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1 MNPEAFOBOP U BAXKHU BEJIEXXKU

Mpeprosop

Bnarogapum Bu, Ye 3akynnxTe MeAULIMHCKOTO
napenve M.blue plus Instruments. Ako nmate
BBMPOCKM OTHOCHO CbAbPXKaHWETO Ha Tasun
WNHCTPYKUUWS 3a ynoTpeba uin 13non3saHeTo
Ha NPofyKTa, CBbP>KETE Ce C Hac.

ExumbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG

3Ha4YMMOCT Ha UHCTPYKLMATa 3a ynoT-
pe6a

A I —

HenpaBunHoto 6opaBeHe M ynoTpe6ata He no
npefHa3HayeHne moraT fa fAosejart o onac-
HocTu u nospeau. Mopagn ToBa Bu monum pa
npoueTeTe Tasn MHCTPYKLUSA 3a ynoTpe6a u aa s

A EOE

O603HayaBa NoOTeHUuWanHa onacHocT. AKO He
6bae nsberHarta, MoXe Aa aoseae A0 NeKn unu
He3Ha4uTesIHU HapaHsaABaHUs.

)

O3HayaBa Ba)kHa UH(OpMaLVsi, KOSITO He e CBbP-
3aHa ¢ onacHocCT (Hanp. uHdopmaums 3a MaTepu-
anHm wetw).

CVMBOSITE 3a OMaCHOCT, MPEeaynpexagH1e 1
BHUMaHVe NPeLCTaBnsBaT >XXbATU npedynpe-
LOUTENHN TPUBMBIHALY C YePHI PaMKI 1 YepHU
YONBUTENHW 3HaLM.

2.2 HAYUHU HA NPEACTABSAHE

cnepsarte CTPUKTHO. BuHaru s gpbXxTe nop pbKa. npenc-ra- OonucaHue

3a pa usberHeTe HapaHsiBaHMs U MaTepuanHu BsiHe

wertn, T€é U MHCTPpyKuuuTe 3a -

HOCT. Kypcus Woentudrkaums Ha Havmmve-
HOBaHVATa Ha rnpoayKkTuTe

O6xBaTt

M.blue plus Instruments Bxknto4BaT cnegHUTe
KOMMOHEHTU:

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

LOMbAHATENHN ONUmK:
»  M.blue Checkmate

2 WHO®OPMALMSA 3A U3MOJIBBAHETO
HA TA31 UHCTPYKLUA 3A YMNOT-
PEBA

2.1 OBSICHEHME HA NPEAYNPEX/E-
HUATA

A

0O603Ha4yaBa HenocpeACTBEHA ONacHOCT. AKO He
6bae nsberHara, Wwe goseae A0 CMbPT UK cepu-
O3HM HapaHsiBaHus.

A NPEAYNPEXXAEHVE

060 noTeHLy T. AKO He
6bae nsberHara, MoXxe Aa Aoseae A0 CMbPT UNn
CEepUO3HN HapaHABaHUSA.

2.3 APYMV NMPUOPY>KABALLN [IOKY-
MEHTM U AOMbAHUTENHN
MHOOPMALIMOHHN MATEPUASIN

Haii-HoBaTa Bepcus Ha MHCTPYKLMSATa 3a yrnoT-
peba, KakTo W MPeBoAM Ha Apyrun esunum,
MOXETE ia HAMEPWTE Ha HaLLMS yeOCcanT:
https://miethke.com/downloads

AKO BbBMPEKM BHMMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
VHCTPYKLMsiTa 3a yrnoTpeba v OOMbiHUTEN-
HaTa MHopMaLMs ce Hy>KOaeTe OT LOMbIHM-
TenHa nHdopmMauus, cebpxeTe ce ¢ Bawwms
ONCTPUOYTOP WA C Hac.

2.4 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYK-
LUATA 3A YNIOTPEBA

BalueTto MHeHve e BakHO 3a Hac. He ce korne-
6ante fa HY nHopmmpaTte 3a Bawumte xena-
HVISt U ja HW OTMPaBuTe KPUTUKM MO OTHOLLIE-
HVe Ha Tasn MHCTPYKUMs 3a ynoTpeba. Llle
aHanmavpame Baluata o6paTHa Bpb3ka U Lie
51 B3eMeM Mpefsuva npuw creaallata Bepcyist
Ha MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba, ako e Heobxo-
/MO,

2.5 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINS 1
OPYru

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHTupa,
Ye nonyyasaTte fo6pe (hyHKUMOHMPALL, Mpo-


https://www.miethke.com/downloads
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LYKT, KOUTO HsiMa MaTepuasiHv 1 Npon3BOACT-
BEHV AePeKTI Npy focTaBKara.

He Moxe fia 6bfie noeta HUKakBa OTrOBOP-
HOCT, rapaHuyst 3a 6e30nacHoOCT U (yHKLO-
HasHOCT, aKo MPOAYKTLT ce MoauduLmpa no
HauWH, pas3fnyeH OT OnMCaHWs B TO3W LOKY-
MEHT, aKO Ce KOMGMHMPa C NPOLAYKTY Ha APy
NPOV3BOAUTENM WA aKO Ce U3Mon3sa He Mo
npefHasHa4eHve.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTo4HsiBa,
4e NMo30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
cKaTa Mapka Ce OTHacs WBKMIOHUMTENHO 3a
IOPUCAVKLMNTE, B KOWUTO rO MpUTEXaBa.

3 OMNUCAHMUE M.blue plus Instruments

3.1 MEOWUUUHCKO NPEAHA3HAYE-
HUE

M.blue plus Instruments ce n3nons3ear 3a HaCT-
poiika v MpoBepKa Ha perynnpyemmnTe CTeneHun
Ha Hansrade Ha knanute M.blue, M.blue plus v
proGAV 2.0.

3.2 KJ/IMHUYHA NON3A

M.blue plus Instruments ca cnomararenHn
VHCTPYMEHTU C KOCBEHW KIMHWYHM MON3n 3a
OMTUMU3MPAHE Ha NEYEHMETO Ha XUAPOLe-
hanma ¢ WbHT, Kato no3sonssar (yHKLUM-
sTa 3a peryavpaHe Ha knanata. Te morar fa
ce 13nonsear camo 3aefHO CbC CbOTBETHUS
perynvpyem LWbHT npu xugpoLiedanus. CboT-
BETHO Te TPs6Ba Aa ce pasrnexaar kato npu-
HaONeXHOCTN 3a LWbHT cucTemata MIETHKE.

3.3 MNOKA3AHUA

3a M.blue plus Instruments ca B cuna cnea-
HUTE NoKa3aHus:

»  Xugpouedanus
3.4 MNPOTUBOMNOKA3AHUA

Hama n3BeCTHV NPOTUBONOKA3aHVS.

3.5 UENEBU IPYNN NALUUEHTU

»  [MauvieHTun, Ha KOMTO 3apaan KNMHuYHaTa
UM KapTuHa € ClOXeHa WbHT cuctema
3a oTBEX[aHe Ha LiepebpocrnnHanta Tey-
HoCT

3.6 LEJIEBM NOTPEBUTENN

3a fa ce wdberHaT onacHOCTUTE OT Henpa-

BWHA AMarHo3a, HenpaBWIHO NleyeHe 1 3aba-

BSHUS, MPOAYKTLT TpsibBa fa ce varnonaea

camO OT MOTPeGUTENM CbC crefHaTa Ksasm-

brkaums:

»  MeanumHcKkm cneumanncTu, Hamnp. HeBpo-
XNpypau

P MosHaBaHe Ha (hyHKLMIOHUPAHETO U1 YroT-
pebata no npeaHa3HaveHne Ha NPoayKTa.
VHdopmaumsTa Moxe fa ce nonyyu Han-
pYMep B OBYyYeHWs, OpraHvsMpaHn ot
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (BX.
rnasa b).

3.7 LUENEBA CPEOA HA U3NON3BAHE

30paBHN 3aBefeHVs

»  3apaBHM  3aBefieHVst  Kato  GOSHULM,
NIeKapCKN KabuHeTN W/ pexabuninta-
LIMOHHI LeHTPOBE

3.8 TEXHWYECKO ONMUCAHUE

C M.blue plus Instruments moxe pa ce onpe-
[ens, NPOMEHs 1 KOHTPONMpa KakTo CTe-
MeHTa Ha HansiraHeTo Ha perympyeMust rpa-
BUTAUMOHEH 6ok Ha knanmata M.blue, Taka
1 CTeneHTa Ha HansaraHeTo Ha peryampyemmus
60K 3a AudepeHUManHo HansraHe Ha Kna-
nata proGAV 2.0.

M.blue (®uvrypa 1) € MO3MUMOHHO 3aBMcKMa
Knana 3a OTBex[aHe Ha LepebpocrnmHaniHa
TeuHocT (CSF) npu nedeHne Ha xuppoleda-
nms. CbecTon ce OT 6nok 3a andepeHUmnanHo
HansraHe 1 perynnpyem rpaBuTaLMOHeH 610K,

Qurypa 1: M.blue

proGAV 2.0 (durypa 2) e No3nLMOHHO 3aBu-
cMMa KfanaHHa cucTema 3a OTBexaaHe Ha
LepebpocnuHanHa TeuHocT (CSF) npu nede-
Hue Ha xuppouedanvsi. CbCToM Ce OT pery-
nmpyem 610K 3a AndepeHLanHo HanaraHe u
rpaBuUTaLOHEH BOK.
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Qurypa 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Purypa 3) e koMbUHaALMA OT pery-
nvpyem 610K 3a OubepeHUmanHo HansraHe
(oroGAV 2.0) n peryanpyem rpasuTaLyoOHeH
6nok (M.blue) n ce LocTassi B nocodeHaTa noc-
nenoBaTenHocT (ProGAV 2.0 npokcumMasnHo u
M.blue ppcTtanHo).

Qurypa 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Purypa 4) ce nsnonssa
3a NoKaManpaHe 1 oT4UTaHe Ha perynmpye-
MUS rpaBUTaLMOHEH 610K (M.blue) kakTo 1 Ha
perynmpyemums 610k 3a auepeHumanHo Hans-
rare (proGAV 2.0).

Qurypa 4: M.blue plus Compass
a) 0TBOpeH, 1. NPBLCTEHHa Ckana
b) 3aTBOpEH, 2. nornnasbk

C Adjustment Ring (durypa 5) Moxe fia ce Hac-
TpoViBa HaNAraHeTo Ha OTBapsHE Ha rpasuTa-
LIMOHHMS! 6ok Ha M.blue ot 0 no 40 cmH,0.

C Adjustment Ring moxe pa ce HacTporisa 1
HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha 6noka 3a ande-
peHumanHo HansraHe Ha proGAV 2.0 ot 0 go
20 cmH,0.

Qurypa 5: Adjustment Ring

HansiraHeTo Ha OTBapsiHe Ha perynmpyemus
rpaBuTaumoHeH 610K Ha M.blue moxe pa ce
NPOMEHS Mpean WK cnep, UMMIaHTUPaHeTo.
To e npefBapuTENHO HAaCTPOEHO OT MPOU3BO-
outenst Ha 20 cmH,0.

HanaraHeTo Ha OTBapsHe Ha perynmpyemus
610K 3a andepeHLmanHo HansraHe Ha proGAV
2.0 MOXe [ia Ce NPOMEHSI NPeay Ui creg, uMmn-
naHTMpaHeTo. To e NpefBapuTENHO HAaCTPOEHO
oT nNpoudsoanTens Ha 5 cmH,0.

3.9 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA

M.blue plus Instruments moraT oa ce 13nons-
BaT 3a HACTpOVBaHe Ha CnefHvTe Knanu:

HaumeHoBa- ®durypa
HUWe Ha npo-
AyKTa
M.blue <®:
M.blue plus E
proGAV 2.0 -
e [ —Cr
- 4

3.10 HAQEXXAHO ®YHKLMOHUPAHE
N CbBMECTUMOCT C ANATHOC-
TU4YHU NPOLEEAYPU

MpopykTsbT  M.blue plus Instruments e

onaceH 3a MP.
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M.blue plus Instruments He TpsiGBa fa ce BKapBaT
B cuctema 3a SIMP, 3awoTo ToBa MoXe Aa npeAc-
TaBnsiBa pUCK 3a 6e3onacHoCTTa Ha nauyuveHTa n/
wnu noTpeéuTens.

4 XAPAKTEPUCTUKU HA
M.blue plus Instruments

4.1 ONUCAHUE HA MPOAYKTA

4.1.1 OAOBPEHU KOMMOHEHTU

M.blue plus Instruments ce CbCTOAT OT KOMMO-
HeHTUTE:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) n

P Adjustment Assistant (3)

M.blue plus Instruments moraTt fa ce LOMbAHAT
C KOMMOHEHTUTE:

»  M.blue Checkmate (4)

ApTukyneH Ne | ®urypa

1 | FX896T g
2 | FX897T e
3 | FX898T Q
4 | FX894T l

4.1.2 OKOMIMJIEKTOBKA
Cbabp)KaHue Ha nakeTa Konu-
(FX895T) 4ecTBO
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
VIHCTpYKumA 3a ynoTpeba 1
M.blue plus Instruments

KomnoHeHTuTE, nocodeHn B rnasa 4.1.1,
MoraT aa 6baaT nopbyaHn NOoTAENHO.

41.3 CTEPWJIHOCT

A NPEAYNPEXOEHUE

MpopykTbT He TpsibBa Aa ce u3nonssa
npy noBpejAa Ha CTepuiHaTa onakoBKa Ha
Checkmate nnu nospepia Ha NnpoAayKTa.

P CnepustuuaHe Ha cpoka Ha rogHocT Check-
mate He TpsiGBa noBeye fa ce U3Non3Ba n
Tpsi6Ba Aa ce CTepUnM3upa NoBTOPHO, KAKTO
e onucaHo B rnaea 4.1.4.

Checkmate ce cTepunmampa nog CTpor KOHT-
pon ¢ napa. CbOTBETHUSIT CPOK Ha rOAHOCT €
MOCcOoYeH BbPXY OrnakoBKara.

M.blue plus Instruments He morat fa ce ctepu-
nm3upart, a camo da ce AesnHpekumpar. Msk-
ntoveHve npasun M.blue Checkmate.

414  MHOIOKPATHA YNOTPEBA U

NOBTOPHA CTEPUITU3ALNA

CTepunmaaumsra ce n3sbpLUBa cnopep nped-
nucanmaTa Ha DIN EN 285 n DIN EN ISO
17665.

M.blue Checkmate TpsibBa fa ce CTepunu-
31pa B ABOMHA CTepuHa OnakoBka, B aBTOK-
naB (napHa cTepunudaums, pakunoHmpaH
Bakyym) npu 134 °C n Bpeme 3a geicteune 5
MVIHYTU.

4.1.5 CPOK HA EKCIJIOATALUS HA
NMPOAYKTA
TEXHUYECKUAT  CPOK  Ha  ekcrnioarauus

Ha MeguuMHCKOTO wuspgerme M.blue plus
Instruments e 3 roguHn cneg NMbpBOHaYan-
HaTa ynoTpe6a, Mpyv yCNoB1e Ye NPOLYKTLT ce
noAabpKa NpasunHoO (BX. rmasa 4.5 [13nons-
BaHe Ha npopnykTa). IMpu GnaronpusaTH1 o6c-
TOATENCTBA PEATHNAT CPOK Ha eKcrnioaraums
MOXe [la HaAXBbPM O4akBaHaTa NPOLbIKM-
TESHOCT.

4.1.6 PABOTHU yCNioBUd
TemnepatypeH gua- | +10 °C ... +40 °C
nasoH

4.1.7 CDbOTBETCTBME HA NPO-

AVKTA

MpoayKTHT OTroBapst Ha PerynaTopHUTe N3NC-
KBaHUs.
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4.2 BAXXHA NH®OPMALUA 3A BE3O-
MACHOCTTA

4.21 WHCTPYKLUWNMN 3A BE3OMNAC-

HOCT

BaxHo! MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN MHC-
TPYKLMK 32 6€30MacHOCT, MPean da 13nons-
Bate npopykTta. CnassanTe MHCTPYKUMMTE 3a
6e30MacHOCT, 3a Aa U3berHeTe HapaHsBaHVSA
1 XKMBOTO3acTpaLlaBaLLl CUTyaLyn.

PN e

MpopykTuTe He TpsIGBa Aa ce M3nonssar Nnpu
noBpena Ha onakoBKaTa wau noBpepa Ha
npoaykTra.

»  Cnepustnuane Ha cpoka Ha rogHocT Check-
mate He TpsibBa noseye Aa ce U3NoON3Ba U
Tps6Ba Aa ce CTepuM3npa NOBTOPHO, KakTo
e onucaHo B rnaea 4.1.4.

P MHcTpykumsaTa 3a ynotpe6a TpsiGea aa 6bae
BHMMaTeJIHO npoyeTeHa U pa36paHa npeav
nbpBaTa ynortpe6a, Thil KaTo CblLiecTByBa
OnacHOCT OT HapaHsiBaHe MpW HenpaBWUmHa
pa6oTa c npoaykTa.

P Mpean ynotpe6a e BaxHO Aa ce nposepu
LenocTTa 1 NbHOoTaTa Ha NpoAyKTa.

422  YCNOXHEHUSA, CTPAHUYHU

E®EKTU U NPEANA3HN MEPKU

Bbe Bpb3ka C npogykta M.blue plus
Instruments moraT fa ce MOsBAT ChefHuTe
YCNOXHEHWS N CTPAHNYHN edheKTn:

> AneprdHa peakumsi/HENMOHOCKMOCT KbM
martepuannTe, OT KOUTO € N3PaBoTEH NPO-
LyKTbT

AKO naumMeHTbT MoflyyYn 3adepBsiBaHe Ha
KOXaTa N HampeXxeHue, CUMHO rnasobonve,
3amaviBaHe unu Opyru NogobHW, Kato nped-
nasHa Msapka Tpsibea He3abaBHO a Ce KOHCY -
TUpa c nekap.

423 3AADBJDXEHUE 3A UHOOPMU-

PAHE

CbobLaBaiiTe 3a BCUYKMA CEPUO3HU NHUW-
[EeHTV (NoBpeay, HapaHaBaHWs, UHDEKLN 1

H.), Bb3HMKHaIM BbB BPb3Ka C NpoayKTa, Ha
NPON3BOANTENS Y HA KOMMETEHTHMSA HaLMOHA-
JIEH OpraH.

4.3 WHOOPMUPAHE HA NALIMEHTA

JekyBalLWIsSiT nekap e OTrOBOPEH 3a Mnpeasa-
PUTENHOTO NHOPMUPaHe Ha NauneHTa uwnm
HeroBusl npepcTasuTen. lMaumeHTsT Tpsiosa

na 6bae MHhopMMpaH 3a NpedynpexaeHnsTa,
npeanasH1Te MepkW, NPeanasHUTe MepKy,
KOWTO TPsI6Ba [ja Ce B3eMaT, KakTo 1 3a orpa-
HUYeHWsTa, CBBbP3aHM C ynoTpebata Ha npo-
nykTa (rnasu 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TPAHCNOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeaVUMHCKITE U3Oenns BUHAr ce TpaHcrop-
TVPAT 1 CbXPaHSBaT Ha CyXO W YNCTO MSACTO.

4.4.1 TPAHCMOPTUPAHE

Ycnosus 3a TpaHcnopTupaHe

TemnepartypeH gua- | -30 °C ... +40 °C
Ma30H Npu TpaHc-
nopTupaHe

442 CbXPAHEHME

Ycnosusa Ha cbxpaHeHue
TemnepartypeH gua- | 0 °C ... +40 °C

Na3oH 3a CbxpaHe-
Hune

3a Checkmate
CTanHa Temnepa-
Typa

4.5 WU3NON3BAHE HA MPOAYKTA

4.5.1 BbBEAEHME

C M.blue plus Instruments moxe na ce onpe-
[ens, MPOMEHS! 1 KOHTPOSMPA KaKTO CTemneHTa
Ha HandraHe Ha perympyemus rpasuTaumo-
HeH 610K Ha Knnanata M.blue, Taka 1 cTeneHTa
Ha HansraHe Ha perynmpyemms 610k 3a ande-
|peHUManHo HansiraHe Ha knanarta proGAV 2.0.

4.5.2 WHCTPYKLUWUU 3A BE3OMNAC-

HOCT 1 NPEAYNPEXAEHUA

A NPEAYNPEXXAEHVE

3apagv MarHUTUTe BbB BbTPELIHOCTTa Ha
M.blue plus Instruments, M.blue plus
Instruments He TpsiGBa Aa ce usnonssar
B GNM30CT A0 aKTUBHM WMIIAHTH, KOWUTO
ce BAUSIAT OT MarHeTU3ma, Hamnp. nemcmen-
kbpu. Mpu perynupaHeto ¢ M.blue plus
Instruments Tpsi6bBa pa ce cnasBa npep-
MUCaHOTO OT NMPOU3BOAUTENS Ha aKTUBHUS
MMNNaHT 6e30NacHo pascTosiHMe.
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M.blue plus Instruments He Tpsi6Ba pa ce
BKapBaT B cuctema 3a SIMP, 3auoto ToBa
MoXe Aa npeAcTaBnsiBa puck 3a Gesonac-
HOCTTa Ha nauueHTa u/unu notTpe6utens.

p  3a onpepensiHeTo, NpomsHaTa M KOHTpona
Ha HansiraHeTo Ha OTBapsiHe Ha rpaBuTaUu-
OHHUSA 6nok (M.blue) Tpsa6Ba aa ce usnons-
BaT eAUHCTBEHO ofo6GpeHuTe 3a ToBa M.blue
plus Instruments.

P HansraHeto Ha oTBapsHe Ha Gnoka 3a
audepeHunanHo HansiraHe (proGAV 2.0)
MoXe fAa ce onpefensi, NPOMEHsi U KOHT-
ponupa ¢ ogob6peHuTe 3a ToBa M.blue plus
Instruments vnu proGAV 2.0 Tools.

7 I

Ring v Adj U3NbY-
BaT MarHUTHo none. MetanHurte npeagmeTu n mar-
HUTHUTE HOCUTENIN Ha AAHHU TpﬂﬁBa Aa ce Cbx-
paHsABaT Ha OCTaTb4yHO 6€30MacHO Pa3cTosiHue.

4.5.3 HEOBXOOAWMWU MATEPUANN

3a perynmpaHeTo Ha perympyemMmns rpasumta-
LMOHeH 610K Ha M.blue wnn Ha peryanpye-
MU 610K 3a AnbepeHUManHO HanaraHe Ha
proGAV 2.0 cnep MNNaHTUpaHeTo ca Heobxo-
anvn M.blue plus Compass, Adjustment Ring
1 eBeHTyanHo Adjustment Assistant.

3a perynmMpaHeTo Ha perympyemmus rpasu-
TaumoHeH 610K Ha M.blue npegu v no
BpeMe Ha UMMIaHTVPaHETO Ha KnanaTta MoXe
[a ce 13nonsea pectepunmavpyemmnat M.blue
Checkmate.

MpopykTbT M.blue plus Instruments e npo-
eKTVpaH Taka, 4Ye Ja Moxe [a ce W3nos-
3Ba Ha[eXOHO BbB BPb3ka C OnNMcaHWTe B
[maBa 3.9 LWBbHT KOMMOHEHTU.

454 NOArOTOBKA 3A U3Nons-

BAHE

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa
HenocpeacTeeHo npeay K3MOn3BaHeETO Ha
Checkmate TpsibBa fa ce Hanpasu BU3yasHa
npoBepka Ha CTepuHaTa ONakoBKa, 3a Aa ce
NpoBEPW LIeNIOCTTa Ha CTepunHara nperpagHa
cucTema. MNpopykTuTe TpAbBa fa ce n3BakaaT
OT OrnakoBKaTa HeMmoCpPeACcTBEHO Npean yroT-
peba.

MpoBepka Ha yenocTtta Ha M.blue plus
Instruments

Mpeon ynoTpeba Tpsibea fa ce npoBepwu
LienocTTa Ha WHCTpyMeHTUTe. 3a Tasu uen
Ce 13BbPLLBA BU3yasHa MPOBepKa Ha BCUYKM
WNHCTPYMEHT.

4.55 WUSBMNOJISBAHE HA

M.blue plus Instruments

3a fa ce perynmpa cTeneHTa Ha HansiraHe Ha
rpaBUTaLMOHHMA 610K UK Ha 610Ka 3a ande-
peHUWanHo HansraHe, Tps6Ba Aa ce U3MbAHAT
CNefHNTE CThMKN:

1. HOKanusupaHe

Iy e

M.blue plus Compass e 4yBCTBUTENEH
KbM BBHLWHA MarHuTHu noneta. 3a pa
Ce M3K/IoYaT HeXeNlaHW B3auMopeicTBus,
npu onpefensiHe Ha HansraHeTo Ha oTBa-
psiHe Adjustment Ring, kakTo u Adjustment
Assistant, He Tpsi6Ba Aa ce HamupaT B
HenocpeacTBeHa 6nusoct ao M.blue plus
Comp Mpenop’ Aa ca Ha pa3cTo-
siHne noHe 30 cm.

P B npoabkeHue Ha HAKONKO AHM cnep one-
pauusiTa HacTpoilkaTa mMoxe fga 6bae 3aT-
PpyAHEHa nopaau nofAyBaHe Ha Koxarta. AKo
npoBepKaTa Ha HacTpoiikaTta Ha knanara
¢ M.blue plus Compass He e Bb3MOXHa,
ce npenopbyBa MpoBepka C MOMOLYTa Ha
o6pa3sHa guarHocTuka.

P M.blue plus Compass Tpsi6Ba pa ce noctasm
Bb3MOXKHO Haii-LieHTPMpaHo BbPXy Kianara,
B NPOTMBEH Cllyyail HansraHeTo Ha oTBa-
psiHe MoXe fa He Gbae onpefaeneHo npa-
BUJHO.

Mpn oTBapsiHeTo Ha M.blue plus Compass ce
BMK[A KPBIMb/ yHacTbK, NMpes3 KOWTO C noka-
3aneLa Moxe [a ce onpefens MecTomnoso-
>KEHMETO Ha KnanaTta KOMKOTO € Bb3MOXHO
Mo-UeHTPUPaHO BBbPXY raBaTta Ha nauveHTa
(Purypa 6).
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Qurypa 6: JlokanmampaHe Ha knanara

MapKupoBKITE 3@ MOCOKaTa (MPOKCHUMaUTHa 1
[ViCTanHa) Tpsibsa fa ce OpyeHTUpar criopef
BXO[HMS U U3XOAHUS! KOHEKTOP Ha Kranarta.
MapK1pOBKIUTE 3a MocokaTa nokasear noco-
Kara Ha roToka.

