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1 ПРЕДГОВОР И ВАЖНИ БЕЛЕЖКИ

Предговор
Благодарим Ви, че закупихте медицинското
изделие M.blue plus Instruments. Ако имате
въпроси относно съдържанието на тази
инструкция за употреба или използването
на продукта, свържете се с нас.
Екипът на Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Значимост на инструкцията за упот-
реба

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Неправилното боравене и употребата не по
предназначение могат да доведат до опас-
ности и повреди. Поради това Ви молим да
прочетете тази инструкция за употреба и да я
следвате стриктно. Винаги я дръжте под ръка.
За да избегнете наранявания и материални
щети, спазвайте и инструкциите за безопас-
ност.

Обхват
M.blue plus Instruments включват следните
компоненти:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Допълнителни опции:
M.blue Checkmate

2 ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗПОЛЗВАНЕТО
НА ТАЗИ ИНСТРУКЦИЯ ЗА УПОТ-
РЕБА

2.1 ОБЯСНЕНИЕ НА ПРЕДУПРЕЖДЕ-
НИЯТА

ОПАСНОСТ
Обозначава непосредствена опасност. Ако не
бъде избегната, ще доведе до смърт или сери-
озни наранявания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Обозначава потенциална опасност. Ако не
бъде избегната, може да доведе до смърт или
сериозни наранявания.

ВНИМАНИЕ
Обозначава потенциална опасност. Ако не
бъде избегната, може да доведе до леки или
незначителни наранявания.

УКАЗАНИЕ
Означава важна информация, която не е свър-
зана с опасност (напр. информация за матери-
ални щети).

Символите за опасност, предупреждение и
внимание представляват жълти предупре-
дителни триъгълници с черни рамки и черни
удивителни знаци.

2.2 НАЧИНИ НА ПРЕДСТАВЯНЕ

Предста-
вяне

Описание

Курсив Идентификация на наиме-
нованията на продуктите

2.3 ДРУГИ ПРИДРУЖАВАЩИ ДОКУ-
МЕНТИ И ДОПЪЛНИТЕЛНИ
ИНФОРМАЦИОННИ МАТЕРИАЛИ

Най-новата версия на инструкцията за упот-
реба, както и преводи на други езици,
можете да намерите на нашия уебсайт:
https://miethke.com/downloads
Ако въпреки внимателното запознаване с
инструкцията за употреба и допълнител-
ната информация се нуждаете от допълни-
телна информация, свържете се с Вашия
дистрибутор или с нас.

2.4 ОБРАТНА ВРЪЗКА ЗА ИНСТРУК-
ЦИЯТА ЗА УПОТРЕБА

Вашето мнение е важно за нас. Не се коле-
байте да ни информирате за Вашите жела-
ния и да ни отправите критики по отноше-
ние на тази инструкция за употреба. Ще
анализираме Вашата обратна връзка и ще
я вземем предвид при следващата версия
на инструкцията за употреба, ако е необхо-
димо.

2.5 АВТОРСКО ПРАВО, ОТКАЗ ОТ
ОТГОВОРНОСТ, ГАРАНЦИЯ И
ДРУГИ

Christoph Miethke GmbH & Co. KG гарантира,
че получавате добре функциониращ про-
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дукт, който няма материални и производст-
вени дефекти при доставката.
Не може да бъде поета никаква отговор-
ност, гаранция за безопасност и функцио-
налност, ако продуктът се модифицира по
начин, различен от описания в този доку-
мент, ако се комбинира с продукти на други
производители или ако се използва не по
предназначение.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG уточнява,
че позоваването на правото върху търгов-
ската марка се отнася изключително за
юрисдикциите, в които го притежава.

3 ОПИСАНИЕ M.blue plus Instruments

3.1 МЕДИЦИНСКО ПРЕДНАЗНАЧЕ-
НИЕ

M.blue plus Instruments се използват за наст-
ройка и проверка на регулируемите степени
на налягане на клапите M.blue, M.blue plus и
proGAV 2.0.

3.2 КЛИНИЧНА ПОЛЗА
M.blue plus Instruments са спомагателни
инструменти с косвени клинични ползи за
оптимизиране на лечението на хидроце-
фалия с шънт, като позволяват функци-
ята за регулиране на клапата. Те могат да
се използват само заедно със съответния
регулируем шънт при хидроцефалия. Съот-
ветно те трябва да се разглеждат като при-
надлежности за шънт системата MIETHKE.

3.3 ПОКАЗАНИЯ
За M.blue plus Instruments са в сила след-
ните показания:

Хидроцефалия

3.4 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни противопоказания.

3.5 ЦЕЛЕВИ ГРУПИ ПАЦИЕНТИ
Пациенти, на които заради клиничната
им картина е сложена шънт система
за отвеждане на цереброспинална теч-
ност

3.6 ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛИ
За да се избегнат опасностите от непра-
вилна диагноза, неправилно лечение и заба-
вяния, продуктът трябва да се използва
само от потребители със следната квали-
фикация:

Медицински специалисти, напр. невро-
хирурзи
Познаване на функционирането и упот-
ребата по предназначение на продукта.
Информацията може да се получи нап-
ример в обучения, организирани от
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (вж.
глава 5).

3.7 ЦЕЛЕВА СРЕДА НА ИЗПОЛЗВАНЕ
Здравни заведения

Здравни заведения като болници,
лекарски кабинети и/или рехабилита-
ционни центрове

3.8 ТЕХНИЧЕСКО ОПИСАНИЕ
С M.blue plus Instruments може да се опре-
деля, променя и контролира както сте-
пента на налягането на регулируемия гра-
витационен блок на клапата M.blue, така
и степента на налягането на регулируемия
блок за диференциално налягане на кла-
пата proGAV 2.0.
M.blue (Фигура 1) е позиционно зависима
клапа за отвеждане на цереброспинална
течност (CSF) при лечение на хидроцефа-
лия. Състои се от блок за диференциално
налягане и регулируем гравитационен блок.

Фигура 1: M.blue

proGAV 2.0 (Фигура 2) е позиционно зави-
сима клапанна система за отвеждане на
цереброспинална течност (CSF) при лече-
ние на хидроцефалия. Състои се от регу-
лируем блок за диференциално налягане и
гравитационен блок.
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Фигура 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Фигура 3) е комбинация от регу-
лируем блок за диференциално налягане
(proGAV 2.0) и регулируем гравитационен
блок (M.blue) и се доставя в посочената пос-
ледователност (proGAV 2.0 проксимално и
M.blue дистално).

Фигура 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Фигура 4) се използва
за локализиране и отчитане на регулируе-
мия гравитационен блок (M.blue) както и на
регулируемия блок за диференциално наля-
гане (proGAV 2.0).

Фигура 4: M.blue plus Compass
a) отворен, 1. пръстенна скала
b) затворен, 2. поплавък

С Adjustment Ring (Фигура 5) може да се нас-
тройва налягането на отваряне на гравита-
ционния блок на M.blue от 0 до 40 cmH₂O.

С Adjustment Ring може да се настройва и
налягането на отваряне на блока за дифе-
ренциално налягане на proGAV 2.0 от 0 до
20 cmH₂O.

Фигура 5: Adjustment Ring

Налягането на отваряне на регулируемия
гравитационен блок на M.blue може да се
променя преди или след имплантирането.
То е предварително настроено от произво-
дителя на 20 cmH₂O.
Налягането на отваряне на регулируемия
блок за диференциално налягане на proGAV
2.0 може да се променя преди или след имп-
лантирането. То е предварително настроено
от производителя на 5 cmH₂O.

3.9 КОМПОНЕНТИ НА СИСТЕМАТА
M.blue plus Instruments могат да се използ-
ват за настройване на следните клапи:

Наименова-
ние на про-
дукта

Фигура

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 НАДЕЖДНО ФУНКЦИОНИРАНЕ
И СЪВМЕСТИМОСТ С ДИАГНОС-
ТИЧНИ ПРОЦЕДУРИ

Продуктът M.blue plus Instruments е
опасен за МР.
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ВНИМАНИЕ
M.blue plus Instruments не трябва да се вкарват
в система за ЯМР, защото това може да предс-
тавлява риск за безопасността на пациента и/
или потребителя.

4 ХАРАКТЕРИСТИКИ НА
M.blue plus Instruments

4.1 ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
4.1.1 ОДОБРЕНИ КОМПОНЕНТИ
M.blue plus Instruments се състоят от компо-
нентите:

M.blue plus Compass (1),
Adjustment Ring (2) и
Adjustment Assistant (3)

M.blue plus Instruments могат да се допълнят
с компонентите:

M.blue Checkmate (4)

Артикулен № Фигура
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 ОКОМПЛЕКТОВКА

Съдържание на пакета
(FX895T)

Коли-
чество

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Инструкция за употреба
M.blue plus Instruments

1

Компонентите, посочени в глава 4.1.1,
могат да бъдат поръчани поотделно.
4.1.3 СТЕРИЛНОСТ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Продуктът не трябва да се използва
при повреда на стерилната опаковка на
Checkmate или повреда на продукта.
След изтичане на срока на годност Check-
mate не трябва повече да се използва и
трябва да се стерилизира повторно, както
е описано в глава 4.1.4.

Checkmate се стерилизира под строг конт-
рол с пара. Съответният срок на годност е
посочен върху опаковката.
M.blue plus Instruments Не могат да се стери-
лизират, а само да се дезинфекцират. Изк-
лючение прави M.blue Checkmate.
4.1.4 МНОГОКРАТНА УПОТРЕБА И

ПОВТОРНА СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерилизацията се извършва според пред-
писанията на DIN EN 285 и DIN EN ISO
17665.
M.blue Checkmate трябва да се стерили-
зира в двойна стерилна опаковка, в авток-
лав (парна стерилизация, фракциониран
вакуум) при 134 °C и време за действие 5
минути.
4.1.5 СРОК НА ЕКСПЛОАТАЦИЯ НА

ПРОДУКТА
Техническият срок на експлоатация
на медицинското изделие M.blue plus
Instruments е 3 години след първоначал-
ната употреба, при условие че продуктът се
поддържа правилно (вж. глава 4.5 Използ-
ване на продукта). При благоприятни обс-
тоятелства реалният срок на експлоатация
може да надхвърли очакваната продължи-
телност.
4.1.6 РАБОТНИ УСЛОВИЯ

Температурен диа-
пазон

+10 °C ... +40 °C

4.1.7 СЪОТВЕТСТВИЕ НА ПРО-
ДУКТА

Продуктът отговаря на регулаторните изис-
квания.

6



M.blue plus® Instruments ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА | BG

4.2 ВАЖНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗО-
ПАСНОСТТА

4.2.1 ИНСТРУКЦИИ ЗА БЕЗОПАС-
НОСТ

Важно! Прочетете внимателно всички инс-
трукции за безопасност, преди да използ-
вате продукта. Спазвайте инструкциите за
безопасност, за да избегнете наранявания
и животозастрашаващи ситуации.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Продуктите не трябва да се използват при
повреда на опаковката или повреда на
продукта.
След изтичане на срока на годност Check-
mate не трябва повече да се използва и
трябва да се стерилизира повторно, както
е описано в глава 4.1.4.
Инструкцията за употреба трябва да бъде
внимателно прочетена и разбрана преди
първата употреба, тъй като съществува
опасност от нараняване при неправилна
работа с продукта.
Преди употреба е важно да се провери
целостта и пълнотата на продукта.

4.2.2 УСЛОЖНЕНИЯ, СТРАНИЧНИ
ЕФЕКТИ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Във връзка с продукта M.blue plus
Instruments могат да се появят следните
усложнения и странични ефекти:

Алергична реакция/непоносимост към
материалите, от които е изработен про-
дуктът

Ако пациентът получи зачервяване на
кожата и напрежение, силно главоболие,
замайване или други подобни, като пред-
пазна мярка трябва незабавно да се консул-
тира с лекар.
4.2.3 ЗАДЪЛЖЕНИЕ ЗА ИНФОРМИ-

РАНЕ
Съобщавайте за всички сериозни инци-
денти (повреди, наранявания, инфекции и
т.н.), възникнали във връзка с продукта, на
производителя и на компетентния национа-
лен орган.

4.3 ИНФОРМИРАНЕ НА ПАЦИЕНТА
Лекуващият лекар е отговорен за предва-
рителното информиране на пациента и/или
неговия представител. Пациентът трябва

да бъде информиран за предупрежденията,
предпазните мерки, предпазните мерки,
които трябва да се вземат, както и за огра-
ниченията, свързани с употребата на про-
дукта (глави 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 ТРАНСПОРТИРАНЕ И СЪХРАНЕ-
НИЕ

Медицинските изделия винаги се транспор-
тират и съхраняват на сухо и чисто място.
4.4.1 ТРАНСПОРТИРАНЕ

Условия за транспортиране

Температурен диа-
пазон при транс-
портиране

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 СЪХРАНЕНИЕ

Условия на съхранение

0 °C ... +40 °CТемпературен диа-
пазон за съхране-
ние за Checkmatе

стайна темпера-
тура

4.5 ИЗПОЛЗВАНЕ НА ПРОДУКТА
4.5.1 ВЪВЕДЕНИЕ
С M.blue plus Instruments може да се опре-
деля, променя и контролира както степента
на налягане на регулируемия гравитацио-
нен блок на клапата M.blue, така и степента
на налягане на регулируемия блок за дифе-
ренциално налягане на клапата proGAV 2.0.
4.5.2 ИНСТРУКЦИИ ЗА БЕЗОПАС-

НОСТ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Заради магнитите във вътрешността на
M.blue plus Instruments, M.blue plus
Instruments не трябва да се използват
в близост до активни импланти, които
се влияят от магнетизма, напр. пейсмей-
къри. При регулирането с M.blue plus
Instruments трябва да се спазва пред-
писаното от производителя на активния
имплант безопасно разстояние.
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ВНИМАНИЕ
M.blue plus Instruments не трябва да се
вкарват в система за ЯМР, защото това
може да представлява риск за безопас-
ността на пациента и/или потребителя.
За определянето, промяната и контрола
на налягането на отваряне на гравитаци-
онния блок (M.blue) трябва да се използ-
ват единствено одобрените за това M.blue
plus Instruments.
Налягането на отваряне на блока за
диференциално налягане (proGAV 2.0)
може да се определя, променя и конт-
ролира с одобрените за това M.blue plus
Instruments или proGAV 2.0 Tools.

УКАЗАНИЕ
Adjustment Ring и Adjustment Assistant излъч-
ват магнитно поле. Металните предмети и маг-
нитните носители на данни трябва да се съх-
раняват на достатъчно безопасно разстояние.

4.5.3 НЕОБХОДИМИ МАТЕРИАЛИ
За регулирането на регулируемия гравита-
ционен блок на M.blue или на регулируе-
мия блок за диференциално налягане на
proGAV 2.0 след имплантирането са необхо-
дими M.blue plus Compass, Adjustment Ring
и евентуално Adjustment Assistant.
За регулирането на регулируемия грави-
тационен блок на M.blue преди или по
време на имплантирането на клапата може
да се използва рестерилизируемият M.blue
Checkmate.
Продуктът M.blue plus Instruments е про-
ектиран така, че да може да се изпол-
зва надеждно във връзка с описаните в
Глава 3.9 шънт компоненти.
4.5.4 ПОДГОТОВКА ЗА ИЗПОЛЗ-

ВАНЕ

Проверка на стерилната опаковка
Непосредствено преди използването на
Checkmate трябва да се направи визуална
проверка на стерилната опаковка, за да се
провери целостта на стерилната преградна
система. Продуктите трябва да се изваждат
от опаковката непосредствено преди упот-
реба.

Проверка на целостта на M.blue plus
Instruments
Преди употреба трябва да се провери
целостта на инструментите. За тази цел
се извършва визуална проверка на всички
инструменти.
4.5.5 ИЗПОЛЗВАНЕ НА

M.blue plus Instruments
За да се регулира степента на налягане на
гравитационния блок или на блока за дифе-
ренциално налягане, трябва да се изпълнят
следните стъпки:

1. Локализиране
ВНИМАНИЕ

M.blue plus Compass е чувствителен
към външни магнитни полета. За да
се изключат нежелани взаимодействия,
при определяне на налягането на отва-
ряне Adjustment Ring, както и Adjustment
Assistant, не трябва да се намират в
непосредствена близост до M.blue plus
Compass. Препоръчваме да са на разсто-
яние поне 30 cm.
В продължение на няколко дни след опе-
рацията настройката може да бъде зат-
руднена поради подуване на кожата. Ако
проверката на настройката на клапата
с M.blue plus Compass не е възможна,
се препоръчва проверка с помощта на
образна диагностика.
M.blue plus Compass трябва да се постави
възможно най-центрирано върху клапата,
в противен случай налягането на отва-
ряне може да не бъде определено пра-
вилно.

При отварянето на M.blue plus Compass се
вижда кръгъл участък, през който с пока-
залеца може да се определи местополо-
жението на клапата колкото е възможно
по-центрирано върху главата на пациента
(Фигура 6).
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Фигура 6: Локализиране на клапата

Маркировките за посоката (проксимална и
дистална) трябва да се ориентират според
входния и изходния конектор на клапата.
Маркировките за посоката показват посо-
ката на потока.

2. Проверка
За да се определи настроената степен на
налягането, след това M.blue plus Compass
отново се затваря. Поплавъкът вече трябва
да се е центрирал при преместването на
M.blue plus Compass в предвидената за
целта кръгла маркировка (Фигура 7). Ако
поплавъкът е центриран, текущо настрое-
ната степен на налягане на блока за дифе-
ренциално налягане (proGAV 2.0) или грави-
тационния блок (M.blue) може да се отчете
чрез маркираната линия върху поплавъка
(Фигура 8).
Възможните въздушни джобове в M.blue
plus Compass не оказват влияние върху
неговата функция.

Фигура 7: Определяне на степента на налягане с
M.blue plus Compass

Върху пръстенната скала има две скали
(Фигура 8).
За степента на налягане на гравитационния
блок на M.blue се прилага маркираният в
сребристо диапазон на настройка от 0 до
40 cmH₂O на вътрешната скала.
За степента на налягане на регулируемия
блок за диференциално налягане на proGAV
2.0 се прилага оцветеният в тъмносиво диа-
пазон на настройка от 0 до 20 cmH₂O на
външната скала.

Фигура 8: Пръстенна скала на M.blue plus Compass
1. Отвътре: Скала на M.blue гравитационен блок от
0 до 40 cmH₂O (налягането на отваряне на M.blue
гравитационен блок в примера е 16 cmH₂O)
2. Отвън: Скала на proGAV 2.0 блок за диферен-
циално налягане от 0 до 20 cmH₂O (налягането на
отваряне на proGAV 2.0 блок за диференциално
налягане в примера е 17 cmH₂O)
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3. Регулиране
ВНИМАНИЕ

При регулирането на гравитационния блок на
M.blue се уверете, че налягането на отваряне
се променя с максимум 16 cmH₂O на регули-
ране, в противен случай могат да възникнат
неизправности.
Пример: Налягането на отваряне трябва да се
регулира от 6 на 36 cmH₂O. Правилното регу-
лиране е в две стъпки: Първо регулиране от 6
на 22 cmH₂O и след това от 22 на 36 cmH₂O.

ВНИМАНИЕ
При регулиране на блока за диференциално
налягане на proGAV 2.0 се уверете, че наля-
гането на отваряне се променя с максимум
8 cmH₂O на регулиране, в противен случай
могат да възникнат неизправности.
Пример: Налягането на отваряне трябва да се
регулира от 3 на 18 cmH₂O. Правилното регу-
лиране е в две стъпки: Първо регулиране от 3
на 11 cmH₂O и след това от 11 на 18 cmH₂O.

3a. Регулиране с
Adjustment Ring
За да се регулира степента на налягането,
M.blue plus Compass се отваря, но без
да се променя положението на пръстен-
ната скала. Сега Adjustment Ring се пос-
тавя в пръстенната скала така, че триъгъл-
ната маркировка да сочи желаната стой-
ност върху пръстенната скала (Фигура 9).

Фигура 9: Поставяне на Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. пръстенна скала

Фигура 10: Настройка на гравитационния блок на
M.blue в примера на фигурата на 40 cmH₂O или
настройка на блока за диференциално налягане на
proGAV 2.0 в примера на фигурата на 5 cmH₂O.

Спирачката на ротора се освобождава с
леко натискане с показалеца върху разпо-
ложената в центъра на Adjustment Ring и
под кожата мембрана на клапата и степента
на налягане на блока за диференциално
налягане или гравитационния блок се про-
меня до желаната стойност (Фигура 11).

Фигура 11: Регулиране с Adjustment Ring

Блокът за диференциално налягане на
proGAV 2.0 и гравитационният блок M.blue
са оборудвани с механизъм за обратна
връзка.
Ако върху мембраната на клапата се
приложи целенасочено налягане, поради
естеството на корпуса на клапата може да
се чуе акустичен сигнал - щракване - или
да се усети съпротивление, веднага щом
се освободи спирачката на ротора. Кла-
пата сигнализира акустично или тактилно,
когато налягането е достатъчно за разеди-
няване. Ако след това налягането пак се
освободи, роторът отново е безопасен за
регулиране. Докато при освобождаване на
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роторната спирачка преди имплантирането
щракването винаги се чува ясно, след имп-
лантирането и напълването на клапата то
може да бъде значително заглушено в зави-
симост от позицията и естеството на сре-
дата на импланта. По принцип то трябва да
се чува от самия пациент или с помощта на
стетоскоп.

3b. Регулиране с Adjustment Assistant
Adjustment Assistant може да се използва
като алтернатива за регулиране на сте-
пента на налягане. За целта Adjustment
Assistant се поставя в пръстенна скала и
чрез триъгълната маркировка се ориен-
тира към желаната стойност върху скалата
(Фигура 12).

Фигура 12: Поставяне Adjustment Assistant (1) в
M.blue plus Compass пръстенна скала (2)

След това се извършва регулирането
чрез натискане с показалеца върху
синята ръкохватка на Adjustment Assistant
(Фигура 13).

Фигура 13: Настройка на гравитационния блок на
M.blue в примера на фигурата на 40 cmH₂O или
настройка на блока за диференциално налягане на
proGAV 2.0 в примера на фигурата на 5 cmH₂O

4. Проверка след регулиране
След настройката трябва да се провери
избраната степента на налягане. За целта се
процедира, както е описано в точки 1 и 2.
Ако измерената стойност не съответства на
желаната степен на налягането, регулира-
нето се повтаря. За целта се започва отново
от точка 3.

5. Проверка и регулиране с M.blue
Checkmate  0297

M.blue Checkmate (Фигура 14) се доставя
стерилен и може да бъде стерилизиран пов-
торно. С M.blue Checkmate е възможно да
се извърши промяна и проверка на сте-
пента на налягането директно върху M.blue
преди и по време на имплантирането на кла-
пата. За определяне на степента на наля-
гането M.blue Checkmate се поставя цент-
рално върху M.blue. M.blue Checkmate се
позиционира автоматично върху клапата.
Степента на налягането се отчита по посока
на проксималния (водещ към клапата) кате-
тър. За регулиране на степента на наля-
гането M.blue Checkmate се поставя цент-
рирано върху M.blue. Желаната степен на
налягането трябва да е в посока на прокси-
малния (водещ към клапата) катетър. Спи-
рачката на ротора в M.blue се освобож-
дава и степента на налягането се настройва,
като се приложи лек натиск върху клапата
с помощта на M.blue Checkmate.
При регулирането се уверете, че наляга-
нето на отваряне се променя с максимум
16 cmH₂O на регулиране, в противен слу-
чай могат да възникнат неизправности (вж.
точка „3. Регулиране“).

Фигура 14: M.blue Checkmate, цвят: син
Степени на налягане: 0 до 40 cmH₂O
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4.5.6 ПРЕПОРЪКА ЗА ПОЧИСТВАНЕ
НА НЕСТЕРИЛИЗИРАЩИ СЕ
M.blue plus Instruments

ВНИМАНИЕ
M.blue plus Instruments са изработени от тер-
молабилни, чувствителни към топлина, влага
и химически реактивни компоненти. Не пота-
пяйте M.blue plus Instruments в почистващи
разтвори и не позволявайте на течности да
проникват в корпуса, тъй като влагата, коро-
зията и замърсяването могат да нарушат фун-
кционалността им.

Повърхностното замърсяване на M.blue
plus Instruments по принцип трябва да се
отстранява чрез избърсване непосредст-

вено след употреба с почистващи препа-
рати на алкохолна основа (най-малко 75%
алкохол).
Времето на въздействие трябва да е най-
малко 60 секунди и да е съобразено със
степента на замърсяване. След това инст-
рументите трябва да се избършат със суха
кърпа.
Посочените по-долу процедури за почист-
ване не са подходящи за повторна обра-
ботка на M.blue plus Instruments (с изключе-
ние на Checkmate): Облъчване, ултразвук,
стерилизация, механична обработка, пота-
пяне в почистващи течности.

4.5.7 ОБРАБОТКА НА Checkmate

1. Първоначална обработка на мястото на употреба
Ако след използването се забелязват отлагания, Checkmate се избърсва с безвлакнеста
кърпа, напоена в подходяща почистваща течност (напр. B.Braun Stabimed fresh).

2. Подготовка за почистване
При кости, тъкани или остатъци от помощни материали Checkmate се почиства предвари-
телно ръчно (с подходяща четка за почистване).

3. Почистване и дезинфекция
Специфични за продукта инструкции за безопасност за процеса на обработка:
Възможна е повреждане или унищожаване на продукта поради неподходящи почистващи и
дезинфекциращи препарати и/или твърде високи температури!

Трябва да се използват почистващи и дезинфекциращи препарати, одобрени за изпол-
зване с титан, съгласно инструкциите на производителя.

Спазвайте информацията на производителя за концентрацията, температурата и
времето на въздействие.
Не превишавайте температура на дезинфекция от 95 °C.

При почистване не използвайте метални четки или други абразивни препарати, които
могат да повредят повърхността.

3a. Валидирани методи за почистване и дезинфекция
За почистване и дезинфекция на Checkmate се описват валидиран ръчен метод, както и
валидирано машинно почистване и дезинфекция. Ако съществуват и двата варианта, за
предпочитане е машинното почистване.
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Валидиран метод Коментар Препратка
Ръчно почистване с дезин-
фекция чрез потапяне

Необходими материали:
Подходяща четка за почист-
ване
Спринцовка за еднократна
употреба 20 ml

Етап на сушене:
Използвайте кърпа без вла-
синки или медицински сгъс-
тен въздух.

