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0.00 FORORD OCH VIKTIG INFORMATION

Férord

Tack for att du har valt M.blue plus Instru-
ments. Kontakta oss garna om du har fragor
gallande innehallet i denna manual eller produk-
tens anvandning.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Manualens betydelse

A I

Felaktig hantering och icke avsedd anvand-
ning kan medféra risker och skador. Dar-
for ber vi dig att lasa denna manual och
félja den noggrant. Férvara den alltid nara
till hands. Observera dven sékerhetsanvis-
ningarna fér att undvika personskador och
materiella skador.

Giltighetsomrade
Till M.blue plus Instruments hor féliande kom-
ponenter:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Tillgangliga tillval:

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

1.00 INFORMATION OM HANTERINGEN AV
DEN HAR MANUALEN

1.01 FORKLARING AV VARNINGSAN-
VISNINGARNA

N

Betecknar en omedelbart hotande fara. Om
den inte undviks leder den till dédsfall eller
mycket allvarliga skador.

A I

Betecknar en eventuellt hotande fara. Om
den inte undviks kan den leda till dédsfall
eller mycket allvarliga skador.

ANl OBSERVERA

Betecknar en eventuellt hotande fara. Om
den inte undviks kan den leda till latta eller
lindriga skador.

)

Betecknar en eventuellt farlig situation. Om
den inte undviks kan produkten eller nagot i
dess omgivning skadas.

Symbolerna for Fara, Varning och Var forsik-
tig ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

1.02 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn
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1.03 YTTERLIGARE MEDFOLJANDE
DOKUMENT OCH KOMPLETTERANDE
INFORMATIONSMATERIAL

Denna manual samt &verséttningar pa fler
sprék finns pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

Om du efter att noggrant ha studerat manua-
len och den kompletterande informationen fort-
farande behover hjdlp, kontakta den ansvariga
distributdren eller oss.

1.04 ATERKOPPLING GALLANDE MANUA-
LEN

Din &sikt &r viktig for oss. Dela gérna med dig av
dina 6nskemal och eventuell kritik géllande den
har manualen. Vi kommer att analysera dina
kommentarer och, om det &r lampligt, ta hén-
syn till dem i nasta version av manualen.

1.05 UPPHOVSRATT, ANSVARSFRISKRIV-
NING, GARANTI OCH OVRIGT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garante-
rar en felfri produkt som vid leverans &r fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vi tar inget ansvar och lamnar ingen garanti
for produktens sékerhet och funktion om den
modifieras pé& annat satt &4n vad som beskrivs
i detta dokument, kombineras med produkter
frdn andra tillverkare eller anvands pa satt som
inte motsvarar det avsedda syftet och avsedd
anvandning.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG forklarar att
informationen gallande markesréttighet uteslu-
tande géller for jurisdiktioner dér foretaget inne-
har méarkesrattigheten.

2.00 BESKRIVNING AV
M.blue plus Instruments

2.01 MEDICINSKT SYFTE

M.blue plus Instruments ar avsedda att anvan-
das for att kontrollera och stélla in de reglerbara
trycknivaerna for ventilerna M.blue och proGAV
2.0.

2.02 KLINISK NYTTA

Terapialternativ

p Lokalisering av den instéllbara ventilenhe-
ten med hjalp av instrumenten

p Trycknivaregistrering for M.blue-ventilens
gravitationsenhet och for differenstrycken-
heten foér ventilen proGAV 2.0

p» Kontroll av trycknivan utan diagnostiska
metoder som réntgen

p Instalining av trycknivan utan invasiva
metoder

2.03 INDIKATIONER

For M.blue plus Instruments géller féljande indi-
kationer:

p Behandling av hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For M.blue plus Instruments géller foliande
kontraindikationer:

p Allergi mot instrumentens material

2.05 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

p Patienter med implanterat, CSF-avle-
dande shuntsystem med instéllbar
M.blue, proGAV 2.0 eller M.blue plus

2.06 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till foljd av feldiagnostice-
ring, feloehandling och fordréjning far produk-
ten endast anvandas av anvandare med fol-
jande kvalifikationer:

p medicinskt utbildad personal, t.ex. neuro-
kirurg

p kunskap om produktens funktionssatt och
avsedda anvandning

» genomford produktutbildning
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2.07 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

Professionella vardinrattningar
p medicinska inrattningar som sjukhus,

lakarmottagningar och rehabiliteringsmot-
tagningar

2.08 TEKNISK BESKRIVNING

Med M.blue plus Instruments kan béde tryc-
knivan fér M.blue-ventilens reglerbara gravita-
tionsenhet och trycknivan for den reglerbara
differenstryckenheten till ventilen proGAV 2.0
raknas fram, forandras och kontrolleras.
M.blue (bild 1) ar en lagesberoende ventil som
anvands for att tappa ut vatska vid behandling
av hydrocefalus. Den bestar av en differenstryc-
kenhet och en reglerbar gravitationsenhet.

— R -

Bild 1: M.blue

Aven proGAV 2.0 (bild 2) &r en ldgesberoende
ventil som anvands for att tappa ut vatska vid
behandling av hydrocefalus. Den bestér av en
reglerbar differenstryckenhet och en gravita-
tionsenhet.

— m ==

Bild 2: proGAV 2.0

S TE — -

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

M.blue plus Compass (bild 4) anvands for att
lokalisera ventilen och avidsa det instéllda 6pp-
ningstrycket for M.blue-ventilens gravitations-
enhet och fér den reglerbara differenstrycken-
heten fér proGAV 2.0.

b)

Bild 4: M.blue plus Compass
a) 6ppna

b) sténgd

1. Skalring

2. Flytande kompass

Med M.blue plus Adjustment Ring (bild 5)
kan 6ppningstrycket for gravitationsenheten till
M.blue stéllas in mellan 0 och 40 cmH,0.
Med M.blue plus Adjustment Ring kan &ven
Oppningstrycket for differenstryckenheten for
proGAV 2.0 stéllas in mellan O och 20 cmH,0.

Bild 5: M.blue plus Adjustment Ring

Oppningstrycket fér den reglerbara gravi-
tationsenheten till M.blue kan &andras fore
eller efter implantationen. Den &r instélld pa
20 cmH,0 vid leveransen.

Oppningstrycket for den reglerbara differens-
tryckenheten f6r proGAV 2.0 kan &ndras fore
eller efter implantationen. Den &r instélld pa
5 cmH,0 vid leveransen.
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2.09 SYSTEMKOMPONENTER

M.blue plus Instruments kan anvandas for att
stélla in dppningstryck péa foljande ventiler:

Produktnamn Bild
M.blue
M.blue plus §
@
proGAV 2.0
=0 o b e
— 4

3.01.02 LEVERANSOMFATTNING

Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FX890T)
M.blue plus Compass 1

—

M.blue plus Adjustment Ring

Manual M.blue plus Instruments | 1

Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FX891T)
M.blue plus Compass 1

Manual M.blue plus Instruments | 1

Forpackningsinnehall
(artikelnr FX892T)

3.00 EGENSKAPER HOS

M.blue plus Instruments

3.01 PRODUKTBESKRIVNING
3.01.01 GODKANDA KOMPONENTER

M.blue plus Instruments bestar av komponen-
terna

» M.blue plus Compass (1) och

» M.blue plus Adjustment Ring (2).

M.blue plus Instruments kan kompletteras
med

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

Artikelnr Bild
1 | FX891T

2 | FX892T
3 | FX893T
4 | FX894T

M.blue plus Adjustment Ring 1

Manual M.blue plus Instruments | 1

Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FX893T)

M.blue plus Adjustment Assi- 1
stant

Manual M.blue plus Instruments | 1

Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FX894T)
M.blue Checkmate 1

Manual M.blue plus Instruments | 1

3.01.03 STERILITET

Med undantag av M.blue Checkmate kan
M.blue plus Instruments inte steriliseras, endast
desinficeras.

A I

Produkterna far inte anvandas om férpack-
ningen eller produkten skadats.

3.01.04 UPPREPAD ANVANDNING OCH
FORNYAD STERILISERING

M.blue Checkmate ska steriliseras i sin dubbla
sterila forpackning i en autoklav (&ngsterilise-
ring, fraktionerat vakuum) vid 134 °C i 5 minu-
ter.
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3.01.05 DRIFTSVILLKOR

M.blue plus Instruments ar avsedda att anvan-
das vid rumstemperatur i medicinska inratt-
ningar som sjukhus, l&karmottagningar och
rehabiliteringsmottagningar.

3.01.06 PRODUKTENS LIVSLANGD

De medicintekniska produkterna har konstru-
erats for att arbeta exakt och tillférlitligt under
l&ng tid. Forvantad livslangd for M.blue plus
Instruments &r tre ar efter forsta anvandning,
forutsatt att produkten utsétts for normala
anvandningsvillkor och underhélls pa korrekt
sétt (se kapitel ”3.04 Anvanda produkten”).

Vid felfri funktion kan instrumenten anvandas
aven efter denna period. Det finns dock inga
garantier for att ventilsystemet inte méaste bytas
ut av tekniska eller medicinska skal.

3.01.07 PRODUKTKONFORMITET

Produkten uppfyller de lagstadgade kraven i sin
respektive gallande version.

Den héar manualen finns Gversatt pa flera sprak
pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
3.02.01 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! Las alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. Folj sékerhetsanvis-
ningarna for att undvika skador och livshotande
situationer.

> I

Om den sterila férpackningen till Check-

mate skadats far produkten inte anvandas.
p  Efter att utgdngsdatumet har passe-

rat far Checkmate inte langre anvandas

och maste steriliseras om i enlighet med

beskrivningen i kapitel 3.01.04.

VANl OBSERVERA

» Pa grund av risken for personskador om
produkten hanteras pa fel satt ar det vik-
tigt att noggrant lasa och férsta manualen
fore forsta anvandningen.

p  Fore anvandning &r det absolut nédvan-
digt att kontrollera att M.blue plus Instru-
ments fungerar korrekt och ar kompletta.

3.02.02 KOMPLIKATIO-
NER, BIVERKNINGAR OCH
KVARVARANDE RISKER

| samband med att M.blue plus Instruments
anvands kan olika biverkningar och komplika-
tioner uppsta:

p allergi/allergisk reaktion mot instrumen-
tens material

Om hudrodnad och spanningar, kraftig huvud-
vark, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare uppstkas omgéende.

3.02.03 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
stér i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet.

3.02.04 INFORMATION TILL PATIENTEN

Den behandlande l&karen ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller dess ombud i for-
vag. Patienten méste informeras om varningar,
kontraindikationer, forsiktighetsatgarder som
maste vidtas samt anvéndningsbegransningar
som géller tilsammans med produkten.

3.03 TRANSPORT OCH FORVARING

Medicinska produkter ska alltid transporteras
och férvaras torrt och rent.

Forvaringsvillkor

Temperaturomrade 0 °C till +40 °C
vid férvaring
3.04 ANVANDA PRODUKTEN

3.04.01 INLEDNING

M.blue plus Instruments far endast anvéndas
av utbildade specialister.

Med M.blue plus Instruments kan béde tryc-
knivan for M.blue-ventilens reglerbara gravita-
tionsenhet och trycknivan for den reglerbara
differenstryckenheten till ventilen proGAV 2.0
raknas fram, forandras och kontrolleras.
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3.04.02 SAKERHETSANVISNINGAR OCH
VARNINGAR

ANl OBSERVERA

p  M.blue plus Adjustment Ring sénder ut ett
magnetfalt. Det maste hallas pa tillrack-
ligt avstand fran metallféremal och mag-
netiska lagringsmedier.

ANl OBSERVERA

p Pégrund av magneterna inuti M.blue plus
Instruments far M.blue plus Instruments
inte anvandas i narheten av aktiva implan-
tat som t.ex. pacemakers. | omradet kring
MRT-utrustningar finns dessutom risk for
att produkten skadas. Darfor ar det inte
tillatet att anvanda M.blue plus Instru-
ments dér!

p Endast M.blue plus Instruments far anvén-
das for att ta fram, andra och kontrollera
oppningstrycken for M.blue gravitations-
enhet. Oppningstrycket for differenstryc-
kenheten till proGAV 2.0 kan tas fram,
andras och kontrolleras med M.blue plus
Instruments och proGAV 2.0 Tools enligt
den féreliggande beskrivningen.

3.04.03 MATERIAL SOM BEHOVS

For att justera den reglerbara gravitationsenhe-
ten f6r M.blue resp. den reglerbara differens-
tryckenheten for proGAV 2.0 efter implantatio-
nen behdvs M.blue plus Compass, M.blue plus
Adjustment Ring och eventuellt M.blue plus
Adjustment Assistant.

For att justera den reglerbara gravitationsenhe-
ten for M.blue innan resp. under ventilimplan-
tationen kan M.blue Checkmate anvéndas for
omsterilisering.

3.04.04 FORBEREDELSER INFOR
ANVANDNING

Kontrollera den sterila férpackningen

Inspektera den sterila férpackningen visuellt
direkt innan M.blue Checkmate anvénds for
att kontrollera att det sterila barriérsystemet ar
intakt. Produkterna bor inte plockas ut ur for-
packningen tills omedelbart innan anvandning.

Kontrollera att M.blue plus Instruments ar
intakta

Innan anvandning maste det sékerstéllas att
instrumenten &r intakta. For detta krévs en visu-
ell inspektion av alla instrument.

3.04.05 JUSTERA M.blue

For att justera dppningstrycken maste foljande
steg utforas:

1. Lokalisera

A I

M.blue plus Compass ska placeras sa exakt i
mitten av ventilen som mgjligt, annars kan fel
Oppningstryck réknas fram.

)

p  Eventuell luft som kommer in i M.blue plus
Compass péaverkar inte funktionen.

p M.blue plus Compass ar kanslig for
externa magnetfalt. For att utesluta ris-
ken fér odnskad véxelverkan bér M.blue
plus Adjustment Ring inte sitta alltfor nara
M.blue plus Compass nar 6ppningstrycket
faststalls. Vi rekommenderar ett avstand
pa minst 30 cm.

p  Eftersom huden svulinar kan det vara sva-
rare att justera nagra dagar efter opera-
tionen. Om ventilens installning inte kan
provas pa ett tillforlitligt satt med kompas-
sen rekommenderar vi att den kontrolleras
med en metod som anvénder bilder.

Nér M.blue plus Compass félls upp syns en
rund mall som anvands for att lokalisera ventilen
s& centrerat som mojligt p& patientens huvud
med pekfingret (bild 6).

Bild 6: Lokalisera ventilen
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Markeringarna pa mallen anger flodesrikt-
ningen.

2. Provning

Nar man ska ta fram den instéllda trycknivan
falls kompassen ihop igen. Nar man ror instru-
menten ska flottdren hamna exakt i mitten av
cirkelmarkeringen (bild 7). Nér flottéren centre-
rats kan det 6ppningstryck som stéllts in for dif-
ferenstryckenheten (proGAV 2.0) eller gravita-
tionsenheten (M.blue) avidasas med hjalp av flot-
térens streckmarkeringar (bild 7).

9

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

Det finns tva skalor pa skalringen (obild 8). For
Oppningstrycket till den reglerbara differens-
tryckenheten for proGAV 2.0 galler det gra
omrédet mellan 0 och 20 cmH,O pé den ytire
skalan. For 6ppningstrycket till gravitationsen-
heten for M.blue géller det bla omradet mellan
0 och 40 cmH,0 pé den inre skalan.

Bild 8: Skalring pa M.blue plus Compass

1. Inre: Skala for gravitationsenheten till M.blue mellan
0 och 40 cmH,O

2. Yttre: Skala for differenstryckenheten till proGAV 2.0
mellan 0 och 20 cmH,0

(6ppningstryck fér gravitationsenheten till M.blue

i bildexemplet 16 cmHZO; 8ppningstryck for dif-
ferenstryckenheten till proGAV 2.0 i bildexemplet

17 cmH,,0)

3. Justering

A I

p  Nér differenstryckenheten f6r proGAV 2.0
justeras maste man iaktta forsiktighet sa
att 6ppningstrycket inte &ndras med mer
an 8 cmH40 per justering, annars kan fel
uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska andras fran
3 till 18 cmH20. Korrekt justering utfors i
tva steg: Justera forst fran 3 till 11 cmH20
och sedan fran 11 till 18 cmH50.

p  Nér gravitationsenheten for M.blue juste-
ras maste man iaktta forsiktighet sa att
oppningstrycket inte &ndras mer &n max
16 cmH30 per justering, annars kan fel
uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska dndras fran
6 till 36 cmH>0. Korrekt justering utfors i
tva steg: Justera forst fran 6 till 22 cmH0
och sedan fran 22 till 36 cmH0.

For att &ndra 6ppningstrycket ska kompassen
fallas upp utan att skalringens lage férandras.
Justeringsringen placeras sedan i skalringen sa
att streckmarkeringen pekar mot ¢nskat vérde
pa skalan (bild 9).
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Bild 9: Anvénda justeringsringen
1. Justeringsringen
2. Skalring

Bild 10: Instélining av differenstryckenheten for
proGAV 2.0 i bildexemplet pa 1 cmH 0 resp. instéll-
ning av gravitationsenheten for M.blue i bildexemplet
pé 32 cmH 0.

Om man trycker latt med pekfingret pa ventil-
membranet mitt i justeringsringen under huden
lossar rotorbromsen och differenstryck- eller
gravitationsenhetens dppningstryck andras till
det dnskade vardet (bild 11).

Bild 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Béade differenstryckenheten for proGAV 2.0 och
gravitationsenheten fér M.blue har en feed-

10

backmekanism. Ventilhuset &r konstruerat sa
att det hors ett klickande ljud eller kanns ett
motstand sa snart rotorbromsen lossar om
ventilen utsétts for riktat tryck. Man kan bade
hora och kénna pé ventilen nér trycket racker
for att koppla ifrén. Nar trycket sedan forsvin-
ner kan rotorinstaliningen inte &ndras igen. Det
klickande ljud som hérs sé bra nér rotorbrom-
sen lossas fore implantationen kan lata mycket
dovare efter operationen och nér ventilen fylits
pa, beroende pa implantatets lage och beskaf-
fenhet. | regel bor patienten sjalv héra det och
man kan ocksé anvanda ett stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant
Alternativt kan M.blue plus Adjustment Assi-
stant anvandas for att justera dppningstrycket.
Da placeras M.blue plus Adjustment Assistant
i justeringsringen nar den pekar mot ratt varde
och trycks fast dér med pekfingret (bild 12).

Bild 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Provning efter justering

Nar ventilens Gppningstryck stéllts in méaste
trycknivan kontrolleras. Ga da till vdga som
under punkt 1 och 2. Om det uppmétta tryc-
ket inte Gverensstammer med 6nskad tryckniva
upprepas justeringen. Borja d& om vid punkt 3.
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M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate &r steril vid leveransen och
kan steriliseras om. Med M.blue Checkmate
kan trycknivdn andras och en kontroll géras
direkt pa M.blue fore och under ventilimplan-
tationen. Placera M.blue Checkmate mitt pa
M.blue for att ta fram trycknivan. M.blue Check-
mate riktar sig mot ventilen automatiskt. Tryc-
knivan i riktning mot den proximala katetern
(som leder till ventilen) kan nu l&sas av. Om
trycknivan ska &ndras placeras M.blue Check-
mate mitt pa M.blue. Den trycknivd som 6ns-
kas maste peka mot den proximala katetern
(som leder till ventilen). Ett 1&tt tryck med M.blue
Checkmate pa ventilen gor att rotorbromsen i
M.blue lossar och trycknivan &ndras.

Bild 13: M.blue Checkmate
Férg: bla
Trycknivéer O till 40 cmH,O

3.04.06 RENGORINGSREKOMMENDATION
FOR M.blue plus Instruments SOM INTE
KAN STERILISERAS

T

M.blue plus Instruments bestar av termola-
bila, varme- och fuktkénsliga delar och kom-
ponenter som orsakar kemiska reaktioner.
M.blue plus Instruments far inte laggas i ren-
goringslésningar och det far inte tranga in
nagon vatska innanfér holjet, eftersom fukt,
korrosion och smuts kan paverka instrumen-
tens funktion.

Ytlig smuts p& M.blue plus Instruments ska all-
tid torkas bort med alkoholhaltiga rengérings-
medel (minst 75 % alkohol) direkt efter anvand-
ningen.

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

Féliande metoder ldampar sig inte for att ren-
gbra M.blue plus Instruments (med undantag

av M.blue Checkmate): Stralning, ultraljud, ste-
rilisering, maskinrengdring, rengdring i rengd-
ringsvéatska.

3.04.07 RENGORING OCH DESINFEKTION
AV M.blue Checkmate

Var forsiktig sa att du inte skadar instru-
mentet med olampliga rengérings- eller
desinfektionsmedel och/eller fér hdga tem-
peraturer!

p Anvand rengoérings- och desinfektions-
medel som &r godkénda for kirurgiskt stal
enligt tillverkarens anvisningar.

p Observera uppgifterna om koncentration,
temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte den maximalt tilldtna rengé-
ringstemperaturen pé 55 °C.

p Rengoring med ultraljud:

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

p som férrengdring av produkter med
fasttorkad smuts fére den maskinella
rengdringen/desinfektionen

p som ett inbyggt, mekaniskt kom-
plement vid den maskinella rengé-
ringen/desinfektionen

p  for efterrengéring av produkter som
inte blivit riktigt rena vid den maski-
nella rengdring/desinfektion

» Om instrumenten kan fastas sakert och
sé& att de kan rengdras val i maskiner eller
stéll och liknande ska de rengdras och
desinficeras maskinellt.

Manuell rengéring/desinfektion

p Kontrollera om det finns smutsrester
kvar p& nagra synliga ytor efter rengt-
ringen/desinfektionen.

» Upprepa rengéringsproceduren om det
behdvs.

Maskinell rengéring/desinfektion

p Placera instrumentet pa silkorgen.
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Maskinell rengéring/desinfektion med manuell férrengéring

» Manuell férrengdring med ultraljud

pH=9

nol och kvartédra ammoniumféreningar;

Fas | 1l

Steg Desinficerande ultraljudsrengéring Skoljning
T (°C/°F) RT (kallt) RT (kallt)
t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -
Vatten- D-v D-v
kvalitet

Kemi B.Braun Stabimed®; fri fran aldehydfe-

D-V: Dricksvatten, RT: Rumstemperatur

Maskinell alkalisk rengéring och termisk desinfektion

Fas |

p Rengor instrumentet i ultraljudsbad (frekvens 35 kHz). Var noga med att tacka alla dtkomliga

ytor.
Fas Il

p Skalj ur hela produkten och spola av alla dtkomliga ytor under rinnande vatten.

Typ av utrustning: Rengdrings- och desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

p Placera instrumentet pa silkorgen (se till sa att alla ytor kan rengéras)

Fas | 1] 1] \" Vv Vi
Steg Forskolj- Rengdring Neutralisering Delkontroll | Termo- Tork-
ning desinfektion | ning

T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vatten- | D-V AVM-V AVM-V AVM-V AVM-V -
kvalitet
Kemi - -Koncentrat, -Koncentrat, - - -

alkaliskt: pH surt: pH = 2,6;

=109<5% Bas: Citronsyra

anjoniska ten- | -1 %-ig 16sning

sider -1 %-ig pH=3,0

16sning pH =

10,5

D-V: Dricksvatten, AVM-V: Fullsténdigt avsaltat, avmineraliserat vatten
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Kontroll, skétsel och provning

>
>

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera produkten efter varje rengo-
ring/desinfektion med avseende pa:
renhet, funktion och skador, t. ex. om iso-
leringen skadats eller delar har bdjts, bru-
tits, spruckit, nétts eller gétt av.

Utrangera omedelbart skadade produkter.
Vi rekommenderar att instrumentet for-
packas i en ldmplig, dubbel steril férpack-
ning efter rengdringen. D& kan det ateran-
vandas pa basta sétt igen.

3.05 KASSERING

Folj de nationella reglerna for avfallshantering
nér produkten, dess komponenter och for-
packning ska kasseras. M.blue plus Instru-
ments ska kasseras i enlighet med medicinsk
praxis samt géllande regionala lagar och fore-
skrifter som potentiellt infektidst material.

3.06 FELSOKNING OCH -AVHJALPNING

» M.blue plus Compass ska placeras sé&

exakt i mitten av ventilen som majligt,
annars kan fel 6ppningstryck raknas fram.
Se till att pilmarkeringarna pa kompass-
héljet (proximalt, distalt) dverensstammer
med flédesriktningen i shuntsystemet.
For att sakerstélla att den instéllda tryc-
knivan kan l&sas av korrekt, ska flottoren
i M.blue plus Compass hamna i mitten
av cirkelmarkeringen nar man ror I&tt pa
instrumentet.

Det finns tva skalor pa skalringen pa
M.blue plus Compass:

p  For trycknivaerna for den reglerbara
differenstryckenheten till proGAV 2.0
géller det gra omrédet mellan O och
20 cmH,0 pé den yttre skalan.

p  For trycknivéerna for gravitationsen-
heten till M.blue géller det bla omra-
det mellan 0 och 40 cmH,O pé den

inre skalan.

Nér differenstryckenheten for proGAV 2.0
justeras méaste man iaktta forsiktighet sa

att dppningstrycket inte andras med mer
&n 8 cmH, O per justering, annars kan fel
uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska and-

ras frén 3 till 18 cmH,O. Korrekt juste-

ring utfors i tva steg: Justera forst fran
3 ill 11 cmH,O och sedan frén 11 till

18 cmH,0.

Nar gravitationsenheten fér M.blue juste-
ras méste man iaktta forsiktighet sé att
Oppningstrycket inte &ndras mer an max
16 cmH,O per justering, annars kan fel
uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska dnd-

ras fran 6 till 36 cmH,0. Korrekt juste-

ring utfors i tva steg: Justera forst fran
6 till 22 cmH,O och sedan fran 22 till

36 cmH,0.

M.blue plus Compass éar kanslig for
externa magnetfalt. For att utesluta ris-
ken f6r odnskad vaxelverkan bdr M.blue
plus Adjustment Ring inte sitta alltfér néra
M.blue plus Compass nar dppnings-
trycket faststélls. Vi rekommenderar ett
avstand pa minst 30 cm.

Eftersom huden svullnar kan det vara sva-
rare att justera nagra dagar efter operatio-
nen. Om ventilens instélining inte kan pro-
vas pa ett tillforlitigt s&tt med M.blue plus
Compass rekommenderar vi att den kon-
trolleras med en metod som anvéander bil-
der.

Vid implantation av ventilerna M.blue eller
proGAV 2.0 ar det viktigt att se till att
avstandet mellan ventil- och hudytan inte
ar storre an 10 mm. Om huden och vav-
naden &r tjockare &n 10 mm kan det vara
svart eller omajligt att hitta ventilen och
lasa av och stélla in ventiltrycknivan.

Den reglerbara Miethke-ventilen ska inte
implanteras i ett omrade dar det &r svart
att hitta eller kdnna ventilen (t.ex. under
kraftig arrvéavnad).
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3.07 TEKNISK INFORMATION

3.07.01 TEKNISKA DATA

Tillverkare Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbeteckning M.blue plus Instruments
Indikation Behandling av hydrocefalus

Mojlighet att sterilisera/
desinficera

M.blue Checkmate kan steriliseras

M.blue plus Compass kan desinficeras

M.blue plus Adjustment Ring kan desinficeras
M.blue plus Adjustment Assistant kan desinficeras

Foérvaring

Férvaras torrt och rent

Métt

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

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

3.07.02 MATERIAL SOM KOMMER | KON-
TAKT MED KROPPSVAVNAD/-VATSKOR

M.blue plus Compass

Aluminium (AIMgSIO,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Alurminium (AIMgSI0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Aluminium (AIMgSIiO,5, AIMgSi1), polyuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAIBV4)
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3.08 SYMBOLER SOM ANVANDS FOR
MARKNING

Symbol | Férklaring

Symbol

Forklaring

Upplysning om att produkten i USA
only | endast far Gverlamnas till lakare.

C€.

