
2.03 Javallatok 52
2.04 Ellenjavallatok 52
2.05 Tervezett betegcsoportok 52
2.06 Tervezett felhasznalok 53
2.07 Tervezett felhasznaldi kornyezet 53
2.08 Muszaki leiras 53
2.09 Rendszerkomponensek 54

3.00 AZ M.blue plus Instruments TULAJDONSAGAI 54
3.01 Termékleiras 54
3.02 Fontos biztonsagi informaciok 55
3.03 Szallitas és tarolas 56
3.04 A termék hasznalata 56
3.05 Hulladékartalmatlanitas 61
3.06 Hibakeresés és -elharitas 62
3.07 Miszaki informéaciok 63
3.08 Jeldléshez hasznalt szimbolumok 64

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ TANACSADO 64

50



M.blue plus® Instruments

HASZNALATI UTASITAS | HU

0.00 EL6SZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6szo

Koszonjiuk, hogy M.blue plus Instruments
terméket vasarolt. Kérjluk, forduljon hozzank,
ha barmilyen kérdése van a jelen
hasznalati utmutaté tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban.

Az On Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A hasznalati utmutatoé jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
utmutatot és pontosan kévesse az
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok
megel6zése érdekében tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

Alkalmazasi teriilet
Az M.blue plus Instruments termékekhez a
kovetkezé komponensek tartoznak:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Opcionalis kiegészitok:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue plus Checkmate

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

Kozvetleniil fenyegetd veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kovetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

VANl FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyegeté veszélyt

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

A

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

m MEGJEGYZES

Potencialisan kart okoz6 helyzetet jelez.
Kar keletkezhet a termékben vagy a
kozelében lévé targyakban, ha nem el6zik
meg ezt a veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbéluma egy sarga figyelmezteté
haromszdg, fekete szegéllyel és fekete
felkialtsjellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Délt betii

Terméknevek jeldlése
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

valamint
valtozatai

Ez a  hasznalati atmutato,
egyéb nyelvekre leforditott
megtalalhaték a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a hasznalati utmutaté és a kiegészité
informaciok  gondos  attanulmanyozasa
ellenére tovabbi segitségre van sziksége,
kérjik, fordulion az  Onért felelés
forgalmazoéhoz vagy hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szamunkra.
Kérjik, ossza meg velink a hasznalati
utmutatoval kapcsolatos kivansagait és
kritikait. Visszajelzéseit elemezni fogjuk,
és adott esetben figyelembe vesszik a
hasznalati utmutatd kdvetkezé valtozataban.

1.05 SZERZOI JOG, FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEBEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantal, amely a
kiszallitaskor anyag- és gyartasi hibaktol
mentes.

Nem vdllalhaté felel6sség, garancia vagy
szavatossdg a termék biztonsaga és
a mikodoképessége tekintetében, ha

a terméket a jelen dokumentumban
leirtaktdl eltér6 moddon megvaltoztatjak,
mas gyartok termékeivel kombinaljak,

vagy a rendeltetésétél és rendeltetésszerli
hasznalatatdl eltéré6 modon hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co
KG rogziti, hogy a védjegyjogara vald
hivatkozas kizardlag azokra a joghatésagokra
vonatkozik, = amelyekben  védjegyjoggal
rendelkezik.
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2.00 A M.blue plus Instruments LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

Az M.blue plus Instruments az
M.blue és  proGAV 2.0  szelepek
allithatdé nyomasszintjeinek ellenérzésére és
beallitasara szolgalnak.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

Terapias lehetéségek

p Az dllithat6 szelepegység lokalizalasa a
termékek segitségével

» Az M.blue szelep gravitacios
egységének és a proGAV 2.0 szelep
nyomaskuilénbség-egységének
nyomasszint-azonositasa

p A nyomasszint ellenérzése diagnosztikai
eljarasok, példaul rontgenvizsgalat
nélkdl

p A nyomasszint bedllitasa invaziv eljaras
nélkil

2.03 JAVALLATOK

Az M.blue plus Instruments termékekre a
kévetkezd javallatok vonatkoznak:

p Hydrocephalus kezelése

2.04 ELLENJAVALLATOK

Az M.blue plus Instruments termékekre a
koévetkez6 ellenjavallatok vonatkoznak:

p» Intolerancia a termékek anyagaival
szemben

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

» Allithaté M.blue, proGAV 2.0 vagy
M.blue plus terméket tartalmazo
beliltetett, agy-gerincvel6i folyadékot
(CSF) elvezet6 sontrendszerrel
rendelkezd betegek
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2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbol, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerilése érdekében a terméket csak
az alabbi képesitésekkel rendelkezd
felhasznaldk hasznalhatjak:

p egészségligyi szakemberek, pl.
idegsebészek

p atermék mikddésének és
rendeltetésszer( hasznalatanak
ismerete

p sikeres részvétel a termékkel
kapcsolatos képzésen

2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészségugyi ellatd intézmények
p egészséglgyi létesitmények,

példaul kérhazak, orvosi rendelék és
rehabilitacids rendelék

2.08 MUSZAKI LEIRAS

Az M.blue plus Instruments termékekkel
mind az M.blue szelep allithaté gravitacios
egységének nyomasszintje, mind a proGAV
2.0 szelep dllithatd nyomaskilénbség-
egységének nyomasszintje meghatarozhato,
maodosithato és ellendrizhetd.

Az M.blue (1. abra) egy helyzettdl figgéen
miikod6 szelep az agy-gerincvel6i folyadék
elvezetésére a hydrocephalus kezelése
soran. Egy nyomaskulénbség-egységbdl és
egy allithato gravitaciés egységbdl all.

— R -

Abra 1: M.blue

A proGAV 2.0 (2. 4&bra) szintén
egy helyzettél fliggéen mikédd szelep
az agy-gerincvel6i folyadék elvezetésére
a hydrocephalus kezelése soran. Egy
allithaté nyomaskuldnbség-egységbdl és egy
gravitacios egységbdl all.

——

Abra 2: proGAV 2.0

B procAvoo ] -

Abra 3: Az M.blue plus egy allithaté
nyomaskiilbnbség-egység (proGAV 2.0) és egy
allithato gravitacios egység (M.blue) kombinacidja.

Az M.blue plus Compass (4. abra) a szelep
helyének meghatarozasara és az M.blue
gravitaciés egysége, valamint az proGAV 2.0
allithatd nyomaskiilonbség-egysége beallitott
nyitasi nyomasanak leolvasasara szolgal.

b)

Abra 4: M.blue plus Compass

a) nyisd ki

b) zarva

1. Skalagydirtije

2. Usz6 iranytii

Az M.blue plus Adjustment Ring termékkel
(5. abra) az M.blue gravitaciés egységének
nyitasi nyomasa allithaté be 0 és 40 cmH,0O
kozotti  értékre. Ezen kivil az M.blue
plus Adjustment Ring termékkel a proGAV
2.0 nyomaskulonbség-egységének nyitasi
nyomasa allithaté be 0 és 20 cmH,0 koz6tti
értékre.

Abra 5: M.blue plus Adjustment Ring
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Az M.blue allithaté gravitacios egységének
nyitdsi nyomasa a belltetés el6tt vagy utan
is valtoztathatd. A gyartd ezt el6zetesen
20 cmH,0 értékre allitja be.

A proGAV 2.0 dllithatd nyomaskulénbség-
egységének nyitasi nyomasa a beultetés el6tt
vagy utan is valtoztathaté. A gyarté ezt
elézetesen 5 cmH,0 értékre allitja be.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

Az M.blue plus Instruments termékek a
kdvetkezé szelepek nyitdsi nyomasanak
beallitasara hasznalhatok:

Terméknév lllusztracio
M.blue '
M.blue plus .
{):0;
proGAV 2.0
=0 ’ =~

3.00 AZ M.blue plus Instruments
TULAJDONSAGAI
3.01 TERMEKLEIRAS

3.01.01 ENGEDELYEZETT
KOMPONENSEK

Az M.blue plus Instruments a kévetkezd
komponensekbdl allnak:

» M.blue plus Compass (1) és
» M.blue plus Adjustment Ring (2).