вж. раздел 3b. Ръчно
почистване/дезинфек-
ция с дезинфекция
чрез потапяне

Машинно алкално почист-
ване и термична дезинфек-
ция

Поставете продукта върху кош-
ница, подходяща за почистване
(старайте се да не остават неиз-
мити зони).

вж. раздел 3c.
Машинно алкално
почистване и тер-
мична дезинфекция

3b. Ръчно почистване/дезинфекция с дезинфекция чрез потапяне
1. Преди ръчна дезинфекция водата за изплакване трябва да бъде достатъчно отцедена

от продукта, за да се предотврати разреждане на дезинфекционния разтвор.
2. След ръчно почистване/дезинфекция видимите повърхности трябва да се проверят за

остатъци.
3. Ако се забелязват остатъци, процесът на почистване/дезинфекция трябва да се пов-

тори.
Ръчното почистване с дезинфекция чрез потапяне се извършва по следния начин:

Фаза Стъпка T (°C/°F) t (мин) Конц.
(%)

Качество
на водата

Реагент

I Дезинфекци-
ращо почист-
ване

СТ > 15 2 П-В Концентрат без
алдехид, фенол и
QUAT, pH ~ 9*

II Междинно изп-
лакване

СТ 1 - П-В -

III Дезинфекция СТ 5 2 П-В Концентрат без
алдехид, фенол и
QUAT, pH ~ 9*

IV Окончателно
изплакване

СТ 1 - ДВ -

V Сушене СТ - - - -
П-В: питейна вода
ДВ: дейонизирана вода (деминерализирана, най-малко с микробиологично качество на питейна вода)
СТ: стайна температура
*Препоръчва се: B.Braun Stabimed fresh
Фаза I: Дезинфекциращо почистване
1. Потопете продукта напълно в почистващия дезинфекционен разтвор за поне 15 min.

Уверете се, че всички достъпни повърхности са намокрени.
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2. Почистете продукта в разтвора с подходяща четка за почистване, докато по повърх-
ността вече не се забелязват остатъци.

3. След това изплакнете обилно (поне пет пъти) всички компоненти с разтвора за почист-
ване и дезинфекция, като използвате спринцовка за еднократна употреба.

Фаза II: Междинно изплакване
1. Изплакнете продукта напълно (всички достъпни повърхности) под течаща вода.
2. Оставете остатъчната вода да се отцеди достатъчно.
Фаза III: Дезинфекция
1. Потопете продукта напълно в дезинфекционния разтвор.
2. В началото на времето на въздействие изплакнете отворите поне пет пъти със сприн-

цовка за еднократна употреба. Уверете се, че всички достъпни повърхности са намок-
рени.

Фаза IV: Окончателно изплакване
1. Изплакнете продукта напълно (всички достъпни повърхности).
2. Изплакнете всички миещи се повърхности поне пет пъти, като използвате подходяща

спринцовка за еднократна употреба.
3. Оставете остатъчната вода да се отцеди достатъчно.
Фаза V: Сушене

Изсушете продукта по време на етапа на сушене, като използвате подходящи помощни
средства (напр. кърпи, сгъстен въздух).

3c. Машинно алкално почистване и термична дезинфекция
Уредът за почистване и дезинфекция трябва да има тествана и одобрена ефективност (напр.
одобрение от FDA или маркировка CE съгласно DIN EN ISO 15883). Използваният уред за
почистване и дезинфекция трябва редовно да се поддържа и проверява.
Тип уред: Еднокамерна миялна/дезинфекцираща машина без ултразвук

Фаза Стъпка T (°C/°F) t (мин) Качество
на водата

Реагент/Коментар

I Предварително
изплакване

< 22/77 3 П-В -

II Почистване 55/131 10 ДВ Концентрат*, алкален:
pH = 13
< 5% анионни повърх-
ностноактивни вещества

Работен разтвор 0,5%
pH = 11

III Междинно изп-
лакване

> 10/50 1 ДВ -

IV Термична
дезинфекция

90/194 5 ДВ -

V Сушене - - - Според програмата на уреда
за почистване и дезинфек-
ция

П-В: питейна вода
ДВ: дейонизирана вода (деминерализирана, най-малко с микробиологично качество на питейна вода)
*Препоръчва се: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
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След машинно почистване/дезинфекция проверявайте видимите повърхности за остатъци.

4. Контрол и техническо обслужване
Инспекция
1. Оставете продукта да се охлади до стайна температура.
2. Изсушете мокрия или влажен продукт.
Визуална проверка
1. Уверете се, че всички замърсявания са отстранени.
2. При замърсени продукти: Повторете процеса на почистване и дезинфекция.
3. Проверете продукта за повреди, напр. корозирали, разхлабени, огънати, счупени, напу-

кани, износени, силно надраскани части.
4. Проверете продукта за неравности, които могат да повредят тъканта или хирургичес-

ките ръкавици.
5. Незабавно изхвърлете повредения продукт!
Функционална проверка
1. Проверете съвместимостта със свързаните продукти.
2. Незабавно изхвърлете неработещите продукти!
След приключване на контрола и техническото обслужване Checkmate трябва да се опакова
подходящо за процеса на стерилизация (вж. глава 4.1.4).
4.6 ИЗХВЪРЛЯНЕ
При изхвърляне или рециклиране на про-
дукта, неговите компоненти и техните опа-
ковки спазвайте националните разпоредби.
Продуктите трябва да се изхвърлят пра-
вилно като потенциално инфекциозен мате-
риал в съответствие с медицинските прак-
тики и съответните приложими национални
закони и разпоредби.

4.7 ТЪРСЕНЕ И ОТСТРАНЯВАНЕ НА
НЕИЗПРАВНОСТИ

M.blue plus Compass трябва да се пос-
тави възможно най-центрирано върху
клапата, в противен случай налягането
на отваряне може да не бъде опреде-
лено правилно.
Уверете се, че стрелките върху кор-
пуса на компас (проксимална, дис-
тална) съвпадат с посоката на потока в
шънт системата.
За да се гарантира правилното отчи-
тане на настроената степен на наля-
гане, поплавъкът на M.blue plus
Compass трябва да се центрира в пред-
видената кръгла маркировка чрез леко
преместване на M.blue plus Compass.
На пръстенната скала на M.blue plus
Compass има две скали:

За степента на налягане на гра-
витационния блок на M.blue се
прилага маркираният в сребристо
диапазон на настройка от 0 до
40 cmH₂O на вътрешната скала.
За степента на налягане на регу-
лируемия блок за диференциално
налягане на proGAV 2.0 се прилага
оцветеният в тъмносиво диапазон
на настройка от 0 до 20 cmH₂O на
външната скала.

При регулиране на блока за диферен-
циално налягане на proGAV 2.0 се уве-
рете, че налягането на отваряне се про-
меня с максимум 8 cmH₂O на регули-
ране, в противен случай могат да въз-
никнат неизправности.
Пример: Налягането на отваряне
трябва да се регулира от 3 на
18 cmH₂O. Правилното регулиране е
в две стъпки: Първо регулиране от 3
на 11 cmH₂O и след това от 11 на
18 cmH₂O.
При регулирането на гравитационния
блок на M.blue се уверете, че наляга-
нето на отваряне се променя с макси-
мум 16 cmH₂O на регулиране, в проти-
вен случай могат да възникнат неизп-
равности.
Пример: Налягането на отваряне
трябва да се регулира от 6 на
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36 cmH₂O. Правилното регулиране е
в две стъпки: Първо регулиране от 6
на 22 cmH₂O и след това от 22 на
36 cmH₂O.
M.blue plus Compass е чувствителен
към външни магнитни полета. За да
се изключат нежелани взаимодейст-
вия, при определяне на налягането
на отваряне Adjustment Ring, както и
Adjustment Assistant, не трябва да се
намират в непосредствена близост до
M.blue plus Compass. Препоръчваме да
са на разстояние поне 30 cm.
В продължение на няколко дни след
операцията настройката може да бъде
затруднена поради подуване на кожата.
Ако проверката на настройката на

клапата с M.blue plus Compass не е
възможна, се препоръчва проверка с
помощта на образна диагностика.
При имплантиране на клапите M.blue
или proGAV 2.0 трябва да се внимава
разстоянието между повърхността на
клапата и кожата да не е по-голямо от
10 mm. Ако дебелината на кожата и
тъканите е повече от 10 mm, може да
е трудно или невъзможно да се открие
клапата и да се отчете и настрои сте-
пента на налягането.
Регулируемата клапа MIETHKE не
трябва да се имплантира в област,
която затруднява намирането или
напипването на клапата (напр. под
тъкан с много белези).

4.8 ТЕХНИЧЕСКА ИНФОРМАЦИЯ

4.8.1 МАТЕРИАЛИ В КОНТАКТ С ТЕЛЕСНИ ТЪКАНИ/ТЕЧНОСТИ

M.blue plus Compass Алуминий (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Алуминий (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Алуминий (AlMgSi0,5), полиуретан
M.blue Checkmate Титанова сплав (TiAl6V4)

4.8.2 ТЕХНИЧЕСКИ ДАННИ

Производител Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Наименование на продукта M.blue plus Instruments
Медицинско предназначение Настройка и проверка на регулируемите степени на

налягане на клапите M.blue и proGAV 2.0
Стерилизация/дезинфекция M.blue Checkmate може да се стерилизира повторно

M.blue plus Compass може да се дезинфекцира
Adjustment Ring може да се дезинфекцира
Adjustment Assistant може да се дезинфекцира

Съхранение Да се съхранява на сухо и чисто място
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4.9 СИМВОЛИ, ИЗПОЛЗВАНИ ЗА
ИДЕНТИФИКАЦИЯ

Символ Обяснение
Знак за съответствие на ЕС, 
xxxx посочва идентификационния
номер на отговорния нотифициран
орган

Медицинско изделие

Производител

Дата на производство

Срок на годност

Наименование на партидата

Каталожен номер

Количество

Еднозначно идентифициране на про-
дукта
UDI-DI номер
Стерилизирано с пара или суха топ-
лина

Двойна стерилна бариерна система

Не използвайте, ако опаковката е
повредена, и спазвайте инструкци-
ята за употреба

Да се съхранява на сухо

Гранични стойности на температу-
рата

Спазвайте инструкцията за упот-
реба/електронната инструкция за
употреба

Внимание

Не съдържа пироген

Показва, че в САЩ продуктът се
продава само на лекари.

Символ Обяснение

Опасен за МР

Продуктът съдържа силни магнити

5 КОНСУЛТАНТ ЗА МЕДИЦИНСКИ
ИЗДЕЛИЯ

В съответствие с регулаторните изисква-
ния Christoph Miethke GmbH & Co. KG назна-
чава консултанти за медицинските изделия,
които са лица за контакт по всички въпроси,
свързани с продукта.
Можете да се свържете с консултанта на: 
Тел. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 ΠΡΌΛΟΓΟΣ ΚΑΙ ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΥΠΟ-
ΔΕΊΞΕΙΣ

Πρόλογος
Ευχαριστούμε για την αγορά του ιατροτεχνο-
λογικού προϊόντος M.blue plus Instruments.
Εάν έχετε απορίες σχετικά με το περιεχόμενο
αυτών των οδηγιών χρήσης ή τη χρήση του
προϊόντος, επικοινωνήστε μαζί μας.
Η ομάδα της Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Σημασία των οδηγιών χρήσης
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Ο ακατάλληλος χειρισμός και η ακατάλληλη
χρήση μπορεί να προκαλέσουν κινδύνους και
ζημιές. Γι' αυτό, διαβάστε αυτές τις οδηγίες χρή-
σης και ακολουθήστε τις πιστά. Οι οδηγίες χρήσης
πρέπει να φυλάσσονται πάντα σε προσβάσιμο
σημείο. Για την αποφυγή τραυματισμών και υλι-
κών ζημιών, τηρείτε επίσης τις υποδείξεις ασφα-
λείας.

Πεδίο εφαρμογής
Τα M.blue plus Instruments περιλαμβάνουν τα
κάτωθι στοιχεία:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Διατίθενται προαιρετικά:
M.blue Checkmate

2 ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΣΧΕΤΙΚΆ ΜΕ ΤΟΝ
ΧΕΙΡΙΣΜΌ ΑΥΤΏΝ ΤΩΝ ΟΔΗΓΙΏΝ
ΧΡΉΣΗΣ

2.1 ΕΠΕΞΉΓΗΣΗ ΤΩΝ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗ-
ΤΙΚΏΝ ΥΠΟΔΕΊΞΕΩΝ

ΚΊΝΔΥΝΟΣ
Υποδηλώνει έναν άμεσο κίνδυνο. Εάν δεν απο-
φευχθεί, θα προκληθεί θάνατος ή σοβαροί τραυ-
ματισμοί.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ
Υποδηλώνει έναν πιθανό κίνδυνο. Εάν δεν απο-
φευχθεί, ενδέχεται να προκληθεί θάνατος ή σοβα-
ροί τραυματισμοί.

ΠΡΟΣΟΧΉ
Υποδηλώνει έναν πιθανό κίνδυνο. Εάν δεν απο-
φευχθεί, ενδέχεται να προκληθούν ελαφροί ή
μικροί τραυματισμοί.

ΥΠΌΔΕΙΞΗ
Περιγράφει σημαντικές πληροφορίες που δεν
σχετίζονται με κινδύνους (π.χ. πληροφορίες σχε-
τικά με υλικές ζημιές).

Τα σύμβολα που σχετίζονται με τον κίν-
δυνο, την προειδοποίηση και την προσοχή
είναι κίτρινα τρίγωνα προειδοποίησης με μαύρα
περιγράμματα και μαύρα θαυμαστικά.

2.2 ΣΥΜΒΆΣΕΙΣ ΠΑΡΟΥΣΊΑΣΗΣ

Παρουσίαση Περιγραφή
Πλάγια
γραφή

Σήμανση των
ονομασιών προϊόντων

2.3 ΠΕΡΑΙΤΈΡΩ ΣΥΝΟΔΕΥΤΙΚΆ
ΈΓΓΡΑΦΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΌ
ΕΝΗΜΕΡΩΤΙΚΌ ΥΛΙΚΌ

Για την πιο πρόσφατη έκδοση των οδηγιών
χρήσης καθώς και των μεταφράσεων σε άλλες
γλώσσες, ανατρέξτε στον ιστότοπό μας:
https://miethke.com/downloads
Εάν εξακολουθείτε να χρειάζεστε περαιτέρω
πληροφορίες, παρά την προσεκτική μελέτη
των οδηγιών χρήσης και των πρόσθετων πλη-
ροφοριών, επικοινωνήστε με τον υπεύθυνο
διανομέα ή μαζί μας.

2.4 ΣΧΌΛΙΑ ΣΧΕΤΙΚΆ ΜΕ ΤΙΣ ΟΔΗΓΊΕΣ
ΧΡΉΣΗΣ

Η γνώμη σας είναι σημαντική για εμάς. Ενημε-
ρώστε μας για τις επιθυμίες και τις κριτικές σας
σχετικά με αυτές τις οδηγίες χρήσης. Θα ανα-
λύσουμε τα σχόλιά σας και θα τα συνυπολο-
γίσουμε, ενδεχομένως, στην επόμενη έκδοση
των οδηγιών χρήσης.

2.5 ΠΝΕΥΜΑΤΙΚΆ ΔΙΚΑΙΏΜΑΤΑ, ΑΠΟ-
ΠΟΊΗΣΗ ΕΥΘΥΝΏΝ, ΕΓΓΎΗΣΗ ΚΑΙ
ΆΛΛΑ

Η Christoph Miethke GmbH & Co. KG εγγυά-
ται ένα άψογο προϊόν που δεν περιέχει ελατ-
τώματα υλικού και κατασκευής κατά την παρά-
δοση.
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Καμία ευθύνη ή εγγύηση δεν μπορεί να δοθεί
για την ασφάλεια και τη λειτουργικότητα εάν
το προϊόν τροποποιείται διαφορετικά από τον
τρόπο που περιγράφεται σε αυτό το έγγραφο,
εάν συνδυάζεται με προϊόντα άλλων κατα-
σκευαστών ή χρησιμοποιείται με τρόπο διαφο-
ρετικό από τον επιδιωκόμενο σκοπό και την
προβλεπόμενη χρήση .
Η Christoph Miethke GmbH & Co. KG καθιστά
σαφές ότι η αναφορά στο δικαίωμα ιδιοκτη-
σίας εμπορικού σήματος αφορά αποκλειστικά
σε δικαιοδοσίες στις οποίες διαθέτει δικαίωμα
ιδιοκτησίας εμπορικού σήματος.

3 ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ M.blue plus Instruments

3.1 ΙΑΤΡΙΚΌΣ ΣΚΟΠΌΣ
Τα M.blue plus Instruments χρησιμεύουν στη
ρύθμιση και τον έλεγχο των ρυθμιζόμε-
νων επιπέδων πίεσης των βαλβίδων M.blue,
M.blue plus και proGAV 2.0.

3.2 ΚΛΙΝΙΚΌ ΌΦΕΛΟΣ
Τα M.blue plus Instruments είναι βοηθητικά
όργανα που προσφέρουν το έμμεσο κλινικό
όφελος ότι βελτιστοποιούν τη θεραπεία παρο-
χέτευσης για την υδροκεφαλία, καθώς επιτρέ-
πουν τη λειτουργία ρύθμισης της βαλβίδας.
Επιτρέπεται να χρησιμοποιηθούν μόνο σε συν-
δυασμό με την αντίστοιχη ρυθμιζόμενη παρο-
χέτευση υδροκεφαλίας. Κατά συνέπεια, θεω-
ρούνται εξαρτήματα του συστήματος παροχέ-
τευσης MIETHKE.

3.3 ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Για το M.blue plus Instruments ισχύουν οι ακό-
λουθες ενδείξεις:

Υδροκεφαλία

3.4 ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

3.5 ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΕΣ ΟΜΆΔΕΣ
ΑΣΘΕΝΏΝ

Ασθενείς, οι οποίοι, λόγω της κλινικής
τους εικόνας, χρησιμοποιούν ένα σύστημα
παροχέτευσης εγκεφαλονωτιαίου υγρού

3.6 ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΟΙ ΧΡΉΣΤΕΣ
Προκειμένου να αποφευχθούν κίνδυνοι λόγω
εσφαλμένης διάγνωσης, εσφαλμένου χειρι-
σμού και καθυστερήσεων, το προϊόν επιτρέπε-
ται να χρησιμοποιείται μόνο από χρήστες με τα
ακόλουθα προσόντα:

Επαγγελματίες του ιατρικού τομέα, π.χ.
νευροχειρουργοί
Γνώση της λειτουργίας και της προβλεπό-
μενης χρήσης του προϊόντος. Η απόκτηση
αυτής της γνώσης είναι δυνατή μέσω των
οργανωμένων από την Christoph Miethke
GmbH & Co. KG προσφορών εκπαίδευ-
σης (βλ. Κεφ. 5).

3.7 ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΟ ΠΕΡΙΒΆΛΛΟΝ
ΧΡΉΣΗΣ

Ιατρικές εγκαταστάσεις
Ιατρικές εγκαταστάσεις όπως νοσοκομεία,
ιατρεία ή/και κέντρα αποκατάστασης

3.8 ΤΕΧΝΙΚΉ ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ
Με τα M.blue plus Instruments μπορούν να
προσδιοριστούν, να τροποποιηθούν και να
ελεγχθούν τόσο το επίπεδο πίεσης της ρυθ-
μιζόμενης μονάδα βαρύτητας της βαλβίδας
M.blue όσο και το επίπεδο πίεσης της ρυθμι-
ζόμενης μονάδας διαφορικής πίεσης της βαλ-
βίδας proGAV 2.0.
Το M.blue (Εικόνα 1) είναι μια εξαρτώμενη από
τη θέση βαλβίδα για την παροχέτευση του
εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) κατά τη θερα-
πεία της υδροκεφαλίας. Αποτελείται από μια
μονάδα διαφορικής πίεσης και μια ρυθμιζόμενη
μονάδα βαρύτητας.

Εικόνα 1: M.blue

Το proGAV 2.0 (Εικόνα 2) είναι ένα εξαρτώμενο
από τη θέση σύστημα βαλβίδων για την παρο-
χέτευση του εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ)
κατά τη θεραπεία της υδροκεφαλίας. Αποτε-
λείται από μια ρυθμιζόμενη μονάδα διαφορικής
πίεσης και μια μονάδα βαρύτητας.
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Εικόνα 2: proGAV 2.0

Το M.blue plus (Εικόνα 3) είναι ένας συνδυα-
σμός μιας ρυθμιζόμενης μονάδας διαφορικής
πίεσης (proGAV 2.0) και μιας ρυθμιζόμενης
μονάδας βαρύτητας (M.blue) και παραδίδεται
με την απεικονιζόμενη σειρά (proGAV 2.0 εγγύς
και M.blue άπω).

Εικόνα 3: M.blue plus

Το M.blue plus Compass (Εικόνα 4) χρησιμο-
ποιείται για τον εντοπισμό και την ανάγνωση
της ρυθμιζόμενης μονάδα βαρύτητας (M.blue)
καθώς και της ρυθμιζόμενης μονάδας διαφορι-
κής πίεσης (proGAV 2.0).

Εικόνα 4: M.blue plus Compass
a) Ανοιχτό, 1. Δακτύλιος κλίμακας
b) Κλειστό, 2. Πλωτήρας

Με το Adjustment Ring (Εικόνα 5), η πίεση
ανοίγματος της μονάδας βαρύτητας του

M.blue μπορεί να ρυθμιστεί από 0 έως
40 cmH₂O.
Με το Adjustment Ring, η πίεση ανοίγματος
της μονάδας διαφορικής πίεσης του proGAV
2.0 μπορεί επίσης να ρυθμιστεί από 0 έως
20 cmH₂O.

Εικόνα 5: Adjustment Ring

Η πίεση ανοίγματος της ρυθμιζόμενης μονάδα
βαρύτητας του M.blue μπορεί να αλλάξει πριν
ή μετά την εμφύτευση. Είναι προρυθμισμένη
από τον κατασκευαστή στα 20 cmH₂O.
Η πίεση ανοίγματος της ρυθμιζόμενης μονά-
δας διαφορικής πίεσης του proGAV 2.0 μπο-
ρεί να αλλάξει πριν ή μετά την εμφύτευση.
Είναι προρυθμισμένη από τον κατασκευαστή
στα 5 cmH₂O.

3.9 ΜΈΡΗ ΣΥΣΤΉΜΑΤΟΣ
Τα M.blue plus Instruments μπορούν να χρη-
σιμοποιηθούν για τη ρύθμιση των ακόλουθων
βαλβίδων:

Όνομα προϊό-
ντος

Εικόνα

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΉ ΑΣΦΆΛΕΙΑ ΚΑΙ
ΣΥΜΒΑΤΌΤΗΤΑ ΜΕ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΈΣ
ΔΙΑΔΙΚΑΣΊΕΣ

Το προϊόν M.blue plus Instruments δεν είναι
ασφαλές για μαγνητική τομογραφία.
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ΠΡΟΣΟΧΉ
Τα M.blue plus Instruments δεν επιτρέπεται
να μεταφέρονται στην εγκατάσταση μαγνητικής
τομογραφίας, καθώς κάτι τέτοιο θα μπορούσε να
θέσει σε κίνδυνο την ασφάλεια του ασθενούς ή/
και του χρήστη.

4 ΙΔΙΌΤΗΤΕΣ M.blue plus Instruments

4.1 ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
4.1.1 ΕΓΚΕΚΡΙΜΈΝΑ ΣΤΟΙΧΕΊΑ
Τα M.blue plus Instruments αποτελούνται από
τα εξής μέρη:

M.blue plus Compass (1),
Adjustment Ring (2) και
Adjustment Assistant (3)

Τα M.blue plus Instruments μπορούν να
συμπληρωθούν από τα εξής μέρη:

M.blue Checkmate (4)

Κωδ. πρ. Εικόνα
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 ΠΑΡΑΔΟΤΈΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΌΣ

Περιεχόμενο συσκευασίας
(FX895T)

Αριθμός

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Οδηγίες χρήσης των
M.blue plus Instruments

1

Τα εξαρτήματα που παρατίθενται στο Κεφ.
4.1.1 μπορούν επίσης να παραγγελθούν μεμο-
νωμένα.
4.1.3 ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ
Σε περίπτωση ζημιάς της αποστειρωμένης
συσκευασίας του Checkmate ή του προϊό-
ντος δεν επιτρέπεται η χρήση του προϊό-
ντος.
Μετά την ημερομηνία λήξης, το Checkmate
απαγορεύεται να χρησιμοποιείται και πρέπει
να αποστειρωθεί εκ νέου όπως περιγράφε-
ται στο Κεφάλαιο 4.1.4.

Το Checkmate αποστειρώνεται υπό αυστηρό
έλεγχο χρησιμοποιώντας ατμό. Η εκάστοτε
ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευα-
σία.
Με εξαίρεση του M.blue Checkmate, τα M.blue
plus Instruments δεν μπορούν να αποστειρω-
θούν, μπορούν μόνο να απολυμανθούν.
4.1.4 ΕΠΑΝΑΛΑΜΒΑΝΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ

ΚΑΙ ΝΈΑ ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ
Η αποστείρωση πραγματοποιείται σύμφωνα με
τις απαιτήσεις των προτύπων DIN EN 285 και
DIN EN ISO 17665.
Το M.blue Checkmate θα πρέπει να αποστει-
ρώνεται σε διπλή αποστειρωμένη συσκευασία
σε αυτόκλειστο (αποστείρωση με ατμό, διαδι-
κασία κλασματωμένου κενού) στους 134°C με
χρόνο διατήρησης τα 5 λεπτά.
4.1.5 ΔΙΆΡΚΕΙΑ ΖΩΉΣ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ
Η τεχνική διάρκεια ζωής του ιατροτεχνολογι-
κού προϊόντος M.blue plus Instruments ανέρ-
χεται σε 3 έτη από την ημερομηνία της πρώ-
της χρήσης, υπό την προϋπόθεση ότι το προϊόν
συντηρείται σωστά (βλ. Κεφάλαιο 4.5 Χρήση
του προϊόντος). Σε ευνοϊκές συνθήκες, η πραγ-
ματική διάρκεια ζωής μπορεί να υπερβαίνει το
προβλεπόμενο χρονικό διάστημα.
4.1.6 ΣΥΝΘΉΚΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ

Θερμοκρασιακό
εύρος

+10 °C ... +40 °C

4.1.7 ΣΥΜΜΌΡΦΩΣΗ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Το προϊόν συμμορφώνεται με τις κανονιστικές
απαιτήσεις.
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4.2 ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ
ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ

4.2.1 ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ
Σημαντικό! Διαβάστε προσεκτικά όλες τις
υποδείξεις ασφαλείας πριν από τη χρήση του
προϊόντος. Τηρείτε τις υποδείξεις ασφαλείας
για να αποφύγετε τραυματισμούς και απειλητι-
κές για τη ζωή καταστάσεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ
Εάν η συσκευασία ή τα προϊόντα έχουν κατα-
στραφεί, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιού-
νται.
Μετά την ημερομηνία λήξης, το Checkmate
απαγορεύεται να χρησιμοποιείται και πρέπει
να αποστειρωθεί εκ νέου όπως περιγράφε-
ται στο Κεφάλαιο 4.1.4.
Λόγω του κινδύνου τραυματισμού σε περί-
πτωση εσφαλμένης χρήσης του προϊόντος,
απαιτείται προσεκτική ανάγνωση και κατα-
νόηση των οδηγιών χρήσης πριν από τη
χρήση του προϊόντος για πρώτη φορά.
Πριν από τη χρήση, πρέπει οπωσδήποτε να
ελεγχθούν η ακεραιότητα και η πληρότητα
του προϊόντος.