EU-kontrollmarkning,
xxxx anger ID-nummer fér ansvarigt
anmélt organ

@ MR-oséaker

Medical device, medicinteknisk produkt

Tillverkare

Datum

Tillverkningsdatum

Modellnummer/European Medical
Device Nomenclature Code

(B 3E

Kan anvéndas till

-
o
—

Batchnummer, charge

Artikelnummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

@
=5
m
3
=
m
sl

Angsteriliserad

Fér inte steriliseras pa nytt

Far inte ateranvandas

@B

Fér inte anvandas om forpackningen &r
skadad

N
N

Forvaras torrt

Temperaturbegrénsning

L&s manualen/den elektroniska manua-
len

OBS! Las alla medféljande dokument

Pyrogenfri

A X PlE=< )

Fri frdn naturgummilatex, latexfri

4.00 MEDICINTEKNISK PRODUKTRAD-
GIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co.
KG utnédmner radgivare for medicintekniska
produkter enligt kraven i radandedirektiv.
De fungerar som kontaktpersoner vid alla
frdgor som galler produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare
pé&:

tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjept M.blue plus Instru-
ments. Dersom du har spersmal som gjelder
innholdet i denne bruksanvisningen eller bruken
av produktet, kan du gjerne ta kontakt med oss.
Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Bruksanvisningens betydning

A I

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er

i samsvar med det som defineres som til-
tenkt bruk kan fore til farer og skader. Derfor
ber vi deg om & lese gjennom denne bruks-
anvisningen og folge den noyaktig. Den

skal alltid oppbevares lett tilgjengelig. Over-
hold ogsa sikkerhetsinstruksene for & unnga
personskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade
Med til M.blue plus Instruments herer de fol-
gende komponentene:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Som tilvalg dessuten:

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

1.00 INFORMASJON OM OMGANGEN
MED DENNE BRUKSANVISNINGEN

1.01 FORKLARING AV ADVARSLENE

N

Betegner en fare om truer umiddelbart. Der-
som den ikke unngas, er ded eller de alvor-
ligste personskader folgene.

A

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngas, kan ded eller de
alvorligste personskader vaere folgene.

VANl FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngas, kan moderate eller
lette personskader vaere folgene.

)

Betegner en potensielt skadelig situasjon.
Dersom den ikke unngas, kan produktet
eller noe i dens omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreiere det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

1.02 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv

Merking av produktnavn
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1.03 YTTERLIGERE FOLGEDOKUMENTER
OG SUPPLERENDE INFORMASJONSMA-
TERIELL

Denne bruksanvisningen samt oversettelser pa
ytterligere sprék finner du pé vart nettsted:
https://www.miethke.com/downloads/

Skulle du behave ytterligere hjelp til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreferende informasjon, kan du ta kontakt
med distributaren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

1.04 TILBAKEMELDING OM BRUKSAN-
VISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og eventuelt ta den med i den
neste versjonen av bruksanvisningen.

1.05 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsga-
ranti eller produksjonsgaranti for sikkerhet og
funksjonsdyktighet dersom produktet modifise-
res annerledes enn det som beskrives i dette
dokumentet, det kombineres med produkter
fra andre produsenter eller det brukes pa enn
annen mate enn det som samsvarer med for-
malsbestemmelse og definisjonen av tiltenkt
bruk.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til var varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

2.00 BESKRIVELSE AV
M.blue plus Instruments

2.01 MEDISINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

M.blue plus Instruments brukes til kontroll og
innstilling av de innstillbare trykktrinnene til ven-
tilene M.blue og proGAV 2.0.

2.02 KLINISK NYTTE

Terapiopsjoner

p Lokalisering av den justerbare ventilenhe-
ten ved hjelp av instrumentene

p» Gienkjenning av trykktrinnene til gravita-
sjonsenhet til ventil M.blue og for diffe-
ransetrykkenheten til ventil proGAV 2.0

p Kontroll av trykktrinnet uten diagnostiske
prosesser som eksempelvis rentgen

p Innstiling av trykktrinnet uten invasiv
prosedyre

2.03 INDIKASJONER

De felgende indikasjonene gjelder for M.blue
plus Instruments:

p Behandling av hydrocephalus

2.04 KONTRAINDIKASJONER

For M.blue plus Instruments gjelder de folgende
kontraindikasjonene:

p Intoleranse overfor instrumentenes mate-
rialer

2.05 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

p Pasienter med implantert, CSF-avledende
shuntsystem med justerbart M.blue,
proGAV 2.0 eller M.blue plus

2.06 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-
handlinger og forsinkelser, m& produktet bare
anvendes av brukere med de folgende kvalifi-
kasjonene:

p medisinske spesialister, f.eks. neurokirur-
ger

p Kunnskaper om produktets funksjons-
mate og dets tiltenkte bruk

p Avsluttet deltakelse i produktoppleering
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2.07 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Helseinstitusjoner

p medisinske institusjoner som sykehus,
legekontorer og rehabiliteringssentre

2.08 TEKNISK BESKRIVELSE

Med M.blue plus Instruments kan bade trykk-
trinnet for den innstillbare gravitasjonsenheten
til ventil M. blue og trykktrinnet til den innstilloare
differansetrykkenheten til ventilen proGAV 2.0
beregnes, endres og kontrolleres.

M.blue (illustr. 1) er en ventil som arbeider posi-
sjonsavhengig og som brukes til veeskedrena-
sje ved behandling av hydrocephalus (vann-
hode). Den bestér av en differensialtrykkenhet
0g en justerbar gravitasjonsenhet.

— SR

llustr. 1: M.blue

Ogsé proGAV 2.0 (illustr. 2) er en ventil som
arbeider posisjonsavhengig og som brukes il
veeskedrenasje ved behandling av hydrocepha-
lus (vannhode). Den bestér av en justerbar dif-
ferensialtrykkenhet og en gravitasjonsenhet.

—@ B

lllustr. 2: proGAV 2.0

_—=

' D — -

lustr. 3: M.blue plus er en kombinasjon av justerbar
differansetrykkenhet (proGAV 2.0) og justerbar gravi-
tasjonsenhet M.blue).

M.blue plus Compass (illustr. 4) tjener til & loka-
lisere ventilen og & lese av det innstilte 4pnings-
trykket i gravitasjonsenheten til M.blue som
ogsé den justerbare differansetrykkenheten til
proGAV2.0.

20

b)

lustr. 4: M.blue plus Compass
a) dpen

b) lukket

1. Skaleringen

2. Flytende kompass

Med M.blue plus Adjustment Ring (illustr. 5)
kan apningstrykket til gravitasjonsenheten som
tilherer M.blue stilles inn fra O til 40 cmH,O.
Med M.blue plus Adjustment Ring kan ogséa
apningstrykket til differansetrykkenheten som
tilherer proGAV 2.0 stilles inn fra 0 til 20 cmH, 0.

llustr. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Apningstrykket pa den justerbare gravitasjons-
enheten til M.blue kan endres for eller etter
transplantasjonen. Det er forhdndsinnstilt pa
20 cmH,0 av produsenten.

Apningstrykket p& den justerbare differanse-
trykkenheten til proGAV 2.0 kan endres for eller
etter transplantasjonen. Det er forhandsinnstilt
pa 5 cmH,O av produsenten.
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2.09 SYSTEMKOMPONENTER

M.blue plus Instruments kan brukes til innstilling
av apningstrykket til de felgende ventilene:

Produktnavn lllustrasjon
M.blue
M.blue plus §
@
proGAV 2.0
= ! ==
>

3.00 EGENSKAPENE TIL
M.blue plus Instruments

3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall
(artikkelnr. FX890T)

M.blue plus Compass 1
M.blue plus Adjustment Ring 1
Bruksanvisning M.blue plus 1
Instruments

Pakkeinnhold Antall
(artikkelnr. FX891T)

M.blue plus Compass 1
Bruksanvisning M.blue plus 1
Instruments

Pakkeinnhold Antall

(artikkelnr. FX892T)
M.blue plus Adjustment Ring 1

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE Bruksanvisning M.blue plus 1
Instruments
3.01.01 GODKJENTE KOMPONENTER
M.blue plus Instruments bestar av de felgende Pakkeinnhold Antall
komponentene (artikkelnr. FX893T)
» M.blue plus Compass (1) og M.blue plus Adjustment Assi- 1
stant
» M.blue plus Adjustment Ring (2).
Bruksanvisning M.blue plus 1
M.blue plus Instruments kan suppleres med Instruments
komponentene
» M.blue plus Adjustment Assistant (3) og Pakkeinnhold Antall
(artikkelnr. FX894T)
» M.blue Checkmate (4).
M.blue Checkmate 1
Artikkelnr. lllustrasjon Bruksanvisning M.blue plus 1
1 | Fx8o1T Instruments
3.01.03 STERILITET
Bortsett fra M.blue Checkmate er M.blue plus
5 [ FxaooT .lnsltruments ikke steriliserbare, de er bare des-
g infiserbare.
A
3 | FX893T - ’
Dersom emballasjen blir skadet, ma produk-
tene ikke benyttes.
3.01.04 GJENTATT BRUK OG NY
4 | FX894T STERILISERING
M.blue Checkmate skal steriliseres i en dob-
belt sterilemballasje, i en autoklav (dampsterili-

sering, fraksjonert vakuumprosess) ved 134 °C
og 5 minutters holdetid.

21
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3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

M.blue plus Instruments skal brukes ved rom-
temperatur i medisinske institusjoner som syke-
hus, pa legekontorer eller rehabiliteringssentre.

3.01.06 PRODUKTETS BRUKSTID

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noyaktig og palitelig over et lengre tidsrom. For-
ventet brukstid for produktet M.blue plus Instru-
ments er tre ar etter forste gangs bruk, under
forutsetning av at produktet er underlagt nor-
male bruksbetingelser og holdes i ordentlig til-
stand (se kapittel «3.04 Bruk av produktet»).
Bruk av instrumentene ut over dette tidsrom-
met er mulig ved problemfri funksjonsdyktighet.
Det kan imidlertid ikke gis noen garanti for at
medisinproduktene ikke mé& skiftes ut, av tek-
niske eller medisinske grunner.

3.01.07 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller de regulatoriske kravene i
deres til enhver tid gyldige utgave.
Oversettelse av denne bruksanvisningen pa
andre sprak finner du pa nettstedet vart:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIKTIG INFORMASJON SOM GJEL-
DER SIKKERHET

3.02.01 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene noye
giennom for produktet ta i bruk. Felg sikker-
hetsinstruksene for & unnga personskade og
livstruende situasjoner.

A EE—

p Dersom sterilemballasjen til Checkmate er
skadet, ma produktet ikke brukes.

p  Etter at holdbarhetsdatoen er utlept, ma
Checkmate ikke brukes mer og ma resteri-
liseres som beskrevet i kapittel 3.01.04.

JANIl  FORSIKTIG

p Pagrunn av faren for personskade grun-
net feilbetjening av produktet, ma bruks-
anvisning leses ngye og veere forstatt for
produktet tas i bruk forste gang.

» For implantasjonen er det absolutt ned-
vendig & kontrollere at M.blue plus Instru-
ments er uskadet og fullstendig.

22

3.02.02 KOMPLIKASJONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISIKOER

| sammenheng med bruken av M.blue plus

Instruments kan det oppsta forskjellige bivirk-

ninger og komplikasjoner:

p allergisk reaksjon / intoleranse overfor
instrumentenes materialer

Dersom det oppstar redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende, bor lege oppsekes umiddel-
bart.

3.02.03 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) il
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter.

3.02.04 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-
mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-
der i forkant. Pasienten skal informeres om
advarsler, forsiktighetsinformasjon, kontraindi-
kasjoner, forsiktighetstiltak som ma treffes samt
innskrenkninger av bruken i sammenheng med
produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPPBEVARING

Medisinproduktene skal alltid transporteres og
lagres pa et tert og rent sted.

Lagerbetingelser

Temperaturomrade 0 °C til +40 °C

ved lagring

3.04 BRUK AV PRODUKTET
3.04.01 INNLEDNING

Kun oppleert fagpersonell skal bruke M.blue
plus Instruments.

Med M.blue plus Instruments kan bade trykk-
trinnet for den innstilloare gravitasjonsenheten
til ventil M. blue og trykktrinnet til den innstilloare
differansetrykkenheten til ventilen proGAV 2.0
beregnes, endres og kontrolleres.
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3.04.02 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

VANl  FORSIKTIG

p FraM.blue plus Adjustment Ring utgér det
et magnetfelt. Metalliske gjenstander og
magnetlagermedia ma ha en tilstrekkelig
sikkerhetsavstand.

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

p Det er absolutt ngdvendig utelukkende a
bruke M.blue plus Instruments for & finne
frem til, endre og kontrollere &pnings-
trykket til gravitasjonsenheten til M.blue.
Apningstrykket til differansetrykkenheten
til proGAV 2.0 kan man finne frem til, endre
og kontrollere bade med de beskrevne
M.blue plus Instruments og med proGAV
2.0 Tools.

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

For & justere den justerbare gravitasjonsenhe-
ten til M.blue eller den justerbare differansetryk-
kenheten til proGAV 2.0 etter implantasjonen
beheves M.blue plus Compass, M.blue plus
Adjustment Ring og eventuelt ogsé M.blue plus
Adjustment Assistant.

For & justere den justerbare gravitasjonsenhe-
ten til M.blue for eller under ventilimplantasjo-
nen kan man bruke den resteriliserbare M.blue
Checkmate.

3.04.04 FORBEREDELSE AV BRUKEN

Kontroll av sterilemballasjen
Sterilemballasjen skal rett for bruken av M.blue
Checkmate kontrolleres visuelt for & sikre at ste-
rilbarrieresystemet er ubeskadiget. Produktene
skal ikke tas ut av emballasjen for umiddelbart
for bruk.

Kontroll av at M.blue plus Instruments er
ubeskadiget

For bruken ma instrumentene kontrolleres for &
sikre at de er uten skade. For & gjere dette ma
alle instrumentene underkastes en visuell kon-
troll.

3.04.05 JUSTERING AV M.blue

For & justere &pningstrykkene ma felgende trinn
utfores:

1. Lokalisering

A

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

) T

Mulige luftlommer i M.blue plus Compass
har ingen innflytelse pa dens funksjon.

» M.blue plus Compass reagerer emfintlig
pa eksterne magnetfelt. For & utelukke
ugnskede vekselvirkninger, ber M.blue
plus Adjustment Ring ikke ligge i umiddel-
bar naerhet av M.blue plus Compass nar
apningstrykket fastlegges. Vi anbefaler en
avstand pa minst 30 cm.

» Pa grunn av hevelsen i huden kan innstil-
lingen postoperativt vaere vanskeligere i
noen dager. Dersom en kontroll av ventil-
innstillingen med kompasset ikke er mulig
med et entydig resultat, anbefales det en
kontroll med en bildegivende metode.

Nar M.blue plus Compass slas opp, blir et sir-
kelformet utsnitt synlig. Gjennom dette utsnit-
tet kan man sé& sentrert som mulig lokalisere
ventilen pa pasientens hode med pekefingeren
(illustr. ).

Ilustr. 6: Lokalisering av ventilen

Retningsmarkeringene angir stromningsretnin-
gen.
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2. Kontroll

Ved & finne frem til innstilt trykktrinn blir deret-
ter kompasset slatt igjen. Flotteren sentreres na
ved & bevege instrumentet i den tilherende sir-
kelrunde markeringen (illustr. 7). Nar flotteren er
sentrert, kan det aktuelt innstilte &pningstryk-
ket til differansetrykkenheten (proGAV 2.0) eller
gravitasjonsenheten (M.blue) leses av pa strek-
markeringen pa flotteren (illustr. 7).

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

P& skaleringen befinner det seg to skalaer
(illustr. 8). For &pningstrykket til den justerbare
differansetrykkenheten til (proGAV 2.0) gjelder
innstillingsomradet med gra bakgrunn fra O
til 20 cmH,0 pa den utvendige skalaen. For
apningstrykket til gravitasjonsenheten til M.blue
gjelder innstillingsomradet som er markert med
blatt, fra O il 40 cmH,O pé den innvendige ska-

laen.
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lllustr. 8: Skaleringen til M.blue plus Compass

1. Innvendig: Skalaen pa gravitasjonsenheten til
M.blue fra O til 40 cmH ,O

2. Utvendig: Skalaen til differansetrykkenheten som
tiherer proGAV 2.0 fra 0 til 20 cmH,O
(Apningstrykket til gravitasjonsenheten til M.blue i
eksempelbildet 16 cmHZO; &pningstrykk for diffe-
ransetrykkenheten til proGAV 2.0 pa eksempelbildet
17 cmH,0)

3. Justering

A

» Nar differansetrykkenheten til proGAV 2.0
justeres, ma det passes pa at apningstryk-
ket maksimalt endres med 8 cmH,0 per
justering, da det ellers kan oppsta feil.
Eksempel: Apningstrykket skal endres fra
3 til 18 cmH20. Riktig er justeringen i to
trinn: forst justering fra 3 til 11 cmH0, og
deretter fra 11 til 18 cmH30.

p Ved justeringen av gravitasjonsenheten til
M.blue ma det passes pa at apningstryk-
ket maksimalt endres med 16 cmH,0 per
justering, da det ellers kan oppsta feil.
Eksempel: Apningstrykket skal endres fra
6 til 36 cmH20. Riktig er justeringen i to
trinn: forst justering fra 6 til 22 cmH,0, og
deretter fra 22 til 36 cmH30.

For & justere apningstrykket slas kompasset
opp, men uten & endre pa skaleringens posi-
sjon. | skaleringen settes na justeringsringen inn
pa en slik méate at den tilherende strekmarke-
ringen peker pa den gnskede verdien pa skale-
ringens skala (illustr. 9).
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llustr. 9: Innsetting av Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Skaleringen

Mlustr. 10: Apningstrykk for differansetrykkenheten til
proGAV 2.0 pa eksempelbildet 1 cmHZO, eller innstil-
lingen av gravitasjonsenheten til M.blue i eksempelbil-
det 32 cmH 0.

Motorbremsen lasnes ved & utave et lett trykk
med pekefingeren pa ventiimembranen som
befinner seg midt pa justeringsringen og under
huden, og differansetrykketenhetens eller grav-
itasjonsenhetens &pningstrykk endres til ansket
verdi (illustr. 11).

MNustr. 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring

Bade differansetrykkenheten til proGAV 2.0
og gravitasjonsenheten til M.blue er utstyrt
med en tilbakemeldingsmekanisme. Dersom
det uteves et malrettet trykk pa ventilen, heres
det — pa grunn av ventilhusets beskaffenhet —
et akustisk signal, en klikkelyd og det foles en
motstand sa snart rotorbremsen er lgsnet. Ven-
tilen indikerer altsd akustisk eller haptisk néar
trykket er tilstrekkelig for en frakobling. Lesnes
deretter dette trykket igjen, sa er rotoren jus-
teringssikker igjen. Mens klikkingen ved lasnin-
gen av rotorbremsen for implantasjonen alltid er
lett & here, kan denne lyden veere tydelig dem-
pet etter implantasjonen og fyllingen av venti-
len, avhengig av implantatomgivelsenes posi-
sjon og beskaffenhet. Som regel ber den kunne
heres av pasienten selv eller med et stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan brukes
som alternativ til justering av &pningstrykket.
Til dette legges M.blue plus Adjustment Assi-
stantinnijusteringsringen, som er rettet inn mot
onsket verdi, og deretter trykkes den ned med
pekefingeren (illustr. 12).

llustr. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontroll etter justering

Etter innstilingen av trykket i ventildpningen,
anbefales det & kontrollere det innstilte trykk-
trinnet. Til dette gar man frem som beskrevet
under punkt 1 og 2. Hvis den malte verdien ikke
skulle stemme overens med det onskede trykk-
trinnet, ma justeringen gjentas. Til dette begyn-
ner man igjen ved punkt 3.
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M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate leveres steril og kan resteri-
liseres. Med var M.blue Checkmate er det mulig
& endre trykktrinnet og & foreta en kontroll fer og
under ventil-implantasjonen direkte pa M.blue-
enheten. For & finne frem til trykktrinnet, stilles
M.blue Checkmate midt pad M.blue-enheten.
M.blue Checkmate retter seg ut mot ventilen av
seg selv. Trykktrinnet kan avleses i retning av
det proksimale kateteret (som ferer til ventilen).
Dersom trykktrinnet skal justeres, stilles M.blue
Checkmate midt pa M.blue-enheten. Nar dette
gjores, ma det enskede trykktrinnet peke i ret-
ning av det proksimale kateteret (som forer til
ventilen). Med et lett trykk med M.blue Check-
mate pa ventilen lasnes rotorbremsen i M.blue,
og trykktrinnet innstilles.

lllustr. 13: M.blue Checkmate
Farge: bla
Trykktrinn: 0 til 40 cmH ,O

3.04.06 ANBEFALING TIL RENGJQRING
FOR DE IKKE-STERILISERBARE M.blue
plus Instruments

)

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

Forurensninger pa overflaten av M.blue plus
Instruments skal prinsipielt fiernes ved bruk av
rensemidler pa alkoholbasis (minst 75 % alko-
hol) ved at instrumentene terkes av.
Innvirkningstiden ber veere p& minst 60 sekun-
der og ma tilpasses forurensningsgraden.
Instrumentene skal deretter terkes av med et
tort handkle.
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De felgende rengjoringsmetodene er ikke egnet
til forberedelse av M.blue plus Instruments
(unntatt M.blue Checkmate): Stralebehandling,
ultralyd, sterilisering, maskinell forberedelse,
innlegging i rengjeringsvaesker.

3.04.07 RENGJORING OG DESINFISERING
AV M.blue Checkmate

Unnga skade pa produktet ved at det bru-
kes uegnede rengjerings-/desinfiserings-
midler og/eller for hgye temperaturer!

p Bruk rengjerings- og desinfiseringsmidler
som er godkjente for kirurgisk stal etter
instruksene fra produsenten.

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

p Maksimalt tillatt rengjeringstemperatur pa
55 °C ma ikke overskrides.

p» Gjennomfering av ultralydrengjering:

p som effektiv mekanisk understottelse
til manuell rengjering/desinfisering

p il forhdndsrengjering av produkter
med innterkede rester for maskinell
rengjering/desinfisering

p som integrert mekanisk stotte ved
maskinell rengjering/desinfisering

p il etterrengjering av produkter med
rester som ikke har blitt fiernet etter
manuell rengjoring/desinfisering

p Hvis instrumentene kan fikseres trygt og
slik at de blir ordentlig rengjort i maski-
ner, sé skal de rengjeres og desinfiseres
maskinelt.

Manuell rengjoring/desinfisering

p Etter den manuelle rengjeringen/desinfise-
ringen ma de overflatene man kan se inn i
kontrolleres for rester.

» Om nadvendig mé& rengjeringen gjentas.

Maskinell rengjoring/desinfisering

p Legg produktet i en silkurv som er egnet
til rengjoring.
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Maskinell rengjering/desinfisering med manuell forhandsrengjering

» Manuell forhdndsrengjering med ultralyd

fenol og kvarternaere ammonium for-
bindelser; pH =9

Fase | ]

Trinn Desinfiserende ultralydrengjering Mellomskylling
T (°C/°F) RT (kaldt) RT (kaldt)

t (min) 15 1

Kons. (%) 2 -

Vann- D-v D-v

kvalitet

Kjemi B.Braun Stabimed®;; uten aldehyd,

D-V: Drikkevann; RT: Romtemperatur

Maskinell alkalisk rengjering og termisk desinfisering

Fase |

p Rengjor produktet i ultralyd-rengjeringsbad (frekvens 35 kHZ). Det mé da passes pé at alle til-
gjengelige overflater er vestet.

Fase Il

p» Skyll produktet fullstendig og grundig (alle tilgiengelige flater) under rennende vann.

Apparat type: Ettkammers rengjerings-/desinfiseringsapparat uten ultralyd

p» Legg produktet i en silkurv som er egnet til rengjering (unngé dedsoner som ikke rengjeres)

Fase | Il Ll v \" Vi
Trinn Forhands- | Rengjering Noytralisering Mellom- Termo- Taerking
skylling kontroll desinfisering

T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vann- D-v FA-V FA-V FA-V FA-V -
kvalitet
Kjemi - -Konsentrasjon, | -Konsentrasjon, | - - -

alkalisk: pH surt: pH = 2,6;

=109<5% Basis:

anioniske tensi- | Sitronsyre

der -1 % losn- | -1 % lasning

ingpH=10,5 | pH=3,0

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

Kontroll, pleie, undersgkelse

p La produktet kjoles ned til romtemperatur.

» Undersok produktet etter hver rengjering
og desinfisering med hensyn til felgende:
Renhet, funksjon og skade, f.eks. isole-

ring, lese, boyde, knuste, sprukne, slitte

og avbrukne deler.

Et skadet produkt mé& eyeblikkelig utsor-

teres. Det anbefales & pakke instrumen-
tet inn i en egnet dobbelt sterilemballa-
sje etter rengjeringen. Dette er den beste

maten & garantere et gjenbruk pa.
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3.05 AVFALLSHANDTERING

Ved avfallshandtering eller gjenvinning av
produktet, dets komponenter og emballasje
skal relevante nasjonale forskrifter overholdes.
M.blue plus Instruments skal avfallshandteres
pa fagmessig mate og i overensstemmelse
med medisinsk praksis samt de til enhver
tid gjeldene regionale lover og forskrifter som
potensielt smittebserende materiale.

3.06 FEILS@KING OG FEILRETTING

4
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M.blue plus Compass skal settes sa sen-
trert som mulig pa ventilen, ellers kan fast-
leggelsen av pningstrykket bli feil.

Det ma sikres at pilmarkeringene pa kom-
passhuset (proksimalt, distalt) stemmer
overens med stremningsretningen i shunt-
systemet.

For & sikre at det innstilte trykktrinnet kan
avleses korrekt, skal flotteren i M.blue
plus Compass sentreres ved & bevege
instrumentet lett i den tilherende sirkel-
runde markeringen.

Pa skaleringen til M.blue plus Compass
befinner det seg to skalaer:

p For den justerbare differansetrykken-
heten til (oroGAV 2.0) gjelder innstil-
lingsomradet med gra bakgrunn fra
0 til 20 cmH,O pa den utvendige ska-
laen.

p  For trykktrinnene til gravitasjonsenhe-
ten til M.blue gjelder innstillingsomra-
det som er markert med blatt, fra O
til 40 cmH,O pa den innvendige ska-
laen.

Nar differansetrykkenheten til proGAV 2.0
justeres, ma det passes pa at apnings-
trykket maksimalt endres med 8 cmH,O
per justering, da det ellers kan oppsta
feil.

Eksempel: Apningstrykket skal endres fra
3 til 18 cmH, 0. Riktig er justeringen i to
trinn: ferst justering fra 3 til 11 cmH,0, og
deretter fra 11 til 18 cmH,0.

Ved justeringen av gravitasjonsenheten til
M.blue mé& det passes pa at dpningstryk-
ket maksimalt endres med 16 cmH,O per
justering, da det ellers kan oppsté feil.
Eksempel: Apningstrykket skal endres fra
6 til 36 cmH,O. Riktig er justeringen i to
trinn: ferst justering fra 6 til 22 cmH,0, og
deretter fra 22 til 36 cmH,O.

M.blue plus Compass reagerer emfintlig
pa eksterne magnetfelt. For & utelukke
uenskede vekselvirkninger, ber M.blue
plus Adjustment Ring ikke ligge i umiddel-
bar naerhet av M.blue plus Compass nar
apningstrykket fastlegges. Vi anbefaler en
avstand pa minst 30 cm.

P& grunn av hevelsen i huden kan inn-
stillingen postoperativt veere vanskeli-
gere i noen dager. Dersom kontrollen av
ventilinnstillingen med M.blue plus Com-
pass ikke er mulig med et entydig resultat,
anbefales det en kontroll med en bildegi-
vende metode.

Ved implantasjonen av ventilene M.blue
eller proGAV 2.0 ma det serges for at
avstanden mellom ventil- og hudoverflaten
er maksimalt 10 mm. Ved en hud- eller
vevtykkelse starre enn 10 mm er det muli-
gens vanskeligere eller ikke mulig & finne
ventilen og & velge og stille inn ventiltrykk-
trinnet.

Den justerbare differansetrykkenheten
skal ikke implanteres i et omrade som gjer
det vanskelig a finne eller fele seg frem til
ventilen (f. eks. under sterkt arret vev).
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3.07 TEKNISK INFORMASJON
3.07.01 TEKNISKE DATA

Produsent Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbetegnelse M.blue plus Instruments
Indikasjon Behandling av hydrocephalus

Steriliserbarhet/desinfiserbarhet

M.blue Checkmate steriliserbar

M.blue plus Compass desinfiserbar

M.blue plus Adjustment Ring desinfiserbar
M.blue plus Adjustment Assistant desinfiserbar

Lagring

Skal lagres tert og rent

Mal

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

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

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT TIL

KROPPSVEV/-VASKER

M.blue plus Compass

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant

Aluminium (AIMgSIi0,5, AIMgSit1), polyuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAIBV4)
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3.08 TIL MERKING AV BRUKTE
SYMBOLER

Symbol

Forklaring

C€.