2. MpoBepka

3a fa ce onpepeny HacTpoeHaTa CTerneH Ha
HanaraHeTo, cnep toBa M.blue plus Compass
OTHOBO Ce 3aTBaps. [onnaBbKLT BeHe TpsdBa
[a ce e UeHTpvpan npu npemMecTBaHeTo Ha
M.blue plus Compass B npepgBvaeHata 3a
Lenta kpbrna Mapkuposka (Purypa 7). Ako
MOMNaBbKBLT € LEeHTPUPaH, TeKYLLO HacTpoe-
HaTa CTerneH Ha HandraHe Ha 6noka 3a ande-
peHumanHo HansraHe (proGAV 2.0) unu rpasu-
TaLWOHHKS 6ok (M.blue) moxe pa ce oTdeTe
Ype3 MapKupaHaTta NMHUS BbpXy Mornnasbka
(Purypa 8).

BbamMoxHUTe Bb3OyLWHW mprobose B M.blue
plus Compass He OKa3BaT BIMSHME BBPXY
HerosaTa (PyHKLWA.

Qurypa 7: OnpegensiHe Ha CTeneHTa Ha HansraHe C
M.blue plus Compass

Bbpxy MpbCTeHHaTa ckana uma [ABe ckamm
(®urypa 8).

3a cTeneHTa Ha HansdraHe Ha rpaBUTaLVIOHHNS
6nok Ha M.blue ce nmpwnara MapkVMpaHVsaT B
CpebpncTo AmanasoH Ha HacTpovika oT O go
40 cmH,0 Ha BbTpelLHaTa ckana.

3a cTeneHTa Ha HansiraHe Ha perynvpyemmsi
60K 3a anepeHLmanHo HansiraHe Ha proGAV
2.0 ce npunara oUBETEHNST B TBMHOCUBO Ava-
nasoH Ha HacTpoiika ot 0 o 20 cmH,O Ha
BbHLUHATa ckana.

Qurypa 8: [NpbcTeHHa ckana Ha M.blue plus Compass
1. OtBBTPE: CKana Ha M.blue rpaBuTaLoHeH 6510k OT
0 go 40 cmH,0 (HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha M.blue
rpaBuTaLmoHeH 6110k B ripumepa e 16 cmH,O)

2. OtBbH: Ckana Ha proGAV 2.0 6710k 3a augepeH-
ymasnHo HansiraHe ot 0 go 20 cmH,O (HansraHeTo Ha
orBapsiHe Ha proGAV 2.0 6510k 3a AnghepeHLUmanHo
HarnsiraHe B ripumepa e 17 cmH,0)
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3. Perynupaxe

A B

Mpu perynupaHeTo Ha rpaBUTALMOHHUA GNOK Ha
M.blue ce yBepeTe, Ye HansraHeTo Ha oTBapsiHe
ce npomeHsi ¢ makcumym 16 cmH,0 Ha perynu-
paHe, B NPOTMBEH cJlyyall MoraT a Bb3HUKHaT
HEeM3npaBHOCTM.

Mpumep: HansiraHeTo Ha oTBapsiHe TpsIGBa Aa ce
perynupa ot 6 Ha 36 cmH,0. MpaBunHoTo pery-
NupaHe e B ABe cTbnKu: MbpBo perynupaHe ot 6
Ha 22 cmH,0 u cnep ToBa oT 22 Ha 36 cmH,0.

A B

Mpu perynupaHe Ha 6noka 3a gudepeHUUanHo
HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce yBepeTe, 4Ye Hans-
raHeTo Ha OTBapsiHe Ce€ NMPOMEHA C MaKCUMym
8 cmH,O Ha perynupaHe, B NpOTMBEH cny4an
MoraT Aa Bb3HUKHAT HeUn3npaBHOCTMU.

Mpumep: HansiraHeto Ha oTBapsiHe TpsiGBa Aa ce
perynupa ot 3 Ha 18 cmH,0. MpaBunHoTo pery-
nupaHe e B ABe cTbnku: MbpBo perynupaHe ot 3
Ha 11 cmH,0 u cnep ToBa ot 11 Ha 18 cmH,0.

3a. Perynupane ¢

Adjustment Ring

3a fa ce perynavpa cTeneHTa Ha HansraHeTo,
M.blue plus Compass ce oTBapsi, HO 6e3
Ja Ce MPOMEHS MOMOXKEHNETO Ha MPBCTEH-
Hata ckana. Cera Adjustment Ring ce noc-
TaBs B NPbCTEHHATa ckana Taka, Ye TpUbIbIl-
HaTa MapKMpOoBKa Aa COuM XenaHata CTOW-
HOCT BbPXy NMpbCTeHHaTa ckana (Purypa 9).

1

Qurypa 9: NocTassiHe Ha Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. npbCTeHHa Ckasa

Qurypa 10: HacTpovika Ha rpaButaLuoHHNs 610K Ha
M.blue B npumepa Ha ¢urypara Ha 40 cmH,O wm
HacTpovika Ha 6/10ka 3a ANhepeHLmanHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 B npumepa Ha ¢urypata Ha 5 cmH,O.

Cnmpaykara Ha poTopa ce OCBOGoX[aBa C
NIEKO HaTUCKaHe C nokasaseua Bbpxy pasno-
noXeHaTa B UeHTbpa Ha Adjustment Ring v
oA KoXaTta MembpaHa Ha Knanara v cTeneHTa
Ha HanaraHe Ha 6noka 3a AndepeHuVanHo
HangraHe unn rpaBNTalOHHNA 610K ce npo-
MeHs1 10 >kenaHaTa cToHocT (Purypa 11).
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Qurypa 11: PerynvpaHe ¢ Adjustment Ring

BrnokbT 3a audepeHUmanHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 v rpaBuTaLMOHHUAT 610K M.blue
ca obopyfBaHM C MexaHV3bM 3a obpaTtHa
BPb3Ka.

AKkO BBPXYy MembpaHata Ha Knamara ce
MPUIOXN  LIENEHACOYEHO HassraHe, nopanu
€CTeCTBOTO Ha Kopryca Ha kranara Moxe fa
Ce 4ye aKyCTUYeH CurHan - LpaksaHe - Unm
[a ce yceTn CbMpOTWBIEHVE, BegHara LLOM
ce ocBoboaM crmpadkata Ha potopa. Kna-
nara CUrHanmampa akyCTUHHO WM TakTWUIHO,
KOraTo HassiraHeTo € JOCTaTbYyHO 3a paseau-
HABaHe. AKO cref, ToBa HassraHeTo nak ce
ocBo6oaM, POTOPBT OTHOBO e Ge3onaceH 3a
perynupaHe. [lokato npu ocBoboxxaaBaHe Ha
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poTopHaTa crivipadka npeay MMniaHTUpaHeTo
LLipaKBaHETO BUHArV ce YyBa SCHO, CNef UMn-
NaHTMPaHeTO 1 HambfBaHETO Ha Knanarta To
MOXKe fja 6b/ie 3HaYMTENHO 3arfyLLIeHo B 3aBW-
CMMOCT OT MO3ULMATA U eCTeCTBOTO Ha Cpe-
ara Ha nMmnnanTa. Mo npuHumn To Tpatea da
Ce 4YyBa OT CaMist MauvieHT UK C MOMOLLITa Ha
CTeToCKOmM.

3b. Perynupane c Adjustment Assistant
Adjustment Assistant MOxe fa ce n3nonssa
KaTo anTepHaTViBa 3a perynavpaHe Ha CcTe-
neHTa Ha HansdraHe. 3a uenta Adjustment
Assistant ce nocTaBs B NMPbCTEHHA ckana un
4ype3 TpubrbHATa MapKUpOBKa CE OpWEeH-
TUpa KbM >enaHaTa CTOMHOCT BbPXy ckanata
(Purypa 12).

Qurypa 12: [loctaBsHe Adjustment Assistant (1) B
M.blue plus Compass ripbcTeHHa ckana (2)

Cnen ToBa Ce W3BBPLUBA PErymMpaHeTo
4pe3 HaTUCKaHe C nokasaneua Bbpxy
CUHATa pbKoxBatka Ha Adjustment Assistant
(Purypa 13).

Qurypa 13: HacTpovika Ha rpaButaumoHHUst 610K Ha
M.blue B npumepa Ha ¢urypara Ha 40 cmH,O v
HacTpovika Ha 6J10ka 3a ANepeHLMaIHo HansiraHe Ha
proGAV 2.0 B npumepa Ha ¢urypara Ha 5 cmH,O

4. NMpoBepkKa cnep perynupaxHe

Cren HacTpoiikata TpsibBa Aa ce npoBepu
n3bpaHara cTeneHTa Ha HanaraHe. 3a Lenta ce
npoLieavpa, KakTo € ommcaHo B Touku 1 1 2.
AKO n3mMepeHara CTOMHOCT He CbOTBETCTBA Ha
)KenaHarta CTerneH Ha HansiraHeTo, perynvpa-
HeTo ce NoBTaps. 3a LenTta ce 3ano4sa oTHOBO
OT To4Ka 3.

5. Npoeepka u perynupaHe ¢ M.blue
Checkmate C€ ..

M.blue Checkmate (®urypa 14) ce pocrtass
cTepuneH v Moxe Aa 6bAe CTepUnManpaH nos-
TopHO. C M.blue Checkmate e Bb3MOXHO [ia
ce VI3BbPLUM MPOMSIHA ¥ MpoBepka Ha CTe-
MeHTa Ha HanaraHeTo ANPEKTHO Bbpxy M.blue
npeay v Mo Bpeme Ha MMaHTVPaHeTo Ha Kria-
nata. 3a onpefensiHe Ha CTeneHTa Ha Hass-
raHeTo M.blue Checkmate ce noctaBs LIEHT-
panHo Bbpxy M.blue. M.blue Checkmate ce
No3VLMOHMPa aBTOMaTUYHO BbPXy Kianata.
CTeneHTa Ha HansraHeTo ce OT4MTa MO MOCoKa
Ha MPOKCUMaUTHVS (BOAELL, KbM Knanara) kate-
Tbp. 3a perynMpaHe Ha CTerneHTa Ha Hans-
raHeTo M.blue Checkmate ce noctaBs LIEHT-
pupaHo Bbpxy M.blue. XKenaHaTta cTeneH Ha
HansiraHeTo TpsiIbBa [ia € B MOCOKa Ha NPOKCH-
ManHns (BoAell KbM Knanara) kateTbp. Crnu-
padkata Ha potopa B M.blue ce 0CBOGOX-
[laBa 1 CTerneHTa Ha HassiraHeTo ce HacTPoBa,
KaTo Ce MPUMOXKM NeK HATUCK BbPXY Knanarta
¢ nomolura Ha M.blue Checkmate.

Mpn perynmpaHeTo ce yBepeTe, Ye Hansra-
HEeTO Ha OoTBapsiHe Ce MPOMEHS C MakCUMyM
16 cmH,O Ha perynupaHe, B NPOTUBEH Chy-
Yaii MoraT Aa Bb3HUKHAT HEM3MPaBHOCTY (BX.
Touka ,3. Perynupane”).

Qurypa 14: M.blue Checkmate, uBsT: cuH
CreneHn Ha HansiraHe: 0 go 40 cmH,O
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4.5.6 MNPEMNOPBKA 3A MOYNCTBAHE
HA HECTEPWIU3WUPALLN CE

M.blue plus Instruments

A ELE

M.blue plus Instruments ca nspa6oteHu ot Tep-
Monaﬁmmm, YyBCTBUTEJIHN KbM TOMJIMHA, Bnara
N XUMUYECKN PEaKTUBHN KOMIMOHEHTU. He nora-
nante M.blue plus Instruments B nouucTsawm
pasTBopu n He No3BONsiIBaiiTE Ha TEYHOCTU Aa
NPOHUKBAT B KOpMyca, Tbil KaTo Bnararta, Kopo-
3usTa U 3aMbPCSIBaHETO MOraT Aa Hapylwart dyH-
KUUOHaNMHOCTTa UM.

[MOBBbPXHOCTHOTO 3ambpcsiBaHe Ha M.blue
plus Instruments no npuHUMN TpsibBa da ce
oTCTpaHsiBa 4pe3 M36bpcBaHe HEMOCPencT-

457 OBPABOTKA HA Checkmate

BEHO crief ynoTpe6a C nodncTealy npena-
paTn Ha askoxofiHa OocHoBa (Han-Manko 75%
ankoxon).

BpemeTo Ha Bb3genicTBue TpsibBa Aa e Hai-
Manko 60 cekyHaM W Oa € CboOpaseHO CbC
CTeneHTa Ha 3ambpcsBaHe. Crnen ToBa UHCT-
pPyMeHTUTE TpsibBa da ce nsbbpLiat CbC cyxa
Kbpna.

[Moco4eHnTe no-gony NpoLeaypy 3a NoYMCT-
BaHe He ca MoAXodsLiM 3a MOBTOpHa obpa-
60Tka Ha M.blue plus Instruments (C n3knto4e-
Hve Ha Checkmate): ObmbyBaHe, ynTpasByk,
CTepunn3aLVs, MexaHn4Ha obpaboTka, noTa-
nsiHe B MOYMCTBALLM TEYHOCTW.

1. MbpBoHa4YanHa o6paboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

AKO cneq, n3non3BaHeTo ce 3abenassar otnaranus, Checkmate ce n3bbpcBa ¢ 6e3BnakHecTa
Kbpra, HaroeHa B NoaxoAsiiia novncTealla TedHocT (Hanp. B.Braun Stabimed fresh).

2. MogroToBKa 3a Nno4YncTBaHe

Mpy KOCTW, ThKaHM MM OCTaTbLM OT NMoMOLLHW MaTepuany Checkmate ce noyvcTsa npeasapu-

TEHO PBYHO (C MOAXOAsLLA YeTKa 3a NOYMCTBaHE).

3. MouuncTeBaHe u ge3nHdbekunsa

CneunduyHn 3a NPoAYKTa MHCTPYKLUMM 3a 6e30MacHOCT 3a npoueca Ha o6paboTka:
BbaMOoXHa € NoBpeXaaHe Wnn yHULLIOXKaBaHe Ha NMpoyKTa nopaayn HernoaxoAALIM NOYMCTBaLLM U
[LesvHbexLvpaLLm npenapaTti u/unv TBbpAae BUCOKY Temneparypu!

»  Tpsi6Ba fa ce M3MON3BaT MoMCTBALLM 1 A3UHMEKUMPALLM NMperapaTy, 0fo6peHH 3a U3non-
3BaHe C TUTaH, CbITIACHO UHCTPYKLMATE Ha MPOU3BOAMTENS.

» CnassanTte nHbopMaLVsiTa Ha NPOMSBOANTENS 3a KOHLEHTpaUmMsTa, Temreparypara v

BpPemMeTo Ha B'bB,ELeI;ICTBVIe.

»  He npesuiwaBaiite Temnepatypa Ha aesanHbekuys ot 95 °C.

»  [lpu nouncTBaHe He M3MNon3BaTe MeTaTHA YeTKM UK Opyr abpasvBHK NpenapaTyi, KOUTo

MoraT ga rnoBpeAT NnoBbPXHOCTTA.

3a. BanugupaHu metoam 3a NnoYncTBaHe v ae3vnHdekums

3a nouncteaHe n fesnHpekuma Ha Checkmate ce onvceaTt BaMAVPaH PbyeH METod, KakTo U
BaNMAMPaHO MaLLMHHO MOYNCTBaHe 1 fe3vHdeKLMs. AKO cbLiecTBYBaT U ABaTa BapuaHTa, 3a

npepnoyYuTaHe € MallMHHOTO NoYucTBaHe.
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BanupaupaH meton

KomeHTtap

MpenpaTtka

PBb4YHO noyncTBaHe c Ae3uH-
dekuus Ypes notansiHe

Heobxogumu matepuanm:

»  [ogxofsila YeTka 3a NoYmCT-
BaHe

» CrpuHUoBKa 3a eaHokpaTtHa
ynotpeba 20 ml

Etan Ha cyleHe:

»  Vianonsgante kbpra 6e3 Bna-
CUHKN UM MEONLMHCKIN CrbC-
TEH Bb3AyX.

BX. pasgen 3b. PvuHo
noYncTBaHe/nesnHpex-
s ¢ aesnHdekums
Ypea noTansHe

MawmHHO ankanHo No4YucT-
BaHe M TepMUYHa Ae3unHpek-
uus

[MocTaseTe NpoAyKTa BBPXY KOLL-
H1LIa, MOAXOAALLA 38 MO4MCTBaHE
(cTapanTe ce fa He ocTaBaT Hens-
MUTW 30HW).

BX. pasgen 3c.
MalumHHO ankanHo
roYvcTBaHe 1 Tep-
MMYHa Ae3nHpekums

3b. PbyHO nouncTeaHe/ge3nHb ek ¢ ae3nHdeKkums Yypes notansiHe

1. TMpean pbyHa Ae3vHbEKLUMS BogaTa 3a usnnakeaHe Tpsibea ga 6bae AOCTaTbyHO OTueaeHa
OT NPoAyKTa, 3a Aa ce NPefoTBpaTH paspexkaaHe Ha Ae3MHMEKLIMOHHNS Pa3TBop.
2. Cnep pb4YHO NouvcTBaHe/Ae3MHMEKLNS BUAVMIUTE NOBBPXHOCTN TPsiGBa Aa ce NpoBepsT 3a

ocTarbLm.

3. Ako ce 3abenasear ocTaTbLM, NPOLECHT Ha NoYMCTBaHe/ne3nHdeKums Tpsbea fa ce nos-

Topw.

Pb4HOTO noumcTBaHe ¢ ﬂe3VIHCbeKLLIAF| 4Ypes noTtangaHe ce n3BbpLUBa No cnegHna Ha4qynH:

®aza | Crtbnka T (°C/°F) | t (MuH) | KoHu. KauectBo | PeareHT
(%) Ha Boparta
| Les3nHdekuy- CT >15 2 n-8B KoHueHTpaT 6e3
paLLo NoYmcT- angexvig, eHon un
BaHe QUAT, pH ~ 9*
1] MexgnHHo n3n- | CT 1 - M-8 -
nakBaHe
|]] LeanHbekumns CT 5 2 M-B KoHueHTpat 6e3
angexva, deHon n
QUAT, pH ~ 9*
\") OkoH4aTenHo CT 1 - 0B -
n3nnaxkesaHe
v CylueHe CT - - - -

[1-B: nuteyiHa Boga

/[B: nevioHmavpaHa Boga (AeMuHepanianpaHa, Hai-Masko ¢ MUKPOGUOIOMMYHO Ka4eCTBO Ha riTeliHa Bo4a)

CT: crauiHa Temneparypa

*Mpenoprysa ce: B.Braun Stabimed fresh

®a3za I: JesnHdekumpallo noYnmcTeaHe
1. ToToneTe NpogykTa HaMb/HO B NOYMCTBALLMS AE3NHPEKLMOHEH PasTBOp 3a noHe 15 min.
YBepeTe ce, Ye BCUYKN JOCTBIMHN MOBBPXHOCTY Ca HAMOKPEHW.
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2. TloumncTeTe NpofyKTa B pa3TBopa C MOAXOAsLLA YeTKa 3a MoYMcTBaHe, [OKaTO Mo MOBbPX-
HOCTTa Beye He ce 3a6ensa3BaT ocTaTbUu.

3. Cnep ToBa M3nnakHeTe 06UHO (MOHEe MEeT MbTH) BCUYK KOMMOHEHTU C pa3TBopa 3a NoYnCT-
BaHe ¥ Ae3nHQEeKLYIs, KaTo 13rnosi3saTe CrpUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa yroTpeba.

®aza ll: Me)xxarHHO n3nnakeaHe
1. M3nnakHeTe MpoayKTa HambHO (BCUHKM AOCTBIMHM MOBBPXHOCTY) MOZ, Tevalla Bofa.
2. OcTaBeTe ocTaTb4HaTa BOAa fa ce OTLeay AOCTaTbYHO.

®aza lll: deanHdekums

1. TNoToneTe NpoaykTa HaMbHO B AE3UHAEKLMOHHMS pa3TBop.

2. B Ha4anoTo Ha BpeMeTO Ha Bb3AENCTBINE U3MNaKHETE OTBOPUTE MOHE MET MbTW CbC CNPUH-
LIOBKa 3a egHOKpaTHa ynoTpebda. YBepeTe ce, Ye BCUYKM AOCTbMHM MOBBPXHOCTU Ca HAMOK-
peHn.

®asza IV: OkoH4aTenHo nsnnaksaHe

1. V3nnakHeTe NpodyKTa HambHO (BCUYKM OOCTBMHM NOBBPXHOCTH).

2. ViannakHeTe BCUYKM MUELLM CE MOBBPXHOCTU MOHE MET MbTU, KATO U3Mo3BaTe noaxonsia
CMPUVHLIOBKA 3a elHOKpaTHa ynoTtpeta.

3. OcTaBeTe ocTaTb4HaTa Bofa [ia ce OTLeay AOCTaTbYHO.

®aza V: CylieHe
P VscyleTe NpoayKTa No Bpeme Ha eTana Ha CyLLIEHe, KaTo U3MoM3BaTe NoAXOAsLLN NOMOLLHY
cpencTsa (Hanp. Kbpr, CrbCTeH Bb3AyX).

3c. MawuvHHO ankanHo NoYMCTBaHe U TepMU4Ha Ae3nHpeKums

YpenbT 3a novncTeaHe 1 AesnHdekLmsa Tpsibea Aa uMa TecTBaHa 1 oao6peHa edpekTVBHOCT (Hamp.
opobpetrne ot FDA nnn mapkmposka CE cbrnacHo DIN EN ISO 15883). 13non3saHusiT ypen 3a
no4YncTBaHe 1 Ae3vHdeKLna TpsoBa pPefoBHO Aa ce MoAAbpXKa 1 NpoBepsiBa.

Tun ypen: EaHOkamepHa MysinHa/nesvHdexumpalLia MalumHa 6e3 yntpassyk

®asza | Ctbnka T (°C/°F) | t (muH) | KayecTBO | PeareHT/KomeHTap
Ha BopaTa
| MpepgaputenHo | < 22/77 |3 Mn-B -
n3nnaxksaHe
1] [NouncreaHe 55/131 10 0B KoHueHTpaT*, ankaneH:
» pH=13

P < 5% aHNOHHM MOBbLPX-
HOCTHOAKTUBHM BELLIECTBa

Pa6oteH paateop 0,5%

> pH=11
[]] MexauHHo nsn- | > 10/50 | 1 0B -
naxKBaHe
v TepmMmnyHa 90/194 5 B -
nesnHdexums
\") CylweHe - - - Cnopep nporpamara Ha ypefa
3a No4MCTBaHe N Ae3MHMEK-
st

[1-B: nuteiiHa Boga
[B: nevioHnavipaHa Boaa (AeMyHepannanpaHa, Hai-Mako ¢ MUKPOBYOIOMMHHO Ka4eCTBO Ha MUTesiHa BoAa)
*Mpenopwysa ce: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
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Cref, MaluMHHO MouvcTBaHe/Ae3vHMEKLNS NPOBEPSIBaiTE BULVMUTE NOBBPXHOCTM 38 OCTaTbLM.

4. KOHTpON U TEXHN4YECKO o6CcnyXKBaHe

VHcnekups
OcTaBeTe NpoayKTa fa ce oxnaam o cTarHa Temneparypa.

1.
2.

V3cyLueTe MOKPYSt U BRaXKeH NPOYKT.

BusyanHa nposepka
YBepeTe ce, Ye BCUYKN 3aMbPCABaHNS Ca OTCTPaHEHM.

1.

2. [Mpw 3ambpcern npogykTy: MNoBTOpPETE NpoLieca Ha NOHYMCTBaHE 1 Ae3NHMDEKLMS.

3. [poBepeTe NpoayKTa 3a NoBpean, Hanp. Koposupanu, pasxnabeHn, OrbHaTI, CHyNeHu, Hany-
KaHW, N3HOCEHW, CUTHO HafpackaHy YacTu.

4. TposepeTe NPoAyKTa 3a HEPaBHOCTW, KOUTO MOraT Aa MOBPEAAT TbKaHTa W Xvipyprudec-
KITE PbKaBULW.

5. HesabaBHO 13xBBLPNETE NOBPEAEHNA MPOAYKT!

DyHKLMOHaHa MpoBepka
MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA CbC CBbP3aHNTE MPOLYKTU.

1.
2.

HezabaBHo 13xBbpReTe HepaboTeLmTe NpPoayKTw!

Cnep, NpukIioyBaHe Ha KOHTPONa 1 TexHM4eckoTo obcnykeaHe Checkmate TpsitBa fa ce onakosa
NOAXOASALLO 3a NpoLeca Ha cTepunmaauus (Bxx. rnasa 4.1.4).

4.6 WU3XBBLPINSHE

[Mpy M3xBBPASHE AW PELVKMPaHe Ha Mpo-
[OYKTa, HEroBmUTEe KOMMOHEHTUN 1 TEXHWUTE ona-
KOBKM CMasBanTe HaLOHaTHUTE pa3nopenom.
[MpogykTnute TpsibBa Ja Ce M3XBbPIAT npa-
BU/THO KaTO NOTEHLMANHO MH(PEKLMO3eH MaTe-
pvian B CbOTBETCTBME C MEANLMHCKUTE Mpak-
TUKN 1 CbOTBETHUTE MPUAOXKIMI HALWIOHANHN
3aKOHK 1 pasnopeadu.

4.7 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA

HEW3NPABHOCTU

» 3a creneHTa Ha HandraHe Ha rpa-
BUTAUMOHHMS 610k Ha M.blue ce
npunara MapKvpaHusT B CpebprncTo
Amana3oH Ha HacTpovika ot O do
40 cmH,0 Ha BbTpeLLHaTa ckana.

» 3a creneHTa Ha HansraHe Ha pery-
nvpyemns 610K 3a gudepeHumanHo
HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce npunara
OLBETEHUST B TbMHOCUBO AManas3oH
Ha HacTporika ot 0 o 20 cmH,0 Ha
BbHLUHATA CcKana.

[Mpwn perynmpade Ha 6noka 3a audepeH-

»  M.blue plus Compass Tpsibea ga ce noc- uManHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce yBe-
TaB Bb3MOXHO Hal-LUEHTPUPaHO BbpXy peTe, Ye HansiraHeTo Ha OTBapsiHe ce Npo-
Knanara, B NPOTUBEH CNyYan HanAraHeTo MeHst ¢ Makcumym 8 cmH,O Ha perymm-
Ha oTBapsiHe Moxe [a He Gbae onpene- paHe, B MPOTVBEH Cllyyail MoraT Aa Bb3-
JIEHO MPaBUIHO. HUKHAT HEM3MPaBHOCTY.

