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0.00 PRZEDMOWA | WAZNE WSKAZOWKI

Przedmowa

Dzigkujemy za zakup wyrobu medycznego
M.blue plus Instruments. Pytania na temat
tresci tej instrukcji obstugi lub stosowania
wyrobu prosimy kierowa¢ do nas.

Twoj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie sie z wyro-
bem medycznym lub uzycie niezgodnie z
przeznaczeniem moze spowodowac nie-
bezpieczenstwo i szkody. Dlatego tez pro-
simy przeczytac te instrukcje obstugi i
doktadnie si¢ do niej stosowac. Instrukcje
zawsze nalezy trzymac w zasiegu reki. Aby
unikna¢ szkod osobowych i rzeczowych
nalezy réwniez przestrzega¢ wskazowek
bezpieczenstwa.

Obszar obowigzywania
Do wyrobu medycznego M.blue plus Instru-
ments nalezg nastepujgce komponenty:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Opcjonalne elementy dodatkowe:

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

1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

VANl NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebez-
pieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie skut-
kiem jest Smier¢ lub ciezkie obrazenia.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpie-
czenstwo. Jesli sie go nie uniknie skut-
kiem moze by¢ $mier¢ lub cigzkie obraze-

nia.
VANl PrzESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace niebezpie-
czenstwo. Jesli sig¢ go nie uniknie skut-
kiem moga byé¢ lekkie lub nieznaczne obra-
Zenia.

)

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytuacje.
Jesli sie jej nie uniknie, moze dojs¢ do
uszkodzenia wyrobu lub elementow w jego
otoczeniu.

Symbole okreslajgce niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i uwage to zotte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwddka i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PRZEDSTAWIENIA

Przedstawienie Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa
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1.03 DALSZE DOKUMENTY TOWARZY-
SZACE | UZUPELNIAJACE MATERIALY
INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz ttumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie inter-
netowej:
https://www.miethke.com/downloads/

Jesli konieczna bedzie dalsza pomoc, mimo
doktadnego zapoznania si¢ z instrukcjg
obstugi i dalszymi informacjami, nalezy skon-
taktowa¢ sie z odpowiedzialnym dystrybuto-
rem lub z nami.

1.04 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Podziel si¢
Zz nami swoimi zyczeniami i obawami doty-
czgcymi tej instrukcji obstugi. Przeanalizu-
jemy Twojg informacje zwrotng i wezmiemy
ja pod uwage przy tworzeniu nastepnej wersji
instrukcji obstugi.

1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Spétka Christoph Miethke GmbH & Co.
KG gwarantuje nienaganny wyréb medyczny,
ktory przy dostawie jest wolny od wad mate-
riatowych i produkcyjnych.

Nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyréb
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano
to w tym dokumencie, potgczony z produktami
innych producentéw lub jesli bedzie uzywany
inaczej niz przewiduje to zamierzony cel i uzy-
cie niezgodne z przeznaczeniem.

Spétka Christoph Miethke GmbH & Co. KG
stwierdza jasno, ze wskazowka dot. ochrony
znakow towarowych odnosi sie wytacznie do
jurysdykcji, w ktérych jej znak towarowy jest
chroniony.

2.00 OPIS WYROBU
M.blue plus Instruments

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

Narzedzia M.blue plus Instruments stuzg
do sprawdzania i ustawienia regulowanych
poziomodw cisnienia w zaworach M.blue i pro-
GAV 2.0.

2.02 UZYCIE KLINICZNE

Mozliwosci terapeutyczne

p Lokalizacja regulowanej jednostki
zaworu za pomocg instrumentéw

p Wykrywanie poziomu ci$nienia jednostki
grawitacyjnej zaworu M.blue i jednostki
ci$nienia réznicowego zaworu proGAV
2.0

p Kontrola poziomu ci$nienia bez procedur
diagnostycznych takich jak rentgen

p Ustawianie poziomu ci$nienia bez proce-
dur inwazyjnych

2.03 WSKAZANIA

Dla wyrobu M.blue plus Instruments obowig-
zujg nastepujgce wskazania:

p Leczenie wodogtowia

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

Dla wyrobu M.blue plus Instruments obowia-
zujg nastepujgce przeciwwskazania:

p Nietolerancja na materiaty, z ktérych
wykonane sg instrumenty

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

p Pacjenci z wszczepionym systemem
zastawkowym odprowadzajgcym ptyn
rdzeniowo-mézgowy z regulowanym
zaworem M.blue, proGAV 2.0 lub M.blue
plus
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2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikng¢ bfednej diagnozy, btednego
leczenia i opdznien, wyréb moze by¢ stoso-
wany wytacznie przez uzytkownikéw o naste-
pujacych kwalifikacjach:

p Personel medyczny, np. neurochirurdzy

p Wiedza na temat sposobu dziatania i
uzycia wyrobu zgodnie z przeznacze-
niem

p Zakonczony powodzeniem udziat w
szkoleniu dotyczacym wyrobu

2.07 DOCELOWE
SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej

p Placéwki medyczne, takie jak szpitale,
gabinety lekarskie i rehabilitacyjne

2.08 OPIS TECHNICZNY

Za pomocg wyrobu M.blue plus Instru-
ments mozna okreslaé, zmieniaé i kontro-
lowa¢ zaréwno poziom ci$nienia regulowa-
nej jednostki grawitacyjnej zaworu M.blue,
jak i poziom ci$nienia regulowanej jednostki
ci$nienia réznicowego zaworu proGAV 2.0.
M.blue (rys. 1) to zawdr pracujgcy w zalezno-
Sci od potozenia, stuzgcy do drenazu ptynu
rdzeniowo-mézgowego przy leczeniu wodo-
gtowia. Sktada sie on z jednostki ci$nienia réz-
nicowego oraz regulowanej jednostki grawita-
cyjnej.

— R -

Rys. 1: M.blue

Takze proGAV 2.0 (rys. 2) to zawor pracu-
jacy w zaleznosci od potozenia, stuzgcy do
drenazu ptynu rdzeniowo-mézgowego przy
leczeniu wodogtowia. Sktada sie on z regulo-
wanej jednostki cisnienia réznicowego i jed-
nostki grawitacyjne;j.

e

Rys. 2: proGAV 2.0

W erocAvool ] -

Rys. 3: Wyréb M.blue plus stanowi potgczenie regu-
lowanej jednostki cisnienia réznicowego (proGAV
2.0) i regulowanej jednostki grawitacyjnej (M.blue).

Wyréb M.blue plus Compass (rys. 4) stuzy do
lokalizowania zaworu i odczytu ustawionego
ci$nienia otwierania jednostki grawitacyjnej
M.blue oraz regulowanej jednostki ci$nienia
réznicowego proGAV 2.0.

b)

Rys. 4: M.blue plus Compass
a) otworz

b) zamknieta

1. PierScien ze skalg

2. Kompas ptywajacy

Za pomocag wyrobu M.blue plus Adjustment
Ring (rys. 5) mozna ustawiac ci$nienie otwar-
cia jednostki grawitacyjnej M.blue w prze-
dziale od 0 do 40 cmH,0. Za pomocg wyrobu
M.blue plus Adjustment Ring mozna takze
ustawiac cisnienie otwarcia jednostki cisnie-
nia réznicowego proGAV 2.0 w zakresie od 0
do 20 cmH,0.

Rys. 5: M.blue plus Adjustment Ring
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Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki gra-
witacyjnej M.blue mozna zmienia¢ przed lub
po wszczepieniu. Cisnienie otwarcia jest usta-
wione wstegpnie na 20 cmH,O przez produ-
centa.

Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki
ci$nienia réznicowego proGAV 2.0 mozna
zmienia¢ przed wszczepieniem lub po nim.
Jest ono ustawione wstepnie przez produ-
centa na 5 cmH,0.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMOWE

Narzedzia M.blue plus Instruments moga by¢
uzywane do ustawienia cisnienia otwarcia
nastepujacych zaworéw:

Nazwa wyrobu | Rysunek
M.blue |
M.blue plus )
N ]
proGAV 2.0
=0 ’ ==

3.00 CECHY WYROBU
M.blue plus Instruments

3.01 OPIS WYROBU
3.01.01 DOPUSZCZONE KOMPONENTY

Wyréb M.blue plus Instruments skiada sig z
komponentéw

» M.blue plus Compass (1) i

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
Wyréb M.blue plus Instruments moze by¢
uzupetniony przez komponenty

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

Nr artykutu
1 | FX891T

Rysunek

Nr artykutu Rysunek
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T

3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawartos¢ opakowania
(nr art. FX890T)

Liczba

M.blue plus Compass

M.blue plus Adjustment Ring

Instrukcja obstugi wyrobu
M.blue plus Instruments

Zawartos¢ opakowania
(nr art. FX891T)

Liczba

M.blue plus Compass

Instrukcja obstugi wyrobu
M.blue plus Instruments

Zawartos¢ opakowania
(nr art. FX892T)

Liczba

M.blue plus Adjustment Ring

Instrukcja obstugi wyrobu
M.blue plus Instruments

Zawartos¢ opakowania
(nr art. FX893T)

Liczba

M.blue plus Adjustment Assi-
stant

Instrukcja obstugi wyrobu
M.blue plus Instruments

Zawartos¢ opakowania
(nr art. FX894T)

Liczba

M.blue Checkmate

Instrukcja obstugi wyrobu
M.blue plus Instruments
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3.01.03 STERYLNOSC

Whytaczajgc wyréb M.blue Checkmate, narze-
dzia M.blue plus Instruments nie moga by¢
poddawane sterylizaciji, a jedynie dezynfekc;ji.

VANl OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania lub wyro-
béw w zadnym wypadku nie wolno stoso-
wac wyrobow.

3.01.04 POWTORNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

Wyréb M.blue Checkmate jest sterylizowany
w podwdjnym opakowaniu sterylnym, w auto-
klawie (sterylizacja parowa, proces prézni
frakcyjnej) w temperaturze 134°C przez 5
minut.

3.01.05 WARUNKI PRACY

Narzedzia M.blue plus Instruments sg stoso-
wane w temperaturze pokojowej w placéw-
kach medycznych takich jak szpitale, gabinety
lekarskie i rehabilitacyjne.

3.01.06 ZYWOTNOSC WYROBU

Niniejsze wyroby medyczne zostaty zaprojek-
towane do precyzyjnej i niezawodnej pracy
przez dtugi czas. Oczekiwana zywotno$é
wyrobu M.blue plus Instruments wynosi trzy
lata po pierwszym uzyciu pod warunkiem, ze
wyréb jest stosowany w normalnych warun-
kach i jest prawidlowo konserwowany (patrz
rozdziat ,3.04 Stosowanie wyrobu”).
Stosowanie instrumentéw przez diuzszy czas
jest mozliwe, jesli s one w nienagannym
stanie technicznym. Mimo to nie mozna
zagwarantowa¢, ze nie zajdzie konieczno$é
wymiany wyrobéw medycznych ze wzgledow
technicznych lub medycznych.

3.01.07 ZGODNOSC WYROBU

Wyréb spetnia regulaminowe wymagania w
zaktualizowanej wers;ji.

Ttumaczenie niniejszej instrukcji obstugi na
inne jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ wszystkie wskazéwki bezpie-
czenstwa. Przestrzegaé wskazéwek bezpie-
czenstwa, aby unikng¢ obrazen i sytuacji
zagrazajgcych zyciu.

A OSTRZEZENIE

W przypadku uszkodzenia opakowania
sterylnego Checkmate nie mozna stoso-
wac wyrobu.

p Po uplywie terminu waznosci Checkmate
nie moze by¢ juz uzywany i musi zosta¢
poddany resterylizacji zgodnie z opisem
w rozdziale 3.01.04.

VANl PRZESTROGA

p Zpowodu ryzyka odniesienia obrazefi
w zwigzku z nieprawidiowa obstuga
wyrobu, przed pierwszym uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac i zrozumie¢ instruk-
cje obstugi.

p Przed uzyciem nalezy koniecznie spraw-
dzi¢ integralnos¢ i kompletnos$¢ wyrobu
M.blue plus Instruments.

3.02.02 KOMPLIKA-
CJE, SKUTKI UBOCZNE |
RYZYKA RESZTKOWE

W zwigzku ze stosowaniem wyrobu M.blue
plus Instruments moga wystgpic¢ rézne skutki
uboczne i komplikacje:

p reakcja alergiczna / nietolerancja na
materiaty, z ktérych wykonane sg instru-
menty

Jesli u pacjentow pojawig sie
zaczerwienia skory i napiecia, silne bdle
gtowy, zawroty gtowy lub podobne objawy,
nalezy niezwtocznie skonsultowa¢ sie z leka-
rzem.

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA
Wszelkie powazne incydenty (szkody, obra-
zenia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem

nalezy zgtasza¢ producentowi lub odpowie-
dzialnym organom krajowym.
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3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi informacji dot. leczenia.
Pacjent jest informowany o ostrzezeniach,
wskazéwkach bezpieczenstwa, przeciwwska-
zaniach, $rodkach ostroznosci, ktore nalezy
podjaé, oraz ograniczeniach w stosowaniu
wyrobu.

3.03 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przecho-
wywac i transportowa¢ w suchym i czystym
otoczeniu.

Warunki przechowywania

0°Cdo+40°C

Zakres temperatur
przechowywania

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

Wyréb M.blue plus Instruments moze sto-
sowac wytgcznie przeszkolony, wyspecjalizo-
wany personel.

Za pomocg wyrobu M.blue plus Instru-
ments mozna okresla¢, zmienia¢ i kontro-
lowa¢ zaréwno poziom ci$nienia regulowa-
nej jednostki grawitacyjnej zaworu M.blue,
jak i poziom ci$nienia regulowanej jednostki
ci$nienia réznicowego zaworu proGAV 2.0.

3.04.02 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
| OSTRZEZENIA

VANl PrzESTROGA

p  Wyréb M.blue plus Adjustment Ring emi-
tuje pole magnetyczne. Przedmioty meta-
lowe i no$niki magnetyczne powinny by¢
przechowywane w dostatecznej odlegto-
Sci.

p Z powodu zawartosci magneséw w
narzedziach M.blue plus Instruments nie
nalezy stosowa¢ narzedzi M.blue plus
Instruments w poblizu aktywnych implan-
tow, takich jak np. rozruszniki serca.
Ponadto w poblizu urzadzen MRT istnieje
zagrozenie uszkodzenia urzadzenia MRT.
Dlatego tez stosowanie narzedzi M.blue
plus Instruments jest tam zabronione!

JANI PRZESTROGA

p Do okreslania, zmiany i kontrolowania
cis$nienia otwarcia jednostki grawita-
cyjnej M.blue wolno uzywac¢ wylacznie
narzedzi M.blue plus Instruments. Ci$nie-
nie otwarcia jednostki ci$nienia réznico-
wego proGAV 2.0 mozna ustalac, zmie-
nia¢ i kontrolowaé zaréwno z uzyciem
opisanych narzedzi M.blue plus Instru-
ments jak i narzedzi proGAV 2.0 Tools.

3.04.03 POTRZEBNE MATERIALY

Do regulacji regulowanej jednostki grawitacyj-
nej wyrobu M.blue lub regulowanej jednostki
cisnienia réznicowego wyrobu proGAV 2.0 po
wszczepieniu, potrzebne beda wyroby M.blue
plus Compass, M.blue plus Adjustment Ring
i ewentualnie M.blue plus Adjustment Assi-
stant.

Do regulacji regulowanej jednostki grawitacyj-
nej M.blue przed lub podczas wszczepiania
zaworu mozna uzy¢ nadajgcego sig do reste-
rylizacji wyrobu M.blue Checkmate.

3.04.04 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy podda¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzy-
ciem M.blue Checkmate, aby sprawdzi¢ inte-
gralno$¢ systemu bariery sterylnej. Wyroby
nalezy wyja¢ z opakowania dopiero bezpo-
Srednio przed uzyciem.

Sprawdzenie integralnosci wyrobu M.blue
plus Instruments

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrumenty
pod wzgledem integralnosci. W tym celu
nalezy poddac wszystkie instrumenty kontroli.

3.04.05 REGULACJA WYROBU M.blue

Aby wyregulowac¢ cisnienia otwarcia, nalezy
wykona¢ nastepujace kroki:

1. Lokalizowanie

VANl OSTRZEZENIE

Wyréb M.blue plus Compass nalezy zatozy¢
na zawo6r w miare mozliwosci na srodku. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do btednego
okreslenia cis$nienia otwarcia.



M.blue plus® Instruments

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

T

p Ewentualne pecherzyki powietrza w
wyrobie M.blue plus Compass nie maja
zadnego wplywu na jego dziatanie.

p  Wyréb M.blue plus Compass jest wrazliwy
na zewnetrzne pola magnetyczne. Aby
wykluczy¢ niepozadane interakcje, wyréb
M.blue plus Adjustment Ring nie powinien
znajdowac si¢ w bezposrednim sasiedz-
twie wyrobu M.blue plus Compass pod-
czas okreslania cisnienia otwarcia. Zale-
camy odlegto$¢é minimum 30 cm.

p  Opuchlizna skéry moze utrudniaé regu-
lacje przez kilka dni po operacji. Jesli
jednoznaczne sprawdzenie ustawienia
zaworu za pomocg Compass nie jest
mozliwe, zaleca si¢ kontrole za pomoca
procedury obrazowania.