EU-Samsvarsmerke,
Xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

Medical device, medisinsk produkt

Produsent

Produksjonsdato

JE(EY 3

Kan brukes inntil

=
o
—

Produksjonsnummer, vareparti

Artikkelnummer

UDI nummer (Unique Device Identifier)

Sterilisert med damp

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke til gjenbruk

Skal ikke brukes dersom emballasjen er
skadet

@@

N
N

Skal oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

OBS! Overhold felgedokumentene

Pyrogentfri

A X PlE=<)

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

Symbol | Forklaring

Angir at produktet kun kan leveres til
B(,omy leger i USA.

@ MR-usikker
@ Dato

Modellnummer / European Medical
Device Nomenclature Code / Europeisk
nomenklaturkode for medisinske appa-
rater

4.00 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene
fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
spersmal.

Du nér vére radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siita, etta hankit M.blue plus Instruments -
instrumentin. Mik&li sinulla on tdhan kayttdop-
paaseen tai tuotteiden kayttdon liittyvia kysy-
myksi&, ota meihin yhteytta.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG -tiimi

Kayttéoppaan merkitys

A

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maarays-
tenvastainen kaytto voivat aiheuttaa vaa-
ratilanteita ja vahinkoja. Tastéa syysta pyy-
damme, etta luet tdmén kayttéoppaan huo-
lellisesti ja noudatat siinad annettuja ohjeita.
Pida kayttéopas aina helposti saatavilla.
Noudata henkil6- ja esinevahinkojen valtta-
miseksi myés turvallisuusohjeita.

Kayttdalue
M.blue plus Instruments -instrumentteihin kuu-
luvat seuraavat komponentit:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Saatavilla myos:

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

1.00 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

1.01 VAROITUSTEN SELITYKSET

N

Vélittdmasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, on seurauksena kuolema tai vakavia
vammoja.

A I

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, voi seurauksena olla kuolema tai
vakavia vammoja.

A T

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
valtetd, voi seurauksena olla lievié tai vahai-
sid vammoja.

)

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos
tilannetta ei valteta, tuote tai sen lahella
sijaitsevat kohteet voivat vahingoittua.

Hengenvaarasta ja muusta vaarasta ilmoittavat
symbolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mus-
tat reunat ja musta huutomerkki.

1.02 ESITYSTAVAT

Muotoilu Kuvaus

Kursiivi Tuotenimien merkintatapa
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1.03 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA TAY-
DENTAVA TIETOAINEISTO

Tama kayttbopas sekd sen kaannokset ovat
saatavilla verkkosivustollamme osoitteessa:
https://www.miethke.com/downloads/

Jos haluat lisdtietoa tai apua vielda senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kéyttdop-
paaseen, ota yhteytté vastaavaan jéalleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

1.04 KAYTTOOPASTA KOSKEVA PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarked. Kuulemme mie-
lellamme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme 18pi palautteesi ja
otamme sen tarvittaessa huomioon kéayttéop-
paan seuraavassa paivityksessa.

1.05 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkelld ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitddn vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin téssa asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
mistajien tuotteisiin tai jos sita kaytetddn muulla
kuin tuotteen kayttotarkoituksen tai kayttdop-
paan maaraysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, etta viittaus tavaramerkkioikeuteen patee
ainoastaan niilld lainkayttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.
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2.00 M.blue plus Instruments -INSTRU-
MENTTIEN KUVAUS

2.01 LAAKETIETEELLINEN
KAYTTOTARKOITUS

M.blue plus Instruments -instrumentit on tarkoi-
tettu M.blue- ja proGAV 2.0 -venttillien paineen
saatdmiseen ja testaamiseen.

2.02 KLIININEN HYOTY
Hoitovaihtoehdot

p Séadettavan venttilliyksikdn paikantami-
nen instrumenttien avulla.

» M.blue-venttiilin painovoimayksikén seké
proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikén
paineen tunnistus.

p Paineen tarkastaminen iiman diagnostista
toimenpidetta (esim. rontgen).

p Paineen sdatd iman invasiivista menetel-
maa.

2.03 KAYTTOAIHEET

M.blue plus Instruments -instrumenttien kayt-
tdaiheet ovat seuraavat:

p hydrokefaluksen hoito.

2.04 VASTA-AIHEET

M.blue plus Instruments  -instrumenttien

vasta-aiheet ovat seuraavat:

p Vliherkkyys tuotteissa kéytetyille materiaa-
leille.

2.05 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

p Potilaat, joille on implantoitu aivo-selkay-
dinnesteen virtausta saateleva sunttijarjes-
telmé4, jossa on jokin seuraavista sd&det-
tavistd komponenteista: M.blue, proGAV
2.0 tai M.blue plus.
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2.06 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan vélttdd vaarien diagnoosien,
vaaranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen
aiheuttamat vaaratilanteet, saa tuotetta kayttaa
ainoastaan seuraavien edellytysten tayttyessa:

p  Kayttéja on ladketieteen ammattilainen,
esim. neurokirurgi.

p  Kayttéja tuntee tuotteen toiminnan ja sen
maardystenmukaiset kéyttotavat.

p  Kéyttéja on osallistunut menestyksek-
kéasti tuotteen kayttokoulutukseen.

2.07 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Ammattimaiseen terveydenhuoltoon tarkoite-

tut tilat

p |adketieteelliset laitokset, kuten sairaalat,
|&akarin vastaanottotilat tai kuntoutusyksi-
kot.

2.08 TEKNINEN KUVAUS

M.blue plus Instruments -instrumenteilla voi-
daan maaritelld, muuttaa ja tarkastaa seka
M.blue-venttillin sdddettdvan painovoimayksi-
kén ettd proGAV 2.0 -venttilin s&&dettéavan
paine-eroyksikon paine.

M.blue (Kuva 1) on asennon perusteella toi-
miva venttiili selkdydinnesteen dreneerauk-
seen hydrokefaluksen hoidossa. Sen osat ovat
paine-eroyksikko ja sdadettava painovoimayk-
sikko.

Kuva 1: M.blue

Myds proGAV 2.0 (Kuva 2) on asennon perus-
teella toimiva venttiili selkéydinnesteen drenee-
raukseen hydrokefaluksen hoidossa. Sen osat
ovat sdédettéva paine-eroyksikkd ja painovoi-
mayksikkd.

=g

Kuva 2: proGAV 2.0

e

s| PRZY e o

Kuva 3: M.blue plus on saadettévan paine-eroyksi-
kon (proGAV 2.0) ja sdédettavan painovoimayksikén
(M.blue) yhdistelma.

M.blue plus Compass (Kuva 4) auttaa paikan-
tamaan venttiilin ja lukemaan M.blue-venttiilin
painovoimayksikdn seka proGAV 2.0 -venttiilin
saadettavan paine-eroyksikdn asetetun avau-
tumispaineen.

b)

Kuva 4: M.blue plus Compass
a) avoin

b) suljettu

1. Asteikkorengas

2. Kelluva kompassi

M.blue plus Adjustment Ring -séatdrenkaan
(Kuva 5) avulla M.blue-venttiilin painovoimayk-
sikdn avautumispainetta voidaan saataa valilla
0-40 cmH,0. M.blue plus Adjustment Ring -
saatérenkaalla voidaan lisdksi sdatdéd proGAV
2.0 -venttillin paine-eroyksikon avautumispai-
netta valilla 0-20 cmH,0.

Kuva 5: M.blue plus Adjustment Ring
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M.blue-venttiilin s&&dettdvan painovoimayksi-
kdén avautumispainetta voidaan muuttaa ennen
implantointia tai implantoinnin  jalkeen. Val-
mistaja on esiasettanut avautumispaineeksi
20 cmH,0.

proGAV 2.0 -venttiilin sd&adettavan paine-ero-
yksikdn avautumispainetta voidaan muuttaa
ennen implantointia tai implantoinnin jélkeen.
Valmistaja on esiasettanut avautumispaineeksi
5 cmH,0.

2.09 JARJESTELMAN KOMPONENTIT

M.blue plus Instruments -instrumentteja voi-
daan kaytté& seuraavien venttillien avautumis-
paineen saatamiseen:

Tuotenimi Kuva
M.blue |
M.blue plus _
{):O:
proGAV 2.0
= ’f ===
— 4

3.00 M.blue plus Instruments -INSTRU-
MENTTIEN OMINAISUUDET

3.01 TUOTEKUVAUS

3.01.01 HYVAKSYTYT KOMPONENTIT

M.blue plus Instruments -instrumentit koostu-
vat seuraavista komponenteista:

» M.blue plus Compass (1) ja

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
M.blue plus Instruments -instrumentteja voi-
daan taydenta& seuraavilla komponenteilla:
» M.blue plus Adjustment Assistant (3) ja
» M.blue Checkmate (4).

Tuotenro Kuva
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T

3.01.02 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen siséalté Maara

(tuotenro FX890T)

M.blue plus Compass 1

—

M.blue plus Adjustment Ring

—

M.blue plus Instruments -kaytto-
opas

Pakkauksen sisalté Maara

(tuotenro. FX891T)

M.blue plus Compass 1

—

M.blue plus Instruments -kaytto-
opas

Pakkauksen sisalté Maara

(tuotenro. FX892T)

—

M.blue plus Adjustment Ring

Tuotenro Kuva

1 | FX891T

-

M.blue plus Instruments -kaytto-
opas

Pakkauksen siséltdé Maara

(tuotenro. FX893T)

M.blue plus Adjustment Assis-
tant

-

-

M.blue plus Instruments -kaytto-
opas

Pakkauksen siséltoé Maara
(tuotenro. FX894T)
M.blue Checkmate 1
M.blue plus Instruments -kaytto-
opas

-
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3.01.03 STERIILIYS

Tuotetta M.blue Checkmate lukuun ottamatta
ei M.blue plus Instruments -instrumentteja voi
steriloida vaan ne voidaan ainoastaan desin-
fioida.

» T

Jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut, ei tuo-
tetta saa kayttaa.

3.01.04 TOISTUVA KAYTTO JA UUDEL-
LEENSTERILOINTI

M.blue Checkmate on pakattu kaksinkertai-
seen steriilin pakkaukseen ja se voidaan ste-
riloida autoklaavissa (hoyrysterilointi, fraktioitu
alipainemenetelma) 134 °C:ssa 5 minuutin ajan.

3.01.05 KAYTTOOLOSUHTEET

M.blue plus Instruments -instrumentit on tarkoi-
tettu kaytettavaksi huoneenlammaossa laédketie-
teellisissa laitoksissa, kuten sairaaloissa, l1aaka-
reiden vastaanotolla tai kuntoutuslaitoksissa.

3.01.06 TUOTTEEN KAYTTOIKA

Laéketieteelliset tuotteet on suunniteltu siten,
etta niitd on mahdollista kaytta& pitkaan luotet-
tavasti tarkkuutta vaativaan tyéhon. M.blue plus
Instruments -instrumenttien odotettu kayttoika
on kolme vuotta ensimmaisesta kayttokerrasta
edellyttéen, ettd instrumenttia kaytetédan tavan-
omaisissa kayttdolosuhteissa ja etté se huolle-
taan ohjeiden mukaisesti (ks. luku ”3.04 Tuot-
teen kaytto”).

Jos instrumentti toimii moitteetta, on mahdol-
lista, ettd sitd voidaan kayttaa tatékin pidem-
paan. Ei ole kuitenkaan mahdollista antaa
takuuta siitéd, ettd laéketieteellisia tuotteita ei
teknisista tai laéketieteellisisté syista tarvitsisi
vaihtaa.

3.01.07 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttaa kulloinkin voimassa olevat lakiséa-
teiset vaatimukset.

Taméan kayttdoppaan kaanndkset muilla kie-
lillé ovat saatavilla verkkosivustollamme osoit-
teessa:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 TARKEAA TIETOA TURVALLISUU-
DESTA

3.02.01 TURVALLISUUSOHJEITA

Tarkeaa! Lue ennen tuotteen kayttda kaikki tur-
vallisuusohjeet huolellisesti 18pi. Noudata louk-
kaantumisten ja henke& uhkaavien tilanteiden
valttmiseksi kaikkia turvallisuusohjeita.

A I

» Jos M.blue Checkmaten steriili pakkaus
on vaurioitunut, ei tuotetta saa kayttaa.

» M.blue Checkmatea ei saa kayttaa merki-
tyn viimeisen kayttopaivan jélkeen ja se
taytyy steriloida luvussa 3.01.04 annettu-
jen ohjeiden mukaisesti.

L e——

Koska tuotteiden vaaranlainen kaytto
aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on kaytto-
ohjeet luettava huolellisesti ennen ensim-
maisté kayttokertaa.

p  Ennen kéytt6a on ehdottomasti tarkistet-
tava, ettd M.blue plus Instruments -instru-
mentit ovat vahingoittumattomia ja taydel-
lisia.

3.02.02 KOMPLIKAATIOT,
SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

M.blue plus Instruments -instrumenttien kayton
yhteydessé voi esiintya erilaisia sivuvaikutuksia
ja komplikaatioita, joita voivat olla:

p allergiset reaktiot / yliherkkyys tuotteissa
kaytetyille materiaaleille.

Mikali potilaalla imenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paan-
sarkya, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on viipyméatta kdannyttava ladkarin puo-
leen.

3.02.03 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa ilmene-
visté vakavista tapauksista (vauriot, loukkaan-
tumiset, infektiot jne.) on ilmoitettava valmista-
jalle seké vastaavalle viranomaiselle.

3.02.04 TIEDON ANTAMINEN POTILAALLE

Hoitava l&&kéri on velvollinen antamaan poti-
laalle ja/tai tdmén edustajalle tietoa tuotteen
kaytostd jo etukéteen. Potilaalle tulee ker-
toa tuotteeseen liittyvista varoituksista, varotoi-
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mista, vasta-aiheista, vaadittavista varotoimen-
piteista seka kayttérajoituksista.

3.03 KULJETUS JA VARASTOINTI

Laakinnallisten tuotteiden kuljetus aina kuivissa
ja puhtaissa tiloissa, samoin varastointi.

Varastointiolosuhteet

Lampétila-alue 0°C...+40°C
varastoinnin

yhteydessa

3.04 TUOTTEEN KAYTTO
3.04.01 JOHDANTO

M.blue plus Instruments -instrumentteja saa
kayttdad ainoastaan koulutettu ammattihenki-
16st0.

M.blue plus Instruments -instrumenteilla voi-
daan méaritelld, muuttaa ja tarkastaa seka
M.blue-venttillin sé&dettdvan painovoimayksi-
kon ettd proGAV 2.0 -venttilin s&&dettavan
paine-eroyksikdn paine.

3.04.02 TURVALLISUUSOHJEET JA
VAROITUKSET

A I

p  M.blue plus Adjustment Ring -renkaan
ymparilla on magneettikentta. Metal-
liesineet ja magneettiset tallennusvali-
neet tulee pitaa riittavan turvaetaisyyden
paassa tuotteesta.

p  M.blue plus Instruments -instrumenttien
siséisten magneettien vuoksi M.blue plus
Instruments -instrumentteja ei saa kayt-
taa aktiivisten implanttien, kuten esim.
sydamentahdistimien laheisyydessa. Myos
magneettikuvauslaitteiden lahella syntyy
vaara, ettd magneettikuvauslaite vahin-
goittuu. Tasté syysta M.blue plus Instru-
ments -instrumentteja ei saa kayttaa mag-
neettikuvauslaitteiden lahell&!

» On ehdottomasti kiellettya kayttaa M.blue-
venttiilin painovoimayksikén avautumis-
paineen maarittamiseen, muuttamiseen
tai tarkastamiseen muita kuin M.blue plus
Instruments -instrumentteja. proGAV 2.0 -
venttiilin paine-eroyksikon avautumispaine
on mahdollista maarittaa, muuttaa tai tar-
kastaa seka nimetyilla M.blue plus Instru-
ments -instrumenteilla ettd proGAV 2.0
Instruments -instrumenteilla.
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3.04.03 VALTTAMATTOMAT TARVIKKEET

M.blue-venttillin s&&dettdvan painovoimayksi-
koén tai proGAV 2.0 -venttilin saadettavan
paine-eroyksikdn sadtdmiseen implantoinnin
jalkeen tarvitaan seuraavia tuotteita: M.blue
plus Kompass, M.blue plus Adjustment Ring
seké joissain tapauksissa M.blue plus Adjust-
ment Assistant.

M.blue-venttiilin sdadettdvan painovoimayksi-
kon sadatdmiseen ennen venttillin implantointia
tai implantoinnin aikana voidaan kayttaa uudel-
leensteriloitavaa M.blue Checkmatea.

3.04.04 KAYTON VALMISTELU

Steriilin pakkauksen tarkastaminen

M.blue Checkmaten steriili pakkaus tulee tar-
kastaa juuri ennen tuotteen kayttéa sen varmis-
tamiseksi, etté steriili suojajérjestelma on vahin-
goittumaton. Tuotteen saa ottaa pakkauksesta
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

M.blue plus Instruments -instrumenttien
eheyden tarkastaminen

Ennen kayttdéd on varmistettava, ettd instru-
mentit ovat vahingoittumattomia. Tata varten
kaikki instrumentit on tarkastettava silmamaa-
raisesti.

3.04.05 M.blue-VENTTIILIN SAATAMINEN

Avautumispaine séadetdan suorittamalla seu-
raavat vaiheet:

1. Paikantaminen ja kohdistaminen

A

M.blue plus Compass tulee asettaa venttiilin
paélle mahdollisimman keskelle, silla muu-
toin avautumispaineen maarittelemisessa voi
tapahtua virhe.

)

p Mahdolliset ilmataskut M.blue plus Com-
pass -kompassissa eivét vaikuta tuotteen
toimintaan.

p M.blue plus Compass reagoi herkasti
ulkoisiin magneettikenttiin. Jotta haital-
liset vaikutukset voidaan sulkea pois, ei
M.blue plus Adjustment Ring saisi avau-
tumispainetta maariteltaessa olla M.blue
plus Compass -kompassin valittomassa
laheisyydessa. Suosittelemme, etta tuot-
teiden valiin jaa vahintaan 30 cm.
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lhon turvotuksen vuoksi sdataminen voi
vaikeutua muutamien paivien ajaksi ope-
raation jalkeen. Jollei voida olla varmoja
siita, etta venttiilin asetusten tarkastus
onnistuu kompassilla, on suositeltavaa
tehda tarkastus kuvantamismenetelmalla.

Kun M.blue plus Compass -kompassin lappa
aukeaa, nékyvin tulee ympyranmuotoinen
aukko, josta potilaan paassa oleva venttiili on
etusormella mahdollista kohdistaa mahdollisim-
man keskelle (Kuva 6).

Kuva 6: Venttiilin kohdistaminen

Suuntamerkinnat osoittavat virtaussuunnan.

2. Testaus

Séadetyn paineen maarittdmiseksi kompassin
l&ppa suljetaan jalleen. Uimuri tulisi nyt keskittaa
merkityn ympyrén sisélle instrumenttia likutta-
malla (kuva 7). Kun uimuri on keskitetty, paine-
eroyksikdn (proGAV 2.0) tai painovoimayksi-
koén (M.blue) séédetty avautumispaine on luet-
tavissa uimurin vivamerkinndisté (kuva 7).

9

Kuva 7: Paineen madrittdminen M.blue plus Com-
pass -kompassilla

Asteikkorenkaassa on kaksi asteikkoa (kuva
8). proGAV 2.0 -venttillin séadettavan paine-
eroyksikdn avautumispaine nakyy ulommalla
asteikolla harmaalla taustalla saatdalueella
0-20 cmH, 0. M.blue-venttiilin sd&dettavan pai-
novoimayksikon avautumispaine nakyy sisem-
malla asteikolla sinisella taustalla saatdalueella
0-40 cmH,0.

Kuva 8: M.blue plus Compass -kompassin asteikko-
rengas

1. Sisékehd: M.blue-venttiilin painovoimayksikon
asteikko vélilld 0-40 cmH 0.

2. Ulkokehé: proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikén
asteikko Vélilld 0-20 cmH ,0.

(proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikén avautumis-
paine on kuvaesimerkissa 17 cmHZO Ja M.blue-venttii-

lin painovoimayksikén avautumispaine 16 cmH,0)

3. Saataminen

A I

» proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikk6a
saadettédessa on huomioitava, ettéd avautu-
mispainetta saa kerrallaan muuttaa enin-
taan 8 cmH0, silla suurempi muutos voi
aiheuttaa virheita.

Esimerkki: Avautumispaine tulisi muuttaa
arvosta 3 arvoon 18 cmH,0. Oikea s&éto
tapahtuu kaksivaiheisesti: ensin saadetaan
arvosta 3 arvoon11 cmH0 ja tdmaén jal-
keen arvosta 11 arvoon 18 cmH20.
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A I

p  M.blue-venttiilin painovoimayksikkééa séa-
dettédessé on huomioitava, etté avautu-
mispainetta saa kerrallaan muuttaa enin-
taan 16 cmH2O0, silla suurempi muutos voi
aiheuttaa virheita.

Esimerkki: Avautumispaine tulisi muut-
taa arvosta 6 arvoon 36 cmH,0. Oikea
saato tapahtuu kaksivaiheisesti: ensin

saadetéan lukema arvosta 6 arvoon

22 cmH20 ja tdman jalkeen arvosta 22
arvoon 36 cmH0.

Kun avautumispainetta sd&detéan, kompas-
sin 18ppad sulietaan muuttamatta kuitenkaan
asteikkorenkaan asentoa. S&&térengas asete-
taan asteikkorenkaan sisaan nyt niin, etta sen
viivamerkinté osoittaa haluttua asteikkorenkaan
arvoa (kuva 9).

Kuva 9: Adjustment Ring -sdétérenkaan asettaminen
paikalleen

1. Adjustment Ring

2. Asteikkorengas

Kuva 10: (proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikkd on
kuvaesimerkisséd sééddetty arvoon 1 cmHQO Ja M.blue-

venttiiin painovoimayksikké arvoon 32 cmH,0).
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Kun etusormella painaa kevyesti sdatdrenkaan
keskella ihon alla olevaa venttilikalvoa, rootto-
rijarru vapautuu ja pane-ero- tai painovoimayk-
sikdn avautumispaineeksi vaihtuu haluttu arvo
(kuva 11).

Kuva 11: Séétdminen M.blue plus Adjustment Ring -
saétdrenkaalla.

Seka proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksikdssa
ettd M.blue-venttiilin painovoimayksikdssa on
palautemekanismi. Kun venttiili kayttédéa halut-
tua painetta, kuuluu venttilin kotelosta sen
rakenteen ansiosta akustinen signaali — nap-
sahdus — tai kun roottorijarru on vapautettu,
voi vastuksen tuntea. Venttiilista voi siis joko
aanen tai tuntoaistin avulla todeta, milloin paine
on riittdva irrottamiseen. Kun paine lopuksi
taas vapautuu, roottori on jalleen séadettévissa.
Vaikka napsahdus on roottorijarrua vapautet-
taessa ennen implantointia aina helposti kuul-
tavissa, voi se implantin sijainnista ja ymparis-
tésta riippuen vaimentua selvasti implantoinnin
ja venttiilin tayttamisen jalkeen. Paasaantdisesti
potilaan itse tulisi kuitenkin aina pystya kuule-
maan &ani tai sen tulisi olla kuultavissa stetos-
koopilla.

Saataminen M.blue plus Adjustment Assis-
tant -instrumentin avulla

Avautumispaineen sdatamiseen voidaan vaih-
toehtoisesti kayttdéd M.blue plus Adjustment
Assistant -instrumenttia. Talldin M.blue plus
Adjustment Assistant asetetaan haluttuun
arvoon suunnatun saatérenkaan sisdén ja sita
painetaan etusormella (kuva 12).
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Kuva 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Testaus saadon jalkeen

Suosittelemme testaamaan saadetyn paineen
venttiilin avauspaineen séatamisen jalkeen. Tal-
16in kéydaan 1api kohdat 1 ja 2. Jos mitattu arvo
ja haluttu paine eivat tdsmaa, saatd tulee tehda
uudelleen. Talldin aloitetaan alusta kohta 3.

M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate toimitetaan steriilind ja
uudelleensteriloitavana. M.blue Checkmate -
instrumentilla on mahdollista tarkastaa paine
tai muuttaa sitd ennen venttiilin implantoin-
tia tai implantoinnin aikana suoraan M.blue-
venttilissa. Paineen madrittdmiseksi M.blue
Checkmate asetetaan keskelle M.blue-vent-
tilin paalle. M.blue Checkmate pysyy itses-
taan pystyssa venttiilin paalla. Paine on luetta-
vissa proksimaalisen (venttiilin johtavan) katet-
rin suunnassa. Jos painetta on saadettava,
M.blue Checkmate asetetaan pystyyn keskelle
M.blue-venttiilin paélle. Talldin tulee halutun pai-
neen osoittaa proksimaalisen (venttiilin johta-
van) katetrin suuntaan. Kun venttiilid paine-
taan kevyesti M.blue Checkmate -instrumen-
tilla, M.blue-venttiilin roottorijarru vapautuu ja
paine voidaan saatéa.

Kuva 13: M.blue Checkmate
Véri: sininen
Paine: 0-40 cmH,O

3.04.06 SUOSITUKSET EI-STERILOI-
TAVIEN M.blue plus Instruments -INSTRU-
MENTTIEN PUHDISTAMISEEN

)

M.blue plus Instruments -instrumentit on val-
mistettu termolabiileista, Iammodlle ja kosteu-
delle herkista sekéd kemiallisesti reagoivista
rakenneosista. M.blue plus Instruments -
instrumentteja ei saa laittaa puhdistusnes-
teisiin eika koteloon saa paasta nestemaisia
aineita, sill4 tuotteen toiminta voi tall6in vaa-
rantua kosteuden, korroosion ja epapuhtauk-
sien vuoksi.

M.blue plus Instruments -instrumenttien pin-
noilla olevat epdpuhtaudet tulee heti kayton jal-
keen poistaa alkoholipohjaisella (alkoholia vah.
75 %) puhdistusaineella pyyhkimalla.
Puhdistusaineen tulee antaa vaikuttaa likaantu-
misen asteen mukaan maéariteltdvan ajan mutta
kuitenkin vahintédan 60 sekuntia. Lopuksi instru-
mentit pyyhitédan kuivalla linalla.

Seuraavat puhdistusmenetelmat eivat sovellu
M.blue plus Instruments  -instrumenttien
(lukuun ottamatta M.blue Checkmate -instru-
menttia) valmisteluun: séteily, ultradani, steri-
lointi, koneellinen kasittely, puhdistusnestee-
seen upottaminen.
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3.04.07 M.blue Checkmate -INST-
RUMENTIN PUHDISTAMINEN JA
DESINFIOINTI

Ala vahingoita tuotetta soveltumattomilla
puhdistus-/ja desinfiointiaineilla ja/tai liian
korkealla lampétilalla!

>

Kirurginteraksesta valmistetuille instru-
menteille hyvaksyttyja puhdistus- ja desin-
fiointiaineita saa kayttéa vain valmistajan
antaman ohjeistuksen mukaisesti.
Huomioi pitoisuutta, 1ampdtilaa ja vaiku-
tusaikaa koskevat ohjeet.

Korkeinta sallittua 55 °C:n puhdistuslam-
pétilaa ei saa ylittaa.
Ultradénipuhdistuksen suorittaminen:

p tehokkaana mekaanisena tukitoi-
menpiteend manuaaliselle puhdistuk-
selle/desinfioinnille

p  Kuivuneita jadmia sisaltavien tuottei-
den esipuhdistus ennen koneellista
puhdistusta/desinfiointia

p integroituna mekaanisena tukitoi-
menpiteen koneelliselle puhdistuk-
selle/desinfioinnille

p jalkipuhdistukseen, jos tuotteessa on
jadmia liasta viela koneellisen puhdis-
tuksen/desinfioinnin jalkeen.

Jos instrumentit on mahdollista kiinnit-
t&é koneeseen tai telineisiin turvallisesti ja
puhdistamisen kannalta asianmukaisesti,
instrumentit voidaan puhdistaa ja desin-
fioida myd&s koneellisesti.

Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

>

4

Tarkista manuaalisen puhdistuksen/desin-
fioinnin jalkeen, ettei pinnoilla ole nékyvia
jaamia liasta.

Toista puhdistustoimenpide tarvittaessa.

Koneellinen puhdistus/desinfiointi

>
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Aseta tuote puhdistamiskayttdon soveltu-
vaan siivilakoriin.

Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaa-
lisella esipuhdistuksella

» Manuaalinen esipuhdistus ultragdénell&

Vaihe | Il
Toimenpide | desinfioiva ultra- | valihuuhtelu
aanipuhdistus
L (°C/°F) HL (kylma) HL (kylma)
t (min) 15 1
Pit. (%) 2 -
Veden JV JV
laatu
Kemikaali | B. Braun
Stabimed®; ei
sisélla aldehy-
difenolia eika
kvaternaarisia
ammoniumyh-
disteitd; pH =9

JV: juomavesi;

HL: huoneldmpdtila
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampdédesinfiointi

Vaihe |

p Puhdista tuote ultradénipesurissa (taajuus 35 kHz). Varmista, etta kaikki kosketettavat pinnat

on kostutettu.