P VBepete ce, Ye CTPeNKUTE BbPXY KOP- Mpumep: HansraHeto Ha  oTBapsiHe
nyca Ha KoMmnac (MPOKCVMManHa, Awc- TpsiGBa fa ce perympa or 3 Ha
TasiHa) CbBMaAaT C MOCOKATa Ha NOToKa B 18 cmH;0. lMpasunHoTo perynvpare e
LLIBHT cuUcTeMaTa. B OBe CTbrku: [MbpBO perynmpanHe ot 3

» 3a ga ce rapaHTVpa MPaBUIHOTO OTHM- Ha 11 cmH0 un crep Tosa ot 11 Ha
TaHe Ha HacTpoeHaTa CTemeH Ha Hans- 18 cmH0.
raHe, nonnasbkbT Ha M.blue plus Mpn perynupaHeTo Ha rpasuTalnoHHIs
Compass Tpsi6Ba fja ce LieHTPVPa B Mpef- 6nok Ha M.blue ce ysepeTe, 4e Hanara-
BuAeHaTa Kpbria MapK1poBKa Ypes Nexko HETO Ha OTBapsiHe Ce MPOMEHSsI C MaKCn-
npemecTBaHe Ha M.blue plus Compass. Mym 16 cmH,0 Ha perynmpaHe, B npoTtu-

P Ha npbcrenHara ckana Ha M.blue plus BEH Cfly4ail MoraT Aa Bb3HUKHAT Heuan-

Compass nma aBe ckanu:

paBHOCTU.
[Mpumep: HanaraHeTo Ha oTBapsHe
TpsbBa fda ce peryimpa oT 6 Ha

15



BG | IHCTPYKLI 3A YIOTPEBA

M.blue p/us® Instruments

36 cmH,0. MpaBWnHOTO perynvpaHe e
B ABe CTbMkM: [TbpBO perynvpaHe ot 6
Ha 22 cmH,0O n cnepn ToBa OT 22 Ha
36 cmH,0.

M.blue plus Compass e “yBCTBUTENEH
KbM BBHLUHM MarHUTHW noneta. 3a na
Cce W3KMoYaT HEeXenaHy B3aUMOLEWCT-
BUS, MpW oOnpegensHe Ha HansraHeTo
Ha oTtBapsiHe Adjustment Ring, Kakto n
Adjustment Assistant, He TpsibBa fa ce
Hammpar B HEMOCPeAcTBeHa 6M30CT A0
M.blue plus Compass. INpenopb-Bame ga
ca Ha pascTtosHue noHe 30 cm.

B npogbmkeHve Ha HAKOMKO OHW chneq,
onepauuaTa HacTpokara Moxe fa 6bae
3aTpyaHeHa nopaay NofyBaHe Ha Koxara.
AKO MpoBepkata Ha HacTpovkara Ha

4.8 TEXHUYECKA MH®OPMALIUA

knanata ¢ M.blue plus Compass He e
Bb3MOXHa, Ce MpenopbyBa npoBepka C
nomMoLTa Ha obpasHa AparHocTuKka.

Mpy mnnaHTvpaHe Ha knanute M.blue
nnn proGAV 2.0 Tpsbea ga ce BH1MaBa
Pa3CTOAHNETO MEX[Y MOBBPXHOCTTA Ha
Knanarta 1 Koxarta fa He € nNo-rofsMo ot
10 mm. Ako gebenvHata Ha koxarta u
TbkaHuTe e noese4ve oT 10 mm, MoXxXe aa
€ TPYOHO WM HEBB3MOXKHO [ia Ce OTKpue
Knanarta v fa ce OT4eTe 1 HacTpow CTe-
neHTa Ha HansraHeTo.

Perynvpyemara knana MIETHKE He
TpsibBa Ja Cce uMnnaHTMpa B 06nacT,
KOATO  3aTpydHsiBa HaMMpaHeTo U
HanMMBaHETO Ha Knanata (Hanmp. nog
TbKaH C MHOro 6eneaw).

4.8.1 MATEPUAJIN B KOHTAKT C TENECHU TbKAHW/TEYHOCTHU
M.blue plus Compass AnymuHmia (AIMgSIO,5)
Adjustment Ring AnymuHmia (AIMgSIO,5)
Adjustment Assistant AnymnHmia (AIMgSIO, 5), nonnypetaH
M.blue Checkmate Tutarosa cnnas (TIAIBV4)

4.8.2 TEXHUWYECKWU OAHHU

MpowssoauTen

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HanmeHoBaHne Ha npoaykTa

M.blue plus Instruments

MeauumHcKo npeaHasHaueHvie

HacTtpolika 1 npoBepka Ha perynmpyemmTe CTeneHn Ha
HansraHe Ha knanute M.blue n proGAV 2.0

Crepunmaaums/aesnHhexkums

M.blue Checkmate moxe fa ce CTepunmnsnpa noBTOPHO
M.blue plus Compass Moxe aa ce Ae3nHdekumpa
Adjustment Ring moxe fia ce fesvHdekumpa
Adjustment Assistant MOXe ga ce Ae3nHbeKumpa

CbxpaHeHne

[a ce cbxpaHsiBa Ha CyXO 1 YMCTO MSICTO
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4.9 CUMBOMW, U3MON3BAHN 3A
VMOEHTUOUKALMS

Cumson

O6sicHeHue

C€.

3Hak 3a cboTeeTcTBYe Ha EC,

XXXX MOCOYBa UAEHTUMDUKALMOHHNS
HOMep Ha OTroBOPHUA HOTI/ICbI/ILMpaH
opraH

Cumson

O6sicHeHune

OnaceH 3a MP

<)
YN

ﬂpO[JyKTbT CbAbpXKa CUNMHN MarH1T

MeanumHcko napenve

MpounssognTen

[ata Ha Npon3BOACTBO

Cpok Ha rogHoCT

HavmeHoBaHnve Ha napTtngata

Katano>keH Homep

Konnyectso

EfHO3HAYHO MAeHTUDULMPaHe Ha Npo-
AykTa

UDI-DI Homep

CTepunvavipaHo ¢ napa uam cyxa Tor-
nnHa

[BoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

He vanonssante, ako onakoskara e
noepeneHa, n cnasBavite NHCTPYKUM-
ATa 3a ynorpeda

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[PaHNYHM CTOMHOCTN Ha Temnepary-
pata

CnagsaiTe MHCTPYKLUMsTa 3a ynoT-
peba/eneKTpoHHaTa MHCTPYKLWA 3a
ynotpeba

Brumarvie

He cbabpxa nmporex

Mokasea, Ye B CALLl nponykTsT ce
npofaBa CaMo Ha feKapu.

5 KOHCYNTAHT 3A MEAVLIMHCKU
M3peEnunsa

B cboTBETCTBYE C pPerynatopHuTe U3vckea-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
YaBa KOHCYNTaHTV 38 MEAVILIMHCKTE U3Lenvisi,
KOWTO Ca LA 38 KOHTaKT MO BCUYKM BBMPOCH,
CBbP3aHn C NpoayKTa.

MoxeTe fia Ce CBbPXKETE C KOHCYITaHTa Ha:
Ten. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN
1 TPOAOIOz KAI ZHMANTIKEZ YMOAEIZEIX
2 MAHPOOOPIEZ ZXETIKA ME TON XEIPIXMO AYTQN TON OAHIMTON XPHXHX
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1 MPOAOroz KAl ZTHMANTIK'EZ YMNO-
AEIZEIZ

MpoéAoyog

Euxaplotolpe yia tTnv ayopd TOU IATPOTEXVO-
AoyikoU Tipoiovtoc M.blue plus Instruments.
Edv éxeTe anopieg oxeTIKA PE TO TTEPIEXOUEVO
AUTWV TWV 0dNYWV XProng f Tn xerion Tou
TIPOIOVTOC, eTKovwvAoTE pad{ pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Znuacia Twv odnylwv xpRong

A MPOEIAOMNOIHEH

O akatdAAnAog XeIPIOHOG Kat N akataAAnAn
XPON HTOPEl va TPOKAAECOLV KIVEUVOUG Kat
{nuiég. M' avto, dafacte avtég Tig odnyieg Xpn-
ong Kat akoAouvBrote Tig TioTd. O1odnyieg xpriong
Tpénel va ¢puAdcoovtal TTavrta o TPOooPacipo
onpeio. MNa tnv amoduyr TPAVUATICHWV Kat LAL-
KWV {npwv, TNPEite emiong Tig uTtodeigelg acpa-
Agiag.

MNedio epappoyng

Ta M.blue plus Instruments TiepAauBavouy Ta
KATWO! oTolKElQ:

»  M.blue plus Compass

»  Adjustment Ring

»  Adjustment Assistant

AlatiBevTal TIPOAIPETIKA:
»  M.blue Checkmate

2 TMAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZM'O AYT'QN TQN OAHITQN
XP'HZHZ

2.1 ENEZHrHZH TQN NPOEIAOMOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

A I

YmodnAwvel €vav apeco kivouvo. Eav dev amo-
¢evxBei, Ba tpokAnBei Bavarog 1} coPapoi Tpav-
HaTicHoi.

ANl NPOEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav Ti®avo kivduvo. Eav dev aro-
¢evxBei, evdExetal va TipokAnBei 8Bavarog i copfa-
poOi TPAVHATIOHOI.

» DT

YmodnAwvel évav mlavé Kivduvo. Eav dev aro-
devxBei, evdéxetal va TpokAnBolv eAadpoi n
HIKPOi TPAVHATIGHOI.

) I

Nepiypader onpavrikég mAnpodopieg Tov Sev
oxetiovral ye Kivdovoug (T.X. TAnpodopieg oxe-
TIKA pE LAIKEG CnHIEG).

Ta ovpBola mou oxetiCovtal pe Tov Kiv-
SLvVo, TNV TIPOEISOTIOINCN KAl TNV TIPOCOXM
elvalkitpva Tpiywva rpoeidoroinong Ye pavpa
TIEPYPAUUATA KAl Javpa BAVUACTIKA.

2.2 IYMBAZEIZ NAPOYZ'IAZHZ

Mapovociaon | Meplypadn
Mayia 2rjpavon Twv
yoadn ovVouaaIwy mPOoIGVTwWY

2.3 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMMNAHPQMATIK'O
ENHMEPQTIK'O YAIKO

[a TNV o mpododaTn €kS00N TwV 0dNYIWV
XPrONG KABWGS Kal TV PHETADPATEWY OE AANEQ
YAWOOEG, QVATPEETE OTOV IOTOTOMO PAG:
https://miethke.com/downloads

Edv e€akoloubeite va XpeldleaTe TEPATEPW
TIANPOPOPIEG, TIAPA TNV TPOCEKTIKN HEAETN
TWV 0dNYIWV XPrioNG Kal Twv TPOCBETWY TTAN-
POMOPILY, ETIKOWWVACTE Pe TOV ULTELBUVO
dlavopéa n padi pag.

2.4 ZIXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvpn oag eivat onpavTikn yia epdg. Evnpe-
PWOTE PAG YA TIG ETIOVPIES KAl TIG KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEG TIC 0dnyieg xpriong. Ga ava-
AVooULPE Ta OXOANA 0aC Kal Ba Ta GUVUTIONO-
yiooupe, evdexougvwg, otnV eMopevn €kdoon
TWV 0dNYIV XPriong.

2.5 TINEYMATIKA AIKAI'QMATA, ANO-
NO’IHZH EYOYNQN, EFTYHZH KAI
AANA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyud-
Tal éva apoyo TPoIdV TIou Sev TIEPIEXEL EAAT-
TWHATA LAIKOU KAl KATAOKEUNG KATA TNV TIApd-
doon.
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Kapia guBuvn 1} eyyonon dev propei va 506ei
Yl TNV aohAAela Kal TN AEITOLPYIKOTNTA EQV
TO TIPOIOV TPOoToTOlETAl SIAdOPETIKA Ao TOV
TPOTIO TIOU TIEPYPADETAL OE AUTO TO £yypado,
eav ouvduAleTal pPe TIPOIOVTA GAAWV Kata-
OKEUAOTWV I} XPNolpomoLeital Pe TPOTO dlado-
PETIKO MO TOV EMOIWKOUEVO OKOTIO Kal TNV
TIPOPRAETIOHEVN XPNON .

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kabiotd
oadeg OTL N avadopd oTo OIKaiwpa BIOKTN-
oilag epmopkoL oNPATog adopd AMOKAEICTIKA
oe OIkalodooieg oTIC OToieg SIABETEL dIKaiwpa
18l0KTNOIaG EUMOPIKOY CAPIATOC.

3 MEPIFPA®H M.blue plus Instruments

3.1 IATPIK'OZ ZKOM'OZ

Ta M.blue plus Instruments xpnoevouy otn
pLBUION KAl TOV EAeyXO Twv PUBUICOUE-
vwv eTédwy tieong Twv BaABidwv M.blue,
M.blue plus kai proGAV 2.0.

3.2 KAINIK'O 'O®ENOZ

Ta M.blue plus Instruments eival BonBnTika
épyava oL TIPOCPEPOLY TO EPPETO KAVIKO
OdeNOG OTL BeATIOTOMOIOLV TN Bepareia mapo-
XETELONG YIa TNV LOPOKEPOAIQ, KABWC ETITPE-
TIOLV TN AEToupyia pUBuIoNg TNG BaABidac.
Erutpénetal va xpnotoroinBouv Hovo o ouv-
duaoud pe tnv avtiotolxn pubuduevn Tapo-
XeTeuon udpokedaiag. Katd cuvenela, Bew-
poulvTal EEaPTAUATA TOU CUCTHUATOG TTAPOXE-
Teuong MIETHKE.

3.3 ENAFEIZEIZ

[a to M.blue plus Instruments 10x00LV Ol AKO-
Aoubeg evdei€elg:

P Yépokedbahia
3.4 ANTENAFEIZEIZ

Aev UTTAPXOLV YWWOTEG QVTEVOEIEEIG.

3.5 NPOBAEMOMENEZ OMAAEZ
AZOENQN

» Aodfeveig, ol omoiol, Adyw TNG KAWIKAG
TOUG EIKOVAG, XPNOIUOTIOOLY éva oUoTNUA
TIAPOXETELONG EYKEPANOVWTIAIOL LYPOUL

20

3.6 NPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeweévou va amopeuxBoly kivouvol Adyw

€odaluevNg Blyvwong, €0MAALEVOL  XELOL-

OpoL Kal KABUOTEPAOEWY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-

Tal va xpnaotuoroleirat povo amnod xprioTeq pe ta

akoAoLBa POCOVTA:

»  EmayyeApatieq Tou ATPKOU TOUEQ, TL.X.
VELPOXEPOLPYOL

»  [vwon g Aettoupyiag kat TG TTPORAETIO-
pevng xprong Tou mpoidvtog. H andktnon
auTtng TNG yvwong eivat Suvatr HECW TwWV
opyavwpévwy arod tnv Christoph Miethke
GmbH & Co. KG npoodopwyv ekmnaideu-
ong (BA. Ked. 5).

3.7 NPOBAEMOMENO MNEPIBAAAON
XP'HZHZ

|aTPIKEG EYKATAOTACEIG

P IaTPIKEC EYKATAOTACEIC OTIWG VOOOKOUE(Q,
ATEEI r)/Kal KEVTPA AMOKATACTACNG

3.8 TEXNIK'H NEPIFPA®'H

Me ta M.blue plus Instruments pmopolv va
POCdloPIOTOLY, VA TEOTIOToINBoLY Kal va
eheyxBolv TOoo TO eminedo mieong TG PUB-
pilopevng povada Baputntag ™G BaABidag
M.blue 600 Kal To emimedo Tiieong TG PUBHL-
CopevNg povadag Sladopikrg Tieong TG BaA-
Bidag proGAV 2.0.

To M.blue (Eioéva 1) eival pia e€apTtwpevn anod
™ B6¢éon BaABida yia TNV MAPOXETELON TOU
eykeparovwTiaiou bypou (ENY) katd tn Bepa-
nela TNg udpokedaAiac. AmoTeAeiTal ard pia
povada SladopIkng Ttieong Kat pa puBuildpevn
povada BaputnTag.

Ewéva 1: M.blue

To proGAV 2.0 (Eidva 2) eival Eva eEapTWHEVO
ano T 8éon cvoTnua BaABidwy yla TNV TIapo-
XETeuon Tou eykedparovwTiaiov vypol (ENY)
katd TN Bepareia TG vdpokedaiiag. AnoTe-
Aeitat and pia puBpIopeVN povada SladopIkrig
mieong Kat pia povada BapltnTac.
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Ewdva 2: proGAV 2.0

To M.blue plus (Ewova 3) eivat €vag cuvdua-
OHOG HIaG PUBUICOPEVNG povadag SladopIKiG
nieong (proGAV 2.0) kat piag pubuilopevng
povadag Baputnrtag (M.blue) kat mapadidetat
e tnv artelkovi{épevn oelpd (proGAV 2.0 eyy0g
kat M.blue anw).

Eikéva 3: M.blue plus

To M.blue plus Compass (Eikéva 4) xpnolo-
TIOlE(TAl YIa TOV EVTOTUOPO Kal TNV avAyvwaon
™G pubuldpevng povada Baputntag (M.blue)
KaBWG Kat TG puBuICdpevNG povadag dladopl-
kG Ttieong (proGAV 2.0).

Eikéva 4: M.blue plus Compass
a) Avoito, 1. AaktUAIoG KAuakag
b) KAeiotd, 2. [MAwTtripac

Me 1o Adjustment Ring (Eiéva 5), n migon
avolypatog Tng  povadag  Paputntag  Tou

M.blue pmopel va puBuotel and 0 €wg
40 cmH,0.
Me 1o Adjustment Ring, n Tiieon avoiypatog
Mg povadag dladoplkAg Tieong Tou proGAV
2.0 pmopel emiong va puBuiotel and 0 €wg
20 cmH,0.

Eidéva 5: Adjustment Ring

H mieon avoiypatog tTng puBuIllopevNg povada
Baputntag Tou M.blue pmopel va aAAdEeL TPV
i} META TNV euduTELON. Elval TipopuBuiopévn
anod Tov kataokevaotr} ota 20 cmH,0.

H mieon avolyuatog tng pubui(duevng pova-
dag dladoplkic mieong Tou proGAV 2.0 uro-
pPel va aANAEEL TPV 1 PETA TNV epdUTELON.
Eival mpopubpiopévn and Tov KATaoKeuaoTr
ota 5 cmH,0.

3.9 MEPH ZYZTHMATOZ

Ta M.blue plus Instruments pmopolv va xpn-
olporoinBoLy yia Tn PUBHION TwWV AKOGAOLBWV
BaABidwv:

‘Ovopa mpoidé- | Ekova
vToG
M.blue g
M.blue plus
» >
proGAV 2.0 %
:\K | — T

3.10 AEITOYPTIK'H AZ®AAEIA KAI
ZYMBATOTHTA ME AIAFNQZTIKEZ
AIAAIKAZIEZ

To mpoidv M.blue plus Instruments &ev eival
QODOAEQ yIa JayvnTIKr Topoypadia.

21
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» DT

Ta M.blue plus Instruments &gv emTpémeTal
va peTapEpovTal TNV EYKATAGTACN HAYVNTIKAG
Topoypadiag, kKabwg Katt Térolo Ha prropovoe va
B€oel o Kivbuvo Tnv acpaleia tov acbevoug ry/
Kalt Tou Xpriotn.

4 |AI'OTHTEZ M.blue plus Instruments

4.1 TMEPIFPA®H NPOIONTOX

4.1.1 EFKEKPIM'ENA ZTOIXE'IA

Ta M.blue plus Instruments anotehouvtat and
Ta €EAG pEPN:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) kat

»  Adjustment Assistant (3)

Ta M.blue plus Instruments pmopouv va
oLUTANPWBOLY aTd Ta €N PEPN:

»  M.blue Checkmate (4)

Kwd. mp. Ewkéva
1 | FX896T g
2 | FX897T e
3 | FX898T e
4 | FX894T l

4.1.2 TNAPAAOTEOZ EZOMNAIZMOZ

Ta e€aptipara mou mapatiBevtal oto Keo.
4.1.1 pmopoUv ertiong va TiapayyeABouV Pepo-
Vwpéva.

41.3 ANOZTEIPQZH

A MPOEIAOMNO'IHEH

e mepimtwon {NUIAG TNG ATOCTEIPWHEVNG
ouokevaociag Tov Checkmate 1} Tov MPOIoG-
VToG Ogv eTITPEMETAL N XPRGN TOU TIPOIO-
VTOG.

P Meta v nuepounvia ARENG, to Checkmate
amayopedETAL Va XPNOIHOTIOLEITAL KAl TIPETIEL
Vva anooTelpwOEei K VEOL OTIWG Tteplypade-
Tat oto KepaAawo 4.1.4.

To Checkmate amooTelpwVETAl UTTO ALCTNPO
ENEYXO Xpnolorolvtag atpo. H exkdotote
nuepopnvia ANENG avaypddeTal Tn CUCKELA-
oia.

Me e€aipeon Tou M.blue Checkmate, Ta M.blue
plus Instruments &ev UMopPOLV va AMOCTEIPW-
BoUv, PMopPOLY POVO va ATTOALPAVBOULV.

4.1.4 EMANAAAMBANOMENH XP'HZH

KAI NEA AMOZTEIPQZH

H anooTteipwon npayparomnoleitatl cuUPWVA Pe
TIC anaitioelq Twy mpoTurwy DIN EN 285 kat
DIN EN ISO 17665.

To M.blue Checkmate Ba Tipénel va arnooTel-
PWVETaL Og SIMAN AMOCTEIPWHEVN CUOKELATIQ
0€ QUTOKAELOTO (arooteipwon pe atuo, diadt-
Kaoia KAaopatwuévou kevol) otoug 134°C pe
XPOvo dlatrpnong Ta 5 Aemtd.

4.1.5  AIAPKEIA ZQ'HZ NMPOIONTQN

H texvikr) didpkela (wrg TOU [ATPOTEXVOAOYL-
koL mpoidvtog M.blue plus Instruments avép-
XeTal og 3 €T and TNV nPepounvia NG mpw-
TNG XPriong, LTO TNV TIPOUMOBECN OTL TO TIPOIOV
ouvTnpeital owotd (BA. Keddhaio 4.5 Xprion
TOUL TPOIOVTOC). Z€ EUVOIKEG CUVBNKEG, N TIPAY-
patikr didpkela (wng pmopel va urepPaivet To
TIPOPBAETIOPEVO XPOVIKO SldoTnUA.

22

Mepiexopevo ovokevaciag Ap1Buog

(FX895T) 4.1.6 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

M.blue plus Compass | OEPHOKPATIAKO +10°C ... +40 °C

Adjustment Ring 1 €0pog

Adjustment Assistant 1 447 EYMMOP®QEH MPOIONTOS

Odnyieg xpriong Twv 1 , .

M.blue plus Instruments To Tlp'OIO\/ OUHPHOPPUVETAL PE TIC KAVOVIOTIKES
anartnoelg.
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4.2 ZHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAANEIAZ

4.21 YMOAE'IZEIZ AZOAANEIAZ

ZnuavTtiko! AlaBAcTe TIPOOEKTIKA OAEG TIQ
unodeifelc aopaleiag mpwv anod Tn xernon Tou
poidvToc. Tnpeite TIC LUMOSEIEEI; aodaleiag
YIa VA artodUYETE TPALPATIOPOUE KAl AMENNTI-
KEC yla TN {wr) KATAOTACELC.

A NPOEIAOMO'IHEH

Edv n cuokevacia i Ta tpoidvta £xouv Kata-
otpadei, Sev EMTPEMETAL VA XPNCIHOTIO00-
vrat

P Meta v nuepounvia Agng, To Checkmate
anayopeVETAL Va XPNOIHOTIOIEITAL KAl TIPETIEL
va anooTelpwOEei €K VEOU OTIWG TEPlypade-
Tat oto KepaAauo 4.1.4.

P Aéyw TOu KIVEUVOUL TPAVHATIOHOD GE TIEpi-
TITWon €0PaApPEVNG XPiONG TOU TIPOIOVTOG,
QTIAITEITAL TIPOCEKTIKN avAayvwon Kail Kata-
vonon Twv odnylwv XprRong TP amdé Tn
XPRGON TOU TIPOIOVTOG yia TIPWTN Ppopa.

P Mpw ané ™ xprion, mpénel onwaodATOTE Va
gAeyx6o0v n akepaldTnNTa Kal n mAnpoTnTa
TOUL TIPOIOVTOG.

4.22 ENINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ

KAI MPO®YAAZEIZ

Ol aKOAOUBEG ETUMAOKEG KAl TIAPEVEPYEIEG

UTTOPEL va TIPOKUPIOLY OE OXEON PE TO TIPOIOV

M.blue plus Instruments:

P AMepyikr avtidpaon / acupBatétnTa pe
TA UAIKA TOU TIPOIOVTOG

Edv 0 aoBevriq mapouciaoel puBpdTNTA TOU
SEPUATOC Kal TPAPryUATa, EVTOVOUG TIOVOKE-
dAroug, CAAN 1} Mapdpola CLPMTWUATA, TIPO-
TelveTal MPOANTITIKA N GUECH ETIKOVWVIA PE
€vav 1[atpo.

423 YMNOXP'EQZH KOINOMNOIHZHZ

AvadepeTte OAa Ta copapd cupPavta ((nuad,
TPAUHATIOPOUC, AOIIWEEIC K.ATL) TIOU €XOuLV
TIPOKUYEL OE OXEON e TO TIPOIOV OTOV KaTa-
OKELAOTN KAl OTIC APPOSIEC KPATIKES APXEG.

4.3 ENHMEPQZH AZOENO'YZ

O Bepanwyv 1aTPdG eival LIEVBUVOG YA TNV €K
TWV TIPOTEPWV EVNUEPWON TOL AoBevoUG ry/kat
Tou eKmpoownou Tou. O aocbevric MPEMeL va
EVNUEPWVETAL VIO TIPOEISOTIONOEIG, UTTOSEIEEIG
TIPOPUACENG, TTPOPUAAEEIC TTOU TIPETTIEL VA AQU-

BavovTal Kal TEPIOPICUOVC OTN XPr0N TIOU OXE-
TiCovrat pe To poidy (Ked. 4.1.5,4.2, 4.5, 4.8).

4.4 METAQ®OPA KAI ANOO'HKEYZH

Ta 1lATPOTEXVOAOYIKA TIROIOVTA TIPETEL VA HETA-
dépovTalkal va GUAACoOVTAL TIAVTA OTEYVA KAl
kabapd.