Az M.blue plus Instruments termékek az

» M.blue plus Adjustment Assistant (3) és
az

» M.blue plus Checkmate (4)

komponensekkel egészitheték ki.
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Cikkszam Illusztracio
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T ‘

3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FX890T)
M.blue plus Compass 1

M.blue plus Adjustment Ring | 1

M.blue plus Instruments 1
hasznalati utmutatd

Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FX891T)

M.blue plus Compass 1

M.blue plus Instruments 1

hasznalati utmutatd

Csomag tartalma Mennyiség

(Cikkszam: FX892T)

M.blue plus Adjustment Ring | 1

M.blue plus Instruments 1
hasznalati Gtmutaté

Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FX893T)

M.blue plus Adjustment 1

Assistant

M.blue plus Instruments 1

hasznalati Gtmutaté

Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FX894T)

M.blue plus Checkmate 1

M.blue plus Instruments 1

hasznalati Gtmutaté
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3.01.03 STERILITAS

Az M.blue Checkmate kivételével az M.blue
plus Instruments nem sterilizalhatok, csak
fert6tlenithetok.

VANl FIGYELMEZTETES

Ha a csomagolas vagy a termékek sériiltek,
a termékeket nem szabad hasznalni.

3.01.04 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

Az M.blue plus Checkmate terméket
dupla steril csomagolasban, autoklavban
(g6zsterilizalas, frakcionalt vakuumos eljaras)
134 °C hémérsékleten és 5 perc tartasi idével
kell sterilizalni.

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

Az M.blue plus Instruments
szobahémérsékleten hasznalhaték
egészségugyi létesitményekben, példaul
kérhazakban, orvosi rendelékben vagy
rehabilitacios intézményekben.

3.01.06 TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket ugy tervezték,
hogy hosszu idén keresztil pontosan és
megbizhatéan mikddjenek. Az M.blue plus
Instruments termékek varhato élettartama
az elsé hasznalatot kovet6 harom éy,
feltéve, hogy a termék normal hasznalati
kérilményeknek van kitéve és a karbantartast
megfeleléen elvégzik (lasd ,3.04 A termék
hasznalata” fejezet).

A miszerek ezen idétartamon tuli hasznalata
akkor lehetséges, ha azok tokéletesen
mikodnek. Nem garantalhaté azonban, hogy
az orvostechnikai eszkdzdket nem kell
miiszaki vagy orvosi okokbdl kicserélni.

3.01.07 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel az aktudlisan hatalyban
lévé szabalyozasi kévetelményeknek.

A hasznalati Gtmutatd egyéb nyelvekre
leforditott  valtozatai  megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

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

VANl FIGYELMEZTETES

p Aterméket nem szabad hasznalni, ha a
Checkmate steril csomagolasa sériilt.

p Alejarati idé utdn a Checkmate terméket
nem szabad tovabb hasznalni és a
3.01.04 fejezetben leirtak szerint Gjra kell
sterilizalni.

» E

p Atermék helytelen hasznalatabdl eredd
sériilésveszély miatt az els6 hasznalat
elé6tt figyelmesen el kell olvasni és meg
kell érteni a hasznalati utmutatot.

p Haszndlat elétt feltétleniil ellendrizni kell
az M.blue plus Instruments épségét és
teljességét.

3.02.02 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az M.blue plus Instruments hasznalataval
Osszefliggésben kildnbdzé mellékhatasok és
szOvédmények Iéphetnek fel:

p allergias reakcié / intolerancia a
termékek anyagaval szemben

Ha a beteg borpirt és feszilést, erfs
fejfajast, szédulést vagy hasonlot tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyartonak és az illetékes
nemzeti hatésagnak minden olyan sulyos
eseményt (karesemény, sérllés, fert6zés
stb.), amely a termékkel &sszefliggésben
bekovetkezett.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
elézetes  tajékoztatasaért. A  beteget
tajékoztatni kell a termékkel kapcsolatos
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figyelmeztetésekrdl,
ellenjavallatokrol, meghozandé
eldvigyazatossagi intézkedésekrdl és
felhasznalasi korlatozasokrol.

ovintézkedésekrol,

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS

Az  orvostechnikai eszkézoket —mindig
szarazon és tisztan kell szallitani és tarolni.

Tarolasi feltételek

0°Cés +40°C
kozott

Hémérséklet-
tartomany
tarolas soran

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

Az M.blue plus Instruments termékeket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak.

Az M.blue plus Instruments termékekkel
mind az M.blue szelep allithaté gravitacios
egységének nyomasszintje, mind a proGAV
2.0 szelep dllithatd nyomaskilonbség-
egységének nyomasszintje meghatarozhato,
maddosithaté és ellenérizhetd.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A K

p Az M.blue plus Adjustment Ring
magneses mez6t bocsat ki. A
fémtargyaknak és magneses
adathordozéknak megfeleld biztonsagi
tavolsagban kell lenniiik.

p Az M.blue plus Instruments termékek

belsejében talalhaté ma K miatt

g

az M.blue plus Instruments termékeket
nem szabad aktiv implantatumok, pl.
pacemakerek koézelében hasznalni.
Tovabba MRI berendezések kozelében
fennall annak a veszélye, hogy kar
keletkezik az MRI berendezésben. Ezért
az M.blue plus Instruments termékeket
tilos ilyen helyen hasznalni!
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A

p  Feltétleniil sziikséges, hogy az M.blue
gravitacios egysége nyitasi nyomasanak
meghatarozasara, médositasara és
szabalyozasara kizardlag az M.blue
plus Instruments termékeket hasznaljuk.
A proGAV 2.0 nyomaskiilonbség-
egységének nyitasi nyomasa a leirt
M.blue plus Instruments és proGAV
2.0 Instruments termékekkel egyarant
meghatarozhaté, modosithato és
szabalyozhato.

3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

Az M.blue allithaté gravitacios egységének,
ill. a proGAV 2.0 éllithatdé nyomaskuldnbség-
egységének belltetés utani beallitdsahoz
az M.blue plus Compass, az M.blue plus
Adjustment Ring és sziikség esetén az M.blue
plus Adjustment Assistant sziikséges.

Az M.blue allithatd gravitacios egységének
a szelepbelltetés el6tt, ill. kézben torténd
beallitasahoz az ujrasterilizalhaté M.blue plus
Checkmate hasznalhaté.

3.04.04 A HASZNALAT ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése

A steril csomagolast kézvetlenll az M.blue
Checkmate hasznalata el6tt ellendrizni kell
szemrevételezéssel a steril zarérendszer
épségének ellenérzése céljabadl. A
termékeket csak kdzvetlenil hasznalat el6tt
ajanlott kivenni a csomagolasbdl.

Az M.blue plus Instruments
sértetlenségének ellenérzése

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eszkdzok
sértetlenségét. Ebbdl a célbol minden eszkdzt
szemrevételezéses vizsgalatnak kell alavetni.

3.04.05 AZ M.blue BEALLITASA

A nyitasi nyomasok beadllitasahoz a kdvetkez6
Iépéseket kell elvégezni:

1. Lokalizacio

VANl FIGYELMEZTETES

A M.blue plus Compass terméket lehetéség
szerint a szelep koézepére kell helyezni,
ellenkezé esetben helytelen lehet a nyitasi
nyomas meghatarozasa.
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T

p Az M.blue plus Compass termékben
lévo esetleges légzarvanyok nem
befolyasoljak annak miikodését.

» Az M.blue plus Compass érzékenyen
reagal kiilsé6 magneses mezokre.

A nemkivanatos koélcsonhatasok
kizarasa céljabol a nyitasi nyomas
meghatarozasakor az M.blue plus
Adjustment Ring nem lehet az M.blue plus
Compass kozvetlen kozelében. Legalabb
30 cm tavolsag tartasat javasoljuk.

p A bér duzzanata miatt a miitét utan
néhany napig a beallitas nehezebb
lehet. Ha a szelepbeallitds a Compass
termékkel nem ellendrizheté
egyértelmiien, akkor ajanlott a képalkoto
eljarassal torténé ellendrzés.

Ha az M.blue plus Compass terméket
kinyitjuk, lathatéva valik egy kér alaka rész,
amelyen keresztil a szelep a mutatéujjal
lehetéség szerint k6zépen helyezheté el a
beteg fején (6. abra).

Abra 6: A szelep lokalizélasa

Az iranyjelzések az aramlas iranyat jelzik.