Vaihe Il

p» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki kosketettavat pinnat) juoksevassa vedessé.

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradanta

p Aseta tuote puhdistamiskéyttédn soveltuvaan siivilakoriin (valta huuhtelun katvealueita).

Vaihe | 1} 1] \" \" Vi
Toimenpide | Esihuuhtelu | Puhdistus Neutralointi Valitar- | LAmpo6- Kui-
kastus | desinfiointi | vaus

L (°C/°F) <25/77 55/131 20/68 70/158 | 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Veden JVv DMV DMV DMV DMV -
laatu
Kemikaali - pitoisuus, pitoisuus, hapan: - - -

alkalinen: pH | pH = 2,6;

=10,9<5 % | Pohja:

anioniset ten- | Sitruunahappo

sidit 1-pro- 1-prosenttinen liuos

senttinen liuos | pH = 3,0

pH=10,5

JV: Juomavesi, DMV: demineralisoitu vesi

Tarkastus, hoito, testaus

p Anna tuotteen jahtya huoneenlammaossa.

p Tarkasta tuote aina puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen seuraavilta osin:

puhtaus, toiminta ja vauriot, esim. eristeet,
16ystyneet, taipuneet, rikkoutuneet, repey-

tyneet, loppuun kuluneet tai murtuneet

osat.

3.05 HAVITTAMINEN

Tuotteen sek& sen komponenttien ja pakkaus-
materiaalien havittdmisessa ja kierrattamisessa
on noudatettava kansallisia méarayksia. M.blue
plus Instruments -instrumentit on havitettava
asianmukaisesti ja la8ketieteellisia kaytantoja
seké kulloinkin voimassa olevia lakeja ja asetuk-
sia noudattaen mahdollisesti infektoituneena

Vaurioitunut tuote on havitettava. Suosit-
telemme pakkaamaan instrumentin puh-
distuksen jalkeen asianmukaiseen kaksin-
kertaiseen ja steriilin pakkaukseen. N&in
varmistetaan parhaat edellytykset uudel-
leenkaytolle.

materiaalina.
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3.06 VIANETSINTA JA -KORJAUS

>
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M.blue plus Compass tulee asettaa vent-
tiilin paalle mahdollisimman keskelle, silla
muutoin avautumispaineen maéarittelemi-
sessa voi tapahtua virhe.

On varmistettava, ettd kompassin kotelon
nuolimerkinnat (proksimaalinen, distaali-
nen) tdsmaavat sunttijérjestelman virtaus-
suunnan kanssa.

Jotta voidaan varmistaa, etté asetettu
paine on luettavissa oikein, M.blue plus
Compass -kompassin uimuri tulisi keskit-
t&é& merkityn ympyran sisalle instrumenttia
likuttamalla.

M.blue plus Compass -kompassin asteik-
korenkaassa on kaksi asteikkoa:

p proGAV 2.0 -venttiilin sdédettavan
paine-eroyksikdn paine nakyy ulom-
malla asteikolla harmaalla taustalla
sééatbalueella 0-20 cmH, 0.

» M.blue-venttiilin sdadettévan paino-
voimayksikdn paine nékyy sisemmalla
asteikolla sinisella taustalla séétdalu-
eella 0-40 cmH,0.

proGAV 2.0 -venttiilin paine-eroyksik-
kda sdadettaessa on huomioitava, etta
avautumispainetta saa kerrallaan muuttaa
enintddn 8 cmH, O, silléd suurempi muutos
voi aiheuttaa virheita.

Esimerkki: Avautumispaine tulisi muuttaa
arvosta 3 arvoon 18 cmH, 0. Oikea s&&tod
tapahtuu kaksivaiheisesti: ensin séade-
taén arvosta 3 arvoon11 cmH,0 ja tdman

jalkeen arvosta 11 arvoon 18 cmH,0.

M.blue-venttiilin painovoimayksikkoé saa-
dettdessa on huomioitava, etté avautu-
mispainetta saa kerrallaan muuttaa enin-
t&én 16 cmH,0, silld suurempi muutos voi

aiheuttaa virheita.

Esimerkki: Avautumispaine tulisi muut-
taa arvosta 6 arvoon 36 cmH,0. Oikea
s&atd tapahtuu kaksivaiheisesti: ensin
saadetédén lukema arvosta 6 arvoon

22 cmH,0 ja taman jalkeen arvosta 22

arvoon 36 cmH,0.

M.blue plus Compass reagoi herkasti
ulkoisiin magneettikenttiin. Jotta haital-
liset vaikutukset voidaan sulkea pois, ei
M.blue plus Adjustment Ring saisi avau-
tumispainetta méaériteltdessé olla M.blue
plus Compass -kompassin vélittdémassa
|&heisyydessa. Suosittelemme, etta tuot-
teiden valiin ja& vahintéan 30 cm.

Ihon turvotuksen vuoksi sadtéminen voi
vaikeutua muutamien paivien ajaksi ope-
raation jalkeen. Jollei voida olla varmoja
siité, etté venttiilin asetusten tarkastus
onnistuu M.blue plus Compass -kom-
passilla, on suositeltavaa tehda tarkastus
kuvantamismenetelmalla.
Implantoitaessa venttiileitd M.blue ja pro-
GAV 2.0 tulee kiinnittdd huomiota siihen,
etté venttiilin pinnan ja ihon pinnan véli-
nen etaisyys saa olla enintéédn 10 mm. Jos
ihon tai kudoksen paksuus on enemman
kuin 10 mm, venttiilin paikallistaminen ja
paineen lukeminen ja s&&td voivat vaikeu-
tua tai muuttua mahdottomiksi.
Saadettavaa Miethke-venttiilid ei saa
implantoida alueelle, jolla venttiilin paikal-
listaminen tai tunnustelu vaikeutuu (esim.
pahoin arpeutuneen kudoksen alle).
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3.07 TEKNISET TIEDOT
3.07.01 TEKNISET TIEDOT

Valmistaja Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tuotekuvaus M.blue plus Instruments
Kayttdaiheet Hydrokefaluksen hoito

Steriloitavuus/desinfioitavuus

M.blue Checkmate steriloitava

M.blue plus Compass desinficitava

M.blue plus Adjustment Ring desinfioitava
M.blue plus Adjustment Assistant desinfioitava

Varastointi

Varastoidaan puhtaissa ja kuivissa tiloissa.

Mitat

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

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

3.07.02 KEHON KUDOSTEN TAI NESTEI-
DEN KANSSA KOSKETUKSIIN JOUTUVAT

MATERIAALIT

M.blue plus Compass

Alumiini (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Alumiini (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant

Alumiini (AIMgSi0,5, AIMgSi1), polyuretaani

M.blue Checkmate

Titaani (TIAIBV4)
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3.08 MERKINNOISSA KAYTETTAVAT

SYMBOLIT
Symboli | Maaritelma
CE-merkinta,

xxxx tarkoittaa vastaavan ilmoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

Laakinnallinen laite, ladkinnallinen tuote

Valmistaja

Valmistuspaiva

JS(EY 35

Viimeinen kayttdpaiva

=
o
—

Tuotantoerén numero, valmistusera

Tuotenumero

UDI-numero (Unique Device Identifier)

Steriloitu hoyrylla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

@@

N
N

Pidettava kuivana

Lampétilarajoitus

Lue kayttdohje / sdhkdinen kayttdohje

Huomio, lue saateasiakirjat

Pyrogeeniton

A X PlE=<)

Ei siséll& luonnonkumilateksia, lateksiton

Symboli | Maaritelma

Tuotteen myynti on Yhdysvalloissa rajoi-
only | tettu ainoastaan ladkareille.

@ Tuote ei ole MR-turvallinen

Paivays

Mallin numero / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimeéa
lakiséateisten vaatimusten mukaisen 1a8kinnal-
listen laitteiden konsultin, joka toimii yhteyshen-
kilbna kaikissa tuotteisiin liittyvissa kysymyk-
sissa.

Laakinnallisten laitteiden konsulttimme yhteys-
tiedot ovat seuraavat:

Puh. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIGTIG INFORMATION

Forord

Tak for, at du valgte at kebe M.blue plus Instru-
ments. Har du spergsmal til indholdet i denne
brugsanvisning eller til brugen af produktet, er
du velkommen til at kontakte os.

Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Brugsanvisningens relevans

A

Ukorrekt handtering og anvendelse, der ikke
er i overensstemmelse med det tilsigtede,
kan medfere farer og skader. Derfor bedes
du laese hele denne brugsanvisning, og
folge den ngje. Opbevar den altid, sa den er
lige i naerheden. For at undgé personskader
og materielle skader bedes du ogsa over-
holde sikkerhedsanvisningerne.

Godkendt anvendelsesomrade
Folgende komponenter er omfattet af M.blue
plus Instruments:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Som ekstraudstyr fas:

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

1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

1.01 FORKLARING TIL ADVARSLER

N

Kendetegner en umiddelbart forestaende
fare. Hvis den ikke undgas, medferer det
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A

Kendetegner en eventuelt forestaende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfere
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

JANl FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestaende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfore lette
eller ubetydelige kveestelser.

)

Kendetegner en eventuelt skadelig situa-
tion. Hvis den ikke undgas, kan produktet
eller noget i dets omgivelser blive beskadi-
get.

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

1.02 KONVENTIONER FOR PRASEN-
TATIONEN

Praesentation | Beskrivelse

Kursiv Kendetegner

produktnavnene
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1.03 ANDRE GALDENDE PAPIRER OG
SUPPLERENDE INFORMATIONSMA-
TERIALE

Denne brugsanvisning samt oversasttelser pa
flere sprog findes pé vores higmmeside:
https://www.miethke.com/downloads/

Hvis du trods omhyggelig gennemlaesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

1.04 FEEDBACK PA BRUGSANVISNINGEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. Sa analyserer vi din feedback, og tager
den med til den naeste version af brugsanvis-
ningen.

1.05 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE, GARANTI OG
LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi patager os hverken ansvar, garanti eller rekla-
mationsret for sikkerheden og funktionsevnen,
hvis produktet er blevet modificeret pa anden
made end beskrevet i dette dokument, hvis det
kombineres med produkter fra andre produ-
center og anvendes pa andre mader, end den
formalsbestemte og i overensstemmelse med
den tilsigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ger det
klart, at henvisningen til markedsrettigheden
udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over markedsrettigheden.
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2.00 BESKRIVELSE AF
M.blue plus Instruments

2.01 MEDICINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

M.blue plus Instruments anvendes til kontrol
og indstilling af indstillelige tryktrin pa ventilerne
M.blue og proGAV 2.0.

2.02 KLINISK BRUG

Terapeutiske muligheder

p Lokalisering af den justerbare ventilenhed
ved hjeelp af instrumenterne

p Tryktrinsidentificeringen af gravitationsen-
heden til ventilen M.blue og differenstry-
kenheden til ventilen proGAV 2.0

p Kontrol af tryktrinnene uden diagnostiske
metoder som rentgen

p Indstilling af tryktrin uden invasive metoder

2.03 INDIKATIONER

For M.blue plus Instruments geelder folgende
indikationer:

p Behandling af hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For M.blue plus Instruments geelder folgende
kontraindikationer:

p Uforenelighed med instrumenternes mate-
rialer

2.05 EGNEDE PATIENTGRUPPER

p Patienter med implanteret, CSF-afledt
shuntsystem med justerbar M.blue, pro-
GAV 2.0 eller M.blue plus

2.06 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer pa grund af fejldiagnoser,
fejlbehandlinger og forsinkelse, ma produktet
kun anvendes til brugere med folgende kvalifi-
kationer:

» Medicinsk fagpersonale, f.eks. neurokirur-
ger

p Viden om funktionsméden og produktets
tilsigtede anvendelse

p Gennemfort deltagelse i produktopleering
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2.07 EGNEDE
ANVENDELSESOMGIVELSER

Medicinske plejefaciliteter

p Medicinske institutioner som sygehus,
leegepraksis og rehabiliteringspraksis

2.08 TEKNISKE BESKRIVELSE

Med M.blue plus Instruments kan bade tryk-
trinnet for den justerbare gravitationsenhed il
ventilen M.blue og tryktrinnet for den juster-
bare differenstrykenhed for ventilen proGAV 2.0
bestemmes, sendres og kontrolleres.

M.blue (fig. 1) er en ventil, som arbejder
positionsafhaengigt, som dreen til veesker ved
behandling af hydrocephalus. Den bestar af en
differenstrykenhed og en justerbar gravitations-
enhed.

Fig. 1: M.blue

ProGAV 2.0 (fig. 2) arbejder ligeledes afhaengigt
af positionen og er en ventil til draen af veesker
ved behandling af hydrocephalus. Den bestar
af en justerbar differenstrykenhed og en gravi-
tationsenhed.

o T m————

Fig. 2: proGAV 2.0

s TREAZY) 3

Fig. 3: M.blue plus er en kombination af en justerbar
differenstrykenhed (proGAV 2.0) og en justerbar gravi-
tationsenhed (M.blue).

M.blue plus Compass (fig. 4) anvendes til
lokalisering af ventilen og viser det indstillede
abningstryk for gravitationsenheden til M.blue
samt det justerbare differenstryk for proGAV
2.0.

b)

Fig. 4: M.blue plus Compass
a) aben

b) lukket

1. Skaleringsring

2. Flydende kompas

Med M.blue plus Adjustment Ring (fig. 5)
kan &bningstrykket for gravitationsenheden til
M.blue indstilles fra 0 til 40 cmH, 0. Med M.blue
plus Adjustment Ring kan &bningstrykket for
differenstrykenheden til proGAV 2.0 desuden
indstilles fra O til 20 cmH,O.

Fig. 5: M.blue plus Adjustment Ring

Abningstrykket for den justerbare gravitations-
enhed til M.blue kan eendres for eller efter
implantationen. Det er fra producentens side
forindstillet til 20 cmH,O.

Abningstrykket for den justerbare differenstry-
kenhed til proGAV 2.0 kan aendres for eller efter
implantationen. Det er fra producentens side
forindstillet til 5 cmH,0.
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2.09 SYSTEMKOMPONENTER

M.blue plus Instruments kan anvendes til
indstilling af &bningstrykkene for felgende ven-
tiler:

Produktnavn lllustration
M.blue |
M.blue plus _
o 4
proGAV 2.0
===
— 4

3.00 EGENSKABER FOR
M.blue plus Instruments

3.01.02 PAKKENS INDHOLD

Pakkens indhold Antal
(varenr. FX890T)

M.blue plus Compass 1
M.blue plus Adjustment Ring 1
Brugsanvisning M.blue plus 1
Instruments

Pakkens indhold Antal
(varenr. FX891T)

M.blue plus Compass 1
Brugsanvisning M.blue plus 1
Instruments

Pakkens indhold Antal

(varenr. FX892T)
M.blue plus Adjustment Ring 1

Brugsanvisning M.blue plus 1
3.01 PRODUKTBESKRIVELSE Instruments
3.01.01 GODKENDTE KOMPONENTER Pakkens indhold Antal
M.blue plus Instruments bestér af komponen- (varenr. FX893T)
terne M.blue plus Adjustment Assi- 1
» M.blue plus Compass (1) og stant
»  M.blue plus Adjustment Ring (2). Brugsanvisning M.blue plus 1
Instruments
M.blue plus Instruments kan suppleres med
komponenterne Pakkens indhold Antal
» M.blue plus Adjustment Assistant (3) og (varenr. FX894T)
» M.blue Checkmate (4). M.biue Checkmate |
Brugsanvisning M.blue plus 1
Varenr. Illustration Instruments
1| PxerT 3.01.03 STERILITET
Med undtagelse af M.blue Checkmate kan
M.blue plus Instruments ikke steriliseres, kun
> | FxeooT desinficeres.
A
Ved beskadigelse af emballagen eller beska-
3 | FxeesT digelse af produkterne méa produkterne
under ingen omstaendigheder anvendes.
4 | FX894T
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3.01.04 GENANVENDELSE OG FORNYET
STERILISERING

M.blue Checkmate skal steriliseres i en dob-
beltsidet sterilemballage i en autoklave (damp-
sterilisering, fraktioneret vakuumbehandling)
ved 134 °Ci 5.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

M.blue plus Instruments skal anvendes ved
rumtemperatur i medicinske institutioner som
sygehuse, leegeklinikker eller rehabiliteringsin-
stitutioner.

3.01.06 PRODUKTETS LEVETID

Medicinsk udstyr er konstrueret til at arbejde
preecist og sikkert i laengere perioder. Den for-
ventede produktlevetid for M.blue plus Instru-
ments udger tre ar efter brug ferste gang under
forudsaetning af, at produktet udseettes for nor-
male anvendelsesbetingelser og vedligeholdes
korrekt (se kapitlet "3.04 Anvendelse af produk-
tet").

Det er muligt at anvende instrumenterne ud
over denne periode ved fejlfri funktionalitet. Vi
patager os dog intet ansvar, hvis det medicin-
ske udstyr ikke skal udskiftes af tekniske eller
medicinske arsager.

3.01.07 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder de lovgivningsmaessige krav
i den til enhver tid geeldende udgave.
Overseettelse af denne brugsanvisning til andre
sprog findes pa vores website:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER
3.02.01 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtig! Laes alle sikkerhedsanvisninger grundigt
for anvendelse af produktet. Felg sikkerheds-
anvisningerne, sa du undgar skader og livstru-
ende situationer.

» EEE——

p Ved beskadigelse af sterilemballagen til
Checkmate ma produktet ikke anvendes.

p Efter udlgb af holdbarhedsdatoen ma
Checkmate ikke laengere anvendes og skal
gensteriliseres, som beskrevet i kapitel
3.01.04.

VANl ForsicTiG

» Pa grund af risikoen for tilskadekomst ved
fejlbetjening af produktet skal brugsanvis-
ningen laeses grundigt og veere forstaet for
anvendelse forste gang.

p  For anvendelsen er det absolut nedven-
digt at kontrollere at M.blue plus Instru-
ments er intakte og komplette.

3.02.02 KOMPLIKATIONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISICI

| forbindelse med anvendelsen af M.blue plus
Instruments kan der opsta forskellige bivirknin-
ger og komplikationer:

p Allergisk reaktion/uforenelighed med
instrumenternes materialer

Opstar der hos patienten hudredme og speen-
dinger, kraftig hovedpine, svimmelhedsanfald
eller lignende, skal der straks soges laege.

3.02.03 MELDEPLIGT

Meld alle alvorlige haendelser, der optraeder i
forbindelse med produktet (skader, tilskade-
komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pageeldende land.

3.02.04 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende laege er ansvarlig for at infor-
mere patienten og/eller dennes stedfortree-
der pé& forhdnd. Patienten skal informeres
om advarsler, forsigtighedsregler, kontraindi-
kationer, hvilke foranstaltninger, der skal treef-
fes samt anvendelsesrestriktioner i forbindelse
med produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPBEVARING

Opbevar og transporter altid det medicinske
udstyr tert og rent.

Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade 0 °C til +40 °C

ved opbevaring

3.04 ANVENDELSE AF PRODUKTET
3.04.01 INDLEDNING

M.blue plus Instruments ma udelukkende

anvendes af uddannet fagpersonale.

Med M.blue plus Instruments kan bade tryk-

trinnet for den justerbare gravitationsenhed til

ventilen M.blue og tryktrinnet for den juster-
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bare differenstrykenhed for ventilen proGAV 2.0
bestemmes, eendres og kontrolleres.

3.04.02 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

VANl ForsicTiG

p  M.blue plus Adjustment Ring udsender et
magnetfelt. Genstande af metal eller mag-
netiske lagringsmedier skal holdes pa sik-
ker afstand.

JANl FORSIGTIG

» Pa grund af magneterne inde i M.blue
plus Instruments ma M.blue plus Instru-
ments ikke anvendes i naerheden af aktive
implantater som fx pacemakere. Deru-
dover er der omkring MRI-udstyr risiko
for, at MRI-udstyret beskadiges. Derfor er
anvendelsen af M.blue plus Instruments
ikke tilladt i neerheden af MRI-udstyr!

p  Det er strengt nodvendigt udelukkende
at anvende M.blue plus Instruments, nar
abningstrykket for gravitationsenheden til
M.blue bestemmes, andres og kontrolle-
res. Abningstrykket for differenstrykenhe-
den til proGAV 2.0 kan bade bestemmes,
andres og kontrolleres med de beskrevne
M.blue plus Instruments samt med pro-
GAV 2.0 Tools.

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

For at justere den indstillelige gravitationsenhed
til M.blue el. den indstillelige differenstrykenhed
til proGAV 2.0 efter implantationen kreeves der
M.blue plus Compass, M.blue plus Adjustment
Ring og eventuelt M.blue plus Adjustment Assi-
stant.

Ved justering af den indstillelige gravitations-
enhed til M.blue fer/under ventilimplantationen
kan den gensteriliserbare M.blue Checkmate
anvendes.

3.04.04 FORBEREDELSE F@R
ANVENDELSEN

Kontrol af sterilemballagen

Sterilemballagen skal lige for anvendelsen af
M.blue Checkmate underkastes en visuel kon-
trol, s& det kan kontrolleres, at sterilbarrieresy-
stemet er intakt. Produkterne mé ferst tages ud
af emballagen umiddelbart for anvendelsen.
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Kontrol af intakthed for M.blue plus Instru-
ments

For anvendelsen af instrumenterne skal det
kontrolleres, at de er intakte. Til dette formal
skal alle instrumenter underkastes visuel kon-
trol.

3.04.05 JUSTERING AF M.blue

For at justere dbningstrykkene skal felgende trin
udferes:

1. Lokalisering

A

M.blue plus Compass skal pasaettes sa cen-
treret som muligt pa ventilen, da der ellers er
fare for forkert bestemmelse af &bningstryk-

m

Eventuelle luftindkapslinger i M.blue plus
Compass har ingen indflydelse pa denne
funktion.

p  M.blue plus Compass reagerer folsomt
pa eksterne magnetfelter. For at udelukke
uonskede vekselvirkninger, skal M.blue
plus Adjustment Ring ikke ligge i naerhe-
den af M.blue plus Compass ved bestem-
melse af bningstrykket. Vi anbefaler en
afstand pa mindst 30 cm.

p Péagrund af haevelser i huden kan indstil-
lingen vaere mere udfordrende et par dage
efter en operation. Hvis kontrollen af venti-
lens indstilling entydigt ikke er mulig med
Compass, anbefales det at gennemfare en
kontrol med rentgenstraling.

Nar M.blue plus Compass foldes ud, synlig-
gares et cirkelformet udsnit, hvorigennem man
kan lokalisere ventilen pa patientens hoved
med pegefingeren (fig. 6).
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Fig. 6: Lokalisering af ventilen

Retningsmarkererne viser stremningsretnin-
gen.

2. Test

For at bestemme det indstillede tryktrin fol-
des kompasset efterfolgende sammen. Flyde-
ren skal ved hjeelp af beveegelse af instrumentet
centreres i den dertil beregnede cirkelformede
markering (fig. 7). Nar flyderen er centreret, kan
det aktuelle, indstillede &bningstryk for differen-
strykenheden (proGAV 2.0) el. gravitationsen-
heden (M.blue) afleeses ved hjeelp af stregmar-
keringen pa flyderen (fig. 7).

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

Pa skaleringsringen er der to skalaer (fig. 8). For
&bningstrykket for den indstillelige differenstry-
kenhed proGAV 2.0 geelder det gra indstillings-
omréde fra 0 til 20 cmH,O pé den udvendige
skala. For dbningstrykket for gravitationsenhe-
den til M.blue geelder det bla indstillingsomrade
fra 0 til 40 cmH,O pé den indvendige skala.

Fig. 8: Skaleringsring pa M.blue plus Compass

1. Indvendig: Skala pa gravitationsenheden til M.blue
fra O til 40 cmH,O

2. Udvendig: Skala pa differenstrykenheden til proGAV
2.0 fra 0 til 20 cmH,0

(Abningstryk for gravitationsenheden til M.blue i det
viste eksempel 16 cmHZO; abningstryk for differen-
strykenheden til proGAV 2.0 i det viste eksempel

17 cmH,,0)

3. Justering

N o

p Ved justering af differenstrykenheden til
proGAV 2.0 skal man vaere opmaerksom
P4, at abningstrykket aendres med maks.
8 cmH20 pr. justering, da der ellers kan
opsta fejl.
Eksempel: Abningstrykket skal zendres
fra 3 til 18 cmH30. Det korrekte er at
udfere justeringen i to trin: Forst fra 3 til
11 cmH30 og derefter fra 11 til 18 cmH>0.

p Ved justeringen af gravitationsenheden til
M.blue skal man vaere opmzaerksom pa,
at abningstrykket maksimalt kan aendres
med 16 cmH0 pr. justering, da der ellers
kan opsta fejl.
Eksempel: Abningstrykket skal zendres
fra 6 til 36 cmH,0. Det korrekte er at
udfere justeringen i to trin: Forst fra 6 til
22 cmH30 og derefter fra 22 til 36 cmH20.

For at justere &bningstrykket, foldes kompasset
ud, uden at skaleringsringens position aendres.
Justeringsringen indsaettes séledes i skale-
ringsringen, at stregmarkeringen peger pa den
onskede veerdi pa skalaen pa skaleringsringen
(fig. 9).
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Fig. 9: Iszetning af Adjustment Ring
1. Adjustment Ring
2. Skaleringsring

Fig. 10: Indstilling af gravitationsenheden til proGAV
2.0 det viste eksempel til 1 cmH,0 el. indstilling af
gravitationsenheden til M.blue i det viste eksempel til
32 cmH,0.

Ved let tryk med pegefingeren pa ventiimem-
branen der befinder sig under huden i mid-
ten af justeringsringen, frigeres rotorbremsen
og abningstrykket for differenstryk- og gravi-
tationsenheden aendres til den enskede veerdi
(fig. 11).

Fig. 11: Justering med M.blue plus Adjustment Ring
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Bade differenstrykenheden til proGAV 2.0 og
gravitationsenheden til M.blue er udstyret med
en feedback-mekanisme. Hvis der udeves et
malrettet tryk pa ventilen, lyder der pa grund
af ventilens beskaffenhed et akustisk signal -
et Klik - eller der maerkes en modstand, sa
snart rotorbremsen lesnes. Ventilen viser aku-
stisk eller haptisk, nar trykket for en afkobling er
tilstreekkeligt. Bliver dette tryk efterfelgende los-
net, er rotoren igen last. Mens Kliklyden ved fri-
gorelsen af rotorbremsen inden implantationen
altid er nemt at here, kan lyden efter implan-
tationen og ved fyldning af ventilen veere sveer
af here pga. implantatomgivelsernes beskaffen-
hed. Som regel ber det kunne heres af patien-
ten eller ved hjeelp af et stetoskop.

Justering med Adjustment Assistant

M.blue plus Adjustment Assistant kan alterna-
tivt anvendes til indstilling af abningstrykket.
Dette gores ved at leegge M.blue plus Adju-
stment Assistant i justeringsringen med den
enskede veerdi og trykke med pegefingeren (fig.
12).

Fig. 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrol efter justering

Efter hver justering af ventilens &bningstryk
anbefales det at udfere en test af det indstil-
lede tryktrin. Dette geres som beskrevet under
punkt 1 og 2. Hvis den mélte veerdi ikke stem-
mer overens med det valgte tryktrin, gentages
justeringen. Start ved punkt 3.
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M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate leveres steril og kan genste-
riliseres. Med M.blue Checkmate er det muligt
at foretage en tryktrinseendring og kontrol for og
under ventilimplantationen direkte pa M.blue.
For at finde tryktrinnet skal M.blue Checkmate
saettes centreret pa M.blue. M.blue Checkmate
tilpasser sig automatisk til ventilen. Tryktrinnet
kan afleeses i retningen mod det proksimale
kateter (der ferer mod ventilen). Hvis tryktrin-
net skal eendres, skal M.blue Checkmate seet-
tes centreret p& M.blue. Sé skal det enskede
tryktrin pege i retning mod det proksimale kate-
ter (der forer mod ventilen). Ved hjeelp af et let
tryk med M.blue Checkmate pa ventilen bliver
rotorbremsen i M.blue frigjort, og tryktrinnet kan
indstilles.

Fig. 13: M.blue Checkmate
Farve: bld
Tryktrin: O til 40 cmH O

3.04.06 RENGORINGSANBEFALINGER
FOR DE IKKE-STERILISERBARE M.blue
plus Instruments

T

M.blue plus Instruments bestar af termola-
bile, varme-og fugtfalsomme samt kemisk
reagerende komponenter. M.blue plus Instru-
ments ma ikke nedsaenkes i rengeringsop-
lesninger eller der ma ikke treenge vaeske ind
i kabinettet, da funktionen ellers kan blive
pavirket pga. fugt, korrosion og urenheder.