4.2.2 ΕΠΙΠΛΟΚΈΣ, ΠΑΡΕΝΈΡΓΕΙΕΣ
ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ

Οι ακόλουθες επιπλοκές και παρενέργειες
μπορεί να προκύψουν σε σχέση με το προϊόν
M.blue plus Instruments:

Αλλεργική αντίδραση / ασυμβατότητα με
τα υλικά του προϊόντος

Εάν ο ασθενής παρουσιάσει ερυθρότητα του
δέρματος και τραβήγματα, έντονους πονοκε-
φάλους, ζάλη ή παρόμοια συμπτώματα, προ-
τείνεται προληπτικά η άμεση επικοινωνία με
έναν ιατρό.
4.2.3 ΥΠΟΧΡΈΩΣΗ ΚΟΙΝΟΠΟΊΗΣΗΣ
Αναφέρετε όλα τα σοβαρά συμβάντα (ζημιά,
τραυματισμούς, λοιμώξεις κ.λπ.) που έχουν
προκύψει σε σχέση με το προϊόν στον κατα-
σκευαστή και στις αρμόδιες κρατικές αρχές.

4.3 ΕΝΗΜΈΡΩΣΗ ΑΣΘΕΝΟΎΣ
Ο θεράπων ιατρός είναι υπεύθυνος για την εκ
των προτέρων ενημέρωση του ασθενούς ή/και
του εκπροσώπου του. Ο ασθενής πρέπει να
ενημερώνεται για προειδοποιήσεις, υποδείξεις
προφύλαξης, προφυλάξεις που πρέπει να λαμ-

βάνονται και περιορισμούς στη χρήση που σχε-
τίζονται με το προϊόν (Κεφ. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 ΜΕΤΑΦΟΡΆ ΚΑΙ ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να μετα-
φέρονται και να φυλάσσονται πάντα στεγνά και
καθαρά.
4.4.1 ΜΕΤΑΦΟΡΆ

Συνθήκες μεταφοράς

Θερμοκρασιακό
εύρος κατά τη μετα-
φορά

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ

Συνθήκες αποθήκευσης

0 °C ... +40 °CΘερμοκρασιακό
εύρος κατά την
αποθήκευση Για το Check-

mate θερμοκρασία
δωματίου

4.5 ΧΡΉΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
4.5.1 ΕΙΣΑΓΩΓΉ
Με τα M.blue plus Instruments μπορούν να
προσδιοριστούν, να τροποποιηθούν και να
ελεγχθούν τόσο το επίπεδο πίεσης της ρυθ-
μιζόμενης μονάδας βαρύτητας της βαλβίδας
M.blue όσο και το επίπεδο πίεσης της ρυθμι-
ζόμενης μονάδας διαφορικής πίεσης της βαλ-
βίδας proGAV 2.0.
4.5.2 ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ ΚΑΙ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΤΙΚΈΣ ΥΠΟΔΕΊ-
ΞΕΙΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ
Λόγω των μαγνητών στο εσωτερικό των
M.blue plus Instruments, τα M.blue plus
Instruments δεν επιτρέπεται να χρησιμο-
ποιούνται κοντά σε ενεργά εμφυτεύματα, τα
οποία επηρεάζονται από τον μαγνητισμό,
όπως π.χ. βηματοδότες. Κατά τη ρύθμιση με
τα M.blue plus Instruments, πρέπει να τηρεί-
ται η απόσταση ασφαλείας που ορίζεται από
τον κατασκευαστή του ενεργού εμφυτεύμα-
τος.
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ΠΡΟΣΟΧΉ
Τα M.blue plus Instruments δεν επιτρέπεται
να μεταφέρονται στην εγκατάσταση μαγνη-
τικής τομογραφίας, καθώς κάτι τέτοιο θα
μπορούσε να θέσει σε κίνδυνο την ασφάλεια
του ασθενούς ή/και του χρήστη.
Για τον προσδιορισμό, την αλλαγή και τον
έλεγχο της πίεσης ανοίγματος της μονά-
δας βαρύτητας (M.blue), πρέπει να χρησι-
μοποιούνται αποκλειστικά τα εγκεκριμένα
M.blue plus Instruments.
Η πίεση ανοίγματος της μονάδας διαφορι-
κής πίεσης (proGAV 2.0) μπορεί να προσδιο-
ριστεί, να αλλάξει και να ελεγχθεί τόσο με
τα εγκεκριμένα M.blue plus Instruments όσο
και με τα proGAV 2.0 Tools.

ΥΠΌΔΕΙΞΗ
Από το Adjustment Ring και το Adjustment
Assistant εξέρχεται ένα μαγνητικό πεδίο. Τα
μεταλλικά αντικείμενα και τα μαγνητικά μέσα
αποθήκευσης πρέπει να έχουν επαρκή απόσταση
ασφαλείας.

4.5.3 ΑΠΑΙΤΟΎΜΕΝΑ ΥΛΙΚΆ
Για να ρυθμίσετε τη ρυθμιζόμενη μονάδα βαρύ-
τητας του M.blue ή τη ρυθμιζόμενη μονάδα
διαφορικής πίεσης του proGAV 2.0 μετά την
εμφύτευση, χρειάζεστε το M.blue plus Com-
pass, το Adjustment Ring και, ενδεχομένως, το
Adjustment Assistant.
Για να ρυθμίσετε τη ρυθμιζόμενη μονάδα βαρύ-
τητας του M.blue πριν ή κατά τη διάρκεια της
εμφύτευσης της βαλβίδας, μπορεί να χρησιμο-
ποιηθεί το M.blue Checkmate με δυνατότητα
εκ νέου αποστείρωσης.
Το προϊόν M.blue plus Instruments έχει σχεδια-
στεί κατά τέτοιον τρόπο, ώστε να μπορεί να
χρησιμοποιηθεί με ασφάλεια σε συνδυασμό με
τα στοιχεία παροχέτευσης που περιγράφονται
στο Κεφάλαιο 3.9.
4.5.4 ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΤΗΣ ΕΦΑΡΜΟ-

ΓΉΣ

Έλεγχος της αποστειρωμένης συσκευα-
σίας
Η αποστειρωμένη συσκευασία πρέπει να υπο-
βληθεί σε οπτική επιθεώρηση αμέσως πριν από
τη χρήση του Checkmate, ώστε να ελεγχθεί
η ακεραιότητα του αποστειρωμένου συστήμα-
τος φραγής. Τα προϊόντα πρέπει να αφαιρού-

νται από τη συσκευασία ακριβώς πριν από τη
χρήση.

Έλεγχος της ακεραιότητας των M.blue
plus Instruments
Πριν από τη χρήση, τα όργανα πρέπει να ελέγ-
χονται ως προς την ακεραιότητά τους. Για τον
σκοπό αυτό, όλα τα όργανα πρέπει να υποβάλ-
λονται σε οπτική επιθεώρηση.
4.5.5 ΧΡΉΣΗ ΤΩΝ

M.blue plus Instruments
Για να ρυθμίσετε το επίπεδο πίεσης της μονά-
δας βαρύτητας ή της μονάδας διαφορικής
πίεσης, πρέπει να ακολουθήσετε τα κάτωθι
βήματα:

1. Εντοπισμός
ΠΡΟΣΟΧΉ

Το M.blue plus Compass είναι ευαίσθητο σε
εξωτερικά μαγνητικά πεδία. Προκειμένου να
αποκλειστούν ανεπιθύμητες αλληλεπιδρά-
σεις, τόσο το Adjustment Ring όσο και το
Adjustment Assistant δεν πρέπει να βρίσκο-
νται σε άμεση γειτνίαση με το M.blue plus
Compass κατά τον προσδιορισμό της πίεσης
ανοίγματος. Συστήνουμε μια απόσταση του-
λάχιστον 30 εκατοστών.
Η προσαρμογή μπορεί να είναι δύσκολη
λίγες μέρες μετά την επέμβαση λόγω πρηξί-
ματος του δέρματος. Εάν δεν είναι δυνατό να
ελέγξετε με σαφήνεια τη ρύθμιση της βαλβί-
δας με το M.blue plus Compass, συνιστάται
έλεγχος με τη χρήση απεικονιστικής μεθό-
δου.
Το M.blue plus Compass πρέπει να τοπο-
θετείται όσο το δυνατόν πιο κεντραρισμένα
στη βαλβίδα, διαφορετικά η πίεση ανοίγμα-
τος μπορεί να προσδιοριστεί εσφαλμένα.

Όταν το M.blue plus Compass ανοίξει, ένα
κυκλικό τμήμα γίνεται ορατό, μέσω του οποίου
η βαλβίδα στο κεφάλι του ασθενούς μπορεί
να τοποθετηθεί όσο το δυνατόν πιο κεντραρι-
σμένα με τον δείκτη (Εικόνα 6).
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Εικόνα 6: Εντοπισμός της βαλβίδας

Οι σημάνσεις κατεύθυνσης (εγγύς και άπω)
πρέπει να ευθυγραμμίζονται με τους συνδέ-
σμους εισόδου και εξόδου της βαλβίδας. Οι
σημάνσεις κατεύθυνσης δείχνουν την κατεύ-
θυνση ροής.

2. Διαδικασία ελέγχου
Προκειμένου να καθοριστεί το ρυθμισμένο επί-
πεδο πίεσης, το M.blue plus Compass κλείνει
και πάλι. Ο πλωτήρας πρέπει τώρα να είναι
κεντραρισμένος στην κυκλική σήμανση που
παρέχεται μετακινώντας το M.blue plus Com-
pass (Εικόνα 7). Εάν ο πλωτήρας είναι κεντρα-
ρισμένος, το τρέχον ρυθμισμένο επίπεδο πίε-
σης της μονάδας διαφορικής πίεσης (proGAV
2.0) ή της μονάδας βαρύτητας (M.blue) μπο-
ρεί να διαβαστεί από την ένδειξη γραμμής στον
πλωτήρα (Εικόνα 8).
Πιθανές φυσαλίδες αέρα στο M.blue plus
Compass δεν επηρεάζουν τη λειτουργία της
πυξίδας.

Εικόνα 7: Υπολογισμός του επιπέδου πίεσης με το
M.blue plus Compass

Στον δακτύλιο κλίμακας υπάρχουν δύο κλίμα-
κες (Εικόνα 8).
Το ασημί επισημασμένο εύρος ρύθμισης από 0
έως 40 cmH₂O στην εσωτερική κλίμακα ισχύει
για το επίπεδο πίεσης της μονάδας βαρύτητας
του M.blue.
Το εύρος ρύθμισης με σκούρα γκρίζα επισή-
μανση από 0 έως 20 cmH₂O στην εξωτε-
ρική κλίμακα ισχύει για το επίπεδο πίεσης της
ρυθμιζόμενης μονάδας διαφορικής πίεσης του
proGAV 2.0.
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Εικόνα 8: Δακτύλιος κλίμακας του M.blue plus
Compass
1. Εσωτερικά: Κλίμακα της μονάδας βαρύτητας M.blue
από 0 έως 40 cmH₂O (η πίεση ανοίγματος της μονάδας
βαρύτητας M.blue στο παράδειγμα της εικόνας είναι
16 cmH₂O)
2. Εξωτερικά: Κλίμακα της μονάδας διαφορικής πίεσης
proGAV 2.0 από 0 έως 20 cmH₂O (η πίεση ανοίγμα-
τος της μονάδας διαφορικής πίεσης proGAV 2.0 στο
παράδειγμα της εικόνας είναι 17 cmH₂O)

3. Διαδικασία ρύθμισης
ΠΡΟΣΟΧΉ

Κατά τη ρύθμιση της μονάδας βαρύτητας του
M.blue, η πίεση ανοίγματος επιτρέπεται να αλλά-
ζει το μέγιστο κατά 16 cmH₂O ανά διαδικασία ρύθ-
μισης, διότι, σε αντίθετη περίπτωση, μπορεί να
προκύψουν σφάλματα.
Παράδειγμα: Η πίεση ανοίγματος θα πρέπει να
αλλάξει από 6 σε 36 cmH₂O. Σωστή είναι η ρύθ-
μιση σε δύο βήματα: Πρώτη ρύθμιση από 6 σε
22 cmH₂O και στη συνέχεια από 22 σε 36 cmH₂O.

ΠΡΟΣΟΧΉ
Κατά τη ρύθμιση της μονάδας διαφορικής πίεσης
του  proGAV 2.0, η πίεση ανοίγματος επιτρέπεται
να αλλάζει το μέγιστο κατά 8 cmH₂O ανά διαδικα-
σία ρύθμισης, διότι, σε αντίθετη περίπτωση, μπο-
ρεί να προκύψουν σφάλματα.
Παράδειγμα: Η πίεση ανοίγματος θα πρέπει να
αλλάξει από 3 σε 18 cmH₂O. Σωστή είναι η ρύθ-
μιση σε δύο βήματα: Πρώτη ρύθμιση από 3 σε
11 cmH₂O και στη συνέχεια από 11 σε 18 cmH₂O.

3a. Ρύθμιση με το
Adjustment Ring
Για να ρυθμίσετε το επίπεδο πίεσης, το M.blue
plus Compass ανοίγει χωρίς να αλλάξει η θέση
του δακτυλίου κλίμακας. Το Adjustment Ring

τοποθετείται τώρα στον δακτύλιο κλίμακας με
τέτοιο τρόπο ώστε η τριγωνική του σήμανση
να δείχνει την επιθυμητή τιμή στην κλίμακα του
δακτυλίου κλίμακας (Εικόνα 9).

Εικόνα 9: Τοποθέτηση του Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Δακτύλιος κλίμακας

Εικόνα 10: Ρύθμιση της μονάδας βαρύτητας του
M.blue στο παράδειγμα εικόνας σε 40 cmH₂O ή ρύθ-
μιση της μονάδας διαφορικής πίεσης του proGAV 2.0
στο παράδειγμα εικόνας σε 5 cmH₂O.

Το φρένο του ρότορα απεμπλέκεται και το επί-
πεδο πίεσης της μονάδας διαφορικής πίεσης
ή της μονάδας βαρύτητας αλλάζει στην επιθυ-
μητή τιμή πιέζοντας ελαφρά με τον δείκτη στη
μεμβράνη βαλβίδας που βρίσκεται στο κέντρο
του Adjustment Ring και κάτω από το δέρμα
(Εικόνα 11).
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Εικόνα 11: Ρύθμιση με το Adjustment Ring

Τόσο η μονάδα διαφορικής πίεσης proGAV 2.0
όσο και η μονάδα βαρύτητας M.blue διαθέτουν
έναν μηχανισμό ανάδρασης.
Εάν ασκηθεί στοχευμένη πίεση στη μεμβράνη
βαλβίδας, λόγω της φύσης του περιβλήματος
της βαλβίδας, μπορεί να ακουστεί ένα σήμα -
ένα κλικ - ή να γίνει αισθητή μια αντίσταση μόλις
το φρένο του ρότορα απεμπλακεί. Η βαλβίδα
δείχνει ακουστικά ή απτικά πότε η πίεση είναι
επαρκής για αποσύνδεση. Εάν αυτή η πίεση
απελευθερωθεί ξανά, ο ρότορας μπορεί να
ρυθμιστεί πάλι. Ενώ το κλικ κατά την απε-
μπλοκή του φρένου του ρότορα μπορεί πάντα
να ακούγεται καλά πριν από την εμφύτευση,
μπορεί να σιγασθεί σημαντικά μετά την εμφύ-
τευση και την πλήρωση της βαλβίδας, ανάλογα
με τη θέση και τη φύση του περιβάλλοντος του
εμφυτεύματος. Κατά κανόνα, ωστόσο, θα πρέ-
πει να ακούγεται από τον ίδιο τον ασθενή ή με
στηθοσκόπιο.

3b. Ρύθμιση με το Adjustment Assistant
Το Adjustment Assistant μπορεί να χρησιμο-
ποιηθεί εναλλακτικά για τη ρύθμιση του επιπέ-
δου πίεσης. Για να γίνει αυτό, το Adjustment
Assistant τοποθετείται στον δακτύλιο κλίμα-
κας και ευθυγραμμίζεται μέσω της τριγωνικής
σήμανσης στην επιθυμητή τιμή στην κλίμακα
(Εικόνα 12).

Εικόνα 12: Τοποθέτηση του Adjustment Assistant (1)
στον δακτύλιο κλίμακας (2) M.blue plus Compass

Στη συνέχεια, η ρύθμιση πραγματοποιείται πιέ-
ζοντας με τον δείκτη στην μπλε λαβή του
Adjustment Assistant (Εικόνα 13).

Εικόνα 13: Ρύθμιση της μονάδας βαρύτητας του
M.blue στο παράδειγμα εικόνας σε 40 cmH₂O ή ρύθ-
μιση της μονάδας διαφορικής πίεσης του proGAV 2.0
στο παράδειγμα εικόνας σε 5 cmH₂O

4. Έλεγχος μετά τη ρύθμιση
Μετά τη ρύθμιση, πρέπει να ελεγχθεί το επι-
λεγμένο επίπεδο πίεσης. Για τον σκοπό αυτό,
προχωρήστε όπως στα σημεία 1 και 2. Εάν η
μετρούμενη τιμή δεν ταιριάζει με το επιθυμητό
επίπεδο πίεσης, η διαδικασία ρύθμισης επα-
ναλαμβάνεται. Για τον σκοπό αυτό, ξεκινήστε
ξανά με το σημείο 3.

5. Έλεγχος και ρύθμιση με το M.blue
Checkmate  0297

Το M.blue Checkmate (Εικόνα 14) παραδίδε-
ται αποστειρωμένο και μπορεί να αποστειρω-
θεί εκ νέου. Με το M.blue Checkmate μπορείτε
να αλλάξετε το επίπεδο πίεσης και να το ελέγ-
ξετε πριν και κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης
της βαλβίδας απευθείας στο M.blue. Για τον
προσδιορισμό του επιπέδου πίεσης, το M.blue
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Checkmate τοποθετείται κεντρικά στο M.blue.
Το M.blue Checkmate ευθυγραμμίζεται αυτό-
ματα στη βαλβίδα. Το επίπεδο πίεσης μπορεί
να διαβαστεί στην κατεύθυνση του εγγύς καθε-
τήρα (που οδηγεί στη βαλβίδα). Εάν πρόκει-
ται να ρυθμιστεί το επίπεδο πίεσης, το M.blue
Checkmate τοποθετείται κεντρικά στο M.blue.
Το επιθυμητό επίπεδο πίεσης πρέπει να δείχνει
προς την κατεύθυνση του εγγύς καθετήρα (που
οδηγεί στη βαλβίδα). Πιέζοντας ελαφρώς με το
M.blue Checkmate στη βαλβίδα, το φρένο του
ρότορα στο M.blue απεμπλέκεται και ρυθμίζε-
ται το επίπεδο πίεσης.
Κατά τη ρύθμιση, η πίεση ανοίγματος επιτρέ-
πεται να αλλάζει το μέγιστο κατά 16 cmH₂O
ανά διαδικασία ρύθμισης, διότι, σε αντίθετη
περίπτωση, μπορεί να προκύψουν σφάλματα
(βλ. σημείο «3. Διαδικασία ρύθμισης»).

Εικόνα 14: M.blue Checkmate, χρώμα: μπλε
Επίπεδα πίεσης: 0 έως 40 cmH₂O

4.5.6 ΣΎΣΤΑΣΗ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΎ ΓΙΑ
ΤΑ M.blue plus Instruments ΠΟΥ
ΔΕΝ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΝΟΝΤΑΙ

ΠΡΟΣΟΧΉ
Τα M.blue plus Instruments είναι κατασκευα-
σμένα από θερμοανθεκτικά, ευαίσθητα στη
θερμότητα και την υγρασία και χημικά δρα-
στικά συστατικά. Μην βυθίζετε τα M.blue plus
Instruments σε διαλύματα καθαρισμού και μην
αφήνετε να εισέλθουν υγρά στο περίβλημα,
καθώς η λειτουργικότητα μπορεί να επηρεαστεί
από την υγρασία, τη διάβρωση και τη μόλυνση.

Οι επιφανειακοί ρύποι των M.blue plus
Instruments πρέπει να σκουπίζονται αμέσως
μετά τη χρήση με καθαριστικά με βάση το
αλκοόλ (τουλάχιστον 75 % αλκοόλ).
Ο χρόνος έκθεσης πρέπει να είναι τουλάχιστον
60 δευτερόλεπτα και να προσαρμόζεται στον
βαθμό μόλυνσης. Τα όργανα πρέπει στη συνέ-
χεια να σκουπίζονται με ένα στεγνό πανί.
Οι ακόλουθες μέθοδοι καθαρισμού δεν είναι
κατάλληλες για την επεξεργασία των M.blue
plus Instruments (με εξαίρεση το Checkmate):
Ακτινοβολία, υπέρηχοι, αποστείρωση, μηχα-
νική επεξεργασία, εμβάπτιση σε υγρά καθαρι-
σμού.

4.5.7 ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΤΟΥ Checkmate

1. Πρώτη επεξεργασία στον τόπο χρήσης
Εφόσον μετά τη χρήση είναι ορατές προσκολλήσεις, το Checkmate σκουπίζεται με πανί χωρίς
χνούδι, το οποίο έχει εμποτιστεί με κατάλληλο καθαριστικό διάλυμα (π.χ. B. Braun Stabimed fresh).

2. Προετοιμασία για τον καθαρισμό
Σε περίπτωση παρουσίας οστικών υπολειμμάτων, ιστών ή καταλοίπων βοηθητικών ουσιών, το
Checkmate προ-καθαρίζεται χειροκίνητα (με κατάλληλη βούρτσα καθαρισμού).

3. Καθαρισμός και απολύμανση
Ειδικές για το προϊόν υποδείξεις ασφαλείας σχετικά με τη διαδικασία επεξεργασίας:
Ενδέχεται να προκληθεί βλάβη ή καταστροφή του προϊόντος λόγω ακατάλληλων καθαριστικών ή/
και απολυμαντικών μέσων ή/και λόγω υπερβολικά υψηλών θερμοκρασιών!

Πρέπει να χρησιμοποιούνται καθαριστικά και απολυμαντικά μέσα εγκεκριμένα για τιτάνιο, σύμ-
φωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

Να τηρούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή σχετικά με τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία
και τον χρόνο δράσης.
Η θερμοκρασία απολύμανσης δεν πρέπει να υπερβαίνει τους 95 °C.
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Για τον καθαρισμό, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μεταλλικές βούρτσες ούτε άλλα λεια-
ντικά μέσα που μπορεί να προκαλέσουν φθορά της επιφάνειας.

3a. Επικυρωμένες διαδικασίες καθαρισμού και απολύμανσης
Για τον καθαρισμό και την απολύμανση του Checkmate, περιγράφονται τόσο μια επικυρωμένη χει-
ροκίνητη διαδικασία όσο και μια επικυρωμένη μηχανική διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης.
Εφόσον είναι διαθέσιμες και οι δύο δυνατότητες, προτιμάται η μηχανική διαδικασία καθα-
ρισμού.

Επικυρωμένη διαδικασία Σχόλιο Παραπομπή
Χειροκίνητος καθαρισμός με
απολύμανση εμβάπτισης

Απαιτείται:
Κατάλληλη βούρτσα καθαρι-
σμού
Σύριγγα μίας χρήσης 20 ml

Φάση στεγνώματος:
Χρησιμοποιείτε πανί χωρίς
χνούδι ή ιατρικό πεπιεσμένο
αέρα.

Βλ. ενότητα 3b. Χει-
ροκίνητος καθαρι-
σμός/απολύμανση με
απολύμανση εμβάπτι-
σης

Μηχανικός αλκαλικός καθα-
ρισμός και θερμική απολύ-
μανση

Τοποθετήστε το προϊόν σε καλάθι
πλέγματος κατάλληλο για καθαρι-
σμό (βεβαιωθείτε ότι το διάλυμα
καθαρισμού έρχεται σε επαφή με
όλες τις επιφάνειες).