4.4.1 META®OPA
ZuvOnkeg peradopag
OepPHOKPATIAKO -30°C ... +40 °C
€0POG KATa TN PETA-
dopa
4.4.2 AMOOHKEYZH
ZuvOrkeg amobnkevong
OegpHOKPACIAKO 0°C...+40°C
supoq' Y Ma to Check-
amoénkevon .
mate Beppokpacia
Swpartiov

4.5 XP'HZH TOY MPOIONTOZ

4.5.1 EIZArQri

Me ta M.blue plus Instruments pmopolv va
TPoodIopIoTOlY, VA TPOTonoiNBolv Kal va
eheyxBolv TOoO TO eminedo mieong TG PLB-
uiCopevng povadag Baputntag Tng ParBidag
M.blue 600 kal TO emninedo Tieong TNG PUBUL-
COpevng povadag Sladopikng mieons Tng BaA-
Bidag proGAV 2.0.

YMNOAE'IZEIZ AZ®OAAE'IAZ KAI
MPOEIAOMNOIHTIK'EZ YMOAE'l-
ZEIZ

A MPOEIAOMNOTHEH

P Adyw TWV pAYVNTGOV OTO EOWTEPIKO TWV
M.blue plus Instruments, ta M.blue plus
Instruments &ev emTpémeTal va XpPNnotyuo-
Trolo0vVTal KOVTA o€ evepya epduTedpaTa, Ta
omoia emnpealovrat amdé TOV HAyvNTIOHO,
onwg .X. fnparodoteg. Kara tn poduion pe
Ta M.blue plus Instruments, ipémel va Tnpei-
Tain andéotaon acpaleiag mov opileral anod
TOV KATAOKELAOTH TOU EVEPYOU eUPUTELHA-
TOG.

4.5.2
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N

Ta M.blue plus Instruments 5ev emiTpéneTal
va perapépovTal otV £yKataotacn payvn-
TIKAG Topoypadiag, KaBWG Katl Térolo 6a
HTTopovoE va BEael o€ Kivouvo TNV acpaiela
Tou acBevoug fi/kat Tov XpRoTn.

» Ta tov mpocdiopiopd, TV arAayr Kat Tov
€\eyxo TNG TiEong avoiypatog TnG Hova-
dag Bapovtntag (M.blue), mpémel va xpnot-
HOTIOIOUVTAlL ATIOKAEIOTIKA TA EYKEKPIHEVA
M.blue plus Instruments.

P H mieon avoiyparog tng povasdag Siagopi-
KNG Ttieong (proGAV 2.0) prtopei va mtpoadio-
plotei, va aAlagel kat va eAeyxOei t600 pe
Ta eykekpipéva M.blue plus Instruments 6co
Kat pe Ta proGAV 2.0 Tools.

gl oo

A6 To Adjustment Ring kai to Adjustment
Assistant e€épxetal éva payvnuiké medio. Ta
HETAAAIKA QVTIKEIMEVA KAl TA HAYVNTIKA MEca
amoBnKELONG TIPETEL va £X0VV EMAPKN améoTacn
aodaleiag.

4.5.3 AMNAITO'YMENA YAIKA

[Ma va puBuiceTe TN PLBUILOPEVN HovAada BapL-
™mtag tou M.blue i1 T PLBUILOUEVN HovAda
dladoplkng Tieong Tou proGAV 2.0 petd TNV
epduTELON, XPewleoTe TO M.blue plus Com-
pass, To Adjustment Ring kal, EVOEXOUEVWG, TO
Adjustment Assistant.

[Ma va puBuiceTe TN PLBUILOPEVN HovAada BapL-
™nTag Tou M.blue Tipwv 1) Katd T SIAPKed TNG
epdUTELONG TNG BAABIdAG, PTopEl va xpNnoluo-
moinBel To M.blue Checkmate pe duvatdtnTa
€K VEOU amooTe{pwonc.

To mpoidv M.blue plus Instruments €xel oxedla-
oTel KaTd TETOOV TPOTIO, WOTE VA UMOPEL va
XPNOoWoTIoNBei e aopAAela oe cuVOLACUO HE
TQ OTOIKEID TTAPOXETELONG TTOL TIEPLYPAdOVTAL
oto Kedpdhao 3.9.

454 MNPOETOIMAZIA THZ EPAPMO-

MHZ

‘EAEYX0G TNG ATTOCTEIPWHEVNG CLUCKELA-
oiag

H anooTelpwpévn cuokevaoia MPEMEL va LTTO-
BAnBei o€ ortTIKr EMBEWPENON APECWG TPV ATIO
N xprion tou Checkmate, wote va eAeyxBei
N AKEPAIOTNTA TOU AMOCTEIRWHEVOL CUOTAHA-
TOoC dpaync. Ta mpoldvTa MEETEL va adalpol-
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VTal ard TN CUOKELAGIA aKPIBWS TIPWV aATtd TN
Xxprion.

‘EAeyxoq TnG akepaldotnTag Twv M.blue
plus Instruments

Mptv ard T xprion, Ta 6pyava TIPETIEL VA EAEY-
XOVTQl WG TIPOG TNV AKEPAIOTNTA TOUC. [la Tov
OKOTO QUTO, OAQ TA OPYAVA TIPETTEL VA UTTORAA-
AOvTal O€ OTTTIKY ETIBEWPNON.

4.5.5 XP'HZH TQN

M.blue plus Instruments

Ma va pubuiceTe ToO eninedo Tieong TG Yova-
6ag BaputnTag r TG povadag SladopIKiG
nieong, TEEMEL VA AKOAOUBNOETE TA KATWOL
Bruara:

1. Evromouéq

o T

To M.blue plus Compass eivai evaicdnto o
e€wTEPIKA payvnTika media. Mpokepévou va
QATOKAEIGTOUV QVveTIOOUNTEG aAAnAemidpa-
oglg, 1600 To Adjustment Ring 6co kat To
Adjustment Assistant dev ipémel va Bpioko-
vtal oe apeon yerrviaon pe to M.blue plus
Compass Kata Tov TPocdlopIoHo TG TTieong
avoiyHatog. ZUCTHVOUHE Hia andoTacn Tov-
Adxiotov 30 EKATOCTWV.

P H mpocapuoyri pmopsi va eivat 0cKoAn
Aiyeg pépeg peta tnv emépPaocn Adyw mipné§i-
Hparog tou d€puarog. Eav dev eivar duvato va
eAéyEete pe oadrivela tn puOUIoN TNG BaABi-
dag pe 1o M.blue plus Compass, cuvictatat
€NEYXOG ME TN XPRON ATEIKOVIOTIKAG HEBO-
Sou.

P To M.blue plus Compass TpETEL va TOTO-
Beteital 660 TO SuvVATOV TILO KEVTPAPIOHEVA
otn BaABida, diadopeTika n micon avoiypa-
TOG MTOPEL va TtpoadloploTei eapaipéva.

‘Otav 10 M.blue plus Compass avoiel, €va
KUKAIKO TUAUA YiVETAL 0paTO, JECW TOU OTIOI0U
n BaABida oto kedAN Tou acBevolg Propel
va TonoBeTnBel 600 TO SuvaTdV TIO KEVTPAPL-
opéva pe Tov deiktn (Eodva 6).
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Eixéva 6: Evrorouoc tne BaABidac

Ot onpdvoelg katevBuvong (eyyug Kal Amnw)
TPEMEL va euBuypaupifovTal Pe TOuG OULVOE-
OpoUG el06doL Kal €660V TNG PaABidag. Ot
ONUAVOEIG KaTtevBuvong Seixvouv TNV KaTew-
Buvon pong.

2. Aladikaoia eAéyxou

[Mpokewgvou va KaBopIoTel TO PUBUIOHEVO €Tt~
nedo mieong, To M.blue plus Compass KAeivel
Kat MEAL O TMAWTAPAG TIPEMEL TWPA va eival
KEVTPAPIOPEVOG OTNV KUKAIKY orjpavon Tou
TIAPEXETAL UETAKIVWVTAG TO M.blue plus Com-
pass (Eiova 7). Edv o mwTtripag eivat kevtpa-
PIOPEVOG, TO TPEXOV PUBUIOUEVO ETIMEDO Tiie-
ong NG povadag dlapopikng Ttieong (proGAV
2.0) 1 NG povadag Baputntag (M.blue) urmo-
pei va SlaBaoTel arnd tnv Evoeln ypauurig otov
mwTtrpa (Exova 8).

MBavég duoanidec aépa oto M.blue plus
Compass dev ennpedlouv TN Agtrovpyia g
nuéidag.

Eikéva 7: Ymoloylouodc Tou ermmedou TieonG He TO
M.blue plus Compass

210V SAKTUAIO KAUAKAC UTTAPXOLV SUO KAIUa-
Keg (Eova 8).

To aonui ermonuacpévo evpog PLBUIONG arod 0
€wg 40 cmH,O otnv ecwTePIKr KAuaka loxVEL
yla TO eMinedo mieong TN povadag Baputntag
Tou M.blue.

To e0pog PUBUIONG We okoLPA YKpPIla eror-
pyavon ard 0 éwg 20 cmH,O otnv efwre-
PIKN KAiJOKa loxVeL yla To eminedo mieong g
PLBUICOHEVNG povadag SladopIKAG TEoNG TOL
proGAV 2.0.
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Ewéva 8: Aaktvhioc kMuaka¢ Tou M.blue plus
Compass

1. Eowtepikd: KAjuaka tne povadac Bapdtntac M.blue
arnd 0 éwe 40 cmH,O (n riieon avolyuarog TneG povasdag
Baputntag M.blue oto mapddeyua e eévag eivat
16 cmH,0)

2. Eéwtepikd: KAjuaka tne povddac Siagopikiic mieonc
proGAV 2.0 ané 0 éwc 20 cmH,O (n rigon avoiyua-
TOC NG povddac dlagopikig rieonc proGAV 2.0 oto
rapadelyua e ekovac eivat 17 cmH,0)

3. Aladikacia poOoNg

A EEE

Katda tn povbupion tng povadag Papvtnrag tou
M.blue, n ieon avoiyparog emrpénetal va aAla-
Ce1 1o péyloto katda 16 cmH,0 ava diadikacia poo-
HIonG, d16T1, o avtiBetn TepiTTwon, pMopei va
TIpoKOpouv apaipara.

Mapadeypa: H mieon avoiyparog 6a mpémel va
aAlagetl amo 6 oe 36 cmH,0. Zwoth gival n pue-
Hion oe dvo Prpara: Mpwtn pvOUion amd 6 ce
22 cmH,0 kai otn ouvéxela anoé 22 oe 36 cmH,0.

A I

Kata tn pv6uion tng povadag diadopikig mieong
ToLv proGAV 2.0, n Ttieon avoiypatog emrpEmeTal
va aAAadel to péyioto kata 8 cmH,0 ava diadika-
oia pvduong, 810T1, o€ avtiBeTn MepinTwon, Pro-
pei va mpokOPouv cpaipara.

Mapadeypa: H mieon avoiypatog Oa mpémel va
aAlagel arto 3 oe 18 cmH,0. Zwotr gival n pue-
pion oe dvo Prpara: Mpwtn pvOUion amd 3 ce
11 cmH,0 kat otn cuvéxela and 11 oe 18 cmH,0.

3a. P0Ouion pe to

Adjustment Ring

IMa va puBuiceTe To eminedo Tiieong, To M.blue
plus Compass avoiyel Xwpig va aAAEeL n Beon
TOU BAKTUAIOL KAipakag. To Adjustment Ring
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TOTOBETETAL TWPA OTOV SAKTUANO KAIUAKAG pe
TETOIO TPOTIO WOTE N TPYWVIKN) TOU orjuavon
va Seixvel TNV emBLPNTH TIUH 0TNV KAUaka Tou
SaKTLAIOL KAipakag (Eikéva 9).

1

Ewéva 9: TortoB€tnaon tou Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. AakTONOG KAjuakac

Eixéva 10: POBuion tnc povadac PBaputnrac tou
M.blue oto napddeiyua eikdvac oe 40 cmH,O rj pvB-
ion tne povasdac Slagopikie mieong Tou proGAV 2.0
oto nmapddelyua eikévag oe 5 cmH,O.

To dPEVO TOL POTOPA ATIEPTIAEKETAL KA TO ETT-
nedo mieong TNG povadag dladoplkAg Tiieong
n TNG povadag BaputnTtag aAAdet otnv erbu-
pNTr T rueovtag eAappA pe Tov OelkTn otn
pepBPAvn BaABidag mou BpiokeTal 0To KEVTPO
Tou Adjustment Ring kal kATw anod To dEpua
(Ewova 11).
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Eidéva 11: PuBuion pe to Adjustment Ring

Tooo n povada Sladopiknig Ttiecnc proGAV 2.0
600 Kkaln povada Baputntag M.blue dlabéTouv
&vav pnxaviopd avadpaongc.

Edv aoknBei atoxeupévn mieon otn pepBpdvn
BaABidag, Adyw TG dUoNG TOL TIEPIBANUATOG
NG BaABidag, pmopel va akouoTel Eva orjua -
€va KAKK - 1| val yivel aioBnTr pta avtiotaon HOAG
TO PpEvo Tou pdTopa amepmAakel. H BaiBida
SEIXVEL AKOLOTIKA 1 ATIKA TIOTE N Ttieon eivat
€MAPKNC yla artoouvdeon. Edv autr n Tiieon
aneleuBepwbel Eavd, o POTOPAG WMOPEL va
puBuloTel TIAAL Evid TO KAK Katd Tnv are-
UIAOKT TOU PPEVOL TOU POTOPA UTOPEL TIdvTa
va akoUyeTaAl KAAG TPV amd Tnv epduTeELON,
urtopei va olyaoBel onuavTika JeTA TNV epcdL-
Teuon Kal TV MArpwon g BarBidag, avéhoya
ye TN B€on kat TN puoN Tou TIEPIBAAAOVTOG TOU
ePPUTELPATOC. KaTd kavova, wotooo, Ba mpe-
TIEL VA aKOUYETAL artod Tov {510 Tov aoBevn f pe
oTnBooKATIO.

3b. POBuion pe to Adjustment Assistant
To Adjustment Assistant pmopel va xpnoio-
ToINBel EVAANAKTIKA yia TN pUBUION TOU ETUME-
Sou Tiieong. Na va yivel autd, to Adjustment
Assistant TomoBeteital oTov OAKTUANIO KAIQa-
KQG Kal euBuypappifeTal HEOW TNG TPIYWVIKNG
onpavong otV eMBUPNTHA TN otV KAJaKa
(Eova 12).

Eikova 12: Torobétnon tou Adjustment Assistant (1)
otov SakTuhio KAuakag (2) M.blue plus Compass

2N CLVEXELQ, N PUBKION TIPAYUATOTTOlE(TA TTE-
Covtag pe tov delktn otnv pmAe AaBr Tou
Adjustment Assistant (Exova 13).

Eixéva 13: POBuion tnc povddac Paputntac tou
M.blue oto mapddelyua eikdvac o 40 cmH,O r puB-
pion tne povadag Slagopikric miconc Tou proGAV 2.0
oto napddeyua ekoévag oe 5 cmH,O

4. 'EAeyxoq peta mn pobpion

MeTd T PUBUIoN, TIPEMEL va eAeyxBel TO ert-
Aeypévo emninedo mieonc. MNa Tov okorod auTto,
TpoxwPRoTe Onwce ota onueia 1 kat 2. Edv n
peTpoLpevn Tir dev TapLalel e To ermbuunTd
eninedo mieong, n dwadikacia puvBuong emna-
voAapBavetal. Na Tov okomo auto, EekvrioTe
€ava pe To onueio 3.

5. ‘EAeyxog Kat pubuion pe to M.blue
Checkmate C€ 0207

To M.blue Checkmate (Ewova 14) mapadide-
TAl AMOCTEIPWHEVO KAl UTTOPE( VO aMooTeEpw-
Bei ek véou. Me 1o M.blue Checkmate pmopeite
va OANGEETE TO emimedo TEONG KAl VA TO EAEY-
€eTE TIPIV KA KATé TN SIGPKELD TNG EPPUTELONG
™e BaiBidag ameuvbeiag oto M.blue. Ta Tov
TIPOCSIOPIoUO TOUL ETIMESOU Ttieonc, To M.blue
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Checkmate TomoBeTeiTal KEVTPIKA oTo M.blue.
To M.blue Checkmate euBuypappileTal auTtod-
pata otn BaiBida. To eminedo Tieong propel
va dlaBacTei oTnv kaTeLBLVON TOL eyYUG KABE-
mpa (mou odnyei otn BarBida). Eav mpokel-
Tal va pubptoTel To eminedo mieong, To M.blue
Checkmate TomoBeTeiTal KEVTPIKA oTo M.blue.
To ermBuunTo eMiMedO TTiEONG TIPETEL VAl SEIXVEL
TIPOG TNV KATELBLVON TOU £yyUG KABETHPA (TTOL
odnyei otn BaABida). MieCovrag eAadpwg Pe TO
M.blue Checkmate otn BaABida, To hpevo Tou
pOTOPQ 0TO M.blue anepmAEKETAL Kat PLBICe-
Tal To emninedo mieong.

Katd tn pubuion, n mieon avoiypyatog emTpe-
TeTal va aAAAel To péyloto katd 16 cmH,O
avda ddkacia pubuong, S16TL, oe avTiBetn
TEPIMTWON, PMopel va mPokLPouy opdiuata
(BA. onpeio «3. Aladikaoia puBpong»).

Eikoéva 14: M.blue Checkmate, xpwpa: umie
Enineda nieonc: 0 éwe 40 cmH,O

4.5.7 TMNPOETOIMAZ'IA TOY Checkmate

1. Npwtn eneepyacia ocTov TOTO XProNG

456 ZX'YITAZH KAOGAPIZMOYTIA

TA M.blue plus Instruments MOY
AEN AMOZTEIP'QNONTAI

iy oo |

Ta M.blue plus Instruments eivat karaokeva-
opéva amd OeppoavBekTika, evaicbnta otn
BepudTNTA KAl TNV vypacia Kat Xnuika odpa-
oTIKA ouotatikda. Mnv BuBilete ta M.blue plus
Instruments oe SiaAbpata Kabapicpod Kat unv
aprivete va €10éABouv Lypa oto TePIPANua,
Kabwg N AEITOUPYIKOTNTA UTIOPEL VA ETINPEACTEL
amno Tnv vypacia, Tn Sitafpwon Kat Tn yoAvveon.

Ot emdavelakoi pumol Twv  M.blue plus
Instruments TPEMEL va okouTtiCovTal APECWC
UETA TN XPNon pe KabaploTikd pe Bdaon To
QAAKOOA (TOUAAXIOTOV 75 % QAKOOM).

O xpodvog €KBEONG TIPETIEL VA EiVAL TOUAAXIOTOV
60 deuTEPOAETTTA KAl VA TTIPOCAPUOLETAl OTOV
BaBuod poALvonc. Ta dpyava TIPEMEL OTN CUVE-
XEla va okourtidovTal Ye éva oTeyvo Tavi.

Ot akdoubeg peBodol kaBapiopoL Sev eival
KATAANAEG yia TNV enefepyacia Twv M.blue
plus Instruments (ue e€aipeon to Checkmate):
AKTIVOBOAIQ, UTTEPNXOL, ATIOOTEIPWON, PNXa-
VIKI EMEEePyaia, epBanTion o LypPd KaBapl-
opoL.

Edooov petd tn xprion eival opateg TpookoAioels, To Checkmate okourtiCetal pe Tavi xwpig
XVOUSL, TO OTTOIO EXEL EUMOTIOTEL e KATAAANAO KaBaploTikd SidAupa (.X. B. Braun Stabimed fresh).

2. MpocTtoacia yia Tov Kaéapiopo

Y€ TEePIMTWOon MaPOoLCIaC OCTIKWY UTTOAEIUUATWY, IOTWV ) KATAAOIWY BonnTIKWY OUCIWY, TO
Checkmate Tipo-kaBapileTal Xelpokivnta (Ue KaTAANAN BolupToda kKabaplopou).

3. KaBapiopdg kat artoAdpaven

E181k€G yia To Tipoidv vtodeifelg acdaleiag oxeTika pe tn dadikacia enefepyaciag:
Evoéxetal va TipokAnBei BAARN 1) KATAOTPOdH TOU TIPOIOVTOC AGYW AKATAANAWY KABAPIOTIKWY 1Y/
Kall ATTOAUHAVTIKWY PECWV /KAl AOYw LTTEPPBOAIKA LYNAWY BEPUOKPACIWV!

»  [pénet va XpnowomolouvTal KABAPIoTIKA KAl ATOAVPAVTIKA HECA EYKEKPIUEVA YA TITAVIO, OUU-
dwva pe TIG 0dnyieg TOU KATAOKELAOTN.
»  Na tnpolvtal ot 08nyleq TOL KATACKELAOTT) OXETIKA UE T CLYKEVTPWON, TN Beppokpacia
Kal Tov Xpévo dpaongc.
»  H Beppokpacia anmoAvpavong dev mpénel va urepfRaivet Toug 95 °C.
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»  [aTov KaBapIopo, SeV ETITEEMETAL VA XPNOIOTIOIOUVTAL HETAANKEG BoUPTOEG OUTE AAN Aela-
VTIKA JECT TTIOU PMoPE( va TIPOKAAETOUV GBOPA TNG ETIDAVEIDG.

3a. Emkupwpéveg dladikacieg kabapiopol Kat armtoAvpaveng

["a Tov kaBaplopd kat TNy arnoAvpavon Tou Checkmate, TeplypAdOovVTal TOCO Ui ETIKLPWHEVN XEL-
pokivnTn Sladikacia 600 Kat Pia ETIKUPWUEVN PNXAVIKR Sladikaoia kaBaplopol Kal armoAUpavonc.
E¢odoov gival Siabéaipeg kat ot 500 SuvaToTNTEG, TPOTIUATAL N PNXaviKn dtadikacia kaba-
PICHOU.

Emikupwpévn diadikacia ZxoMo Maparmoprn

Xepokivntog Kadapiopog ue | Arnarreital: BA. evotnTa 3b. Xel-
anoAvpavon eypantiong pokivnTog kabapl-
OpOC/AToAUUAVON HE
arnoAVLPavon eupAarTi-
»  ZUplyya piag xpriong 20 mi one

»  KatédMnAn PBouptoa kabapl-
opoL

dAon oTEYVWHATOC:

»  Xpnoworoeite mavi  xwpig
XvoUOL 1] 1aTPIKO TIETUECHEVO

agpa.
Mnxavikog aAkaAlkog kaba- | ToroBetroTe TO POV o KaAABL | BA. evotnta 3c. Mnxa-
PLOHOG Kat BEPHIKI ATOAD- TIAEYUATOG KATAAANAO yia KABaApL- | VIKOG OAKAAIKOG KaBapl-
pavon oo (BePawbeite 0TI TO SlGAUPA OPOG Kal BEpIKT aTto-

KaBapIopoL EPXETAL OE EMadr Je | Abpavon
OAEG TIG ETUDAVEIEQ).

3b. Xelpokivntog kadapiopog/amoAbpavon pe arnoAdpyavon eupantiong

1. Mpw ard T xelpokivntn anoAvpavon, To VePd EKIMAUCONG TIPETIEL VA AMOOTEAYYI(ETAL ETIAPKWS
and To MPoIdV, WOTE va AToPeVYETAL N APAIWON TOU SIGAUUATOG ATTOAUHAVTIKOU.

2. MeTd Tov XEPOoKivNTO KABAPIoPO/ATOADUAVON, Ol OPATEG ETUMAVEIEG TIPETIEL VA EAEYXOVTAL
OTTTIKA YIa TNV UMTAPEN UTTOAEIUPATWV.

3. Edooov eival opatd vnoAeippata, n dladikacia kabaplopol/armoAbpavons MEETIEL va EMAVA-
AauBavetat.

O xelpokivnTog KaBaplopog e amoALUAvVon ePRATTIONG TIPAYHATOTMOLETAL WG EENG:

®aon | Bijpa T t Zuyké- | Nowo- AvtispaoTtiiplo
(°C/°F) | (min) | vTp. mra
(%) veEPOU
| ATOAUPAVTIKOG RT >15 |2 W Z uUMOKVWHA XWPIG
kaBaplopog aASelSER, PaVOAES Kal
QUAT, pH ~ 9*
] Evoiapeon RT 1 - W -
EKTTAUON
1] ArnoAUpavon RT 5 2 W JUUMOKVWHA XWPICG
aASelEC, PaVOAEC Kal
QUAT, pH ~ 9*

T-W: léoio vepd

VE-W: MArpw¢ armoviouévo vepd (QrmopeTarAAwEVO, LIE KPOPBIOAOYIKT) TOIOTNTA TOUAAXIOTOV TTOCIIOU VEPOU)
RT: ©epuokpaoia dwyatiov

*2votnverai: B. Braun Stabimed fresh
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®aon | Bipa T t Zuyké- | Moio- Avtidpaotnpilo
(°C/°F) | (min) | vTp. mra
(%) VvEPOD
v Tehkn ékmuon | RT 1 - VE-W -
\") ZTEyvwpa RT - - - -

T-W: looio vepd

VE-W: MAripw¢ armoviopévo vepod (QropueTaAAMwIEVO, e LIKPOBIOAOYIKT) MOIOTNTA TOUAAXIOTOV MOCILIOU VEPOU)
RT: ©gpuokpacia Swyatiou

*Svotrvera: B. Braun Stabimed fresh

®don |: AMOALUAVTIKOG KABapIoPog

1. To mpoiodv va epBartiCeTatl TARPWGS yia TOUAAXIOTOV 15 AEMTA OTO AMOAUPAVTIKO SIGALpA pe
KkaBaploTiky dpdon. BeBawbeite 0TI OAeG oL TIPOoPRAIUEG eTidAvEIES SIOBPEXOVTAL.

2. Tompoidv va kabapileTal evtdg Tou SIGAUPATOG PE KATAAANAN BoUPTOa KABAPIoHOL EwG OTOU
Sev eival TAéov 0paTd UMOAEIUUATA OTNV ETIHAVELQ.

3. 21N oLVEXElQ, OAA TA €EAPTAIATA VA EETTAEVOVTAL OXOAAOTIKA HE TO SIAAUPA KABapIopoL Kal
QAMoAUPAVONG (TOUAAXIOTOV TIEVTE GOPEC) WE XProN cLPLYYAG Wiag Xxpriong.

®don II: Evdidpeon €kmAuon

1. ZEMAUVETE eVTEAWG TO TIPOIOV (OAEC TIC TTPOCRACIES ETIPAVEIES) UE TPEXOUUEVO VEPO.

2. To urnoAemodpevo vepd va adrveTal va anooTpayyileTal EMAPKWC.

®don lll: AmoAvpavon

1. To mpoidv va epBarTiCeTal TANPWCS OTO ATIOALHAVTIKO SIGALUA.

2. Katd v évapén Tou xpdvou dpdong, Ta avolypata va EEMAEvovTal e cLPLyya piag xpriong
TOUAGXIOTOV TIEVTE PopEC. Katd tn dladikacia autr) mpenet va SlacdaAiCeTal dTt OAEG Ol TIPO-
opaoiyeg eTuPAVEIES OIABPEXOVTAL TTAPWG.