2. Vizsgalati eljaras

A beallitott nyomasszint meghatarozasahoz a
Compass terméket ezutan ismét le kell zarni.
Az Usz6t ekkor az eszkdz mozgatasaval az
arra szolgald kor alaku jeldlés kdzepébe kell
helyezni (7. abra). Ha az usz6 kdzépre van
allitva, a nyomaskilonbség-egység (proGAV
2.0), ill. a gravitaciés egység (M.blue)
aktualisan beallitott nyitasi nyomasa az Gszén
lévé vonaljelzés segitségével olvashato le (7.
abra).

L
{ L/

| ( }
)
Abra 7: A nyoméasszint meghatérozasa a M.blue
plus Compass termékkel

- -
M\/

A skalagyiriin két skala talalhato (8. abra).
A proGAV 2.0 dllithatd nyomaskilénbség-
egységének nyitdsi nyomasa tekintetében
a kils6 skalan 1évd szirke hatteri 0
és 20 cmH,O kozétti bedllitasi tartomany
érvényes. Az M.blue Adllithatd gravitacios
egységének nyitasi nyomasa tekintetében a
belsé skala kékkel jel6lt 0 és 40 cmH,0 koz6tti
beallitasi tartomanya érvényes.

Abra 8: Az M.blue plus Compass skalagyirije

1. Beliil: Az M.blue gravitacios egységének skalaja
0-t6l 40 cmH0 értékig

2. Kiviil: A proGAV 2.0 nyomaskilénbség-
egységének skalaja 0-tél 20 cmH,0 értékig

(a képen lathaté példan a proGAV 2.0
nyomaskilbnbség-egységének nyitasi nyomasa
17 cmH»0, az M.blue gravitaciés egységének
nyitasi nyomasa 16 cmH»0)
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3. Beadllitasi eljaras

VANl FIGYELMEZTETES

p A proGAV 2.0 nyomaskiildnbség-
egységének beallitasakor ligyeljen
arra, hogy a nyitasi nyomas beallitasi
folyamatonként legfeljebb 8 cmH,0

értékkel valtozzon, ellenkez6 esetben
hiba léphet fel.

Példa: A nyitasi nyomast 3-ré6l 18 cmH;0
értékre kell médositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két Iépésben
torténik: el6szor 3-rél 11 cmH20 értékre,
majd 11-r6l 18 cmH30 értékre.

p Az M.blue gravitaciés egységének
beallitasakor ligyeljen arra, hogy a
nyitasi nyomas beallitasi folyamatonként
legfeljebb 16 cmH0 értékkel valtozzon,
ellenkez6 esetben hiba Iéphet fel.

Példa: A nyitasi nyomast 6-rél 36 cmH;0
értékre kell médositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két Iépésben
torténik: el6szor 6-rél 22 cmH;0 értékre,
majd 22-r6l 36 cmH20 értékre.

A nyitasi nyomas beallitasahoz hajtsa ki a
Compass terméket, de ne valtoztassa meg
a skalagylrl helyzetét. Az Adjustment Ring
terméket ugy kell behelyezni a skalagyribe,
hogy annak vonaljeldlése a skalagydri
skalajan a kivant értékre mutasson (9. abra).

Abra 9: Az Adjustment Ring behelyezése
1. Adjustment Ring
2. Skélagydirtje
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Abra 10: A képen a proGAV 2.0 nyoméskiilonbség-
egységének 1 cmH,0 értékre, illetve az M.blue
gravitaciés egységének 32 cmH0 értékre torténé
beallitasa lathato.

Az Adjustment Ring kézepén és a bér alatt
talalhaté szelepmembranra mutatéujjal enyhe
nyomast gyakorolva a rotorfék kiold és a
nyomaskilénbség- vagy gravitaciés egység
nyitasi nyomasa a kivant értékre valtozik (11.
abra).

Abra 11: Bedllitas az M.blue plus Adjustment Ring
termékkel

Mind a proGAV 2.0 nyomaskildnbség-
egysége, mind az M.blue gravitacios
egysége visszacsatolasi mechanizmussal
van felszerelve. Ha célzott nyomast
gyakorlunk a szelepre, akkor a szelephaz
jellegébdl addddan egy akusztikus jel —
kattané hang - hallhatd, ill. ellendllas
érezhetd, amint a rotorfék kiold. A szelep
igy hallhatoan, ill. tapinthatéan jelzi, ha a
nyomas elegendd a levalasztashoz. Ha a
nyomast ezutan ismét felengedjik, a rotor
ismét régzul. Mig a betltetés elétt a kattanas
a rotorfék kioldasakor mindig jol hallhatd,
a belltetés és a szelep feltdltése utan
a belltetés helyétél és az implantatum
kornyezetének jellegétél fiiggéen jelentésen
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tompulhat. Altalaban azonban maga a beteg
hallja vagy sztetoszkop segitségével hallhato.

Beallitas az Adjustment Assistant
termékkel

A nyitdsi nyomas bedllitdsahoz alternativ
megoldasként az M.blue plus Adjustment
Assistant is hasznalhat6. Ehhez be kell
helyezni az M.blue plus Adjustment Assistant
terméket a kivant értékre allitott Adjustment
Ring termékbe és meg kell nyomni a
mutatéujjal (12. abra).

Abra 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Ellendrzés a beallitas utan

A szelep nyitasi nyomasanak bedllitasa utan
ajanlott ellendrizni a beallitott nyomasszintet.
Ehhez az 1. és 2. pontban leirtak szerint
kell eljarni. Ha a mért érték nem felel meg
a kivant nyomasszintnek, meg kell ismételni
a beallitasi eljarast. Ehhez kezdje uGjra a 3.
pontnal.

M.blue Checkmate C€ 297

Az M.blue Checkmate sterilizalva kerl
kiszallitasra és UOjra  sterilizalhatd. Az
M.blue plus Checkmate termékkel a
szelepbeiiltetés el6tt és kdzben kbzvetlendl
az M.blue terméken lehet valtoztatni és
ellendrizni a nyomasszintet. A nyomasszint
meghatarozasahoz az M.blue Checkmate
terméket az M.blue kozepére kell helyezni.
Az M.blue plus Checkmate magatol a
szelephez igazodik. A nyomasszint a
proximalis (a szelephez vezet8) katéter
iranyaban olvashaté le. Ha a nyomasszintet
be kell allitani, a M.blue plus Checkmate
terméket az M.blue kozepére kell helyezni.
Ennek soran a kivant nyomasszintnek a
proximalis (a szelephez vezet) katéter
iranyaba kell mutatnia. Az M.blue plus
Checkmate termékkel a szelepre gyakorolt
enyhe nyomassal a rotorfék kiold az M.blue
termékben és a nyomasszint beallitasra kerdl.

Abra 13: M.blue plus Checkmate
Szin: kék
Nyomésszintek: 0 és 40 cmH0 kézott

3.04.06 TISZTITASI AJANLAS A NEM
STERILIZALHATO M.blue plus Instruments
TERMEKEKHEZ

1) I

Az M.blue plus Instruments termolabilis,
hére és nedvességre érzékeny, valamint
kémiailag reagalé komponensekbdl
késziilnek. Ne meritse az M.blue plus
Instruments termékeket tisztitooldatokba,
és ne engedje, hogy folyadék hatoljon
a késziilékhazba, mivel a nedvesség,
a korrézi6 és a szennyezédések
befolyasolhatjak a miikodést.

Az  M.blue plus Instruments fellleti
szennyez&déseit hasznalat utan alapvetéen
azonnal el kell tavolitani alkoholos
tisztitdszerekkel (legaldbb 75%-os alkohol)
torléssel.

Az  expoziciés idének legalabb 60
masodpercnek kell lennie és a szennyezédés
mértékéhez kell igazodnia. Ezutan a
miszereket szaraz ruhaval le kell téroini.

A kovetkez6 tisztitasi eljarasok nem
alkalmasak az M.blue plus Instruments
termékek  regeneralasara  (kivéve az
M.blue Checkmate terméket): sugarzas,
ultrahang, sterilizalds, gép regeneralas,
tisztitéfolyadékba merités.
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3.04.07 AZ M.blue Checkmate TISZTITASA
ES FERTOTLENITESE

Keriilje a termék nem megfelel6 tisztito-/
fert6tlenitoszerek és/vagy tul magas
hémérséklet miatti karosodasat!

p Hasznaljon sebészeti acélokhoz
jovahagyott tisztitd- és
fert6tlenitészereket a gyart6 utasitasai
szerint.

p Vegye figyelembe a koncentraciéra,
hémérsékletre és expozicios idére
vonatkozo6 utasitasokat.