Βλ. ενότητα 3c. Μηχα-
νικός αλκαλικός καθαρι-
σμός και θερμική απο-
λύμανση

3b. Χειροκίνητος καθαρισμός/απολύμανση με απολύμανση εμβάπτισης
1. Πριν από τη χειροκίνητη απολύμανση, το νερό έκπλυσης πρέπει να αποστραγγίζεται επαρκώς

από το προϊόν, ώστε να αποφεύγεται η αραίωση του διαλύματος απολυμαντικού.
2. Μετά τον χειροκίνητο καθαρισμό/απολύμανση, οι ορατές επιφάνειες πρέπει να ελέγχονται

οπτικά για την ύπαρξη υπολειμμάτων.
3. Εφόσον είναι ορατά υπολείμματα, η διαδικασία καθαρισμού/απολύμανσης πρέπει να επανα-

λαμβάνεται.
Ο χειροκίνητος καθαρισμός με απολύμανση εμβάπτισης πραγματοποιείται ως εξής:

Φάση Βήμα T
(°C/°F)

t
(min)

Συγκέ-
ντρ.
(%)

Ποιό-
τητα
νερού

Αντιδραστήριο

I Απολυμαντικός
καθαρισμός

RT > 15 2 T-W Συμπύκνωμα χωρίς
αλδεΰδες, φαινόλες και
QUAT, pH ~ 9*

II Ενδιάμεση
έκπλυση

RT 1 - T-W -

III Απολύμανση RT 5 2 T-W Συμπύκνωμα χωρίς
αλδεΰδες, φαινόλες και
QUAT, pH ~ 9*

T-W: Πόσιμο νερό
VE-W: Πλήρως απιονισμένο νερό (απομεταλλωμένο, με μικροβιολογική ποιότητα τουλάχιστον πόσιμου νερού)
RT: Θερμοκρασία δωματίου
*Συστήνεται: B. Braun Stabimed fresh
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Φάση Βήμα T
(°C/°F)

t
(min)

Συγκέ-
ντρ.
(%)

Ποιό-
τητα
νερού

Αντιδραστήριο

IV Τελική έκπλυση RT 1 - VE-W -
V Στέγνωμα RT - - - -

T-W: Πόσιμο νερό
VE-W: Πλήρως απιονισμένο νερό (απομεταλλωμένο, με μικροβιολογική ποιότητα τουλάχιστον πόσιμου νερού)
RT: Θερμοκρασία δωματίου
*Συστήνεται: B. Braun Stabimed fresh
Φάση Ι: Απολυμαντικός καθαρισμός
1. Το προϊόν να εμβαπτίζεται πλήρως για τουλάχιστον 15 λεπτά στο απολυμαντικό διάλυμα με

καθαριστική δράση. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι προσβάσιμες επιφάνειες διαβρέχονται.
2. Το προϊόν να καθαρίζεται εντός του διαλύματος με κατάλληλη βούρτσα καθαρισμού έως ότου

δεν είναι πλέον ορατά υπολείμματα στην επιφάνεια.
3. Στη συνέχεια, όλα τα εξαρτήματα να ξεπλένονται σχολαστικά με το διάλυμα καθαρισμού και

απολύμανσης (τουλάχιστον πέντε φορές) με χρήση σύριγγας μίας χρήσης.
Φάση ΙΙ: Ενδιάμεση έκπλυση
1. Ξεπλύνετε εντελώς το προϊόν (όλες τις προσβάσιμες επιφάνειες) με τρεχούμενο νερό.
2. Το υπολειπόμενο νερό να αφήνεται να αποστραγγίζεται επαρκώς.
Φάση III: Απολύμανση
1. Το προϊόν να εμβαπτίζεται πλήρως στο απολυμαντικό διάλυμα.
2. Κατά την έναρξη του χρόνου δράσης, τα ανοίγματα να ξεπλένονται με σύριγγα μίας χρήσης

τουλάχιστον πέντε φορές. Κατά τη διαδικασία αυτή πρέπει να διασφαλίζεται ότι όλες οι προ-
σβάσιμες επιφάνειες διαβρέχονται πλήρως.

Φάση IV: Τελική έκπλυση
1. Το προϊόν να ξεπλένεται πλήρως (όλες οι προσβάσιμες επιφάνειες).
2. Όλες οι επιφάνειες που μπορούν να ξεπλυθούν να ξεπλένονται τουλάχιστον πέντε φορές με

κατάλληλη σύριγγα μίας χρήσης.
3. Το υπολειπόμενο νερό να αφήνεται να αποστραγγίζεται επαρκώς.
Φάση V: Στέγνωμα

Κατά τη φάση στεγνώματος, το προϊόν να στεγνώνεται με κατάλληλα βοηθητικά μέσα (π.χ.
πανιά, πεπιεσμένος αέρας).

3c. Μηχανικός αλκαλικός καθαρισμός και θερμική απολύμανση
Η συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει να διαθέτει ελεγμένη και εγκεκριμένη αποτελε-
σματικότητα (π.χ. έγκριση FDA ή σήμανση CE σύμφωνα με το πρότυπο DIN EN  ISO 15883). Η
χρησιμοποιούμενη συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει να συντηρείται και να ελέγχεται
τακτικά.
Τύπος συσκευής: Συσκευή καθαρισμού/απολύμανσης μονού θαλάμου χωρίς υπερήχους

Φάση Βήμα T (°C/°F) t
(min)

Ποιότητα
νερού

Αντιδραστήριο / Σχόλιο

I Πρόπλυση < 22/77 3 T-W -
T-W: Πόσιμο νερό
VE-W: Πλήρως απιονισμένο νερό (απομεταλλωμένο, με μικροβιολογική ποιότητα τουλάχιστον πόσιμου νερού)
*Συστήνεται: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
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Φάση Βήμα T (°C/°F) t
(min)

Ποιότητα
νερού

Αντιδραστήριο / Σχόλιο

II Καθαρισμός 55/131 10 VE-W Συμπύκνωμα*, αλκαλικό:
pH = 13
< 5 % ανιονικά τασιενεργά

Διάλυμα χρήσης 0,5 %
pH = 11

III Ενδιάμεση
έκπλυση

> 10/50 1 VE-W -

IV Θερμική απολύ-
μανση

90/194 5 VE-W -

V Στέγνωμα - - - Σύμφωνα με το πρόγραμμα της
συσκευής καθαρισμού και απο-
λύμανσης

T-W: Πόσιμο νερό
VE-W: Πλήρως απιονισμένο νερό (απομεταλλωμένο, με μικροβιολογική ποιότητα τουλάχιστον πόσιμου νερού)
*Συστήνεται: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
Μετά τον μηχανικό καθαρισμό/την απολύμανση, ελέγχετε τις ορατές επιφάνειες για υπολείμματα.

4. Έλεγχος και συντήρηση
Επιθεώρηση
1. Αφήνετε το προϊόν να κρυώσει σε θερμοκρασία δωματίου.
2. Στεγνώνετε το προϊόν όταν είναι υγρό ή νωπό.
Οπτικός έλεγχος
1. Να διασφαλίζεται ότι έχουν απομακρυνθεί όλοι οι ρύποι.
2. Σε περίπτωση ρυπασμένων προϊόντων: Να επαναλαμβάνεται η διαδικασία καθαρισμού και

απολύμανσης.
3. Το προϊόν να ελέγχεται για τυχόν φθορές, όπως π.χ. διαβρωμένα, χαλαρά, λυγισμένα, σπα-

σμένα, ραγισμένα, φθαρμένα ή έντονα χαραγμένα εξαρτήματα.
4. Το προϊόν να ελέγχεται για γρέζια που ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβη σε ιστούς ή σε χει-

ρουργικά γάντια.
5. Τα κατεστραμμένα προϊόντα να αποσύρονται άμεσα!
Έλεγχος λειτουργίας
1. Ελέγχετε τη συμβατότητα με τα αντίστοιχα προϊόντα.
2. Τα μη λειτουργικά προϊόντα να αποσύρονται άμεσα!
Μετά την ολοκλήρωση του ελέγχου και της συντήρησης, το Checkmate πρέπει να συσκευάζεται
κατάλληλα για τη διαδικασία αποστείρωσης (βλ. Κεφ. 4.1.4).
4.6 ΑΠΌΡΡΙΨΗ
Κατά την απόρριψη ή την ανακύκλωση του
προϊόντος, των μερών του και της συσκευα-
σίας τους, πρέπει να τηρούνται οι εθνικοί κανο-
νισμοί.
Τα προϊόντα πρέπει να απορρίπτονται σωστά
ως δυνητικά μολυσματικό υλικό σύμφωνα με
την ιατρική πρακτική και τους ισχύοντες τοπι-
κούς νόμους και κανονισμούς.

4.7 ΑΝΑΖΉΤΗΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΚΑΤΆΣΤΑΣΗ
ΣΦΑΛΜΆΤΩΝ

Το M.blue plus Compass πρέπει να τοπο-
θετείται όσο το δυνατόν πιο κεντρα-
ρισμένα στη βαλβίδα, διαφορετικά η
πίεση ανοίγματος μπορεί να προσδιοριστεί
εσφαλμένα.
Πρέπει να διασφαλιστεί ότι οι σημάνσεις
βέλους στο περίβλημα πυξίδας (εγγύς,
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απώτερο) ταιριάζουν με την κατεύθυνση
ροής στο σύστημα παροχέτευσης.
Για να διασφαλιστεί ότι το ρυθμισμένο επί-
πεδο πίεσης μπορεί να αναγνωστεί σωστά,
ο πλωτήρας στο M.blue plus Compass
πρέπει να είναι κεντραρισμένος στην προ-
βλεπόμενη κυκλική σήμανση μετακινώ-
ντας ελαφρά το M.blue plus Compass.
Στον δακτύλιο κλίμακας του M.blue plus
Compass υπάρχουν δύο κλίμακες:

Το ασημί επισημασμένο εύρος ρύθμι-
σης από 0 έως 40 cmH₂O στην εσω-
τερική κλίμακα ισχύει για το επίπεδο
πίεσης της μονάδας βαρύτητας του
M.blue.
Το εύρος ρύθμισης με σκούρα γκρίζα
επισήμανση από 0 έως 20 cmH₂O
στην εξωτερική κλίμακα ισχύει για
το επίπεδο πίεσης της ρυθμιζόμε-
νης μονάδας διαφορικής πίεσης του
proGAV 2.0.

Κατά τη ρύθμιση της μονάδας διαφορικής
πίεσης του  proGAV 2.0, η πίεση ανοίγ-
ματος επιτρέπεται να αλλάζει το μέγιστο
κατά 8 cmH₂O ανά διαδικασία ρύθμισης,
διότι, σε αντίθετη περίπτωση, μπορεί να
προκύψουν σφάλματα.
Παράδειγμα: Η πίεση ανοίγματος θα πρέ-
πει να αλλάξει από 3 σε 18 cmH₂O. Σωστή
είναι η ρύθμιση σε δύο βήματα: Πρώτη
ρύθμιση από 3 σε 11 cmH₂O και στη συνέ-
χεια από 11 σε 18 cmH₂O.
Κατά τη ρύθμιση της μονάδας βαρύτητας
του M.blue, η πίεση ανοίγματος επιτρέπε-
ται να αλλάζει το μέγιστο κατά 16 cmH₂O
ανά διαδικασία ρύθμισης, διότι, σε αντί-
θετη περίπτωση, μπορεί να προκύψουν

σφάλματα.
Παράδειγμα: Η πίεση ανοίγματος θα πρέ-
πει να αλλάξει από 6 σε 36 cmH₂O. Σωστή
είναι η ρύθμιση σε δύο βήματα: Πρώτη
ρύθμιση από 6 σε 22 cmH₂O και στη συνέ-
χεια από 22 σε 36 cmH₂O.
Το M.blue plus Compass είναι ευαίσθητο
σε εξωτερικά μαγνητικά πεδία. Προκειμέ-
νου να αποκλειστούν ανεπιθύμητες αλλη-
λεπιδράσεις, τόσο το Adjustment Ring
όσο και το Adjustment Assistant δεν πρέ-
πει να βρίσκονται σε άμεση γειτνίαση με το
M.blue plus Compass κατά τον προσδιο-
ρισμό της πίεσης ανοίγματος. Συστήνουμε
μια απόσταση τουλάχιστον 30 εκατοστών.
Η προσαρμογή μπορεί να είναι δύσκολη
λίγες μέρες μετά την επέμβαση λόγω
πρηξίματος του δέρματος. Εάν δεν είναι
δυνατό να ελέγξετε με σαφήνεια τη ρύθ-
μιση της βαλβίδας με το M.blue plus Com-
pass, συνιστάται έλεγχος με τη χρήση
απεικονιστικής μεθόδου.
Κατά την εμφύτευση των βαλβίδων
M.blue ή proGAV 2.0, πρέπει να διασφα-
λίζεται ότι η απόσταση μεταξύ της επι-
φάνειας της βαλβίδας και του δέρματος
ανέρχεται το μέγιστο σε 10 mm. Εάν το
δέρμα και ο ιστός είναι παχύτερα από
10 mm, η εύρεση της βαλβίδας και η ανά-
γνωση και η ρύθμιση του επιπέδου πίεσης
της βαλβίδας μπορεί να είναι δύσκολη ή
αδύνατη.
Η ρυθμιζόμενη βαλβίδα MIETHKE δεν επι-
τρέπεται να εμφυτεύεται σε σημεία που
καθιστούν δύσκολο τον εντοπισμό ή την
αφή της βαλβίδας (π.χ. κάτω από έντονα
ουλώδη ιστό).

4.8 ΤΕΧΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ

4.8.1 ΥΛΙΚΆ ΣΕ ΕΠΑΦΉ ΜΕ ΙΣΤΟΎΣ/ΥΓΡΆ ΣΏΜΑΤΟΣ

M.blue plus Compass Αλουμίνιο (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Αλουμίνιο (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Αλουμίνιο (AlMgSi0,5), πολυουρεθάνη
M.blue Checkmate Κράμα τιτανίου (TiAl6V4)

4.8.2 ΤΕΧΝΙΚΆ ΣΤΟΙΧΕΊΑ

Κατασκευαστής Christoph Miethke GmbH & Co. KG
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Ονομασία προϊόντος M.blue plus Instruments
Ιατρικός σκοπός Ρύθμιση και έλεγχος των ρυθμιζόμενων επιπέδων πίεσης των

βαλβίδων M.blue και proGAV 2.0
Δυνατότητα αποστείρωσης /
απολύμανσης

M.blue Checkmate με δυνατότητα εκ νέου αποστείρωσης
M.blue plus Compass με δυνατότητα απολύμανσης
Adjustment Ring με δυνατότητα απολύμανσης
Adjustment Assistant με δυνατότητα απολύμανσης

Αποθήκευση Να αποθηκεύεται στεγνό και καθαρό
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4.9 ΣΎΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΎ-
ΝΤΑΙ ΓΙΑ ΣΉΜΑΝΣΗ

Σύμ-
βολο Επεξήγηση

Σήμα συμμόρφωσης ΕΕ, 
xxxx δηλώνει τον αριθμό αναγνώρισης
του αρμόδιου κοινοποιημένου οργανι-
σμού

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Κατασκευαστής

Ημερομηνία κατασκευής

Λήξη

Αριθμός παρτίδας

Αριθμός καταλόγου

Ποσότητα

Μοναδική ταυτότητα προϊόντος

Αριθμός UDI-DI
Αποστειρωμένο με ατμό ή ξηρή θερμό-
τητα

Διπλό αποστειρωμένο σύστημα φραγής

Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευα-
σία είναι κατεστραμμένη. Τηρείτε τις
οδηγίες χρήσης

Να φυλάσσεται σε ξηρό μέρος

Οριακές τιμές θερμοκρασίας

Προσοχή στις οδηγίες χρήσης / στις
ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης

Προσοχή

Απυρογενές

Δηλώνει ότι το προϊόν διατίθεται στις
Ηνωμένες Πολιτείες μόνο σε γιατρούς.

Σύμ-
βολο Επεξήγηση

Μη ασφαλές για μαγνητική τομογραφία

Το προϊόν περιέχει δυνατούς μαγνήτες

5 ΣΎΜΒΟΥΛΟΙ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΏΝ
ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ

Σύμφωνα με τις κανονιστικές απαιτήσεις, η
Christoph Miethke GmbH & Co. KG ορίζει συμ-
βούλους ιατροτεχνολογικών προϊόντων που
είναι οι υπεύθυνοι επικοινωνίας για όλες τις
ερωτήσεις σχετικά με τα προϊόντα.
Μπορείτε να επικοινωνείτε με τους συμβού-
λους ιατροτεχνολογικών προϊόντων της εται-
ρείας μας ως εξής:
Τηλ. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PREFAȚĂ ȘI INDICAȚII IMPORTANTE

Prefață
Vă mulțumim pentru achiziționarea dispozitivu-
lui medical  M.blue plus Instruments. Dacă aveți
întrebări legate de conținutul acestor instruc-
țiuni de utilizare sau despre utilizarea dispoziti-
vului, vă rugăm să ne contactați.
Echipa dumneavoastră de la Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Relevanța instrucțiunilor de utilizare
AVERTIZARE

Manipularea necorespunzătoare și utilizarea
neconformă cu destinația pot provoca pericole
și daune. De aceea, vă rugăm să citiți aceste
instrucțiuni de utilizare și să le respectați întoc-
mai. Păstrați-le întotdeauna la îndemână. Pentru
evitarea vătămărilor corporale și daunelor mate-
riale, respectați și indicațiile de siguranță.

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

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Opțional în plus:
M.blue Checkmate

2 INFORMAȚII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCȚIUNI DE UTILI-
ZARE

2.1 EXPLICAȚII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

PERICOL
Indică un pericol iminent. Dacă nu este evitat,
consecințele sunt decesul sau cele mai grave
vătămări.

AVERTIZARE
Indică un pericol iminent posibil. Dacă nu este evi-
tat, consecințele pot fi decesul sau cele mai grave
vătămări.

PRECAUŢIE
Indică un pericol iminent posibil. Dacă nu este
evitat, consecințele pot fi vătămări ușoare sau
minore.

INDICAŢIE
Desemnează informații importante care nu au
legătură cu pericole (de ex. informații despre
daune materiale).

Simbolurile care reprezintă un pericol, un averti-
zare și o precauţie sunt reprezentate sub forma
unor triunghiuri galbene cu margini negre și
semnul exclamării de culoare neagră.

2.2 CONVENȚII DE REPREZENTARE

Reprezentare Descriere
Cursiv Marcarea denumirii dispo-

zitivului

2.3 ALTE DOCUMENTE ÎNSOȚITOARE
ȘI MATERIAL INFORMATIV COM-
PLEMENTAR

Cea mai actuală versiune a instrucțiunilor de uti-
lizare, precum și traducerile în alte limbi sunt
disponibile pe pagina noastră de internet:
https://miethke.com/downloads
Dacă aveți nevoie de informații suplimentare,
chiar și după studierea cu atenție a instrucțiu-
nilor de utilizare și a informațiilor suplimentare,
vă rugăm să luați legătura cu distribuitorul res-
ponsabil sau să ne contactați.

2.4 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCȚIU-
NILE DE UTILIZARE

Părerea dumneavoastră este importantă pen-
tru noi. Ne bucurăm să primim dorințele și cri-
ticile dumneavoastră legate de aceste instruc-
țiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile de
la dumneavoastră și le vom lua în considerare
pentru următoarea versiune a instrucțiunilor de
utilizare, acolo unde este cazul.

2.5 DREPTURI DE AUTOR, EXCLUDE-
REA RESPONSABILITĂȚII, GARAN-
ȚIA ȘI ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG oferă
garanția unui dispozitiv ireproșabil, care nu pre-
zintă defecte de material sau de fabricație în
momentul livrării.
Nu ne putem asuma nicio responsabilitate și nu
se poate oferi nicio garanție pentru siguranța
și capacitatea de funcționare dacă dispozitivul
este modificat altfel decât este descris în cadrul
acestui document, dacă este combinat cu dis-
pozitive de la alți producători sau dacă este uti-
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lizat altfel decât scopul propus sau decât utili-
zarea conformă cu destinația.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG precizează
clar că trimiterea la dreptul său de marcă se
referă exclusiv la jurisdicții în care compania dis-
pune de dreptul de marcă.

3 DESCRIERE M.blue plus Instruments

3.1 SCOPUL MEDICAL
M.blue plus Instruments servesc reglării și veri-
ficării nivelurilor de presiune reglabile ale valve-
lor M.blue, M.blue plus și proGAV 2.0.

3.2 UTILIZAREA CLINICĂ
M.blue plus Instruments Sunt instrumente auxi-
liare cu utilitatea clinică indirectă de a optimiza
terapia cu șunturi a hidrocefaliei prin facilitarea
funcției de reglare a valvei. Utilizarea lor este
permisă exclusiv împreună cu șuntul reglabil
pentru hidrocefalie corespunzător. Prin urmare,
trebuie considerate accesorii ale sistemului de
șunturi MIETHKE.

3.3 INDICAȚII
Pentru M.blue plus Instruments se aplică urmă-
toarele indicații:

hidrocefalie

3.4 CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc contraindicații.

3.5 GRUPE DE PACIENȚI VIZAȚI
Pacienții care în baza patologiei lor au un
sistem de șunturi implantat pentru drena-
rea LCR

3.6 UTILIZATORI VIZAȚI
Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
greșite, tratamente greșite și întârzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-
torii cu următoarele calificări:

Personal medical, de ex. neurochirurgi
Deținerea de cunoștințe privind modul
de funcționare a dispozitivului și utilizarea
dispozitivului conform destinației. Acestea
pot fi dobândite, de exemplu, în cadrul cur-
surilor de formare organizate de Christoph
Miethke GmbH & Co. KG (a se vedea cap.
5).

3.7 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT
Unități medicale

Unități medicale precum spitale, cabinete
medicale și/sau cabinete de reabilitare
medicală

3.8 DESCRIERE TEHNICĂ
Cu ajutorul M.blue plus Instruments, se pot
determina, modifica și controla atât nivelul de
presiune al unității gravitaționale reglabile a val-
vei M.blue, cât și nivelul de presiune al uni-
tății de presiune diferențială reglabile a valvei
proGAV 2.0.
M.blue (Fig. 1) este o valvă ce funcționează
în funcție de poziție pentru drenarea lichidu-
lui cefalorahidian (LCR) în tratamentul hidroce-
faliei. Aceasta se compune dintr-o unitate de
presiune diferențială și o unitate gravitațională
reglabilă.

Fig. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Fig. 2) este un sistem de valve ce
funcționează în funcție de poziție pentru drena-
rea lichidului cefalorahidian (LCR) în tratamentul
hidrocefaliei. Aceasta se compune dintr-o uni-
tate de presiune diferențială reglabilă și o uni-
tate gravitațională.

Fig. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Fig. 3) reprezintă o combinație din-
tre unitatea de presiune diferențială reglabilă
(proGAV 2.0) și unitatea gravitațională reglabilă
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(M.blue) și este livrat în ordinea prezentată (pro-
GAV 2.0 proximal și M.blue distal).

Fig. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Fig. 4) servește la loca-
lizarea și citirea unității gravitaționale reglabile
(M.blue), precum și a unității de presiune dife-
rențială reglabile (proGAV 2.0).

Fig. 4: M.blue plus Compass
a) deschis, 1. Inel de scalare
b) închis, 2. Plutitor

Cu ajutorul Adjustment Ring (Fig. 5), presiunea
de deschidere a unității gravitaționale a M.blue
poate fi setată de la 0 până la 40 cmH₂O.
Cu ajutorul Adjustment Ring, poate fi setată în
plus presiunea de deschidere a unității de pre-
siune diferențială a proGAV 2.0 de la 0 până la
20 cmH₂O.

Fig. 5: Adjustment Ring

Presiunea de deschidere a unității gravitaționale
reglabile a M.blue poate fi modificată înainte
sau după implantare. Aceasta este presetată
de producător la 20 cmH₂O.
Presiunea de deschidere a unității de pre-
siune diferențială reglabile a proGAV 2.0
poate fi modificată înainte sau după implan-
tare. Aceasta este presetată de producător la
5 cmH₂O.

3.9 COMPONENTELE SISTEMULUI
M.blue plus Instruments Pot fi utilizate pentru
reglarea următoarelor valve:

Nume dispozi-
tiv

Ilustrație

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 FIABILITATE FUNCȚIONALĂ ȘI
COMPATIBILITATE CU PROCEDU-
RILE DE DIAGNOSTICARE

Dispozitivul M.blue plus Instruments
nu este sigur pentru RM.

PRECAUŢIE
M.blue plus Instruments nu trebuie introduse
într-o instalație IRM, deoarece acest lucru poate
reprezenta un risc de siguranță pentru pacient și/
sau utilizator.

4 PROPRIETĂȚILE
M.blue plus Instruments

4.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
4.1.1 COMPONENTE APROBATE
M.blue plus Instruments se compun din urmă-
toarele componente:

M.blue plus Compass (1),
Adjustment Ring (2) și
Adjustment Assistant (3)
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M.blue plus Instruments pot fi completate de
următoarele componente:

M.blue Checkmate (4)

Nr. articol Ilustrație
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 FURNITURA

Conținutul ambalajului
(FX895T)

Canti-
tate

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Instrucțiuni de utilizare
M.blue plus Instruments

1

Componentele enumerate în capitolul 4.1.1 pot
fi comandate și separat.
4.1.3 STERILITATEA

AVERTIZARE
În cazul deteriorării ambalajului steril al
Checkmate sau al deteriorării dispozitivului,
utilizarea dispozitivului nu este permisă.
După expirarea termenului de valabilitate,
utilizarea Checkmate nu mai este permisă,
iar acesta trebuie resterilizat conform des-
crierii din capitolul 4.1.4.

Checkmate se sterilizează cu aburi, printr-un
proces controlat cu strictețe. Termenul de vala-
bilitate se regăsește pe ambalaj.
Cu excepția M.blue Checkmate, M.blue plus
Instruments nu sunt sterilizabile, doar dezinfec-
tabile.

4.1.4 UTILIZAREA REPETATĂ ȘI RES-
TERILIZAREA

Sterilizarea se efectuează conform specificații-
lor DIN EN 285 și DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate se sterilizează într-un amba-
laj steril dublu, într-o autoclavă (sterilizare cu
abur, procedură cu vid fracționat) la 134 °C și
un timp de menținere de 5 minute.
4.1.5 DURATA DE VIAȚĂ A DISPOZITI-

VULUI
Durata tehnică de viață a dispozitivului medi-
cal M.blue plus Instruments este de 3 ani de la
data primei utilizări, pornind de la premisa că
dispozitivul este întreținut corespunzător (a se
vedea capitolul 4.5 Folosirea dispozitivului). În
cazul optim, durata reală de viață poate depăși
intervalul de timp preconizat.
4.1.6 CONDIȚII DE FUNCȚIONARE

Interval de tempera-
tură

+10 °C ... +40 °C

4.1.7 CONFORMITATEA DISPOZITIVU-
LUI

Dispozitivul îndeplinește cerințele de reglemen-
tare.

4.2 INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ
IMPORTANTE

4.2.1 INDICAȚII DE SIGURANȚĂ
Important! Citiți cu atenție toate indicațiile
de siguranță înainte de folosirea dispozitivului.
Respectați indicațiile de siguranță pentru a evita
răniri și situații ce pot pune în pericol viața.