Po otwarciu wyrobu M.blue plus Compass
widoczny jest okragty szablon, dzigki ktéremu
z pomocg palca wskazujgcego mozna zloka-
lizowa¢ potozenie zaworu na gtowie pacjenta
mozliwie najblizej $rodka (rys. 6).

Rys. 6: Lokalizowanie zaworu

Oznaczenia kierunkéw wskazujg kierunek
przeptywu.

2. Przebieg kontroli

Aby ustali¢ ustawiony poziom cisnienia,
nalezy ponownie zamkng¢ kompas. Plywak
nalezy wysrodkowaé, poruszajgc instrument
zgodnie z przewidzianym do tego kotowym
oznaczeniem (rys. 7). Po wysrodkowaniu pty-
waka mozna odczyta¢ aktualnie ustawione
ci$nienie otwarcia jednostki ci$nienia réznico-
wego (proGAV 2.0) lub jednostki grawitacyjnej
(M.blue) na skali ptywaka (rys. 7).

@
g

Rys. 7: Okre$lanie poziomu ci$nienia za pomocg
wyrobu M.blue plus Compass

-/
o _
7

/
\/

Na pierécieniu ze skalg znajdujg si¢ dwie
skale (rys. 8). Dla ci$nienia otwarcia regu-
lowanej jednostki cisnienia réznicowego pro-
GAV 2.0 obowiazuje szary zakres regula-
cji wynoszacy od 0 do 20 cmH,O na skali
zewnetrznej. Dla ci$nienia otwarcia jednostki
grawitacyjnej M.blue obowigzuje zaznaczony
na niebiesko zakres regulacji wynoszacy od 0
do 40 cmH,0 na skali wewnetrznej.

Rys. 8: Pierscien ze skalg wyrobu M.blue plus Com-
pass

1. Wewnatrz: Skala jednostki grawitacyjnej wyrobu
M.blue w przedziale od 0 do 40 cmH>0

2. Na zewnatrz: Skala jednostki cisnienia réznico-
wego wyrobu proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,0
(Cisnienie otwarcia jednostki grawitacyjnej wyrobu
M.blue na przyktadzie przedstawionym na zdjeciu
16 cmH>0; cisnienie otwarcia jednostki cisnienia
réznicowego wyrobu proGAV 2.0 na przykfadzie
przedstawionym na zdjeciu 17 cmH30)
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3. Regulacja

VANl OSTRZEZENIE

p W ramach regulacji jednostki ci$nienia
réznicowego wyrobu proGAV 2.0 nalezy
zwracaé uwage, zeby ci$nienie otwarcia
zmienia¢ maksymalnie o 8 cmH,0 pod-

czas jednego procesu regulacji, ponie-
waz w przeciwnym razie moze dochodzi¢
do btedoéw.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmie-
ni¢ z 3 na 18 cmH0. Prawidlowa jest
regulacja w dwéch etapach: najpierw

z 3 na 11 cmH;0, a nastepnie z 11 na

18 cmH,0.

p W ramach regulacji jednostki grawita-
cyjnej wyrobu M.blue nalezy zwraca¢
uwage, zeby cisnienie otwarcia zmienia¢
maksymalnie o 16 cmH;0 podczas jed-
nego procesu regulacji, poniewaz w prze-
ciwnym razie moze dochodzi¢ do btedéw.
Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmie-
ni¢ z 6 na 36 cmH0. Prawidtowa jest
regulacja w dwéch etapach: najpierw
z 6 na 22 cmH30, a nastegpnie z 22 na
36 cmHZ0.

Aby wyregulowa¢ cis$nienie otwarcia, nalezy
otworzy¢ kompas bez zmieniania pozycji pier-
Scienia ze skalg. W pierscieniu skali nalezy
zatozy¢ pierscien regulacyjny w taki sposoéb,
zeby jego oznaczenie wskazywato pozadang
warto$¢ na skali pierscienia ze skalg (rys. 9).

Rys. 9: Zaktadanie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Pierscien ze skalg

Rys. 10: Ustawienie jednostki ci$nienia réznicowego
wyrobu proGAV 2.0 na przyktadzie przedstawionym
na zdjeciu na 1 cmH0 lub ustawienie jednostki gra-
witacyjnej wyrobu M.blue na przyktadzie przedsta-
wionym na zdjeciu na 32 cmH0.

Lekki nacisk palcem wskazujgcym na mem-
brane zaworu znajdujgca sie na srodku pier-
Scienia regulacyjnego pod skérg zwalnia
hamulec wirnika i pozwala zmieni¢ cisnie-
nie otwarcia jednostki ci$nienia réznicowego i
grawitacyjnej na pozadang warto$¢ (rys. 11).

Rys. 11: Regulacja z uzyciem wyrobu M.blue plus
Adjustment Ring

Zaréwno jednostke ci$nienia regulacyjnego
wyrobu proGAV 2.0, jak i jednostke grawita-
cyjng wyrobu M.blue wyposazono w mecha-
nizm typu feedback. Przy wywieraniu ukie-
runkowanego nacisku na zawér, z uwagi
na wiasciwosci obudowy zaworu styszalny
bedzie sygnat akustyczny (kliknigcie) wzgl.
po zwolnieniu hamulca wirnika bedzie wyczu-
walny opoér. Zawor wskazuje zatem aku-
stycznie lub haptycznie, kiedy ci$nienie osig-
gnie dostateczng warto$¢ umozliwiajgcg odtg-
czenie. Jezeli to ci$nienie zostanie nastep-
nie ponownie zwolnione, wirnik znéw bedzie
zabezpieczony przed przestawieniem. Pod-
czas gdy klikanie przy zwalnianiu hamulca
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wirnika jest zawsze dobrze styszalne przed
wszczepieniem, po wszczepieniu i napetnie-
niu zaworu, w zaleznos$ci od potozenia i cha-
rakterystyki otoczenia implantu, sygnat moze
by¢ wyraznie przyttumiony. Z reguly jed-
nak powinien by¢ styszalny wyraznie przez
samego pacjenta albo za pomoca stetoskopu.

Regulacja z uzyciem Adjustment Assistant
Wyréb M.blue plus Adjustment Assistant
moze by¢ alternatywnym sposobem regulacji
ci$nienia otwarcia. W tym celu wyréb M.blue
plus Adjustment Assistant wktada sie w usta-
wiony na pozgdang warto$¢ pierscien regula-
cyjny i dociska palcem wskazujacym (rys. 12).

Rys. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrola po regulacji

Po ustawieniu ci$nienia otwarcia zaworu
przeprowadzana jest kontrola ustawionego
poziomu ci$nienia. W tym celu nalezy poste-
powa¢ wedtug punktu 1 i 2. Jesli zmierzone
ci$nienie jest niezgodne z pozgdanym stop-
niem ci$nienia, nalezy powtorzy¢ proces regu-
lacji. W tym celu nalezy zaczg¢ ponownie od
punktu 3.

M.blue Checkmate C€ 297

Wyréb M.blue Checkmate jest dostarczany w
stanie sterylnym i z mozliwoscia resterylizaciji.
Za pomocg wyrobu M.blue Checkmate moz-
liwa jest zmiana poziomu ci$nienia i kontrola
przed oraz po implantacji zaworu bezposred-
nio na wyrobie M.blue. Aby ustali¢ poziom
ci$nienia, wyrob M.blue Checkmate umiesz-
cza sie centralnie na wyrobie M.blue. Wyréb
M.blue Checkmate ustawia sie na zaworze
samoczynnie. Poziom ci$nienia odczytuje sie
w kierunku proksymalnego cewnika (prowa-
dzacego do zaworu). Jesli poziom cis$nie-
nia nalezy przestawié, wyréb M.blue Check-
mate umieszcza si¢ centralnie na wyrobie
M.blue. Pozgdany poziom ci$nienia musi by¢
ustawiony w kierunku proksymalnego cew-
nika (w strone zaworu). Lekkim naciskiem na

zawdr za pomocg wyrobu M.blue Checkmate
mozna zwolni¢ hamulec wirnika w wyrobie
M.blue i zmieni¢ poziom cisnienia.

Rys. 13: M.blue Checkmate
Kolor: niebieski
poziomy cisnienia: 0 do 40 cmH,0

3.04.06 ZALECENIE DOTYCZACE CZY-
SZCZENIA NARZEDZI M.blue plus Instru-
ments NIE PODLEGAJACYCH STERY-
LIZACJI

)

Narzedzia M.blue plus Instruments sa wyko-
nane z elementéw termolabilnych, wrazli-
wych na ciepto i wilgo¢ oraz reagujacych
chemicznie. Nie wkitada¢ narzedzi M.blue
plus Instruments do roztworéw czyszcza-
cych, ani nie dopt ¢ do przedost:

nia si¢ ptynéw do obudowy, poniewaz wow-
czas istnieje ryzyko niepoprawnego dziata-
nia instrumentéw w wyniku oddziatywania
wilgoci, korozji i zanieczyszczen.

Zabrudzenia powierzchniowe na narzedziach
M.blue plus Instruments nalezy zasadniczo
usuwac natychmiast po ich zastosowaniu,
wycierajgc je przy uzyciu srodkéw czyszczg-
cych na bazie alkoholi (co najmniej 75%).
Czas oddziatywania powinien wynosi¢ co naj-
mniej 60 sekund i powinien by¢ dostosowany
do stopnia zanieczyszczenia. Instrumenty
nalezy nastepnie wycieraé przy pomocy
suchej Sciereczki.

Do przygotowywania narzedzi M.blue plus
Instruments (z wyjatkiem wyrobu M.blue
Checkmate) nie mozna stosowac¢ nastepuja-
cych metod czyszczenia: naswietlanie, ultra-
dzwieki, sterylizacja, obrobka maszynowa,
zanurzanie w ptynach czyszczgcych.



PL | INSTRUKCJA OBSLUGI

M.blue plus® Instruments

3.04.07 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
WYROBU M.blue Checkmate

Nalezy unika¢ uszkodzen wyrobu w
wyniku zastosowania srodkow czyszcza-
cych/dezynfekujacych i/lub zbyt wysokich
temperatur!

» Srodki czyszczace i dezynfekujgce
dopuszczone do czyszczenia stali chi-
rurgicznej nalezy stosowaé zgodnie z
instrukcjg producenta.

p Przestrzegac zalecen dotyczacych ste-
Zenia, temperatury i czasu oddziatywa-
nia.

p Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej temperatury czyszczenia
55°C.

p Czyszczenie ultradzwigkowe nalezy
przeprowadzac:

p jako skuteczne uzupetnienie mecha-
niczne czyszczenia recznego /
dezynfekgiji,

p do czyszczenia wstepnego wyro-
béw z zaschnigtymi pozostato$ciami
przed czyszczeniem maszynowym /
dezynfekcja,

p jako zintegrowane uzupetnienie
maszynowe czyszczenia maszyno-
wego / dezynfekcji maszynowe;j,

p do czyszczenia koncowego wyrobow
z nieusunietymi pozostato$ciami po
czyszczeniu maszynowym / dezyn-
fekcji maszynowe;j.

p Jesliistnieje mozliwos¢ bezpiecznego i
odpowiedniego zamocowania instrumen-
téw w maszynach lub na elementach
pomocniczych w ramach procesu czysz-
czenia, wowczas nalezy czysci¢ i dezyn-
fekowacé instrumenty maszynowo.

Czyszczenie reczne / dezynfekcja reczna

p Porecznym czyszczeniu / rgcznej
dezynfekgji nalezy skontrolowaé
widoczne powierzchnie pod katem pozo-
stato$ci.

» W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ pro-
ces czyszczenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja
maszynowa

» Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przezna-
czonym do czyszczenia urzadzenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja
maszynowa z regcznym czyszczeniem
wstepnym

» Reczne czyszczenie wstepne z zastoso-
waniem ultradzwiekéw

Faza | [}

Etap Dezynfekujgce Ptukanie
czyszczenie posrednie
ultradzwiekowe

T (°C/°F) | Temp. pokojowa | Temp.
(na zimno) pokojowa

(na zimno)

t (min) 15 1

Stez. (%) |2 -

Jakos¢é WP WP

wody

Chemia B. Braun
Stabimed®; bez
aldehydu feny-
lowego i cztero-
sktadnikowych
zwigzkéw amo-
nowych (QAV);
pH=9

WP: Woda pitna, temp. pokojowa: tempera-
tura pokojowa
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Maszynowe czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Faza |

» Wyrdb nalezy czysci¢ za pomocg myijki ultradzwigkowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy
zwracac¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty poddane obrébce.

Faza ll

p Wyrdb (wszystkie dostepne powierzchnie) nalezy kompletnie sptukaé/przeptukac pod bie-

Zz3cg woda.

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie do czyszczenia/dezynfekcji bez ultradzwiekéw

p  Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przeznaczonym do czyszczenia urzgdzenia (unika¢ pozosta-

wiania niewyczyszczonych przestrzeni)

Faza | ] (1] v Vv \'/l
Etap Ptukanie | Czyszczenie Neutralizacja Kontrola Dezynfek- Susze-
wstepne posrednia | cja nie
termiczna
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Jakos¢ | WP Catkowicie Catkowicie Catkowi- | Catkowicie |-
wody odsolona odsolona woda | cie odso- | odsolona
woda lona woda | woda
Chemia |- Stezenie, alka- | Stezenie, kwa- | - - -
liczne: pH = $ne: pH = 2,6;
10,9 < 5% sur- | Podstawa:
faktanty anio- | Kwa cytrynowy
nowe — roz- roztwor 1%
twér 1%, pH= | pH=3,0
10,5

WP: Woda pitna, catkowicie odsolona woda: Catkowicie odsolona woda zdemineralizowana

Kontrola, konserwacja, przeglady

4

4

Wystudzi¢ wyréb do temperatury pokojo-
wej.

Po kazdym procesie czyszczenia i
dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ kon-
trole wyrobu pod katem:

czystosci, dziatania i uszkodzen, np. izo-
lacji, luznych, wygietych, potamanych,
peknietych, zuzytych lub odtamanych
elementow.

Uszkodzony wyréb natychmiast odto-
zy¢. Zaleca sie zapakowanie instru-
mentdw po procesie czyszczenia w ste-
rylne podwdjne opakowanie. Dzieki temu
mozna zagwarantowaé ponowne uzycie
w optymalny sposéb.

3.05 UTYLIZACJA

Aby zutylizowa¢ wyréb lub podac¢ go recy-
klingowi wraz z jego komponentami i opako-
waniem nalezy przestrzega¢ przepiséw kra-
jowych. Narzedzia M.blue plus Instruments
nalezy utylizowaé w sposéb profesjonalny,
zgodnie z praktykg medyczng oraz lokalnymi
ustawami i przepisami i jako potencjalnie
zakazny materiat.
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3.06 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

>

Wyréb M.blue plus Compass nalezy
zatozy¢ na zawor w miare mozliwosci na
Srodku. W przeciwnym razie moze doj$¢
do btednego okreslenia cisnienia otwar-
cia.

Nalezy zapewni¢, ze oznaczenia strza-
tek na obudowie kompasu (proksymainy,
dystalny) odpowiadajg kierunkowi prze-
ptywu w systemie zastawkowym.

Aby zapewni¢, ze ustawiony poziom
ci$nienia bedzie odczytany poprawnie,
ptywak w wyrobie M.blue plus Compass
nalezy wysrodkowac, poruszajac instru-
ment w przewidzianym do tego kotowym
oznaczeniu.

Na pierscieniu ze skalg wyrobu M.blue
plus Compass znajdujg sie dwie skale:

p Dla poziomu ci$nienia regulowa-
nej jednostki ci$nienia réznicowego
wyrobu proGAV 2.0 obowiagzuje
szary zakres regulacji wynoszacy od
0 do 20 cmH,0 na skali zewnetrz-
nej.

p Dla poziomu ci$nienia jednostki
grawitacyjnej wyrobu M.blue obo-
wigzuje zaznaczony na niebiesko
zakres regulacji wynoszacy od 0 do
40 cmH,0 na skali wewnetrznej.

W ramach regulacji jednostki ci$nienia
réznicowego wyrobu proGAV 2.0 nalezy
zwraca¢ uwage, zeby cisnienie otwarcia
zmienia¢ maksymalnie o 8 cmH,0 pod-
czas jednego procesu regulacji, ponie-
waz w przeciwnym razie moze docho-
dzi¢ do btedow.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy
zmieni¢ z 3 na 18 cmH,0. Prawidtowa
jest regulacja w dwéch etapach: naj-
pierw z 3 na 11 cmH,0, a nastgpnie z 11
na 18 cmH,0.

W ramach regulacji jednostki grawita-
cyjnej wyrobu M.blue nalezy zwracac
uwage, zeby cisnienie otwarcia zmie-
nia¢ maksymalnie o 16 cmH,0O podczas
jednego procesu regulacji, poniewaz w
przeciwnym razie moze dochodzi¢ do
btedow.