» Ne lépje tul a legmagasabb
megengedett 55 °C-os tisztitasi
hémérsékletet.

p Ultrahangos tisztitas elvégzése:

p akézitisztitas/fertbtlenités hatékony
mechanikai tdmogatasaként

p araszaradt maradvanyokkal
szennyezett termékek gépi tisztitas/
fertétlenités elétti elétisztitasahoz

p a gépitisztitas/fertbtlenités integralt
mechanikai tAmogatasaként

p a gépitisztitas/fertbtlenités utan
nem eltavolitott maradvanyokkal
szennyezett termékek
utétisztitasahoz

p Ha az eszk6zok biztonsagosan és
tisztitasra alkalmas modon régzitheték
gépekben vagy tarolé segédeszk6zokon,

géppel tisztitsa és fertétlenitse az
eszkozoket.

Kézi tisztitas/fertotlenités

p Kézi tisztitas/fert6tlenités utan
ellenérizze a lathato fellleteket
maradvanyok tekintetében.

p Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Gépi tisztitas/fertotlenités

p Helyezze a terméket egy tisztitasra
alkalmas szir&kosarra.

60

Gépi tisztitas/fertétlenités kézi

el6tisztitassal

p Kézi elétisztitas ultrahanggal

és QAV-mentes;
pH=9

Fazis 1. 1.

Lépés fertétlenité kdzbensé
ultrahangos Oblités
tisztitas

T (°CI°F) | RT (hideg) RT (hideg)

t (perc) 15 1

Konc. (%) | 2 -

Viz- T-W T-W

minéség

Kémia B. Braun
Stabimed®;
aldehid-fenol-

T-W: ivoviz; RT: szobahémérséklet
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Gépi lugos tisztitas és termikus fert6tlenités

I. fazis

p Tisztitsa meg a terméket ultrahangos tisztitéfiirdében (35 kHz frekvencia). Ugyeljen arra,
hogy minden hozzaférhet6 feliilet be legyen nedvesitve.

II. fazis

p Oblitse le/at a terméket teliesen (minden hozzaférhet6 feliiletet) folyo viz alatt.

Készliléktipus: Egykamras tisztito és fert6tlenité készilék ultrahang nélkil

p Helyezze a terméket egy tisztitasra alkalmas szirékosarra (keriilje az 6blitési arnyékokat).

Fazis . 1. . V. V. VL.
Lépés Eléoblités | Tisztitas Semlegesités | Kézbensd | Termikus Szaritas
ellendrzés | fert6tlenités

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(perc) |3 10 2 1 10 40
Viz- T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
mindség
Kémia - -Koncentracio, | -Koncentracio, | - - -

lugos: pH = savas:

10,9<5% pH =2,6;

anionos Bazis:

fellletaktiv citromsav

anyagok -1%- | -1%-os oldat

osoldatpH= |pH=3,0

10,5

T-W: ivéviz, VE-W: teljesen sétalanitott demineralizalt viz

Ellenérzés, karbantartas, tesztelés

p Hagyja lehiini a terméket
szobah&mérsékletre.

» Minden tisztitas és fert6tlenités utan
ellendrizze a terméket az alabbiak
tekintetében:

Tisztasag, mikodéképesség és
karosodas, pl. szigetelés, kilazult,
meghajlott, torétt, repedt, kopott és letort
alkatrészek.

p A sérilt terméket azonnal dobja ki.
A tisztitasi folyamat utan ajanlott
a terméket megfelel6 dupla steril
csomagolasba csomagolni. igy
biztosithato a lehet6 legjobban az
Ujrafelhasznalas.

3.05 HULLADEKARTALMATLANITAS

A termékek, azok komponensei
és csomagolasa artalmatlanitdésa vagy
Ujrahasznositdsa esetén tartsa be a
nemzeti elbirasokat. Az M.blue plus
Instruments termékeket, mint potencialisan
fert6z6  anyagokat  szakszerien, az
orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd
regionalisan alkalmazandd jogszabalyoknak
és elbirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.
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3.06 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

>

62

A M.blue plus Compass terméket
lehet6ség szerint a szelep kdzepére kell
helyezni, ellenkezd esetben helytelen
lehet a nyitasi nyomas meghatarozasa.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Compass
termék hazan 1évé nyiljeldlések
(proximalis, disztalis) megegyeznek

a sontrendszerben zajlé aramlas
iranyaval.

Annak érdekében, hogy a bedllitott
nyomasszint megfeleléen leolvashato
legyen, az Usz6t az M.blue plus
Compass termékben az eszkdz finom
mozgatasaval az erre szolgalo kor alaku
jeldlés kézepébe kell helyezni.

Az M.blue plus Compass skalagyrijén
két skala talalhato:

» A proGAV 2.0 allithato
nyomaskulonbség-egységének
nyomasszintjei tekintetében a
kils6 skalan lévé szirke hatteri
0 és 20 cmH,0 kozétti beallitasi
tartomany érvényes.

» Az M.blue éllithaté gravitaciés
egységének nyomasszintjei
tekintetében a bels6 skala kékkel
jelodlt 0 és 40 cmH,0 kozotti
bedllitasi tartomanya érvényes.

A proGAV 2.0 nyomaskilénbség-
egységének beallitadsakor ugyeljen

arra, hogy a nyitasi nyomas beallitasi
folyamatonként legfeljebb 8 cmH,0O
értékkel valtozzon, ellenkez6 esetben
hiba Iéphet fel.

Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH,0
értékre kell médositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két |épésben
torténik: el6szor 3-rol 11 cmH,0 értékre,
majd 11-r6l 18 cmH,0 értékre.

Az M.blue gravitaciés egységének
beallitadsakor ugyeljen arra, hogy a
nyitasi nyomas beallitasi folyamatonként
legfeljebb 16 cmH,0 értékkel valtozzon,
ellenkez6 esetben hiba Iéphet fel.

Példa: A nyitasi nyomast 6-rél 36 cmH,0
értékre kell médositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két |épésben
torténik: elészor 6-rol 22 cmH,0 értékre,
majd 22-r6l 36 cmH,0 értékre.

Az M.blue plus Compass érzékenyen
reagal kiils6 magneses mezd&kre.

A nemkivanatos kélcsénhatasok
kizarasa céljabdl a nyitasi nyomas
meghatarozasakor az M.blue plus
Adjustment Ring nem lehet az M.blue
plus Compass kozvetlen kdzelében.
Legalabb 30 cm tavolsag tartasat
javasoljuk.

A bér duzzanata miatt a mitét utan
néhany napig a beallitds nehezebb
lehet. Ha a szelepbeallitas az M.blue
plus Compass termékkel nem
ellendrizheté egyértelmien, akkor
ajanlott a képalkoto eljarassal térténd
ellendrzés.

Az M.blue vagy proGAV 2.0 szelepek
belltetésekor Ggyelni kell arra, hogy a
szelep- és a bérfelllet kozotti tavolsag
ne legyen nagyobb, mint 10 mm. Ha a
bdr és a szdvetek vastagsaga nagyobb,
mint 10 mm, nehéz vagy lehetetlen
lehet a szelep helyének meghatarozasa,
valamint a szelep nyomasszintjének
leolvasasa és bedllitasa.

Az dllithaté Miethke szelep nem
lltethetd be olyan terliletre, amely
megneheziti a szelep megtalalasat, ill.
kitapintasat (pl. er6sen heges szévetek
ala).
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3.07 MUSZAKI INFORMACIOK

3.07.01 MUSZAKI ADATOK

Gyartoé Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Terméknév M.blue plus Instruments
Javallat Hydrocephalus kezelése

Sterilizalhatosag /
fert6tlenithet6ség

M.blue Checkmate sterilizalhatd

M.blue plus Compass fertétlenithetd

M.blue plus Adjustment Ring fertétlenithetd
M.blue plus Adjustment Assistant fert6tlenithetd

Tarolas

Szaraz és tiszta helyen tarolando

Méretek

M.blue plus Compass: @ 63 mm, M: 16,5 mm

M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm; M: 11,5 mm
M.blue plus Adjustment Assistant: @ 23,5 mm; M: 28,5 mm
M.blue Checkmate: @ 20 mm; M: 27,5 mm

3.07.02 TESTSZOVETEKKEL/-FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

M.blue plus Compass

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1), poliuretan

M.blue plus Checkmate

Titan (TIAI6VA4)
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3.08 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimboly

Magyarazat

C€-

EU-megfelel6ségi jelolés,
xxxx a felelés bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Medical device, orvostechnikai eszkdz

Gyarté

Gyartas datuma

Felhasznalhato

Gyartasi tételszam, charge

HELSEY 3E

Cikkszam

c
=)

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkbzazonositd)

Gozzel sterilizalt

Ne sterilizalja tjra

Ne hasznalja fel tjra

@B

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

N
N
S
N

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Be kell tartani a hasznalati
utmutatéban / elektronikus hasznalati
utmutatéban foglaltakat

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

X PlE=<)

Pirogénmentes

(o
b

Szimbol| Magyarazat

Természetes gumilatextél mentes,
latexmentes

BC Azt jelzi, hogy a termék az Egyesiilt
only | Allamokban csak orvosoknak adhatd ki.