®aon IV: TeAkr €éktAuon

1. To mpoidv va EeméveTal ANPWG (OAEQ Ot TPOCRACIIES ETIPAVELEG).

2. 'OAeg ol eTUPAVEIEG TTIOU PTTOPOULV va EEMAUBOUV va EETAEVOVTAL TOUAAXIOTOV TIEVTE DOPEG HE
KATAAANAN oUplyya piag xernong.

3. To urnoAemodpevo vepd va adrveTal Va anooTpayyileTal ETAPKWC.

®ddon V: Ztéyvwpa

P Katd Tn $pAon oTEYWWLATOC, TO TIPOIGV VA GTEYWWIVETAL PE KATAAMNAA BonBNTIKA PESA (T.X.
TIaVId, TIETIIEOUEVOG AEPAC).

3c. Mnxavik6g aAKaAikog Kadapiopog Kat 6epuiki amoAbpavon

H ouokeur) KaBAPIoPOU Kal ATOAVPAVONG TIPETIEL VA SIOBETEL EAEYUEVN KAl EYKEKPIUEVN QTTOTEAE-
opatikéTnTa (X, éykpon FDA ) orjuavon CE cludwva pe to mpdturo DIN EN ISO 15883). H
XPNOCIOTIOIOUUEVN CUCKEULN KABAPIoHOU Kal ArtoADUAVONG TIPETIEL VA CUVTNPETAL KAl VA EAEYXETAL
TOKTIKA.

TUMOG CUCKELNG: 2ZUOKELN KABAPIOUOU/AOAUUAVONG HOVOU BAAAUOUL XWPIG LTTEPHXOUG

®don | BAua T (°C/°F) |t Mowtnta | Avtidpaotriplo / ZXO0Al0
(min) | vepo0
| Mpdmiuon <22/77 |8 W -

T-W: MMooio vepd
VE-W: MAripw¢ armoviopévo vepod (QropueTaAMwiEVO, e LIKPOBIOAOYIKT) MOIOTNTA TOUAAXIOTOV MTOCIIOU VEPOU)
*>votrivetai: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
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®aon | Biua T (°C/°F) | t Moiwétnta | Avtidpactrpio / Zxo6A0
(min) | vepod
] Kabapiopdg 55/131 10 VE-W ZUUTTOKVWPA*, CAKQAKO:
» pH=13
P <5 % aviovikd Taolevepyd
Aw\upa xprong 0,5 %
» pH=11
1 Evbidpeon >10/50 |1 VE-W -
EKTTALON
\") OEPUIKT artoAL- 90/194 5 VE-W -
pavon
v JTéyvwpa - - - ZUudWVA PE TO TIPOYPAULIA TNG
OUOKEUNG KaBapIopoL Kal arto-
AOpavong

T-W: léoio vepd
VE-W: MArpw¢ armoviopévo vepd (QrmopeTarAAwEVO, LE LIKPOPBIOAOYIKT) TOIOTNTA TOUAAXIOTOV TTOCIIOU VEPOU)
*2votnvetai: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

MeTé Tov pnxavikod KaBapiopd/Tny anmoAVPAVOT, EAEYXETE TIG OPATEG ETIPAVEIES YIA UTTOAEIHATAL.

4. ‘EAeyX0G Kal GUVTRPnon

EmBewpnon
1. Adrvete TO MPOIdV va KpLWOEeL og Beppokpaaia dwuatiou.
2. ZTeYVWVETE TO TIPOIdY OTaV gival LypPo 1} VWITO.

OnTIkOG ENeyXOQ

1. Na dlaodahileTal ATt £X0UV AMOPAKPLVOEL OAOL oL PUTIOL.

2. e Tepimtwon punacpevwy mpoidvtwy: Na enavaAaupdvetal n Sladikacia kabapiopol Kat
AnoAUPavong.

3. To mpoidv va eAéyxeTal yia TUXOV GBOPEC, OMWG TL.X. SlaBPWHEVA, XaAapd, ALyIoPEvVa, oma-
ouéva, paylopéva, GBapuéva ry Evtova Xapayuéva eEapTruaTa.

4.  To mpoidv va eAEyxXeTal YA YPEQA TIOL EVOEXETAL VA TIPOKAAETOLY BAARN O€ 1O0TOUG 1} OF XEl-
POULPYIKA yavTIa.

5. Ta kateoTpappeva mpoidvta va anoclpovtal apeocal

‘EAeyxog Aettoupyiag

1. EAéyxete Tn oupPardtnTa pe Ta avtiotoxa mpoidvra.

2. Ta pn Aelroupyikd TpoidvTa va arocupovtal dpeoal

MeTd TNV OAOKANPWON TOL EAEYXOL KAl TNG OuvVTPNONG, To Checkmate TiPEMeL va CLOKELAZETAL

KATAAANAQ yia Tn dladikacia arnooTeipwong (BA. Ked. 4.1.4).

4.6 AIMOPPIWH 4.7 ANAZ'HTHZH KAI ATTOKATAZTAZH
ZOAAMATON

Katé tnv andppuwpn 11 TV avakUkAwon Tou

TIEGIOVTOG, TWV HEPUV TOU Kai TN ouokeua- P To M.blue plus Compass Tperel va Torto-

olag Toug, EETEL va TNEOVVTAL Ot EBVIKO! Kavo- Beteital 60O TO dLVATOV THO KEVTPO-

VIOHO!. pwopeva otn ParBida, SladopeTKA n

Ta MPOIGVTA TPETEL VA AMOPPITTTOVTAl CWOTA TTEDN QVOIYHATOG HTTOPE VA TIPOCBIOPIOTE

WG BLVNTIKA POAUCUATIKO UAIKO cUpdwva pe €0paipEva.

TNV [ATPIKN TTPAKTIKI KAl TOUG IOXVOVTEG TOTI- »  Mpénel va SlacdahoTel OTL Ol CNUAVOEIQ

KOUG VOLIOUG KAl KAVOVIOHOUG. BéAoug oto mepiBAnua TuEidag (eyyug,
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aTMWTEPO) TAPIACOLV e TNV KatevBuvon
PONG OTO CUCTNHA TIAPOXETEUONG.

» [0 va 5laodaAoTE! 0TI TO PUBUICUEVO ETTI-
Ted0 TEONG PTTOPE! VA AVayVWOTEl OWOTd,
o0 Mwtnpac oto M.blue plus Compass
TIPETIEL VA EVAL KEVTPAPIOUEVOG OTNV TIPO-
BAETIOUEVN KUKAIKY) OHpQVon UETOKIVW-
vtag ehadpd To M.blue plus Compass.

P 2tov SaKTUNO KAUakag Tou M.blue plus
Compass uTapxXoLV SUO KANIAKEG:

»  To aonpi eTonUacpévo eVPOG PUBUL-
ong aroé 0 éwg 40 cmH,O oTnv ecw-
TEPIKN KAUaka 1oXVEL yla TO eTMeSO
nieong TG povadag PaputnTag Tou
M.blue.

»  To elpog puBUIoNG Pe okovpa yKpiCa
ermonuavon aré 0 éwg 20 cmH,O
oTnNV eEWTEPIKN KAuaka oXVeL yia
TO eminedo mieong TNG PuBUICOUE-
VNG povadag SladopIknG Tieons Tou
proGAV 2.0.

p  Katd T pvbuion g povadag SIadopIkng

mieong Tou  proGAV 2.0, n mieon avoiy-
paTog eTUTPEMETAL VA AAAACEL TO PEYIOTO
katd 8 cmH,O avd dadkaoia pubuong,
B16TI, oe avtiBeTn MepiTWon, UMopPei va
TIPOKUYOLV OPAANUATAL.
Mapddelyua: H mieon avoiypatog Ba mpe-
melva aAGgeL anod 3 oe 18 cmH,0. Zwotn
eivalr n pvBuwon oe dvo PBrpata: MEwtn
pLBUIoN ard 3 oe 11 cmH,O KaL oTn cuve-
xela aré 11 oe 18 cmH,0.

»  Katd m pvBuion tTng povadag Baputntag
Tou M.blue, n ieon avolypaTog eMTPETE-
Tal va aA\ACel To peyloTto katd 16 cmH,O
ava dladikaocia puBuiong, O10TL, o avti-
Betn mepimTtwon, propel va mpokuPouv

4.8 TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ

odpdAuata.

Mapddelypa: H mieon avoiyuatog Ba mpé-
Tetva aAagel anod 6 oe 36 cmH,0. Zwoth
eivat n puBuon oe dvo Brpata: Mpwtn
pLBpIoN anod 6 og 22 cmH,O kaL ot cuve-
xela and 22 oe 36 cmH,0.

To M.blue plus Compass eival evaiocbnto
o€ eEWTEPIKA payvnTikd media. Mpokeug-
VOU Va QMOKAEIOTOUV QVETIIBUPNTEG OAAN-
Aerudpdoelc, TO00 TO Adjustment Ring
600 Kkat To Adjustment Assistant dev TIpE-
el va BpiokovTal oe AUESN YerTviaon pe To
M.blue plus Compass katd Tov TiPoadlo-
PLOPO TNG TtieonG avolypaTtog. 2UoTHVOUpE
o andoTacn TOVAGXIOTOV 30 EKATOOTWV.
H mpooappoyr) pnopel va eivatr S0OKOAN
AYEQ pEPECQ PETA Tnv emepBacn Adyw
npn&iuatog Tou déppatoc. Edv dev eival
Suvatod va eNeyEeTe e cadrivela Tn pus-
uion tTng BaABidag pe to M.blue plus Com-
pass, CuVIOTATAl €AEYXOG e Tn XPrion
AMEKOVIOTIKAG HEBGSOU.

Katd tnv epdutevon twv RoABidwv
M.blue 1y proGAV 2.0, mpénel va dlaoda-
AiCetat 6TL N andotacn PeTad TNG -
ddvelag TG BaABidag kat Tou dEPUATOG
avépxetal To péyioto oe 10 mm. Edv 10
Séppa Kkal 0 10TOG eival Taxutepa amno
10 mm, n ebpeon TNG BaABIdaAg kat N ava-
YVWaon Kat n puBuion Tou erurédou Tieong
NG BarBidag umopei va eival SUOKOAN n
aduvarn.

H puBulopevn BaABida MIETHKE dev erui-
TPEMETAL VA gUPUTEVETAL OE ONPEIA IOV
KaBloToUV SUCKOAO TOV EVTOTUOHO 1) TNV
aodn TN BAABIGag (T.y. kK&Tw ard évrova
OUAWSN (OTO).

4.8.1 YAIKA ZE ENMA®'H ME IZTO'YZ/YIPA Z’QMATOZ

M.blue plus Compass Aloupivio (AIMgSIO,5)

Adjustment Ring Aloupivio (AIMgSIO,5)

Adjustment Assistant Aloupivio (AIMgSIO,5), moAuoupeBavn
M.blue Checkmate Kpdapa Titaviou (TiAIBV4)

4.8.2 TEXNIKA ZTOIXE'IA

Kataokevaotriq Christoph Miethke GmbH & Co. KG
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Ovopaoia poiévtog

M.blue plus Instruments

latpkog okorodg

PuBpion kat EAeyxog Twv PUBUICOPEVWY ETIMESWV TTECNG TWV
BarBidwv M.blue kat proGAV 2.0

AvvatdTnTa arnooteipwong /
anoAupavong

M.blue Checkmate pe SuvatdTNTA €K VEOUL ATTOCTEIPWONG
M.blue plus Compass pe SuvatdTNTA ArTOAUUAVONG
Adjustment Ring pe duvatdTnTa ArOALPAVONG
Adjustment Assistant pe duvaTdTNTA ATTOAVUAVONG

Amnobrikeuon

Na anobnkeveTal oTEYVO Kal KABapo
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4.9 Z'YMBOAATIOY XPHZIMOMOIOY-
NTAIFA Z’HMANZH

Zop-

Boho Emegriynon

Zop-
BoAo

Emte€iiynon

C€-

Zrua ovupépdwong EE,

XXXX ONAWVEL TOV apIBPd avayvwpiong
TOU aPHGBIOL KOWVOTIOINKEVOU Opyavi-
opov

Mn aodaA€g yia payvnTikry Topoypadia

& To Tpoidv TepIExel SuvaTolg HayWVATEG

laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Karaokeuaotiq

Hugpopnvia kataokeurg

Aign

ApiBudg napTidag

ApBudG katahdyou

Moootnta

Movadikr TauTéTNTA TTPOIOVTOG

UDI-DI | ApiBuog UDI-DI
“ ATOOTEIPWHEVO HE aTHO 1 EnEry BEPUO-

mra

AAG anooTelpwpévo cuoTnua Gpaynig

Na pnv xpnotporoleitat e&v n cuokeva-
ola eival kKateoTpappévn. TnPEITe TIq
odnyieg xpriong

Na puAdooetal og Enpd pEPOG

OplaKEG TIPES Beppokpaciag

Mpoooxr oTig 0dnyieg xprong / oTiq
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg XPriong

Mpoooxn

ATUPOYEVEG

AnAwvel OTL TO TIPOIGV dlaTIBETAL OTIG
Hvwpéveg MoNTeieg povo oe ylatpoug.

34

5 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOIIK'QN
MPOI'ONTQN

20pdwva PE TIC KAVOVIOTIKEG QTIAITHOEIG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel cup-
BoUAOLG IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIoU
eival ol umevBuvol ETIIKOWVWVIAG yiIa OAeC TIQ
EPWTNOEIG OXETIKA JE TA TIPOIOVTA.

Mropelte va €MKOWVWVEITE PE TOUG CLUBOL-
AOUG lATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY NG £TAl-
peiag pag we egne:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea dispozitivu-
lui medical M.blue plus Instruments. Daca aveti
intrebari legate de continutul acestor instruc-
tiuni de utilizare sau despre utilizarea dispoziti-
vului, va rugam sa ne contactati.

Echipa dumneavoastra de la Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Relevanta instructiunilor de utilizare

A AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utilizarea
neconforma cu destinatia pot provoca pericole
si daune. De aceea, va rugam sa cititi aceste
instructiuni de utilizare si sa le respectati intoc-
mai. Pastrati-le intotdeauna la indemana. Pentru
evitarea vatamarilor corporale si daunelor mate-
riale, respectati si indicatiile de siguranta.

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

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

Optional in plus:
»  M.blue Checkmate

2 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILI-
ZARE

2.1 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este evitat,
consecintele sunt decesul sau cele mai grave
vatamari.

A AVERTIZARE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu este evi-
tat, consecintele pot fi decesul sau cele mai grave
vatamari.

ANl PRECAUTIE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu este
evitat, consecintele pot fi vatamari usoare sau
minore.
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)

Desemneaza informatii importante care nu au
legatura cu pericole (de ex. informatii despre
daune materiale).

Simbolurile care reprezinta un pericol, un averti-
zare si 0 precautie sunt reprezentate sub forma
unor triunghiuri galbene cu margini negre si
semnul exclaméarii de culoare neagra.

2.2 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Cursiv Marcarea denumirii dispo-

zitivului

2.3 ALTE DOCUMENTE iNSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COM-
PLEMENTAR

Cea mai actuala versiune a instructiunilor de uti-
lizare, precum si traducerile in alte limbi sunt
disponibile pe pagina noastra de internet:
https://miethke.com/downloads

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare,
chiar si dupa studierea cu atentie a instructiu-
nilor de utilizare si a informatiilor suplimentare,
va rugam sa luati legatura cu distribuitorul res-
ponsabil sau sa ne contactati.

2.4 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

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

2.5 DREPTURI DE AUTOR, EXCLUDE-
REA RESPONSABILITATII, GARAN-
TIA SI ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu pre-
zinta defecte de material sau de fabricatie in
momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si nu
se poate oferi nicio garantie pentru siguranta
si capacitatea de functionare daca dispozitivul
este modificat altfel decat este descris in cadrul
acestui document, daca este combinat cu dis-
pozitive de la alti producétori sau daca este uti-
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lizat altfel decat scopul propus sau decat utili-
zarea conforma cu destinatia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG precizeaza
clar ca trimiterea la dreptul sau de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania dis-
pune de dreptul de marca.

3 DESCRIERE M.blue plus Instruments

3.1 SCOPUL MEDICAL

M.blue plus Instruments servesc reglarii si veri-
ficarii nivelurilor de presiune reglabile ale valve-
lor M.blue, M.blue plus si proGAV 2.0.

3.2 UTILIZAREA CLINICA

M.blue plus Instruments Sunt instrumente auxi-
liare cu utilitatea clinica indirecta de a optimiza
terapia cu sunturi a hidrocefaliei prin facilitarea
functiei de reglare a valvei. Utilizarea lor este
permisa exclusiv impreuna cu suntul reglabil
pentru hidrocefalie corespunzator. Prin urmare,
trebuie considerate accesorii ale sistemului de
sunturi MIETHKE.

3.3 INDICATII

Pentru M.blue plus Instruments se aplica urma-
toarele indicatii:

»  hidrocefalie

3.4 CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii.

3.5 GRUPE DE PACIENTI VIZATI

p  Pacientii care in baza patologiei lor au un
sistem de sunturi implantat pentru drena-
rea LCR

3.6 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-
torii cu urmatoarele calificari:

»  Personal medical, de ex. neurochirurgi

» Detinerea de cunostinte privind modul
de functionare a dispozitivului si utilizarea
dispozitivului conform destinatiei. Acestea
pot fi dobandite, de exemplu, in cadrul cur-
surilor de formare organizate de Christoph
Miethke GmbH & Co. KG (a se vedea cap.
5).

3.7 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT
Unitati medicale
»  Unitati medicale precum spitale, cabinete

medicale si/sau cabinete de reabilitare
medicala

3.8 DESCRIERE TEHNICA

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

M.blue (Fig. 1) este o valva ce functioneaza
in functie de pozitie pentru drenarea lichidu-
lui cefalorahidian (LCR) in tratamentul hidroce-
faliei. Aceasta se compune dintr-o unitate de
presiune diferentiald si o unitate gravitationala
reglabila.

Fig. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Fig. 2) este un sistem de valve ce
functioneaza in functie de pozitie pentru drena-
rea lichidului cefalorahidian (LCR) in tratamentul
hidrocefaliei. Aceasta se compune dintr-o uni-
tate de presiune diferentiala reglabila si o uni-
tate gravitationala.

. l proGAV 2.0 i ~ _\Z5Az0 o

Fig. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Fig. 3) reprezinta o combinatie din-
tre unitatea de presiune diferentiala reglabila
(proGAV 2.0) si unitatea gravitationala reglabila
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(M.blue) si este livrat in ordinea prezentata (pro-
GAV 2.0 proximal si M.blue distal).

Fig. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Fig. 4) serveste la loca-
lizarea si citirea unitatii gravitationale reglabile
(M.blue), precum si a unitatii de presiune dife-
rentiald reglabile (proGAV 2.0).

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

Cu ajutorul Adjustment Ring (Fig. 5), presiunea
de deschidere a unitatii gravitationale a M.blue
poate fi setata de la 0 pané la 40 cmH,0.

Cu ajutorul Adjustment Ring, poate fi setata in
plus presiunea de deschidere a unitatii de pre-
siune diferentialda a proGAV 2.0 de la 0 pana la
20 cmH,0.

Fig. 5: Adjustment Ring
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Presiunea de deschidere a unitatii gravitationale
reglabile a M.blue poate fi modificata Tnainte
sau dupa implantare. Aceasta este presetata
de producétor la 20 cmH,0.

Presiunea de deschidere a unitatii de pre-
siune diferentiala reglabile a proGAV 2.0
poate fi modificaté inainte sau dupa implan-
tare. Aceasta este presetata de producator la
5 cmH,0.

3.9 COMPONENTELE SISTEMULUI

M.blue plus Instruments Pot fi utilizate pentru
reglarea urmatoarelor valve:

Nume dispozi- | llustratie
tiv
M.blue :@
M.blue plus :[
‘b >
proGAV 2.0 p
=/ ) -

3.10 FIABILITATE FUNCTIONALA SI
COMPATIBILITATE CU PROCEDU-
RILE DE DIAGNOSTICARE

Dispozitivul M.blue  plus  Instruments

nu este sigur pentru RM.

VANI PRECAUTIE ‘

M.blue plus Instruments nu trebuie introduse
intr-o instalatie IRM, deoarece acest lucru poate
reprezenta un risc de siguranta pentru pacient si/
sau utilizator.

4 PROPRIETATILE
M.blue plus Instruments

4.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

4141 COMPONENTE APROBATE
M.blue plus Instruments se compun din urma-
toarele componente:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) si

»  Adjustment Assistant (3)
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M.blue plus Instruments pot fi completate de
urmatoarele componente:

»  M.blue Checkmate (4)

Nr. articol llustratie

1 | FX896T g
2 | FX897T e
3 | FX898T e
4 | FX894T ‘
4.1.2 FURNITURA

Continutul ambalajului Canti-
(FX895T) tate
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Instructiuni de utilizare 1
M.blue plus Instruments

Componentele enumerate in capitolul 4.1.1 pot
fi comandate si separat.

4.1.3  STERILITATEA

A AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului steril al
Checkmate sau al deteriorarii dispozitivului,
utilizarea dispozitivului nu este permisa.

P Dupa expirarea termenului de valabilitate,
utilizarea Checkmate nu mai este permisa,
iar acesta trebuie resterilizat conform des-
crierii din capitolul 4.1.4.

Checkmate se sterilizeaza cu aburi, printr-un
proces controlat cu strictete. Termenul de vala-
bilitate se regaseste pe ambalaj.

Cu exceptia M.blue Checkmate, M.blue plus
Instruments nu sunt sterilizabile, doar dezinfec-
tabile.

414  UTILIZAREA REPETATA SI RES-

TERILIZAREA

Sterilizarea se efectueaza conform specificatii-
lor DIN EN 285 si DIN EN ISO 17665.

M.blue Checkmate se sterilizeaza intr-un amba-
laj steril dublu, intr-o autoclava (sterilizare cu
abur, procedura cu vid fractionat) la 134 °C si
un timp de mentinere de 5 minute.

41.5 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-

VULUI

Durata tehnica de viata a dispozitivului medi-
cal M.blue plus Instruments este de 3 ani de la
data primei utilizari, pornind de la premisa ca
dispozitivul este Intretinut corespunzator (a se
vedea capitolul 4.5 Folosirea dispozitivului). in
cazul optim, durata reala de viata poate depasi
intervalul de timp preconizat.

4.1.6 CONDITII DE FUNCTIONARE
Interval de tempera- | +10 °C ... +40 °C
tura

4.1.7 CONFORMITATEA DISPOZITIVU-

LUI

Dispozitivul indeplineste cerintele de reglemen-
tare.

4.2 INFORMATII DE SIGURANTA
IMPORTANTE

4.2.1 INDICATII DE SIGURANTA

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

A AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului sau in cazul
deteriorarii dispozitivelor, nu este permisa
utilizarea acestora.

P Dupa expirarea termenului de valabilitate,
utilizarea Checkmate nu mai este permisa,
iar acesta trebuie resterilizat conform des-
crierii din capitolul 4.1.4.

P Din cauza pericolului de ranire prin opera-
rea defectuoasa a dispozitivului, instructiu-
nile de utilizare trebuie citite cu atentie si
intelese inainte de prima utilizare.

P Este obligatorie verificarea integritatii dispo-
zitivului inainte de utilizare.
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422  COMPLICATII, EFECTE SECUN-

DARE S| MASURI DE PRECA-
UTIE

Urmatoarele complicatii si efecte secundare pot
aparea n legatura cu dispozitivul M.blue plus
Instruments:

» Reactie alergicd/intoleranta la materialele
dispozitivului

Daca pacientul prezinta eriteme si tensionari,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, ca masura de
precautie trebuie consultat imediat un medic.

4.2.3 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave survenite in
legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri, infec-
tii etc.) producatorului si autoritatilor nationale
competente.

4.3 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informa-
rea in prealabil a pacientului si/sau a reprezen-
tantului acestuia. Pacientul trebuie informat in
legatura cu avertismentele, indicatiile de aten-
tionare, masurile de precautie ce trebuie luate,
precum si in legatura cu limitarile de utilizare a
dispozitivului (Cap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TRANSPORTUL Sl DEPOZITAREA

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

4.4.1 TRANSPORTUL

Conditii de transport

Interval de tempera- | -30 °C ... +40 °C
tura la transport

4.4.2 DEPOZITARE

Conditii de depozitare
Interval de tempera- | 0 °C ... +40 °C

tura | itar
urd la depozitare pentru Checkmate

temperatura ambi-
anta
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4.5 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
4.5.1 INTRODUCERE

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

452  INDICATII DE SIGURANTA SI

AVERTIZARE

A AVERTIZARE

Datorita magnetilor din interiorul M.blue plus
Instruments, nu este permis ca M.blue plus
Instruments sa fie utilizate in apropierea
unor implanturi active care sunt influentate
de magnetism, ca de ex. stimulatoare card-
iace. La reglarea cu M.blue plus Instruments
trebuie respectata distanta de siguranta pre-
vazuta de producatorul implantului activ.

A PRECAUTIE

M.blue plus Instruments nu trebuie intro-
duse intr-o instalatie IRM, deoarece acest
lucru poate reprezenta un risc de siguranta
pentru pacient si/sau utilizator.

P Pentru determinarea, modificarea si contro-
larea presiunii de deschidere a unitatii gra-
vitationale (M.blue), se vor utiliza exclusiv
M.blue plus Instruments aprobate in acest
scop.

P Presiunea de deschidere a unititii de pre-
siune diferentiala (proGAV 2.0) poate fi deter-
minata, modificata si controlata atat cu
M.blue plus Instruments, cat si cu proGAV
2.0 Tools aprobate in acest scop.

m INDICATIE

Ring si Adj emit un
camp magnetic. Obiectele metalice si mediile de
stocare magnetice trebuie pastrate la o distanta
de siguranta suficienta.

4.5.3 MATERIALE NECESARE

Pentru ajustarea unitatii gravitationale ajustabile
a M.blue, respectiv a unitatii ajustabile de pre-
siune diferentiald a proGAV 2.0, sunt necesare
dupa implantare M.blue plus Compass, Adjust-
ment Ring si, dupa caz, Adjustment Assistant.
Pentru ajustarea unitatii gravitationale ajustabile
a M.blue inainte, respectiv in timpul implanta-
rii valvei, se poate folosi M.blue Checkmate, ce
poate fi resterilizat.
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Dispozitivul M.blue plus Instruments este pro-
iectat astfel incat sa poata fi utilizat in siguranta
fmpreuna cu componentele sunturilor descrise
n Capitolul 3.9.