Przykiad: Cisnienie otwarcia nalezy
zmieni¢ z 6 na 36 cmH,0. Prawidlowa
jest regulacja w dwéch etapach: naj-
pierw z 6 na 22 cmH,0, a nastgpnie z
22 na 36 cmH,0.

Wyréb M.blue plus Compass jest wraz-
liwy na zewnetrzne pola magnetyczne.
Aby wykluczy¢ niepozadane interakcje,
wyréb M.blue plus Adjustment Ring nie
powinien znajdowac sie w bezposred-
nim sasiedztwie wyrobu M.blue plus
Compass podczas okreslania ci$nienia
otwarcia. Zalecamy odlegto$¢ minimum
30 cm.

Opuchlizna skéry moze utrudnia¢ regu-
lacje przez kilka dni po operaciji. Jesli
kontrola ustawienia zaworu za pomocag
wyrobu M.blue plus Compass nie bedzie
jednoznacznie mozliwa, zaleca si¢ kon-
trole metodg obrazowania.

Podczas wszczepiania zaworéw wyrobu
M.blue lub proGAV 2.0 nalezy uwa-
zac¢, zeby odstep migdzy powierzch-

nig zaworu i skory wynosit maksymal-
nie 10 mm. W przypadku grubosci skoéry
i tkanki wiekszej niz 10 mm znalezie-
nie zaworu i odczytanie oraz ustawie-
nie poziomu cisnienia zaworu jest utrud-
nione lub niemozliwe.

Regulowanego zaworu Miethke nie
nalezy wszczepia¢ w obszarze, ktéry
utrudnia odszukanie lub wyczucie
zaworu (np. pod silnie zbliznowaciatg
tkanka).
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3.07 INFORMACJE TECHNICZNE

3.07.01 DANE TECHNICZNE

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa wyrobu

M.blue plus Instruments

Wskazania

Leczenie wodogtowia

Mozliwos¢ sterylizacji/
dezynfekcji

M.blue Checkmate z mozliwoscig sterylizacji

M.blue plus Compass z mozliwoscig dezynfekciji

M.blue plus Adjustment Ring z mozliwos$cig dezynfekcji
M.blue plus Adjustment Assistant z mozliwoscig dezynfekcji

Skfadowanie

Sktadowac¢ w suchych i czystych przestrzeniach

Wymiary

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

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

3.07.02 MATERIALY WCHODZACE W
KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI / PLY-

NAMI USTROJOWYMI

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 Checkmate

Tytan (TIAI6VA4)
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3.08 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol | Objasnienie

Znak zgodnosci UE,
c € xxxx podaje numer identyfikacyjny

% | odpowiedzialnej jednostki notyfikowa-
nej

Medical device, wyréb medyczny

Producent

Data produkgcji

Termin waznosci do

JEEY N

-
o
—

Numer produkceyjny partii, partia

Numer artykutu

c
9

Numer UDI (Unique Device Identifier)

Sterylizowany parg

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzo-
nego opakowania

@B

N
N
RS
N

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

Przestrzegac instrukcji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga: stosowac sie¢ do dokumentacji
dodatkowe;j

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

CH X P ER<)

i

Symbol | Objasnienie

B( Wskazuje, ze wyréb w USA moze by¢
only | wydawany wytgcznie przez lekarza.

Niebezpieczny w $rodowisku MR

Data

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co.
KG wyznacza zgodnie z wymaganiami
regulaminowymi specjalistow ds. wyrobow
medycznych, ktérzy sg osobami kon-
taktowymi w sprawie wszystkich kwestii
istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowac sie pod adresem:
tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDIyIL!JVA A DULEZITA
UPOZORNENI

Prfedmluva

Dékujeme za zakoupeni M.blue plus Instru-
ments. Mate-li jakékoli dotazy k obsahu tohoto
navodu k pouziti nebo k samotnému pouzi-
vani vyrobku, obratte se na nas.

Vas tym spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Vyznam navodu k pouziti

A K

Nespravné zachazeni a pouzivani v roz-
poru s uréenim mohou zpusobit nebezpeci
a poskozeni. Z tohoto diivodu vas zadame,
abyste si tento navod k pouziti prostudo-
vali a presné jej dodrzovali. Uschovejte jej
tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se piedeslo
zranéni osob a hmotnym skodam, dodr-
Zujte také bezpecnostni pokyny.

Oblast platnosti
K M.blue plus Instruments patfi nasledujici
komponenty:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
VoliteIné navic:

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

1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITi

1.01 VYSVETLENIi VYSTRAZNYCH
POKYNU

A EEE

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebez-
peci. V pripadé, ze mu nebude zabranéno,
hrozi smrt nebo vazna zranéni.

N o

Oznacuje mozné hrozici nebezpeéi. V pfi-
padé, ze mu nebude zabranéno, mize hro-
zit smrt nebo vazna zranéni.

WAl UPOZORNENI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. V pfi-
padé, Ze mu nebude zabranéno, mohou
hrozit lehka nebo mirna zranéni.

)

Oznacuje potencialné Skodlivou situaci.

V piipadé, Ze ji nebude zabranéno, muze
dojit k poskozeni vyrobku nebo véci v jeho
blizkosti.

Symboly spojené s napisy Nebezpedi,
Vystraha a Pozor jsou Zluté vystrazné troja-
helniky s ernymi okraji a €ernymi vykficniky.

1.02 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznaceni nazvl vyrobkd
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1.03 DALS| DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICI INFORMACNI MATERIALY

Tento navod k pouziti a jeho pfeklad do dal-
Sich jazykd najdete na nasem webu:
https://www.miethke.com/downloads/

Pokud i pfes peclivé prostudovani navodu k
pouziti a doplfujicich informaci potfebujete
dal$i pomoc, obratte se na pfislusného distri-
butora nebo na nas.

1.04 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITi

Vas nazor je pro nas dulezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vas$i zpétnou vazbu zanaly-
zujeme a v pfipadé potreby ji zohlednime v
pFisti verzi navodu k pouziti.

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A RUZNE

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v
dobé dodani prosty materidlovych a vyrobnich
vad.

Pokud je vyrobek upraven jinym zplUsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcd nebo pouzivan
jinym zpusobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rugit
za jeho bezpecénost a funkénost.

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG uvadi, Zze upozornéni na jeji pravo
na ochrannou znamku se tyka vyhradné
jurisdikci, v nichz ma spole¢nost pravo na
ochrannou znamku.
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2.00 POPIS M.blue plus Instruments

2.01 URCENi ZDRAVOTNICKEHO UCELU

Zdravotnické prostfedky M.blue plus Instru-
ments slouzi ke kontrole a nastaveni nastavi-
telnych tlakovych stupniti ventild M.blue a pro-
GAV 2.0.

2.02 KLINICKE VYUZITi

Moznosti terapie

p lokalizace nastavitelné ventilové jed-
notky pomoci nastrojd;

p detekce tlakového stupné gravitacni jed-
notky ventilu M.blue a jednotky diferen¢-
niho tlaku ventilu proGAV 2.0;

p kontrola tlakového stupné bez diagnos-
tickych postupt, jako napf. rentgenu;

p nastaveni tlakového stupné bez invaziv-
niho zékroku.

2.03 INDIKACE

Pro M.blue plus Instruments plati nasledujici
indikace:

p léc¢ba hydrocefalu.

2.04 KONTRAINDIKACE

Pro M.blue plus Instruments plati nasledujici
kontraindikace:

p nesnasenlivost materiald, z kterych jsou
nastroje vyrobené.

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

p Pacienti s implantovanym shuntovym
systémem k odvadéni mozkomisniho
moku (CSF) s nastavitelnym M.blue, pro-
GAV 2.0 nebo M.blue plus.

2.06 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predeSlo rizikim vyplyvajicim z
chybné diagnézy, chybného IéEebného
postupu a z prodleni, smi vyrobek pouzivat
pouze uzivatelé s nasledujici kvalifikaci:

p odborny zdravotnicky personal, napf.
neurochirurg;

p se znalosti principu funkce a pouZziti
vyrobku v souladu s uréenim;

p po Uspésné ucasti na Skoleni o vyrobku.
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2.07 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Profesionalni zdravotnicka zafizeni

p zdravotnicka zafizeni, jako jsou nemoc-
nice, ordinace lékaru a rehabilitaéni ordi-
nace.

2.08 TECHNICKY POPIS

Pomoci zdravotnického prostiedku M.blue
plus Instruments lze stanovit, ménit a kont-
rolovat jak tlakovy stuper nastavitelné gravi-
tacni jednotky ventilu M.blue, tak i tlakovy stu-
peri nastavitelné jednotky diferen¢niho tlaku
ventilu proGAV 2.0.

M.blue (obr. 1) je ventil pracujici v zavislosti
na poloze a uréeny k odvadéni mozkomisniho
moku pfi 1éEbé hydrocefalu. Sklada se z jed-
notky diferen¢niho tlaku a nastavitelné gravi-
tacni jednotky.

— R -

Obr. 1: M.blue

Také proGAV 2.0 (obr. 2) je ventil pracujici
v zavislosti na poloze a uréeny k odvadéni
mozkomis$niho moku pfi 1é¢bé hydrocefalu.
Sklada se z nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku a gravita¢ni jednotky.

Obr. 2: proGAV 2.0

[ ee— ==

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

M.blue plus Compass (obr. 4) se pouziva k
lokalizaci ventilu a ode¢tu nastaveného otevi-
raciho tlaku gravitaéni jednotky M.blue a také
nastavitelné jednotky diferenéniho tlaku pro-
GAV 2.0.

b)

Obr. 4: M.blue plus Compass
a) otevieno

b) zavieno

1. Kruhova stupnice

2. Plovouci kompas

Pomoci zafizeni M.blue plus Adjustment Ring
(obr. 5) Ize nastavit oteviraci tlak gravitaéni
jednotky zafizeni M.blue od 0 do 40 cmH,0.
Pomoci M.blue plus Adjustment Ring |ze
nastavit také oteviraci tlak jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,0.

Obr. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Oteviraci tlak nastavitelné gravitaéni jednotky
M.blue |ze pFed implantaci nebo po implantaci
zménit. Je od vyrobce pfednastaven na hod-
notu 20 cmH,0.

Oteviraci tlak nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0 Ize pred implantaci
nebo po implantaci zménit. Je od vyrobce
pfednastaven na hodnotu 5 cmH,0.
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2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

M.blue plus Instruments |ze pouzit k nasta-
veni oteviracich tlakd nasledujicich ventilt:

Nazev vyrobku | Obrazek
M.blue '
M.blue plus §
o
proGAV 2.0
=0 ’ ==

3.00 VLASTNOSTI M.blue plus Instruments

3.01 POPIS VYROBKU
3.01.01 SCHVALENE KOMPONENTY

M.blue plus Instruments se skladaji z kom-
ponentd

» M.blue plus Compass (1) a

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
M.blue plus Instruments Ize doplnit kompo-
nenty

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

C. vyrobku Obrazek
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T ‘
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3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet
(€. vyrobku FX890T)
M.blue plus Compass 1

M.blue plus Adjustment Ring 1

Navod k pouziti M.blue plus 1
Instruments

Obsah baleni Pocet
(€. vyrobku FX891T)
M.blue plus Compass 1

Navod k pouziti M.blue plus 1
Instruments

Obsah baleni
(€. vyrobku FX892T)

M.blue plus Adjustment Ring 1

Navod k pouziti M.blue plus 1
Instruments

Obsah baleni Pocet
(€. vyrobku FX893T)

M.blue plus Adjustment 1
Assistant

Navod k pouziti M.blue plus 1
Instruments

Obsah baleni Pocet
(€. vyrobku FX894T)
M.blue Checkmate 1

Navod k pouziti M.blue plus 1
Instruments

3.01.03 STERILITA

Kromé M.blue Checkmate nelze M.blue plus
Instruments sterilizovat, Ize je pouze dezinfi-
kovat.

A T

Pfi poskozeni obalu nebo poskozeni
vyrobku se vyrobky nesméji v zadném pfi-
padé pouzit.

3.01.04 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

M.blue Checkmate se musi sterilizovat ve
dvojitém sterilnim obalu v autoklavu (parni
sterilizace, frakéni vakuova metoda) pfi
134 °C a dobé setrvani 5 minut.
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3.01.05 PROVOZNi PODMINKY

M.blue plus Instruments jsou ur€eny k pouZiti
pfi pokojové teploté ve zdravotnickych zafi-
zenich, jako jsou nemocnice, ordinace lékafu
nebo rehabilitacni zafizeni.

3.01.06 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly presné a spolehlivé po
dlouhou dobu. O¢ekavana Zivotnost vyrobku
M.blue plus Instruments je tfi roky od prvniho
pouziti za predpokladu, Ze je vyrobek vysta-
ven bé&znym podminkam pouzivani a je fadné
udrzovan (viz kapitola ,3.04 Pouziti vyrobku*).
Pouziti nastroju po uplynuti této doby je
mozné, pokud jsou v bezvadném stavu.
Nicméné nelze zarucit, ze zdravotnické pro-
stfedky nebude nutné vyménit z technickych
nebo zdravotnich davodu.

3.01.07 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje poZadavky pravnich pred-
pisd v platném znéni.

Preklad tohoto navodu k pouziti do dalSich
jazykl najdete na naSem webu:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY

Dulezité! Pred pouzitim vyrobku si pec-
livé prectéte v8echny bezpecénostni pokyny.
Abyste predesli zranéni a ohrozeni Zivota,
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

A I

p Je-li poskozen sterilni obal Checkmate,
vyrobek se nesmi pouzit.

p  Po uplynuti doby pouZitelnosti se
Checkmate nesmi dale pouzivat a musi
byt znovu sterilizovan podle kapitoly
3.01.04.

JANIl  UPOZORNENI

p Vzhledem k nebezpeci zranéni v
dusledku nespravné obsluhy vyrobku
je tieba si pred prvnim pouzitim peclivé
procist navod k pouziti a porozumét mu.
p  Pfed pouZitim je nezbytné nutné pfekont-
rolovat neposkozenost a Uplnost M.blue
plus Instruments.

3.02.02 KOMPLIKACE, NEZADOUCI
UGINKY A ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti s pouzivanim M.blue plus Instru-
ments se mohou vyskytnout rizné nezadouci
ucinky a komplikace:

p alergicka reakce / nesnasenlivost vici
materialim nastroja.

Pokud se u pacienta objevi

zarudnuti a napéti kize, silné bolesti hlavy,

zavraté apod., je tfeba okamzité vyhledat

|ékare.

3.02.03 POVINNOST HLASENI

V8echny zavazné udalosti (poskozeni, zra-
néni, infekce atd.), ke kterym doSlo v souvis-
losti s vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislus-
nému statnimu organu.

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osetfujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce pfedem informo-
val. Pacient musi byt pou¢en o vystrahach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, ktera je nutné uginit, a
omezenich pouziti souvisejicich s vyrobkem.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI

Zdravotnické prostifedky je vzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté a za téchto pod-
minek je i pfepravovat.

Podminky pfi skladovani

0°Caz+40°C

Rozsah teploty
pri skladovani

3.04 POUZITi VYROBKU
3.04.01 UVOD

M.blue plus Instruments smi pouzivat pouze

vys$koleny odborny personal.

Pomoci zdravotnického prostfedku M.blue

plus Instruments 1ze stanovit, ménit a kont-
23
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rolovat jak tlakovy stupen nastavitelné gravi-
tacni jednotky ventilu M.blue, tak i tlakovy stu-
pen nastavitelné jednotky diferen¢niho tlaku
ventilu proGAV 2.0.

3.04.02 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNE
POKYNY

JANl UPOZORNENI ‘

p Z M.blue plus Adjustment Ring se Sifi
magnetické pole. Kovové predméty a
magneticka pamét'ova média je vhodné
udrzovat v bezpec¢né vzdalenosti.

JAN UPOZORNENI

p Zdavodu pfitomnotsti magnetu uvnitf
M.blue plus Instruments se M.blue plus
Instruments nesmi pouzivat v blizkosti
aktivnich implantatu, jako jsou napf. kar-
diostimulatory. Dale hrozi v blizkosti
pristroju MRI riziko, ze dojde k jejich
poskozeni. Pouzivani zdravotnického
prostiredku M.blue plus Instruments v bliz-
kosti pristroji MRI proto neni dovoleno!

p Je naprosto nezbytné pouzivat k uréeni,
zméné a kontrole oteviraciho tlaku gravi-
tacni jednotky M.blue vyhradné M.blue
plus Instruments. Oteviraci tlak jednotky
diferenéniho tlaku proGAV 2.0 Ize urcit,
zménit a kontrolovat jak popsanymi
M.blue plus Instruments, tak i pomoci pro-
GAV 2.0 Tools.

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

K nastaveni nastavitelné gravitacni jednotky
M.blue nebo nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0 po implantaci je zapo-
trebi M.blue plus Compass, M.blue plus
Adjustment Ring a v pfipadé potfeby M.blue
plus Adjustment Assistant.