@ Nem MR-biztonsagos

[#]

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

Datum

Modellszam / orvostechnikai eszkdzok
eurdpai nomenklaturaja kéd

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
a jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tanacsadokat
nevez ki, akik kapcsolattarték minden
termékkel kapcsolatos kérdésben.

Orvostechnikai eszkdz tanacsadoink
elérhetésége:
Telefon: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljujemo na kupnji M.blue plus Instru-
ments. U slu€aju pitanja o sadrzaju ovih uputa
za uporabu ili o uporabi proizvoda obratite
nam se.

Va$ tim drustva Christoph Miethke GmbH &
Co. KG

Vaznost uputa za uporabu

VANl UuPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da procitate upute

za uporabu i toéno ih slijedite. Uvijek ih
cuvajte nadohvat ruke. Kako biste izbjegli
tjelesne ozljede i materijalne Stete, pridrza-
vajte se i sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene
U instrumente M.blue plus Instruments spa-
daju sljede¢e komponente:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Opcijski dodatno:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate

1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

» EET—

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

JANI UPOZORENJE

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

N

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

) I

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

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

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznacivanje

naziva proizvoda
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Ove upute za uporabu, te njihove prijevode na
druge jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ako vam je unato¢ pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$
uvijek potrebna pomoc¢, obratite se ovlaste-
nom distributeru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase misljenje. Slobodno nam
javite svoje zelje ili kritike u vezi s ovim
uputama za uporabu. Analizirat ¢emo vase
povratne informacije i uzet ¢emo ih u obzir za
sljedecu verziju uputa za uporabu.

1.05 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamgi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvorni¢ke pogreske.
Ne moze se preuzeti odgovornost, jamstvo ili
jamstveni list i funkcionalnost ako se proizvod
izmijeni na nacin koji nije opisan u ovom doku-
mentu, ako se kombinira s proizvodima drugih
proizvodaca ili ako se upotrebljava na druga-
¢iji nacin nego $to je to predvideno namjenom
i namjenskom uporabom.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu ziga odnosi isklju¢ivo
na sudske nadleznosti u kojima drustvo ima
pravo Ziga.
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2.00 OPIS INSTRUMENATA
M.blue plus Instruments

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

Instrumenti M.blue plus Instruments namije-
njeni su provjeri i podeSavanju stupnjeva tlaka
ventila M.blue i proGAV 2.0.

2.02 KLINICKA KORIST

Mogucénosti terapije

p Odredivanje polozaja namjestive jedinice
ventila s pomocu instrumenata

p Utvrdivanje stupnja tlaka gravitacijske

jedinice ventila M.blue i jedinice diferen-
cijalnog tlaka ventila proGAV 2.0

p Provjera stupnjeva tlaka bez dijagnosti¢-
kog postupka poput rendgena

p Podesavanje stupnjeva tlaka bez inva-
zivnog postupka

2.03 INDIKACIJE

Za instrumente M.blue plus Instruments vri-
jede sljedece indikacije:

p Lijecenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za instrumente M.blue plus Instruments vri-
jede sljedece kontraindikacije:

» Nepodnosljivost na materijale instrume-
nata

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

p Pacijenti s implantiranim sustavom $anta
koji odvodi cerebrospinalnu tekucinu s
namijestivim ventilima M.blue, proGAV
2.0ili M.blue plus

2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih
dijagnoza, pogresnih lije€enja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa
sliedec¢im kvalifikacijama:

p medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurg

» znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

p uspjesno sudjelovanje na obuci o pro-
izvodu
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2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove
p medicinske ustanove poput bolnica,

lije€nickih ordinacija i ustanova za reha-
bilitaciju

2.08 TEHNICKI OPIS

S pomocu instrumenata M.blue plus Instru-
ments moze se utvrditi, promijeniti i provjeriti
stupanj tlaka namjestive gravitacijske jedinice
ventila M.blue, kao i stupanj tlaka namjestive
jedinice diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0.

M.blue (sl. 1) je ventil za drenazu likvora pri
lije€enju hidrocefalusa, koji radi ovisno o polo-
Zaju tijela. Sastoji se od jedinice diferencijal-
nog tlaka i namjestive gravitacijske jedinice.

— R -

Slika 1: M.blue

I proGAV 2.0 (sl. 2) je ventil za drenaZu likvora
pri lijecenju hidrocefalusa, koji radi ovisno o
polozaju tijela. Sastoji se od namjestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka i gravitacijske jedi-
nice.

—@

Slika 2: proGAV 2.0

—_—

| ) ee— ==

Slika 3: M.blue plus je kombinacija namjestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0) i namjestive
gravitacijske jedinice (M.blue).

M.blue plus Compass (sl. 4) namijenjen
je odredivanju polozaja ventila i ocitava-
nju namjestenog tlaka otvaranja gravitacijske
jedinice ventila M.blue te namjestive jedinice
diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0.

b)

Slika 4: M.blue plus Compass
a) otvorena

b) zatvoreno

1. Prsten s ljestvicom kompasa
2. Plutaju¢i kompas

S pomocu prstena za namjestanje M.blue plus
Adjustment Ring (sl. 5) tlak otvaranja gravita-
cijske jedinice ventila M.blue moze se namjes-
titi u rasponu od 0 do 40 cmH,0. Osim toga,
s pomocu prstena za namjestanje M.blue plus
Adjustment Ring moZe se namjestiti tlak otva-
ranja jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 u rasponu od 0 do 20 cmH,0.

Slika 5: M.blue plus Adjustment Ring

Tlak otvaranja namjestive gravitacijske jedi-
nice ventila M.blue moze se promijeniti prije ili
nakon implantacije. Proizvoda¢ ga je unapri-
jed namijestio na 20 cmH,0.

Tlak otvaranja namjestive jedinice diferenci-
jalnog tlaka ventila proGAV 2.0 moze se pro-
mijeniti prije ili nakon implantacije. Proizvodac
ga je unaprijed namjestio na 5 cmH,0.
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2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrumenti M.blue plus Instruments mogu se
upotrebljavati za podeSavanje tlakova otvara-
nja sljedecih ventila:

Naziv Slika
proizvoda
M.blue |
M.blue plus .
o
proGAV 2.0
= ==

3.00 SVOJSTVA INSTRUMENATA
M.blue plus Instruments

3.01 OPIS PROIZVODA
3.01.01 DOPUSTENE KOMPONENTE

Instrumenti M.blue plus Instruments sastoje
se od sljede¢ih komponenti

» M.blue plus Compass (1) i

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
Instrumenti M.blue plus Instruments mogu se
dopuniti sliede¢im komponentama

» M.blue plus Adjustment Assistant (3) i

» M.blue Checkmate (4).

Br. artikla Slika
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T ‘
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3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina
(br. artikla FX890T)
M.blue plus Compass 1

-

M.blue plus Adjustment Ring

Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

Sadrzaj pakiranja Kolic¢ina
(br. artikla FX891T)
M.blue plus Compass 1

Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FX892T)
M.blue plus Adjustment Ring 1

Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FX893T)

M.blue plus Adjustment Assis- | 1
tant

Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina
(br. artikla FX894T)
M.blue Checkmate 1

Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

3.01.03 STERILNOST

Osim ziroskopa za namje$tanje M.blue
Checkmate, instrumenti M.blue plus Instru-
ments ne mogu se sterilizirati, nego samo
dezinficirati.