Urenheder péa overfladen af M.blue plus Instru-
ments skal straks efter brug altid fiernes med
alkoholbaserede rengeringsmidler (mindst 75%
alkohol) ved hjeelp af afterring.

Kontakttiden ber mindst veere 60 sekunder og
skal tilpasses graden af forureningen. Instru-
menterne skal efterfolgende afterres med en tor
klud.

Felgende rengeringsmetoder er ikke egnede
til genbehandling af M.blue plus Instruments

(undtagen M.blue Checkmate): Stralebehand-
ling, ultralyd, sterilisering, maskinel genbehand-
ling, nedseenkning i rengeringsvaesker.

3.04.07 RENGQRING OG DESINFEKTION
AF M.blue Checkmate

Undga skader pa produktet pga. uegnede
rengerings-/desinfektionsmidler og/eller
for hgje temperaturer!

p Rengerings-og desinfektionsmidler, som
er tilladte til kirurgisk stél, skal anvendes
iht. producentens anvisninger.

p Folg oplysningerne om koncentration,
temperatur og virkningstid.

p Den maks. tilladte rengeringstemperatur
pa 55°C ma ikke overskrides.

p Udferelse af rengering med ultralyd:

p Som effektiv mekanisk stotte til den
manuelle rengering/desinfektion

p Til forrengering af produkter med ind-
torrede urenheder inden den mekani-
ske rengering/desinfektion

p Som integreret mekanisk stotte til den
maskinelle rengering/desinfektion

p Til efterrengering af produkter med
urenheder, som ikke er fiernet efter
mekanisk rengering/desinfektion

p Huvis instrumenterne kan fastgeres pé en

sikker og hensigtsmaessig made i maski-

ner eller pa anbringelseshjeelpemidler, skal

instrumenter rengeres og desinficeres

maskinelt.

Manuel rengering/desinfektion

p Efter manuel rengoering/desinfektion kon-
trolleres overfladen for synlige urenheder.

p Hvis det er nedvendigt, gentages renge-
ringen.

Maskinel rengering/desinfektion

p Produktet leegges pé en filterkurv egnet til
rengering.
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Maskinel rengering/desinfektion med manuel forrengering

» Manuel forrengering med ultralyd

Fase | 1l
Trin Desinficerende rengering med ultralyd | Mellemsky!
T (°C/°F) RT (koldt) RT (koldt)
t (min) 15 1
Konc. (%) 2 -
Vand- D-V D-V
kvalitet
Kemi B. Braun Stabimed®; aldehydphenol-

og QAV-fri; pH =9

D-V: Drikkevand, RT: Rumtemperatur

Maskinel alkalisk rengering og termisk desinfektion

Fase |

p» Renger produktet i ultralydsbad (frekvens 35 kHZ). Vaer opmaerksom pé, om alle tilgeengelige
overflader er veedede.

Fase Il

p» Skyl produktet (alle tilgaengelige overflader) grundigt under rindende vand (indvendigt og
udvendigt).

Apparattype: Rengerings-/desinficerings-apparat uden ultralyd med et kammer

p Produktet leegges pa en filterkurv egnet til rengering (serg for at alle sider af produktet kan

rengores)
Fase | ] n \" Vv Vi
Trin Forrenge- | Rengering Neutralisering Mellem- Termo- Tarring
ring kontrol desinfektion
T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vand- D-V AV-V AV-V AV-V AV-V -
kvalitet
Kemi - -Koncentration, | -Koncentration, - -
alkalisk: pH sur: pH = 2,6;
=109<5% Basis:
anionisk tensid | Citronsyre
-1% oplesning | -1% oplasning
pH=10,5 pH = 3,0

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

58




M.blue plus® Instruments

VEJLEDNING | DA

Kontrol, pleje, test
p Produktet skal afkeles til rumtemperatur.

p» Underseg produktet efter hver rengering
og desinfektion i forhold til:

Renhed, funktion og beskadigelse, fx iso-
lation, lese, bejede, braekkede, revnede,
slidte og manglende dele.

p Frasorter straks et beskadiget produkt.
Det anbefales, at instrumentet efter ren-
geringsprocessen indpakkes i en dobbelt-
sidet sterilemballage. Séledes garanteres
genanvendelsen optimalt.

3.05 BORTSKAFFELSE

Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet,
dets komponenter og dets emballage skal de
nationale forskrifter overholdes. M.blue plus
Instruments skal bortskaffes fagligt korrekt som
potentielt infektiost materiale i overensstem-
melse med medicinsk praksis samt i overens-
stemmelse med de regionalt geeldende love og
forskrifter.

3.06 FEJLFINDING OG -AFHJZALPNING

» M.blue plus Compass skal seettes sa
centreret som muligt pa ventilen, da der
ellers er fare for forkert bestemmelse af
abningstrykket.

p Det skal kontrolleres, at pilemarkeringerne
péa kompashuset (proksimalt, distalt)
stemmer overens med shuntsystemets
stremningsretning.

p For at sikre at det indstillede tryktrin kan
udleeses korrekt, skal flyderen i M.blue
plus Compass ved let beveegelse af
instrumentet centreres i den dertil bereg-
nede cirkelformede markering.

p P& skaleringsringen til M.blue plus Com-
pass er der to skalaer:

p  For tryktrinnene for den indstillelige
differenstrykenhed til proGAV 2.0
geelder det gra indstillingsomrade fra
0 til 20 cmH,O pé den udvendige
skala.

p For tryktrinnene for gravitationsenhe-
den til M.blue gaelder det blé indstil-
lingsomréde fra O til 40 cmH,O pé
den indvendige skala.

Ved justering af differenstrykenheden til
proGAV 2.0 skal man veere opmaerksom
pa, at abningstrykket asndres med maks.
8 cmH,0 pr. justering, da der ellers kan
opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal sendres
fra 3 til 18 cmH, 0. Det korrekte er at

udfere justeringen i to trin: Ferst fra
3 til 11 cmH,0 og derefter fra 11 til

18 cmH,0.

Ved justeringen af gravitationsenheden til
M.blue skal man vaere opmaerksom pa,
at abningstrykket maksimalt kan sendres
med 16 cmH,O pr. justering, da der ellers
kan opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal aendres
fra 6 til 36 cmH,O. Det korrekte er at

udfere justeringen i to trin: Forst fra
6 til 22 cmH, O og derefter fra 22 til

36 cmH,0.

M.blue plus Compass reagerer folsomt
pa eksterne magnetfelter. For at udelukke
uonskede vekselvirkninger, skal M.blue
plus Adjustment Ring ikke ligge i naerhe-
den af M.blue plus Compass ved bestem-
melse af bningstrykket. Vi anbefaler en
afstand pa mindst 30 cm.

P& grund af heevelser i huden kan indstil-
lingen veere mere udfordrende et par
dage efter en operation. Hvis testen af
ventilindstilingen med M.blue plus Com-
pass entydigt ikke er mulig, anbefales det
at gennemfere en kontrol med rentgen-
straling.

Under implantationen af ventilerne M.blue
eller proGAV 2.0 skal man serge for, at
afstanden mellem ventil- og hudoverfla-
den maks. udger 10 mm. Ved en hud-
og vaevstykkelse pa mere end 10 mm er
det sveerere eller ikke muligt at finde og
aflaese ventilen samt indstille ventiltryktrin-
net.

Den indstillelige Miethke-ventil ber ikke
implanteres i et omrade, der ger det van-
skeligere at finde eller fele sig frem til ven-
tilen (f.eks. under meget ujeevnt arvaev).
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3.07 TEKNISK INFORMATION
3.07.01 TEKNISKE DATA

Producent Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbetegnelse M.blue plus Instruments
Indikation Behandling af hydrocefalus

Steriliserbarhed/desinficerbarhed

M.blue Checkmate steriliserbar

M.blue plus Compass desinficerbar

M.blue plus Adjustment Ring desinficerbar
M.blue plus Adjustment Assistant desinficerbar

Opbevaring

Opbevares tort og rent

Mal

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

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

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT MED

KROPSVAV/-VASKER

M.blue plus Compass

Aluminium (AIMgSIO,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Alurminium (AIMgSI0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant

Aluminium (AIMgSIiO,5, AIMgSi1), polyuretan

M.blue Checkmate

Titan (TIAIBV4)
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3.08 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZARKNING

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

&only

Angiver, at produktet i USA kun mé afle-
veres til laeger.

C€.

EU-overensstemmelsesmaerke,
xxxx angiver identifikationsnummeret for
den ansvarlige naevnte instans

<)

lkke MR-sikker

Medicinsk udstyr

Producent

Dato

Produktionsdato

Modelnummer / European Medical
Device Nomenclature Code

JS(EY HE

Anvendes frem til

-
o
—

Produktionsbatchnummer, charge

Varenummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

@
=5
m
3
=
m
sl

Steriliseret med damp

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genanvendes

@B

Maé ikke anvendes ved beskadiget
emballage

N
N

Opbevares tort

Temperaturbegraensning

Lees brugsanvisning / elektronisk brugs-
anvisning

OBS! Lees vedlagte dokumentation

Pyrogenfri

A X PlE=<

Fri for naturgummilatex, latexfri

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
radgivere, der er kontaktpersoner ved alle
produktrelevante spergsmal.

Du finder vores radgivere i medicinsk udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 I'-’_RIEKSVAR_DS UN

SVARIGAS NORADES

Prieksvards

Pateicamies par M.blue plus Instruments
iegadi. Lddzam sazinaties ar mums, ja rodas
jautajumi par $is lietoSanas instrukcijas saturu
vai par produkta lietoSanu.

Jisu “Christoph Miethke GmbH & Co. KG”
komanda

LietoSanas instrukcijas nozime

VANl ERIDINAJUMS

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbil-
stosa lietosana var radit apdraudéjumu

un bojajumus. Tadé| lidzam jas izlasit un
precizi ievérot $o lietoSanas instrukciju.
Uzglabajiet to vienmeér pieejama vieta. Lai
noveérstu personu traumas un materialos
zaudéjumus, ievérojiet art drosibas noradi-
jumus.

Darbibas joma
M.blue plus Instruments ieklauj $adus kompo-
nentus:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Papildu piederumi:

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate
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1.00 INFORMACIJA PAR SIS LIETOSA-
NAS INSTRUKCIJAS IZMANTOSANU

1.01 BRIDINAJUMA NORAZU SKAIDRO-
JUMS

A

Apzimé tieSu apdraudéjumu. To nenoveér-
Sot, iespéjama nave vai smagas traumas.

ANl ERIDINAJUMS

Apzimeé iespéjamu apdraudéjumu. To

nenovérsot, i nave vai

P€)

traumas.

A

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To
nenovérsot, iespéjamas vieglas vai nenozi-
migas traumas.

)

Apzimé situaciju, kas var radit zaudéju-
mus. To nenovérsot, iespéjami produkta
vai ta tuvuma esosu priekSmetu bojajumi.

Signalvardiem “Bistami”, “Bridindjums” un
“Uzmanibu” atbilstoSie simboli ir dzelteni bri-

dinajuma trijstari ar melnam malam un melnu
izsaukuma zimi.

1.02 ATTELOSANAS NOSACIJUMI

Attélojums | Apraksts

Slipraksts Apzimé

produktu nosaukumus
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1.03 CITI PAVADDOKUMENTI UN
PAPILDINOSI INFORMATIVIE MATERIALI

ST lietodanas instrukcija un tas tulkojumi citas
valodas atrodami masu timekla vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

Ja, neskatoties uz rlpigu iepazi$anos ar lieto-
Sanas instrukcijas saturu un papildu informa-
ciju, jums ir nepiecieSama palidziba, sazinie-
ties ar jUsu regiona izplatitaju vai ar mums.

1.04 ATSAUKSMES PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJU

Jasu viedoklis mums ir svarigs. Informéjiet
mis par savam vélmém un izsakiet savu kri-
tiku par So lietoSanas instrukciju. Més izana-
lizésim jasu atsauksmes un nepiecieSamibas
gadijuma nemsim tas véra, sagatavojot lieto-
$anas instrukcijas nakamo versiju.

1.05 AUTORTIESIBAS, SAISTIBU
ATRUNA, GARANTIJA UN CITAS NORA-
DES

“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridt
nav materiala un razoSanas kladu.

Ja produktam ir veikta modifikacija, kas atSki-
ras no $aja dokumenta aprakstitas, ja tas tiek
kombinéts ar citu raZotaju produktiem vai tiek
pielietots citadi, neka to paredz izmantoSa-
nas mérkis un noteikumiem atbilstosa izman-
toSana, més nevaram uznemties atbildibu,
shiegt garantiju vai garantét drosibu un fun-
kcijas.

Uznémums “Christoph Miethke GmbH & Co.
KG” paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju tie-
sibam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam, kuras
uznémumam ir pre€zimju tiesibas.

2.00 M.blue plus Instruments APRAKSTS

2.01 PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
PIELIETOJUMS

M.blue plus Instruments paredzéti varstu
M.blue un proGAV 2.0 iestatamo spiediena
pakapju parbaudei un reguléSanai.

2.02 KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Terapeitiskas iespéjas

» Reguléjama varsta elementa lokalizé-
Sana ar instrumentiem

p Varsta M.blue gravitacijas elementa un
varsta proGAV 2.0 diferenciala spie-
diena elementa spiediena pakapes
noteikSana

p Spiediena pakapes kontrole, nepielie-
tojot diagnostikas metodes, pieméram,
rentgenu

p Spiediena pakapes regulésSana, nepielie-
tojot invazivas metodes

2.03 INDIKACIJAS
Uz M.blue plus Instruments attiecas $adas
indikacijas:

p Hidrocefalijas arstéSana

2.04 KONTRINDIKACIJAS

Uz M.blue plus Instruments attiecas $adas
kontrindikacijas:

p Instrumentu materialu nepanesiba

2.05 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

p Pacienti, kuriem ir implantéta Sunta sis-
téma CSF novadi$anai ar regul&jamu
M.blue, proGAV 2.0 vai M.blue plus

2.06 PAREDZETIE LIETOTAJI

Lai novérstu diagnostikas kladu, arstéSanas

klddu un gausi veiktu procediru izraisitu

apdraudéjumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

p medicinas specialisti, piem., neirokirurgi,

p personas, kuras parzina produkta dar-
bibas principu un ta noteikumiem atbil-
stosSu izmantos$anu,

p personas, kuras ir veiksmigi piedalijusas
produkta lietoSanas apmacibas.
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2.07 PAREDZETA IZMANTOSANAS VIDE

Profesionalas arstniecibas iestades

p Tadas medicinas iestades ka slimnicas,
arstu prakses un rehabilitacijas centri

2.08 TEHNISKAIS APRAKSTS

Ar M.blue plus Instruments var noteikt, izmai-
nit un kontrolét gan varsta M.blue reguléjama
gravitacijas elementa, gan art varsta proGAV
2.0 regulejama diferenciala spiediena ele-
menta spiediena pakapi.

M.blue (1. att.) ir smadzenu Skidruma drena-
Zas varsts, ko izmanto hidrocefalijas arste-
§ana un kur$ darbojas atkariba no ta novie-
tojuma. To veido diferencialad spiediena ele-
ments un reguléjams gravitacijas elements.

llustracija 1: M.blue

Arm proGAV 2.0 (2. att.) ir smadzenu $kid-
ruma drenazas varsts, ko izmanto hidrocefa-
lijas arsté$ana un kur$ darbojas atkariba no
ta novietojuma. To veido pariestatams diferen-
ciala spiediena elements un gravitacijas ele-
ments.

llustracija 2: proGAV 2.0

| TEAZT 3

llustracija 3: M.blue plus ir reguléjama diferenciala
spiediena elementa (proGAV 2.0) un reguléjama
gravitacijas elementa (M.blue) kombinacija.

M.blue plus Compass (4. att.) paredzéts var-
sta lokalizéSanai, ka ari M.blue gravitacijas
elementa un proGAV 2.0 reguléjama diferen-
ciala spiediena elementa iestatita atvérSanas
spiediena nolasi$anai.
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b)

llustracija 4: M.blue plus Compass
a) atvérts

b) slégts

1. Skalu gredzens

2. Peldo$s kompass

Ar M.blue plus Adjustment Ring (5. att.)
M.blue gravitacijas elementa atvér§anas spie-
dienu var iestatit no 0 Ildz 40 cmH,O. Turklat
ar M.blue plus Adjustment Ring no 0 Idz
20 cmH,0 var iestatit proGAV 2.0 diferenciala
spiediena elementa atvérSanas spiedienu.

llustracija 5: M.blue plus Adjustment Ring

M.blue reguléjama gravitacijas elementa
atvérSanas spiedienu var maintt pirms vai
péc implantéSanas. Razotdja iestatljums ir
20 cmH,0.

ProGAV 2.0 reguléjama diferenciala spie-
diena elementa atvér$anas spiedienu var mai-
nit pirms vai péc implantéSanas. RaZotaja
iestatijums ir 5 cmH,0.



M.blue plus® Instruments

LIETOSANAS INSTRUKCIJA | LV

2.09 SISTEMAS KOMPONENTI

3.01.02 PIEGADES KOMPLEKTS

M.blue plus Instruments var izmantot $adu lepakojuma saturs Skaits
varstu atvér$anas spiediena regulésanai: (preces nr. FX890T)
Produkta Attals M.blue plus Compass 1
nosaukums M.blue plus Adjustment Ring 1
M.blue M.blue plus Instruments lietosa- | 1
:0; nas instrukcija
lepakojuma saturs Skaits
M.blue plus - (preces nr. FX891T)
{F“* M.blue plus Compass 1
M.blue plus Instruments lieto$a- | 1
proGAV 2.0 nas instrukcija
=0 v ==
J lepakojuma saturs Skaits

3.00 M.blue plus Instruments
SPECIFIKACIJA

3.01 PRODUKTA APRAKSTS

3.01.01 IZMANTOSANAI ATLAUTIE KOM-
PONENTI

M.blue plus Instruments sastav no $adiem
komponentiem:

» M.blue plus Compass (1) un

» M.blue plus Adjustment Ring (2).
M.blue plus Instruments var papildinat ar
Sadiem komponentiem:

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

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

M.blue plus Instruments lietoSa- | 1
nas instrukcija

lepakojuma saturs Skaits

(preces nr. FX893T)

M.blue plus Adjustment Assis- | 1
tant

M.blue plus Instruments lietoSa- | 1
nas instrukcija

lepakojuma saturs Skaits

(preces nr. FX894T)

M.blue Checkmate 1

M.blue plus Instruments lietoSa- | 1

nas instrukcija

Preces nr. Attéels
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T l

3.01.03 STERILITATE

M.blue plus Instruments, iznemot M.blue
Checkmate, nav steriliz&jami, tos var tikai
dezinficét.

A EETT—

lepakojuma vai produktu bojajumu gadi-
juma tos nedrikst izmantot.

3.01.04 ATKARTOTA LIETOSANA UN
ATKARTOTA STERILIZACIJA

M.blue Checkmate jasterilizé sterila dubultie-
pakojuma, autoklava (sterilizacija ar tvaiku,
frakcionéta vakuuma metode) 134 °C tempe-
ratdra ar 5 minasu izturéSanas laiku.
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3.01.05 DARBA APSTAKLI

M.blue plus Instruments paredzéts lietoSanai
istabas temperatira medicinas iestadés, pie-
méram, slimnicas, arstu praksés vai rehabili-
tacijas iestades.

3.01.06 PRODUKTA DARBMUZS

Mediciniskas ierices ir konstruétas ta, lai tas
ilgu laiku darbotos precizi un uzticami. M.blue
plus Instruments produktu paredzamais dar-
bmazs ir tris gadi kop$ pirmas lietoSanas
reizes ar priek$noteikumu, ka produkts tiek
paklauts normaliem lietoSanas apstakliem un
tiek atbilstoSi uzturéts (skatit nodalu “3.04.
Produkta lietoSana”).

Ja instrumenti darbojas nevainojami, to lieto-
Sana iesp&jama arl péc ST termina beigam.
Tacu tad nav iesp&jams garantét, ka tehnisku
vai medicinisku iemeslu dé| neradisies nepie-
cieSamiba veikt medicinisko ieri€u nomainu.

3.01.07 PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst likumdo$anas noteikumu pra-
sibam to attiecigi spéka eso$aja redakcija.
Sis lieto$anas instrukcijas tulkojumi citas valo-
das ir atrodami masu timek|a vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
3.02.01 DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus droSibas noradijumus. levérojiet
dro$ibas noradijumus, lai nepielautu traumas
un dzivibai bistamas situacijas.

A BRIDINAJUMS

Checkmate sterila iepakojuma bojajuma
gadijuma produktu nedrikst lietot.

p Checkmate péc deriguma termina beigam
vairs nedrikst izmantot, un to ir atkar-
toti jasterilizé atbilstosi 3.01.04. nodalas
aprakstam.

A

p Produkta nepareizas lietoSanas rezultata
ir iespéjami savaino$anas draudi, tadél
pirms pirmas lietosanas reizes uzmanigi
jaizlasa un jaizprot lietoSanas instrukcija.
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A

p Pirms lietoSanas noteikti nepiecieSsams
parbaudit, vai M.blue plus Instruments
nav bojati un ir pilna komplektacija.

3.02.02 KOMPLIKACIJAS, BLAKNES UN
IESPEJAMIE RISKI

Ar M.blue plus Instruments lietoSanu var bat
saistitas dazadas blaknes un komplikacijas:

p alergiskas reakcijas / instrumentu mate-
ridlu nepanesiba

Nekaveéjoties griezieties pie arsta, ja pacien-
tam rodas adas apsartums un saspringums,
stipras galvassapes, reiboni vai tml. sidzibas.

3.02.03 ZINOSANAS PIENAKUMS

Zinojiet razotajam un atbildigajai valsts iesta-
dei par visiem nopietnajiem gadijumiem, kas
saistiti ar produktu (veselibas trauc&jumi,
traumas, infekcijas utt.).

3.02.04 PACIENTA INFORMESANA

Arstéjosa arsta pienakums ir pirms pro-
ceduras informét pacientu un/vai ta par-
stavi. Pacients ir jainformé par bridinajumiem,
piesardzibas noradijumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem piesardzibas pasakumiem un
izmantoSanas ierobezojumiem, kas ir saistiti
ar produktu.

3.03 TRANSPORTESANA UN UZGLABA-
SANA

Mediciniskas ierices vienmér jatransporté un
jauzglaba sausa un tira stavokli.

Uzglabasanas apstakli

Temperatiras No 0 °C hdz +40
diapazons uzglabajot | °C

3.04 PRODUKTA LIETOSANA
3.04.01 IEVADS

M.blue plus Instruments drikst izmantot tikai
apmactti specialisti.

Ar M.blue plus Instruments var noteikt, izmai-
nit un kontrolét gan varsta M.blue reguléjama
gravitacijas elementa, gan ari varsta proGAV
2.0 reguléjama diferenciala spiediena ele-
menta spiediena pakapi.
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3.04.02 DROSIBAS NORADIJUMI UN
BRIDINAJUMA NORADES

A

p  M.blue plus Adjustment Ring rada magneé-
tisko lauku. Metala priekSmetiem un mag-
nétiskajiem datu neséjiem jaatrodas pie-
tiekami dro$a attaluma.

A T

p Taka M.blue plus Instruments iekSpusé
atrodas magnéti, M.blue plus Instruments
nedrikst izmantot aktivu implantu, piem.,
kardiostimulatoru tuvuma. Turklat tieSa
MRT ieriéu tuvuma ir iespéjams MRT ieri-
ces bojajumu risks. Tadé| Sadas vietas
M.blue plus Instruments izmantosana nav
atlauta!

p Lai noteiktu, mainitu un kontrolétu
M.blue gravitacijas elementa atvérsa-
nas spiedienu, noteikti nepiecieSams
izmantot M.blue plus Instruments. pro-
GAV 2.0 diferenciala spiediena elementa
atvérSanas spiedienu var noteikt, izmai-
nit un kontrolét gan ar aprakstitajiem
M.blue plus Instruments, gan ar proGAV
2.0 Instruments.

3.04.03 NEPIECIESAMIE MATERIALI

Lai M.blue reguléjamo gravitacijas elementu
vai proGAV 2.0 reguléjamo diferenciala spie-
diena elementu parregulétu péc implantésa-
nas, ir nepiecieSami M.blue plus Compass,
M.blue plus Adjustment Ring un vajadzibas
gadijumos arT M.blue plus Adjustment Assis-
tant.

Lai M.blue reguléjamo gravitacijas elementu
parregulétu pirms varsta implantéSanas vai
tas laika, var izmantot atkartoti sterilizéjamo
M.blue Checkmate.

3.04.04 SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

Sterila iepakojuma parbaude

Sterilais iepakojums ir vizuali japarbauda tiesi
pirms M.blue Checkmate lietoSanas, lai par-
liecinatos, ka nav bojata sterilas barjeras sis-
téma. Produkti no iepakojuma jaiznem tiesi
pirms lietoSanas.

M.blue plus Instruments stavokla par-
baude

Pirms lietoSanas japarbauda, vai nav bojati
instrumenti. Sim noldkam javeic visu instru-
mentu vizuala parbaude.

3.04.05 M.blue REGULESANA

Lai mainttu atvérSanas spiedienu, veiciet turp-
makas darbibas:

1. LokalizéSana

JANI BRIDINAJUMS

M.blue plus Compass uz varsta jauzliek, to
centréjot péc iespéjas precizak, jo citadi
atvérSanas spiediens var tikt noteikts kla-
daini.

)

p  Gaisa burbuli M.blue plus Compass neie-
tekmé ta darbibu.

p M.blue plus Compass jutigi reagé uz are-
jiem magnétiskajiem laukiem. Lai nepie-
lautu nevélamu mijiedarbibu, nosakot
atvérsanas spiedienu, M.blue plus Adjus-
tment Ring nevajadzétu atrasties tieSa
M.blue plus Compass tuvuma. lesakam
ievérot vismaz 30 cm attalumu.

» Adas tiiskas dél dazas dienas péc ope-
racijas regulésana var but apgratinata.
Ja varsta poziciju nav iespéjams vien-
nozimigi noteikt ar kompasu, tad ietei-
cams veikt kontroli ar kadu vizualizacijas
metodi.

Kad M.blue plus Compass tiek atverts, klast
redzams apal$ atvérums, caur kuru varstu pie
pacienta galvas ar raditajpirkstu var lokalizét
péc iespéjas precizi un centréti (6. att.).
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llustracija 6: Varsta lokalizé$ana

Virziena markéjumi norada uz plismas vir-
zienu.

2. Parbaudes process

Lai noteiktu iestatito spiediena pakapi, kom-
pass atkal tiek aizverts. Tad, parvietojot ins-
trumentu pa tam paredzéto apalo marké-
jumu, jaiecentré pludin$ (7. att.). Kad pluding
ir iecentréts, péc marké&juma linijas uz plu-
dina var nolastt diferenciala spiediena ele-
menta (proGAV 2.0) vai gravitacijas ele-
menta (M.blue) iestatito atvér§anas spiedienu
(7. att.).

“‘\// >
W (

llustracija 7: Spiediena pakapes noteik$§ana ar
M.blue plus Compass

Uz skalu gredzena ir redzamas divas ska-
las (8. att.). Uz proGAV 2.0 reguléjama dife-
renciala spiediena elementa atvér§anas spie-
dienu attiecas aréjas skalas pelékais regu-
léSanas diapazons no 0 Iidz 20 cmH,O0.
Uz M.blue reguléjama gravitacijas elementa
atvérSanas spiedienu attiecas iek$éjas ska-
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las zilais regulé$anas diapazons no 0 Iidz
40 cmH,0.
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llustracija 8: M.blue plus Compass skalu gredzens
1. lek$éja: M.blue gravitacijas elementa skala no 0
lidz 40 cmH,0

2. Argja: proGAV 2.0 diferenciala spiediena ele-
menta skala no 0 lidz 20 cmH,0

(proGAV 2.0 diferenciala spiediena elementa atvér-
$anas spiediens attélotaja pieméra ir 17 cmH0, bet
M.blue gravitacijas elementa atvérsanas spiediens
attélotaja pieméra ir 16 cmH,0)

3. Regulésanas process

YAl BRIDINAJUMS ‘

p Reguléjot proGAV 2.0 diferenciala spie-
diena elementu, jaseko, lai atvérSanas
spiediens katra reguléSanas darbiba tiktu
mainits par maksimali 8 cmH,0, pretéja
gadijuma var rasties klidas.