K nastaveni nastavitelné gravitacni jednotky
M.blue pred implantaci ventilu nebo béhem ni
Ize pouzit opakované sterilizovatelny M.blue
Checkmate.

3.04.04 PRIPRAVA POUZITI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pred pou-
zitim M.blue Checkmate vizualné zkontrolo-
vat, aby se ovéfila neporuSenost sterilniho
bariérového systému. Vyrobky by mély byt
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vyjmuty z obalu az bezprostfedné pred pouzi-
tim.

Kontrola neporusenosti M.blue plus
Instruments

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat neporu-
$enost nastroji. Za timto ucelem musi byt
vSechny nastroje vizualné zkontrolovany.

3.04.05 NASTAVENI M.blue

Chcete-li nastavit oteviraci tlaky, musite

postupovat podle nasledujicich kroku:

1. Lokalizace

A I

M.blue plus Compass by mél dle moznosti
dosedat na ventil co nejvic centricky, pro-
toze jinak muze dojit k chybnému uréeni
oteviraciho tlaku.

)

p  Pfipadné vzduchové kapsy v M.blue plus
Compass nemaji na jeho funkci zadny
vliv.

p M.blue plus Compass reaguje citlivé na
vnéjsi magneticka pole. K vylouéeni
nezadoucich interakci by M.blue plus
Adjustment Ring nemél pfi uréovani ote-
viraciho tlaku lezet v bezprostiedni bliz-
kosti M.blue plus Compass. Doporucu-
jeme minimalni vzdalenost 30 cm.

p  Kvuli otoku kiize muize byt nastavovani
nékolik dnti po operaci obtizné. Neni-li
zkouska nastaveni ventilu pomoci Com-
pass jednoznaéné mozna, doporué¢ujeme
provést zkousku pomoci zobrazovaci
metody.

Pokud se M.blue plus Compass rozevie,
objevi se kruhovy vyfez, pomoci kterého Ize
ukazovakem lokalizovat ventil na hlavé paci-
enta tak, aby byl v nejvy$$i mozné mife vycen-
trovany (obr. 6).
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Obr. 6: Lokalizace ventilu
Znacky sméru oznacuji smér proudéni.

2. Postup pfi zkousce

Pro uréeni tlakového stupné se kompas poté
opét uzavie. Nyni je zapotfebi plovak vycen-
trovat pohybem nastroje ve vyznacené kru-
hové znacce k tomu uréené (obr. 7). Jakmile
je plovak vycentrovan, Ize odecist aktualné
nastaveny oteviraci tlak jednotky diferenéniho
tlaku (proGAV 2.0), resp. gravitacni jednotky
(M.blue) na znacce na plovaku (obr. 7).

’//_\\\
®

J

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

Na kruhové stupnici jsou vyznacgeny dvé stup-
nice (obr. 8). Pro oteviraci tlak nastavitelné
jednotky diferenéniho tlaku proGAV 2.0 plati
rozsah nastaveni se $edym pozadim od 0 do
20 cmH,0 na vnéjsi stupnici. Pro oteviraci tlak
gravita¢ni jednotky M.blue plati modfe ozna-
¢eny rozsah nastaveni od 0 do 40 cmH,O

vnitfni stupnice.

Obr. 8: Kruhova stupnice M.blue plus Compass

1. Vnitini kruh: stupnice gravitacni jednotky zafizeni
M.blue od 0 do 40 cmH,0

2. Vnéjsi kruh: stupnice jednotky diferencniho tlaku
proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,0

(oteviraci tlak gravitacni jednotky M.blue v pfikladu
na obrazku 16 cmH0; oteviraci tlak jednotky dife-
rencniho tlaku proGAV 2.0 v pfikladu na obrazku
17 cmH0)

3. Postup pfi nastaveni

A I

p  Pfi nastavovani jednotky diferenéniho
tlaku proGAV 2.0 je nutné dbat na to, aby
se oteviraci tlak pfi prenastavovani zmé-
nil maximalné o 8 cmH,0 na jedno nasta-
veni, protoze jinak by mohlo dochazet k
chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3
na 18 cmH30. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: nejprve nastaveni ze 3 na
11 cmH20 a poté z 11 na 18 cmH;0.

p  Pfi nastaveni gravita¢ni jednotky M.blue

je nutné dbat na to, aby se oteviraci tlak
zménil maximalné o 16 cmH,0 na jedno
nastaveni, protoze jinak by mohlo docha-
zet k chybam.
Priklad: Oteviraci tlak by se mél zménit z
6 na 36 cmH20. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: nejprve nastaveni ze 6 na
22 cmH30 a poté z 22 na 36 cmH30.

Chcete-li nastavit oteviraci tlak, oteviete kom-
pas, ale nemérite pfitom pozici kruhové stup-
nice. Do kruhové stupnice nyni nastavovaci
krouzek zasadte tak, aby jeho znacka uka-
zovala na pozadovanou hodnotu na kruhové
stupnici (obr. 9).
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Obr. 9: VloZeni Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Kruhova stupnice

Obr. 10: Nastaveni jednotky diferencniho tlaku pro-
GAV 2.0 v prikladu na obrézku 1 cmH50, resp.
nastaveni gravitacni jednotky M.blue v pfikladu na
obréazku na 32 cmH0.

Jemnym pfitlaéenim ukazovdku na mem-
branu ventilu nachazejici se pod kuzi upro-
stfed nastavovaciho krouzku se uvolni brzda
rotoru a oteviraci tlak jednotky diferenéniho
tlaku nebo gravitacni jednotky se zméni na
pozadovanou hodnotu (obr. 11).

Obr. 11: Nastaveni pomoci zafizeni M.blue plus
Adjustment Ring
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Jak jednotka diferenéniho tlaku proGAV 2.0,
tak i gravitaéni jednotka M.blue jsou vyba-
veny zpétnovazebnim mechanismem. Pokud
je na ventil vyvijen pozadovany tlak, ozve se
vzhledem k povaze ventilové skfiné po uvol-
néni rotorové brzdy zvukovy signal — kliknuti —
resp. jakmile se uvolni brzda rotoru, je citelny
odpor. Ventil tedy akusticky, resp. hapticky
indikuje, kdy je dosaZeno tlaku pro odpojeni.
Kdyz se tento tlak nasledné opét uvolni, je
rotor opét jiStén proti pfestavovani. Zatimco je
kliknuti pfi uvolnéni brzdy rotoru pfed implan-
taci vzdy dobre slysitelné, muze byt v zavis-
losti na poloze a povaze prostfedi implantatu
po implantaci a napInéni ventilu vyrazné utlu-
mené. Zpravidla by jej vSak mél slySet pacient
nebo by mélo byt slySitelné fonendoskopem.

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

Obr. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Zkouska po nastaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se
doporuéuje provést zkousku nastaveného tla-
kového stupné. Pfi tom se postupuje podle
popisu v bodé 1 a 2. Pokud naméfena hod-
nota neodpovida poZzadovanému tlakovému
stupni, postup nastaveni se opakuje. Za timto
Ucelem zacnéte bodem 3.
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M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate se dodava sterilni a Ize jej
znovu sterilizovat. Pomoci M.blue Checkmate
Ize provést zménu tlakového stupné a kont-
rolu pred implantaci ventilu a béhem ni pfimo
na M.blue. Pro ur€eni tlakového stupné se
M.blue nastavovaci setrvacnik postavi cen-
tralné na M.blue. M.blue Checkmate se na
ventilu automaticky samoginné vyrovna. Tla-
kovy stupen Ize odecist ve sméru proximal-
niho (k ventilu vedouciho) katetru. Ma-li se
nastavit tlakovy stuperl, M.blue Checkmate
se nasadi centralné na M.blue. Pfitom se
musi pozadovany tlakovy stupen zobrazo-
vat ve sméru proximalniho (k ventilu vedou-
ciho) katetru. Lehkym zatlacenim M.blue
Checkmate na ventil se uvolni brzda rotoru v
zafizeni M.blue a nastavi se tlakovy stupen.

Obr. 13: M.blue Checkmate
Barva: modra
Tlakové stupné: 0 az 40 cmH,0

3.04.06 DOPORUCENI PRO CISTENI NES-
TERILIZOVATELNYCH M.blue plus Instru-
ments

T

M.blue plus Instruments jsou vyrobeny z
termolabilnich, na teplotu a vlhkost citli-
vych a chemicky reaktivnich slozek. M.blue
plus Instruments neponofujte do ¢isticich
roztokd a nenechte vniknout kapaliny do
krytu, protoze by mohly omezit funkénost v
dusledku vihkosti, koroze a znecisténi.

Povrchové necistoty na M.blue plus Instru-
ments by se mély v zadsadé odstranit ihned po
pouziti otfenim za pouziti Cisticich prostredk
na bazi alkoholu (minimalné 75% alkohol).
Doba pusobeni by méla byt minimainé 60
sekund a méla by byt pfizplsobena stupni
znedisténi. Nakonec by se nastroje mély offit
suchym hadfikem.

Nasledujici Cistici postupy nejsou pro obnovu
pouzitych M.blue plus Instruments (kromé
M.blue Checkmate) vhodné: ozafovani, ultra-
zvuk, sterilizace, obnova v mycich automa-
tech, ponofeni do gisticich kapalin.

3.04.07 CISTENi A DEZINFEKCE M.blue
Checkmate

Zabraiite poskozeni vyrobku v disledku
pouziti nevhodnych ¢isticich/dezinfekc-
nich prostiedkd a/nebo nadmérnych tep-
lot!

p Pouzivejte Cistici a dezinfekéni pro-
stfedky schvalené pro chirurgické oceli
podle pokynu vyrobce.

p DodrzZujte udaje a informace o koncent-
raci, teploté a dobé pusobeni.

p Neprekracujte maximalni dovolenou tep-
lotu ¢isténi 55 °C.

p Provedeni ¢isténi ultrazvukem:

p jako u€inna mechanicka podpora pro
ruéni €isténi/dezinfekci;

p pro predcisténi vyrobkd se
zaschlymi necistotami pfed cisté-
nim/dezinfekci v mycim automatu;

p jako integrovana mechanicka pod-
pora pro ¢isténi/dezinfekci v mycim
automatu;

p pro nasledné ¢isténi vyrobkd s
ulpélymi necistotami, které nebyly
odstranény pfi ¢isténi/dezinfekci v
mycim automatu.

p Pokud Ize nastroje v pfistroji nebo na
skladovacich pomUckach bezpe¢né
upevnit, Ize je Cistit a dezinfikovat v
mycim automatu.

Manualni ¢isténi/dezinfekce

p Po manualnim &isténi/dezinfekci zkon-
trolujte viditeIné povrchy, zda na nich
neulpély nedistoty.

p V pfipadé potfeby proces ¢isténi zopa-
kujte.

Cisténi/dezinfekce v mycim automatu

p PoloZte vyrobek na Cistici ko$ se sitem.
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Cisténildezinfekce v mycim automatu s manualnim predéisténim

» Manualini pfed¢isténi pomoci ultrazvuku

Faze 1 Il
Krok dezinfekéni €isténi pomoci ultrazvuku | mezioplachovani
T (°C/I°F) PT (studend) PT (studend)
t (min) 15 1
Konc. (%) 2 -
Kvalita vody PV PV
Chemie B. Braun Stabimed®; bez aldehydfe-
nolll a kvartérnich amoniovych slou-
¢enin; pH =9

PV: pitna voda, PT: pokojova teplota

Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Faze |

p Vyrobek vycistéte v ultrazvukové Cistici lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom dbejte na to, aby
byly v§echny pfistupné povrchy ponofené.

Faze Il

p Vyrobek zcela oplachnéte/proplachnéte (vSechny pfistupné povrchy) pod tekouci vodou.

Typ pfistroje: Jednokomorovy Gistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

p PolozZte vyrobek na gistici ko$ se sitem (dbejte na to, aby se pfedméty pfi oplachu vza-
jemné nezakryvaly)

Faze | ] [l] 1\ \" \'ll
Krok Prvnotni | Ciéténi Neutralizace Mezizkouska | Tepelna | SuSeni
oplacho- dezin-
vani fekce
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 | 90/194

t (min) 3 10 2 1 10 40

Kvalita | PV DV DV DV DV -
vody
Chemie |- Koncentrace, Koncentrace, - - -
alkalické: pH kyselé: pH = 2,6;
=109<5% Baze:
aniontové ten- | Kyselina citronova
zidy 1% roztok | 1% roztok
pH=10,5 pH=3,0

PV: PV, DV: demineralizovana voda, zcela zbavena soli
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Kontrola, péce, zkouska

p Vyrobek nechejte vychladnout na poko-
jovou teplotu.

p Po kazdém cisténi a dezinfekci vyrobek
zkontrolujte:
zda je Cisty, funkéni a neni poskozeny,
napr. izolace, zda neobsahuje volné,
ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebované a
odlomené ¢asti.

p Poskozeny vyrobek ihned vyfadte.
Doporucuje se nastroj po vycisténi zaba-
lit do vhodného dvojitého sterilniho
obalu. Tim se nejlépe zajisti opétovné
pouziti.

3.05 LIKVIDACE

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-
ponentl a jejich obalu je nutné dodrzovat
narodni predpisy. M.blue plus Instruments
musi byt fadné zlikvidovany jako potencialné
infek¢éni material v souladu se zdravotnickou
praxi a platnymi regionalnimi zakony a pfed-
pisy.

3.06 HLEDANi A ODSTRANOVANI CHYB

» M.blue plus Compass by mél dle moz-
nosti dosedat na ventil co nejvic cent-
ricky, protoze jinak muze dojit k chyb-
nému urceni oteviraciho tlaku.

p Je nutné se ujistit, Ze oznaceni Sip-
kami na pouzdfe kompasu (proximaini,
distalni) odpovida sméru pritoku v shun-
tovém systému.

p Aby se zajistilo, Ze nastaveny tlakovy
stupen Ize spravné odecist, mél by byt
plovak v M.blue plus Compass vycentro-
van lehkym pohybem nastroje ve vyzna-
&ené kruhové znacce.

p» Na kruhové stupnici M.blue plus Com-
pass jsou dvé stupnice:

p Pro tlakové stupné nastavitelné jed-
notky diferenéniho tlaku proGAV
2.0 plati rozsah nastaveni se Sedym
pozadim od 0 do 20 cmH,0 na
vnéjsi stupnici.

p Pro tlakové stupné gravitacni jed-
notky M.blue plati modfe oznaceny
rozsah nastaveni od 0 do 40 cmH,O
vnitfni stupnice.

PFi nastavovani jednotky diferen¢niho
tlaku proGAV 2.0 je nutné dbat na

to, aby se oteviraci tlak pfi pfestavo-
vani zménil maximalné o 8 cmH,0 na
jedno nastaveni, protoze jinak by mohlo
dochéazet k chybam.

Pfiklad: Oteviraci tlak se méa zménit z 3
na 18 cmH,0. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: nejprve nastaveni ze 3 na
11 cmH,0 a poté z 11 na 18 cmH,0.

P¥i nastaveni gravita¢ni jednotky M.blue
je nutné dbat na to, aby se oteviraci

tlak zménil maximalné o 16 cmH,0 na
jedno nastaveni, protoze jinak by mohlo
dochazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak by se mél zménit z
6 na 36 cmH,0. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: nejprve nastaveni ze 6 na
22 cmH,0 a poté z 22 na 36 cmH,0.

M.blue plus Compass reaguje citlivé

na vnéjSi magneticka pole. K vylouceni
nezadoucich interakci by M.blue plus
Adjustment Ring nemél pfi uréovani ote-
viraciho tlaku lezet v bezprostfedni bliz-
kosti M.blue plus Compass. Doporucu-
jeme minimalni vzdalenost 30 cm.

Kvuli otoku kiize muZe byt nastavovani
nékolik dnli po operaci obtizné. Neni-

li zkouska nastaveni ventilu pomoci
M.blue plus Compass jednoznacné
moznd, doporucujeme provést zkousku
pomoci zobrazovaci metody.

Pfi implantaci ventild M.blue nebo pro-
GAV 2.0 je tfeba dbat na to, aby vzda-
lenost mezi povrchem ventilu a kGize
nebyla vétsi nez 10 mm. Pokud je
tloustka kuze a tkané vétsi nez 10 mm,
muZze byt obtizné nebo nemozné lokali-
zovat ventil a odecist a nastavit tlakovy
stupen ventilu.

Nastavitelny ventil Miethke by nemél byt
implantovan v misté, kde jsou lokalizace,
resp. snimani ventilu obtizné (napf. v
silné zjizvené tkani).
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3.07 TECHNICKE INFORMACE

3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku

M.blue plus Instruments

Indikace

Lécba hydrocefalu

Sterilizovatelnost/
dezinfikovatelnost

M.blue Checkmate sterilizovatelny

M.blue plus Compass dezinfikovatelny

M.blue plus Adjustment Ring dezinfikovatelny
M.blue plus Adjustment Assistant dezinfikovatelny

Skladovani

Skladujte na suchém a Cistém misté

Rozméry

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 MATERIALY PRICHAZEJiCi DO
STYKU S TELESNOU TKANI / TELESNYMI

TEKUTINAMI

M.blue plus Compass

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Hlinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1), polyuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAI6VA4)
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3.08 SYMBOLY POUZIVANE K OZNACO-

VANI

Symbol

Vysvétlivka

Symbol

Vysvétlivka

&only

Udava, Ze vyrobek mize byt v USA
vydavan pouze lékarum.