JANI UPOZORENJE

U slucaju ostecenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi se ne smiju upotrebljavati.

3.01.04 PONOVLJENA UPORABA |
PONOVNA STERILIZACIJA

M.blue Checkmate valja sterilizirati u dvostru-
kom sterilnom pakiranju, u autoklavu (sterili-
zacija parom, frakcionirani vakuumski postu-
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pak) u vremenskom trajanju od 5 minuta pri
134 °C.

3.01.05 RADNI UVJETI

Instrumente M.blue plus Instruments valja
upotrebljavati pri sobnoj temperaturi u medi-
cinskim ustanovama poput bolnica, lije¢ni¢kih
ordinacija ili ustanova za rehabilitaciju.

3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za preci-
zan i pouzdan rad dulje vremensko razdoblje.
Oc¢ekivani Zzivotni vijek instrumenata M.blue
plus Instruments iznosi tri godine nakon prve
uporabe pod preduvjetom da je proizvod izlo-
Zen normalnim uvjetima uporabe i da se pra-
vilno odrzava (pogledajte poglavlje ,3.04 Upo-
raba proizvoda”).

Uporaba instrumenata nakon tog razdoblja
moguca je u slucaju besprijekorne funkcional-
nosti. Medutim, nije moguce preuzeti jamstvo
za to da medicinske proizvode neée trebati
zamijeniti zbog tehnickih ili medicinskih raz-
loga.

3.01.07 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutaéno vazecoj verziji.

Prijevod ovih uputa za uporabu na druge
jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda pazljivo proci-
tajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozljede i situacije opasne po Zivot.

VANl UPOZORENJE

p U sluéaju ostecenja sterilnog pakiranja
Checkmate proizvod se ne smije upotreb-
ljavati.

p  Nakon isteka roka uporabe Checkmate
ne smije se viSe upotrebljavati i mora se
ponovno sterilizirati kako je to opisano u
poglavlju 3.01.04.

N

p  Prije prve uporabe valja paZljivo i s razu-
mijevanjem progitati priruénik zbog opas-
nosti od ozljeda uslijed pogresnog ruko-
vanja proizvodom.

p  Prije uporabe nuzno je potrebno provje-
riti neostecenost i cjelovitost instrume-
nata M.blue plus Instruments.

3.02.02 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |
PREOSTALI RIZICI

U vezi s uporabom instrumenata M.blue plus

Instruments mogu se pojaviti razli¢ite nuspo-

jave i komplikacije:

p alergijska reakcija / nepodnosljivost
materijala instrumenata

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
odmah treba potraZiti lijecnika.

3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiljne dogadaje koji nastanu u vezi s
proizvodom (Stete, ozljede, infekcije itd.) pri-
javite proizvodacu i nadleznom nacionalnom
tijelu.

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zas-
tupnika. Pacijenta valja informirati o upozore-
njima, napomenama o oprezu, kontraindika-
cijama, mjerama opreza koje valja poduzeti i
ograni¢enjima uporabe u vezi s proizvodom.

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek transporti-
rati i skladistiti na suhom i Cistom mjestu.

Uvijeti skladistenja

Raspon temperature |0 °C do +40 °C

prilikom skladistenja

3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Instrumente M.blue plus Instruments smije

upotrebljavati samo Skolovano struéno osob-

lje.

S pomocu instrumenata M.blue plus Instru-

ments moze se utvrditi, promijeniti i provjeriti

stupanj tlaka namjestive gravitacijske jedinice
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ventila M.blue, kao i stupanj tlaka namjestive
jedinice diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0.

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

N

p  M.blue plus Adjustment Ring stvara mag-
netsko polje. Metalne predmete i mag-
netske medije za pohranu treba drzati na
dostatnom sigurnosnom razmaku.

N

p Zbog magneta u unutrasnjosti instrume-
nata M.blue plus Instruments, instrumente
M.blue plus Instruments nije dopusteno
upotrebljavati u blizini aktivnih implan-
tata, kao npr. elektrostimulatora srca.
Nadalje, u okruzenju uredaja za mag-
netsku rezonanciju postoji opasnost od
ostecenja tih uredaja. Stoga tamo nije
dopustena uporaba instrumenata M.blue
plus Instruments!

p Zautvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka
otvaranja gravitacijske jedinice ventila
M.blue nuzno je potrebno upotrebljavati
iskljuéivo instrumente M.blue plus Instru-
ments. Tlak otvaranja jedinice diferenci-
jalnog tlaka ventila proGAV 2.0 moze se
utvrditi, promijeniti i provjeriti s pomocu
opisanih instrumenata M.blue plus Instru-
ments ili s pomocu instrumenata proGAV
2.0 Instruments.

3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

Za namijestanje namjestive gravitacijske jedi-
nice ventila M.blue odnosno namijestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0
nakon implantacije potrebni su M.blue plus
Compass, M.blue plus Adjustment Ring i,
prema potrebi, M.blue plus Adjustment Assis-
tant.

Za namjestanje namjestive gravitacijske jedi-
nice ventila M.blue prije, odnosno tijekom
implantacije ventila mozZe se upotrebljavati
ziroskop za namjestanje M.blue Checkmate
koji je moguce sterilizirati.
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3.04.04 PRIPREMA ZA UPORABU

Provjera sterilnog pakiranja

Steriino pakiranje valja vizualno pregle-
dati neposredno prije uporabe zZiroskopa za
namjestanje M.blue Checkmate kako bi se
provjerila neo$te¢enost sustava sterilne bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Provjera neostecenosti instrumenata
M.blue plus Instruments

Prije uporabe valja provjeriti neoSte¢enost ins-
trumenata. U tu svrhu sve instrumente valja
vizualno pregledati.

3.04.05 NAMJESTANJE VENTILA M.blue

Za namjestanje tlakova otvaranja valja pro-
vesti sljedece korake:

1. Odredivanje polozaja

ANl UPOZORENJE

Kompas M.blue plus Compass treba po
mogucénosti postaviti na sredinu ventila, jer
u suprotnom moze doci do pogre$nog odre-
divanja tlaka otvaranja.

) IT—

Potencijalni zraéni dzepovi u kompasu
M.blue plus Compass ne utjecu na nje-
govu funkciju.

p Kompas M.blue plus Compass reagira
osjetljivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se iskljucila nezeljena medudje-
lovanja, pri odredivanju tlaka otvaranja
prsten za namjestanje M.blue plus Adjus-
tment Ring ne bi smio biti u neposrednoj
blizini kompasa M.blue plus Compass.
Preporucujemo razmak od najmanje 30
cm.

p  Nekoliko dana nakon operacije podesa-
vanje moze biti otezano zbog oticanja
koze. Ako nije moguc¢a jednoznacna pro-
vjera podeSavanja ventila s pomocéu kom-
pasa, preporucuje se provjera postup-
kom snimanja.

Kada se kompas M.blue plus Compass
otklopi, vidljiv je kruzni otvor kroz koji se s
pomocu kaziprsta mozZe odrediti relativno pre-
cizan polozaj sredine ventila na pacijentovoj
glavi (sl. 6).
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Slika 6: Odredivanje poloZaja ventila

Oznake smijera prikazuju smjer protoka.

2. Postupak ispitivanja

Da bi se utvrdio namjeSteni stupanj tlaka,
kompas treba ponovno zaklopiti. Plovak bi
sada trebalo centrirati pomicanjem instru-
menta unutar za to predvidene okrugle
oznake (sl. 7). Kada je plovak centriran, aktu-
alno postavljeni tlak otvaranja jedinice diferen-
cijalnog tlaka (proGAV 2.0) odnosno gravita-
cijske jedinice (M.blue) moze se ocitati putem
oznake crtom na plovku (sl. 7).
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Slika 7: Utvrdivanje stupnja tlaka s pomocu kom-
pasa M.blue plus Compass

Na prstenu s ljestvicom nalaze se dvije ljes-
tvice (sl. 8). Za tlak otvaranja namjestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0
vrijedi sivo oznaceno podrugje podeSavanja
od 0 do 20 cmH,0 na vanjskoj ljestvici. Za tlak
otvaranja gravitacijske jedinice ventila M.blue
vrijedi plavo oznac¢eno podrucje podesavanja
od 0 do 40 cmH,0 na unutarnjoj ljestvici.