454 PREGATIREA UTILIZARII

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

Verificarea integritatii M.blue plus Instru-
ments

Tnainte de utilizare, trebuie verificata 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 unitatii gra-
vitationale, respectiv al unitatii de presiune dife-
rentiald, trebuie realizate urmatoarele etape:

1. Localizare

A PRECAUTIE

M.blue plus Compass reactioneaza sensi-
bil la campurile magnetice externe. Pentru
a exclude interactiuni nedorite, atat Adjust-
ment Ring, cat si Adjustment Assistant nu
trebuie pozitionat in imediata apropiere a
M.blue plus Compass in timpul determinarii
presiunii de deschidere. Recomandam o dis-
tanta de cel putin 30 cm.

P Ca urmare a inflamarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile postoperator. Daca
verificarea reglarii valvei cu M.blue plus
Compass nu este posibila fara echivoc,
atunci se recomanda controlul prin interme-
diul unei proceduri imagistice.

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

Daca M.blue plus Compass este deschis,
atunci este vizibila o sectiune circulara prin
care se poate localiza cat mai centrat valva la
capul pacientului cu ajutorul degetului aratator
(Fig. 6).

Fig. 6: Localizarea valvei

Marcajele de directie (proximal si distal) trebuie
orientate in functie de conectorul de admisie si
iesire al valvei. Marcajele de directie ilustreaza
directia de scurgere.

2. Proces de verificare

Pentru a determina nivelul de presiune reglat,
M.blue plus Compass se inchide la loc la final.
Plutitorul ar trebui acum, prin miscarea M.blue
plus Compass, sa fie centrat in marcajul circu-
lar prevazut in acest sens (Fig. 7). Daca plu-
titorul este centrat, atunci nivelul de presiune
reglat in prezent al unitatii de presiune diferenti-
ala (proGAV 2.0), respectiv al unitatii gravitatio-
nale (M.blue) poate fi citit prin intermediul mar-
cajului cu linii de pe plutitor (Fig. 8).

Posibile patrunderi ale aerului in M.blue plus
Compass nu au nicio influenta asupra functio-
nalitatii sale de compas.

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

Pe inelul de scalare se afla doua scale (Fig. 8).
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Pentru nivelul de presiune al unitatii gravitatio-
nale a M.blue, se aplica intervalul de reglare
marcat cu argintiu de la 0 pana la 40 cmH,O
de pe scala interioara.

Pentru nivelul de presiune al unitatii reglabile de
presiune diferentiala a proGAV 2.0, se aplica
intervalul de reglare marcat cu gri inchis de la O
pana la 20 cmH,O de pe scala exterioara.

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

1. Interior: Scala unitatii gravitationale M.blue de la
0 la 40 cmH,O (presiunea de deschidere a unitatii
gravitationale M.blue este in imaginea exemplificativa
16 cmH,0)

2. Exterior: Scala unitdti de presiune diferentiald
proGAV 2.0 de la 0 la 20 cmH, O (presiunea de deschi-
dere a unitaii de presiune diferentiald proGAV 2.0 este
in imaginea exemplificativa 17 cmH,0)

3. Procesul de reglare

JANll PRECAUTIE

in cadrul reglarii unitatii gravitationale a M.blue,
trebuie avut in vedere ca presiunea de deschidere
sa fie modificata cu maximum 16 cmH,O per pro-
ces de reglare, intrucat in caz contrar pot inter-
veni erori.

Exemplu: presiunea de deschidere trebuie modifi-
cata de la 6 la 36 cmH,0. Reglarea corecta are loc
in doua etape: prima reglare de la 6 la 22 cmH,0
si apoi de la 22 la 36 cmH,0.
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in cadrul reglarii unitatii de presiune diferential
a proGAV 2.0, trebuie avut in vedere ca presiu-
nea de deschidere sa fie modificatd cu maximum
8 cmH,0 per proces de reglare, intrucat in caz
contrar pot interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie modifi-
cata de la 3 la 18 cmH,0. Reglarea corecta are loc
in doua etape: prima reglare de la 3 la 11 cmH,0
si apoi de la 11 la 18 cmH,0.

3a. Reglarea cu

Adjustment Ring

Pentru reglarea nivelului de presiune, trebuie
deschisa M.blue plus Compass, fara insa a
modifica pozitia inelului de scalare. in inelul de
scalare se asaza acum Adjustment Ring, ast-
fel incat marcajul sau cu triunghi sa indice spre
valoarea dorita de pe scala inelului de scalare
(Fig. 9).

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

Fig. 10: Reglarea unitatii gravitationale a M.blue din ima-
ginea exemplificativa la 40 cmH,O, respectiv reglarea
unitatii de presiune diferentiala a proGAV 2.0 din imagi-
nea exemplificativa la 5 cmH,O.

Exercitand o usoara presiune cu degetul arata-
tor pe membrana valvei aflata in mijlocul Adjust-
ment Ring si sub piele, se decupleaza frana
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rotorului si se modifica nivelul de presiune a uni-
tatii de presiune diferentiald, respectiv a unitatii
gravitationale la valoarea dorita (Fig. 11).

‘\

N

Fig. 11: Reglarea cu Adjustment Ring

Atat unitatea de presiune diferentiala proGAV
2.0, cét si unitatea gravitationald M.blue sunt
dotate cu un mecanism de raspuns.

Daca se exercita presiune tintita 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
rezistente imediat ce frana rotorului este decu-
plata. Valva indica deciin mod acustic, respec-
tiv in mod tactil, cand presiunea este suficienta
pentru decuplare. Daca aceasta presiune este
eliberata, rotorul poate fi din nou reglat. Daca
la decuplarea franei rotorului inainte de implan-
tare, sunetul de tip clic se aude In permanenta
bine, dupa implantarea si umplerea valvei, se
poate ca acest sunet sa fie mult indbusit, in
functie de pozitie si de structura mediului de
implantare. De regula, ar trebui sa poata fi auzit
de pacientul Tnsusi sau cu ajutorul unui steto-
scop.

3b. Reglare cu Adjustment Assistant
Adjustment Assistant poate fi utilizat, ca alter-
nativa, la reglarea nivelului de presiune. in acest
sens, Adjustment Assistant este introdus in ine-
lul de scalare si este orientat prin intermediul
marcajului cu triunghi pe valoarea dorita de la
scala (Fig. 12).

1

s

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

Apoi are loc reglarea prin apadsarea degetu-
lui aratator pe manerul albastru al Adjustment
Assistant (Fig. 13).

Fig. 13: Reglarea unitatii gravitationale a M.blue din ima-
ginea exemplificativa la 40 cmH,O, respectiv reglarea
unitatii de presiune diferentiala a proGAV 2.0 din imagi-
nea exemplificativa la 5 cmH,0.

4. Verificarea dupa reglare

Dupa reglare, trebuie verificat nivelul de pre-
siune selectat. in acest sens, se procedeazi ca
la punctele 1 si 2. Daca valoarea masurata nu
corespunde nivelului de presiune dorit, atunci
se reia procesul de reglare. Pentru acest lucru,
se va incepe din nou de la punctul 3.

5. Verificarea si reglarea cu M.blue
Checkmate C€ .

M.blue Checkmate (Fig. 14) este livrat in stare
sterila si este resterilizabil. Cu M.blue Check-
mate, sunt posibile modificarea si controlul
nivelului de presiune Tnainte si in timpul implan-
tarii valvei direct la M.blue. Pentru determina-
rea nivelului de presiune, M.blue Checkmate
se asaza central pe M.blue. M.blue Checkmate
se orienteaza independent pe valva. Nivelul de
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presiune poate fi citit in directia cateterului pro-
ximal (care duce la valva). Daca nivelul de pre-
siune trebuie reglat, atunci M.blue Checkmate
se asaza central pe M.blue. Pentru acest lucru,
nivelul de presiune dorit trebuie sa fie orientat in
directia cateterului proximal (care duce la valva).
Prin apasarea usoara cu M.blue Checkmate pe
valva, se decupleaza frana rotorului in M.blue si
se regleaza nivelul de presiune.

Tn cadrul reglrii, trebuie avut in vedere ca pre-
siunea de deschidere sa fie modificata cu maxi-
mum 16 cmH,O per proces de reglare, intru-
cat in 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 pdna la 40 cmH,O

45.7 PREGATIREA Checkmate

1. Primul tratament la locul de utilizare

456 RECOMANDARE DE CURATARE

PENTRU M.blue plus Instru-
ments CARE NU SUNT STERILI-
ZABILE

VANl PRECAUTIE ‘

M.blue plus Instruments sunt fabricate din com-
ponente instabile la caldura, sensibile la caldura
si umiditate, precum si reactive chimic. Nu intro-
duceti M.blue plus Instruments in solutii de cura-
tare si nu permiteti ca lichidele sa ajunga in car-
casa, intrucat astfel este posibila o deteriorare a
modului de functionare determinata de umiditate,
coroziune si impuritati.

Impuritétile de suprafata ale M.blue plus Instru-
ments trebuie indepartate imediat dupa utili-
zare In principiu cu detergenti pe baza de alcool
(minimum 75% alcool), prin stergere.

Timpul de actionare ar trebui sa fie de cel putin
60 de secunde si trebuie adaptat gradului de
impuritate. Instrumentele trebuie sterse la final
cu o laveta uscata.

Urmatoarele proceduri de curatare nu sunt
adecvate pentru pregatirea M.blue plus Instru-
ments (exceptand Checkmate): Radiatii, ultra-
sunete, sterilizare, pregatire automatizata,
introducerea in lichide de curatare.

Daca, dupa utilizare, sunt vizibile reziduuri aderente, se sterge Checkmate cu o carpa fara scame,
imbibata intr-un lichid de curatare adecvat (de ex. B.Braun Stabimed fresh).

2. Pregatirea pentru curatare

in cazul in care sunt prezente fragmente de os, tesut sau resturi de substante auxiliare, precuratati
manual Checkmate (cu o perie de curatare adecvata).

3. Curatarea si dezinfectarea

Indicatii de siguranta specifice dispozitivului privind procedura de pregatire:
Ester posibila deteriorarea sau distrugerea dispozitivului prin utilizarea unor agenti de curatare/dez-
infectanti necorespunzatori si/sau a unor temperaturi prea ridicate!

»  Utilizati agenti de curatare/dezinfectanti aprobati pentru titan, conform indicatiilor producato-

rului.

P Respectati instructiunile producatorului privind concentratia, temperatura si timpul de

actionare.

»  Nu depasiti temperatura de dezinfectare, de 95 °C.

»  Nufolositi pentru curatare perii metalice sau alte produse de curatare abrazive care pot deteriora

suprafata.
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3a. Proceduri validate de curatare si dezinfectare

Pentru curatarea si dezinfectarea Checkmate, sunt descrise o procedura manuala validata, precum
si o curatare si dezinfectare automatizata validata. Daca exista ambele optiuni, este de preferat

curatarea automatizata.

Procedura validata

Comentariu

Referinta

fectare prin imersie

Curatare manuala cu dezin-

Necesar:

P Perie de curatare adecvata

» Seringa de unica folosinta de
20 ml

Faza de uscare:

p  Folositi o carpa fard scame sau
aer comprimat medical.

a se vedea sectiunea
3b. Curéatare/dezinfec-
tare manuala cu dezin-
fectare prin imersie

mica

Curatarea automatizata
alcalina si dezinfectarea ter-

Asezati dispozitivul intr-un cos de
sita adecvat pentru curatare (aveti
grija s& nu existe zone care raman
nespalate).

a se vedea sectiunea
3c. Curatarea automati-
zata alcalina si dezinfec-
tarea termica

3b. Curatare/dezinfectare manuala cu dezinfectare prin imersie

1. Inainte de dezinfectarea manuald, apa de clatire trebuie sa se scurga suficient de pe dispoxzitiv,
pentru a preveni diluarea solutiei dezinfectante.
2. Dupa curatarea/dezinfectarea manuala, trebuie verificat vizual daca suprafetele vizibile prezinta

eventuale reziduuri.

3. Daca sunt vizibile reziduuri, procesul de curatare/dezinfectare trebuie repetat.

Curatarea manuala cu dezinfectare prin imersie se efectueaza astfel:

Faza | Etapa T t Conc. | Calitatea Reactiv
(°C/°F) | (min) | (%) apei
1 Curatare dezin- | TA >15 2 A-P Concentrat fara alde-
fectanta hide, fenoli si compusi
cuaternari de amoniu,
pH ~ 9*
] Clatire intermedi- | TA 1 - A-P -
ara
1] Dezinfectare TA 5 2 A-P Concentrat fara alde-
hide, fenoli si compusi
cuaternari de amoniu,
pH ~ 9*
v Clatire finala TA 1 - A-PD -
\' Uscare TA - - - -

A-P: apa potabila

A-CD: apa complet demineralizatd (demineralizata, calitate microbiologica cel putin egald cu cea a apei potabile)

TA: temperaturd ambianta

*Recomandat: B.Braun Stabimed fresh

Faza |: Curatare dezinfectanta
1. Scufundati complet dispozitivul timp de cel putin 15 minute in solutia dezinfectanta cu actiune
de curatare. Aveti grija sa fie umezite toate suprafetele accesibile.
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2. Curatati dispozitivul cu o perie de curdtare adecvata in solutie pana cand pe suprafata nu mai
sunt vizibile reziduuri.

3. Apoi, clatiti temeinic (de cel putin cinci ori) toate componentele cu solutia de curatare si dezin-
fectare, cu o seringa de unica folosinta.

Faza II: Clatire intermediara
1. Clatiti bine dispozitivul in totalitate (toate suprafetele accesibile) sub jet de apa.
2. Lasati apa ramasa sa se scurga suficient.

Faza Ill: Dezinfectare

1. Scufundati complet dispozitivul in solutia dezinfectanta.

2. Lainceputul timpului de actiune, clatiti orificile de cel putin cinci ori cu o seringa de unica
folosinta. Aveti grija ca toate suprafetele accesibile sa fie umezite.

Faza IV: Clatire finala

1. Clatiti bine dispozitivul in totalitate (toate suprafetele accesibile).

2. Clatiti de cel putin cinci ori toate suprafetele care pot fi clatite cu o seringa de unica folosinta
adecvata.

3. Lasati apa ramasa sa se scurga suficient.

Faza V: Uscare
P Uscati dispozitivul in faza de uscare cu mijloace adecvate (de ex. carpe, aer comprimat).

3c. Curatarea automatizata alcalina si dezinfectarea termica

Aparatul de curatare si dezinfectare trebuie sa aiba o eficacitate testata si omologata (de ex. omo-
logare FDA sau marcaj CE conform DIN EN ISO 15883). Aparatul de curatare si dezinfectare utilizat
trebuie intretinut si verificat regulat.

Tipul aparatului: Aparat unicameral de curatare/dezinfectare fara ultrasunete

Faza | Etapa T (°C/°F) |t Calitatea Reactiv / comentariu
(min) | apei
| Preclatire <22/77 |3 A-P -
|| Curatare 55/131 10 A-PD Concentrat*, alcalin:
» pH=13
» < 5 % agenti tensioactivi
anionici

Solutie utilizabila 0,5 %

» pH=11
1} Clatire intermedi- | > 10/50 | 1 A-PD -
ara
1\ Dezinfectare ter- | 90/194 5 A-PD -
mica
\" Uscare - - - Conform programului pentru
aparate de curatare si dezinfec-
tare

A-P: apa potabild
A-CD: apa complet demineralizatd (demineralizata, calitate microbiologica cel putin egala cu cea a apei potabile)
*Recomandat: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline

Dupa curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati daca suprafetele vizibile prezinta eventuale
reziduuri.
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4. Control si intretinere

Inspectie
1. Dispozitivul trebuie 1asat la racit la temperatura ambianta.
2. Uscati dispozitivul umed sau ud.

Verificare optica

1. Asigurati-va ca toate impuritatile au fost indepartate.

2. in cazul in care dispozitivele sunt murdare: repetati procedura de curétare si dezinfectare.

3. Verificati daca dispozitivul prezinta deteriorari, de ex. piese corodate, slabite, indoite, rupte,
crapate, uzate sau puternic zgariate.

4. Verificati daca dispozitivul prezintd bavuri care ar putea deteriora tesuturile sau manusile chi-
rurgicale.

5. Scoateti imediat din circuit dispozitivul deteriorat!

Verificarea functionarii
1. Verificati compatibilitatea cu dispozitivele asociate.
2. Scoateti imediat din circuit dispozitivele defecte!

Dupa finalizarea controlului si intretinerii, Checkmate trebuie ambalat corespunzator pentru proce-
dura de sterilizare (a se vedea cap. 4.1.4).

4.6 ELIMINAREA » Pentru nivelul de presiune al unita-
ti gravitationale a M.blue, se aplica
intervalul de reglare marcat cu argin-
tiu de la 0 pana la 40 cmH,O de pe
scala interioara.

Tn cadrul eliminarii ca deseu sau in cazul recicla-
rii dispozitivului, a componentelor si a ambalaje-
lor acestora, se vor respecta prevederile natio-
nale.

Dispozitivele trebuie eliminate in mod cores-
punzator, ca material potential infectios, con-
form practicilor medicale si legislatiei si preve-
derilor regionale in vigoare.

»  Pentru nivelul de presiune al unita-
tii reglabile de presiune diferentiald a
proGAV 2.0, se aplica intervalul de
reglare marcat cu gri inchis de la O
pana la 20 cmH,O de pe scala exte-

4.7 IDENTIFICAREA S| REMEDIEREA rioara.
ERORILOR » in cadrul reglarii unitatii de presiune dife-
» M.blue plus Compass trebuie asezat cat rentiald a proGAV 2.0, trebuie avut in
mai centrat pe valva, in caz contrar se vedere ca presiunea de deschidere sa fie
poate ajunge la determinarea eronata a modificatd cu maximum 8 cmH,0O per pro-
presiunii de deschidere. ces de reglare, intrucat in caz contrar pot
» Trebuie asigurat ca marcajul cu sigeata interveni erori.
de pe carcasa busolei (proximal, distal) s& Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie
corespunda cu directia de scurgere in sis- modificata de la 3 la 18 cmH,0. Regla-
temul de suntare. rea corecta are loc in doua etape: prima

reglare de la 3 la 11 cmH,O si apoi de la
11 la 18 cmH,0.

p  Pentru asigurarea faptului ca nivelul de
presiune reglat se poate citi corect, plutito-

rul din M.blue plus Compass trebuie cen- » In cadrul reglirii unitatii gravitationale a
trat prin miscarea usoara a M.blue plus M.blue, trebuie avut in vedere ca presiunea
Compass n marcajul circular prevazut in de deschidere sa fie modificatd cu maxi-
acest sens. mum 16 cmH,O per proces de reglare,

intrucéat in caz contrar pot interveni erori.
Exemplu: presiunea de deschidere trebuie
modificata de la 6 la 36 cmH,0. Regla-
rea corecta are loc in doua etape: prima
reglare de la 6 la 22 cmH,0 si apoi de la
22 la 36 cmH,0.

» Pe inelul de scalare al M.blue plus Com-
pass se afla doua scale:
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»  M.blue plus Compass reactioneaza sensi- » La implantarea valvelor M.blue sau
bil la campurile magnetice externe. Pentru proGAV 2.0 trebuie avut in vedere ca dis-
a exclude interactiuni nedorite, atat Adjust- tanta dintre suprafata valvei si cea a pielii
ment Ring, cét si Adjustment Assistant nu s& fie de maximum 10 mm. Tn cazul pieli
trebuie pozitionat in imediata apropiere a si tesuturilor mai groase de 10 mm detec-
M.blue plus Compass in timpul determina- tarea valvei si citirea si reglarea nivelului de
rii presiunii de deschidere. Recomandam o presiune al valvei este, dupa caz, ingreu-
distanta de cel putin 30 cm. natd sau nu este posibila.

»  Caurmare ainflamarii pielii, reglarea poate P Valva reglabild MIETHKE nu trebuie
fi ingreunata cateva zile postoperator. implantata intr-o zona care ingreuneaza
Daca verificarea reglarii valvei cu M.blue detectarea, respectiv palparea valvei
plus Compass nu este posibila fara echi- (de ex., sub tesut puternic cicatrizat).
voc, atunci se recomanda controlul prin
intermediul unei proceduri imagistice.

4.8 INFORMATII TEHNICE

4.8.1 MATERIALE iN CONTACT CU TESUTURI/LICHIDE CORPORALE

M.blue plus Compass Aluminiu (AIMgSIO,5)

Adjustment Ring Aluminiu (AIMgSIO,5)

Adjustment Assistant Aluminiu (AIMgSIO,5), poliuretan
M.blue Checkmate Aligj de titan (TiAIBV4)
4.8.2 DATE TEHNICE

Producator Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea dispozitivului

M.blue plus Instruments

Scopul medical

Reglarea si verificarea nivelurilor de presiune reglabile ale
valvelor M.blue si 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 in loc uscat si curat
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4.9 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU
MARCAJ

Simbol

Explicatie

C€.

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

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Valabil pana la

Denumire sarja

Numar catalog

T

Cantitate

Identificare unica a dispozitivului

Numar UDI-DI

Sterilizat cu aburi sau caldura uscata

Sistem dublu de bariera sterila

@0 EEEErEKE

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat si a se respecta instruc-
tiunile de utilizare

A se pastra la loc uscat

Valori limité de temperatura

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie

Fara pirogen

A BE~

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

Simbol Explicatie

@ Nesigur in utilizarea la IRM
A Dispozitivul contine magneti puternici

5 CONSULTANTI SPECIALIZATI iN DIS-
POZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
in conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale in cali-
tate de persoane de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

fi puteti contacta pe consultatii nostri speciali-
zati in dispozitive medicale la:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 ELGSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6sz6

Koszonjuk, hogy a(z) M.blue plus Instruments
orvostechnikai eszkdz megvasarldsa mellett
dontott. Kérjlk, forduljon hozzank, ha barmilyen
kérdése van a jelen haszndlati Utmutatd
tartaimaval vagy a termék haszndlataval
kapcsolatban.

Az On Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A hasznalati utmutaté jelentésége

ANl FIGYELMEZTETES

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

Alkalmazasi teriilet

Az M.blue plus Instruments termékekhez a
kévetkez6 komponensek tartoznak:

»  M.blue plus Compass

»  Adjustment Ring

»  Adjustment Assistant

Opciondlis kiegésziték:
»  M.blue Checkmate

2 AHASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

21 A FIGYEL[VIEZTETESEK
MAGYARAZATA

A I

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

A FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyegetd veszélyt jelez. Halal vagy
sulyos sériilés lehet a kdvetkezménye, ha nem
el6zik meg ezt a veszélyt.

A

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez. Enyhe
vagy kisebb sériilés lehet a kévetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

)

Nem veszélyhelyzettel kapcsolatos,
informacidkat jelol (pl. anyagi
kapcsolatos informaciok).

fontos
karokkal

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdluma egy sarga figyelmeztetd
haromszog, fekete szegéllyel és fekete
felkialtojellel.

2.2 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megjelenités Leiras

Ddlt betdi Terméknevek jeldlése

2.3 TOVABBI KiSERO
DOKUMENTUMOK ES KIEGESZITO
TAJEKOZTATO ANYAG

A haszndlati Utmutatd legljabb verzidja,
valamint egyéb nyelvekre leforditott valtozatai
megtaldlhaték a weboldalunkon:
https://miethke.com/downloads

Ha a haszndlati Utmutatd és a kiegészitd
informaciok gondos attanulmanyozasa ellenére
tovdbbi informaciokra van sziksége, kérjuk,
forduion az On tekintetében illetékes
forgalmazéhoz vagy hozzank.

2.4 VISSZAJELZES A HASZNALATI

UTMUTATOHOZ
Az On véleménye fontos szdmunkra.
Kérjlik, ossza meg velink a haszndlati

Utmutatéval kapcsolatos kivansagait és kritikait.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk, és adott
esetben figyelembe vesszik a hasznélati
Utmutaté kévetkez6 valtozatanal.

2.5 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantdl, amely a
kiszdllitaskor anyag- és gyartasi hibaktdl
mentes.

Nem véllalhatd felelésség, garancia vagy
szavatossdg a termék biztonsdga és a
mUkoddképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltéré moédon
megvaltoztatiak, mas gyartok termékeivel
kombindljgdk, vagy a rendeltetésétdl és
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rendeltetésszer(i haszndlatatdl eltéré maodon
hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
rogziti, hogy a védjegyjogéra vald hivatkozas
kizardlag azokra a joghatdsagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.

3 LEIRAS M.blue plus Instruments

3.1 ORVOSI RENDELTETES

Az M.blue plus Instruments az M.blue,
M.blue plus és proGAV 2.0 szelep éllithatd
nyomasszintjeinek bedllitdsara és ellenérzésére
szolgal.

3.2 KLINIKAI ELONYOK

Az M.blue plus Instruments  olyan
segédeszkozok, amelyek kozvetett klinikai
elényt jelentenek a hydrocephalus sont
terapia optimalizadlasdban a szelepbedllitd
funkcid lehetévé tételével. Ezek kizardlag a
megfeleld dllithatd hydrocephalus sonttel egytt
hasznélhatok. Ennek megfeleléen ezeket a
MIETHKE = sOntrendszer tartozékainak kell
tekinteni.

3.3 JAVALLATOK

A(z) M.blue plus Instruments termékekre a
kovetkezd javallatok vonatkoznak:

» hydrocephalus
3.4 ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.5 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

P Azok a betegek, akiket korképlk alapjan
egy agy-gerincvelsi  folyadékot (CSF)
elvezetd shunt rendszerrel kell ellatni

3.6 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbd|
és  késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerlilése érdekében a terméket kizardlag az
aldbbi képesitésekkel rendelkezd felhasznalok
hasznélhatjak:
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»  Egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek

> A termék mUkodésével és
rendeltetésszer( hasznélataval

kapcsolatos ismeretek. Ezek az ismeretek
példaul a Christoph Miethke GmbH & Co.
KG éltal szervezett képzéseken (lasd a 5
fejezetet) sajatithatok el.

3.7 TERVEZETT FELHASZNALOI
KORNYEZET

Egészségugyi intézmények

p  Egészséglgyi létesitmények,  példaul
kérhazak, orvosi rendel6k  és/vagy
rehabilitaciés kdzpontok

3.8 MUSZAKI LEIRAS

Az M.blue plus Instruments eszkdzzel

mind az M.blue szelep Aallithatd gravitacios
egységének nyomasszintje, mind a proGAV 2.0
szelep éllithatd nyomaskuldnbség-szabalyozd
egységének nyomasszintie meghatdrozhatd,
maodosithatd és ellendrizhetd.

Az M.blue (Abra 1) egy testhelyzettdl
flggéen mlkods szelep, amely az agy-
gerincveldi folyadék (CSF) elvezetésére szolgal
a hydrocephalus kezelése soran. Egy
nyomaskulonbség-szabdlyozé egységbdl és
egy allithaté gravitacios egységbdl all.