AVERTIZARE
În cazul deteriorării ambalajului sau în cazul
deteriorării dispozitivelor, nu este permisă
utilizarea acestora.
După expirarea termenului de valabilitate,
utilizarea Checkmate nu mai este permisă,
iar acesta trebuie resterilizat conform des-
crierii din capitolul 4.1.4.
Din cauza pericolului de rănire prin opera-
rea defectuoasă a dispozitivului, instrucțiu-
nile de utilizare trebuie citite cu atenție și
înțelese înainte de prima utilizare.
Este obligatorie verificarea integrității dispo-
zitivului înainte de utilizare.
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4.2.2 COMPLICAȚII, EFECTE SECUN-
DARE ȘI MĂSURI DE PRECA-
UȚIE

Următoarele complicații și efecte secundare pot
apărea în legătură cu dispozitivul M.blue plus
Instruments:

Reacție alergică/intoleranță la materialele
dispozitivului

Dacă pacientul prezintă eriteme și tensionări,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemănătoare, ca măsură de
precauție trebuie consultat imediat un medic.
4.2.3 OBLIGAȚIA DE NOTIFICARE
Notificați toate incidentele grave survenite în
legătură cu dispozitivul (deteriorări, răniri, infec-
ții etc.) producătorului și autorităților naționale
competente.

4.3 INFORMAREA PACIENTULUI
Medicul curant este responsabil de informa-
rea în prealabil a pacientului și/sau a reprezen-
tantului acestuia. Pacientul trebuie informat în
legătură cu avertismentele, indicațiile de aten-
ționare, măsurile de precauție ce trebuie luate,
precum și în legătură cu limitările de utilizare a
dispozitivului (Cap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TRANSPORTUL ȘI DEPOZITAREA
Dispozitivele medicale trebuie transportate și
depozitate permanent într-un loc uscat și curat.
4.4.1 TRANSPORTUL

Condiții de transport

Interval de tempera-
tură la transport

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 DEPOZITARE

Condiții de depozitare

0 °C ... +40 °CInterval de tempera-
tură la depozitare pentru Checkmate

temperatura ambi-
antă

4.5 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
4.5.1 INTRODUCERE
Cu ajutorul M.blue plus Instruments, se pot
determina, modifica și controla atât nivelul de
presiune al unității gravitaționale reglabile a val-
vei M.blue, cât și nivelul de presiune al unității de
presiune diferențială reglabile a valvei proGAV
2.0.
4.5.2 INDICAȚII DE SIGURANȚĂ ȘI

AVERTIZARE

AVERTIZARE
Datorită magneților din interiorul M.blue plus
Instruments, nu este permis ca M.blue plus
Instruments să fie utilizate în apropierea
unor implanturi active care sunt influențate
de magnetism, ca de ex. stimulatoare card-
iace. La reglarea cu M.blue plus Instruments
trebuie respectată distanța de siguranță pre-
văzută de producătorul implantului activ.

PRECAUŢIE
M.blue plus Instruments nu trebuie intro-
duse într-o instalație IRM, deoarece acest
lucru poate reprezenta un risc de siguranță
pentru pacient și/sau utilizator.
Pentru determinarea, modificarea și contro-
larea presiunii de deschidere a unității gra-
vitaționale (M.blue), se vor utiliza exclusiv
M.blue plus Instruments aprobate în acest
scop.
Presiunea de deschidere a unității de pre-
siune diferențială (proGAV 2.0) poate fi deter-
minată, modificată și controlată atât cu
M.blue plus Instruments, cât și cu proGAV
2.0 Tools aprobate în acest scop.

INDICAŢIE
Adjustment Ring și Adjustment Assistant emit un
câmp magnetic. Obiectele metalice și mediile de
stocare magnetice trebuie păstrate la o distanță
de siguranță suficientă.

4.5.3 MATERIALE NECESARE
Pentru ajustarea unității gravitaționale ajustabile
a M.blue, respectiv a unității ajustabile de pre-
siune diferențială a proGAV 2.0, sunt necesare
după implantare M.blue plus Compass, Adjust-
ment Ring și, după caz, Adjustment Assistant.
Pentru ajustarea unității gravitaționale ajustabile
a M.blue înainte, respectiv în timpul implantă-
rii valvei, se poate folosi M.blue Checkmate, ce
poate fi resterilizat.

40



M.blue plus® Instruments INSTRUCȚIUNI DE FOLOSIRE  | RO

Dispozitivul M.blue plus Instruments este pro-
iectat astfel încât să poată fi utilizat în siguranță
împreună cu componentele șunturilor descrise
în Capitolul 3.9.
4.5.4 PREGĂTIREA UTILIZĂRII

Verificarea ambalajului steril
Ambalajul steril trebuie supus direct înainte de
utilizarea Checkmate unui control vizual pentru
a verifica integritatea sistemului cu rol de barieră
sterilă. Dispozitivele trebuie scoase din ambalaj
doar imediat înainte de utilizare.

Verificarea integrității M.blue plus Instru-
ments
Înainte de utilizare, trebuie verificată integritatea
instrumentelor. Pentru aceasta, toate instru-
mentele trebuie supuse unui control vizual.
4.5.5 UTILIZAREA

M.blue plus Instruments
Pentru a regla nivelul de presiune al unității gra-
vitaționale, respectiv al unității de presiune dife-
rențială, trebuie realizate următoarele etape:

1. Localizare
PRECAUŢIE

M.blue plus Compass reacționează sensi-
bil la câmpurile magnetice externe. Pentru
a exclude interacțiuni nedorite, atât Adjust-
ment Ring, cât și Adjustment Assistant nu
trebuie poziționat în imediata apropiere a
M.blue plus Compass în timpul determinării
presiunii de deschidere. Recomandăm o dis-
tanță de cel puțin 30 cm.
Ca urmare a inflamării pielii, reglarea poate
fi îngreunată câteva zile postoperator. Dacă
verificarea reglării valvei cu M.blue plus
Compass nu este posibilă fără echivoc,
atunci se recomandă controlul prin interme-
diul unei proceduri imagistice.
M.blue plus Compass trebuie așezat cât mai
centrat pe valvă, în caz contrar se poate
ajunge la determinarea eronată a presiunii
de deschidere.

Dacă M.blue plus Compass este deschis,
atunci este vizibilă o secțiune circulară prin
care se poate localiza cât mai centrat valva la
capul pacientului cu ajutorul degetului arătător
(Fig. 6).

Fig. 6: Localizarea valvei

Marcajele de direcție (proximal și distal) trebuie
orientate în funcție de conectorul de admisie și
ieșire al valvei. Marcajele de direcție ilustrează
direcția de scurgere.

2. Proces de verificare
Pentru a determina nivelul de presiune reglat,
M.blue plus Compass se închide la loc la final.
Plutitorul ar trebui acum, prin mișcarea M.blue
plus Compass, să fie centrat în marcajul circu-
lar prevăzut în acest sens (Fig. 7). Dacă plu-
titorul este centrat, atunci nivelul de presiune
reglat în prezent al unității de presiune diferenți-
ală (proGAV 2.0), respectiv al unității gravitațio-
nale (M.blue) poate fi citit prin intermediul mar-
cajului cu linii de pe plutitor (Fig. 8).
Posibile pătrunderi ale aerului în M.blue plus
Compass nu au nicio influență asupra funcțio-
nalității sale de compas.

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

Pe inelul de scalare se află două scale (Fig. 8).
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Pentru nivelul de presiune al unității gravitațio-
nale a M.blue, se aplică intervalul de reglare
marcat cu argintiu de la 0 până la 40 cmH₂O
de pe scala interioară.
Pentru nivelul de presiune al unității reglabile de
presiune diferențială a proGAV 2.0, se aplică
intervalul de reglare marcat cu gri închis de la 0
până la 20 cmH₂O de pe scala exterioară.

Fig. 8: Inelul de scalare al M.blue plus Compass
1. Interior: Scala unității gravitaționale M.blue de la
0 la 40 cmH₂O (presiunea de deschidere a unității
gravitaționale M.blue este în imaginea exemplificativă
16 cmH₂O)
2. Exterior: Scala unității de presiune diferențială
proGAV 2.0 de la 0 la 20 cmH₂O (presiunea de deschi-
dere a unității de presiune diferențială proGAV 2.0 este
în imaginea exemplificativă 17 cmH₂O)

3. Procesul de reglare
PRECAUŢIE

În cadrul reglării unității gravitaționale a M.blue,
trebuie avut în vedere ca presiunea de deschidere
să fie modificată cu maximum 16 cmH₂O per pro-
ces de reglare, întrucât în caz contrar pot inter-
veni erori.
Exemplu: presiunea de deschidere trebuie modifi-
cată de la 6 la 36 cmH₂O. Reglarea corectă are loc
în două etape: prima reglare de la 6 la 22 cmH₂O
și apoi de la 22 la 36 cmH₂O.

PRECAUŢIE
În cadrul reglării unității de presiune diferențială
a  proGAV 2.0, trebuie avut în vedere ca presiu-
nea de deschidere să fie modificată cu maximum
8 cmH₂O per proces de reglare, întrucât în caz
contrar pot interveni erori.
Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie modifi-
cată de la 3 la 18 cmH₂O. Reglarea corectă are loc
în două etape: prima reglare de la 3 la 11 cmH₂O
și apoi de la 11 la 18 cmH₂O.

3a. Reglarea cu
Adjustment Ring
Pentru reglarea nivelului de presiune, trebuie
deschisă M.blue plus Compass, fără însă a
modifica poziția inelului de scalare. În inelul de
scalare se așază acum Adjustment Ring, ast-
fel încât marcajul său cu triunghi să indice spre
valoarea dorită de pe scala inelului de scalare
(Fig. 9).

Fig. 9: Introducerea Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Inel de scalare

Fig. 10: Reglarea unității gravitaționale a M.blue din ima-
ginea exemplificativă la 40 cmH₂O, respectiv reglarea
unității de presiune diferențială a proGAV 2.0 din imagi-
nea exemplificativă la 5 cmH₂O.

Exercitând o ușoară presiune cu degetul arătă-
tor pe membrana valvei aflată în mijlocul Adjust-
ment Ring și sub piele, se decuplează frâna
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rotorului și se modifică nivelul de presiune a uni-
tății de presiune diferențială, respectiv a unității
gravitaționale la valoarea dorită (Fig. 11).

Fig. 11: Reglarea cu Adjustment Ring

Atât unitatea de presiune diferențială proGAV
2.0, cât și unitatea gravitațională M.blue sunt
dotate cu un mecanism de răspuns.
Dacă se exercită presiune țintită asupra mem-
branei valvei, atunci se aude un semnal acustic
- un sunet ca un clic - pe baza structurii car-
casei valvei, respectiv se simte opunerea unei
rezistențe imediat ce frâna rotorului este decu-
plată. Valva indică deci în mod acustic, respec-
tiv în mod tactil, când presiunea este suficientă
pentru decuplare. Dacă această presiune este
eliberată, rotorul poate fi din nou reglat. Dacă
la decuplarea frânei rotorului înainte de implan-
tare, sunetul de tip clic se aude în permanență
bine, după implantarea și umplerea valvei, se
poate ca acest sunet să fie mult înăbușit, în
funcție de poziție și de structura mediului de
implantare. De regulă, ar trebui să poată fi auzit
de pacientul însuși sau cu ajutorul unui steto-
scop.

3b. Reglare cu Adjustment Assistant
Adjustment Assistant poate fi utilizat, ca alter-
nativă, la reglarea nivelului de presiune. În acest
sens, Adjustment Assistant este introdus în ine-
lul de scalare și este orientat prin intermediul
marcajului cu triunghi pe valoarea dorită de la
scală (Fig. 12).

Fig. 12: Utilizarea Adjustment Assistant (1) în inelul de
scalare (2) M.blue plus Compass

Apoi are loc reglarea prin apăsarea degetu-
lui arătător pe mânerul albastru al Adjustment
Assistant (Fig. 13).

Fig. 13: Reglarea unității gravitaționale a M.blue din ima-
ginea exemplificativă la 40 cmH₂O, respectiv reglarea
unității de presiune diferențială a proGAV 2.0 din imagi-
nea exemplificativă la 5 cmH₂O.

4. Verificarea după reglare
După reglare, trebuie verificat nivelul de pre-
siune selectat. În acest sens, se procedează ca
la punctele 1 și 2. Dacă valoarea măsurată nu
corespunde nivelului de presiune dorit, atunci
se reia procesul de reglare. Pentru acest lucru,
se va începe din nou de la punctul 3.

5. Verificarea și reglarea cu M.blue
Checkmate  0297

M.blue Checkmate (Fig. 14) este livrat în stare
sterilă și este resterilizabil. Cu M.blue Check-
mate, sunt posibile modificarea și controlul
nivelului de presiune înainte și în timpul implan-
tării valvei direct la M.blue. Pentru determina-
rea nivelului de presiune, M.blue Checkmate
se așază central pe M.blue. M.blue Checkmate
se orientează independent pe valvă. Nivelul de
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presiune poate fi citit în direcția cateterului pro-
ximal (care duce la valvă). Dacă nivelul de pre-
siune trebuie reglat, atunci M.blue Checkmate
se așază central pe M.blue. Pentru acest lucru,
nivelul de presiune dorit trebuie să fie orientat în
direcția cateterului proximal (care duce la valvă).
Prin apăsarea ușoară cu M.blue Checkmate pe
valvă, se decuplează frâna rotorului în M.blue și
se reglează nivelul de presiune.
În cadrul reglării, trebuie avut în vedere ca pre-
siunea de deschidere să fie modificată cu maxi-
mum 16 cmH₂O per proces de reglare, întru-
cât în caz contrar pot interveni erori (a se vedea
punctul „3. Procesul de reglare”).

Fig. 14: M.blue Checkmate, culoare: albastru
Niveluri de presiune: de la 0 până la 40 cmH₂O

4.5.6 RECOMANDARE DE CURĂȚARE
PENTRU M.blue plus Instru-
ments CARE NU SUNT STERILI-
ZABILE

PRECAUŢIE
M.blue plus Instruments sunt fabricate din com-
ponente instabile la căldură, sensibile la căldură
și umiditate, precum și reactive chimic. Nu intro-
duceți M.blue plus Instruments în soluții de cură-
țare și nu permiteți ca lichidele să ajungă în car-
casă, întrucât astfel este posibilă o deteriorare a
modului de funcționare determinată de umiditate,
coroziune și impurități.

Impuritățile de suprafață ale M.blue plus Instru-
ments trebuie îndepărtate imediat după utili-
zare în principiu cu detergenți pe bază de alcool
(minimum 75% alcool), prin ștergere.
Timpul de acționare ar trebui să fie de cel puțin
60 de secunde și trebuie adaptat gradului de
impuritate. Instrumentele trebuie șterse la final
cu o lavetă uscată.
Următoarele proceduri de curățare nu sunt
adecvate pentru pregătirea M.blue plus Instru-
ments (exceptând Checkmate): Radiații, ultra-
sunete, sterilizare, pregătire automatizată,
introducerea în lichide de curățare.

4.5.7 PREGĂTIREA Checkmate

1. Primul tratament la locul de utilizare
Dacă, după utilizare, sunt vizibile reziduuri aderente, se șterge Checkmate cu o cârpă fără scame,
îmbibată într-un lichid de curățare adecvat (de ex. B.Braun Stabimed fresh).

2. Pregătirea pentru curățare
În cazul în care sunt prezente fragmente de os, țesut sau resturi de substanțe auxiliare, precurățați
manual Checkmate (cu o perie de curățare adecvată).

3. Curățarea și dezinfectarea
Indicații de siguranță specifice dispozitivului privind procedura de pregătire:
Ester posibilă deteriorarea sau distrugerea dispozitivului prin utilizarea unor agenți de curățare/dez-
infectanți necorespunzători și/sau a unor temperaturi prea ridicate!

Utilizați agenți de curățare/dezinfectanți aprobați pentru titan, conform indicațiilor producăto-
rului.

Respectați instrucțiunile producătorului privind concentrația, temperatura și timpul de
acționare.
Nu depășiți temperatura de dezinfectare, de 95 °C.

Nu folosiți pentru curățare perii metalice sau alte produse de curățare abrazive care pot deteriora
suprafața.
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3a. Proceduri validate de curățare și dezinfectare
Pentru curățarea și dezinfectarea Checkmate, sunt descrise o procedură manuală validată, precum
și o curățare și dezinfectare automatizată validată. Dacă există ambele opțiuni, este de preferat
curățarea automatizată.

Procedura validată Comentariu Referință
Curățare manuală cu dezin-
fectare prin imersie

Necesar:
Perie de curățare adecvată
Seringă de unică folosință de
20 ml

Faza de uscare:
Folosiți o cârpă fără scame sau
aer comprimat medical.

a se vedea secțiunea
3b. Curățare/dezinfec-
tare manuală cu dezin-
fectare prin imersie

Curățarea automatizată
alcalină și dezinfectarea ter-
mică

Așezați dispozitivul într-un coș de
sită adecvat pentru curățare (aveți
grijă să nu existe zone care rămân
nespălate).

a se vedea secțiunea
3c. Curățarea automati-
zată alcalină și dezinfec-
tarea termică

3b. Curățare/dezinfectare manuală cu dezinfectare prin imersie
1. Înainte de dezinfectarea manuală, apa de clătire trebuie să se scurgă suficient de pe dispozitiv,

pentru a preveni diluarea soluției dezinfectante.
2. După curățarea/dezinfectarea manuală, trebuie verificat vizual dacă suprafețele vizibile prezintă

eventuale reziduuri.
3. Dacă sunt vizibile reziduuri, procesul de curățare/dezinfectare trebuie repetat.
Curățarea manuală cu dezinfectare prin imersie se efectuează astfel:

Faza Etapa T
(°C/°F)

t
(min)

Conc.
(%)

Calitatea
apei

Reactiv

I Curățare dezin-
fectantă

TA > 15 2 A-P Concentrat fără alde-
hide, fenoli și compuși
cuaternari de amoniu,
pH ~ 9*

II Clătire intermedi-
ară

TA 1 - A-P -

III Dezinfectare TA 5 2 A-P Concentrat fără alde-
hide, fenoli și compuși
cuaternari de amoniu,
pH ~ 9*

IV Clătire finală TA 1 - A-PD -
V Uscare TA - - - -

A-P: apă potabilă
A-CD: apă complet demineralizată (demineralizată, calitate microbiologică cel puțin egală cu cea a apei potabile)
TA: temperatură ambiantă
*Recomandat: B.Braun Stabimed fresh
Faza I: Curățare dezinfectantă
1. Scufundați complet dispozitivul timp de cel puțin 15 minute în soluția dezinfectantă cu acțiune

de curățare. Aveți grijă să fie umezite toate suprafețele accesibile.
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2. Curățați dispozitivul cu o perie de curățare adecvată în soluție până când pe suprafață nu mai
sunt vizibile reziduuri.

3. Apoi, clătiți temeinic (de cel puțin cinci ori) toate componentele cu soluția de curățare și dezin-
fectare, cu o seringă de unică folosință.

Faza II: Clătire intermediară
1. Clătiți bine dispozitivul în totalitate (toate suprafețele accesibile) sub jet de apă.
2. Lăsați apa rămasă să se scurgă suficient.
Faza III: Dezinfectare
1. Scufundați complet dispozitivul în soluția dezinfectantă.
2. La începutul timpului de acțiune, clătiți orificiile de cel puțin cinci ori cu o seringă de unică

folosință. Aveți grijă ca toate suprafețele accesibile să fie umezite.
Faza IV: Clătire finală
1. Clătiți bine dispozitivul în totalitate (toate suprafețele accesibile).
2. Clătiți de cel puțin cinci ori toate suprafețele care pot fi clătite cu o seringă de unică folosință

adecvată.
3. Lăsați apa rămasă să se scurgă suficient.
Faza V: Uscare

Uscați dispozitivul în faza de uscare cu mijloace adecvate (de ex. cârpe, aer comprimat).

3c. Curățarea automatizată alcalină și dezinfectarea termică
Aparatul de curățare și dezinfectare trebuie să aibă o eficacitate testată și omologată (de ex. omo-
logare FDA sau marcaj CE conform DIN EN ISO 15883). Aparatul de curățare și dezinfectare utilizat
trebuie întreținut și verificat regulat.
Tipul aparatului: Aparat unicameral de curățare/dezinfectare fără ultrasunete

Faza Etapa T (°C/°F) t
(min)

Calitatea
apei

Reactiv / comentariu

I Preclătire < 22/77 3 A-P -
II Curățare 55/131 10 A-PD Concentrat*, alcalin:

pH = 13
< 5 % agenți tensioactivi
anionici

Soluție utilizabilă 0,5 %
pH = 11

III Clătire intermedi-
ară

> 10/50 1 A-PD -

IV Dezinfectare ter-
mică

90/194 5 A-PD -

V Uscare - - - Conform programului pentru
aparate de curățare și dezinfec-
tare

A-P: apă potabilă
A-CD: apă complet demineralizată (demineralizată, calitate microbiologică cel puțin egală cu cea a apei potabile)
*Recomandat: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
După curățarea/dezinfectarea automatizată, verificați dacă suprafețele vizibile prezintă eventuale
reziduuri.
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4. Control și întreținere
Inspecție
1. Dispozitivul trebuie lăsat la răcit la temperatura ambiantă.
2. Uscați dispozitivul umed sau ud.
Verificare optică
1. Asigurați-vă că toate impuritățile au fost îndepărtate.
2. În cazul în care dispozitivele sunt murdare: repetați procedura de curățare și dezinfectare.
3. Verificați dacă dispozitivul prezintă deteriorări, de ex. piese corodate, slăbite, îndoite, rupte,

crăpate, uzate sau puternic zgâriate.
4. Verificați dacă dispozitivul prezintă bavuri care ar putea deteriora țesuturile sau mănușile chi-

rurgicale.
5. Scoateți imediat din circuit dispozitivul deteriorat!
Verificarea funcționării
1. Verificați compatibilitatea cu dispozitivele asociate.
2. Scoateți imediat din circuit dispozitivele defecte!
După finalizarea controlului și întreținerii, Checkmate trebuie ambalat corespunzător pentru proce-
dura de sterilizare (a se vedea cap. 4.1.4).
4.6 ELIMINAREA
În cadrul eliminării ca deșeu sau în cazul reciclă-
rii dispozitivului, a componentelor și a ambalaje-
lor acestora, se vor respecta prevederile națio-
nale.
Dispozitivele trebuie eliminate în mod cores-
punzător, ca material potențial infecțios, con-
form practicilor medicale și legislației și preve-
derilor regionale în vigoare.

4.7 IDENTIFICAREA ȘI REMEDIEREA
ERORILOR

M.blue plus Compass trebuie așezat cât
mai centrat pe valvă, în caz contrar se
poate ajunge la determinarea eronată a
presiunii de deschidere.
Trebuie asigurat ca marcajul cu săgeată
de pe carcasa busolei (proximal, distal) să
corespundă cu direcția de scurgere în sis-
temul de șuntare.
Pentru asigurarea faptului că nivelul de
presiune reglat se poate citi corect, plutito-
rul din M.blue plus Compass trebuie cen-
trat prin mișcarea ușoară a M.blue plus
Compass în marcajul circular prevăzut în
acest sens.
Pe inelul de scalare al M.blue plus Com-
pass se află două scale:

Pentru nivelul de presiune al unită-
ții gravitaționale a M.blue, se aplică
intervalul de reglare marcat cu argin-
tiu de la 0 până la 40 cmH₂O de pe
scala interioară.
Pentru nivelul de presiune al unită-
ții reglabile de presiune diferențială a
proGAV 2.0, se aplică intervalul de
reglare marcat cu gri închis de la 0
până la 20 cmH₂O de pe scala exte-
rioară.

În cadrul reglării unității de presiune dife-
rențială a  proGAV 2.0, trebuie avut în
vedere ca presiunea de deschidere să fie
modificată cu maximum 8 cmH₂O per pro-
ces de reglare, întrucât în caz contrar pot
interveni erori.
Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie
modificată de la 3 la 18 cmH₂O. Regla-
rea corectă are loc în două etape: prima
reglare de la 3 la 11 cmH₂O și apoi de la
11 la 18 cmH₂O.
În cadrul reglării unității gravitaționale a
M.blue, trebuie avut în vedere ca presiunea
de deschidere să fie modificată cu maxi-
mum 16 cmH₂O per proces de reglare,
întrucât în caz contrar pot interveni erori.
Exemplu: presiunea de deschidere trebuie
modificată de la 6 la 36 cmH₂O. Regla-
rea corectă are loc în două etape: prima
reglare de la 6 la 22 cmH₂O și apoi de la
22 la 36 cmH₂O.
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M.blue plus Compass reacționează sensi-
bil la câmpurile magnetice externe. Pentru
a exclude interacțiuni nedorite, atât Adjust-
ment Ring, cât și Adjustment Assistant nu
trebuie poziționat în imediata apropiere a
M.blue plus Compass în timpul determină-
rii presiunii de deschidere. Recomandăm o
distanță de cel puțin 30 cm.
Ca urmare a inflamării pielii, reglarea poate
fi îngreunată câteva zile postoperator.
Dacă verificarea reglării valvei cu M.blue
plus Compass nu este posibilă fără echi-
voc, atunci se recomandă controlul prin
intermediul unei proceduri imagistice.

La implantarea valvelor M.blue sau
proGAV 2.0 trebuie avut în vedere ca dis-
tanța dintre suprafața valvei și cea a pielii
să fie de maximum 10 mm. În cazul pielii
și țesuturilor mai groase de 10 mm detec-
tarea valvei și citirea și reglarea nivelului de
presiune al valvei este, după caz, îngreu-
nată sau nu este posibilă.
Valva reglabilă MIETHKE nu trebuie
implantată într-o zonă care îngreunează
detectarea, respectiv palparea valvei
(de ex., sub țesut puternic cicatrizat).