Slika 8: Prsten s ljestvicom kompasa M.blue plus
Compass

1. Unutarnja: Ljestvica gravitacijske jedinice ventila
M.blue u rasponu od 0 do 40 cmH»0

2. Vanjska: Ljestvica jedinice diferencijalnog tlaka
ventila proGAV 2.0 u rasponu od 0 do 20 cmH»0
(Tlak otvaranja gravitacijske jedinice ventila M.blue
u primjeru na slici 16 cmH5O; tlak otvaranja jedinice
diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0 u primjeru
na slici 17 cmH0)

3. Postupak namjestanja

VANl UPOZORENJE

p  Pri namjestanju jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na to
da se tlak otvaranja promijeni za najvise
8 cmH20 po namjestanju, jer u suprot-
nom moze doci do pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s
3 na 18 cmH20. Ispravno je namjestanje
u dva koraka: najprije namjestanje s 3 na
11 cmH;0, a zatim s 11 na 18 cmH;0.

p  Pri namjestanju gravitacijske jedinice
ventila M.blue valja paziti na to da se tlak
otvaranja promijeni za najvise 16 cmH,0
po namjestanju, jer u suprotnom moze
doci do pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti
sa 6 na 36 cmH30. Ispravno je namje-
Stanje u dva koraka: najprije namjesta-
nje sa 6 na 22 cmH,0, a zatim s 22 na
36 cmH30.

Za namjestanje tlaka otvaranja treba otklo-
piti kompas, ali se pritom ne smije promijeniti
poloZaj prstena s ljestvicom. Zatim u prsten s
ljiestvicom treba umetnuti prsten za namjesta-
nje tako da njegova oznaka crtom pokazuje
prema Zeljenoj vrijednosti na ljestvici prstena
s ljestvicom (sl. 9).
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Slika 9: Umetanje Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Prsten s ljestvicom kompasa

Slika 10: Pode$avanje jedinice diferencijalnog tlaka
ventila proGAV 2.0 u primjeru na slici na 1 cmH,0

odnosno pode$avanje gravitacijske jedinice ventila
M.blue u primjeru na slici na 32 cmH>0.

Laganim pritiskom kaziprstom na membranu
ventila, koja se nalazi na sredini prstena za
namjestanje i ispod koZe, otpusta se kocnica
rotora, a tlak otvaranja jedinice diferencijalnog
tlaka ili tlak gravitacijske jedinice mijenja se na
Zeljenu vrijednost (sl. 11).

Slika 11: Namjestanje s pomocu prstena za namje-
Stanje M.blue plus Adjustment Ring

| jedinica diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0i gravitacijska jedinica ventila M.blue
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opremljene su mehanizmom za povratne
informacije. Kada se na ventil primijeni ciljani
pritisak, zbog svojstva kucista ventila moze se
Euti zvuéni signal — klik, odnosno osjetiti otpor
¢im se otpusti ko¢nica rotora. Dakle, ventil
zvuéno odnosno opipno prikazuje kada je pri-
tisak za odvajanje dostatan. Ako se zatim pri-
tisak ponovno smaniji, rotor je ponovno zasti-
¢en od namjestanja. lako se klik moze uvijek
dobro ¢uti tijekom otpustanja koc¢nice rotora
prije implantacije, nakon implantacije i punje-
nja ventila taj zvuk moze biti znatno prigu-
Sen, ovisno o poloZaju i svojstvima okruzenja
implantata. Medutim, u pravilu bi ga trebao
Cuti sdm pacijent ili bi ga trebalo mo¢i Cuti s
pomocu stetoskopa.

Namjestanje s pomoc¢u Adjustment Assis-
tant

Pomagalo za namjestanje M.blue plus Adjus-
tment Assistant moze se alternativno upo-
trebljavati za namjestanje tlaka otvaranja. Pri-
tom se pomagalo za namjestanje M.blue plus
Adjustment Assistant umetne u prsten za
namjestanje koji je usmjeren prema Zzeljenoj
vrijednosti i pritisne kaziprstom (sl. 12).

Slika 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Provjera nakon namjestanja

Nakon podeSavanja tlaka otvaranja ventila
preporucuje se provjera namjestenog stupnja
tlaka. U tu svrhu treba postupiti prema upu-
tama iz tocke 1 i 2. Ako se izmjerena vrijed-
nost ne podudara sa Zeljenim stupnjem tlaka,
treba ponoviti postupak namjestanja. U tom
slu€aju treba ponovno zapoceti postupak od
tocke 3.
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M.blue Checkmate C€ 297

Ziroskop za namjestanje M.blue Checkmate
isporucuje se sterilan i moze se ponovno ste-
rilizirati. S pomocu Ziroskopa za namijesta-
nje M.blue Checkmate moguce je provesti
promjenu stupnja tlaka i provjeru prije i tije-
kom implantacije ventila izravno na ventilu
M.blue. Da bi se utvrdio stupanj tlaka, zZiro-
skop za namjestanje M.blue Checkmate pos-
tavlja se na sredinu ventila M.blue. Ziroskop
za namjestanje M.blue Checkmate samos-
talno se poravnava na ventilu. Stupanj tlaka
moZze se ocitati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi do ventila). Ako treba namjes-
titi stupanj tlaka, Ziroskop za namijes$tanje
M.blue Checkmate postavlja se na sredinu
ventila M.blue. Pritom Zeljeni stupanj tlaka
mora pokazivati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi prema ventilu). Laganim pri-
tiskom ziroskopom za namjestanje M.blue
Checkmate na ventil otpusta se koénica rotora
u ventilu M.blue i namjesta stupanj tlaka.

Slika 13: M.blue Checkmate
Boja: plava
Stupnjevi tlaka: 0 do 40 cmH,0

3.04.06 PREPORUKA ZA CISCENJE INS-
TRUMENATA M.blue plus Instruments
KOJI SE NE MOGU STERILIZIRATI

T

Instrumenti M.blue plus Instruments izra-
deni su od termolabilnih sastavnih dijelova
koji su osjetljivi na toplinu i vlaznost i koji
reagiraju na kemikalije. Instrumente M.blue
plus Instruments ne stavljajte u otopine za
ciséenje i ne dopustite da tekucine dospiju
u kuciste, jer vlaga, korozija i oneciScenje
mogu narusiti funkcionalnost.

Povrsinska oneciS¢enja instrumenata M.blue
plus Instruments treba nacelno ukloniti brisa-
njem sredstvima za CiS¢enje na bazi alkohola
(najmanje 75 % alkohola) odmah nakon upo-
rabe.

Vrijeme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagodeno stupnju
oneciS¢enja. Zatim instrumente treba prebri-
sati suhom krpom.

Sljedec¢i postupci €iS¢enja nisu prikladni za
ponovnu obradu instrumenata M.blue plus
Instruments (osim ziroskopa za namjestanje
M.blue Checkmate): ozracivanje, ultrazvuk,
sterilizacija, strojna ponovna obrada, stavlja-
nje u tekucine za ciSc¢enje.

3.04.07 CISCENJE | DEZINFEKCIJA

ZIROSKOPA ZA NAMJESTANJE M.blue
Checkmate

Sprijecite oStecenja na proizvodu neprik-
ladnim sredstvima za ¢iS¢enje/dezinfek-
ciju i/ili previsokim temperaturama!

p Sredstva za ¢iS¢enje i sredstva za dezin-
fekciju koja su odobrena za kirurski ¢elik
upotrebljavajte prema uputama proizvo-
daca.

p Pridrzavajte se podataka o koncentraciji,
temperaturi i vremenu djelovanja.

» Ne prekoracujte maksimalno dopustenu
temperaturu ¢iSéenja od 55°C.

p Provedite ultrazvuéno ¢iS¢enje:

p» kao ucinkovitu mehani¢ku potporu
uz ruéno ¢is¢enje/rucénu dezinfekciju

p za prethodno ciS¢enje proizvoda sa
sasu$enim ostacima prije strojnog
¢iS¢enja/strojne dezinfekcije

p kao integriranu mehanicku potporu
tijekom strojnog ¢iS¢enja/strojne
dezinfekcije

p za dodatno CiScenje proizvoda na
kojima nisu uklonjeni ostaci nakon
strojnog ¢iSéenja/strojne dezinfekcije

p Ako se instrumenti u strojevima ili na
pomagalima za pozicioniranje mogu
udvrstiti na siguran nacin prikladan za
¢iSc¢enje, instrumente ocistite i dezinfici-
rajte strojno.