C€.

Znacka shody EU,
xxxx oznacuje identifikacni ¢islo odpo-
védného oznameného subjektu

<)

Neni bezpeény pro MR

Medical device, zdravotnicky prostre-
dek

Vyrobce

&l

Datum

Datum vyroby

Cislo modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

JS(EY 3E

Pouzitelné do

-
o
—

Cislo vyrobni $arze, $arze

Cislo vyrobku

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

m

Sterilizovano parou

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

ISIHELR

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

<
N

Skladujte v suchu

Teplotni omezeni

DodrZujte navod k pouziti / elektronicky
navod k pouziti

Pozor, postupuijte podle privodniho
dokumentu

Bez pyrogenu

A X Pl =< P

Bez latexu z pfirodniho kaucuku, neob-
sahuje latex

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regula¢nich pozadavkd
poradce v oblasti zdravotnickych prostfedku,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedk( Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A

DOLEZITE UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zak(penie M.blue plus Ins-
truments. Ak mate akékolvek otazky tykajuce
sa obsahu tohto navodu na obsluhu alebo
pouzitia produktu, kontaktujte nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Relevantnost’ navodu na obsluhu

ANl vAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a nespravne
pouzitie moze sposobit’ nebezpecenstvo a
Skody. Preto vas Ziadame, aby ste si preci-
tali tento navod na obsluhu a postupovali
podla neho presne. Majte ho vzdy po ruke.
Dodrziavajte tiez bezpecnostné pokyny,
aby nedoslo k zraneniu os6b a Skodam na
majetku.

Rozsah posobnosti
K pristrojom M.blue plus Instruments patria
nasledujuce komponenty:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Volitelne naviac:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate
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1.00 INFORMACIE O TOM, AKO POUZi-
VAT TENTO NAVOD NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH
POKYNOV

JANIl NEBEZPECENSTVO

Popisuje bezprostredné nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, nasledne dochadza
k smrti alebo tazkym zraneniam.

JANI VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecen-
stvo. Ak sa tomu nezabrani, moéze dojst’ k
smrti alebo t'azkym zraneniam.

VANl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecen-
stvo. Ak sa mu nezabrani, méze to viest' k
rahkym, resp. menej zavaznym zraneniam.

)

Oznacuje potencialne Skodlivu situaciu.
Ak sa tomu nezabrani, moze sa produkt
alebo nieco v jeho blizkosti poskodit’.

Symboly spojené s nebezpecenstvami,
vystrahami a vystrahami su ZIté vystrazné tro-
juholniky s ¢iernymi okrajmi a €iernymi vykric-
nikmi.

1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis

Identifikacia
nazvov vyrobkov

Kurziva
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1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE MATE-
RIALY

Tento navod na obsluhu a preklady do inych
jazykov najdete na naSom webe:
https://www.miethke.com/downloads/

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a dal$ich informacii potre-
bujete dalSiu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distributora alebo kontaktujte nas.

1.04 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

Vas$ nazor je pre nas doblezity. Dajte nam
prosim vediet o vasSich Zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnd vazbu a v
pripade potreby ju zohladnime pre dalSiu ver-
ziu navodu na obsluhu.

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

Spolo¢nost’ Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje pri dodani bezchybny vyrobok,
ktory neobsahuje chyby materialu ani vyrobné
chyby.

Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
zodpovednost, zaruku ani zaruku, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je popisané v tomto
dokumente, je kombinovany s vyrobkami
inych vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym
spoésobom od uréeného ucelu a uréeného
pouzitia.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG objasniuje, Ze odkaz na jej pravo ochran-
nych znamok sa tyka vyluéne jurisdikcii, v kto-
rych ma pravo ochrannych znamok.

2.00 OPIS PRISTROJOV
M.blue plus Instruments

2.01 ZAMYSLANY LEKARSKYUCEL

Pristroje M.blue plus Instruments sa pouzi-
vaju na kontrolu a nastavenie nastavitelnych
Urovni tlaku ventilov M.blue a proGAV 2.0.

2.02 KLINICKY PRINOS

Moznosti lieCby

p Lokalizacia nastavitelnej ventilovej jed-
notky pomocou pristrojov

p Detekcia Urovne tlaku gravitacnej jed-

notky ventilu M.blue a jednotky rozdielo-
vého tlaku ventilu proGAV 2.0
p» Kontrola urovne tlaku bez diagnostic-
kych postupov, ako su réntgenové luce
» Uprava drovne tlaku bez invazivneho
postupu

2.03 INDIKACIE

Pre pristroje M.blue plus Instruments platia
nasledujuce oznacenia:

p Liecba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACIE

Pre pristroje M.blue plus Instruments platia
nasledujuce kontraindikacie:

p Nekompatibilita s materialmi pouzitymi v
pristrojoch

2.05 ZAMYSLANE SKUPINY PACIENTOV

p Pacienti s implantovanym systémom
shuntu na odvadzanie mozgovomiecho-
vého moku (CSF) s nastavitelnym zaria-
denim M.blue, proGAV 2.0 alebo M.blue
plus

2.06 ZAMYSLANi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpe€enstvam v

dosledku nespravnej diagndzy, nespravnej

manipulacie a oneskorenia, mézu vyrobok

pouzivat iba pouzivatelia s nasledujucou kva-

lifikaciou:

p zdravotnicki pracovnici, napr. neurochi-
rurg

p znalosti o funkénosti a zamy$lanom pou-
Ziti produktu

p Uspednd Gcast na produktovom Skoleni

35



SK | NAVOD NA POUZITIE

M.blue plus® Instruments

2.07 ZAMYSLANE
UZIVATEL'SKE PROSTREDIE

profesionalne zdravotnicke zariadenia

p zdravotnicke zariadenia, ako si nemoc-
nice, ordinacie lekarov a rehabilitacné
postupy

2.08 TECHNICKY POPIS

Pomocou pristrojov M.blue plus Instruments
je mozné zistovat, menit a kontrolovat ako
uroven tlaku nastavitelnej gravitaénej jed-
notky ventilu M.blue, tak aj iroven tlaku nasta-
vitelnej jednotky rozdielového tlaku ventilu
proGAV 2.0.

Pristroj M.blue (obr. 1) je ventil pracujuci v
zavislosti od polohy na drenaz mozgovomie-
chového moku pri lie€be hydrocefalu. Pozos-
tava z jednotky rozdielového tlaku a prestavi-
telnej gravitacnej jednotky.

s o =

Obr. &. 1: M.blue

Aj pristroj proGAV 2.0 (obr. 2) je ventil pra-
cujuci v zavislosti od polohy na drenaz moz-
govomiechového moku pri lie¢be hydrocefalu.
Pozostava z prestavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku a gravitacnej jednotky.

Obr. ¢. 2: proGAV 2.0

—

B proGAvoo M ] 7]

Obr. &. 3: Pristroj M.blue plus je kombinéacia z pre-
stavitelnej jednotky rozdielového tlaku (proGAV 2.0)
a prestavitelnej gravitacnej jednotky (M.blue).

Pristroj M.blue plus Compass (obr. 4) sluzi
na zameranie ventilu a od¢itanie nastavitel-
ného otvaracieho tlaku gravitacnej jednotky
M.blue, ako aj prestavitelnej jednotky rozdie-
lového tlaku proGAV 2.0.
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a)

b)

Obr. ¢. 4: M.blue plus Compass
a) otvorené

b) zatvorené

1. Prstenec so stupnicou

2. Plavajuci kompas

Pomocou M.blue plus Adjustment Ring (obr.
5) je mozné nastavit' otvaraci der gravitacnej
jednotky pristroja M.blue v rozsahu od 0 do
40 cmH,0. Pomocou M.blue plus Adjustment
Ring je mozné nastavit' tiez otvaraci tlak jed-
notky rozdielového tlaku pristroja proGAV 2.0
v rozsahu od 0 do 20 cmH,0.

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

Otvaraci tlak prestavitelnej gravitatnej jed-
notky M.blue sa mdze menit pred alebo po
implantovani. Vyrobcom je prednastaveny na
20 cmH,0.

Otvaraci tlak prestavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku proGAV 2.0 sa m6ze menit pred
alebo po implantovani. Vyrobcom je predna-
staveny na 5 cmH,0.
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2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Pomocou pristrojov M.blue plus Instruments
je mozné nastavit otvaraci tlak nasledujucich
ventilov:

Nazov Obrazok
produktu
M.blue |
M.blue plus
o~ Y
proGAV 2.0
=0 » =2~
J

3.00 VLASTNOSTI PRISTROJOV
M.blue plus Instruments

3.01 POPIS PRODUKTU
3.01.01 POVOLENE KOMPONENTY

Pristroje M.blue plus Instruments pozosta-
vaju z nasledovnych komponentov

» M.blue plus Compass (1) a

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
Pristroje M.blue plus Instruments mézu byt
doplnené o komponenty

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

Cislo artikla. | Obrazok
1 | FX891T
2 | FX892T
3 | FX893T
4 | FX894T

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet
(Cislo artikla FX890T)
M.blue plus Compass 1

M.blue plus Adjustment Ring 1

Navod na obsluhu pristrojov 1
M.blue plus Instruments

Obsah balenia Pocet
(Cislo artikla FX891T)

M.blue plus Compass 1
Navod na obsluhu pristrojov 1
M.blue plus Instruments

Obsah balenia Pocet

(Cislo artikla FX892T)

M.blue plus Adjustment Ring 1

Navod na obsluhu pristrojov 1
M.blue plus Instruments

Obsah balenia
(Cislo artikla FX893T)

Pocet

-

M.blue plus Adjustment Assis-
tant

Navod na obsluhu pristrojov 1
M.blue plus Instruments

Obsah balenia
(Cislo artikla FX894T)

Pocet

M.blue Checkmate 1

-

Navod na obsluhu pristrojov

M.blue plus Instruments

3.01.03 STERILITA

QOdhliadnuc od M.blue Checkmate, pristroje
M.blue plus Instruments nie je mozné sterili-
zovat, iba dezinfikovat.

WANI VAROVANIE

Ak je obal poskodeny alebo su vyrobky
poskodené, nesmu sa vyrobky pouzivat.

3.01.04 OPAKOVANE POUZITIE A OPA-
TOVNA STERILIZACIA

M.blue Checkmate umiestneny v dvojitom ste-
rilnom obale je mozné sterilizovat' v autok-
lave (parna sterilizacia, frakcionovany vaku-
ovy postup) pri teplote 134 °C a ¢ase drzania
5 minut.
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3.01.05 PREVADZKOVE PODMIENKY

Pristroje M.blue plus Instruments su urené
na pouzivanie pri izbovej teplote v zdravotnic-
kych zariadeniach, ako si nemocnice, lekar-
ske ordinacie alebo rehabilitacné zariadenia.

3.01.06 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto medicinske produkty su skon$truované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dlho-
dobom ¢asovom horizonte. O¢akavana Zivot-
nost produktu M.blue plus Instruments je tri
roky po prvom pouziti za predpokladu, ze je
produkt vystaveny beznym podmienkam pou-
Zivania a je na fom spravne vykonavana
udrzba a starostlivost (pozri kapitolu ,3.04
Pouzivanie produktu®).

Pristroje je mozné pouzivat aj po tomto
obdobi, ak su v bezchybnom stave z hladiska
funkénosti. Nie je vSak mozné prebrat Ziadne
zaruky, pokial sa medicinske produktu musia
vymenit z inych ako technickych alebo medi-
cinskych dévod.

3.01.07 ZHODA PRODUKTU

Produkt spifia sugasné znenie reguladnych
poziadaviek.

Preklady tohto navodu na obsluhu do dal$ich
jazykov najdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Dolezité! Pred pouzitim produktu si pozorne
precitajte vSetky bezpec€nostné informacie.
Dodrziavajte bezpeénostné pokyny, aby ste
predisli zraneniam a Zivot ohrozujucim situ-
aciam.

JANI VAROVANIE

p Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak je
poskodeny sterilny obal Checkmate.

p Po uplynuti doby pouzitefnosti sa Check-
mate uz nesmie pouzivat’ a musi sa
znovu sterilizovat,, ako je opisané v kapi-
tole 3.01.04.
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ANl UPOZORNENIE

p  Pred prvym pouzitim produktu je
potrebné pozorne precitat’ navod na
pouzitie a porozumiet’ mu, pretoze hrozi
nebezpecenstvo poranenia v dosledku
nespravnej obsluhy produktu.

p Pred pouzitim je nevyhnutné skontro-
lovat, ¢i su pristroje M.blue plus Instru-
ments neporusené a Uplné.

3.02.02 KOMPLIKACIE,
VEDLAJSIE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s pouzivanim pristrojov M.blue

plus Instruments sa mdézu vyskytnut rézne

vedlajSie u€inky a komplikacie:

p alergicka reakcia / nekompatibilita s
materialmi pristrojov

Ak sa u pacienta objavi zacervenanie koze a
pnutie koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedlajsie ucinky, je potrebné ihned
vyhladat' lekara.

3.02.03 OZNAMOVACIA POVINNOST

Nahlaste vSetky zavazné prihody (Skody, zra-
nenia, infekcie atd.), ktoré sa vyskytli v stvis-
losti s vyrobkom, vyrobcovi a zodpovednym
Statnym organom.

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

OSetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varova-
niach, varovaniach, kontraindikaciach, pre-
ventivnych opatreniach a obmedzeniach pou-
Zivania spojenych s produktom.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy prepra-
vovat a skladovat v suchom a istom stave.

Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri 0°Caz+40°C

skladovani
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3.04 POUZIVANIE VYROBKU
3.04.01 UVOD

Pristroje M.blue plus Instruments mézu pou-
Zivat iba vyskoleni odbornici.

Pomocou pristrojov M.blue plus Instruments
je mozné zistovat, menit a kontrolovat ako
uroven tlaku nastavitelnej gravitacnej jed-
notky ventilu M.blue, tak aj uroven tlaku nasta-
vitelnej jednotky rozdielového tlaku ventilu
proGAV 2.0.

3.04.02 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

VANl UPOZORNENIE

p  Z pristroja M.blue plus Adjustment Ring
vychadza magnetické pole. Kovové pred-
mety a magnetické pamét'ové média by
mali byt’ bezpecne vzdialené.

VANl UPOZORNENIE

p Z dbévodu magnetov vo vnutri M.blue plus
Instruments sa nesmu M.blue plus Ins-
truments pouzivat' v blizkosti aktivhych
implantatov, ako napr. kardiostimula-
tory. Okrem toho v okoli pristrojov MRT
je nebezpecenstvo, Ze sa pristroj MRT
poskodi. Preto pouzivanie M.blue plus
Instruments nie je tam dovolené!

p Je bezpodmieneéne potrebné, aby ste
na uréovanie, menenie a kontrolu otva-
racieho tlaku gravitac¢nej jednotky pri-
stroja M.blue pouzivali vyluéne M.blue
plus Instruments. Otvaraci tlak jednotky
rozdielového tlaku proGAV 2.0 sa méze
zistit’, zmenit' a kontrolovat’ pomocou
opisaného pristroja M.blue plus Instru-
ments, ako aj pomocou pristroja proGAV
2.0 Tools.

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

Na nastavenie nastavitelnej gravitacnej jed-
notky pristroja M.blue alebo nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku pristroja proGAV 2.0
po implantéacii sa vyzaduje pristroj M.blue plus
Compass, M.blue plus Adjustment Ring a pri-
padne sa M.blue plus Adjustment Assistant.
Na nastavenie nastavitelnej gravitacnej jed-
notky pristroja M.blue pred alebo pocas
implantacie ventilu je mozné pouzit resterili-
zovatelny M.blue Checkmate.

3.04.04 PRIPRAVA APLIKACIE

Skontrolujte sterilné balenie

Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim M.blue Checkmate podrobené vizu-
alnej kontrole, aby sa skontrolovala neporuse-
nost systému sterilnej bariéry. Vyrobky vybe-
rajte z balenia az bezprostredne pred pouzi-
tim.

Skontrolujte integritu pristrojov M.blue
plus Instruments

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat nepo-
ruSenost pristrojov. Na tento ucel musia byt
vSetky pristroje podrobené vizualnej kontrole.

3.04.05 PRESTAVENIE PRISTROJA
M.blue

Na nastavenie otvaracich tlakov je potrebné
vykonat' nasledujuce kroky:

1. Zameranie

A RS

Pristroj M.blue plus Compass sa ma podfa
moznosti umiestnit’ centrovane na ventil, v
opacénom pripade méze dojst’ k nesprav-
nemu urceniu otvaracieho tlaku.