4.8 INFORMAȚII TEHNICE

4.8.1 MATERIALE ÎN CONTACT CU ȚESUTURI/LICHIDE CORPORALE

M.blue plus Compass Aluminiu (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Aluminiu (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminiu (AlMgSi0,5), poliuretan
M.blue Checkmate Aliaj de titan (TiAl6V4)

4.8.2 DATE TEHNICE

Producător Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Denumirea dispozitivului M.blue plus Instruments
Scopul medical Reglarea și verificarea nivelurilor de presiune reglabile ale

valvelor M.blue și proGAV 2.0
Posibilitate de sterilizare / posibilitate
de dezinfectare

M.blue Checkmate resterilizabil
M.blue plus Compass dezinfectabil
Adjustment Ring dezinfectabil
Adjustment Assistant dezinfectabil

Depozitare A se depozita în loc uscat și curat
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4.9 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU
MARCAJ

Simbol Explicație
Marca de conformitate UE, 
xxxx, indică numărul de identificare al
organismului notificat competent

Dispozitiv medical

Producător

Data fabricației

Valabil până la

Denumire șarjă

Număr catalog

Cantitate

Identificare unică a dispozitivului

Număr UDI-DI

Sterilizat cu aburi sau căldură uscată

Sistem dublu de barieră sterilă

A nu se utiliza în cazul în care ambalajul
este deteriorat și a se respecta instruc-
țiunile de utilizare

A se păstra la loc uscat

Valori limită de temperatură

Respectați instrucțiunile de utilizare /
instrucțiunile de utilizare electronice

Atenție

Fără pirogen

Indică faptul că în SUA dispozitivul
poate fi înmânat doar medicilor.

Simbol Explicație

Nesigur în utilizarea la IRM

Dispozitivul conține magneți puternici

5 CONSULTANȚI SPECIALIZAȚI ÎN DIS-
POZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numește,
în conformitate cu cerințele normative, consul-
tanți specializați în dispozitive medicale în cali-
tate de persoane de contact pentru toate între-
bările referitoare la dispozitivele medicale.
Îi puteți contacta pe consultații noștri speciali-
zați în dispozitive medicale la:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 ELŐSZÓ ÉS FONTOS TUDNIVALÓK

Előszó
Köszönjük, hogy a(z) M.blue plus Instruments
orvostechnikai eszköz megvásárlása mellett
döntött. Kérjük, forduljon hozzánk, ha bármilyen
kérdése van a jelen használati útmutató
tartalmával vagy a termék használatával
kapcsolatban.
Az Ön Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A használati útmutató jelentősége
FIGYELMEZTETÉS

A termék nem megfelelő kezelése és használata
veszélyt és károkat okozhat. Ezért kérjük, hogy
olvassa el a használati útmutatót és pontosan
kövesse az utasításokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sérülések és anyagi károk megelőzése
érdekében tartsa be a biztonsági utasításokat is.

Alkalmazási terület
Az M.blue plus Instruments termékekhez a
következő komponensek tartoznak:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Opcionális kiegészítők:
M.blue Checkmate

2 A HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
HASZNÁLATÁVAL KAPCSOLATOS
INFORMÁCIÓK

2.1 A FIGYELMEZTETÉSEK
MAGYARÁZATA

VESZÉLY
Közvetlenül fenyegető veszélyt jelez. Halál vagy
súlyos sérülés a következménye, ha nem előzik
meg ezt a veszélyt.

FIGYELMEZTETÉS
Potenciálisan fenyegető veszélyt jelez. Halál vagy
súlyos sérülés lehet a következménye, ha nem
előzik meg ezt a veszélyt.

VIGYÁZAT
Potenciálisan fenyegető veszélyt jelez. Enyhe
vagy kisebb sérülés lehet a következménye, ha
nem előzik meg ezt a veszélyt.

MEGJEGYZÉS
Nem veszélyhelyzettel kapcsolatos, fontos
információkat jelöl (pl. anyagi károkkal
kapcsolatos információk).

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyázat szimbóluma egy sárga figyelmeztető
háromszög, fekete szegéllyel és fekete
felkiáltójellel.

2.2 MEGJELENÍTÉSI SZABÁLYOK

Megjelenítés Leírás
Dőlt betű Terméknevek jelölése

2.3 TOVÁBBI KÍSÉRŐ
DOKUMENTUMOK ÉS KIEGÉSZÍTŐ
TÁJÉKOZTATÓ ANYAG

A használati útmutató legújabb verziója,
valamint egyéb nyelvekre lefordított változatai
megtalálhatók a weboldalunkon:
https://miethke.com/downloads
Ha a használati útmutató és a kiegészítő
információk gondos áttanulmányozása ellenére
további információkra van szüksége, kérjük,
forduljon az Ön tekintetében illetékes
forgalmazóhoz vagy hozzánk.

2.4 VISSZAJELZÉS A HASZNÁLATI
ÚTMUTATÓHOZ

Az Ön véleménye fontos számunkra.
Kérjük, ossza meg velünk a használati
útmutatóval kapcsolatos kívánságait és kritikáit.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk, és adott
esetben figyelembe vesszük a használati
útmutató következő változatánál.

2.5 SZERZŐI JOG, A FELELŐSSÉG
KIZÁRÁSA, GARANCIA ÉS EGYÉB
RENDELKEZÉSEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogástalan terméket garantál, amely a
kiszállításkor anyag- és gyártási hibáktól
mentes.
Nem vállalható felelősség, garancia vagy
szavatosság a termék biztonsága és a
működőképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leírtaktól eltérő módon
megváltoztatják, más gyártók termékeivel
kombinálják, vagy a rendeltetésétől és
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rendeltetésszerű használatától eltérő módon
használják.
A Christoph Miethke GmbH & Co KG
rögzíti, hogy a védjegyjogára való hivatkozás
kizárólag azokra a joghatóságokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.

3 LEÍRÁS M.blue plus Instruments

3.1 ORVOSI RENDELTETÉS
Az M.blue plus Instruments az M.blue,
M.blue plus és proGAV 2.0 szelep állítható
nyomásszintjeinek beállítására és ellenőrzésére
szolgál.

3.2 KLINIKAI ELŐNYÖK
A(z) M.blue plus Instruments olyan
segédeszközök, amelyek közvetett klinikai
előnyt jelentenek a hydrocephalus sönt
terápia optimalizálásában a szelepbeállító
funkció lehetővé tételével. Ezek kizárólag a
megfelelő állítható hydrocephalus sönttel együtt
használhatók. Ennek megfelelően ezeket a
MIETHKE söntrendszer tartozékainak kell
tekinteni.

3.3 JAVALLATOK
A(z) M.blue plus Instruments termékekre a
következő javallatok vonatkoznak:

hydrocephalus

3.4 ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.5 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK
Azok a betegek, akiket kórképük alapján
egy agy-gerincvelői folyadékot (CSF)
elvezető shunt rendszerrel kell ellátni

3.6 TERVEZETT FELHASZNÁLÓK
A téves diagnózisból, helytelen kezelésből
és késedelemből eredő veszélyeztetés
elkerülése érdekében a terméket kizárólag az
alábbi képesítésekkel rendelkező felhasználók
használhatják:

Egészségügyi szakemberek, pl.
idegsebészek
A termék működésével és
rendeltetésszerű használatával
kapcsolatos ismeretek. Ezek az ismeretek
például a Christoph Miethke GmbH & Co.
KG által szervezett képzéseken (lásd a 5
fejezetet) sajátíthatók el.

3.7 TERVEZETT FELHASZNÁLÓI
KÖRNYEZET

Egészségügyi intézmények
Egészségügyi létesítmények, például
kórházak, orvosi rendelők és/vagy
rehabilitációs központok

3.8 MŰSZAKI LEÍRÁS
Az M.blue plus Instruments eszközzel
mind az M.blue szelep állítható gravitációs
egységének nyomásszintje, mind a proGAV 2.0
szelep állítható nyomáskülönbség-szabályozó
egységének nyomásszintje meghatározható,
módosítható és ellenőrizhető.
Az M.blue (Ábra 1) egy testhelyzettől
függően működő szelep, amely az agy-
gerincvelői folyadék (CSF) elvezetésére szolgál
a hydrocephalus kezelése során. Egy
nyomáskülönbség-szabályozó egységből és
egy állítható gravitációs egységből áll.

Ábra 1: M.blue

A proGAV 2.0 (Ábra 2) egy testhelyzettől
függően működő szeleprendszer, amely az
agy-gerincvelői folyadék (CSF) elvezetésére
szolgál a hydrocephalus kezelése során.
Egy állítható nyomáskülönbség-szabályozó
egységből és egy gravitációs egységből áll.

Ábra 2: proGAV 2.0

Az M.blue plus (Ábra 3) egy
állítható nyomáskülönbség-szabályozó egység
(proGAV 2.0) és egy állítható gravitációs egység
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(M.blue) kombinációja, és az ábrán látható
sorrendben kerül kiszállításra (proGAV 2.0
proximális és M.blue disztális).

Ábra 3: M.blue plus

Az M.blue plus Compass (Ábra 4)
állítható gravitációs egysége (M.blue),
valamint állítható nyomáskülönbség-
szabályozó egysége (proGAV 2.0) helyének
meghatározására és leolvasására szolgál.

Ábra 4: M.blue plus Compass
a) nyitva, 1. skálagyűrű
b) zárva, 2. úszó

Az Adjustment Ring eszközzel (Ábra 5)
az M.blue gravitációs egységének nyitási
nyomása 0 és 40 cmH₂O közötti értékre
állítható be.
Ezen túlmenően az Adjustment Ring termékkel
a proGAV 2.0 nyomáskülönbség-egységének
nyitási nyomása 0 és 20 cmH₂O közötti értékre
állítható be.

Ábra 5: Adjustment Ring

Az M.blue állítható gravitációs egységének
nyitási nyomása a beültetés előtt vagy után
is megváltoztatható. A gyártó ezt előzetesen
20 cmH₂O értékre állítja be.
A proGAV 2.0 állítható nyomáskülönbség-
egységének nyitási nyomása a beültetés előtt
vagy után is megváltoztatható. A gyártó ezt
előzetesen 5 cmH₂O értékre állítja be.

3.9 RENDSZERKOMPONENSEK
A(z) M.blue plus Instruments termékek a
következő szelepek beállítására használhatók:

Terméknév Illusztráció
M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 FUNKCIONÁLIS MEGBÍZHATÓSÁG
ÉS KOMPATIBILITÁS A
DIAGNOSZTIKAI ELJÁRÁSOKKAL

A(z) M.blue plus Instruments termék
MRI-biztos.

VIGYÁZAT
Az M.blue plus Instruments terméket nem
szabad MRI-berendezésbe vezetni, mivel ez
biztonsági kockázatot jelenthet a beteg és/vagy a
felhasználó számára.
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4 TULAJDONSÁGOK
M.blue plus Instruments

4.1 TERMÉKLEÍRÁS
4.1.1 ENGEDÉLYEZETT

KOMPONENSEK
Az M.blue plus Instruments a következő
komponensekből állnak:

M.blue plus Compass (1),
Adjustment Ring (2) és
Adjustment Assistant (3)

Az M.blue plus Instruments a következő
komponensekkel egészíthetők ki:

M.blue Checkmate (4)

Cikksz. Illusztráció
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 SZÁLLÍTÁSI TERJEDELEM

Csomag tartalma (FX895T) Menn-
yiség

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
M.blue plus Instruments
használati útmutató

1

A(z) 4.1.1 fejezetben felsorolt komponensek
külön-külön is megrendelhetők.

4.1.3 STERILITÁS

FIGYELMEZTETÉS
A terméket nem szabad használni, ha
a Checkmate steril csomagolása vagy a
termék megsérült.
A lejárati idő után a Checkmate terméket
nem szabad tovább használni és újra
kell sterilizálni a(z) 4.1.4 fejezetben leírtak
szerint.

A Checkmate sterilizálása szigorú ellenőrzés
mellett gőzzel történik. A mindenkori lejárati idő
a csomagoláson van feltüntetve.
Az M.blue Checkmate kivételével a(z) M.blue
plus Instruments nem sterilizálhatók, csak
fertőtleníthetők.
4.1.4 ISMÉTELT HASZNÁLAT ÉS

ISMÉTELT STERILIZÁLÁS
A sterilizálás a DIN  EN  285 és
DIN EN ISO 17665 szabványok előírásai szerint
történik.
Az M.blue Checkmate terméket dupla steril
csomagolásban, autoklávban (gőzsterilizálás,
frakcionált vákuumos eljárás) 134  °C
hőmérsékleten és 5 perces tartási idővel kell
sterilizálni.
4.1.5 A TERMÉK ÉLETTARTAMA
A(z) M.blue plus Instruments orvostechnikai
eszköz műszaki élettartama az első
használattól számított 3 év, feltéve, hogy a
termék karbantartását megfelelően elvégzik
(lásd a(z) 4.5 A termék használatafejezetet).
Kedvező esetben a tényleges élettartam
meghaladhatja a várt időtartamot.
4.1.6 ÜZEMELTETÉSI FELTÉTELEK

Hőmérséklet-
tartomány

+10 °C ... +40 °C

4.1.7 TERMÉKMEGFELELŐSÉG
A termék megfelel a szabályozási
követelményeknek.

4.2 FONTOS BIZTONSÁGI
INFORMÁCIÓK

4.2.1 BIZTONSÁGI UTASÍTÁSOK
Fontos! A termék használata előtt figyelmesen
olvassa végig az összes biztonsági utasítást.
A sérülések és életveszélyes helyzetek

54



M.blue plus® Instruments HASZNÁLATI UTASÍTÁS | HU

megelőzése érdekében tartsa be a biztonsági
utasításokat.

FIGYELMEZTETÉS
Ha a csomagolás vagy a termékek sérültek,
a termékeket nem szabad használni.
A lejárati idő után a Checkmate terméket
nem szabad tovább használni és újra
kell sterilizálni a(z) 4.1.4 fejezetben leírtak
szerint.
A termék helytelen használatából eredő
sérülésveszély miatt az első használat előtt
figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni
a használati útmutatót.
Használat előtt feltétlenül ellenőrizni kell a
termék épségét és teljességét.

4.2.2 SZÖVŐDMÉNYEK,
MELLÉKHATÁSOK ÉS
ÓVINTÉZKEDÉSEK

Az alábbi szövődmények és mellékhatások
merülhetnek fel a(z) M.blue plus Instruments
termékkel kapcsolatban:

Allergiás reakció / intolerancia a termék
anyagaival szemben

Ha a beteg bőrpírt és feszülést, erős
fejfájást, szédülést vagy hasonlót tapasztal,
óvintézkedésként haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.
4.2.3 JELENTÉSI KÖTELEZETTSÉG
Jelentsen be a gyártónak és az illetékes nemzeti
hatóságnak minden olyan súlyos eseményt
(káresemény, sérülés, fertőzés stb.), amely a
termékkel összefüggésben bekövetkezett.

4.3 A BETEG TÁJÉKOZTATÁSA
A kezelőorvos felelős a beteg és/
vagy a beteg törvényes képviselőjének
előzetes tájékoztatásáért. A beteget
tájékoztatni kell a termékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekről, óvintézkedésekről, ,
meghozandó elővigyázatossági
intézkedésekről és felhasználási
korlátozásokról ( 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8 fejezet).

4.4 SZÁLLÍTÁS ÉS TÁROLÁS
Az orvostechnikai eszközöket mindig szárazon
és tisztán kell szállítani és tárolni.

4.4.1 SZÁLLÍTÁS

Szállítás feltételek

Hőmérséklet-
tartomány szállítás
során

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 TÁROLÁS

Tárolási feltételek

0 °C ... +40 °CHőmérséklet-
tartomány tárolás
során Checkmate részére

szobahőmérséklet

4.5 A TERMÉK HASZNÁLATA
4.5.1 BEVEZETÉS
Az M.blue plus Instruments eszközökkel
mind az M.blue szelep állítható gravitációs
egységének nyomásszintje, mind a proGAV 2.0
szelep állítható nyomáskülönbség-egységének
nyomásszintje meghatározható, módosítható
és ellenőrizhető.
4.5.2 BIZTONSÁGI UTASÍTÁSOK ÉS

FIGYELMEZTETÉSEK

FIGYELMEZTETÉS
Az M.blue plus Instruments belsejében
található mágnesek következtében az
M.blue plus Instruments eszközt nem
szabad olyan aktív implantátumok, például
szívritmus-szabályozó közelében használni,
amelyeket befolyásol a mágnesesség.
Az M.blue plus Instruments eszközzel
végzett beállítás során be kell tartani az
aktív implantátum gyártója által megadott
biztonsági távolságot.

VIGYÁZAT
Az M.blue plus Instruments terméket nem
szabad MRI-berendezésbe vezetni, mivel ez
biztonsági kockázatot jelenthet a beteg és/
vagy a felhasználó számára.
A gravitációs egység (M.blue)
nyitási nyomásának meghatározásához,
módosításához és ellenőrzéséhez kizárólag
az erre a célra engedélyezett M.blue plus
Instruments használandók.
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VIGYÁZAT
A nyomáskülönbség-szabályozó egység
(proGAV 2.0) nyitási nyomása az erre a
célra engedélyezett M.blue plus Instruments
vagy a proGAV 2.0 Tools eszközökkel
egyaránt meghatározható, módosítható és
ellenőrizhető.

MEGJEGYZÉS
A Adjustment Ring és az Adjustment Assistant
mágneses mezőt bocsát ki. A fémtárgyaknak
és mágneses adathordozóknak megfelelő
biztonsági távolságban kell lenniük.

4.5.3 SZÜKSÉGES ANYAGOK
Az M.blue állítható gravitációs egységének,
ill. a proGAV 2.0 állítható nyomáskülönbség-
egységének beültetés utáni beállításához az
M.blue plus Compass, az Adjustment Ring
és adott esetben az Adjustment Assistant
szükséges.
Az M.blue állítható gravitációs egységének
a szelepbeültetés előtt, ill. közben történő
beállításához az újrasterilizálható M.blue
Checkmate használható.
A(z) M.blue plus Instruments terméket
úgy tervezték, hogy biztonságosan lehessen
használni a(z) Fejezet 3.9 fejezetben ismertetett
sönt komponensekkel.
4.5.4 A HASZNÁLAT ELŐKÉSZÍTÉSE

A steril csomagolás ellenőrzése
A steril csomagolást közvetlenül a Check-
mate használata előtt ellenőrizni kell
szemrevételezéssel a steril zárórendszer
épségének ellenőrzése céljából. A termékeket
csak közvetlenül használat előtt ajánlott kivenni
a csomagolásból.

A(z) M.blue plus Instruments
sértetlenségének ellenőrzése
Használat előtt ellenőrizni kell az eszközök
sértetlenségét. Ebből a célból minden eszközt
szemrevételezéses vizsgálatnak kell alávetni.
4.5.5 AZ M.blue plus Instruments

HASZNÁLATA
A gravitációs egység, illetve a
nyomáskülönbség-szabályozó egység nyitási
nyomásának beállításához a következő
lépéseket kell végrehajtani:

1. Lokalizáció
VIGYÁZAT

Az M.blue plus Compass érzékenyen
reagál a külső mágneses mezőkre.
A nemkívánatos kölcsönhatások kizárása
céljából a nyitási nyomás meghatározásakor
sem az Adjustment Ring, sem pedig
az Adjustment Assistant nem lehet az
M.blue plus Compass közvetlen közelében.
Legalább 30  cm távolság betartását
javasoljuk.
A bőr duzzanata következtében a műtét után
néhány napig a beállítás nehezebb lehet.
Amennyiben a szelepbeállítás ellenőrzése
nem lehetséges egyértelműen az M.blue
plus Compass eszközzel, akkor képalkotó
eljárással történő ellenőrzés ajánlott.
Az M.blue plus Compass eszközt lehetőség
szerint a szelep közepére kell felhelyezni,
ellenkező esetben hibás lehet a nyitási
nyomás meghatározása.

Ha felnyitjuk az M.blue plus Compass eszközt,
egy kör alakú rész válik láthatóvá, amelyen
keresztül a szelepet a mutatóujjal a beteg fején
középre tudjuk lokalizálni (Ábra 6).

Ábra 6: A szelep lokalizálása

Az irányjelöléseket (proximális és disztális) a
szelep be- és kimeneti csatlakozójához kell
igazítani. Az irányjelölések az áramlás irányát
jelzik.

2. Vizsgálati eljárás
A beállított nyomásszint meghatározásához az
M.blue plus Compass eszközt ezután ismét le
kell zárni. Az úszót az M.blue plus Compass
mozgatásával az arra szolgáló kör alakú jelölés
közepébe kell helyezni (Ábra 7). Ha az úszó
középre van illesztve, a nyomáskülönbség-
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szabályozó egység (proGAV 2.0), illetve a
gravitációs egység (M.blue) aktuálisan beállított
nyomásszintje leolvasható az úszón lévő
vonaljelölésről (Ábra 8).
Az M.blue plus Compass eszközön belüli
esetleges légzárványok nem befolyásolják
annak működését.

Ábra 7: A nyomásszint meghatározása az M.blue plus
Compass eszközzel

A skálagyűrűn két skála található (Ábra 8).
Az M.blue gravitációs egységének
nyomásszintjére a belső skála ezüst színnel
jelölt 0 és 40  cmH₂O közötti beállítási
tartománya vonatkozik.
A proGAV 2.0 állítható nyomáskülönbség-
szabályozó egységének nyomásszintjére a
külső skálán lévő, sötétszürke színnel jelölt
0 és 20  cmH₂O közötti beállítási tartomány
vonatkozik.

Ábra 8: Az M.blue plus Compass skálagyűrűje
1. Belül: Az M.blue gravitációs egység skálája 0 és
40 cmH₂O között (az M.blue gravitációs egység nyitási
nyomása az ábrán lévő példában 16 cmH₂O)
2. Kívül: A proGAV 2.0 nyomáskülönbség-szabályozó
egység skálája 0 és 20 cmH₂O között (a proGAV 2.0
nyomáskülönbség-szabályozó egység nyitási nyomása
az ábrán lévő példában 17 cmH₂O)

3. Beállítási folyamat
VIGYÁZAT

Az M.blue gravitációs egységének beállításakor
ügyelni kell arra, hogy a nyitási nyomás
beállításonként legfeljebb 16 cmH₂O értékkel
változzon, ellenkező esetben hiba történhet.
Példa: A nyitási nyomást 6-ról 36 cmH₂O értékre
kell módosítani. A helyes beállítás két lépésben
történik: Beállítás 6-ról 22 cmH₂O értékre, majd
22-ről 36 cmH₂O értékre.

VIGYÁZAT
A  proGAV 2.0 nyomáskülönbség-szabályozó
egységének beállításakor ügyelni kell arra, hogy
a nyitási nyomás beállításonként legfeljebb
8 cmH₂O értékkel változzon, ellenkező esetben
hiba történhet.
Példa: A nyitási nyomást 3-ról 18 cmH₂O értékre
kell módosítani. A helyes beállítás két lépésben
történik: Beállítás 3-ról 11 cmH₂O értékre, majd
11-ről 18 cmH₂O értékre.

3a. Beállítás az
Adjustment Ring eszközzel
A nyomásszint beállításához fel kell hajtani az
M.blue plus Compass eszközt a skálagyűrű
pozíciójának megváltoztatása nélkül. Az
Adjustment Ring eszközt úgy kell behelyezni a
skálagyűrűbe, hogy annak háromszög jelölése
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a skálagyűrű skáláján a kívánt értékre mutasson
(Ábra 9).

Ábra 9: Az Adjustment Ring behelyezése
1. Adjustment Ring, 2. skálagyűrű

Ábra 10: Az M.blue gravitációs egységének beállítása
az ábrán lévő példában 40 cmH₂O értékre,
illetve a proGAV 2.0 nyomáskülönbség-szabályozó
egységének beállítása az ábrán lévő példában
5 cmH₂O értékre.

Az Adjustment Ring közepén és a bőr alatt
található szelepmembránra mutatóujjal enyhe
nyomást gyakorolva a rotorfék kienged, és
a nyomáskülönbség-szabályozó egység, illetve
a gravitációs egység nyomásszintje a kívánt
értékre módosul (Ábra 11).

Ábra 11: Beállítás az Adjustment Ring eszközzel

Mind a proGAV 2.0 nyomáskülönbség-
szabályozó egység, mind az M.blue gravitációs
egység egy visszacsatolási mechanizmussal
van felszerelve.
Ha célzott nyomást gyakorlunk a
szelepmembránra, akkor a szelepház
kialakításából adódóan egy akusztikus jelzés –
egy kattanó hang – hallható, illetve ellenállás
érezhető, amint a rotorfék kienged. A szelep
így hallhatóan, illetve érezhetően jelzi, ha
elegendő a nyomás a leválasztáshoz. Ha a
nyomás ezt követően újra megszűnik, akkor a
rotor ismét biztosított az elállítással szemben.
Amíg a beültetés előtt a kattanás a rotorfék
kiengedésekor mindig jól hallható, a beültetés
és a szelep feltöltése után a beültetés helyétől
és az implantátum környezetének jellegétől
függően az jelentősen tompulhat. Általában
azonban magának a betegnek is hallania kell,
illetve sztetoszkóp segítségével hallhatónak kell
lennie.

3b. Beállítás az Adjustment Assistant
eszközzel
Az Adjustment Assistant alternatív
megoldásként használható a nyomásszint
beállításához. Ehhez az Adjustment Assistant
eszközt a skálagyűrűbe kell helyezni, és a
háromszög jelölés segítségével a skála kívánt
értékéhez kell igazítani (Ábra 12).
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Ábra 12: Az Adjustment Assistant (1) behelyezése az
M.blue plus Compass skálagyűrűbe (2)

Ezt követően a beállításhoz a mutatóujjat
az Adjustment Assistant kék markolatára kell
nyomni (Ábra 13).

Ábra 13: Az M.blue gravitációs egységének beállítása
az ábrán lévő példában 40 cmH₂O értékre,
illetve a proGAV 2.0 nyomáskülönbség-szabályozó
egységének beállítása az ábrán lévő példában
5 cmH₂O értékre

4. Beállítás utáni ellenőrzés
A beállítás után ellenőrizni kell a kiválasztott
nyomásszintet. Ehhez az 1. és 2. pontban
leírtak szerint kell eljárni. Ha a mért érték nem
felel meg a kívánt nyomásszintnek, meg kell
ismételni a beállítási folyamatot. Ehhez újra kell
kezdeni a 3. ponttól.