Piemérs: atvér§anas spiediens jamaina
no 3 uz 18 cmH,0. Pareiza reguléSana
notiek, veicot divas darbibas: vispirms
parreguléjiet no 3 uz 11 cmH20 un tad —
no 11 uz 18 cmH,0.

p Reguléjot M.blue gravitacijas elementu,
jaseko, lai atvérSanas spiediens katra
regulésSanas darbiba tiktu mainits par
maksimali 16 cmH;0, pretéja gadijuma
var rasties klidas.

Piemérs: atvérsanas spiediens jamaina
no 6 uz 36 cmH,0. Pareiza regulé$ana
notiek, veicot divas darbibas: vispirms
parreguléjiet no 6 uz 22 cmH;0 un tad -
no 22 uz 36 cmH;0.

Lai parregulétu atvérSanas spiedienu, jaatver
kompass, neizmainot skalu gredzena pozi-
ciju. Tad regulé$anas gredzenu (Adjustment
Ring) skalu gredzena jaievieto ta, lai ta mar-
k&juma Iinija noradttu uz atbilstoSo skalu gre-
dzena skalas vértibu (9. att.).

llustracija 9: Adjustment Ring ievieto$ana
1. Adjustment Ring
2. Skalu gredzens

llustracija 10: proGAV 2.0 diferenciala spiediena ele-
menta iestatjums attélotaja pieméra ir 1 cmH,0, bet
M.blue gravitacijas elementa iestatjjums attélotaja
pieméra ir 32 cmH0.

Viegli uzspiezot ar radrtajpirkstu uz varsta
membranas, kas atrodas reguléSanas gre-
dzena centra zem adas, tiek atbrivota rotora
bremze, un diferenciald spiediena vai gra-
vitacijas elementa atvérSanas spiediens tiek
maintts atbilsto$i nepiecieSamajai vértibai
(11. att.).

llustracija 11: Regulé$ana ar M.blue plus Adjustment
Ring

Gan proGAV 2.0 diferenciala spiediena ele-
ments, gan M.blue gravitacijas elements ir
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aprikots ar signalizé$anas mehanismu. Spie-
Zot uz varsta, ta korpusa konstrukcijas dé|
uzreiz péc rotora bremzes atbrivosanas ir
dzirdams akustisks signals — klikSkis — vai arT
jatama pretestiba. Tatad varsts akustiski vai
haptiski signalizé, ka spiediens ir pietiekams,
lai veiktu atvienoSanu. Atlaizot varstu atlaists,
resp., noturot to nospiestu, rotors tiek nodro-
Sinats pret neparedzétu iestatijuma mainu. Ja
pirms implanté$anas rotora bremzes atbrivo-
Sanas klikSkis vienmeér ir skaidri dzirdams, tad
péc implantéSanas un varsta uzpildes atka-
riba no implanta novietojuma un Tpasibam tas
var tikt ievérojami apslapéts. Parasti to dzird
pats pacients vai arT to var saklausit ar stetos-
kopu.

Regulésana, izmantojot Adjustment Assis-
tant

Alternativi atvér§anas spiediena reguléSanai
var izmantot M.blue plus Adjustment Assis-
tant. Sim nolikam M.blue plus Adjustment
Assistant ievieto regulé$anas gredzena, kas
ir pavérsts pret vajadzigo vértibu, un piespiez
ar raditajpirkstu (12. att.).

llustracija 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Parbaude péc regulésanas

Péc varsta atvérsanas spiediena iestatiSanas
ieteicams veikt iestatitas spiediena pakapes
parbaudi. Lai to paveiktu, rikojieties atbilstoSi
1. un 2. punkta noradém. ReguléSanas pro-
cess jaatkarto, ja izméritd vértiba neatbilst
vélamajai spiediena pakapei. 3ada gadijuma
atsaciet reguléSanu ar 3. punktu.
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M.blue Checkmate CE€ o297

M.blue Checkmate tiek piegadats sterila
stavokll un to var atkartoti sterilizét. Ar
M.blue Checkmate spiediena pakapes izmai-
nas un kontroli pirms varsta implantésa-
nas un tas laika var veikt pasa M.blue.
Lai noteiktu spiediena pakapi, novietojiet
M.blue Checkmate centréti uz M.blue. M.blue
Checkmate uz varsta noreguléjas patsta-
vigi. Spiediena pakapi var nolasit proksi-
mala (uz varstu vérsta) katetra virziena. Ja
spiediena pakapi nepiecieSams pariestatit,
M.blue Checkmate novieto centréti uz M.blue.
Sada gadijuma vélamajai spiediena pakapei
jabat verstai proksimala (uz varstu versta)
katetra virziena. Viegli uzspiezot ar M.blue
Checkmate uz varsta, tiek atbrivota M.blue
rotora bremze un iestatita spiediena pakape.

llustracija 13: M.blue Checkmate
Krasa: zila
Spiediena pakapes: no 0 lidz 40 cmH,0

3.04.06 NESTERILIZEJAMO M.blue plus
Instruments TIRISANAS IETEIKUMI

1)

M.blue plus Instruments ir izgatavoti no ter-
molabilam, pret siltumu un mitrumu juti-
gam, ka ari kimiski reagéjosam detalam.
Neievietojiet M.blue plus Instruments tiri-
Sanas Skidumos un nepielaujiet Skidrumu
iekliSanu korpusa — mitrums, korozija un
netirumi var radit instrumentu darbibas
traucéjumus.

Virspuses netirumi no M.blue plus Instru-
ments vienmér janotira uzreiz péc to lietoSa-
nas ar spirta bazes (vismaz 75 % spirta) tiri-
Sanas Iidzekliem un janoslauka.

ledarbibas laikam jabat vismaz 60 sekundes
ilgam, un tas japielago piesarnojuma paka-
pei. Beigas instrumenti janoslauka ar sausu
dranu.
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M.blue plus Instruments (iznemot M.blue
Checkmate) apstradei nav piemérotas $adas
finSanas metodes: apstaro$ana, apstrade
ar ultraskanu, sterilizéSana, mehaniska

apstrade, ievieto$ana tirisanas Skidrumos.

3.04.07 M.blue Checkmate TIRISANA UN
DEZINFEKCIJA

Novérsiet nepiemérotu tiriSanas/dezinfek-
cijas lidzeklu un/vai paaugstinatas tempe-
ratiiras raditus produkta bojajumus!

p» Kirurgisko térauda instrumentu tirisa-
nai apstiprinatos tiri§anas un dezinfekci-
jas ldzek|us lietojiet saskana ar raZotaja
noradijumiem.

p levérojiet norades par koncentraciju,
temperatdru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali atlauto 55 °C

tiriSanas temperataru.
p TiriSana ar ultraskanu:

p efektivs mehaniskais papildinajumu
manualai tiri§anai/dezinfekcijai,

p produktu, uz kuriem ir piekaltusas
materialu paliekas, iepriek$éjai tiri-
Sanai pirms automatiskas tirisa-
nas/dezinfekcijas,

p integréts mehaniskais papildinajums,
veicot automatisko tiriSanu/dezinfek-
ciju,

p produktu, uz kuriem palikuSas mate-

ridlu paliekas, papildu tirisanai péc

automatiskas tirisanas/dezinfekcijas.

p Jainstrumentus iekartas vai uz
paliktniem ir iesp&jams nofiksét drosi
un atbilstosi tiri$anas vajadzibam, to
tiriSanu veiciet automatiski, t. i., tirisa-

nas/dezinfekcijas iekartas.

Manuala tiriSanal/dezinfekcija

p Pé&c manualas tirisanas/dezinfekcijas
parbaudiet, vai uz redzamajam virsmam
nav materialu palieku.

p Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas
procesu.

Automatiska tiriSana/dezinfekcija

p Novietojiet produktu uz tiriSanai piela-
gota sieta.

Automatiska tiriSanal/dezinfekcija ar manualu iepriek$éjo tiriSanu

p Manuala iepriek$éja tirisana ar ultraskanu
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hidfenolus un kvartaros amonjaka
savienojumus; pH =9

Faze | Il

Solis DezinficéjoSa tiriSana ar ultraskanu StarpskaloSana
T (°CI°F) IT (zema) IT (zema)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Udens DzU DzU

kvalitate

Kimija B. Braun Stabimed®; nesatur alde-

DzU: dzeramais Gdens; IT: istabas temperatiira

Automatiska tiriSana ar sarmu un termiska dezinfekcija

Faze |

p Tiriet produktu ultraskanas peldé (frekvence 35 kHz). To darot, sekojiet, lai tiktu parklatas
visas pieejamas virsmas.

Faze ll

p Kartigi noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekoSas Gdens strik-

las.

lekartas tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas iekarta bez ultraskanas

p» Novietojiet produktu uz tiriSanai pielagota sieta (gadajiet, lai nebatu skalo$anai nepieejamu

virsmu).
Faze | I} ] v v \"|
Solis lepriek- TirSana NeitralizéSana | Starppar- | Termiska Zave-
$€ja ska- baude dezinfekcija | $ana
loSana
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Udens |DzU PAU PAU PAU PAU -
kvalitate
Kimija - -Koncentracija, | -Koncentracija, |- - -
sarmains: skabs:
pH=10,9 pH =2,6;
<5 % anjonu | baze:
virsmaktivas citronskabe
vielas -1%- -1%-1gs Skidums
1gs Skidums, pH = 3,0
pH=10,5

DzU: dzeramais ddens;

Kontrole, kopsana, parbaude

p» Laujiet produktam atdzist lidz istabas

temperatarai.

PAU: pilniba atsalots ddens, demineralizéts

produkta tiribu, darbibu un stavokli,
piem., izolaciju, vai nav valigu, saliektu,

p lkreiz péc tiriS8anas un dezinfekcijas par-

baudiet:
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parlauztu, saplaisajusu, nolietotu vai
noldzusu dalu.

p» Bojatu produktu nekavéjoties noskiriet.
Péc tiriSanas procesa instrumentu ietei-
cams iepakot piemérota, sterila dubultie-
pakojuma. Ta vislabak tiek nodrosinata
gataviba atkartotai izmanto$anai.

3.05 UTILIZACIJA

Veicot produkta, td komponentu un iepako-
juma utilizaciju vai nodoSanu otrreizéjai par-
stradei, jaievéro nacionalie noteikumi. M.blue
plus Instruments ka potenciali infekciozi mate-
riali janodod utilizacijai saskana ar medicl-
nisko praksi un attiecigajiem, spéka eso$a-
jiem regionalajiem likumiem un noteikumiem.

3.06 KLUDU MEKLESANA UN NOVER-
SANA

» M.blue plus Compass uz varsta jauz-
liek, to centréjot péc iespéjas precizak,
jo citadi atvérSanas spiediens var tikt
noteikts kladaini.

p» Janodrosina, lai bultinas uz kompasa
korpusa (proksimali, distali) sakristu ar
Sunta sistémas plsmas virzienu.

» M.blue plus Compass pludins ir jaie-
centré, nedaudz parvietojot instrumentu
pa tam paredzéto apalo marké&jumu, lai
nodros$inatu pareizu iestatitas spiediena
pakapes nolasi$anu.

» Uz M.blue plus Compass skalu gre-
dzena ir izvietotas divas skalas:

p Uz proGAV 2.0 reguléjama diferen-
ciala spiediena elementa spiediena
pakapém attiecas pel€kais regulésa-
nas diapazons no 0 I1dz 20 cmH,0
uz aréjas skalas.

p Uz M.blue reguléjama gravitacijas
elementa spiediena pakapém attie-
cas zilais regulé$anas diapazons no

0 I1dz 40 cmH,0 uz iek$éjas skalas.

Reguléjot proGAV 2.0 diferenciala spie-
diena elementu, jaseko, lai atvérSanas
spiediens katra reguléSanas piegajiena
tiktu maintts par maksimali 8 cmH,0,
pretéja gadijuma var rasties klidas.
Piemérs: atvérSanas spiediens jamaina
no 3 uz 18 cmH,0. Pareiza regulésana
notiek, veicot divas darbibas: vispirms
parreguléjiet no 3 uz 11 cmH,0 un tad —
no 11 uz 18 cmH,0.

Reguléjot M.blue gravitacijas elementu,
jaseko, lai atvérSanas spiediens katra
regulésSanas piegajiena tiktu izmainits
par maksimali 16 cmH,0, pretéja gadi-
juma var rasties kladas.

Piemérs: atvérSanas spiediens jamaina
no 6 uz 36 cmH,0. Pareiza reguléSana
notiek, veicot divas darbibas: vispirms
parregulgjiet no 6 uz 22 cmH,0 un tad —
no 22 uz 36 cmH,0.

M.blue plus Compass jutigi reagé uz
aréjiem magnétiskajiem laukiem. Lai
nepielautu nevélamu mijiedarbibu, nosa-
kot atvérSanas spiedienu, M.blue plus
Adjustment Ring nevajadzétu atrasties
tieS$a M.blue plus Compass tuvuma.
lesakam ievérot vismaz 30 cm attalumu.
Adas tiskas dé| dazas dienas péc ope-
racijas regulé$ana var bat apgratinata.
Ja varsta poziciju nav iesp&jams vienno-
zim1gi noteikt ar M.blue plus Compass,
ieteicams veikt kontroli, pielietojot kadu
vizualizacijas metodi.

Implantéjot varstus M.blue vai proGAV
2.0, jaseko, lai attalums starp varsta un
adas virsmu badtu maksimali 10 mm. Ja
adas un audu slana biezums parsniedz
10 mm, varsta atraSana un varsta spie-
diena pakapes nolasi$ana un iestati$8ana
var bat apgrdtinata vai var nebat iespé-
jama.

Reguléjamo Miethke varstu nevajadzétu
implantét vietas, kur ir apgratinata varsta
atrasana vai satausti$ana (piem., zem
izteiktiem rétaudiem).
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3.07 TEHNISKA INFORMACIJA

3.07.01 TEHNISKIE DATI

Razotajs

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produkta apzimé&jums

M.blue plus Instruments

Indikacija

Hidrocefalijas arstéSana

lespéja sterilizét/dezinficét

M.blue Checkmate steriliz€jams

M.blue plus Compass dezinficéjams

M.blue plus Adjustment Ring dezinficéjams
M.blue plus Adjustment Assistant dezinficéjams

Uzglabasana

Uzglabat sausa un tira stavoklt

Izmérs

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

M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm, H: 11,5 mm
M.blue plus Adjustment Assistant: @ 23.5 mm, H: 28,5 mm
M.blue Checkmate: @ 20 mm, H: 27,5 mm

3.07.02 MATERIALI, KAS NONAK
SASKARE AR ORGANISMA AUDIEM/

SKIDRUMIEM

M.blue plus Compass

Aluminijs (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Aluminijs (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Aluminijs (AIMgSi0,5, AIMgSi1), poliuretans

M.blue Checkmate

Titans (TIAI6V4)
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3.08 MARKESANAI IZMANTOTIE SIMBOLI

Simbols

Skaidrojums

C€.

ES atbilstibas markéjums,
xxxx norada atbildigas, pilnvarotas
iestades identifikacijas kodu

Mediciniska ierice

RaZotajs

Simbols

Skaidrojums

<)

MR nedro$s

&l

Datums

Modela numurs / European Medical
Device Nomenclature Code

Izgatavo$anas datums

LietoSanas termins

Partijas numurs

Preces numurs

UDI numurs (Unique Device Identifier)

m

Sterilizéts ar tvaiku

Nesterilizét atkartoti

Nelietot atkartoti

@O®! & EErIEEE

Nelietot, ja bojats iepakojums

<
N

Uzglabat sausa vieta

Temperatdras ierobeZojums

levérot lietoSanas instrukciju / elektro-
nisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! levérot pavaddokumentus

Nesatur pirogénus

A X Pl E =< P

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesa-
tur lateksu

o

only

Norada, ka ASV produktu drikst
izsniegt tikai arstiem.

4.00 MEDICINISKO IERICU KONSULTANTI

Atbilstosi likumdo$anas noteikumu prasibam
“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” nozimé
medicinisko ierf€u konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

Ar misu medicinisko ieri€u konsultantiem jas
varat sazinaties zvanot/rakstot:

talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 [ZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

|zanga

Dékojame, kad jsigijote M.blue plus Instru-
ments. Jei kils klausimy dél Sios naudojimo
instrukcijos turinio arba produkto naudojimo,
kreipkités j mus.

Jasy ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
komanda

Naudojimo instrukcijos svarba

VANl IsPEsMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne
pagal paskirtj gali kilti pavojy ir bati pada-
ryta Zzala. Todél praSome jasy perskaityti
$ig naudojimo instrukcijg ir tiksliai jos lai-
kytis. Laikykite ja visada prieinamoje vie-
toje. Kad bity iSvengta asmeninés ir mate-
rialinés zalos, batinai laikykités ir saugos
nurodymuy.

Galiojimo sritis

M.blue plus Instruments priskiriami tokie kom-

ponentai:

» M.blue plus Compass

» M.blue plus Adjustment Ring
Pagal pageidavimg papildomai

» M.blue plus Adjustment Assistant
» M.blue Checkmate
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1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.01 ]SPEJIMY PAAISKINIMAS

A I

Reiskia neiSvengiama pavojy. Jei nesisau-
gosite, ziisite arba sunkiai susizalosite.

A BEELUS

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Jei nesi-
saugosite, galite ziiti arba sunkiai susiza-
loti.

A ESEN

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Jei nesi-
saugosite, galite nesunkiai arba Siek tiek
susizaloti.

)

Reiskia galima kenksminga situacija. Jos
nesisaugant gali bati sugadintas produk-
tas arba $alia jo esantys objektai.

Su pavojumi, jspéjimu ir démesio atkreipimu
susije simboliai yra geltoni jspéjamieji trikam-
piai juodais krastais ir juodais Sauktukais.

1.02 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas | Aprasymas

Pasviru $riftu | Produkto pavadinimo

Zymeéjimas
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1.03 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTAI IR
PAPILDOMA INFORMACINE MEDZIAGA

Sig naudojimo instrukcijg ir jos vertimus j kitas
kalbas rasite musy interneto svetainéje:
https://www.miethke.com/downloads/

Jei net atidzZiai perskai€ius naudojimo instruk-
cijg ir iSsamesne informacija, jums bus reika-
linga pagalba, susisiekite su jgaliotu platintoju
arba su mumis.

1.04 ATSILIEPIMAI APIE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Mums svarbi jisy nuomoné. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kriti-
nes pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos.
ISanalizuosime jusy atsiliepimus ir galbat atsi-
2velgsime j juos ruoSdami kitg naudojimo inst-
rukcijos versija.

1.05 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garan-
tuoja nepriekaistingos kokybés produkta,
kuris pristatymo metu yra be medziagy ir
gamybos trakumy.

Negalime prisiimti atsakomybés, teikti garan-
tinio aptarnavimo ir garantuoti saugumo ir
veikimo, jei produktas pakeic¢iamas kitaip nei
apraSyta Siame dokumente, yra derinamas su
kity gamintojy produktais arba naudojamas
kitaip nei pagal paskirtj ir tinkamai.
,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* paais-
kina, kad pastaba dél jos prekés Zenklo teisiy
taikoma tik toms jurisdikcijoms, kuriose ji turi
prekés Zenklo teise.

2.00 M.blue plus Instruments APRASY-
MAS

2.01 MEDICININE PASKIRTIS

M.blue plus Instruments naudojami reguliuo-
jamiems voztuvy M.blue ir proGAV 2.0 slégio
lygiams tikrinti ir nustatyti.

2.02 KLINIKINE NAUDA

Gydymo galimybés

» Reguliuojamo voztuvo bloko lokalizavi-
mas naudojant instrumentus

p Voztuvo M.blue gravitacijos bloko ir
voztuvo proGAV 2.0 diferencinio slégio
bloko slégio lygiy atpazinimas

p» Slégio lygiy kontrolé netaikant diagnosti-
niy metody, pvz., rentgeno

p Slégio lygio nustatymas be invazinio
metodo

2.03 INDIKACIJOS

M.blue plus Instruments galioja Sios indikaci-
jos:

p Hidrocefalijos gydymas

2.04 KONTRAINDIKACIJOS

M.blue plus Instruments
kontraindikacijos:

galioja  Sios

p instrumenty medziagy netoleravimas

2.05 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

p Pacientai, kuriems implantuota SCF
nukreipianti Suntavimo sistema su regu-
liuojamu M.blue, proGAV 2.0 arba
M.blue plus

2.06 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-
gnozés, netinkamo gydymo ir uzdelsimo, pro-
duktg turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifi-
kacijos naudotojai:

p» medicinos specialistai, pvz., neurochirur-
gal,

p turintieji Ziniy apie produkto veikimg ir
tinkama naudojima,

p baige su produktu susijusius mokymus.
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2.07 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Profesionalios sveikatos prieziGros centrai

» Gydymo jstaigos, pvz., ligoninés, gydy-
tojo kabinetai ir reabilitacijos centrai

2.08 TECHNINIS APRASYMAS

Naudojant M.blue plus Instruments galima
nustatyti, keisti ir kontroliuoti tiek reguliuojama
voztuvo M.blue gravitacijos bloko slégio lygj,
tiek reguliuojamg voztuvo proGAV 2.0 regu-
liuojamo slégio bloko slégio lyg;.

M.blue (1 pav.) yra priklausomai nuo padéties
veikiantis voztuvas skys€iui drenuoti gydant
hidrocefalijg. Jj sudaro diferencinio slégio blo-
kas ir reguliuojamas gravitacijos blokas.

lliustracija 1: M.blue

proGAV 2.0 (2 pav.) taip pat yra priklausomai
nuo padéties veikiantis voZtuvas skysciui dre-
nuoti gydant hidrocefalija. Jj sudaro reguliuo-
jamas diferencinio slégio blokas ir gravitacijos
blokas.

lliustracija 2: proGAV 2.0

e

procAvoo ] o

lliustracija 3: M.blue plus yra reguliuojamo diferenci-
nio slégio bloko (proGAV 2.0) ir reguliuojamo gravi-
tacijos bloko (M.blue) kombinacija.

M.blue plus Compass (4 pav.) skirtas voztu-
vui lokalizuoti ir nustatytam M.blue gravitaci-
jos bloko atidarymo slégiui ir reguliuojamam
proGAV 2.0 diferencinio slégio blokui nuskai-
tyti.
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b)

lliustracija 4: M.blue plus Compass
a) atviras

b) uzdaryta

1. LaipsniSkasis Ziedas

2. Plaukiojantis kompasas

Naudojant M.blue plus Adjustment Ring
(5 pav.) M.blue gravitacijos bloko atidarymo
slégj galima nustatyti nuo 0 iki 40 cmH,0.
Be to, naudojant M.blue plus Adjustment
RingproGAV 2.0 diferencinio slégio bloko
atidarymo slégj galima nustatyti nuo 0 iki
20 cmH,0.

lliustracija 5: M.blue plus Adjustment Ring

Reguliuojamo M.blue gravitacijos bloko ati-
darymo slégj galima keisti prie$ implantacijg
arba po jos. I$ anksto gamintojo nustatytas jo
dydis yra 20 cmH,0.

Reguliuojamo proGAV 2.0 diferencinio bloko
atidarymo slégj galima keisti prie§ implanta-
cijg arba po jos. IS anksto gamintojo nustaty-
tas jo dydis yra 5 cmH,0.
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2.09 SISTEMOS KOMPONENTAI

3.01.02 KOMPLEKTACIJA

M.blue plus Instruments gali bati naudojami Pakuotés turinys Skaiéius
8iy voztuvy atidarymo slégiui nustatyti: (gaminio Nr. FX890T)
Produkto Paveikslélis M.biue plus Compass !
pavadinimas M.blue plus Adjustment Ring 1
M.blue M.blue plus Instruments naudo- | 1
:0; jimo instrukcija
Pakuotés turinys Skaicius
M.blue plus - (gaminio Nr. FX891T)
{F“* M.blue plus Compass 1
M.blue plus Instruments naudo- | 1
proGAV 2.0 jimo instrukcija
=0 v ==
J Pakuotés turinys Skaicius

3.00 M.blue plus Instruments SAVYBES

3.01 PRODUKTO APRASYMAS

3.01.01 GALIMI KOMPONENTAI

M.blue plus Instruments sudaro komponentai
» M.blue plus Compass (1) ir

» M.blue plus Adjustment Ring (2).

M.blue plus Instruments galima papildyti
komponentais

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

(gaminio Nr. FX892T)

M.blue plus Adjustment Ring 1

M.blue plus Instruments naudo- | 1
jimo instrukcija

Pakuotés turinys Skaicius

(gaminio Nr. FX893T)

M.blue plus Adjustment Assi- 1
stant

M.blue plus Instruments naudo- | 1
jimo instrukcija

Pakuotés turinys Skaicius
(gaminio Nr. FX894T)
M.blue Checkmate 1

M.blue plus Instruments naudo- | 1

jimo instrukcija

Gaminio Nr. Paveikslélis
1 | FX891T
2 | FX892T 9
3 | FX893T e
4 | FX894T l

3.01.03 STERILUMAS

I18skyrus M.blue Checkmate, M.blue Instru-
ments sterilizuoti negalima, tik dezinfekuoti.

POl ISPEJIMAS

Jei pazeidziama pakuoté arba produktai,
produkty naudoti negalima.

3.01.04 PAKARTOTINAS NAUDOJIMAS IR
STERILIZAVIMAS VEL

M.blue Checkmate turi biti sterilizuojamas
dviguboje sterilioje pakuotéje, autoklave (gary
sterilizacija, frakcinis vakuuminio apdorojimo
budas) esant 134 °C temperatdrai ir nustacius
5 minugiy laikymo laika.
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3.01.05 EKSPLOATAVIMO SALYGOS

M.blue plus Instruments naudojami gydymo
jstaigose (pvz., ligoninése, gydytojo kabine-
tuose arba reabilitacijos jstaigose) esant kam-
bario temperatarai.

3.01.06 PRODUKTY NAUDOJIMO
TRUKME

Medicinos priemonés sukurtos taip, kad tiks-
liai ir patikimai veikty ilgesnj laika. Tikétina
M.blue plus Instruments produkty naudojimo
trukmé yra trys metai po panaudojimo pirmajj
kartg su salyga, kad produktas bus eksploa-
tuojamas jprastomis naudojimo sglygomis ir
tinkamai prizidrimas (Zr. 3.04 skyriy ,Produkto
naudojimas®).

Jei instrumentai veikia nepriekaistingai, juos
galima naudoti ilgiau. Taciau negali bati
garantuojama, kad medicinos priemonés
neturés bati keiGiamos dél techniniy ar medi-
cininiy priezasciy.

3.01.07 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas atitinka atitinkamos galiojancios
redakcijos nustatytuosius reikalavimus.

Sios naudojimo instrukcijos vertima j kitas kal-
bas rasite masy interneto svetainéje:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
3.02.01 SAUGOS INSTRUKCIJOS

Svarbu! Prie$ pradédami produktg naudoti,
atidziai perskaitykite Sias jo saugos instrukci-
jas. Laikykités saugos instrukcijy, kad iSveng-
tuméte pavojy gyvybei kelian€iy situacijy.

VANl IsPEsMAS

» Pazeidus steriliag Checkmate pakuote,
produkto naudoti negalima.

p Pasibaigus tinkamumo naudoti datai,
Checkmate naudoti nebegalima - jis turi
biti pakartotinai sterilizuojamas taip,
kaip aprasyta 3.01.04 skyriuje.

A EET

p Dél suzalojimo pavojaus netinkamai val-
dant produkta, prie$ naudojant pirmajj
karta batina atidziai perskaityti naudo-
jimo instrukcija ir jg suprasti.
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JANI ATSARGIAI

p  Pries naudojant batina patikrinti, ar
M.blue plus Instruments nepazeisti ir vis-
kas yra.

3.02.02 KOMPLIKACIJOS,
SALUTINIS POVEIKIS IR
LIEKAMOJI RIZIKA

Naudojant M.blue plus Instruments galimi jvai-

ras $alutiniai poveikiai ir komplikacijos:

p alerginé reakcija / instrumenty medziagy
netoleravimas

Jei pacientui parausta oda ir ir atsiranda tem-
pimas, stiprds galvos skausmai, svaigulys ar
pan., batina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

3.02.03 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus inciden-
tus (Zalg, suzalojimus, infekcijas ir pan.) pra-
neskite gamintojui ir atsakingai $alies valdzios
istaigai.

3.02.04 PACIENTO INFORMAVIMAS

Gydantis gydytojas atsakingas uz paciento ir
(arba) jo atstovo iSankstinj informavimg. Paci-
entg badtina informuoti apie su produktu susi-
jusius jspéjimus, atsargumo nurodymus, kont-
raindikacijas, taikytinas atsargumo priemones
ir naudojimo apribojimus.