) I

p Mozné vzduchové kapsy v kompase
M.blue plus Compass nemaju ziadny
vplyv na jeho funkciu.

p  Pristroj M.blue plus Compass reaguije cit-
livo na vonkaj$ie magnetické polia. Aby
sa zabranilo neziaducim interakciam,
M.blue plus Adjustment Ring by sa pri
urcovani otvaracieho tlaku nemal nacha-
dzat' v bezprostrednej blizkosti k pri-
stroju M.blue plus Compass. Odporia¢ame
minimalnu vzdialenost’ 30 cm.

p V désledku opuchnutia koze méze sa
nastavenie niekolko dni po operacii
zhorsit. Ak nie je mozna jednoznaéna
kontrola nastavenia ventila pomocou
pristroja Compass, odporuca sa kon-
trola prostrednictvom zobrazovacieho
postupu.

Ak pristroj M.blue plus Compass odklopite,
je viditelny kruhovity vyrez, pomocou ktorého
je mozné ukazovakom ¢o najviac centricky
zamerat ventil na hlave pacienta (obr. 6).
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Obr. ¢. 6: Lokalizacia ventila

Oznacenia smeru ukazuju smer prietoku.

2. Priebeh skusky

Na zistenie nastavenej urovne tlaku sa kom-
pas nasledne znova zatvori. Plavak by mal
byt teraz centrovany presunom pristroja do
kruhového oznacenia (obr. 7). Ak je plavak
centrovany, da sa odgitat aktualne nastaveny
otvaraci tlak jednotky rozdielového tlaku (pro-
GAV 2.0, resp. prostrednictvom gravitacnej
jednotky pristroja (M.blue) prostrednictvom
oznacovacej Ciary na plavaku (obr. 7).

Obr. &. 7: Zistenie trovne tlaku s pristrojom M.blue
plus Compass

Na prstenci so stupnicou su dve stupnice
(obr.8). Pre otvaraci tlak prestavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku proGAV 2.0 sa uplat-
fluje rozsah nastavenia na Sedom pozadi, v
rozsahu 0 - 20 cmH,0 na vonkaj$ej stupnici.
Pre otvaraci tlak gravitacnej jednotky M.blue
sa uplatriuje modrou farbou oznaéeny rozsah
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nastavenia 0 az 40 cmH,O vnutornej stup-
nice.

Obr. &. 8: Prstenec so stupnicou pristroja M.blue
plus Compass

1. Vindtri: Stupnica gravitacnej jednotky pristroja
M.blue od 0 do 40 cmH20

2. Vonku: Stupnica jednotky rozdielového tlaku pri-
stroja proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,0

(otvéraci tlak gravitacnej jednotky M.blue na pri-
klade obrazku 16 cmH,O; otvaraci tlak jednotky roz-
dielového tlaku proGAV 2.0 na priklade obrazku

17 cmH>0)

3. Prestavenie

A EE

p  Pri prestavovani jednotky rozdielového
tlaku proGAV 2.0 je potrebné dbat’ na to,
aby sa otvaraci tlak zmenil o maximalne
8 cmH;0 v ramci jedného prestavenia,
pretoze v opaénom pripade by mohlo
dojst’ k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit'z 3
na 18 cmH,0. Prestavenie je spravne
v dvoch krokoch: najskor nastavenie
od 3 do 11 cmH20 a potom od 11 do
18 cmH,0.

p  Priprestavovani gravitacnej jednotky
M.blue je potrebna dbat’ na to, aby
otvaraci tlak sa zmenil o maximalne
16 cmH20 v ramci jedného prestavenia,
pretoze v opac¢nom pripade by mohlo
dojst’ k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit' z 6
na 36 cmH,0. Prestavenie je spravne
v dvoch krokoch: najskoér nastavenie
od 6 do 22 cmH30 a potom od 22 do

36 cmH30.

Na prestavenie otvaracieho tlaku sa kompas
otvori, ale bez toho, aby sa zmenila poloha
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prstenca so stupnicou. V prstenci so stup-
nicou je teraz prestavovaci kruzok vlozeny
tak, aby jeho oznacovacia Ciara ukazovala
na pozadovanu hodnotu na kruhovej stupnici
(obr. 9).

Obr. ¢. 9: PouZitie prestavovacieho krizku
1. Prestavovacieho krizku
2. Prstenec so stupnicou

Obr. ¢. 10: Nastavenie jednotky rozdielového tlaku
proGAV 2.0 na priklade obrazku 1 cmH0, resp.
nastavenie gravitacnej jednotky M.blue na priklade
obrazku 32 cmH,0.

Miernym zatlatenim ukazovakom na venti-
lovd membranu nachadzajiucu sa v strede
prestavovacieho kruzku sa uvolni brzda
rotora a zmeni sa otvaraci tlak jednotky roz-
dielového tlaku alebo gravitacnej jednotky na
pozadovanu hodnotu (obr. 11).

Obr. &. 11: Prestavenie pristroja M.blue plus Adjus-
tment Ring

Tak jednotka rozdielového tlaku proGAV 2.0,
ako aj gravitacna jednotka pristroja M.blue st
vybavené mechanizmom spéatnej vazby. Ak
cieleny tlak pdsobi na ventil, na zéklade vlast-
nosti krytu ventila je po€ut akusticky signal
— ton kliknutia — resp. je citefny odpor, ked
je uvolnena brzda rotora. Ventil signalizuje
akusticky resp. dotykovo, ked' tlak postaci na
oddelenie. Ak sa nasledne tlak opat uvolni, je
rotor opat bezpecny proti prestavaniu. Pogas
kliknutia pri uvolneni rotorovej brzdy pred
implantovanim je vzdy dobre pocutelny, po
implantovani a naplneni ventila v zavislosti na
polohe a vlastnosti okolia implantatu znatelne
stimeny. Spravidla ma byt pocutelny samot-
nym pacientom alebo pomocou stetoskopu.

Prestavenie pomocou prestavovacieho
asistenta pristroja (Adjustment Assistent)
Alternativne k prestaveniu otvaracieho tlaku
sa mobze pouzit M.blue plus Adjustment
Assistant. Na tento ucel sa vlozi M.blue
plus Adjustment Assistant do nastavovacieho
kruzku nastaveného na pozadovanu hodnotu
a zatlaci sa ukazovakom (obr. 12).

Obr. &. 12: M.blue plus Adjustment Assistant
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Kontrola po prestaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku ventilu sa
vykona kontrola nastavenej urovne tlaku. Pri-
tom sa postupuje podla bodu 1 a 2. Ak sa
namerana hodnota nezhoduje s poZzadovanou
urovriou tlaku, prestavenie sa opakuje. Pritom
sa znova zacina v bode 3.

M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate sa dodava sterilny a
mbZe sa znova sterilizovat. Pomocou M.blue
Checkmate je mozna zmena Urovne tlaku a
kontrola priamo na pristroji M.blue pred a
pocas implantacie ventila. Aby sa zistila Uro-
ven tlaku, M.blue Checkmate sa centricky
nastavi na pristroj M.blue. M.blue Check-
mate sa samoginne nastavi na ventil. Urovefi
tlaku je mozné odgitat v smere proximalneho
(smerom k ventilu) katétra. Ak sa ma Grover
tlaku prestavit, M.blue Checkmate sa cen-
tricky nastavi na pristroj M.blue. Pritom musi
pozadovana uroveri tlaku ukazovat v proxi-
malnom smere (smerom k ventilu) ku katétru.
Miernym zatla¢enim s M.blue Checkmate na
ventil sa uvolni brzda rotora v pristroji M.blue
a uroven tlaku sa nastavi.

Obr. &. 13: M.blue Checkmate
Farba: modra
Stupne tlaku 0 az 40 cmH,0

3.04.06 ODPORUCANIE NA CISTENIE
PRE NESTERILIZOVATELNE PRISTROJE
M.blue plus Instruments

) I

Pristroje M.blue plus Instruments sa vyro-
bené z termolabilnych, na teplo a vihkost’
citlivych, ako aj chemicky reagujucich kon-
Strukénych dielov. M.blue plus Instruments
nevkladajte do ¢istiacich roztokov ani nedo-
volte, aby sa kvapaliny dostali do telesa,
pretoze je mozné obmedzenie funkénosti v
dosledku vihkosti, korézie a znecistenia.
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Povrchové necistoty M.blue plus Instruments
sa maju ihned po pouziti principialne odstra-
nit pomocou &istiCov na baze alkoholu (mini-
malne 75 % alkoholu) stieranim.

Cas pdsobenia ma &init minimalne 60 sekund
a ma sa prispdsobit’ stupfiu znedistenia. Pri-
stroje sa maju nasledne utriet suchou han-
drou.

Nasledujuca metéda Cistenia nie je vhodna
na Upravu M.blue plus Instruments (s vynim-
kou M.blue Checkmate): Ozarovanie, ultra-
zvuk, sterilizacia, strojova Uprava, vlioZzenie do
Cistiacich kvapalin.

3.04.07 CISTENIE A DEZINFEKCIA M.blue
Checkmate

Zabrarte Skodam na produkte v désledku
nevhodného cistiaceho/dezinfekéného
prostriedku a/alebo prili§ vysokych tep-
16t!

p Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré
su schvalené pre chirurgické ocele, pou-
Zivajte podla navodu vyrobcu.

p Dodrziavajte udaje o koncentracii, tep-
lote a dobe pdsobenia.

p» Nesmie sa prekrocit maximaine dovo-
lena teplota Cistenia 55 °C.

p Realizacia ultrazvukového Cistenia:

p ako efektivna mechanicka podpora
na manualne Cistenie/dezinfekciu

p» na predbezné Cistenie produktov s
vysuSenymi zvySkami pred strojo-
vym ¢istenim/dezinfekciou

p ako integrovana mechanickéa pod-
pora pri strojovom &isteni/dezinfekcii

p nadodatocné cistenie produktov s
neodstranitelnymi zvy$kami po stro-
jovom Ccistené/dezinfekcii

p Ak pristroje nemézete v strojoch alebo
na skladovacich poméckach zaistit' bez-
pecne a vhodne pre Cistenie, pristroje
vycistite strojovo a dezinfikujte ich.

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

p Po manualnom &isteni/dezinfekcii skon-
trolujte viditeIné plochy vzhladom na
zvysky.

p» V pripade potreby proces Cistenia zopa-
kujte.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia

p Viozte produkt do sitového ko$a, vhodného na Eistenie.

Strojové cistenie/dezinfekcia s manualnym predbeznym cistenim

p Manualne predbezné Cistenie s ultrazvukom

Faza | ]

Krok dezinfikujuce ultrazvukové Cistenie Medzilahlé oplachovanie
T (°CI°F) IT (studena) IT (studend)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Kvalita PV PV

vody

Chémia B.Braun Stabimed®;; bez aldehydo-

vého fenolu a QAV; pH =9

PV: Pitna voda, IT: Izbova teplota

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Fazal

p Produkt vycistite v ultrazvukovom &istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom treba davat
pozor na to, aby boli vSetky pristupné plochy zmacané.

Faza ll

p Produkt tplne (vSetky pristupné miesta) vyplachnite/preplachnite pod tecicou vodou.

Typ pristroja: Jednokomorovy ¢istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

p Vlozte produkt do sitového koSa, vhodného na Eistenie (zabrarite miestam bez oplachova-

nia)
Faza | ] []] 1\ \' Vi
Krok Pred- Cistenie Neutralizacia Medzi- | Tepelna Suse-
bezné kon- dezinfekcia | nie
oplacho- trola
vanie
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 | 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita [PV DV DV DV DV -
vody
Chémia |- -Koncentracia, | -Koncentracia, - - -
alkalicka: pH kysla: pH = 2,6;
=10,9<5% Zasadita:
anionické ten- | Kyselina citrénova
zidy 1-%-ny 1 % roztok
roztok pH = pH=3,0
10,5

PV: Pitna voda, DV: Plne odsolena, demineralizovana voda
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Kontrola, oSetrovanie, sku$anie »

>

>

Produkt nechajte vychladnut na izbovu
teplotu.

Po kazdom ¢&isteni a dezinfekcii skontro-
lujte produkt vzhladom na:

Cistotu, funkciu a poskodenie, napr. izo-
lacia, volné, zahnuté, rozbité, popukané,
opotrebované a zlomené diely.
Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.
Pristroj sa odporuca po &isteni zabalit do
vhodného dvojitého steriiného obalu. Tak
sa zaruci ¢o najlepSie mozné opatovné >
pouzitie.

3.05 LIKVIDACIA

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku alebo
jeho komponentov a baleni sa musia dodrzia-
vat Statne predpisy. Pristroje M.blue plus Ins-
truments musia byt zlikvidované ako poten-
cialne infekény material v stlade s lekarskou
praxou a prislu§nymi regionalnymi zakonmi a
predpismi. >

3.06 VYHLZADAVANIE A ODSTRANOVA-
NIE PROBLEMOV

>
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Pristroj M.blue plus Compass sa ma

podla moznosti umiestnit centrovane na

ventil, v opaénom pripade moze dojst k
nespravnemu uréeniu otvaracieho tlaku.

Musi sa zabezpecit, aby sa Sipky na >
kryte pristroja Compass (proximalne,

distalne) zhodovali so smerom prudenia

v systéme shuntu.

Aby bolo mozné spravne od¢itat nasta-

venu hladinu tlaku, plavak v pristroji

M.blue plus Compass by mal byt teraz
centrovany jemnym pohybom pristroja >
do kruhového oznacenia.

Na prstenci so stupnicou pristroja M.blue

plus Compass su dve stupnice:

p Pre stupne tlaku prestavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku proGAV
2.0 sa uplatiiuje rozsah nastave-
nia na Sedom pozadi, v rozsahu O - >
20 cmH,0Ona vonkaj$ej stupnici.
p Pre stupne tlaku gravitanej jednot-
kyM.blue sa uplatriuje modrou far-
bou oznacéeny rozsah nastavenia 0
az 40 cmH,0 vnutornej stupnice.

Pri prestavovani jednotky rozdielového
tlaku proGAV 2.0 je potrebné dbat na to,
aby sa otvaraci tlak zmenil o maximalne
8 cmH,0 v rdmci jedného prestavenia,
pretoZe v opacnom pripade by mohlo
dojst' k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit z 3
na 18 cmH,0. Prestavenie je spravne

v dvoch krokoch: najskér nastavenie

od 3 do 11 cmH,0 a potom od 11 do

18 cmH,0.

Pri prestavovani gravitacnej jednotky
M.blue je potrebna dbat na to, aby
otvaraci tlak sa zmenil o maximalne

16 cmH,0 v ramci jedného prestavenia,
pretoZe v opacnom pripade by mohlo
dojst' k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit z 6
na 36 cmH,0. Prestavenie je spravne
v dvoch krokoch: najskér nastavenie
od 6 do 22 cmH,0 a potom od 22 do
36 cmH,0.

Pristroj M.blue plus Compass reaguje
citlivo na vonkajSie magnetické polia.
Aby sa zabranilo neziaducim interak-
ciam, M.blue plus Adjustment Ring by
sa pri ur€ovani otvaracieho tlaku nemal
nachadzat v bezprostrednej blizkosti k
pristroju M.blue plus Compass. Odporu-
¢ame minimalnu vzdialenost 30 cm.

V dbsledku opuchnutia koZze mbze sa
nastavenie niekolko dni po operacii
zhorsit. Ak nie je mozna jednoznacna
kontrola nastavenia ventila pomocou pri-
stroja M.blue plus Compass, odportca
sa kontrola prostrednictvom zobrazova-
cieho postupu.

Pri implantacii ventilov M.blue alebo
proGAV 2.0 je potrebné zabezpectit,
aby vzdialenost medzi chlopfiou a povr-
chom koze bola maximalne 10 mm. Ak
je pokoZka a tkanivo hrubsie ako 10 mm,
moze byt tazké alebo nemozné najst
ventil a od¢itat a nastavit’ urover tlaku
vo ventile.

Prestavitelny ventil spolo¢nosti Miethke
sa nema implantovat do oblasti, kde

je stazené najdenie resp. nahmatanie
ventilu (napr. pod silne zjazvenym tkani-
vom).
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3.07 TECHNICKE INFORMACIE

3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Néazov vyrobku

M.blue plus Instruments

Indikacia

Lie¢ba hydrocefalu

Sterilizovatelnost /
dezinfikovatelnost

M.blue Checkmate sterilizovatelny

M.blue plus Compass dezinfikovatelny

M.blue plus Adjustment Ring dezinfikovatelny
M.blue plus Adjustment Assistant dezinfikovatelny

Skladovanie

Skladovat v suchu a chlade

Rozmery

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 MATERIALY PRICHADZAJUCE
DO STYKU S TELESNYMI TKANIVAMI /

TEKUTINAMI

M.blue plus Compass

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Hlinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1), polyuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAI6VA4)
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3.08 SYMBOLY POUZITE NA
IDENTIFIKACIU

Symbol

Vyhlasenie

C€.