5. Ellenőrzés és beállítás az M.blue
Checkmate  0297 eszközzel
Az M.blue Checkmate (Ábra 14) sterilen kerül
kiszállításra, és újrasterilizálható. Az M.blue
Checkmate használatával a szelepbeültetés
előtt és közben közvetlenül az M.blue eszközön
módosítható és ellenőrizhető a nyomásszint.
A nyomásszint meghatározásához az M.blue
Checkmate eszközt az M.blue közepére kell

helyezni. Az M.blue Checkmate önállóan a
szelephez igazodik. A nyomásszint a proximális
(szelephez vezető) katéter irányában olvasható
le. Ha be kell állítani a nyomásszintet, az M.blue
Checkmate eszközt az M.blue közepére kell
felhelyezni. Ekkor a kívánt nyomásszintnek a
proximális (szelephez vezető) katéter irányába
kell mutatnia. Ha az M.blue Checkmate
használatával enyhe nyomást gyakorolnak
a szelepre, kienged a rotorfék az M.blue
eszközben, és beállításra kerül a nyomásszint.
A beállításkor ügyelni kell arra, hogy a nyitási
nyomás beállításonként legfeljebb 16 cmH₂O
értékkel változzon, ellenkező esetben hiba
történhet (lásd a „3. Beállítási folyamat” című
pontot).

Ábra 14: M.blue Checkmate, színe: kék
Nyomásszintek: 0 és 40 cmH₂O között

4.5.6 TISZTÍTÁSI AJÁNLÁS A NEM
STERILIZÁLHATÓ M.blue plus
Instruments TERMÉKEKHEZ

VIGYÁZAT
Az M.blue plus Instruments termolabilis, hőre
és nedvességre érzékeny, valamint kémiailag
reagáló komponensekből készülnek. Ne merítse
az M.blue plus Instruments termékeket
tisztítóoldatokba, és ne engedje, hogy folyadék
hatoljon a készülékházba, mivel a nedvesség, a
korrózió és a szennyeződések befolyásolhatják a
működést.

Az M.blue plus Instruments felületi
szennyeződéseit használat után alapvetően
azonnal el kell távolítani alkoholos
tisztítószerekkel (legalább 75%-os alkohol)
törléssel.
Az expozíciós időnek legalább 60
másodpercnek kell lennie és a szennyeződés
mértékéhez kell igazodnia. Ezután a
műszereket száraz ruhával le kell törölni.
A következő tisztítási eljárások nem
alkalmasak az M.blue plus Instruments
termékek regenerálására (kivéve az Checkmate
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terméket): sugárzás, ultrahang, sterilizálás, gép
regenerálás, tisztítófolyadékba merítés.

4.5.7 Checkmate REGENERÁLÁS

1. Első kezelés a felhasználás helyén
Amennyiben a használat után letapadt szennyeződések láthatók, akkor a Checkmate eszközt egy
megfelelő tisztítófolyadékba merített szöszmentes törlőruhával kell letörölni (pl. B.Braun Stabimed
fresh).

2. Előkészítés a tisztításhoz
Csont-, szövet- vagy segédanyag-maradványok esetén a Checkmate eszközt előzőleg manuálisan
(megfelelő tisztítókefével) meg kell tisztítani.

3. Tisztítás és fertőtlenítés
A regenerálási eljárással kapcsolatos termékspecifikus biztonsági utasítások:
Nem megfelelő tisztítószerek, fertőtlenítőszerek és/vagy túl magas hőmérséklet alkalmazása esetén
kár keletkezhet a termékben, illetve tönkre mehet a termék!

A titánhoz jóváhagyott tisztító- és fertőtlenítőszereket a gyártó utasításai szerint kell használni.
Figyelembe kell venni a gyártó koncentrációra, hőmérsékletre és expozíciós időre
vonatkozó utasításait.
Ne lépje túl a 95 °C-os fertőtlenítési hőmérsékletet.

Ne használjon fémkefét vagy egyéb súrolószereket a tisztításhoz, amelyek kárt tehetnek a
felületben.

3a. Validált tisztítási és fertőtlenítési eljárások
A Checkmate tisztítására és fertőtlenítésére egy validált kézi eljárás, valamint egy validált gépi tisztítási
és fertőtlenítési eljárás kerül leírásra. Ha mindkét lehetőség rendelkezésre áll, akkor a gépi
tisztítást kell előnyben részesíteni.

Validált eljárás Megjegyzés Hivatkozás
Kézi tisztítás merítéses
fertőtlenítéssel

Szükséges:
Megfelelő tisztítókefe
Egyszer használatos
fecskendő 20 ml

Szárítási fázis:
Használjon szöszmentes
törlőruhát vagy orvosi sűrített
levegőt.

lásd a 3b. Kézi tisztítás/
Fertőtlenítés merítéses
fertőtlenítéssel szakaszt

Gépi lúgos tisztítás és
termikus fertőtlenítés
szakaszt

Helyezze a terméket egy
tisztításhoz használható
szűrőkosárba (kerülje az öblítési
vakfoltokat).

lásd a 3c. Gépi lúgos
tisztítás és termikus
fertőtlenítés

3b. Kézi tisztítás/Fertőtlenítés merítéses fertőtlenítéssel szakaszt
1. Kézi fertőtlenítés előtt hagyni kell, hogy az öblítővíz kellően lecsepegjen a termékről; ezzel

megelőzhető a fertőtlenítőszer-oldat felhígulása.
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2. Kézi tisztítás/fertőtlenítés után szemrevételezéssel ellenőrizni kell a látható felületeket a
maradványok szempontjából.

3. Amennyiben maradványok láthatók, meg kell ismételni a tisztítási/fertőtlenítési folyamatot.
A kézi tisztítás merítéses fertőtlenítéssel a következőképpen történik:

Fázis Lépés T (°C/°F) t (perc) Konc.
(%)

Vízmi-
nőség

Reagens

I Fertőtlenítő
tisztítás

RT > 15 2 T-W Aldehid-, fenol-
és QUAT-mentes
koncentrátum, pH ~ 9*

II Közbenső
öblítés

RT 1 - T-W -

III Fertőtlenítés RT 5 2 T-W Aldehid-, fenol-
és QUAT-mentes
koncentrátum, pH ~ 9*

IV Végső öblítés RT 1 - VE-W -
V Szárítás RT - - - -

T-W: ivóvíz
VE-W: teljesen sótalanított víz (demineralizált, mikrobiológiailag legalább ivóvíz minőségű)
RT: szobahőmérséklet
*Ajánlott: B.Braun Stabimed fresh
I. fázis: Fertőtlenítő tisztítás
1. Merítse a terméket legalább 15 percre teljesen a tisztító hatású fertőtlenítő oldatba. Ügyeljen

arra, hogy minden elérhető felület be legyen nedvesítve.
2. Tisztítsa a terméket egy megfelelő tisztítókefével az oldatban mindaddig, amíg a felületen már

nem láthatók maradványok.
3. Ezt követően alaposan öblítse le az összes komponenst a tisztító- és fertőtlenítő oldattal

(legalább ötször) egy egyszer használatos fecskendő segítségével.
II. fázis: Közbenső öblítés
1. Öblítse le/át a terméket teljesen (minden elférhető felületet) folyó víz alatt.
2. Hagyja lecsöpögni a maradék vizet.
III. fázis: Fertőtlenítés
1. Merítse a terméket teljesen a fertőtlenítő oldatba.
2. Az expozíciós idő elején legalább ötször öblítse ki a nyílásokat egy egyszer használatos

fecskendővel. Ügyeljen arra, hogy minden elérhető felület be legyen nedvesítve.
IV. fázis: Végső öblítés
1. Öblítse le/át teljesen a terméket (az összes elérhető felületet).
2. Öblítse le az összes mosható felületet legalább ötször egy megfelelő egyszer használatos

fecskendővel.
3. Hagyja lecsöpögni a maradék vizet.
V. fázis: Szárítás

Szárítsa meg a terméket a szárítási fázisban egy megfelelő segédeszközzel (pl. törlőruha, sűrített
levegő).

3c. Gépi lúgos tisztítás és termikus fertőtlenítés
A tisztító és fertőtlenítő készüléknek ellenőrzött és engedélyezett hatékonysággal kell rendelkeznie
(pl. FDA-engedély vagy CE-jelölés a DIN EN ISO 15883 szerint). A használt tisztító és fertőtlenítő
készülékek rendszeres karbantartást és ellenőrzést igényelnek.
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Készüléktípus: Egykamrás tisztító és fertőtlenítő készülék ultrahang nélkül

Fázis Lépés T (°C/°F) t (perc) Vízmi-
nőség

Reagens / Megjegyzés

I Előöblítés < 22/77 3 T-W -
II Tisztítás 55/131 10 VE-W Koncentrátum*, lúgos:

pH = 13
< 5 % anionos felületaktív
anyag

Használt oldat 0,5 %
pH = 11

III Közbenső öblítés > 10/50 1 VE-W -
IV Termikus

fertőtlenítés
90/194 5 VE-W -

V Szárítás - - - A tisztító és fertőtlenítő
készülékre vonatkozó program
szerint

T-W: ivóvíz
VE-W: teljesen sótalanított víz (demineralizált, mikrobiológiailag legalább ivóvíz minőségű)
*Ajánlott: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
Gépi tisztítás/fertőtlenítés után ellenőrizze a látható felületeket a maradványok szempontjából.

4. Ellenőrzés és karbantartás
Ellenőrzés
1. Hagyja lehűlni a terméket szobahőmérsékletre.
2. Szárítsa meg a nedves vagy vizes terméket.
Szemrevételezés
1. Ellenőrizze, hogy az összes szennyeződés eltávolításra került.
2. Szennyezett termékek esetén: Ismételje meg a tisztítási és fertőtlenítési eljárást.
3. Ellenőrizze a terméket sérülések, pl. korrodált, kilazult, görbült, törött, repedt, kopott vagy

erősen karcos komponensek tekintetében.
4. Ellenőrizze a terméket sorjázatlan élek tekintetében, amelyek kárt tehetnek a szövetben vagy

a sebészeti kesztyűben.
5. A sérült terméket azonnal dobja ki!
Működés vizsgálata
1. Ellenőrizze a kompatibilitást a kapcsolódó termékekkel.
2. A nem működő terméket azonnal dobja ki!
Az ellenőrzés és karbantartás befejezése után megfelelően be kell csomagolni a Checkmate
terméket a sterilizálási eljáráshoz (lásd a(z) 4.1.4 fejezetet).
4.6 ÁRTALMATLANÍTÁS
A termékek, azok komponensei
és csomagolása ártalmatlanítása vagy
újrahasznosítása esetén tartsa be a nemzeti
előírásokat.
A termékeket, mint potenciálisan fertőző
anyagokat az orvosi gyakorlatnak és a

vonatkozó regionális jogszabályoknak és
előírásoknak megfelelően szakszerűen kell
ártalmatlanítani.
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4.7 HIBAKERESÉS ÉS -ELHÁRÍTÁS
Az M.blue plus Compass eszközt
lehetőség szerint a szelep közepére kell
felhelyezni, ellenkező esetben hibás lehet
a nyitási nyomás meghatározása.
Ellenőrizze, hogy az iránytű házán
lévő nyíljelölések (proximális, disztális)
megegyeznek a söntrendszerben zajló
áramlás irányával.
Annak érdekében, hogy a beállított
nyomásszint megfelelően leolvasható
legyen, az úszót az M.blue plus Compass
termékben az M.blue plus Compass finom
mozgatásával az erre szolgáló kör alakú
jelölés közepébe kell helyezni.
Az M.blue plus Compass skálagyűrűjén
két skála található:

Az M.blue gravitációs egységének
nyomásszintjére a belső skála ezüst
színnel jelölt 0 és 40 cmH₂O közötti
beállítási tartománya vonatkozik.
A proGAV 2.0 állítható
nyomáskülönbség-szabályozó
egységének nyomásszintjére a külső
skálán lévő, sötétszürke színnel jelölt
0 és 20  cmH₂O közötti beállítási
tartomány vonatkozik.

A  proGAV 2.0 nyomáskülönbség-
szabályozó egységének beállításakor
ügyelni kell arra, hogy a nyitási nyomás
beállításonként legfeljebb 8 cmH₂O
értékkel változzon, ellenkező esetben hiba
történhet.
Példa: A nyitási nyomást 3-ról 18 cmH₂O
értékre kell módosítani. A helyes beállítás
két lépésben történik: Beállítás 3-ról
11 cmH₂O értékre, majd 11-ről 18 cmH₂O
értékre.

Az M.blue gravitációs egységének
beállításakor ügyelni kell arra, hogy a
nyitási nyomás beállításonként legfeljebb
16 cmH₂O értékkel változzon, ellenkező
esetben hiba történhet.
Példa: A nyitási nyomást 6-ról 36 cmH₂O
értékre kell módosítani. A helyes beállítás
két lépésben történik: Beállítás 6-ról
22 cmH₂O értékre, majd 22-ről 36 cmH₂O
értékre.
Az M.blue plus Compass érzékenyen
reagál a külső mágneses mezőkre.
A nemkívánatos kölcsönhatások
kizárása céljából a nyitási nyomás
meghatározásakor sem az Adjustment
Ring, sem pedig az Adjustment Assistant
nem lehet az M.blue plus Compass
közvetlen közelében. Legalább 30  cm
távolság betartását javasoljuk.
A bőr duzzanata következtében a műtét
után néhány napig a beállítás nehezebb
lehet. Amennyiben a szelepbeállítás
ellenőrzése nem lehetséges egyértelműen
az M.blue plus Compass eszközzel, akkor
képalkotó eljárással történő ellenőrzés
ajánlott.
Az M.blue vagy proGAV 2.0 szelep
beültetésekor ügyelni kell arra, hogy a
szelep- és a bőrfelület közötti távolság
ne legyen nagyobb, mint 10  mm. Ha a
bőr és a szövetek vastagsága nagyobb,
mint 10 mm, nehéz vagy lehetetlen lehet a
szelep helyének meghatározása, valamint
a szelep nyomásszintjének leolvasása és
beállítása.
Az állítható MIETHKE szelep beültetése
nem ajánlott olyan területre, amely
megnehezíti a szelep megtalálását,
illetve kitapintását (például erősen heges
szövetek alá).

4.8 MŰSZAKI INFORMÁCIÓK

4.8.1 TESTSZÖVETEKKEL/-FOLYADÉKOKKAL ÉRINTKEZŐ ANYAGOK

M.blue plus Compass Alumínium (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Alumínium (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Alumínium (AlMgSi0,5), poliuretán
M.blue Checkmate Titánötvözet (TiAl6V4)
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4.8.2 MŰSZAKI ADATOK

Gyártó Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Terméknév M.blue plus Instruments
Orvosi rendeltetés Az M.blue és proGAV 2.0 szelep beállítható

nyomásszintjeinek beállítása és ellenőrzése
Sterilizálhatóság / Fertőtleníthetőség M.blue Checkmate újra sterilizálható

M.blue plus Compass fertőtleníthető
Adjustment Ring fertőtleníthető
Adjustment Assistant fertőtleníthető

Tárolás Száraz és tiszta helyen tárolandó

64



M.blue plus® Instruments HASZNÁLATI UTASÍTÁS | HU

4.9 JELÖLÉSHEZ HASZNÁLT
SZIMBÓLUMOK

SzimbólumMagyarázat
EU megfelelőségi jelölés, 
xxxx a felelős bejelentett szervezet
azonosító számát jelzi

Orvostechnikai eszköz

Gyártó

Gyártás dátuma

Felhasználható

Gyártási tétel megnevezése

Katalógusszám

Mennyiség

Egyértelmű termékazonosítás

UDI-DI szám

Gőzzel vagy száraz hővel sterilizálva

Dupla steril zárórendszer

Ne használja, ha a csomagolás sérült,
és kövesse a használati útmutatót

Tartsa szárazon

Hőmérsékleti határértékek

Be kell tartani a használati
útmutatóban / elektronikus használati
útmutatóban foglaltakat

Figyelem

Pirogénmentes

Azt jelzi, hogy a termék az Egyesült
Államokban csak orvosoknak adható ki.

SzimbólumMagyarázat

Nem MR-kompatibilis

A termék erős mágneseket tartalmaz

5 ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZ
TANÁCSADÓ

A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabályi előírásoknak megfelelően
orvostechnikai eszköz tanácsadókat nevez
ki, akik kapcsolattartók minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszköz tanácsadóink
elérhetősége:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PREDGOVOR I VAŽNE NAPOMENE

Predgovor
Zahvaljujemo vam na kupnji medicinskog pro-
izvoda  M.blue plus Instruments. Obratite nam
se u slučaju pitanja o sadržaju ovih uputa za
uporabu ili o uporabi proizvoda.
Vaš tim društva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Važnost uputa za uporabu
UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba
mogu uzrokovati opasnosti i štete. Stoga vas
molimo da pročitate upute za uporabu i točno ih
slijedite. Uvijek ih čuvajte nadohvat ruke. Kako
biste izbjegli tjelesne ozljede i materijalne štete,
pridržavajte se i sigurnosnih napomena.

Područje primjene
U instrumente M.blue plus Instruments spadaju
sljedeće komponente:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant.

Izborno dodatno:
M.blue Checkmate.

2 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

2.1 OBJAŠNJENJE UPOZORENJA

OPASNOST
Označava neposredno prijeteću opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice će biti smrt ili teške
ozljede.

UPOZORENJE
Označava potencijalno prijeteću opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice mogu biti smrt ili teške
ozljede.

OPREZ
Označava potencijalno prijeteću opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice mogu biti lake ili nez-
natne ozljede.

UPUTA
Označava važne informacije koje se ne odnose na
opasnosti (npr. informacije o materijalnoj šteti).

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se žuti signalni trokut s crnim rubovima i
crnim uskličnikom.

2.2 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis
Kurziv Označivanje naziva proizvoda

2.3 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA I DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Najnoviju verziju uputa za uporabu te njihove
prijevode na druge jezike pronaći ćete na
našem mrežnom mjestu:
https://miethke.com/downloads
Ako su vam unatoč pomnom proučavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija još uvi-
jek potrebne dodatne informacije, obratite se
ovlaštenom distributeru ili nama.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Važno nam je vaše mišljenje. Slobodno nam
javite svoje želje ili kritike u vezi s ovim uputama
za uporabu. Analizirat ćemo vaše povratne
informacije i uzet ćemo ih u obzir za sljedeću
verziju uputa za uporabu.

2.5 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO I OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamči
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreške u materijalu ni tvorničke pogreške.
Ne može se preuzeti odgovornost, jamstvo ili
jamstveni list i funkcionalnost ako se proizvod
izmijeni na način koji nije opisan u ovom doku-
mentu, ako se kombinira s proizvodima drugih
proizvođača ili ako se upotrebljava na druga-
čiji način nego što je to predviđeno namjenom
i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu žiga odnosi isključivo na
sudske nadležnosti u kojima društvo ima pravo
žiga.
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3 OPIS M.blue plus Instruments

3.1 MEDICINSKA NAMJENA
Instrumenti M.blue plus Instruments namije-
njeni su namještanju i provjeri namjestivih stup-
njeva tlaka ventila M.blue, M.blue plus i proGAV
2.0.

3.2 KLINIČKA VRIJEDNOST
M.blue plus Instruments pomoćni su instru-
menti s indirektnom kliničkom koristi optimiza-
cije terapije sa šantom za hidrocefalus omogu-
ćavanjem funkcije podešavanja ventila. Smiju
se upotrebljavati samo zajedno s odgovaraju-
ćim podesivim šantom za hidrocefalus. S tim u
skladu, treba ih smatrati priborom šant-sustava
tvrtke MIETHKE.

3.3 INDIKACIJE
Za M.blue plus Instruments vrijede sljedeće
indikacije:

Hidrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

3.5 CILJNE SKUPINE PACIJENATA
Pacijenti koji su na temelju svoje kliničke
slike bolesti opskrbljeni sustavom šanta
koji odvodi cerebrospinalnu tekućinu

3.6 CILJNI KORISNICI
Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogrešnih
dijagnoza, pogrešnih liječenja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-
dećim kvalifikacijama:

Medicinski stručnjaci, npr. neurokirurzi
Znanje o načinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda. To se može steći,
na primjer, na obukama koje organizira
društvo Christoph Miethke GmbH & Co.
KG (pogledajte poglavlje 5).

3.7 CILJNO OKRUŽENJE ZA UPORABU
Zdravstvene ustanove

Medicinske ustanove poput bolnica, liječ-
ničkih ordinacija i/ili ustanova za rehabilita-
ciju

3.8 TEHNIČKI OPIS
Pomoću instrumenata M.blue plus Instruments
može se utvrditi, promijeniti i provjeriti razina
tlaka podesive gravitacijske jedinice ventila
M.blue, kao i razina tlaka podesive jedinice dife-
rencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0.
M.blue (Slika 1) je ventil za drenažu cerebros-
pinalne tekućine pri liječenju hidrocefalusa, koji
radi ovisno o položaju tijela. Sastoji se od jedi-
nice diferencijalnog tlaka i podesive gravitacij-
ske jedinice.

Slika 1: M.blue

proGAV 2.0 (Slika 2) je sustav ventila za drenažu
cerebrospinalne tekućine pri liječenju hidroce-
falusa, koji radi ovisno o položaju tijela. Sastoji
se od podesive jedinice diferencijalnog tlaka i
gravitacijske jedinice.

Slika 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Slika 3) je kombinacija podesive
jedinice diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0) i
podesive gravitacijske jedinice (M.blue) i ispo-
ručuje se u prikazanom redoslijedu (proGAV 2.0
proksimalno i M.blue distalno).

Slika 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Slika 4) namijenjen je
određivanju položaja i očitavanju podesive gra-
vitacijske jedinice (M.blue) te podesive jedinice
diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0).
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Slika 4: M.blue plus Compass
a) otvoren, 1. prsten s ljestvicom
b) zatvoren, 2. plovak

Pomoću prstena za podešavanje
Adjustment Ring (Slika 5) tlak otvaranja gravita-
cijske jedinice M.blue može se namjestiti u ras-
ponu od 0 do 40 cmH₂O.
Osim toga, s pomoću prstena za podešavanje
Adjustment Ring može se namjestiti tlak otva-
ranja jedinice diferencijalnog tlaka proGAV 2.0
u rasponu od 0 do 20 cmH₂O.

Slika 5: Adjustment Ring

Tlak otvaranja namjestive gravitacijske jedi-
nice M.blue može se promijeniti prije ili
nakon implantacije. Proizvođač ga je unaprijed
namjestio na 20cmH₂O.
Tlak otvaranja namjestive jedinice diferencijal-
nog tlaka proGAV 2.0 može se promijeniti prije
ili nakon implantacije. Proizvođač ga je unapri-
jed namjestio na 5 cmH₂O.

3.9 KOMPONENTE SUSTAVA
Instrumenti M.blue plus Instruments mogu se
upotrebljavati za namještanje sljedećih ventila:

Naziv pro-
izvoda

Slika

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 FUNKCIONALNA SIGURNOST I
KOMPATIBILNOST S DIJAGNOSTIČ-
KIM POSTUPCIMA

Proizvod M.blue plus Instruments
nije siguran za MR.

OPREZ
M.blue plus Instruments ne smiju se unositi u
MRT sustav, jer to može predstavljati sigurnosni
rizik za pacijenta i/ili korisnika.

4 SVOJSTVA PROIZVODA
M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PROIZVODA
4.1.1 DOPUŠTENE KOMPONENTE
Instrumenti M.blue plus Instruments sastoje se
od sljedećih komponenata:

M.blue plus Compass (1)
Adjustment Ring (2) i
Adjustment Assistant (3).

Instrumenti M.blue plus Instruments mogu se
dopuniti sljedećim komponentama:

M.blue Checkmate (4).

Br. artikla Slika
1 FX896T

2 FX897T
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Br. artikla Slika
3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 OPSEG ISPORUKE

Sadržaj pakiranja (FX895T) Količina
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant. 1
Upute za uporabu instrumenata
M.blue plus Instruments

1

Komponente navedene u poglavlju 4.1.1 mogu
se također naručiti pojedinačno.
4.1.3 STERILNOST

UPOZORENJE
U slučaju oštećenja sterilnog pakiranja žiro-
skopa za namještanje Checkmate ili ošteće-
nja proizvoda, proizvod se ne smije upotreb-
ljavati.
Nakon isteka roka uporabe žiroskop za
namještanje Checkmate ne smije se više
upotrebljavati i mora se ponovno sterilizirati
kako je to opisano u poglavlju 4.1.4.

Checkmate se sterilizira parom pod strogim
nadzorom. Rok uporabe naveden je na pakira-
nju.
Osim žiroskopa za namještanje M.blue Check-
mate proizvodi M.blue plus Instruments ne
mogu se sterilizirati, nego samo dezinficirati.
4.1.4 PONOVLJENA UPORABA I

PONOVNA STERILIZACIJA
Sterilizacija se provodi u skladu sa zahtjevima
normi DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate treba sterilizirati u dvostru-
kom sterilnom pakiranju, u autoklavu (steriliza-
cija parom, frakcionirani vakuumski postupak)
u vremenskom trajanju od 5 minuta pri 134 °C.
4.1.5 VIJEK TRAJANJA PROIZVODA
Tehnički vijek trajanja medicinskog proizvoda
M.blue plus Instruments iznosi 3 godina nakon

prve uporabe pod preduvjetom da se proizvod
pravilno održava (pogledajte poglavlje 4.5 Upo-
raba proizvoda). U najboljem slučaju, stvarni
vijek trajanja može premašiti očekivano razdob-
lje.
4.1.6 RADNI UVJETI

Raspon temperature +10 °C ... +40 °C

4.1.7 SUKLADNOST PROIZVODA
Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve.

4.2 VAŽNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
4.2.1 SIGURNOSNE NAPOMENE
Važno! Prije uporabe proizvoda pažljivo pro-
čitajte sve sigurnosne napomene. Pridržavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozljede i situacije opasne po život.

UPOZORENJE
U slučaju oštećenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi se ne smiju upotrebljavati.
Nakon isteka roka uporabe žiroskop za
namještanje Checkmate ne smije se više
upotrebljavati i mora se ponovno sterilizirati
kako je to opisano u poglavlju 4.1.4.
Prije prve uporabe treba pažljivo i s razumi-
jevanjem pročitati priručnik zbog opasnosti
od ozljeda uslijed pogrešnog rukovanja pro-
izvodom.
Prije uporabe nužno je provjeriti neošteće-
nost i cjelovitost proizvoda.