3.03 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS

Medicinos priemonés visada turi bati perveza-
mos ir laikomos sausos ir Svarios.

Laikymo salygos

Nuo 0 °C iki
+40 °C

Temperatiiros
diapazonas laikant

3.04 PRODUKTO NAUDOJIMAS
3.04.01 [VADAS

M.blue plus Instruments gali naudoti tik iSmo-
kyti specialistai.

Naudojant M.blue plus Instruments galima
nustatyti, keisti ir kontroliuoti tiek reguliuojamg
voztuvo M.blue gravitacijos bloko slégio lygj,
tiek reguliuojamg voztuvo proGAV 2.0 regu-
liuojamo slégio bloko slégio lygj.
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3.04.02 SAUGOS IR |[SPEJAMIEJI NURO-
DYMAI

A S

p  M.blue Adjustment Ring skleidZia magne-
tinj lauka. Nuo metaliniy daikty ir magne-
tiniy laikmeny turi bati pakankamas sau-
gus atstumas.

A I

p  Dél M.blue plus Instruments viduje esan-
¢iy magnety M.blue plus Instruments
negalima naudoti $alia aktyviy implanty,
pvz., Sirdies stimuliatoriaus. Be to, mag-
netinio rezonanso tomografijos aplinkoje
kyla pavojus, kad magnetinio rezonanso
tomografijos prietaisas bus pazeistas.
Todél naudoti M.blue plus Instruments
joje draudziama.

p  M.blue gravitacijos bloko atidarymo slé-
giui nustatyti, pakeisti ir kontroliuoti
batina naudoti M.blue plus Instruments.
proGAV 2.0 diferencinio slégio bloko ati-
darymo slégis gali bati nustatomas, kei-
é ir kontroliuoj tiek su aprasy-
tais M.blue plus Instruments, tiek su pro-
GAV 2.0 Instruments.

3.04.03 REIKALINGOS MEDZIAGOS

M. blue reguliuojamam blokui arba proGAV
2.0 reguliuojamam diferencinio slégio blokui
reguliuoti po implantavimo reikalingas M.blue
plus Compass, M.blue plus Adjustment Ring
ir kai kuriais atvejas M.blue plus Adjustment
Assistant.

M.blue reguliuojamam gravitacijos blokui
reguliuoti prie§ voztuvo implantavimg arba
implantavimo metu galima naudoti pakartoti-
nai sterilizuojama M.blue Checkmate.

3.04.04 PARENGIMAS. NAUDOTI

Sterili pakuoté

Prie$ pat naudojant M.blue Checkmate rei-
kia atlikti sterilios pakuotés apZilrg siekiant
nustatyti, ar nepazeista sterilaus barjero sis-
tema. Produktai i§ pakuotés turi bdti iSimti
prie$ pat naudojima.

M.blue plus Instruments vientisumo tikri-
nimas

Prie$ naudojimag reikia patikrinti, ar instrumen-
tai nepazeisti. Tam visus instrumentus reikia
apzidréti.

3.04.05 M.blue REGULIAVIMAS

Norint reguliuoti atidarymo slégj, reikia atlikti
Siuos veiksmus:

1. Lokalizavimas

JANI ISPEJIMAS

M.blue plus Compass ant voztuvo turi bati
uzdétas kuo aréiau centro, kitaip atidarymo
slégis gali baiti nustatytas netinkamai.

)

p  Galimi oro intarpai M.blue plus Compass
neturi jtakos jo veikimui.

p M.blue plus Compass jautriai reaguoja
i iSorinius magnetinius laukus. Norint
iSvengti nepageidaujamos saveikos,
nustatant atidarymo slégj M.blue plus
Adjustment Ring turi bati Salia M.blue
plus Compass. Rekomenduojame islaikyti
bent 30 cm atstuma.

p Dél odos tinimo kelias dienas po ope-
racijos nustatyti gali bati sunkiau. Jei
voztuvo nustatymo tikrinimas kompasu
vienareikSmiskai negalimas, rekomen-
duojama kontrolé taikant vaizdo gavimo
metoda.

Jei M.blue plus Compass atlenkiamas, matyti
apvali iSkarpa, per kurig smiliumi paciento gal-
voje galima lokalizuoti voztuva (6 pav.).

2
V[

lliustracija 6: VoZtuvo lokalizavimas

Krypties Zymos parodo srauto kryptj.
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2. Tikrinimo procesas

Norint nustatyti nustatyta slégio lygj paskui
kompasas vél uzdaromas. Dabar pladé judi-
nant instrumentg turi bati centruojama tam
numatytoje apvalioje Zymoje (7 pav.). Jei
plddé centruota, naudojantis ant plidés esan-
¢ia pladés brOk$nio formos Zyma galima
nuskaityti nustatytg diferencinio slégio bloko
(proGAV 2.0) arba gravitacijos bloko (M.blue)
atidarymo slégj (7 pav.).

po
(|
| Y /’ \

lliustracija 7: Slégio lygio reguliavimas naudojant
M.blue plus Compass

Ant laipsniskojo Ziedo yra dvi skalés (8 pav.).
proGAV 2.0 reguliuojamo diferencinio slégio
bloko atidarymo slégiui galioja pilka spalva
pazymétas nustatymy diapazonas nuo 0 iki
20 cmH,0 iSorinéje skaléje. M.blue gravita-
cijos bloko atidarymo slégiui galioja geltona
spalva pazymétas vidaus skalés nustatymy
diapazonas nuo 0 iki 40 cmH,0.
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lliustracija 8: M.blue plus Compass laipsniskasis Zie-
das

1. Viduje: M.blue gravitacijos bloko skalé nuo 0 iki
40 cmH0

2. Isoréje: proGAV 2.0 diferencinio slégio bloko
skalé nuo 0 iki 20 cmH,0

(M.blue gravitacijos bloko atidarymo slégis iliustraci-
Joje 16 cmH20; proGAV 2.0 diferencinio slégio bloko
atidarymo slégis iliustracijoje 17 cmH20)

3. Reguliavimo procesas

JANIl ISPEJIMAS ‘

p Reguliuojant proGAV 2.0 diferencinio slé-
gio bloka svarbu, kad atidarymo slégis
baty kei¢iamas ne daugiau kaip 8 cmH20
per vieng reguliavimo procesa, nes kitaip
gali atsirasti klaidy.

Pavyzdys: Atidarymo slégis turi bati
pakeistas i$ 3 j 18 cmH20. Tinkamai
reguliuojama dviem etapais: pirmiausia
pakeic¢iama i$ 3 j 11 cmH0, o tada i$ 11
i 18 cmH20.

p Reguliuojant M.blue gravitacijos bloka
svarbu, kad atidarymo slégis bty keicia-
mas ne daugiau kaip 16 cmH30 per vieng
reguliavimo procesa, nes kitaip gali atsi-
rasti klaidy.

Pavyzdys: Atidarymo slégis turi bati
pakeistas i$ 6 j 36 cmH30. Tinkamai
reguliuojama dviem etapais: pirmiausia
pakeic¢iama i$ 6 j 22 cmH30, o tada i$ 22
i 36 cmH30.

Atidarymo slégiui reguliuoti kompasas atver-
Ciamas, taCiau nekeiciant laipsniSkojo Ziedo
padéties. | laipsniSkajj ziedg dabar ,Adjust-
ment Ring“ jdedamas taip, kad jo briksnio
formos Zyma rodyty norimg verte laipsniskojo
Ziedo skaléje (pav. 9).
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lliustracija 9: Adjustment Ring jdéjimas
1. Adjustment Ring
2. Laipsniskasis Ziedas

lliustracija 10: proGAV 2.0 diferencinio slégio bloko
nustatymas iliustracijoje 1 cmH20 arba M.blue gravi-
tacijos bloko nustatymas iliustracijoje 32 cmH2O.

Smiliumi Siek tiek paspaudus ,Adjustment
Ring“ centre ir po oda esancig voztuvo memb-
rang, aktyvinamas rotoriaus stabdys ir dife-
rencinio slégio arba gravitacijos bloko ati-
darymo slégis pakei¢iamas | norimg verte
(11 pav.).

lliustracija 11: Reguliavimas su M.blue plus Adjust-
ment Ring

Ir proGAV 2.0 diferencinio slégio blokas, ir
M.blue gravitacijos blokas yra su grjztamojo
rySio mechanizmu. Jei voztuvas veikiamas
slégiu, dél voztuvo korpuso savybiy galima
girdéti akustinj signalg (spragteléjimg) arba
jausti varzg vos tik aktyvinamas rotoriaus
stabdys. Taigi voztuvas akustiniu arba lyti-
muoju budu parodo, kad atsiejimui slégio
pakanka. Jei Sis slégis paskui vél aktyvina-
mas, rotoriy vél saugu reguliuoti. Spragtelé-
jima atleidZiant rotoriaus stabdj prie§ implan-
tavimg galima gerai girdéti visada, o po voz-
tuvo implantavimo ir uzpildymo priklausomai
nuo implanto padéties ir savybiy jis gali bati
gerokai prislopintas. TacCiau paprastai jj gali
girdéti pats pacientas arba jj galima iSgirsti
stetoskopu.

Adjustment Assistant reguliavimas
Atidarymo slégiui reguliuoti taip pat gali bati
naudojamas M.blue plus Adjustment Assi-
stant. Tam M.blue plus Adjustment Assi-
stant jdedamas | norimai vertei nustatytg
LAdjustment Ring* ir smiliumi paspaudziamas
(12 pav.).

lliustracija 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Tikrinimas po reguliavimo

Nustacius voztuvo atidarymo slégj rekomen-
duojama patikrinti nustatytg slégio lygj. Tam
atliekami 1 ir 2 punkte nurodyti veiksmai. Jei
iSmatuotoji verté su norimu slégio lygiu nesu-
tampa, reguliavimo procesas kartojamas. Vél
pradedama nuo 3 punkto.
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M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate tiekiamas sterilus ir gali
bati sterilizuojamas pakartotinai. Naudojant
M.blue Checkmate galima tiesiogiai M.blue
prie§ voztuvo implantavimg ir jj implantuo-
jant keisti slégio lygj ir vykdyti kontrole. Norint
nustatyti slégio lygj, M.blue Checkmate cent-
ralizuotai nustatomas M.blue. M.blue Check-
mate voztuve susireguliuoja pats. Galima
nuskaityti slégio lygj proksimalinio (j vozZtuva
vedancio) kateterio kryptimi. Jei reikia regu-
liuoti slégio lygj, M.blue Checkmate cent-
ralizuotai nustatomas M.blue. Norimas slé-
gio lygis turi bati nukreiptas proksimalinio (j
voztuvg vedancio) kateterio kryptimi. Lengvu
paspaudimu su M.blue Checkmate ant voz-
tuvo rotoriaus stabdys M.blue atleidziamas ir
nustatomas slégio lygis.

lliustracija 13: M.blue Checkmate
Spalva: mélyna
Slégio lygiai:: 0 bis 40 cmH,0

3.04.06 REKOMENDACIJA DEL NESTE-
RILIZUOJAMY M.blue plus Instruments
VALYMO

1)

M.blue plus Instruments pagaminti i$ ter-
molabiliy, Silumai ir drégmei jautriy ir che-
mijos poziliriu reaguojanciy daliy. M.blue
plus Instruments nedékite j valymo tirpalus
arba neleiskite skyséiams patekti j korpusa,
nes dél skyscio, korozijos ir uzterSimo gali
sutrikti veikimas.

PavirSinius M.blue plus Instrumente ne$va-
rumus iSkart po naudojimo taikant valymo
metoda paprastai reikia nuvalyti valikliais su
alkoholiu (bent 75 % alkoholio).

Veikimo laikas turi bati bent 60 sekundziy
ir ji reikia parinkti atsizvelgiant j neSvarumo
laipsnj. Tada instrumentai nuvalomi sausa
Sluoste.
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Sie valymo metodai netinka ruosiant M.blue
plus Instruments (i§skyrus M.blue Check-
mate): ap$vitinimas, ultragarsas, sterilizavi-
mas, mechaninis apdorojimas, merkimas |
valymo skys¢ius.

3.04.07 M.blue Checkmate VALYMAS IR
DEZINFEKAVIMAS

Stenkités nepazeisti produkto naudojant
netinkamas valymo (dezinfekavimo) prie-
mones ir (arba) esant aukstai temperati-
rai.

p» Chirurginiam plienui valyti ir dezinfekuoti
patvirtintas priemones naudokite pagal
gamintojo instrukcijg.

p Atkreipkite démesj j informacijg apie kon-
centracijg, temperatirg ir poveikio laika.

» NevirSykite didZiausios galimos 55 °C
valymo temperataros.

p Taikykite valyma ultragarsu:

p kaip efektyvig mechaning pagalbos
priemone valant (dezinfekuojant),

p pirminiam produkty su pridZiuvu-
siais liku¢iais valymui prie$ atliekant
mechaninj valymg (dezinfekavimg),

p kaip integruotg mechaning pagalbos
priemone valant (dezinfekuojant)
mechaniniu badu,

p produkty papildomam valymui su
nepasalintais likugiais prie$ atliekant
mechaninj valymg (dezinfekavima).

p Jeiinstrumentus galima saugiai ir tinka-
mai valymo pozidriu pritvirtinti, valykite ir
dezinfekuokite juos mechaniniu badu.

Rankinis valymas (dezinfekavimas)

p Po rankinio valymo (dezinfekavimo)
patikrinkite, ar ant matomy pavirsiy
neliko neSvarumy.

p Jeireikia, valyma pakartokite.
Mechaninis valymas (dezinfekavimas)

p Produktg dékite ant tinkamai valomo
déklo su sietu.
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Mechaninis valymas (dezinfekavimas) su pirminiu rankiniu valymu

p Pirminis rankinis valymas naudojant ultragarsg

Etapas | 1}

Zingsnis Dezinfekuojamasis valymas ultra- Tarpinis skalavimas
garsu

T (°CI°F) KT (3alta) KT (3alta)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Vandens GV GV

kokybeé

Chemija B. Braun Stabimed®; be aldehidfeno-

liyir QAV; pH=9

GV: geriamas vanduo,; KT: kambario temperatira

Mechaninis Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

| etapas

p Produktg iSvalykite ultragarsinio valymo voneléje (daznis 35 kHz). Svarbu, kad baty
apimami visi prieinami pavirSiai.

Il etapas

p» Visg produkta (visus prieinamus pavirSius) iSplaukite (nuplaukite) po tekanciu vandeniu.

Prietaiso modelis: vienos kameros plovimo (dezinfekavimo) aparatas be ultragarso

p Produktg dékite ant plovimui tinkancio déklo su sietu (stenkités nepalikti neiSplaunamy

viety)
Etapas || Il n v Vv Vi
Zingsnis | Pirminis Valymas Neutralizacija Tarpinis Terminis Sausi-
skalavi- patikrini- | dezinfekavi- | nimas
mas mas mas
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vandens | GV VGV VGV VGV VGV -
kokybeé
Chemija | - koncentracija, | -koncentracija, |- - -
Sarminé: pH ragsti:
=10,9<5% pH =2,6;
anijoninés Pagrindas:
aktyviosios citrinos ragstis
pavirSiaus -1 % tirpalas
medziagos — pH=3,0

1 % tirpalo pH
=10,5

GV: Geriamas vanduo, VGV: visiskai gélintas vanduo, demineralizuotas
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Kontrolé, priezitra, patikrinimas

>

>

Leiskite produktui atvésti iki kambario
temperataros.

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo
patikrinkite, ar produktas:

$varus, tinkamai veikiantis ir nepazeis-
tas, pvz., ar jis izoliuotas ir ar jame néra
nepritvirtinty, persukty, sudauzyty, jtra-
kusiy, nudéveéty ir suldzusiy daliy.
Pazeistus produktus iSkart iSimkite.
Rekomenduojama po valymo instru-
mentg supakuoti j tinkamg dvigubg steri-
lig pakuote. Taip geriausiai uztikrinamas
daugkartinis naudojimas.

3.05 UTILIZAVIMAS

Utilizuojant arba perdirbant produkta, jo kom-
ponentus ir jy pakuotes batina laikytis teisés
akty. M.blue plus Instruments pagal medici-
nos praktika ir galiojancius jstatymus ir taisyk-
les turi bati utilizuojami kaip potencialiai uzkre-
¢iama medziaga.

3.06 KLAIDY PAIESKA IR SALINIMAS

>
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M.blue plus Compass ant voztuvo turi
bati uzdétas kuo arciau centro, kitaip ati-
darymo slégis gali biti nustatytas netin-
kamai.

Bdtina uztikrinti, kad rodykliy Zymos ant
kompaso korpuso (proksimalinio, dista-
linio) sutapty su Suntavimo sistemos
srauto kryptimi.

Siekiant uztikrinti, kad nustatytg slé-
gio lygj baty galima tinkamai nuskaityti,
M.blue plus Compass esancig plide
lengvu instrumento judesiu reikéty cen-
truoti tam numatytoje apvalioje Zymoje.
Ant laipsniSkojo M.blue plus Compass
Ziedo yra dvi skalés:

p proGAV 2.0 reguliuojamo diferen-
cinio slégio bloko slégio lygiams
galioja pilka spalva pazymétas
nustatymy diapazonas nuo 0 iki
20 cmH,0 iSorinéje skaléje.

» M.blue gravitacijos bloko slégio
lygiams galioja geltona spalva pazy-
meétas vidinés skalés nustatymy dia-
pazonas nuo 0 iki 40 cmH,0.

Reguliuojant proGAV 2.0 diferencinio
slégio bloka svarbu, kad atidarymo slé-
gis per vieng reguliavimo procesa baty
kei¢iamas ne daugiau kaip 8 cmH,0.
Pavyzdys Atidarymo slégis turi bati
pakeistas i$ 3 | 18 cmH,0. Tinkamai
reguliuojama dviem etapais: pirmiausia
pakei¢iama i$ 3 j 11 cmH,0, o tada i$ 11
j 18 cmH,0.

Reguliuojant M.blue gravitacijos blokg
svarbu, kad atidarymo slégis baty kei-
Ciamas ne daugiau kaip 16 cmH,0 per
vieng reguliavimo procesa, nes kitaip
gali atsirasti klaidy.

Pavyzdys Atidarymo slégis turi bati
pakeistas i$ 6 | 36 cmH,0. Tinkamai
reguliuojama dviem etapais: pirmiausia
pakeitiama i$ 6 | 22 cmH,0, o tada i$§ 22
j 36 cmH,0.

M.blue plus Compass jautriai reaguoja

j iSorinius magnetinius laukus. Norint
iSvengti nepageidaujamos sgveikos,
nustatant atidarymo slégj M.blue plus
Adjustment Ring turi bati Salia M.blue
plus Compass. Rekomenduojame islai-
kyti bent 30 cm atstuma.

Dél odos tinimo kelias dienas po opera-
cijos nustatyti gali bati sunkiau. Jei voz-
tuvo nustatymo tikrinimas M.blue plus
Compass, rekomenduojama kontrolé tai-
kant vaizdo gavimo metoda.
Implantuojant voztuvus M.blue arba pro-
GAV 2.0 svarbu, kad atstumas tarp voz-
tuvo ir odos pavirSiaus baty ne didesnis
kaip 10 mm. Jei odos ir audinio storis yra
didesnis kaip 10 mm, surasti vozZtuvg ir
nustatyti voztuvo slégio lygj gali bati sun-
kiau arba iSvis nejmanoma.
Reguliuojamo ,Miethke" vozZtuvo nega-
lima implantuoti srityje, kurioje voztuvg
surasti arba apciuopti sunkiau (pvz., po
itin surandéjusiu audiniu).
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3.07 TECHNINE INFORMACIJA

3.07.01 TECHNINIAI DUOMENYS

Gamintojas

,,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*

Produkto pavadinimas

M.blue plus Instruments

Indikacija

Hidrocefalijos gydymas

Sterilizavimo / dezinfekavimo
galimybés

M.blue Checkmate sterilizuojamas

M.blue plus Compass dezinfekuojamas

M.blue plus Adjustment Ring dezinfekuojamas
M.blue plus Adjustment Assistant dezinfekuojamas

Laikymas

Laikykite sausoje ir Svarioje vietoje

Matmenys

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

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

3.07.02 SALYT] SU KUNO AUDINIAIS
(SKYSCIAIS) TURINCIOS MEDZIAGOS

M.blue plus Compass

Aliuminis (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Ring

Aliuminis (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

M.blue plus Adjustment Assistant Aliuminis (AIMgSi0,5, AIMgSi1), poliuretanas

M.blue Checkmate

Titanas (TIAIBV4)
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3.08 ZYMEJIMUI NAUDOTI SIMBOLIAI

Simbolis PaaiSkinimas

Simbolis| PaaiSkinimas

ES atitikties Zenklas,
C € we | XXxx nurodo atsakingos notifikuotosios
jstaigos kodg

Nesaugu naudoti MR

,Medical device“, medicinos priemoné

Data

Gamintojas

Modelio numeris / ,European Medical
Device Nomenclature Code*

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Gamyklinis siuntos numeris, partija

Gaminio numeris

UDI numeris (,Unique Device Identi-
fier")

Sterilizuota garais

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

@¥®! 8 [FHEILE[E

N
N

Laikyti sausoje vietoje

Temperataros apribojimas

Laikytis naudojimo instrukcijos (elektro-
ninés naudojimo instrukcijos)

Démesio, laikytis lydimuosiuose doku-
mentuose pateikty nurodymy

Be pirogeny

Be natdraliojo kauciuko latekso, be
latekso

A s 3

Reiskia, kad produktas JAV gali bati
only | iSduodamas tik gydytojams.

U

4.00 MEDICINOS PRIEMONIY KONSUL-
TANTAI

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* pagal
norminius reikalavimus skiria medicinos prie-
moniy konsultantus, kurie yra kontaktiniai
asmenys visais su produktais susijusiais klau-
simais.

Su masy medicinos priemoniy konsultantais
galite susisiekti

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EESSONA JA TAHTSAD JUHISED

Eessona

Taname teid toote M.blue plus Instruments
ostu eest! Kui teil on kisimusi selle kasutus-
juhendi sisu voi toote kasutamise kohta, siis
p&drduge palun meie poole.

Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond

Kasutusjuhendi téhtsus

A EET

Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihiparane
kasutamine voivad pohjustada ohtusid ja
kahjustusi. Seepérast palume teil see kasu-
tusjuhend labi lugeda ja seda tapselt jar-
gida. Hoidke kasutusjuhendit alati kattesaa-
davana. Seejuures jargige isiku- ja varakah-
jude valtimiseks ka ohutusjuhiseid.

Kehtivusala
Toote M.blue plus Instruments juurde kuuluvad
jargmised komponendid:

» M.blue plus Verification Compass
» M.blue plus Adjustment Ring
Lisavarustusena taiendavalt:

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

1.00 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDI
KASUTAMISEKS

1.01 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

N

Téhistab vahetult ahvardavat ohtu. Kui seda
ei valdita, on tagajarjeks surm voi ulirasked
vigastused.

A

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei véldita, voivad tagajérjeks olla surm
voi Ulirasked vigastused.

WA  ETTEVAATUST

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei valdita, voivad tagajérjeks olla ker-
ged voi piiratud ulatusega vigastused.

)

Téahistab véimalikku kahjulikku olukorda. Kui
seda ei valdita, voib tagajérjeks olla toote
voi méne laheduses asuva eseme kahjus-
tus.

Hoiatusjuhiseid ,0Oht“, ,Hoiatus” ja ,Ettevaa-
tust” tahistavate simbolite puhul on tegemist
kollasel taustal musta serva ja musta htiGuméar-
giga ohukolmnurkadega.

1.02 ESITLUSVIISID

Esitlus Kirjeldus

Kursiiv Tootenimede tahistus
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1.03 MUUD LISADOKUMENDID JA TAIEN-
DAV TEABEMATERJAL

Selle kasutusjuhendi ja alguparase kasutusju-
hendi tolked muudesse keeltesse leiate meie
veebilehelt:
https://www.miethke.com/downloads/

Kui peaksite hoolimata kasutusjuhendi ja téien-
dava teabega hoolikast tutvumisest jatkuvalt
abi vajama, siis votke Uhendust kas padeva
edasimUdja voi meiega.

1.04 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDI
KOHTA

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analltsime teie tagasisidet ja
votame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
koostamisel voimaluse korral arvesse.

1.05 AUTORIOIGUS, LAHTIUTLUS,
GARANTII JA TAIENDAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisdefekte.

Kui toodet muudetakse viisil, mida ei ole sel-
les dokumendis kirjeldatud, kui seda kombi-
neeritakse teiste tootjate toodetega voi kui
seda ei kasutata otstarbekohaselt voi kasuta-
takse sellest erineval viisil, on ohutust ja talitlus-
voimet puudutava vastutuse ja garantii Ulevot-
mine valistatud.

Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab,
et viide nende kaubamargidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nendes jurisdiktsioonides, kus
tal on kaubamargidigus.

96

2.00 M.blue plus Instruments KIRJELDUS

2.01 MEDITSIINILINE KASUTUSOTSTARVE

Toode M.blue plus Instruments on moel-
dud M.blue ja proGAV 2.0 klappide kontrolli-
miseks ja reguleeritavate rohutasemete seadis-
tamiseks.

2.02 KLIINILINE KASUTAMINE
Ravivéimalused
p Reguleeritava klapimooduli lokaliseerimine

toote Instruments abil

» M.blue Klapi gravitatsioonielemendi Gravi-
tational Unit ja proGAV 2.0 klapi diferent-
siaalréhuelemendi rohutaseme maéramine

p Rohutaseme kontrollimine ima diagnosti-
lise protseduurita nagu réntgen

p Rohutaseme reguleerimine ilma invasiivse
protseduurita

2.03 NAIDUSTUSED

Toote M.blue plus Instruments osas kehtivad
jargmised naidustused:

p Hudrotsefaalia ravi

2.04 VASTUNAIDUSTUSED

Toote M.blue plus Instruments osas kehtivad
jargmised vastunéidustused:

p talumatus toote Instruments materjalide
suhtes

2.05 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

p» Reguleeritava M.blue, proGAV 2.0 voi
M.blue plus implanteeritud, CSF-i &ravoo-
luga Sundiga Shunt System patsiendid

2.06 ETTENAHTUD KASUTAJAD

Valediagnoosidest, valeravist ja viivitustest tule-
nevate ohtude valtimiseks voivad toodet kasu-
tada ainult jargmiste kvalifikatsioonidega isikud:

p  kvalifitseeritud meditsiinitddtajad, nt neu-
rokirurg;

p kellel on teadmised toote toimimise ja sihi-
parase kasutamise kohta;

p kes on edukalt 1&binud tootekoolituse.
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2.07 ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Professionaalsed tervishoiuasutused

p Meditsiiniasutused, nagu haigla, arsti- ja/
vOi taastusravipraksis

2.08 TEHNILINE KIRJELDUS

Toote M.blue plus Instruments abil saab kind-
laks teha, muuta ja kontrollida nii M.blue Kklapi
reguleeritava gravitatsioonielemendi Gravitatio-
nal Unit réhutaset kui ka proGAV 2.0 klapi regu-
leeritava diferentsiaalréhuelemendi rohutaset.
M.blue (joonis 1) on hudrotsefaalia ravis asen-
dist soltuv téotav klapp likvori drenaaziks. See
koosneb diferentsiaalrbhuelemendist ja regu-
leeritavast gravitatsioonielemendist Gravitatio-
nal Unit.

Joonis 1: M.blue

Ka proGAV 2.0 (joonis 2) on hiidrotsefaalia ravis
asendist soltuv todtav klapp likvori drenaaziks.
See koosneb reguleeritavast diferentsiaalrohu-
elemendist ja gravitatsioonielemendist Gravita-
tional Unit.

o T m————

Joonis 2: proGAV 2.0

s TREAZY) 3

Joonis 3: M.blue plus on kombinatsioon reguleerita-
vast diferentsiaalréhuelemendist (proGAV 2.0) ja regu-
leeritavast gravitatsioonielemendist Gravitational Unit
(M.blue) ning see tarnitakse naidatud jérjekorras (prok-
simaalne proGAV 2.0 ja distaalne M.blue).

Kompass M.blue plus Verification Compass
(joonis 4) on mdeldud klapi lokaliseerimiseks
ning M.blue gravitatsioonielemendi Gravitatio-
nal Unit ja proGAV 2.0 reguleeritava diferent-
siaalréhuelemendi seadistatud avanemisrohu
maaramiseks.

b)

Joonis 4: M.blue plus Verification Compass
a) avatud

b) suletud

1. Ringskaala

2. Ujuvkompass

Kohandusinstrumendiga M.blue plus Adjust-
ment Ring (joonis 5) saab M.blue gravitat-
sioonielemendi Gravitational Unit avanemis-
rohku seadistada vahemikus 0 kuni 40 cmH,0.
Lisaks saab kohandusinstrumendiga M.blue
plus Adjustment Ring seadistada proGAV
2.0 diferentsiaalrdhuelemendi avanemisrohku
vahemikus 0 kuni 20 cmH,0.