Znagka zhody EU,
xxxx oznacuje identifikac¢né ¢islo zod-
povedného notifikovaného organu

Zdravotnicka pomécka

Vyrobca

Datum vyroby

Symbol | Vyhlasenie

B( Oznaduje, Ze vyrobok je na predaj iba
only | lekdrom v Spojenych Statoch.

Nejednoznaény kompatibilita s MR
zariadeniami

Datum

Cislo modelu / Eurépsky kéd nomenk-
lattry zdravotnickych pomdcok

Pouzitelné do

Cislo vyrobnej davky, $arza

Cislo artikla

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizované parou

Nesterilizujte znova

Nepouzivajte opakovane

@@ 8 EErIEEE

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

N
N

Skladujte v suchu

Ohranicenie teploty

Postupuijte podla navodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

Pozor, dodrziavajte suvisiace doku-
menty

Bez obsahu pyrogénu

A s 3

Neobsahuje latex z prirodného kau-
Suku, neobsahuije latex

N
o

4.00 PORADCA PRE MEDICINSKE PRO-
DUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulaénymi poziadavkami
smernice o medicinskych pristrojoch poveruje
nasledovné kontaktné osoby pre pripadné
otazky o produkte.

Nasich poradcov pre medicinske produkty
moZete kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 UVOD IN POMEMBNI NAPOTKI

Uvod

Zahvaljujemo se vam za nakup pripomockov
M.blue plus Instruments. Ce imate vprasanja
glede vsebine teh navodil za uporabo ali upo-
rabe pripomocka, stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo

VANl oPozoriLo

Nestrokovno ravnanje in neustrezna upo-
raba lahko povzrocita nevarnosti in Skodo.
Zato preberite ta navodila za uporabo in
jih natanéno upostevajte. Vedno jih hranite
na dosegu rok. Upostevaijte tudi varnostne
napotke, da preprecite telesne poskodbe
in materialno Skodo.

Obmocje veljavnosti
M.blue plus Instruments vklju€ujejo naslednje
komponente:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Izbirno na voljo:

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

1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA OPOZORILNIH NAPOT-
KOV

VAN NEVARNOST

Oznaéuje neposredno nevarnost. Ce je ne
preprecite, so posledica smrt ali hude tele-
sne poskodbe.

VANl 0POZORILO

Oznaéuje mozno nevarnost. Ce je ne pre-
precite, so posledica lahko smrt ali hude
telesne poskodbe.

N o

Oznaéuje mozno nevarnost. Ce je ne pre-
predite, so posledica lahko lazje ali manjSe
telesne poskdobe.

)

Oznaéuje mozno nevarno situacijo. Ce je
ne prepredite, se lahko poskoduje pripo-
mocek ali kaj v njegovi blizini.
Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozo-
rilo in svarilo, so rumeni opozorilni trikotniki s
&rnimi robovi in rnimi klicaji.

1.02 KONVENCIJE O PRIKAZIH

Prikaz Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka
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1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

Ta navodila za uporabo in prevodi v drugih
jezikih so na voljo na nasi spletni strani:
https://www.miethke.com/downloads/

Ce boste kljub natanénemu preugevanju
navodil za uporabo in dodatnih informacij Se
vedno potrebovali dodatno pomo¢, stopite v
stik z odgovornim distributerjem ali nami.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Vase mnenje Steje. Veseli bomo vasih Zelja
in kritike glede teh navodil za uporabo. Vase
povratne informacije bomo analizirali in jih po
potrebi upostevali pri nasledniji razli€ici navo-
dil za uporabo.

1.05 AVTORSKE PRAVICE, IZJAVA O
OMEJITVI ODGOVORNOSTI, GARANCIJA
IN DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, Ce je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano vtem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blja na nagcin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se pravice iz znamke nana$ajo
izkljuéno na sodne pristojnosti, kjer ima pod-
jetje pravice iz znamke.

50

2.00 OPIS PRIPOMOCKOV
M.blue plus Instruments

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Pripomocki M.blue plus Instruments se upora-
bljajo za preverjanje in nastavljanje nastavlji-
vih tla¢nih stopenj ventilov M.blue in proGAV
2.0.

2.02 KLINICNA UPORABA

Moznosti zdravljenja

p Lokaliziranje nastavljive ventilske enote
s pomocdjo instrumentov

p Zaznavanje tlacne stopnje gravitacijske
enote ventila M.blue in diferen¢ne tlacne
enote ventila proGAV 2.0

p» Kontrola tlaéne stopnje brez diagnostic¢-
nih postopkov, kot je rentgen

p» Nastavitev tlacne stopnje brez invaziv-
nega postopka

2.03 INDIKACIJE

Za pripomocke M.blue plus Instruments
veljajo naslednje indikacije:

p Zdravljenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za pripomocke M.blue plus Instruments
veljajo naslednje kontraindikacije:

p» Nezdruzljivost z materiali instrumentov

2.05 PREDVIDENE SKUPINE PACIENTOV

p Pacienti z vsajenim spojem za odvajanje
CSF z nastavljivim ventilom M.blue, pro-
GAV 2.0 ali M.blue plus

2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napaénega zdravljenja in zakasni-
tev, smejo pripomocek uporabljati samo upo-
rabniki z naslednjimi kvalifikacijami:

p» zdravstveni strokovnjaki, npr. nevroki-
rurgi

p» z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka

p so uspesno opravili usposabljanje za pri-
pomocdek
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2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Profesionalni zdravstveni obrati
p zdravstvene ustanove, kot so bolni$nice,

zdravniske ordinacije in rehabilitacijske
prakse

2.08 TEHNICNI OPIS

S pripomocki M.blue plus Instruments je
mogoce dolociti, spremeniti in nadzorovati
tlano stopnjo nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue in tlaéno stopnjo nastavljive
diferen¢ne tlacne enote ventila proGAV 2.0.

Ventil M.blue (sl. 1) je od polozaja odvi-
sen ventil za drenazo likvorja pri zdravlje-
nju hidrocefalusa. Sestavljata ga diferen¢na
tlana enota in nastavljiva gravitacijska enota.

— R -

Slika 1: M.blue

Tudi ventil proGAV 2.0 (sl. 2) je od polozaja
odvisen ventil za drenazo likvorja pri zdravlje-
nju hidrocefalusa. Sestavljata ga nastavljiva
diferen¢na tlana enota in gravitacijska enota.

Slika 2: proGAV 2.0

_—=

| TEAZT) 3

Slika 3: Ventil M.blue plus je kombinacija nastavijive
driferencne tlacne enote (proGAV 2.0) in nastavljive
gravitacijske enote (M.blue).

Pripomocéek M.blue plus Compass (sl. 4) se
uporablja za lokaliziranje ventila in od¢itanje
nastavljenega odpiralnega tlaka gravitacijske
enote ventila M.blue in nastavljive diferenéne
tlacne enote ventila proGAV 2.0.

b)

Slika 4: M.blue plus Compass
1. Merilni obro¢
2. Plavajo¢i kompas

S pripomoc¢kom M.blue plus Adjustment Ring
(sl. 5) se lahko odpiralni tlak gravitacij-
ske enote ventila M.blue nastavi na od 0
do 40 cmH,0. S pripomo¢kom M.blue plus
Adjustment Ring se lahko nastavi tudi odpi-
ralni tlak diferen¢ne tlaéne enote ventila pro-
GAV 2.0 na od 0 do 20 cmH,0.

Slika 5: M.blue plus Adjustment Ring

Odpiralni tlak nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue se lahko spremeni pred ali po
vsaditvi. Proizvajalec ga je predhodno nasta-
vil na 20 cmH,0.

Odpiralni tlak nastavljive diferenéne tlacne
enote ventila proGAV 2.0 se lahko spremeni
pred ali po vsaditvi. Proizvajalec ga je predho-
dno nastavil na 5 cmH,0.
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2.09 SISTEMSKE KOMPONENTE

Pripomocki M.blue plus Instruments se lahko
uporabljajo za nastavljanje odpiralnih tlakov
naslednjih ventilov:

Ime Slika
pripomocka

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.00 LASTNOSTI PRIPOMOCKOV
M.blue plus Instruments

3.01 OPIS PRIPOMOCKA

3.01.01 ODOBRENE KOMPONENTE
Pripomocke M.blue plus Instruments sesta-
vljajo naslednje komponente

» M.blue plus Compass (1) in

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
Pripomo¢ki M.blue plus Instruments se lahko
dopolnijo z naslednjimi komponentami:

» M.blue plus Adjustnement Assistant (3)
in

» M.blue Checkmate (4).

St. izdelka Slika
1 | FX891T
2 | FX892T
3 | FX893T
4 | FX894T
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3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

(8t. izdelka FX890T)
M.blue plus Compass 1

-

M.blue plus Adjustment Ring

-

Navodilo za uporabo pripomoc-
kov M.blue plus Instruments

Vsebina embalaze Stevilo

(St. izdelka FX891T)
M.blue plus Compass 1

-

Navodilo za uporabo pripomoc¢-
kov M.blue plus Instruments

Vsebina embalaze
(St. izdelka FX892T)

M.blue plus Adjustment Ring

Stevilo

-

-

Navodilo za uporabo pripomoc-
kov M.blue plus Instruments

Vsebina embalaze Stevilo

(8t. izdelka FX893T)

M.blue plus Adjustment Assis-
tant

-

-

Navodilo za uporabo pripomoc-
kov M.blue plus Instruments

Vsebina embalaze Stevilo
(5t. izdelka FX894T)

M.blue Checkmate 1

-

Navodilo za uporabo pripomoc¢-
kov M.blue plus Instruments

3.01.03 STERILNOST

Razen pripomocka M.blue Checkmate, pripo-
mockov M.blue plus Instruments ni dovoljeno
sterilizirati, lahko se le razkuzujejo.

YAl 0POZORILO

Ce je poskodovana embalaza ali so posko-
dovani pripomocki, pripomockov ni dovo-
ljeno uporabljati.

3.01.04 PONOVNA UPORABA IN
PONOVNA STERILIZACIJA

Pripomoc¢ek M.blue Checkmate je treba v
dvojni sterilni emblazi sterilizirati v avtoklavu
(parni sterilizaciji, frakcijski vakuumski posto-
pek) pri temperaturi 134 °C in za ¢as 5 minut.
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3.01.05 POGOJI UPORABE

Pripomocke M.blue plus Instruments je treba
uporabljati pri sobni temperaturi v medicinskih
ustanovah, kot so bolniSnice, zdravniSke ordi-
nacije ali rehabilitacijske ustanove.

3.01.06 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so bili zasnovani za
dolgoroéno natanéno in zanesljivo delova-
nje. Pricakovana Zivljenjska doba pripomoc-
kov M.blue plus Instruments je tri leta po prvi
uporabi pod pogojem, da je pripomocek izpo-
stavljen normalnim pogojem uporabe in ustre-
zno vzdrzevan (glejte poglavje »3.04 Uporaba
pripomocka).

Instrumente lahko uporabljate tudi po tem
obdobju, ¢e je njihovo delovanje brezhibno.
Vendar ni mogoc¢e jam¢iti, da medicinskih pri-
pomockov ne bo treba zamenjati iz tehni¢nih
ali zdravstvenih razlogov.

3.01.07 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razlicici.

Prevod teh navodil za uporabo v drugih jezikih
je na voljo na nasi spletni strani:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 POMEMBNE VARNOSTNE INFORMA-
CIUE

3.02.01 VARNOSTNI NAPOTKI

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vse varnostne napotke.
Upostevaijte varnostne napotke, da preprecite
poskodbe in Zivljenjsko nevarne situacije.

VANl OPOZORILO

» Ce je sterilna embalaza Checkmate
poskodovana, pripomocka ni dovoljeno
uporabljati.

» Checkmate po poteku roka uporabe
ve¢ ni dovoljeno uporabljati in jo je
treba znova sterilizirati, kot je opisano v
poglavju 3.01.04.

> E—

Zaradi nevarnosti poskodb zaradi
napacne uporabe pripomocka je treba
pred prvo uporabo natancno prebrati in
razumeti navodila za uporabo.

N oo

p Pred uporabo je treba obvezno preveriti
neposkodovanost in popolnost pripo-
mockov M.blue plus Instruments.

3.02.02 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi z uporabo pripomockov M.blue

plus Instruments se lahko pojavijo razli¢ni

nezeleni ucinki in zapleti:

p alergi¢ne reakcije/nezdruzljivost z mate-
riali instrumentov

Ce se pri pacientu pojavijo rdegica koze in
napetosti, mo¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj obiskati zdravnika.

3.02.03 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne nezgode (materialno $kodo,
poskodbe, okuzbe itd.), ki so se zgodile v
zvezi s pripomockom, sporodite proizvajalcu
in pristojnim drzavnim organom.

3.02.04 OBVESCANJE PACIENTA

Lececi zdravnik mora pacienta in/ali njego-
vega zastopnika predhodno pouciti. Pacienta
je treba obvestiti o svarilih, previdnostnih
napotkih, kontraindikacijah, potrebnih previ-
dnostnih ukrepih in omejitvah uporabe v pove-
zavi s pripomoc¢kom.

3.03 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
in prevazati suhe ter Ciste.

Pogoji shranjevanja

Temperaturno od 0do 40 °C
obmocje

pri shranjevanju

3.04 UPORABA PRIPOMOCKA
3.04.01 UVOD

Pripomocke M.blue plus Instruments sme
uporabljati samo Solano strokovno osebje.

S pripomocki M.blue plus Instruments je
mogoce dolociti, spremeniti in nadzorovati
tlaéno stopnjo nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue in tlaéno stopnjo nastavljive
diferen¢ne tlaéne enote ventila proGAV 2.0.
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3.04.02 VARNOSTNI IN OPOZORILNI
NAPOTKI

N o

p  Pripomocéek M.blue plus Adjustment
Ring ustvarja magnetno polje. Kovinski
predmeti in magnetni pomnilniski mediji
morajo imeti zadostno varnostno razda-

ljo.
A B

p Zaradi magnetov v notranjosti pripomo¢-
kov M.blue plus Instruments, pripomoc-
kov M.blue plus Instruments ni dovoljeno
uporabljati v blizini aktivnih vsadkov, kot
so npr. sréni spodbujevalniki. V blizini
magnetno resonacnih naprav dodatno
obstaja nevarnost poskodb magnetno
resonancénih naprav. Zato pripomockov
M.blue plus Instruments tam ni dovoljeno
uporabljati!

p Zaugotavljanje, spreminjanje in preverja-
nje odpiralnega tlaka gravitacijske enote
ventila M.blue je treba uporabiti izklju¢no
pripomocke M.blue plus Instruments.
Odpiralni tlak diferenc¢ne tlacne enote
ventila proGAV 2.0 je mogoce ugotoviti,
spremeniti in preveriti tako s pripomocki
M.blue plus Instruments kot tudi z orodji
proGAV 2.0 Tools.

3.04.03 POTREBNI MATERIALI

Za prestavljanje nastavljive gravitacijske
enote ventila M.blue oz. nastavljive diferen¢ne
tlaéne enote ventila proGAV 2.0 po vsaditvi
so potrebni pripomocki M.blue plus Compass,
M.blue plus Adjustment Ring in po potrebi
M.blue plus Adjustment Assistant.

Za prestavljanje nastavljive gravitacijske
enote ventila M.blue pred oziroma med vsa-
ditvijo ventila je mogoce uporabiti pripomocek
M.blue Checkmate, ki ga je mogo¢e ponovno
sterilizirati.
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3.04.04 PRIPRAVA UPORABE

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka
M.blue Checkmate je treba vizualno pregle-
dati sterilno embalazo in preveriti neposkodo-
vanost sistema sterilne bariere. Pripomocke je
treba iz embalaze vzeti $ele neposredno pred
uporabo.

Preverjanje neposkodovanosti pripomo¢-
kov M.blue plus Instruments

Pred uporabo je treba preveriti neposkodova-
nost instrumentov. Polge tega je treba vizu-
alno pregledati vse instrumente.

3.04.05 PRESTAVLJANJE VENTILA
M.blue

Za prestavljanje odpiralnih tlakov je treba
izvesti naslednje korake:

1. Lokaliziranje

VANl oPozoriLo

Pripomocéek M.blue plus Compass je treba
¢im bolj centrirano namestiti na ventil, sicer
odpiralni tlak morda ne bo pravilno dolocen.

)

p  Morebitni zraéni mehuréki v pripomoéku
M.blue plus Compass ne vplivajo na to
funkcijo.

p  Pripomoéek M.blue plus Compass se
obgcutljivo odziva na eksterna magne-
tna polja. Da bi izkljucili nezeleno med-
sebojno delovanje, pripomoéek M.blue
plus Adjustment Ring pri dolo€anju odpi-
ralnega tlaka ne sme biti v neposredni
blizini pripomocka M.blue plus Compass.
Priporo¢amo razmik vsaj 30 cm.

p Nastavljanje je lahko nekaj dni po ope-
raciji otezeno zaradi otekanja koze. Ce
s kompasom ni mogoce jasno preveriti
nastavitve ventila, je priporocljiva kon-
trola s slikovno metodo.