— T -

Abra 1: M.blue

A proGAV 2.0 (Abra 2) egy testhelyzettdl
flggéen miikddd szeleprendszer, amely az
agy-gerincveléi  folyadék (CSF) elvezetésére
szolgédl a hydrocephalus kezelése soran.
Egy dllithatdé nyomaskildnbség-szabalyozd
egyseégbdl és egy gravitacios egységbdl all.

‘_;l ProGAV 2.0 i (»sAzow e

Abra 2: proGAV 2.0

Az  Mblue plus (Abra  3)  egy
allithatd nyomaskulonbség-szabalyozd egység
(ProGAV 2.0) és egy allithatd gravitacids egyseg
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(M.blue) kombinacidja, és az d&bran lathatd
sorrendben kerll kiszdllitasra (proGAV 2.0
proximalis és M.blue disztalis).

Abra 3: M.blue plus

Az M.blue plus Compass (Abra 4)
dlithatd  gravitaciés  egysége  (M.blue),
valamint allithato nyomaskilonbség-

szabéalyozd egysége (proGAV 2.0) helyének
meghatérozasdra és leolvasasara szolgdl.

Abra 4: M.blue plus Compass
a) nyitva, 1. skalagydird
b) zarva, 2. Uszo

Az Adjustment Ring eszkbzzel (Abra 5)
az M.blue gravitacids egységének nyitasi
nyomasa O és 40 cmH,O kozotti értékre
allithato be.

Ezen tilmen&en az Adjustment Ring termékkel
a proGAV 2.0 nyomaskulénbség-egységének
nyitasi nyomasa 0 és 20 cmH,0 kozétti értékre
allithato be.

Abra 5: Adjustment Ring

Az M.blue dllithaté gravitacids egységének
nyitédsi nyomasa a beliltetés el6tt vagy utan
is megvaltoztathatd. A gyartd ezt elbzetesen
20 cmH,0 értékre allitja be.

A proGAV 2.0 é&llithatd nyomaskildnbség-
egységének nyitasi nyomasa a belltetés el6tt
vagy utan is megvaltoztathatd. A gyartd ezt
elézetesen 5 cmH,0 értékre éllitja be.

3.9 RENDSZERKOMPONENSEK

A(z) M.blue plus Instruments termékek a
kovetkezd szelepek bedllitasara hasznalhatok:

Terméknév lllusztracio
M.blue :@;
M.blue plus
:(\/’4
proGAV 2.0 y.
= -
>

3.10 FUNKCIONALIS MEGBIZHATOSAG
ES KOMPATIBILITAS A
DIAGNOSZTIKAI ELJARASOKKAL

Alz) M.blue plus
MRI-biztos.

A T

Az M.blue plus Instruments terméket nem
szabad MRI-berendezésbe vezetni, mivel ez
biztonsagi kockazatot jelenthet a beteg és/vagy a
felhasznal6 szamara.

Instruments  termék

53



HU | HASZNALATI UTASITAS

M.blue p/us® Instruments

4 TULAJDONSAGOK
M.blue plus Instruments
4.1 TERMEKLEIRAS

4.1.1 ENGEDELYEZETT
KOMPONENSEK

Az M.blue plus Instruments a kovetkezd
komponensekbdl alinak:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) és

P Adjustment Assistant (3)

Az M.blue plus Instruments a kovetkezd
komponensekkel egészithetdk ki:

»  M.blue Checkmate (4)

Cikksz. lllusztracio
1 | FX896T g
2 | FX897T 6
3 | FX898T e
4 | FX894T l

41.2  SZALLITASI TERJEDELEM
Csomag tartalma (FX895T) Menn-
yiség

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
M.blue plus Instruments 1
hasznélati Utmutaté

Alz) 4.1.1 fejezetben felsorolt komponensek
kUlén-kuldn is megrendelhetdk.
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41.3 STERILITAS

A FIGYELMEZTETES ‘

P A terméket nem szabad hasznalni, ha
a Checkmate steril csomagolasa vagy a
termék megsériilt.

P A lejarati id6 utdan a Checkmate terméket
nem szabad tovabb hasznalni és ujra
kell sterilizalni a(z) 4.1.4 fejezetben leirtak
szerint.

A Checkmate sterilizélésa szigord ellenérzés
mellett gézzel torténik. A mindenkori lejarati id6é
a csomagolason van feltiintetve.

Az M.blue Checkmate kivételével a(z) M.blue
plus Instruments nem sterilizdlhatok, csak
fert6tlenithetok.

ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

4.1.4

A sterilizdlds a DIN  EN 285 és
DIN EN ISO 17665 szabvanyok eléirasai szerint
torténik.

Az M.blue Checkmate terméket dupla steril
csomagolasban, autoklavban (g&zsterilizalas,
frakciondlt ~ vakuumos eljiaras) 134 °C
hémérsékleten és 5 perces tartasi idével kell
sterilizalni.

41.5 A TERMEK ELETTARTAMA

A@z) M.blue plus Instruments orvostechnikai
eszkdz mlszaki  élettartama az  els6
haszndlattél szamitott 3 év, feltéve, hogy a
termék karbantartasat megfeleléen elvégzik
(lasd a(z) 4.5 A termék haszndlatafejezetet).
Kedvezd esetben a tényleges élettartam
meghaladhatja a vart id&tartamot.

4.1.6 UZEMELTETESI FELTETELEK

Hémérséklet- +10°C ... +40 °C
tartomany

41.7 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék  megfelel a  szabdlyozasi
koévetelményeknek.

4.2 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

421 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata eldtt figyelmesen
oOlvassa végig az Osszes biztonsagi utasitast.
A sérllések és életveszélyes helyzetek
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megelézése érdekében tartsa be a biztonsagi
utasitasokat.

A FIGYELMEZTETES

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

P A lejarati id6 utan a Checkmate terméket
nem szabad tovabb hasznalni és ujra
kell sterilizalni a(z) 4.1.4 fejezetben leirtak
szerint.

P A termék helytelen hasznalatabol ereds
sériilésveszély miatt az elsé hasznalat el6tt
figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni
a hasznalati Gtmutatot.

P Hasznalat elétt feltétleniil ellendrizni kell a
termék épségét és teljességét.

422 SZOVODMENYEK,

MELLEKHATASOK ES
OVINTEZKEDESEK

Az alabbi szévédmények és mellékhatasok
merUlhetnek fel a(z) M.blue plus Instruments
termékkel kapcsolatban:

> Allergids reakcié / intolerancia a termék
anyagaival szemben

Ha a beteg bérpirt és feszllést, erds
fejfajast, szédulést vagy hasonlét tapasztal,
dvintézkedésként haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

423 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és az illetékes nemzeti
hatésagnak minden olyan sulyos eseményt
(kéresemény, sérllés, fertézés stb.), amely a
termékkel dsszefliggésben bekdvetkezett.

4.3 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képviseldjének
elézetes  tajékoztatasaért. A beteget
tajekoztatni kell a termékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrél,  dvintézkedésekrdl, ,
meghozandd elévigyazatossagi
intézkedésekrd| és felhasznalasi
korlatozasokrdl (4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8 fejezet).

4.4 SZALLITAS ES TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzdket mindig szarazon
és tisztan kell széllitani és tarolni.

441  SZALLITAS

Szallitas feltételek

Homérséklet- -30°C ... +40 °C

tartomany szallitas

soran

442 TAROLAS

Tarolasi feltételek

Homérséklet- 0°C...+40°C
tartomany tarolas

soran

Checkmate részére

szobahémérséklet

4.5 A TERMEK HASZNALATA

451 BEVEZETES

Az M.blue plus Instruments eszkdzokkel
mind az M.blue szelep A&llithatd gravitacios
egységének nyomasszintje, mind a proGAV 2.0
szelep allithatd nyomaskuldonbség-egységének
nyomasszintie meghatarozhatd, mddosithaté
és ellendrizhetd.

BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A ‘ FIGYELMEZTETES ‘

P Az M.blue plus Instruments belsejében
talalhaté magnesek kovetkeztében az
M.blue plus Instruments eszkézt nem
szabad olyan aktiv implantatumok, példaul
szivritmus-szabalyozé kézelében hasznalni,
amelyeket befolydsol a magnesesség.
Az M.blue plus Instruments eszkozzel
végzett bedllitas soran be kell tartani az
aktiv implantatum gyartéja altal megadott
biztonsagi tavolsagot.

A E

P Az M.blue plus Instruments terméket nem
szabad MRI-berendezésbe vezetni, mivel ez
biztonsagi kockazatot jelenthet a beteg és/
vagy a felhasznal6 szamara.

> A gravitaciés egység (M.blue)
nyitdsi nyomasanak meghatarozasahoz,
modositasahoz és ellenérzéséhez kizardlag
az erre a célra engedélyezett M.blue plus
Instruments hasznalandok.

4.5.2
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» T

P A nyomaskiilénbség-szabalyozé egység
(proGAV 2.0) nyitasi nyomasa az erre a
célra engedélyezett M.blue plus Instruments
vagy a proGAV 2.0 Tools eszkozokkel
egyarant meghatarozhaté, médosithaté és
ellenérizheté.

) I

A Adjustment Ring és az Adjustment Assistant
magneses mez6t bocsat ki. A fémtargyaknak
és magneses adathordozéknak megfelelé
biztonsagi tavolsagban kell lenniiik.

453 SZUKSEGES ANYAGOK

Az M.blue &llithatd gravitacids egységeének,
ill. a proGAV 2.0 dllithatd nyomaskulonbség-
egységének belltetés utani bedllitdsahoz az
M.blue plus Compass, az Adjustment Ring
és adott esetben az Adjustment Assistant
szlkséges.

Az M.blue dllithaté gravitacids egységének
a szelepbeliltetés el6tt, ill. kdzben toérténd

bedllitasdhoz az Ujrasterilizédlhaté  M.blue
Checkmate hasznalhato.
A2 M.blue plus Instruments terméket

ugy tervezték, hogy biztonsagosan lehessen
hasznélni a(z) Fejezet 3.9 fejezetben ismertetett
sont komponensekkel.

454 A HASZNALAT ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése

A steril csomagolast kozvetlenll a Check-
mate haszndlata el6tt  ellendrizni kel
szemrevételezéssel a  steril  zarérendszer
épségének ellendrzése céljabdl. A termékeket
csak kdzvetlenll hasznalat elétt ajanlott kivenni
a csomagolasbal.

A(z) M.blue plus Instruments
sértetlenségének ellendrzése

Haszndlat elétt ellenérizni kell az eszkdzok
sértetlenségét. Ebbdl a célbdl minden eszkdzt
szemrevételezéses vizsgalatnak kell alavetni.

4.5.5 AZ M.blue plus Instruments

HASZNALATA

A gravitacios egység, illetve a
nyomaskUlonbség-szabalyozd egység nyitasi
nyomasanak bedllitdsahoz a  kdvetkez6
|épéseket kell végrehajtani:
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1. Lokalizacio

» I

Az M.blue plus Compass erzekenyen
reagdl a kiils6 magneses mezdkre.
A nemkivanatos kolcsénhatasok kizarasa
céljabol a nyitasi nyomas meghatarozasakor
sem az Adjustment Ring, sem pedig
az Adjustment Assistant nem lehet az
M.blue plus Compass koézvetlen kdzelében.
Legaldabb 30 cm tavolsdag betartasat
javasoljuk.

P Abér duzzanata kdvetkeztében a miitét utan
néhany napig a bedllitdis nehezebb lehet.
Amennyiben a szelepbeallitas ellenérzése
nem lehetséges egyértelmiien az M.blue
plus Compass eszkozzel, akkor képalkoté
eljarassal torténé ellendrzés ajanlott.

P Az M.blue plus Compass eszkézt lehetdség
szerint a szelep kozepére kell felhelyezni,
ellenkez6 esetben hibas lehet a nyitasi
nyomas meghatarozasa.

Ha felnyitjuk az M.blue plus Compass eszkdzt,
egy kor alaku rész valik lathatéva, amelyen
keresztll a szelepet a mutatdujjal a beteg fején
kézépre tudjuk lokalizalni (Abra 6).

Abra 6: A szelep lokalizaldsa

Az irdnyjeldléseket (proximalis és disztalis) a
szelep be- és kimeneti csatlakozéjahoz kell
igazitani. Az iranyjelolések az aramlas irdnyat
jelzik.

2. Vizsgalati eljaras

A bedllitott nyomasszint meghatéarozasahoz az
M.blue plus Compass eszkdzt ezutan ismét le
kell zami. Az Uszdét az M.blue plus Compass
mozgatasdval az arra szolgald kor alaku jelélés
kozepébe kell helyezni (Abra 7). Ha az Uszd
kdzépre van illesztve, a nyomaskulonbség-
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szabdlyozé egység (proGAV 2.0), iletve a
gravitacios egység (M.blue) aktudlisan beallitott
nyomasszintie leolvashatd az Uszén [évé
vonalielélgsrdl (Abra 8).

Az M.blue plus Compass eszkdzon bellli
esetleges légzarvanyok nem befolyasoljak
annak mikddését.

Abra 7: A nyomésszint meghatérozasa az M.blue plus
Compass eszkézzel

A skalagyirin két skala taldlhaté (Abra 8).

Az M.blue gravitacios egységének
nyomasszintiére a bels¢ skala ezlst szinnel
jelolt 0 és 40 cmH,O kozétti  beallitasi
tartomanya vonatkozik.

A proGAV 2.0 Adllithaté nyomaskilonbség-
szabdlyozd egységének nyomasszintiére a
klls§ skalan 1évé, sotétszirke szinnel jelolt
0 és 20 cmH,0 kozotti bedllitési tartomany
vonatkozik.

Abra 8: Az M.blue plus Compass skalagyciriije

1. Belll: Az M.blue gravitacios egység skaldja O és
40 cmH,O kozétt (az M.blue gravitdcids egység nyitasi
nyomédsa az abran lévé példaban 16 cmH,0)

2. Kiviil: A proGAV 2.0 nyomaskulénbség-szabalyozé
egység skaldja 0 és 20 cmH,O kézétt (a proGAV 2.0
nyomaéskUilénbség-szabalyozd egység nyitasi nyoméasa
az abran lévé példaban 17 cmH,0)

3. Beallitasi folyamat

A

Az M.blue gravitaciés egységének beallitasakor
ugyelni kell arra, hogy a nyitdsi nyomas
beallitasonként legfeljebb 16 cmH,O értékkel
valtozzon, ellenkezd esetben hiba torténhet.
Példa: A nyitasi nyomast 6-rél 36 cmH,0 értékre
kell médositani. A helyes bedllitas két Iépésben
torténik: Beallitas 6-rol 22 cmH,0 értékre, majd
22-r61 36 cmH,0 értékre.

A I

A proGAV 2.0 nyomaskilonbség-szabalyozo
egységének bedllitasakor ligyelni kell arra, hogy
a nyitdsi nyomas beallitasonként legfeljebb
8 cmH,0 értékkel valtozzon, ellenkezé esetben
hiba torténhet.

Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH,0 értékre
kell médositani. A helyes beallitas két Iépésben
torténik: Beallitas 3-r6l 11 cmH,0 értékre, majd
11-r6l 18 cmH,0 értékre.

3a. Bedllitas az

Adjustment Ring eszkézzel

A nyomasszint bedllitasahoz fel kell hajtani az
M.blue plus Compass eszkdzt a skalagydrl
pozicidjanak  megvaltoztatasa nélkil. Az
Adjustment Ring eszkdzt ugy kell behelyezni a
skalagyUrlbe, hogy annak haromszdg jeldlése
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a skalagyUrd skaldjan a kivant értékre mutasson

(Abra 9).

Abra 9: Az Adjustment Ring behelyezése
1. Adjustment Ring, 2. skalagydirdi

Abra 10: Az M.blue graviticios egységének bedlitasa
az abran [évé példaban 40 cmH,O értékre,
illetve a proGAV 2.0 nyomaskulénbség-szabalyozo
egységének bedllitasa az abran lévé példaban
5 cmH,O értékre.

Az Adjustment Ring kbdzepén és a bdér alatt
taldlhatd szelepmembranra mutatdujjal enyhe
nyomast gyakorolva a rotorfék kienged, és
a nyomaskuUlénbség-szabalyozd egység, illetve
a gravitaciés egység nyomasszintje a kivant
értékre modosul (Abra 11).
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Abra 11: Bedllitas az Adjustment Ring eszkozzel

Mind a proGAV 2.0 nyomaskilénbség-
szabdlyozé egység, mind az M.blue gravitacids
egység egy visszacsatoldsi mechanizmussal
van felszerelve.

Ha  célzott nyomast gyakorlunk a
szelepmembranra,  akkor a  szelephaz
kialakitasabdl addddan egy akusztikus jelzés —
egy kattand hang — hallhatd, illetve ellendllas
érezhetd, amint a rotorfék kienged. A szelep
igy hallhatoan, illetve érezhetéen jelzi, ha
elegendd a nyomas a levdlasztashoz. Ha a
nyomas ezt kdvetden Ujra megszinik, akkor a
rotor ismét biztositott az eldllitdssal szemben.
Amig a beliltetés el6tt a kattanas a rotorfék
kiengedésekor mindig jol hallhato, a belltetés
és a szelep feltéltése utan a beliltetés helyétdl
és az implantatum kornyezetének jellegétd|
fliggden az jelentdsen tompulhat. Altaldban
azonban maganak a betegnek is hallania kell,
illetve sztetoszkdp segitségével hallhatonak kell
lennie.

3b. Beallitas az Adjustment Assistant
eszkozzel

Az Adjustment Assistant alternativ
megoldasként haszndlhaté a nyomasszint
beadllitdsahoz. Ehhez az Adjustment Assistant
eszkdézt a skdlagydrlibe kell helyezni, és a
haromszdg jeldlés segitségével a skdla kivant
értékéhez kell igazitani (Abra 12).
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Abra 12: Az Adjustment Assistant (1) behelyezése az
M.blue plus Compass skalagydirtibe (2)

Ezt kovetéen a bedllitdshoz a mutatéujjat
az Adjustment Assistant kék markolatara kell
nyomni (Abra 13).

Abra 13: Az M.blue graviticios egységének beélitasa
az abran lévé példaban 40 cmH,O értékre,
iletve a proGAV 2.0 nyomaskulénbség-szabalyozo
egységének bedllitasa az &bran lévé  példaban
5 cmH,O értékre

4. Beallitas utani ellenérzés

A bedllitas utan ellendrizni kell a kivalasztott
nyomasszintet. Ehhez az 1. és 2. pontban
leirtak szerint kell eljarni. Ha a mért érték nem
felel meg a kivant nyomasszintnek, meg kell
ismételni a bedllitasi folyamatot. Ehhez Ujra kell
kezdeni a 3. ponttdl.

5. Ellenérzés és beallitas az M.blue

Checkmate C€ o207 ESZKO2ZEI

Az M.blue Checkmate (Abra 14) sterilen kerdl
kiszdllitdsra, és Ujrasterilizalhatd. Az M.blue
Checkmate haszndlataval a szelepbeliltetés
elétt és kdzben kdzvetlenll az M.blue eszkdzon
maodosithatd és ellendrizhetd a nyomasszint.
A nyomésszint meghatarozasahoz az M.blue
Checkmate eszkdzt az M.blue kbzepére kell

helyezni. Az M.blue Checkmate Onélldan a
szelephez igazodik. A nyomasszint a proximalis
(szelephez vezetd) katéter iranyaban olvashatd
le. Ha be kell dllitani a nyomasszintet, az M.blue
Checkmate eszkdzt az M.blue kdzepére kell
felhelyezni. Ekkor a kivant nyomasszintnek a
proximalis (szelephez vezetd) katéter irdnyaba
kell mutatnia. Ha az M.blue Checkmate
hasznélatédval enyhe nyomast gyakorolnak
a szelepre, kienged a rotorfék az M.blue
eszkdzben, és bedllitasra kerll a nyomasszint.
A bedllitaskor tgyelni kell arra, hogy a nyitasi
nyomas bedllitasonként legfeliebb 16 cmH,O
értékkel valtozzon, ellenkezd esetben hiba
térténhet (lasd a ,3. Bedllitasi folyamat” cimU
pontot).

Abra 14: M.blue Checkmate, szine: kék
Nyomasszintek: 0 és 40 cmH,0 kbzétt

TISZTITASI AJANLAS A NEM
STERILIZALHATO M.blue plus
Instruments TERMEKEKHEZ

A T

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

4.5.6

Az M.blue plus Instruments  fellleti
szennyez6déseit haszndlat utan alapvetéen
azonnal el  kell  tavolitani  alkoholos
tisztitdszerekkel (legaldbb 75%-0s alkohol)
torléssel.

Az expoziciés  id6nek legaldbb 60
masodpercnek kell lennie és a szennyezédés
mértékéhez  kell igazodnia. Ezutan a
mUszereket szaraz ruhaval le kell toroini.

A kovetkezd  tisztitdsi  eljardsok  nem
alkalmasak az M.blue plus Instruments
termékek regenerdlasara (kivéve az Checkmate
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terméket): sugdrzas, ultrahang, sterilizélas, gép
regenerdlds, tisztitdfolyadékba merités.

457 Checkmate REGENERALAS

1. Els6 kezelés a felhasznalas helyén

Amennyiben a haszndlat utan letapadt szennyezédések lathatdk, akkor a Checkmate eszkdzt egy
megfeleld tisztitdfolyadékba meritett szOszmentes torléruhaval kell letdrdini (pl. B.Braun Stabimed
fresh).

2. El6készités a tisztitashoz
Csont-, szdvet- vagy segédanyag-maradvanyok esetén a Checkmate eszkdzt el6z6leg manudlisan
(megfeleld tisztitokefével) meg kell tisztitani.

3. Tisztitas és fertétlenités

A regeneralasi eljarassal kapcsolatos termékspecifikus biztonsagi utasitasok:

Nem megfeleld tisztitdszerek, fertbtlenitészerek és/vagy tul magas hémérséklet alkalmazasa esetén
kar keletkezhet a termékben, illetve tonkre mehet a termék!

p  Atitdnhoz jévahagyott tisztitd- és fert6tlenitészereket a gyartd utasitasai szerint kell hasznélni.

»  Figyelembe kell venni a gyartd koncentracidra, hémérsékletre és expozicids iddre
vonatkozd utasftésait.

P Ne lépje tul a 95 °C-os fertétlenitési hémeérsékletet.

» Ne haszndljon fémkefét vagy egyéb suroldszereket a tisztitashoz, amelyek kart tehetnek a
felUletben.

3a. Validalt tisztitasi és fertStlenitési eljarasok

A Checkmate tisztitasara és fertStlenitésére egy validalt kézi eljaras, valamint egy validalt gépi tisztitasi
és fertStlenitési eljaras kerll leirasra. Ha mindkét lehetéség rendelkezésre all, akkor a gépi
tisztitast kell elényben részesiteni.

Validalt eljaras Megjegyzés Hivatkozas

Kézi tisztitas meritéses Szikséges: l&sd a 3b. Kézi tisztitas/
fertGtlenitéssel Fertétlenités meritéses

»  Megfeleld tisztitokefe P
fertétlenitéssel szakaszt

»  Egyszer hasznélatos
fecskendd 20 ml

Szaritasi fazis:

»  Haszndlion szdszmentes
torléruhat vagy orvosi sUritett
levegbt.
Gépi lugos tisztitas és Helyezze a terméket egy lasd a 3c. Gépi lugos
termikus fertétlenités tisztitdshoz hasznélhatd tisztitas és termikus
szakaszt szUrékosarba (kerllie az blitési fert6tlenités
vakfoltokat).

3b. Kézi tisztitas/Fertotlenités meritéses fertotlenitéssel szakaszt

1. Kézi fertétlenités el6tt hagyni kell, hogy az dblitéviz kelléen lecsepegjen a termékrdl; ezzel
megelézhetd a fertétlenitészer-oldat felhigulasa.
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2. Kézi tisztitas/fertStlenités utdn szemrevételezéssel ellendrizni kell a lathatd fellleteket a
maradvanyok szempontjabadl.
3. Amennyiben maradvanyok lathatok, meg kell ismételni a tisztitasi/fertétlenitési folyamatot.

A kézi tisztitds meritéses fertStlenitéssel a kdvetkezéképpen torténik:

Fazis | Lépés T (°C/°F) | t (perc) | Konc. Vizmi- Reagens
(%) ndéség
| FertStlenitd RT > 15 2 W Aldehid-, fenol-
tisztitas és QUAT-mentes

koncentratum, pH ~ 9*

] Kozbensé RT 1 - TW -
Oblités
1 Fertétlenités RT 5 2 TW Aldehid-, fenol-
és QUAT-mentes
koncentratum, pH ~ 9*
v Végsé oblités RT 1 - VE-W -
v Szaritas RT - - - -
T-W: ivéviz

VE-W: teljesen sdtalanitott viz (demineralizalt, mikrobioldgiailag legalabb ivdviz minéségdi)
RT: szobahémérséklet
*Ajanlott: B.Braun Stabimed fresh

|. fazis: Fert6tlenitd tisztitas

1. Meritse a terméket legaldbb 15 percre teljesen a tisztité hatasu fertStlenité oldatba. Ugyelien
arra, hogy minden elérhetd felllet be legyen nedvesitve.

2. Tisztitsa a terméket egy megfeleld tisztitokefével az oldatban mindaddig, amig a fellileten mar
nem lathatok maradvanyok.

3. Ezt kdvetben alaposan dblitse le az 6sszes komponenst a tisztitd- és fert6tlenité oldattal
(legaldbb 6tszor) egy egyszer hasznalatos fecskendd segitségével.

II. fazis: Kézbensd dblités
1. Oblitse le/at a terméket teliesen (minden elférhetd felliletet) folyd viz alatt.
2. Hagyja lecsdpdgni a maradék vizet.

Il fazis: Fert&tlenités

1. Meritse a terméket teliesen a fertétlenité oldatba.

2. Az expoziciés id6 elején legaldbb 6tszor dblitse ki a nyflasokat egy egyszer hasznalatos
fecskenddvel. Ugyelien arra, hogy minden elérhetd feltilet be legyen nedvesitve.

IV. fézis: Végso oblités

1. Oblitse le/at teliesen a terméket (az dsszes elérhetd felliletet).

2. Oblitse le az dsszes moshaté felliletet legalabb tszor egy megfelelé egyszer hasznalatos
fecskenddvel.

3. Hagyja lecsdpdgni a maradék vizet.

V. fazis: Szaritas

P Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban egy megfelels segédeszkozzel (pl. toridruha, stritett
levegd).