Joonis 5: M.blue plus Adjustment Ring

M.blue reguleeritava  gravitatsioonielemendi
Gravitational Unit avanemisréhku saab enne
ja parast implantatsiooni muuta. Tootja poolt
on avanemisrohk eelseadistatud vaartusele
20 cmH,0.

proGAV 2.0 reguleeritava diferentsiaalrdhuele-
mendi avanemisrohku saab enne voi parast
implantatsiooni muuta. Tootja poolt on ava-
nemisrohk eelseadistatud véértusele 5 cmH,0.
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2.09 SUSTEEMIKOMPONENDID

Toodet M.blue plus Instruments on voima-
lik kasutada jargmiste klappide avanemisrohu
seadistamiseks:

Toote nimi Joonis
M.blue |
M.blue plus _
o 2
proGAV 2.0
=)} — e
>
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3.00 TOOTE M.blue plus Instruments OMA-
DUSED

3.01 TOOTE KIRJELDUS

3.01.01 HEAKSKIIDETUD KOMPONENDID

M.blue plus Instruments koosnevad jargmis-
test komponentidest

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

M.blue plus Instruments saab komponenti-
dega

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

téiendada.
Artikli nr Joonis
1 | FX891T
2 | FX892T e
3 | FX893T e
4 | FX894T I

3.01.02 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu (artikli nr FX890T)
M.blue plus Verification Compass | 1

Kogus

—

M.blue plus Adjustment Ring

-

M.blue plus Instruments
kasutusjuhend

Pakendi sisu (artikli nr FX891T)
M.blue plus Verification Compass | 1

Kogus

M.blue plus Instruments 1
kasutusjuhend

Pakendi sisu (artikli nr FX892T) | Kogus
M.blue plus Adjustment Ring 1
M.blue plus Instruments 1

kasutusjuhend
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Pakendi sisu (artikli nr FX893T)
M.blue plus Adjustment Assistant | 1

Kogus

M.blue plus Instruments 1
kasutusjuhend

Pakendi sisu (artikli nr FX894T) | Kogus
M.blue Checkmate 1
M.blue plus Instruments 1

kasutusjuhend

3.01.03 STERIILSUS

Kui M.blue Checkmate vélja arvata, siis toode
M.blue plus Instruments ei ole steriliseeritav,
vaid ainult desinfitseeritav.

A ET——

Pakendi voi toodete kahjustuste korral ei tohi
tooteid kasutada.

3.01.04 KORDUSKASUTAMINE JA UUESTI
STERILISEERIMINE

Toodet M.blue Checkmate tuleb steriliseerida
kahekordses steriilses pakendis, autoklaavis
(auruga steriliseerimine, fraktsioneeritud vaa-
kumprotsess) 5 minutit 134 °C juures.

3.01.05 KASUTUSTINGIMUSED

Toode M.blue plus Instruments on moel-
dud ruumitemperatuuril kasutamiseks meditsii-
niasutustes, naiteks haiglates, arstipraksistes
vOi taastusraviasutustes.

3.01.06 TOOTE KASUTUSIGA

Meditsiinitooted on kavandatud tapseks ja
usaldusvaarseks tootamiseks pikema aja jook-
sul. Toote M.blue plus Instruments eeldatav
kasutusiga on kolm aastat alates esmakord-
sest kasutuselevotust eeldusel, et toodet kasu-
tatakse normaalsetes kasutustingimustest ja
seda hooldatakse nduetekohaselt (vt peatlikk
,3.04 Toote kasutamine®).

Instrumente voib kasutada kauem, kui need
téotavad veatult. Sellegipoolest ei saa garan-
teerida, et meditsiinitooted ei vaja tehnilistel voi
meditsiinilistel pdhjustel valjavahetamist.

3.01.07 TOOTEVASTAVUS

Toode vastab hetkel kehtivas versioonis regula-
toorsetele nduetele.

Selle kasutusjuhendi tlke muudesse keeltesse
leiate meie kodulehelt:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 OLULINE OHUTUSALANE TEAVE
3.02.01 OHUTUSJUHISED

Tahtis! Lugege enne toote kasutamist koik
ohutusjuhised hoolikalt 1&bi. Vigastuste ja elu-
ohtlike olukordade valtimiseks jargige ohutusju-
hiseid.

A T

» Checkmate'i steriilse pakendi kahjustuse
korral ei tohi toodet kasutada.

p  Parast kasutusaja tahtaja méodumist ei
tohi Checkmate'i enam kasutada ja see
tuleb peatiikis 3.01.04 kirjeldatud viisil res-
teriliseerida.

WA  ETTEVAATUST

p Toote valest késitsemisest tuleneva vigas-
tusohu téttu tuleb enne esimest kasuta-
mist kasutusjuhendit hoolikalt lugeda ja
sellest aru saada.

p  Enne kasutamist tuleb kindlasti kontrollida
toote M.blue plus Instruments korrasole-
kut ja komplektsust.

3.02.02 KOMPLIKATSIOONID,
KORVALTOIMED JA JAAKRISKID

Seoses toote M.blue plus Instruments kasuta-
misega voivad iimneda erinevad korvaltoimed
ja komplikatsioonid:

p allergiline reaktsioon / talumatus instru-
mentide materjalide suhtes

Kui patsientidel iimnevad nahapunetused ja tur-
sed, tugevad peavalud, peapddritushood voi
muu sarnane, tuleks koheselt pdorduda arsti
poole.

3.02.03 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud tdsistest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku amet-
konda.

3.02.04 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst vastutab patsiendile ja/vdi tema esin-
dajale enne protseduuri antava selgituse eest.
Patsienti tuleb teavitada tootega seotud hoia-
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tustest, ettevaatusjuhistest, vastundidustus-
test, rakendatavatest ettevaatusabindudest ja
kasutuspiirangutest.

3.03 TRANSPORT JA LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati transportida ja
ladustada puhtas ning kuivas kohas.

Ladustamistingimused

Temperatuurivahemik | O °C kuni +40 °C

ladustamisel

3.04 TOOTE KASUTAMINE
3.04.01 SISSEJUHATUS

Toodet M.blue plus Instruments voivad kasu-
tada ainult valjiabppega spetsialistid.

Toote M.blue plus Instruments abil saab kind-
laks teha, muuta ja kontrollida nii M.blue klapi
reguleeritava gravitatsioonielemendi Gravitatio-
nal Unit rohutaset kui ka proGAV 2.0 klapi regu-
leeritava diferentsiaalrohuelemendi rohutaset.

3.04.02 OHUTUS- JA HOIATUSJUHISED

AN  ETTEVAATUST

p Toode M.blue plus Adjustment Ring
kiirgab magnetvalja. Metallesemed ja
magnetandmekandjad peaksid olema pii-
savalt ohutus kauguses.

A ETTEVAATUST

Toote M.blue plus Instruments sisemuses
olevate magnetite tottu ei tohi toodet M.b-
lue plus Instruments kasutada aktiivsete
implantaatide, nagu nt sidameritmurite
laheduses. Lisaks on MRT-seadmete ldhe-
duses nende kahjustamise oht. Seet6ttu ei
ole toote M.blue plus Instruments kasuta-
mine seal lubatud!

p  M.blue gravitatsioonielemendi Gravita-
tional Unit avanemisréhu mé&aramiseks,
muutmiseks ja kontrollimiseks on tingi-
mata ja erandeid tegemata vaja kasutada
M.blue plus Instrument. proGAV 2.0 dife-
rentsiaalr6huelemendi avanemisrohku
saab maarata, muuta ja kontrollida nii kir-
jeldatud toote M.blue plus Instruments kui
ka tootega proGAV 2.0 Instruments.
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3.04.03 VAJALIKUD MATERJALID

M.blue reguleeritava  gravitatsioonielemendi
Gravitational Unit voi proGAV 2.0 reguleeri-
tava diferentsiaalrohuelemendi seadistamiseks
parast implantatsiooni on vaja tooteid M.blue
plus Verification Compass, M.blue plus Adjust-
ment Ring ja teatud juhtudel toodet M.blue plus
Adjustment Assistant.

M.blue reguleeritava gravitatsioonielemendi
Gravitation Unit seadistamiseks enne klapiimp-
lanteerimist voi implantatsiooni ajal saab kasu-
tada resteriliseeritavat toodet M.blue Check-
mate.

3.04.04 KASUTAMISE ETTEVALMISTAMINE

Steriilse pakendi kontrollimine

Toote M.blue Checkmate steriilset pakendit
tuleb vahetult enne kasutamist visuaalselt kont-
rollida, et veenduda steriilse barjaérisiisteemi
korrasolekus. Tooted tuleb pakendist vélja
votta alles vahetult enne kasutamist.

Toote M.blue plus Instruments korrasoleku
kontrollimine

Enne kasutamist tuleb kontrollida instrumentide
korrasolekut. Selleks tuleb koiki Instrumente
visuaalselt kontrollida.

3.04.05 M.blue SEADISTAMINE

Avanemisréhu seadistamiseks tuleb teha jarg-
mised sammud.

1. Lokaliseerimine

A EET

Kompass M.blue plus Verification Compass
tuleb asetada voimalikult keskele klapi peale,
vastasel juhul v6ib avanemisrdhu maéaara-
misel tekkida viga.

1 T

Voimalikud 6humullid kompassi M.blue
plus Verification Compass sees ei mojuta
selle t66d.

p Toode M.blue plus Verification Compass
reageerib vélistele magnetvéljadele tund-
likult. Soovimatute vahetusméjude valti-
miseks ei tohiks toode M.blue plus Adjust-
ment Ring avanemisréhu maaramise ajal
olla toote M.blue plus Verification Com-
pass vahetus laheduses. Soovitame véahe-
malt 30 cm vahekaugust.
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T E—

Naha turse tottu voib seadistamine olla
paar paeva parast operatsiooni raskenda-
tud. Kui klapiseadistust ei saa kompassiga
Verification Compass téapselt kontrollida,
soovitame kontrollimiseks kasutada piltuu-
ringut.

Kui M.blue plus Verification Compass pddra-
takse lahti, siis on naha ringikujulist véaljaldiget,
mille kaudu saab nimetissdrmega lokaliseerida
klappi patsiendi pea kdiljes voimalikult kesk-
asendis (joonis 6).

Joonis 6: Klapi lokaliseerimine

Suunamargistused naitavad voolusuunda.

2. Kontrollimine

Seadistatud réhutaseme méaadramiseks podra-
takse Verification Compass uuesti kinni. Ujuk
tuleb ainult instrumendis kergelt ligutades
selleks ettendhtud ringikujulisele margistusele
(joonis 7) joondada. Kui ujuk on keskasendisse
viidud, saab hetkel seadistatud diferentsiaalrd-
huelemendi (proGAV 2.0) vdi gravitatsiooniele-
mendi Gravitational Unit (M.blue) réhuvaartuse
kindlaks teha ujuki joonmargistuse abil (joonis
7).

9

Joonis 7: Réhutaseme kindlakstegemine kompassi
M.blue plus Verification Compass abil

Ringskaalal on kaks skaalat (joonis 8).
proGAV 2.0 reguleeritava diferentsiaalrohuele-
mendi avanemisrohu kohta kehtib valimisel
skaalal hallil taustal seadistusvahemik O kuni
20 cmH,0. M.blue gravitatsioonielemendi Gra-
vitational Unit avanemisrohu kohta kehtib sise-
misel skaalal siniselt margistatud seadistusva-
hemik 0 kuni 40 cmH,0.

Joonis 8: Kompassi M.blue plus Verification Compass
ringskaala

1. Sisemine: M.blue gravitatsioonielemendi Gravitatio-
nal Unit skaala vahemikus O kuni 40 cmH,O

2. Viélimine: proGAV 2.0 diferentsiaalréhuelemendi
skaala vahemikus 0 kuni 20 cmH,0

(M.blue gravitatsioonielemendi Gravitational Unit ava-
nemisréhk pildil toodud néitel 16 cmHZO; proGAV 2.0
diferentsiaalréhuelemendi avanemisréhk pildil toodud
néitel 17 cmHZO)
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3. Seadistamine

A T

p  ProGAV 2.0 diferentsiaalrdhuelemendi
seadistamisel tuleb jalgida, et avanemis-
rohku muudetaks (ihe seadistustoimingu
kohta maksimaalselt 8 cmH20, sest vasta-

sel juhul véivad tekkida vead.

Néide: Avanemisrohk tuleb muuta vaar-
tuselt 3 vaartusele 18 cmH,0. Oige sea-
distamine toimub kahes etapis: esmalt
seadistamine vaartuselt 3 vaartusele

11 cmH20 ja seejarel vaartuselt 11 vaartu-
sele 18 cmH0.

p Toote M.blue Gravitational Unit seadista-
misel tuleb jalgida, et avanemisréhku muu-
detaks lihe seadistustoimingu kohta mak-
simaalselt 16 cmH20, sest vastasel juhul
voivad tekkida vead.

Néide: Avanemisréhk tuleb muuta véar-
tuselt 6 vaartusele 36 cmH,0. Oige sea-
distamine toimub kahes etapis: esmalt
seadistamine vaartuselt 6 vaartusele

22 cmH20 ja seejarel vaartuselt 22 vaartu-
sele 36 cmH0.

Avanemisrohu  seadistamiseks pdoratakse
Verification Compass lahti, sealjuures ei muu-
deta ringskaala asendit. NUUd asetatakse
Adjustment Ring selliselt ringskaala sisse, et
selle joonmargistus on suunatud ringskaala
soovitud vaartusele (joonis 9).

Joonis 9: Instrumendi Adjustment Ring paigaldamine
1. Adjustment Ring
2. Ringskaala

102

Joonis 10: proGAV 2.0 diferentsiaalréhuelemendi sea-
distus pildi néite pohjal 1 cmHZO ja M.blue gravitat-
sioonielemendi Gravitational Unit seadistus pildi néite
pohjal 32 cmH ;0.

Nimetissérmega instrumendi Adjustment Ring
keskosas ja naha all asuvat klapimemb-
raani kergelt vajutades vabastatakse rootorpi-
dur ning viiakse diferentsiaalrdhu- voi gravitat-
sioonielemendi Gravitational Unit avanemisrohk
soovitud vaartusele (joonis 11).

Joonis 11: Seadistamine instrumendi M.blue plus
Adjustment Ring abil

Nii proGAV 2.0 diferentsiaalréhuelement kui ka
M.blue gravitatsioonielement Gravitational Unit
on varustatud tagastusmehhanismiga. Kui kla-
pile rakendatakse sihipdrast survet, on tanu
klapi korpuse eripdrale kuulda rootorpiduri
vabastamise ajal akustilist signaali, kidpsuvat
heli, voi tunda takistust. Klapp néitab seega
akustiliselt ja haptiliselt, millal on réhk lahtisi-
destamiseks piisav. Kui see rohk hiliem uuesti
vabastatakse, on rootor uuesti reguleerimiseks
blokeeritud. Kui enne implantatsiooni on klop-
satus rootorpiduri vabastamisel alati selgelt
kuulda, siis parast implantatsiooni ja klapi tait-
mist voib see asukohast ja implantaati Gmbrit-
seva keskkonna omadustest soltuvalt olla suu-
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rel madral summutatud. Seda peaks reeglina
patsient ise voi stetoskoobi abil kuulma.

Seadistamine toote Adjustment Assistant
abil

Avanemisrdhu seadistamiseks saab alterna-
tiivselt kasutada toodet M.blue plus Adjust-
ment Assistant. Selleks asetatakse M.blue plus
Adjustment Assistant soovitud vaartusele sea-
distatud instrumendi Adjustment Ring peale ja
vajutatakse nimetissdrmega (joonis 12).

Joonis 12: M.blue plus Adjustment Assistant

Kontrollimine péarast seadistamist

Parast klapi avanemisrohu seadistamist on
soovitav  kontrollida seadistatud réhutaset.
Sealjuures toimitakse punktis 1 ja 2 kirjeldatud
viisil. Kui mdodetud véartus ei kattu soovitud
rohutasemega, siis korratakse seadistustoimin-
gut. Selleks alustatakse uuesti punktist 3.

M.blue Checkmate C€ 297

M.blue Checkmate tarnitakse steriilselt ja on
resteriliseeritav. Tootega M.blue Checkmate
saab muuta rbhutaset ja kontrollida seda
enne klapi implantatsiooni ning implantatsiooni
ajal otse M.blue peal. Rohutaseme maara-
miseks asetatakse M.blue Checkmate kesk-
asendis M.blue peale. M.blue Checkmate joon-
dub iseseisvalt klapi peal. Rdhutaset saab vaa-
data proksimaalse (klappi viiva) kateetri suunas.
Kui réhutaset tuleb muuta, asetatakse M.blue
Checkmate keskasendis M.blue peale. Seal-
juures peab soovitud réhutase olema proksi-
maalse (klappi viiva) kateetri suunas. Toote M.b-
lue Checkmate kerge vajutusega klapile vabas-
tatakse M.blue sees rootorpidur ja muudetakse
rohutaset.

Joonis 13: M.blue Checkmate
Vérvus: sinine
Réhutasemed: 0 kuni 40 cmH,0

3.04.06 MITTESTERILISEERITAVA TOOTE
M.blue plus Instruments PUHASTUSSOO-
VITUS

)

Toode M.blue plus Instruments on valmista-
tud termiliselt ebapiisivatest, soojus- ja niis-
kustundlikest ning keemiliselt reageerivatest
komponentidest. Arge asetage toodet M.b-
lue plus Instruments puhastuslahustesse ega
laske vedelikel tungida korpusesesse, sest
niiskus, korrosioon ja méaardumine véivad
talitlusviisi méjutada.

Instrumentide M.blue plus M.blue plus Instru-
ments pealispinnal olev mustus tuleb pohimaot-
teliselt kohe pérast kasutamist alkoholisisaldu-
sega puhastusvahendiga (véhemalt 75% alko-
holi) pihkides eemaldada.

Toimimisaeg peaks olema vahemalt 60 sekun-
dit ja seda tuleks kohandada vastavalt maar-
dumisastmele. Instrumendid tuleb 16puks kuiva
lapiga Ule plhkida.

Toote M.blue plus Instruments (valja arvatud
M.blue Checkmate) puhastamiseks ei sobi jarg-
mised puhastustoimingud: kiiritamine, ultraheli,
steriliseerimine, masint6tlus, puhastusvedeli-
kesse asetamine.
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3.04.07 TOOTE M.blue Checkmate
PUHASTAMINE JA DESINFEKTSIOON

Valtige toote kahjustamist ebasobivate
puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/voi
liiga kérgete temperatuuride tottu!

p Kasutage kirurgilise terase jaoks lubatud
puhastus- ja desinfektsioonivahendeid
vastavalt tootja juhistele.

p Jargige andmeid kontsentratsiooni, tem-
peratuuri ja toimeaja kohta.

p» Arge liletage maksimaalset lubatud 55 °C
puhastustemperatuuri.

p Ultrahelipuhastuse l&biviimine:

p mojus mehhaaniline abivahend
manuaalsele puhastamisele/desin-
fektsioonile;

p kllgekuivanud jagkidega toodete eel-
puhastamiseks enne masinpuhasta-
mist/desinfektsiooni;

p integreeritud mehhaaniline abivahend
masinpuhastusel/desinfektsioonil;

p eemaldamata jadkidega toodete jérel-
puhastamiseks parast masinpuhasta-
mist/desinfitseerimist.

p  Kuiinstrumente saab masinates voi pai-
galdusabide peale turvaliselt ja puhasta-
miseks sobivalt fikseerida, siis puhastage
ja desinfitseerige instrumente masinaga.

Manuaalne puhastamine/desinfektsioon

p Kontrollige pérast manuaalselt puhasta-
mist/desinfektsiooni ndhtavaid pealispindu
jadkide osas.

p Vajadusel korrake puhastusprotsessi.

Masinpuhastus/desinfektsioon

p Asetage toode puhastamiseks sobivasse
soelkorvi.
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Masinpuhastus/desinfektsioon koos
manuaalse eelpuhastusega

» Manuaalne eelpuhastus koos ultraheliga

Faas | I}
Samm desinfitseeriv Vaheloputus
ultrahelipuhastus
T (°C/°F) | RT (kilm) RT (kdlm)
t (min) 15 1
Kontsentr. | 2 -
(%)
Vee- W TW
kvaliteet
Keemia B. Braun
Stabimed®;
fentdlaldehttdi-
ja QAV-vaba;
pH=9

T-W: joogivesi; RT: ruumitemperatuur
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Masinpuhastus leelisega ja termiline desinfektsioon

Faas |

p Puhastage toode ultrahelivannis (sagedus 35 kHz). Jélgige sealjuures, et koik juurdepadseta-

vad pealispinnad on niisutatud.

Faas Il

p Loputage toode voolava vee all taielikult Ule ja 1&bi (kdik juurdepédsetavad pealispinnad).

Seadme tlUp: lima ultrahelita Uhekambriline puhastus-/desinfektsiooniseade

p Asetage toode puhastamiseks sobivasse sdelkorvi (valtige toodete omavahelist kinnikatmist)

Faas | 1l n v \" Vi
Samm Eellopu- | Puhastamine Neutraliseerimine | Vahe- Termo- Kuiva-
tamine kontroll desinfekt- | tamine
sioon

T (°C/°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vee- W VE-W VE-W VE-W VE-W -
kvaliteet
Keemia |- -Kontsentratsioon, | -Kontsentratsioon, | - - -

leeliseline: happeline:

pH=109<5% |pH=26;

anioonsed Alus: Sidrunhape

pindaktiivsed -1%-line lahus

ained -1%-line pH=3,0

lahus pH = 10,5

T-W: joogivesi, VE-W: tdielikult soolatustatud demineraliseeritud vesi

Kontroll, korrashoid, katsetamine

p Laske tootel jahtuda ruumitemperatuurile.

3.05 JAATMEKAITLUS

Toote, selle komponentide ja nende paken-

p Kontrollige toodet iga kord pérast puhas-

tamist ja desinfektsiooni alljgrgneva osas:
puhtus, talitlus ja kahjustuse esinemine,
nt isolatsioon, lahtised, paindunud, puru-
nenud, moéradega, kulunud ja murdunud
osad.

Korvaldage kahjustatud toode koheselt
kaitusest. Soovitame péarast puhastus-
protsessi pakendada instrument sobi-
vasse kahekordsesse steriilsesse paken-
disse. See tagab parima voimaliku taaska-
sutuse.

dite jaatmekaitlusel voi ringlussevdtmisel tuleb
jargida riiklikke eeskirju. Instrumendid M.blue
plus Instruments kui potentsiaalselt nakkusoht-
lik materjal tuleb utiliseerida vastavalt meditsii-
nipraktikale ja kooskdlas piirkondlike kehtivate
seaduste ning eeskirjadega.
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3.06 VEAOTSING JA VIGADE KORVALDA-
MINE

>

106

Kompass M.blue plus Verification Com-
pass tuleb asetada voimalikult keskele
Klapi peale, vastasel juhul voib avanemis-
rohu mééramisel tekkida viga.

Veenduge, et nooletahised kompassi kor-
puse peal (proksimaalne, distaalne) kattu-
vad voolusuunaga Sundis Shunt System.
Selleks, et seadistatud réhutaset saaks
Oigesti kindlaks teha, tuleb ujuk kompas-
sis M.blue plus Verification Compass inst-
rumenti kergelt ligutades joondada selleks
ettendhtud ringikujulisele mérgistusele.
Kompassi M.blue plus Verification Com-
pass ringskaalal on kaks skaalat:

p proGAV 2.0 reguleeritava diferent-
siaalrdhuelemendi rohutasemete
kohta kehtib valimisel skaalal hal-
lil taustal seadistusvahemik O kuni
20 cmH,0.

p Toote M.blue Gravitational Unit rohu-
tasemete kohta kehtib sisemisel
skaalal siniselt margistatud seadistus-
vahemik 0 kuni 40 cmH,0.

proGAV 2.0 diferentsiaalrdhuelemendi
seadistamisel tuleb jélgida, et Uhe seadis-
tustoimingu kohta muudetakse avanemis-
réhku maksimaalselt 8 cmH, O, sest vas-
tasel juhul voivad tekkida vead.

Néide: Avanemisrohk tuleb muuta vaéar-
tuselt 3 véértusele 18 cmH,0. Oige sea-
distamine toimub kahes etapis: esmalt
seadistamine vaartuselt 3 vaartusele

11 cmH,0 ja seejérel vaértuselt 11 vaar-

tusele 18 cmH,0.

Toote M.blue Gravitational Unit seadista-
misel tuleb jélgida, et Uhe seadistustoi-
mingu kohta muudetaks avanemisrohku
maksimaalselt 16 cmH,O, sest vastasel

juhul voivad tekkida vead.

Naide: Avanemisrohk tuleb muuta vaar-
tuselt 6 véértusele 36 cmH,0. Oige sea-
distamine toimub kahes etapis: esmalt
seadistamine vaartuselt 6 vaartusele

22 cmH,0 ja seejérel vaartuselt 22 vaar-

tusele 36 cmH,0.

Toode M.blue plus Verification Com-
pass reageerib vélistele magnetvéljadele
tundlikult. Soovimatute vahetusmojude
valtimiseks ei tohiks toode M.blue plus
Adjustment Ring avanemisréhu maara-
mise ajal olla toote M.blue plus Verification
Compass vahetus laheduses. Soovitame
vahemalt 30 cm vahekaugust.

Naha turse tottu voib seadistamine olla
paar péeva parast operatsiooni rasken-
datud. Kui klapi seadistust ei saa kom-
passiga M.blue plus Verification Compass
tépselt kontrollida, soovitame kontrollida
piltuuringu alusel.

Klappide M.blue vai proGAV 2.0 implan-
tatsioonil jalgige, et vahekaugus klapi- ja
naha pealispinna vahel oleks maksimaal-
selt 10 mm. Kui naha- ja koepaksus on
suurem kui 10 mm, on klapi Ulesleidmine
ja klapi survetaseme kindlakstegemine
teatud juhtudel raskendatud vdi pole voi-
malik.

Miethke reguleeritavat klappi ei tohiks
implanteerida piirkonda, mis oluliselt ras-
kendab klapi leidmist vai tuvastamist (nt
tugevalt armistunud koe alla).
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3.07 TEHNILINE TEAVE
3.07.01 TEHNILISED ANDMED

Tootja Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tootenimetus M.blue plus Instruments

Néidustus Hudrotsefaalia ravi

Steriliseeritavus/ M.blue Checkmate steriliseeritav
desinfitseeritavus M.blue plus Verification Compass desinfitseeritav

M.blue plus Adjustment Ring desinfitseeritav
M.blue plus Adjustment Assistant desinfitseeritav

Ladustamine Ladustage kuiva ja puhtana

Mooétmed M.blue plus Verification Compass: @ 58,7 mm, kdrgus: 16,4 mm
M.blue plus Adjustment Ring: @ 43 mm,; korgus: 11,5 mm

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

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

3.07.02 KEHAKUDEDE/-VEDELIKEGA
KOKKUPUUTUVAD MATERJALID

M.blue plus Verification Compass Alumiinium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

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

M.blue plus Adjustment Assistant Alumiinium (AIMgSi0,5, AIMgSit), polUuretaan
M.blue Checkmate Titaan (TiAlIBV4)
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3.08 MARGISTUSEKS KASUTATUD
SUMBOLID

Siimbol

Selgitus

C€.

EL-i vastavusmargis,
xxxx nditab teavitatud asutuse tunnus-
numbrit

Medical device, meditsiiniseade

Tootja

Tootmiskuupaev

JE(EY 3

Kasutada kuni

=
o
—

Tootmisnumber, partii

Artikli number

UDI number (Unique Device Identifier)

Auruga steriliseeritud

Mitte resteriliseerida

Mitte kasutada uuesti

Kahjustatud pakendi korral mitte kasu-
tada

@@

N
N

Hoida kuivas kohas

Temperatuuripiirang

Jargida kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

Tahelepanu, jargida lisadokumente

Ei sisalda plrogeeni

A X PlE=<)

Ei sisalda looduslikust kummist lateksit,
lateksivaba

.

08

Siimbol

Selgitus

&only

Deklareerib, et seda toodet tohib USAs
véljastada ainult arstidele.

MRT-tundlik seade

Kuupéev

Mudeli number / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 MEDITSIINITOODETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
nitoodete ndustajad, kes on kontaktisikuks koi-
kides toodetesse puutuvates kisimustes.

Te saate meie meditsiinitoodete ndustajatega
Uhendust vétta jargnevalt:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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