Rucéno ¢iSéenje/ruéna dezinfekcija

p» Nakon ruénog ¢iSéenja/ruéne dezinfek-
cije provjerite ima li ostataka na vidljivim
povrSinama.

p Ako je potrebno, ponovite postupak ¢is-
éenja.
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Strojno ¢iSéenje/strojna dezinfekcija

p Proizvod stavite na reSetkastu kosaru
prikladnu za ¢iscenje.

Strojno ¢iS¢enje/strojna dezinfekcija s prethodnim ruénim €iSéenjem

p Prethodno ruéno &is¢enje ultrazvukom

Faza 1 [}

Korak Dezinficiraju¢e ultrazvuéno ¢isc¢enje Meduispiranje
T (°CI°F) RT (hladna) RT (hladna)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Kvaliteta T-W T-W

vode

Kemijski sastav

B. Braun Stabimed®; ne sadrzi alde-
hidfenol i kvarterne amonijeve spo-
jeve; pH=9

T-W: pitka voda; RT: sobna temperatura

Strojno alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezinfekcija

Faza |

p Proizvod oéistite u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz). Pritom vodite racuna o tome
da su sve pristupacne povrsine navliazene.

Faza ll

p Proizvod u potpunosti (sve pristupacne povrsine) o€istite/isperite pod teku¢om vodom.

Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢iSéenje/dezinfekciju bez ultrazvuka

p Proizvod stavite na reSetkastu kosaru prikladnu za ¢iS¢enje (izbjegavajte zaklanjanje pri-

bora)
Faza | ] 1] 1\ \' \'Al
Korak Pret- Ciséenje Neutralizacija Medupro- | Toplinska Suse-
hodno vjera dezinfekcija | nje
ispiranje
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvaliteta | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vode
Kemijski | - -Koncentracija, | -Koncentracija, - - -
sastav alkalna: pH kisela: pH = 2,6;
=109<5% Baza:
anionski ten- limunska kiselina
zidi -1 %-tna -1 %-tna otopina
otopina pH = pH=3,0
10,5

T-W: pitka voda, VE-W: potpuno odsoljena voda, demineralizirana
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Kontrola, odrzavanje, provjera

p Proizvod pustite da se ohladi na sobnu
temperaturu.

p» Nakon svakog ¢iS¢enja i dezinfekcije
provjerite sliede¢e na proizvodu:
Cistocu, funkciju i oSte¢enost, npr. izola-
ciju, ima li labavih, savijenih, slomljenih,
napuknutih, istroSenih i odlomljenih dije-
lova.

p Osteceni proizvod odmah izdvojite.
Nakon postupka CiS¢enja preporucuje
se da instrument zapakirate u prikladno
dvostruko sterilno pakiranje. Na taj se
nacin najbolje jam¢&i ponovna uporaba.

3.05 ODLAGANJE

Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njego-
vih komponenti i pakiranja valja se pridrza-
vati nacionalnih propisa. Instrumente M.blue
plus Instruments valja u skladu s medicin-
skom praksom i regionalnim vazec¢im zako-
nima i propisima pravilno odloZiti kao potenci-
jalno infektivni materijal.

3.06 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRE-

SAKA

» Kompas M.blue plus Compass treba po
mogucnosti postaviti na sredinu ventila,
jer u suprotnom moze doci do pogres-
nog odredivanja tlaka otvaranja.

p Valja osigurati da se oznake strelicom na
ku¢istu kompasa (proksimalne, distalne)
podudaraju sa smjerom protoka u sus-
tavu Santa.

p Da bi se osiguralo da se namjesteni stu-
panj tlaka moze pravilno oéitati, plovak u
kompasu M.blue plus Compass trebalo
bi laganim pomicanjem instrumenta cen-
trirati unutar za to predvidene okrugle
oznake.

p Na prstenu s ljestvicom kompasa M.blue
plus Compass nalaze se dvije ljestvice:

p Za stupnjeve tlaka namjestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka ventila
proGAV 2.0 vrijedi sivo oznaceno
podrucje podeSavanja od 0 do
20 cmH,0 na vanjskoj ljestvici.

p Za stupnjeve tlaka gravitacijske
jedinice ventila M.blue vrijedi plavo
oznaceno podrucje podesavanja od
0 do 40 cmH,0 na unutarnjoj ljes-
tvici.

Pri namjestanju jedinice diferencijal-

nog tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti
na to da se tlak otvaranja promijeni za
najvise 8 cmH,O po namjestaniju, jer u
suprotnom moze doci do pogreSaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promije-

niti s 3 na 18 cmH,0. Ispravno je namje-
Stanje u dva koraka: najprije namjesta-
nje s 3 na 11 cmH,0, a zatim s 11 na

18 cmH,0.

Pri namjestanju gravitacijske jedinice
ventila M.blue valja paziti na to da se tlak
otvaranja promijeni za najvise 16 cmH,0O
po namjestanju, jer u suprotnom moze
do¢i do pogreSaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti
sa 6 na 36 cmH,0. Ispravno je namje-
Stanje u dva koraka: najprije namjesta-
nje sa 6 na 22 cmH,0, a zatim s 22 na
36 cmH,0.

Kompas M.blue plus Compass reagira
osjetljivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se iskljucila nezeljena medu-
djelovanja, pri odredivanju tlaka otvara-
nja prsten za namjestanje M.blue plus
Adjustment Ring ne bi smio biti u nepo-
srednoj blizini kompasa M.blue plus
Compass. Preporu¢ujemo razmak od
najmanje 30 cm.

Nekoliko dana nakon operacije pode-
Savanje moze biti otezano zbog otica-
nja koZe. Ako nije moguca jednoznacna
provjera podeSavanja ventila s pomoc¢u
kompasa M.blue plus Compass, prepo-
ruuje se provjera postupkom snimanja.
Pri implantaciji ventila M.blue ili proGAV
2.0 treba paziti na to da razmak izmedu
povrsine ventila i povrSine koZe iznosi
najviSe 10 mm. Pri debljini kozZe i tkiva
vecoj od 10 mm pronalazenje ventila i
ocitavanje podeSavanja stupnja ventila
moze biti oteZzano ili Cak nemoguce.
Namijestivi ventil Miethke ne bi trebalo
implantirati u podrucju u kojem je ote-
Zano pronalaZzenje odnosno napipavanje
ventila (npr. ispod zaraslog tkiva s oZilj-
cima).
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3.07 TEHNICKE INFORMACIJE
3.07.01 TEHNICKI PODACI

Proizvodac Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Oznaka proizvoda M.blue plus Instruments

Indikacija Lije€enje hidrocefalusa

Moguénost sterilizacije / M.blue Checkmate moze se sterilizirati
mogucnost dezinfekcije M.blue plus Compass moze se dezinficirati

M.blue plus Adjustment Ring moze se dezinficirati
M.blue plus Adjustment Assistant moze se dezinficirati

Skladistenje Cuvati na suhom i &istom mjestu

Dimenzije M.blue plus Compass: @ 63 mm, V: 16,5 mm
M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm; V: 11,5 mm
M.blue plus Adjustment Assistant. @ 23,5 mm; V: 28,5 mm

M.blue Checkmate: @ 20 mm; V: 27,5 mm

3.07.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/

TEKUCINAMA
M.blue plus Compass Aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
M.blue plus Adjustment Ring Aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
M.blue plus Adjustment Assistant Aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1), poliuretan
M.blue Checkmate Titanij (TiAI6V4)
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3.08 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Objasnjenje

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavljenog tijela

Medical Device, medicinski proizvod

Proizvoda¢

Simbol | Objasnjenje

Oznacava da se proizvod u SAD-u
only | moze prodati samo lije¢nicima.

@ Nije sigurno za MR
@ Datum

Datum proizvodnje

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

Upotrebljivo do

Broj lota ili serije, $arza

Broj artikla

Jedinstvena identifikacija uredaja
(Unique Device Identifier)

m

Sterilizirano parom

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

ISIHEIEELEEY 3E

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno

<
N

Cuvati na suhom

Ogranicenje temperature

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
troni¢kih uputa za uporabu

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Ne sadrzi pirogen

A X P =< P

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu s
regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kon-
takt za sva pitanja relevantna za proizvod.
Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
@ A mszaki valtoztatasok joga fenntartva

Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene

Manufacturer:
@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
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Distributor:
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