4.2.2 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE I
MJERE OPREZA

U kombinaciji s proizvodom M.blue plus Instru-
ments mogu se pojaviti sljedeće komplikacije i
nuspojave:

Alergijska reakcija / netolerancija na mate-
rijal proizvoda

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na koži i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili slično,
kao mjeru opreza odmah treba potražiti liječ-
nika.
4.2.3 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA
Sve ozbiljne događaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (štete, ozljede, infekcije itd.) prijavite
proizvođaču i nadležnom nacionalnom tijelu.
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4.3 INFORMIRANJE PACIJENTA
Nadležni liječnik odgovoran je za to da una-
prijed informira pacijenta i/ili njegovog zastup-
nika. Pacijenta treba informirati o upozorenjima,
napomenama o oprezu, mjerama opreza koje
treba poduzeti i ograničenjima uporabe u vezi s
proizvodom (poglavlje 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TRANSPORT I SKLADIŠTENJE
Medicinske proizvode valja uvijek transportirati
i skladištiti na suhom i čistom mjestu.
4.4.1 TRANSPORT

Uvjeti transporta

Raspon temperature
pri transportu

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 SKLADIŠTENJE

Uvjeti skladištenja

0 °C ... +40 °CRaspon temperature
pri skladištenju za Checkmate

sobna temperatura

4.5 UPORABA PROIZVODA
4.5.1 UVOD
Pomoću instrumenata M.blue plus Instruments
može se utvrditi, promijeniti i provjeriti razina
tlaka namjestive gravitacijske jedinice ventila
M.blue te razina tlaka namjestive jedinice dife-
rencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0.
4.5.2 SIGURNOSNE NAPOMENE I

UPOZORENJA

UPOZORENJE
Zbog magneta u unutrašnjosti instrume-
nata M.blue plus Instruments, instrumente
M.blue plus Instruments nije dopušteno upo-
trebljavati u blizini aktivnih implantata na
koje utječe magnetizam, kao npr. elektrosti-
mulatora srca. Pri pomicanju s pomoću ins-
trumenata M.blue plus Instruments trebao
bi se održavati sigurnosni razmak kojega je
propisao proizvođač aktivnog implantata.

OPREZ
M.blue plus Instruments ne smiju se unositi u
MRT sustav, jer to može predstavljati sigur-
nosni rizik za pacijenta i/ili korisnika.

OPREZ
Za utvrđivanje, promjenu i provjeru tlaka
otvaranja gravitacijske jedinice (M.blue)
potrebno je isključivo upotrebljavati za to
odobrene instrumente M.blue plus Instru-
ments.
Tlak otvaranja jedinice diferencijalnog tlaka
(proGAV 2.0) može se utvrditi, promijeniti i
provjeriti pomoću za to odobrenih instrume-
nata M.blue plus Instruments ili proGAV 2.0
Tools.

UPUTA
Adjustment Ring i Adjustment Assistant stvaraju
magnetsko polje. Metalne predmete i magnet-
ske medije za pohranu treba držati na dostatnom
sigurnosnom razmaku.

4.5.3 POTREBNI MATERIJALI
Za namještanje namjestive gravitacijske jedi-
nice ventila M.blue odnosno namjestive jedinice
diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0 nakon
implantacije potrebni su M.blue plus Compass,
Adjustment Ring i, prema potrebi, Adjustment
Assistant.
Za namještanje namjestive gravitacijske jedinice
ventila M.blue prije, odnosno tijekom implanta-
cije ventila može se upotrebljavati žiroskop za
namještanje M.blue Checkmate koji je moguće
ponovno sterilizirati.
Proizvod M.blue plus Instruments dizajniran je
tako da se sigurno može upotrebljavati u kom-
binaciji s komponentama šanta opisanima u
Poglavlje 3.9.
4.5.4 PRIPREMA ZA UPORABU

Provjera sterilnog pakiranja
Sterilno pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe žiroskopa za namje-
štanje Checkmate kako bi se provjerila neo-
štećenost sustava sterilne barijere. Proizvode
treba izvaditi iz pakiranja tek neposredno prije
uporabe.

Provjera neoštećenosti instrumenata
M.blue plus Instruments
Prije uporabe valja provjeriti neoštećenost ins-
trumenata. U tu svrhu sve instrumente valja
vizualno pregledati.
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4.5.5 PRIMJENA INSTRUMENATA
M.blue plus Instruments

Za podešavanje razine tlaka gravitacijske jedi-
nice, odnosno jedinice diferencijalnog tlaka
potrebno je provesti sljedeće korake:

1. Određivanje položaja
OPREZ

Kompas M.blue plus Compass reagira osjet-
ljivo na vanjska magnetska polja. Kako bi
se isključila neželjena međudjelovanja, pri
određivanju tlaka otvaranja prsten za pode-
šavanjeAdjustment Ring kao i Adjustment
Assistant ne bi smjeli biti u neposrednoj bli-
zini kompasa M.blue plus Compass. Prepo-
ručujemo razmak od najmanje 30 cm.
Nekoliko dana nakon operacije namještanje
može biti otežano zbog oticanja kože. Ako
nije moguća jednoznačna provjera namje-
štanja ventila s pomoću proizvoda M.blue
plus Compass, preporučuje se provjera pos-
tupkom snimanja.
Kompas M.blue plus Compass treba po
mogućnosti postaviti na sredinu ventila, jer
u suprotnom može doći do pogrešnog odre-
đivanja tlaka otvaranja.

Ako se kompas M.blue plus Compass otklopi,
vidljiv je kružni otvor kroz koji se s pomoću kaži-
prsta može odrediti relativno precizan položaj
sredine ventila na pacijentovoj glavi (Slika 6).

Slika 6: Određivanje položaja ventila

Oznake smjera (proksimalno i distalno)
potrebno je usmjeriti u skladu s ulaznim i izlaz-
nim priključkom ventila. Oznake smjera prika-
zuju smjer protoka.

2. Postupak ispitivanja
Da bi se utvrdila namještena razina tlaka,
M.blue plus Compass treba ponovno zaklopiti.
Plovak bi sada trebalo centrirati pomicanjem
kompasa M.blue plus Compass unutar za to
predviđene okrugle oznake (Slika 7). Kada je
plovak centriran, trenutačno postavljena razina
tlaka jedinice diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0),
odnosno gravitacijske jedinice (M.blue) može se
očitati putem oznake crtice na plovku (Slika 8).
Potencijalni zračni džepovi u kompasu M.blue
plus Compass ne utječu na funkciju kompasa.

Slika 7: Utvrđivanje razine tlaka pomoću kompasa
M.blue plus Compass

Na prstenu s ljestvicom nalaze se dvije ljestvice
(Slika 8).
Za razinu tlaka gravitacijske jedinice ven-
tila M.blue vrijedi srebrno označeno područje
namještanja od 0 do 40 cmH₂O na unutarnjoj
ljestvici.
Za razinu tlaka podesive jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV 2.0 vrijedi tamnosivo ozna-
čeno područje namještanja od 0 do 20 cmH₂O
na vanjskoj ljestvici.
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Slika 8: Prsten s ljestvicom M.blue plus Compass
1. Unutarnja: Ljestvica gravitacijske jedinice M.blue od
0 do 40 cmH₂O (tlak otvaranja gravitacijske jedinice
M.blue na primjeru na slici je 16 cmH₂O)
2. Vanjska: Ljestvica jedinice diferencijalnog tlaka
proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH₂O (tlak otvaranja jedinice
diferencijalnog tlaka proGAV 2.0 na primjeru na slici je
17 cmH₂O)

3. Postupak podešavanja
OPREZ

Tijekom podešavanja gravitacijske jedinice ven-
tila M.blue valja paziti na to da se tlak otvaranja
promijeni za najviše 16 cmH₂O po podešavanju,
jer u suprotnom može doći do pogrešaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti sa 6 na
36 cmH₂O. Ispravno je podešavanje u dva koraka:
Prvo podešavanje sa 6 na 22 cmH₂O, a zatim s 22
na 36 cmH₂O.

OPREZ
Tijekom podešavanja jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na to da
se tlak otvaranja promijeni za najviše 8 cmH₂O
po podešavanju, jer u suprotnom može doći do
pogrešaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s 3 na
18 cmH₂O. Ispravno je podešavanje u dva koraka:
Prvo podešavanje s 3 na 11 cmH₂O, a zatim s 11
na 18 cmH₂O.

3a. Podešavanje s pomoću
Adjustment Ring
Za podešavanje razine tlaka treba otklopiti
M.blue plus Compass, ali se pritom ne smije
promijeniti položaj prstena s ljestvicom. Zatim
u prsten s ljestvicom treba umetnuti prsten za
podešavanje Adjustment Ring tako da njegova

oznaka trokuta pokazuje prema željenoj vrijed-
nosti na ljestvici prstena s ljestvicom (Slika 9).

Slika 9: Umetanje prstena za podešavanje Adjustment
Ring
1. Adjustment Ring, 2. Prsten s ljestvicom

Slika 10: Namještanje gravitacijske jedinice ventila
M.blue u primjeru na slici na 40 cmH₂O, odnosno
namještanje jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 u primjeru na slici na 5 cmH₂O.

Laganim pritiskom kažiprstom na membranu
ventila, koja se nalazi na sredini prstena za
podešavanje Adjustment Ring i ispod kože,
otpušta se kočnica rotora, a razina tlaka jedi-
nice diferencijalnog tlaka, odnosno gravitacij-
ske jedinice mijenja se na željenu vrijednost
(Slika 11).
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Slika 11: Podešavanje s pomoću prstena za podešava-
nje Adjustment Ring

I jedinica diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0 i gravitacijska jedinica M.blue opremljene su
mehanizmom za povratne informacije.
Kada se na membranu ventila primijeni ciljani
pritisak, zbog svojstva kućišta ventila može se
čuti zvučni signal – klik, odnosno osjetiti otpor
čim se otpusti kočnica rotora. Dakle, ventil
zvučno odnosno opipno prikazuje kada je priti-
sak za odvajanje dostatan. Ako se zatim pritisak
ponovno smanji, rotor je ponovno zaštićen od
pomicanja. Iako se klik može uvijek dobro čuti
tijekom otpuštanja kočnice rotora prije implan-
tacije, nakon implantacije i punjenja ventila taj
zvuk može biti znatno prigušen, ovisno o polo-
žaju i svojstvima okruženja implantata. Među-
tim, u pravilu bi ga trebao čuti sâm pacijent ili
bi ga trebalo biti moguće čuti s pomoću steto-
skopa.

3b. Podešavanje s pomoću pomagala
Adjustment Assistant
Pomagalo za podešavanje Adjustment Assis-
tant može se alternativno upotrebljavati za
podešavanje razine tlaka. Za to se u prsten s
ljestvicom treba umetnuti pomagalo za pode-
šavanje Adjustment Assistant i podesiti putem
oznake trokuta na željenu vrijednost na ljestvici
(Slika 12).

Slika 12: Umetanje pomagala Adjustment Assistant (1)
u prsten s ljestvicom kompasa M.blue plus Compass
(2)

Nakon toga se provodi podešavanje pritiskom
kažiprstom na plavu dršku pomagala Adjust-
ment Assistant (Slika 13).

Slika 13: Namještanje gravitacijske jedinice ventila
M.blue u primjeru na slici na 40 cmH₂O, odnosno
namještanje jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 u primjeru na slici na 5 cmH₂O

4. Provjera nakon podešavanja
Nakon podešavanja potrebno je provjeriti oda-
branu razinu tlaka. U tu svrhu treba postupiti
prema uputama iz točke 1 i 2. Ako se izmje-
rena vrijednost ne podudara sa željenom razi-
nom tlaka, treba ponoviti postupak podešava-
nja. U tom slučaju treba ponovno započeti pos-
tupak od točke 3.

5. Provjera i podešavanje s pomoću žiro-
skopa za podešavanje M.blue Check-
mate  0297

Žiroskop za podešavanje M.blue Checkmate
(Slika 14) isporučuje se sterilan i može se
ponovno sterilizirati. S pomoću žiroskopa za
podešavanje M.blue Checkmate moguće je
provesti promjenu razine tlaka i provjeru prije i
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tijekom implantacije ventila izravno na M.blue.
Da bi se utvrdila razina tlaka, M.blue Check-
mate postavlja se na sredinu M.blue. M.blue
Checkmate samostalno se poravnava na ven-
tilu. Razina tlaka može se očitati u smjeru prok-
simalnog katetera (koji vodi do ventila). Ako
treba podesiti razinu tlaka, žiroskop za pode-
šavanje M.blue Checkmate postavlja se na sre-
dinu M.blue. Pritom željena razina tlaka mora
pokazivati u smjeru proksimalnog katetera (koji
vodi prema ventilu). Laganim pritiskom žiro-
skopom za podešavanje M.blue Checkmate
na ventil otpušta se kočnica rotora u M.blue i
namješta se razina tlaka.
Tijekom podešavanja valja paziti na to da se
tlak otvaranja promijeni za najviše 16 cmH₂O
po podešavanju, jer u suprotnom može doći do
pogrešaka (vidi točku „3. Postupak podešava-
nja”).

Slika 14: M.blue Checkmate, boja: plava
Razine tlaka: 0 do 40 cmH₂O

4.5.6 PREPORUKA ZA ČIŠĆENJE INS-
TRUMENATA M.blue plus Ins-
truments KOJI SE NE MOGU
STERILIZIRATI

OPREZ
Instrumenti M.blue plus Instruments izrađeni su
od termolabilnih sastavnih dijelova koji su osjet-
ljivi na toplinu i vlažnost i koji reagiraju na kemika-
lije. Instrumente M.blue plus Instruments ne stav-
ljajte u otopine za čišćenje i ne dopustite da teku-
ćine dospiju u kućište, jer vlaga, korozija i onečiš-
ćenje mogu narušiti funkcionalnost.

Površinska onečišćenja instrumenata M.blue
plus Instruments treba načelno ukloniti brisa-
njem sredstvima za čišćenje na bazi alkohola
(najmanje 75 % alkohola) odmah nakon upo-
rabe.
Vrijeme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagođeno stupnju
onečišćenja. Zatim instrumente treba prebrisati
suhom krpom.
Sljedeći postupci čišćenja nisu prikladni za
ponovnu obradu instrumenata M.blue plus
Instruments (osim žiroskopa za namještanje
Checkmate): ozračivanje, ultrazvuk, sterilizacija,
strojna ponovna obrada, stavljanje u tekućine
za čišćenje.

4.5.7 PRIPREMA ŽIROSKOPA ZA NAMJEŠTANJE Checkmate

1. Prva obrada na mjestu uporabe
Ako su nakon uporabe vidljive naslage, žiroskop za namještanje Checkmate treba obrisati krpom
koja ne ostavlja dlačice natopljenom odgovarajućom tekućinom za čišćenje (npr. B.Braun Stabimed
fresh).

2. Priprema za čišćenje
Ako postoje ostaci kosti, tkiva ili pomoćnih sredstava, žiroskop za namještanje Checkmate treba
prethodno ručno očistiti (prikladnom četkicom za čišćenje).

3. Čišćenje i dezinfekcija
Sigurnosne napomene za postupak obrade specifične za proizvod:
Moguće oštećenje ili uništenje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za čišćenje, sredstava za
dezinfekciju i/ili previsokih temperatura!

Sredstva za čišćenje i sredstva za dezinfekciju koja su odobrena za titanij treba upotrebljavati
prema uputama proizvođača.

Pridržavajte se proizvođačevih podataka o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.
Ne prekoračujte temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
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Za čišćenje ne upotrebljavajte metalne četke niti druga abrazivna sredstva koja mogu oštetiti
površinu.

3a. Validirani postupci čišćenja i dezinfekcije
Za čišćenje i dezinfekciju žiroskopa za namještanje Checkmate opisani su validirani ručni postupak
te validirano strojno čišćenje i dezinfekcija. Ako su obje mogućnosti dostupne, prednost treba
dati strojnom čišćenju.

Validirani postupak Komentar Referenca
Ručno čišćenje dezinfekci-
jom uranjanjem

Potreban materijal:
Prikladna četkica za čišćenje
Jednokratna štrcaljka 20 ml

Faza sušenja:
Upotrebljavajte krpu koja ne
ostavlja dlačice ili medicinski
stlačeni zrak.

pogledajte odjeljak 3b.
Ručno čišćenje/dezin-
fekcija dezinfekcijom
uranjanjem

Strojno alkalno čišćenje i
toplinska dezinfekcija

Proizvod stavite u rešetkastu
košaru prikladnu za čišćenje (izbje-
gavajte zaklanjanje pribora).

pogledajte odjeljak 3c.
Strojno alkalno čišćenje
i toplinska dezinfekcija

3b. Ručno čišćenje/dezinfekcija dezinfekcijom uranjanjem
1. Prije ručne dezinfekcije treba ostaviti da se voda za ispiranje dovoljno ocijedi s proizvoda kako

bi se spriječilo razrjeđivanje otopine za dezinfekciju.
2. Nakon ručnog čišćenja / ručne dezinfekcije treba vizualno provjeriti ima li ostataka na vidljivim

površinama.
3. Ako su ostaci vidljivi, postupak čišćenja/dezinfekcije treba ponoviti.
Ručno čišćenje dezinfekcijom uranjanjem provodi se na sljedeći način:

Faza Korak T (°C/°F) t
(min)

Konc.
(%)

Kvaliteta
vode

Reagens

I Dezinficirajuće
čišćenje

RT 15 2 T-W Koncentrat bez alde-
hida, fenola i kvarter-
nih amonijevih spo-
jeva (pH ~ 9)*

II Međuispiranje RT 1 – T-W –
III Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez alde-

hida, fenola i kvarter-
nih amonijevih spo-
jeva (pH ~ 9)*

IV Završno ispiranje RT 1 – VE-W –
V Sušenje RT – – – –

T-W: pitka voda
VE-W: potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobiološki najmanje kvalitete pitke vode)
RT: sobna temperatura
*Preporučeno: B.Braun Stabimed fresh
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I. faza: Dezinficirajuće čišćenje
1. Proizvod najmanje 15 minuta potpuno uronite u aktivnu otopinu za dezinfekcijsko čišćenje.

Pritom vodite računa o tome da su sve pristupačne površine navlažene.
2. Proizvod čistite prikladnom četkicom za čišćenje u otopini sve dok na površini više nema vidljivih

ostataka.
3. Zatim sve komponente temeljito isperite otopinom za čišćenje i dezinfekciju (najmanje pet puta)

pomoću jednokratne štrcaljke.
II. faza: Međuispiranje
1. Proizvod u potpunosti (sve pristupačne površine) očistite/isperite pod tekućom vodom.
2. Ostavite da se višak vode dovoljno ocijedi.
III. faza: Dezinfekcija
1. Proizvod potpuno uronite u dezinfekcijsku otopinu.
2. Otvore na početku vremena djelovanja isperite jednokratnom štrcaljkom najmanje pet puta.

Pritom vodite računa o tome da se sve pristupačne površine navlaže.
IV. faza: Završno ispiranje
1. U potpunosti isperite proizvod (sve pristupačne površine).
2. Sve površine koje se mogu ispirati isperite najmanje pet puta pomoću odgovarajuće jedno-

kratne štrcaljke.
3. Ostavite da se višak vode dovoljno ocijedi.
V. faza: Sušenje

Proizvod tijekom faze sušenja osušite prikladnim sredstvima (npr. krpama, stlačenim zrakom).

3c. Strojno alkalno čišćenje i toplinska dezinfekcija
Uređaj za čišćenje i dezinfekciju mora imati provjerenu i odobrenu učinkovitost (npr. odobrenje FDA
ili oznaku CE prema normi DIN EN ISO 15883). Uređaj koji upotrebljavate treba redovito održavati
i provjeravati.
Tip uređaja: Jednokomorni uređaj za čišćenje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T (°C/°F) t (min) Kvaliteta
vode

Reagens/komentar

I Prethodno ispira-
nje

< 22/77 3 T-W –

II Čišćenje 55/131 10 VE-W Koncentrat*, alkalni:
pH = 13
< 5 % anionskog tenzida

Radna otopina 0,5 %
pH = 11

III Međuispiranje > 10/50 1 VE-W –
IV Toplinska dezin-

fekcija
90/194 5 VE-W –

V Sušenje – – – Prema programu za čišćenje i
dezinfekciju

T-W: pitka voda
VE-W: potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobiološki najmanje kvalitete pitke vode)
*Preporučeno: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
Nakon strojnog čišćenja / strojne dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim površinama.
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4. Provjera i održavanje
Pregled
1. Proizvod pustite da se ohladi na sobnu temperaturu.
2. Osušite mokar ili vlažan proizvod.
Vizualna provjera
1. Provjerite jesu li sve nečistoće uklonjene.
2. Za onečišćene proizvode: ponovite postupak čišćenja i dezinfekcije.
3. Provjerite ima li oštećenja na proizvodu, npr. korodiranih, labavih, savijenih, slomljenih, napuk-

nutih, istrošenih ili jako izgrebanih dijelova.
4. Provjerite ima li na proizvodu oštrih rubova koji bi mogli oštetiti tkivo ili kirurške rukavice.
5. Oštećeni proizvod odmah stavite van uporabe!
Provjera funkcionalnosti
1. Provjerite kompatibilnost s pripadajućim proizvodima.
2. Neispravne proizvode odmah stavite van uporabe!
Nakon završetka provjere i održavanja žiroskop za namještanje Checkmate zapakirajte prikladno za
postupak sterilizacije (pogledajte poglavlje 4.1.4).
4.6 ODLAGANJE
Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njego-
vih komponenti i pakiranja treba se pridržavati
nacionalnih propisa.
Kao potencijalno infektivni materijali, proizvodi
se moraju propisno zbrinuti u skladu s medicin-
skom praksom i važećim regionalnim zakonima
i propisima.

4.7 TRAŽENJE I OTKLANJANJE
POGREŠAKA

Kompas M.blue plus Compass treba po
mogućnosti postaviti na sredinu ventila,
jer u suprotnom može doći do pogrešnog
određivanja tlaka otvaranja.
Valja osigurati da se oznake strelicom na
kućištu kompasa (proksimalne, distalne)
podudaraju sa smjerom protoka u šant-
sustavu.
Da bi se osiguralo da se namještena razina
tlaka može pravilno očitati, plovak u kom-
pasu M.blue plus Compass trebalo bi
laganim pomicanjem M.blue plus Com-
pass centrirati unutar predviđene okrugle
oznake.
Na prstenu s ljestvicom kompasa M.blue
plus Compass nalaze se dvije ljestvice:

Za razinu tlaka gravitacijske jedinice
ventila M.blue vrijedi srebrno ozna-
čeno područje namještanja od 0 do
40 cmH₂O na unutarnjoj ljestvici.
Za razinu tlaka podesive jedinice dife-
rencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0
vrijedi tamnosivo označeno područje
namještanja od 0 do 20 cmH₂O na
vanjskoj ljestvici.

Tijekom podešavanja jedinice diferencijal-
nog tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na
to da se tlak otvaranja promijeni za najviše
8 cmH₂O po podešavanju, jer u suprotnom
može doći do pogrešaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s
3 na 18 cmH₂O. Ispravno je podešavanje
u dva koraka: Prvo podešavanje s 3 na
11 cmH₂O, a zatim s 11 na 18 cmH₂O.
Tijekom podešavanja gravitacijske jedinice
ventila M.blue valja paziti na to da se tlak
otvaranja promijeni za najviše 16 cmH₂O
po podešavanju, jer u suprotnom može
doći do pogrešaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti sa
6 na 36 cmH₂O. Ispravno je podešavanje
u dva koraka: Prvo podešavanje sa 6 na
22 cmH₂O, a zatim s 22 na 36 cmH₂O.
Kompas M.blue plus Compass reagira
osjetljivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se isključila neželjena međudje-
lovanja, pri određivanju tlaka otvaranja
prsten za podešavanjeAdjustment Ring
kao i Adjustment Assistant ne bi smjeli biti
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u neposrednoj blizini kompasa M.blue plus
Compass. Preporučujemo razmak od naj-
manje 30 cm.
Nekoliko dana nakon operacije namje-
štanje može biti otežano zbog oticanja
kože. Ako nije moguća jednoznačna pro-
vjera namještanja ventila s pomoću pro-
izvoda M.blue plus Compass, preporučuje
se provjera postupkom snimanja.
Pri implantaciji ventila M.blue ili proGAV
2.0 treba paziti na to da razmak između

površine ventila i površine kože iznosi naj-
više 10 mm. Pri debljini kože i tkiva većoj
od 10 mm pronalaženje ventila i očitavanje
podešavanja stupnja ventila može biti ote-
žano ili čak nemoguće.
Podesivi ventil MIETHKE ne bi trebalo
implantirati u području u kojem je otežano
pronalaženje, odnosno napipavanje ventila
(npr. ispod zaraslog tkiva s ožiljcima).

4.8 TEHNIČKE INFORMACIJE

4.8.1 MATERIJALI KOJI DOLAZE U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/TEKUĆINAMA

M.blue plus Compass Aluminij (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Aluminij (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminij (AlMgSi0,5), poliuretan
M.blue Checkmate Legura titanija (TiAl6V4)

4.8.2 TEHNIČKI PODACI

Proizvođač Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Naziv proizvoda M.blue plus Instruments
Medicinska namjena Namještanje i provjera namjestivih razina tlaka ventila

M.blue i proGAV 2.0
Mogućnost sterilizacije / mogućnost
dezinfekcije

Žiroskop za namještanje M.blue Checkmate
koji se može ponovno sterilizirati
M.blue plus Compass koji se može dezinficirati
Adjustment Ring koji se može dezinficirati
Adjustment Assistant koji se može dezinficirati

Skladištenje Čuvati na suhom i čistom mjestu
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4.9 SIMBOLI KORIŠTENI ZA OZNAČIVA-
NJE

Simbol Objašnjenje
EU oznaka sukladnosti, 
xxxx označava identifikacijski broj nad-
ležnog prijavljenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvođač

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Oznaka serije

Kataloški broj

Količina

Jednoznačni identifikator proizvoda

UDI-DI broj

Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Sustav dvostruke sterilne barijere

Ne koristiti ako je pakiranje oštećeno i
slijediti upute za uporabu

Čuvati na suhom

Granične vrijednosti temperature

Pridržavati se uputa za uporabu / elek-
troničkih uputa za uporabu

Pozor

Ne sadrži pirogen

Označava da se proizvod u SAD-u
može prodati samo liječnicima.

Simbol Objašnjenje

Nije sigurno za MR

Proizvod sadrži jake magnete

5 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.
Naši savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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