Ko je pripomoc&ek M.blue plus Compass odprt,
postane viden krozni izrez, skozi katerega je
mogoce s kazalcem ¢im bolj centrirano lokali-
zirati ventil na pacientovi glavi (sl. 6).
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Slika 6: Lokaliziranje ventila
Oznaki smeri prikazujeta smer pretoka.

2. Postopek preverjanja

Za ugotavljanje nastavljene tlacne stopnje je
treba kompas znova zapreti. Plovec je treba
s premikanjem instrumenta centrirati v za to
predvideni okrogli oznaki (sl. 7). Ko je plo-
vec centriran, je mogoce trenutno nastavljen
odpiralni tlak diferenéne tlaéne enote (proGAV
2.0) oz. gravitacijske enote (M.blue) odgitati
na ¢rtkani oznaki na plovcu (sl. 7).
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Slika 7: Ugotavljanje tlacne stopnje s pripomockom
M.blue plus Compass
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Na merilnem obro€u sta dve lestvici (sl. 8).
Za odpiralni tlak nastavljive diferen¢ne tlaéne
enote ventila proGAV 2.0 velja sivo obarvano
nastavitveno obmocje od 0 do 20 cmH,O
na zunanji lestvici. Za odpiralni tlak nasta-
vljive gravitacijske enote ventila M.blue velja
modro obarvano nastavitveno obmocje od 0
do 40 cmH,0 na notraniji lestvici.

Slika 8: Merilni obro¢ pripomocka M.blue plus Com-
pass

1. Znotraj: lestvica gravitacijske enote ventila M.blue
od 0 do 40 cmH»0

2. Zunaj: lestvica diferencne tlacne enote ventila
proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,0

(Odpiralni tlak gravitacijske enote ventila M.blue je v
primeru na sliki 16 cmH»0; odpiralni tlak diferencne
tlacne enote ventila proGAV 2.0 je v primeru na sliki
17 cmH,0)

3. Postopek prestavljanja

YAl 0POZzORILO

p  Pri prestavljanju diferenéne tlaéne enote
ventila proGAV 2.0 je treba paziti, da
bo odpiralni tlak prestavljen za najve¢
8 cmH20 v enem postopku prestavljanja,
sicer obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 3 na 18 cmH20. Pravilno je presta-
vljanje v dveh korakih: najprej presta-
vljanje s 3 na 11 cmH;0 in nato z11 na
18 cmH,0.

p  Pri prestavljanju gravitacijske enote ven-
tila M.blue je treba paziti, da bo odpi-
ralni tlak prestavljen za najve¢ 16 cmH,0
v enem postopku prestavljanja, sicer
obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 6 na 36 cmH0. Pravilno je presta-
vljanje v dveh korakih: najprej presta-
vljanje s 6 na 22 cmH0 in nato z 22 na
36 cmH20.

Za prestavljanje odpiralnega tlaka je treba
odpreti kompas, ne da bi spremenili polozZaj
merilnega obro¢a. V merilni obro¢ je treba
nastavitveni obro¢ vstaviti tako, da bo €rtkana
oznaka kazala na Zeleno vrednost na lestvici
merilnega obroca (sl. 9).
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Slika 9: Vstavijanje Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Merilni obro¢

Slika 10: Nastavljanje diferencne tlacne enote ven-
tila proGAV 2.0 v primeru na sliki na 1 cmH20 oz.
nastavijanje gravitacijske enote ventila M.blue v pri-
meru na sliki na 32 cmH0.

Ob rahlem pritisku s kazalcem na membrano
ventila na sredini nastavitvenega obro¢a pod
koZo se sprosti rotorska zavora in odpiralni
tlak diferen¢ne tlacne ali gravitacijske enote
se spremeni na Zeleno vrednost (sl. 11).

Slika 11: Prestavijanje s pripomoc¢kom M.blue plus
Adjustment Ring

Diferen€na tlatna enota ventila proGAV 2.0
in gravitacijska enota ventila M.blue sta opre-
56

mljeni z mehanizmom povratnega poroca-
nja. Ob ciljnem pritiskanju na ventil se zaradi
zasnove ohisja ventila zasliSi zvo¢ni signal ali
klik oz. ob&uti upor, takoj ko je zavora rotorja
spro$¢ena. Ventil akusti¢no ali hapti¢no prika-
zuje, kdaj tlak zadostuje za odklop. Ce se ta
tlak nato znova sprosti, je rotor znova pripra-
vljen za nastavitev. Medtem ko je klik ob spro-
stitvi zavore rotoja pred vsaditvijo mogoce
vedno dobro sli$ati, je po vsaditvi in napolnje-
nju ventila glede na polozaj in lastnosti okolice
vsaditve lahko zelo ublazen. Praviloma pa ga
mora sliSati pacient sam ali mora biti sliSen s
pomocgjo stetostkopa.

Prestavljanje z Adjustment Assistant
Pripomocek M.blue plus Adjustment Assistant
je alternativno mogoce uporabiti za prestavlja-
nje odpiralnega tlaka. Pri tem je treba pripo-
mocek M.blue plus Adjustment Assistant vsta-
viti v nastavitveni obro¢, nastavljen na zeleno
vrednost, in pritisniti s kazalcem (sl. 12).

Slika 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Preverjanje po prestavljanju

Po nastavitvi odpiralnega tlaka ventila je pri-
porogljivo preveriti nastavljeno tla¢no stopnjo.
Izvesti je treba postopka pod 1. in 2. tocko.
Ce izmerjena vrednost ne ustreza Zeleni tiagni
stopnji, je treba postopek prestavljanja pono-
viti. Zaceti je treba pri 3. tocki.
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M.blue Checkmate C€ 297

Pripomocek M.blue Checkmate je ob dobavi
sterilen in ga je mogoce znova sterilizirati. S
pripomo¢kom M.blue Checkmate je mogoce
tlacno stopnjo spremeniti in kontrolirati pred
in med vsaditvijo ventila neposredno na ven-
tilu M.blue. Za ugotavljanje tlacne stopnje je
treba pripomocek M.blue Checkmate poloziti
na sredino ventila M.blue. Pripomoc¢ek M.blue
Checkmate se na ventilu samodejno izravna.
Tlaéno stopnjo je mogoce odgitati v smeri
proksimalnega katetra (proti ventilu). Za pre-
stavljanje tlatne stopnje je treba pripomocek
M.blue Checkmate poloziti na sredino ven-
tila M.blue. Zelena tlagna stopnja mora gle-
dati v smeri proksimalnega katetra (proti ven-
tilu). Z rahlim pritiskom s pripomo¢kom M.blue
Checkmate na ventil se zavora rotorja v ven-
tilu M.blue sprosti in nastavi se tla¢na stopnja.

Slika 13: M.blue Checkmate
Barva: modra
Tlacne topnje: 0 do 40 cmH,0

3.04.06 PRIPOROCILO ZA CISCENJE
PRIPOMOCKOV M.blue plus Instruments,
KI JIH NI MOGOCE STERILIZIRATI

T

Pripomocki M.blue plus Instruments so izde-
lani iz termolabilnih, na toploto in vlago
obgutljivih ter kemiéno reaktivnih sestav-
nih delov. Pripomockov M.blue plus Instru-
ments ne potapljajte v Cistilne raztopine,
prav tako v ohisje ne sme prodreti tekocina,
saj lahko vlaga, korozija in umazanija vpli-
vajo na nacin delovanja.

PovrSinske umazanije je treba s pripomockov
M.blue plus Instruments takoj po uporabi obri-
sati s Cistili na alkoholni osnovi (vsebnost alko-
hola najmanj 75 %).

Cas uginkovanja mora biti vsaj 60 sekund
in ga je treba prilagoditi stopnji umazanije.

Instrumente je treba na koncu obrisati s suho
krpo.

Naslednji postopki €iS€enja niso primerni za
pripravo pripomoc¢kov M.blue plus Instru-
ments (razen M.blue Checkmate): obsevanje,
ultrazvok, sterilizacija, strojna priprava, vsta-
vljanje v Cistilne tekocine.

3.04.07 CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
PRIPOMOCKA M.blue Checkmate

Preprecite Skodo na pripomocku zaradi
neprimernih éistilnih sredstev/razkuzil in/
ali previsokih temperatur!

p» Uporabite Cistilna sredstva in razkuzila,
ki so po navodilih proizvajalca primerna
za kirurSka jekla.

p UpoStevajte navodila glede koncentra-
cije, temperature in ¢asa ucinkovanja.

p Najvecje dovoljene temperature za
¢is€enje 55 °C ni dovoljeno presedi.

p lzvajanje utrazvo€nega CiS¢enja:

p kot u€inkovita mehanska podpora
ro¢nega cis¢enja/razkuzevanja,

p za predciScenje pripomockov z
zasu$enimi ostanki pred strojnim
¢is¢enjem/razkuzevanjem,

p kot integrirana mehanska podpora

pri strojnem ¢i$€enju/razkuzevanju,
p» za naknadno ci$¢enje pripomockov z

neodstranjenimi ostanki po strojnem

¢iS€enju/razkuzevanju.

» Ce je mogoge instrumente v strojih ali
na pripomockih za shranjevanije pritrditi
varno in primerno za ¢i$¢enje, je treba
instrumente strojno odistiti in razkuziti.

Rocno ¢iS€enje/razkuzevanje

p Poro¢nem &is¢enju/razkuzevanju preve-
rite, ali so na vidnih povrSinah ostanki.

p» Ce je potrebno, ponovite postopek &igde-
nja.

Strojno ¢iScenje/razkuzevanje

p Pripomocek poloZite na koSaro s sitom,
ki je primerna za CiS¢enje.
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Strojno ¢iS¢enje/razkuzevanje z roénim preciSéenjem

» Rocno predgiséenje z ultrazvokom

Faza 1 [}

Korak razkuzilno ultrazvocno Cis€enje vmesno spiranje
T (°C/I°F) ST (hladno) ST (hladno)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Kakovost PV PV

vode

Kemija B. Braun Stabimed®; brez vsebnosti

aldehidfenola in QAV; pH =9

PV: pitna voda; ST: sobna temperatura

Strojno alkalno ¢iS¢enje in toplotno razkuzevanje

Faza |

p Pripomocek ocistite v ultrazvocni istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Pri tem pazite, da bodo
zajete vse dostopne povrsine.

Faza ll

p Pripomocek v celoti (vse dostopne povrsine) sperite/operite pod teko€o vodo.

Tip naprave: enokomorna ¢€istilna/razkuzilna naprava brez ultrazvoka

p Pripomocek poloZite na koSaro s sitom, ki je primerna za ¢iS¢enje (preprecite prekrivanje)

Faza | Il 1 v Vv \'ll
Korak Predspi- | Cisgenje Nevtralizacija Vmesno | Toplotno Suse-
ranje preverja- | razkuzeva- | nje
nje nje

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kakovost| PV DRV DRV DRV DRV -
vode
Kemija |- -koncentracija, | -koncentracija, |- - -

alkalno: pH kislo: pH = 2,6;

=10,9<5% osnova:

anionski ten- citronska kislina

zidi -1-% raz- | -1-% raztopina

topina pH = pH = 3,0

10,5

PV: pitna voda, DRV: demineralizirana razsoljena voda
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Kontrola, nega, preverjanje

p Pripomocek se mora ohladiti na sobno
temperaturo.

p Pripomocek po vsakem ciS¢enju in raz-
kuzevanju preverite glede:
Cistosti, delovanja in poskodb, npr. izola-
cijo, proste, zrahljane, zvite, odlomljene,
razpokane, obrabljene in odlomljene
dele.

p Poskodovan pripomocek takoj izlocite
iz uporabe. Priporo¢eno je, da pripomo-
¢ek po postopku ¢iS¢enja zapakirate v
primerno dvojno sterilno embalazo. Tako
je najbolje zagotovljena primernost za
ponovno uporabo.

3.05 ODSTRANJEVANJE

Pri odstranjevaniju ali recikliranju pripomocka,
njegovih komponent ali embalaze je treba
upostevati nacionalne predpise. Pripomocke
M.blue plus Instruments je treba odstraniti
strokovno in v skladu z zdravstveno prakso ter
regionalnimi zakoni in predpisi glede odstra-
njevanja potencialno okuzenega materiala.

3.06 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

p Pripomocek M.blue plus Compass je
treba €im bolj centrirano namestiti na
ventil, sicer odpiralni tlak morda ne bo
pravilno dolocen.

p Zagotoviti je treba, da bosta pusg€ici na
ohisju kompasa (proksimalna, distalna)
poravnani s smerjo toka v spoju.

p Da bi zagotovili pravilno odé&itanje nasta-
vljene tlacne stopnje, je treba plovec
v pripomoc¢ku M.blue plus Compass z
rahlim premikanjem instrumenta centri-
rati v za to predvideni okrogli oznaki.

» Na merilnem obro€u pripomoc¢ku M.blue
plus Compass sta dve lestvici:

p Za tlacne stopnje nastavljive dife-
rencne tlatne enote ventila pro-
GAV 2.0 velja sivo obarvano nasta-
vitveno obmocje od 0 do 20 cmH,O
na zunaniji lestvici.

p Za tlacne stopnje gravitacijske enote
ventila M.blue velja modro obar-
vano nastavitveno obmocje od 0 do
40 cmH,0 na notraniji lestvici.

Pri prestavljanju diferen¢ne tlatne enote
ventila proGAV 2.0 je treba paziti, da

bo odpiralni tlak prestavljen za najve¢

8 cmH,0 v enem postopku prestavljanja,
sicer obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 3 na 18 cmH,0. Pravilno je presta-
vljanje v dveh korakih: najprej presta-
vljanje s 3 na 11 cmH,0 in nato z 11 na
18 cmH,0.

Pri prestavljanju gravitacijske enote ven-
tila M.blue je treba paziti, da bo odpiralni
tlak prestavljen za najve¢ 16 cmH,O

v enem postopku prestavljanja, sicer
obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 6 na 36 cmH,0. Pravilno je presta-
vljanje v dveh korakih: najprej presta-
vljanje s 6 na 22 cmH,0 in nato z 22 na
36 cmH,0.

Pripomocek M.blue plus Compass se
obdutljivo odziva na eksterna magnetna
polja. Da bi izkljucili neZzeleno medse-
bojno delovanje, pripomocek M.blue plus
Adjustment Ring pri dolo€anju odpiral-
nega tlaka ne sme biti v neposredni bli-
Zini pripomocka M.blue plus Compass.
Priporo€amo razmik vsaj 30 cm.
Nastavljanje je lahko nekaj dni po opera-
ciji oteZeno zaradi otekanja koze. Ce s
pripomoc¢kom M.blue plus Compass ni
mogoce jasno preveriti nastavitve ven-
tila, je priporogljiva kontrola s slikovno
metodo.

Pri vsaditvi ventilov M.blue ali proGAV
2.0 je treba paziti, da bo razmik med
povrsino ventila in koZe najve¢ 10 mm.
Ce je debelina koZe in tkiva ve& kot

10 mm, bo iskanje ventila in od¢itanje
nastavitev tlaéne stopnje ventila morda
otezeno ali ne bo mozno.

Nastavljivi ventil Miethke ne sme biti vsa-
jen v obmodgju, kjer je iskanje oz. tipanje
ventila otezeno (npr. pod zelo zabrazgo-
tinjenim tkivom).
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3.07 TEHNICNE INFORMACIJE

3.07.01 TEHNICNI PODATKI

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

M.blue plus Instruments

Indikacija

Zdravljenje hidrocefalusa

Moznost steriliziranja/
razkuzevanja

M.blue Checkmate mogoce sterilizirati

M.blue plus Compass mogoce razkuZiti

M.blue plus Adjustment Ring mogoce razkuZziti
M.blue plus Adjustment Assistant mogoce razkuZiti

Skladiséenje

Hraniti na suhem in Cistem mestu

Mere

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 MATERIALI V STIKU
TKIVOM/TEKOCINAMI

S TELESNIM

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

Titan (TIAI6VA4)
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3.08 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE Simbol | Razlaga

Simbol | Razlaga )
Ni varno za magnetno resonanco
Oznaka skladnosti ES,

c E we | XXxx navaja identifikacijsko oznako pri-

glaSenega organa
Datum

Medical device, medicinski pripomocek

. Stevilka modela/European Medical
Proizvajalec Device Nomenclature Code
Datum izdelave 4.00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE
Uporabno do Podjetie Christoph Miethke GmbH & Co.

KG v skladu z regulativnimi zahtevami ime-
nuje svetovalce za medicinske pripomocke,
Stevilka proizvodne serije, Sarze ki so kontaktne osebe za vsa vprasanja
v povezavi s pripomocki.

Stevilka izdelka Nasi svetovalci za medicinske pripomodke so

vam na voljo na:

Edinstveni identifikator pripomocka
(UDI) (Unique Device Identifier) Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

Sterilizira s paro

m

Ni primerno za ponovno sterilizacijo

Ni primerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana

@O®! & EErIEEE

<
N

Hraniti na suhem

Temperaturna omejitev

Upostevaijte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega lateksa, brez
lateksa

A X Pl =< P

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
only | ren samo za zdravnike.

o
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