3c. Gépi lugos tisztitas és termikus fert6tlenités

A tisztitd és fertStlenitd késziiléknek ellendrzétt és engedélyezett hatékonysaggal kell rendelkeznie
(pl. FDA-engedély vagy CE-jeldlés a DIN EN ISO 15883 szerint). A hasznalt tisztitd és fertStlenitd
készUlékek rendszeres karbantartast és ellenérzést igényelnek.
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KészUléktipus: Egykamras tisztitd és fertStlenitd készllék ultrahang nélkdl

Fazis | Lépés T (°C/°F) | t (perc) | Vizmi- Reagens / Megjegyzés
néség
| El6oblités <22/77 |3 TW -
|| Tisztitas 55/131 10 VE-W Koncentratum?*, Itgos:
» pH=13
» < 5 % anionos fellletaktiv
anyag

Hasznalt oldat 0,5 %

» pH=11
1 Kozbensé oblités | > 10/50 | 1 VE-W -
v Termikus 90/194 5 VE-W -
fert6tlenités
\") Szaritas - - - A tisztitd és fertétlenité
készUlékre vonatkozd program
szerint

T-W: ivoviz
VE-W: teliesen sétalanitott viz (demineralizalt, mikrobiolégiailag legalébb ivéviz minGségu)
*Ajanlott: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline

Gépi tisztitas/fertGtlenités utan ellendrizze a lathato fellleteket a maradvanyok szempontjabdl.

4. Ellenérzés és karbantartas

Ellenérzés
1. Hagyja lehlini a terméket szobahémérsékletre.
2. Szaritsa meg a nedves vagy vizes terméket.

Szemrevételezés

1. Ellendrizze, hogy az dsszes szennyezddés eltavolitasra kerdlt.

2. Szennyezett termékek esetén: Ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

3. Ellendrizze a terméket sérllések, pl. korrodalt, kilazult, gorbult, t6rdtt, repedt, kopott vagy
erésen karcos komponensek tekintetében.

4. Ellendrizze a terméket sorjazatlan élek tekintetében, amelyek kart tehetnek a szévetben vagy
a sebészeti kesztyliben.

5. A sérilt terméket azonnal dobja kil

MUkodés vizsgalata

1. Ellen6rizze a kompatibilitast a kapcsolddd termékekkel.

2. A nem mikodé terméket azonnal dobja kil

Az ellendrzés és karbantartds befejezése utan megfeleléen be kell csomagolni a Checkmate
terméket a sterilizalasi eljarashoz (lasd a(z) 4.1.4 fejezetet).

4.6 ARTALMATLANITAS vonatkozd regiondlis jogszabdlyoknak ~és
A termeékek, azok komponensel elI0|rasoknalk megfeleloen szakszerlien kell
artalmatlanitani.

és csomagoldsa  artalmatlanitdsa  vagy
Ujrahasznositdsa esetén tartsa be a nemzeti
el6irasokat.

A termékeket, mint potencidlisan fert6z6
anyagokat az orvosi gyakorlatnak és a
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4.7 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

» Az M.blue plus Compass eszkozt
lehetéség szerint a szelep kozepére kell
felhelyezni, ellenkezd esetben hibas lehet
a nyitdsi nyomas meghatarozésa.

» Ellendrizze, hogy az irdnyti hézan
lévé  nyflieldlések (proximalis, disztalis)
megegyeznek a sOntrendszerben zajlé
dramlas iranyaval.

» Annak érdekében, hogy a bedllitott
nyomasszint megfeleléen  leolvashaté
legyen, az Uszét az M.blue plus Compass
termékben az M.blue plus Compass finom
mozgatasaval az erre szolgald kor alaku
jelolés kdzepébe kell helyezni.

» Az M.blue plus Compass skalagyUrtijén
két skala talalhato:

» Az M.blue gravitécids egységének
nyomasszintjére a belsd skala ezist
szinnel jeldlt 0 és 40 cmH,O kdzotti
bedllitasi tartomanya vonatkozik.

> A proGAV 2.0 allithato
nyomaskuldnbség-szabalyozé
egységének nyomasszintjére a kilsé
skalan 1évé, sotétszirke szinnel jelolt
0 és 20 cmH,0O kozotti bedllitasi
tartomany vonatkozik.

> A proGAV 2.0 nyomaskuldnbség-
szabdlyozd  egységének  bedllitasakor
Ugyelni kell arra, hogy a nyitdsi nyomas
bedllitasonként  legfeliebb 8 cmH,O
értékkel valtozzon, ellenkez6 esetben hiba
torténhet.
Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH,O
értékre kell modositani. A helyes bedllitas
két lépésben torténik: Bedllitas 3-rél
11 cmH,0 értékre, majd 11-rél 18 cmH,O
értékre.

4.8 MUSZAKI INFORMACIOK

» Az M.blue graviticids egységének

bedllitasakor Ugyelni kell arra, hogy a
nyitési nyomas beallitasonként legfeliebb
16 cmH,O értékkel valtozzon, ellenkezd
esetben hiba torténhet.

Példa: A nyitasi nyomast 6-rol 36 cmH,O
értékre kell médositani. A helyes bedllitas
két lépésben torténik: Bedllitas 6-rél
22 cmH,0 értékre, majd 22-rél 36 cmH,O
értékre.

Az M.blue plus Compass érzékenyen
reagdl a kils§ magneses mezdkre.
A nemkivanatos kolcsdnhatasok
kizardasa céljabdl a nyitasi nyomas
meghatarozésakor sem az Adjustment
Ring, sem pedig az Adjustment Assistant
nem lehet az M.blue plus Compass
kozvetlen kdzelében. Legaldbb 30 cm
tavolsag betartdsat javasoljuk.

A bdr duzzanata kdvetkeztében a mUitét
utédn néhany napig a bedllitds nehezebb
lehet. Amennyiben a szelepbedllitas
ellenérzése nem lehetséges egyértelmien
az M.blue plus Compass eszkdzzel, akkor
képalkotd eliaréssal torténd ellenérzés
ajanlott.

Az M.blue vagy proGAV 2.0 szelep
beultetésekor Ugyelni kell arra, hogy a
szelep- és a borfelllet kdzotti tavolsag
ne legyen nagyobb, mint 10 mm. Ha a
bér és a szdvetek vastagsdga nagyobb,
mint 10 mm, nehéz vagy lehetetlen lehet a
szelep helyének meghatarozasa, valamint
a szelep nyomasszintjének leolvasasa és
bedllitasa.

Az dllithatdé MIETHKE szelep beliltetése
nem ajanlott olyan terlletre, amely
megneheziti a szelep megtaldlasat,
iletve kitapintasat (példaul erésen heges
szbvetek ald).

4.8.1 TESTSZOVETEKKEL/-FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

M.blue plus Compass Aluminium (AIMgSi0,5)
Adjustment Ring Aluminium (AIMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminium (AIMgSIO,5), poliuretan
M.blue Checkmate Titandtvozet (TiAIBV4)
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48.2 MUSZAKI ADATOK

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

nyomasszintjeinek bedllitasa és ellenérzése

Sterilizélhatosag / FertStlenithetéség | M.blue Checkmate Uijra sterilizalhatd
M.blue plus Compass fert&tlenithetd
Adjustment Ring fert&tlenithetd
Adjustment Assistant fertétlenithetd

Tarolas Széraz és tiszta helyen tarolandd
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4.9 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbélul

Magyarazat

C€.

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

Orvostechnikai eszkdz

Gyarto

Gyartas datuma

Felhasznalhatd

Gyartasi tétel megnevezése

Katalégusszam

T

Mennyiség

Egyértelm( termékazonositas

UDI-DI szam

Gézzel vagy széraz hével sterilizélva

Dupla steril zarérendszer

®@ 0Lz E S EEEKE

Ne haszndlja, ha a csomagolds sértilt,
és kdvesse a hasznélati itmutatot

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Be kell tartani a hasznalati
Utmutatéban / elektronikus hasznalati
Utmutatéban foglaltakat

Figyelem

Pirogénmentes

FX P =~

Azt jelzi, hogy a termék az Egyestilt
Allamokban csak orvosoknak adhat ki.

Szimbdlui

Magyarazat

Nem MR-kompatibilis

<)
YN

A termék er6s magneseket tartalmaz

5 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph

Miethke GmbH &  Co.

KG a jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen

orvostechnikai

eszkdz tanacsadokat nevez

ki, akik kapcsolattartok minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.

Orvostechnikai

eszkdz tanécsaddink

elérhetésége:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljuiemo vam na kupnji medicinskog pro-
izvoda M.blue plus Instruments. Obratite nam
se u sluéaju pitanja o sadrzaju ovih uputa za
uporabu ili o uporabi proizvoda.

Vas$ tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Vaznost uputa za uporabu

ANl UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba
mogu uzrokovati opasnosti i Stete. Stoga vas
molimo da proditate upute za uporabu i to¢no ih
slijedite. Uvijek ih ¢uvajte nadohvat ruke. Kako
biste izbjegli tjelesne ozljede i materijalne Stete,
pridrzavajte se i sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene
U instrumente M.blue plus Instruments spadaju
sliedece komponente:

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

Izborno dodatno:
»  M.blue Checkmate.

2 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

2.1 OBJASNJENJE UPOZORENJA

A EET

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

ANl UPOZORENJE

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

A EEIE

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

gy -

Oznacava vazne informacije koje se ne odnose na
opasnosti (npr. informacije o materijalnoj Steti).

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

2.2 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznadivanje naziva proizvoda

2.3 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Najnoviju verziju uputa za uporabu te njihove
prijevode na druge jezike pronaci Cete na
nasem mreznom mijestu:
https://miethke.com/downloads

Ako su vam unato¢ pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvi-
jek potrebne dodatne informacije, obratite se
ovlastenom distributeru ili nama.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

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

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

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

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

3.1 MEDICINSKA NAMJENA

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

3.2 KLINICKA VRIJEDNOST

M.blue plus Instruments pomocni su instru-
menti s indirektnom kliniCkom koristi optimiza-
cije terapije sa Santom za hidrocefalus omogu-
¢avanjem funkcije podesSavanja ventila. Smiju
se upotrebljavati samo zajedno s odgovaraju-
¢im podesivim Santom za hidrocefalus. S tim u
skladu, treba ih smatrati priborom Sant-sustava
tvrtke MIETHKE.

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

»  Hidrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

3.5 CILJNE SKUPINE PACIJENATA

»  Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrblieni sustavom Santa
koji odvodi cerebrospinalnu tekucinu

3.6 CILJNI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih

dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-

izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-

dedim kvalifikacijama:

»  Medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

» Znanje o nadinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda. To se moze stedi,
na primjer, na obukama koje organizira
drustvo Christoph Miethke GmbH & Co.
KG (pogledajte poglavije 5).

3.7 CILINO OKRUZENJE ZA UPORABU

Zdravstvene ustanove

» Medicinske ustanove poput bolnica, lijec-
nickih ordinacija i/ili ustanova za rehabilita-
ciju
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3.8 TEHNICKI OPIS

Pomocu instrumenata M.blue plus Instruments
moze 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 drenazu cerebros-
pinalne tekucine pri lijecenju hidrocefalusa, koji
radi ovisno o polozaju 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 drenazu
cerebrospinalne tekudine pri lijecenju hidroce-
falusa, koji radi ovisno o poloZaju tijela. Sastoji
se od podesive jedinice diferencijalnog tlaka i
gravitacijske jedinice.

== l proGAV 2.0 i ) (>5zor

Slika 2: proGAV 2.0

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

M.blue

=t proGAV 2.0, -

Slika 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Slika 4) namijenjen je
odredivanju polozaja i oditavanju 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

Pomocu prstena za podeSavanje
Adjustment Ring (Slika 5) tlak otvaranja gravita-
cijske jedinice M.blue moze se namjestiti u ras-
ponu od 0 do 40 cmH,0.

Osim toga, s pomocdu prstena za podeSavanje
Adjustment Ring moze se namjestiti tlak otva-
ranja jedinice diferencijalnog tlaka proGAV 2.0
u rasponu od 0 do 20 cmH,0.

Slika 5: Adjustment Ring

Tlak otvaranja namjestive gravitacijske jedi-
nice M.blue moze se promieniti prie ili
nakon implantacije. Proizvoda¢ ga je unaprijed
namjestio na 20cmH,0.

Tlak otvaranja namjestive jedinice diferencijal-
nog tlaka proGAV 2.0 moze se promijeniti prije
ili nakon implantacije. Proizvoda¢ ga je unapri-
jed namjestio na 5 cmH,0.

3.9 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrumenti M.blue plus Instruments mogu se
upotrebljavati za namjestanje sliedecih ventila:

Naziv pro- Slika
izvoda
M.blue <®:
M.blue plus E
proGAV 2.0 y--
b ¢ V) —
4

3.10 FUNKCIONALNA SIGURNOST |
KOMPATIBILNOST S DIJAGNOSTIC-
KIM POSTUPCIMA

Proizvod M.blue plus Instruments

nije siguran za MR.

A EC

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

4 SVOJSTVA PROIZVODA
M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PROIZVODA
4.1.1 DOPUSTENE KOMPONENTE

Instrumenti M.blue plus Instruments sastoje se
od sliedecih komponenata:

»  M.blue plus Compass (1)

»  Adjustment Ring (2) i

»  Adjustment Assistant (3).

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

»  M.blue Checkmate (4).

Br. artikla Slika
1 | FX896T
2 | FX897T
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Br. artikla Slika
3 | FX898T Q
4 | FX894T

4.1.2 OPSEG ISPORUKE
Sadrzaj pakiranja (FX895T) Koli¢ina
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant. 1
Upute za uporabu instrumenata | 1
M.blue plus Instruments

Komponente navedene u poglaviju 4.1.1 mogu
se takoder naruditi pojedinacno.

4.1.3  STERILNOST

A UPOZORENJE

U sluéaju ostecenja sterilnog pakiranja ziro-
skopa za namjestanje Checkmate ili oStece-
nja proizvoda, proizvod se ne smije upotreb-
ljavati.

P Nakon isteka roka uporabe Ziroskop za
namjestanje Checkmate ne smije se viSe
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 Ziroskopa za namjes$tanje M.blue Check-
mate proizvodi M.blue plus Instruments ne
mogu se sterilizirati, nego samo dezinficirati.

4.1.4 PONOVLJENA UPORABAI

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

Tehnicki vijek trajanja medicinskog proizvoda
M.blue plus Instruments iznosi 3 godina nakon
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prve uporabe pod preduvjetom da se proizvod
pravilno odrzava (pogledajte poglaviie 4.5 Upo-
raba proizvoda). U najboliem slucaju, stvarni
vijek trajanja moze premasiti ocekivano razdob-
lie.

4.1.6  RADNI UVJETI

‘ Raspon temperature | +10 °C ... +40 °C

4.1.7 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve.

4.2 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE

4.2.1 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prile uporabe proizvoda paZljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozliede i situacije opasne po Zivot.

ANl UPOZORENJE

P U sluéaju osteéenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi se ne smiju upotrebljavati.

P Nakon isteka roka uporabe ziroskop za
namjestanje Checkmate ne smije se viSe
upotrebljavati i mora se ponovno sterilizirati
kako je to opisano u poglaviju 4.1.4.

P Prije prve uporabe treba pazljivo i s razumi-
jevanjem proditati priruénik zbog opasnosti
od ozljeda uslijed pogresnog rukovanja pro-
izvodom.

P Prije uporabe nuzno je provjeriti neostece-
nost i cjelovitost proizvoda.

422 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |

MJERE OPREZA

U kombinaciji s proizvodom M.blue plus Instru-

ments mogu se pojaviti sliedece komplikacije i

nuspojave:

»  Alergijska reakcija / netolerancija na mate-
rijal proizvoda

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
kao mijeru opreza odmah treba potraziti lijec-
nika.

4.23 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiline dogadaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (Stete, ozljede, infekcije itd.) prijavite
proizvodacu i nadleznom nacionalnom tijelu.
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4.3 INFORMIRANJE PACIJENTA

NadleZni lije¢nik 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 ograni¢enjima uporabe u vezi s
proizvodom (poglavije 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TRANSPORT | SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek transportirati
i skladistiti na suhom i Cistom mjestu.

4.4.1 TRANSPORT

Uvijeti transporta

Raspon temperature | -30 °C ... +40 °C
pri transportu

442  SKLADISTENJE

Uvijeti skladistenja
Raspon temperature | 0 °C ... +40 °C

pri skladistenju 78 Checkmate

sobna temperatura

4.5 UPORABA PROIZVODA

4.5.1 uvobD

Pomocu instrumenata M.blue plus Instruments
moze se utvrditi, promijeniti i provjeriti razina
tlaka namijestive gravitacijske jedinice ventila
M.blue te razina tlaka hamjestive jedinice dife-
rencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0.

4.5.2 SIGURNOSNE NAPOMENE I

UPOZORENJA

A UPOZORENJE

Zbog magneta u unutrasnjosti instrume-
nata M.blue plus Instruments, instrumente
M.blue plus Instruments nije dopusteno upo-
trebljavati u blizini aktivnih implantata na
koje utje¢e magnetizam, kao npr. elektrosti-
mulatora srca. Pri pomicanju s pomocu ins-
trumenata M.blue plus Instruments trebao
bi se odrzavati sigurnosni razmak kojega je
propisao proizvodac aktivnog implantata.

A EENE

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

4 EE—

Za utvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka
otvaranja gravitacijske jedinice (M.blue)
potrebno je iskljuc¢ivo upotrebljavati za to
odobrene instrumente M.blue plus Instru-
ments.

P Tlak otvaranja jedinice diferencijalnog tlaka
(proGAV 2.0) moze se utvrditi, promijeniti i
provjeriti pomocu za to odobrenih instrume-
nata M.blue plus Instruments ili proGAV 2.0

Tools.
m UPUTA
1/ t Ring i A 1/ stvaraju

magnetsko polje. Metalne predmete i magnet-
ske medije za pohranu treba drzati na dostatnom
sigurnosnom razmaku.

4.5.3 POTREBNI MATERIJALI

Za namijestanje 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.

ZanamjeStanje namjestive gravitacijske jedinice
ventila M.blue prije, odnosno tijekom implanta-
cije ventila moze se upotrebljavati ziroskop za
namijestanje M.blue Checkmate koji je mogucée
ponovno sterilizirati.

Proizvod M.blue plus Instruments dizajniran je
tako da se sigurno moZe upotrebljavati u kom-
binaciji s komponentama Santa opisanima u
Poglavlje 3.9.

4.5.4 PRIPREMA ZA UPORABU

Provjera sterilnog pakiranja

Steriino pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe Ziroskopa za namje-
Stanje Checkmate kako bi se provjerila neo-
Ste¢enost sustava steriine barijere. Proizvode
treba izvaditi iz pakiranja tek neposredno prije
uporabe.

Provjera neostec¢enosti instrumenata
M.blue plus Instruments

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

7
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455 PRIMJENA INSTRUMENATA

M.blue plus Instruments

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

1. Odredivanje polozaja

4 ECE——

Kompas M.blue plus Compass reagira osjet-
ljivo na vanjska magnetska polja. Kako bi
se iskljucila nezeljena medudjelovanja, pri
odredivanju tlaka otvaranja prsten za pode-
SavanjeAdjustment Ring kao i Adjustment
Assistant ne bi smjeli biti u neposrednoj bli-
zini kompasa M.blue plus Compass. Prepo-
rucujemo razmak od najmanje 30 cm.

P Nekoliko dana nakon operacije namjestanje
moze biti otezano zbog oticanja koze. Ako
nije mogucéa jednoznacna provjera namje-
Stanja ventila s pomocu proizvoda M.blue
plus Compass, preporucuje se provjera pos-
tupkom snimanja.

P Kompas M.blue plus Compass treba po
mogucénosti postaviti na sredinu ventila, jer
u suprotnom moze doéi do pogresnog odre-
divanja tlaka otvaranja.

Ako se kompas M.blue plus Compass otklopi,
vidljiv je kruzni otvor kroz koji se s pomocu kazi-
prsta moze odrediti relativno precizan polozaj
sredine ventila na pacijentovoj glavi (Slika 6).

Slika 6: Odredivanje polozaja ventila

Oznake smijera (proksimalno i distalno)
potrebno je usmijeriti u skladu s ulaznim i izlaz-
nim prikljuckom ventila. Oznake smjera prika-
zuju smijer protoka.
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2. Postupak ispitivanja

Da bi se utvrdila namje$tena razina tlaka,
M.blue plus Compass treba ponovno zaklopiti.
Plovak bi sada trebalo centrirati pomicanjem
kompasa M.blue plus Compass unutar za to
predvidene okrugle oznake (Slika 7). Kada je
plovak centriran, trenutaéno postavliena razina
tlaka jedinice diferencijalnog tlaka (proGAV 2.0),
odnosno gravitacijske jedinice (M.blue) moze se
ocitati putem oznake crtice na plovku (Slika 8).
Potencijalni zraéni dzepovi u kompasu M.blue
plus Compass ne utjecu na funkciju kompasa.

Slika 7: Utvrdivanje razine tlaka pomocu kompasa
M.blue plus Compass

Na prstenu s liestvicom nalaze se dvije liestvice
(Slika 8).

Za razinu tlaka gravitacijske jedinice ven-
tila M.blue vrijedi srebro oznaceno podrucje
namjestanja od 0 do 40 cmH,O na unutarnjoj
liestvici.

Za razinu tlaka podesive jedinice diferencijainog
tlaka ventila proGAV 2.0 vrijedi tamnosivo ozna-
¢eno podrucje namjestanja od 0 do 20 cmH,O
na vanjskoj liestvici.
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Slika 8: Prsten s ljestvicom M.blue plus Compass

1. Unutarnja: Ljestvica gravitacijske jedinice M.blue od
0 do 40 cmH,O (tlak otvaranja gravitacijske jedinice
M.blue na primjeru na slici je 16 cmH,O)

2. Vanjska: Ljestvica jedinice diferencijalnog tlaka
proGAV 2.0 od 0 do 20 cmH,O (tlak otvaranja jedinice
diferencijalnog tlaka proGAV 2.0 na primjeru na slici je
17 cmH,0)

3. Postupak podesavanja

o comer—

Tijekom podes j ijske jedinice ven-
tila M.blue valja paziti na to da se tlak otvaranja
promijeni za najvise 16 cmH,0 po podesavaniju,
jer u suprotnom moze do¢éi do pogreSaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti sa 6 na
36 cmH,0. Ispravno je podesavanje u dva koraka:
Prvo podesavanje sa 6 na 22 cmH,0, a zatim s 22
na 36 cmH,0.

A EE

Tijekom podeSavanja jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na to da
se tlak otvaranja promijeni za najviSe 8 cmH,0
po podesavanju, jer u suprotnom moze doci do
pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s 3 na
18 cmH,0. Ispravno je podesavanje u dva koraka:
Prvo podesSavanje s 3 na 11 cmH,0, a zatim s 11
na 18 cmH,0.

3a. Podesavanje s pomoc¢u

Adjustment Ring

Za podeSavanje razine tlaka treba otklopiti
M.blue plus Compass, ali se pritom ne smije
promijeniti polozZaj prstena s liestvicom. Zatim
u prsten s liestvicom treba umetnuti prsten za
podesavanje Adjustment Ring tako da njegova

oznaka trokuta pokazuje prema zelienoj vrijed-
nosti na liestvici prstena s liestvicom (Slika 9).

1

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

Slika 10: Namjestanje gravitacijske jedinice ventila
M.blue u primjeru na slici na 40 cmH,O, odnosno
namjestanje jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 u primjeru na slici na 5 cmH,O.

Laganim pritiskom kaZiprstom na membranu
ventila, koja se nalazi na sredini prstena za
podesavanje Adjustment Ring i ispod koze,
otpusta se kocnica rotora, a razina tlaka jedi-
nice diferencijalnog tlaka, odnosno gravitacij-
ske jedinice mijenja se na Zelienu vrijednost
(Slika 11).
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Slika 11: Podesavanje s pomocu prstena za podesava-
nje Adjustment Ring

| jedinica diferencijainog tlaka ventila proGAV
2.0 gravitacijska jedinica M.blue opremljene su
mehanizmom za povratne informacije.

Kada se na membranu ventila primijeni ciljani
pritisak, zbog svojstva kucista ventila moze se
Suti zvucéni signal — klik, odnosno osijetiti otpor
¢im se otpusti kocnica rotora. Dakle, ventil
zvuéno odnosno opipno prikazuje kada je priti-
sak za odvajanje dostatan. Ako se zatim pritisak
ponovno smaniji, rotor je ponovno zasti¢en od
pomicanja. lako se klik moze uvijek dobro &uti
tilekom otpustanja kocnice rotora prije implan-
tacije, nakon implantacije i punjenja ventila taj
zvuk moze biti znatno prigusen, ovisno o polo-
Zaju i svojstvima okruZenja implantata. Medu-
tim, u pravilu bi ga trebao cuti sdm pacijent ili
bi ga trebalo biti moguce ¢uti s pomocu steto-
skopa.

3b. PodeSavanje s pomoéu pomagala
Adjustment Assistant

Pomagalo za podeSavanje Adjustment Assis-
tant moZe se alternativno upotrebljavati za
podeSavanje razine tlaka. Za to se u prsten s
liestvicom treba umetnuti pomagalo za pode-
Savanje Adjustment Assistant i podesiti putem
oznake trokuta na Zelienu vrijednost na ljestvici
(Slika 12).
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Slika 12: Umetanje pomagala Adjustment Assistant (1)
u prsten s ljestvicom kompasa M.blue plus Compass

@

Nakon toga se provodi podeSavanje pritiskom
kaZiprstom na plavu dr§ku pomagala Adjust-
ment Assistant (Slika 13).

Slika 13: Namjestanje gravitaciske jedinice ventila
M.blue u primjeru na slici na 40 cmH,O, odnosno
namjestanje jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 u primjeru na slici na 5 cmH,0O

4. Provjera nakon podesavanja

Nakon podes§avanja potrebno je provjeriti oda-
branu razinu tlaka. U tu svrhu treba postupiti
prema uputama iz tocke 1 i 2. Ako se izmje-
rena vrijednost ne podudara sa Zelienom razi-
nom tlaka, treba ponoviti postupak podeSava-
nja. U tom slucaju treba ponovno zapoceti pos-
tupak od tocke 3.

5. Provjera i podesSavanje s pomocu ziro-
skopa za podesavanje M.blue Check-
mate C€ o207

Ziroskop za podesavanje M.blue Checkmate
(Slika 14) isporuCuje se sterilan i moze se
ponovno sterilizirati. S pomocu Ziroskopa za
podesavanje M.blue Checkmate moguce je
provesti promjenu razine tlaka i provjeru prije i
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tiiekom implantacije ventila izravno na M.blue.
Da bi se utvrdila razina tlaka, M.blue Check-
mate postavija se na sredinu M.blue. M.blue
Checkmate samostalno se poravnava na ven-
tilu. Razina tlaka moze se ocitati u smjeru prok-
simalnog katetera (koji vodi do ventila). Ako
treba podesiti razinu tlaka, Ziroskop za pode-
Savanje M.blue Checkmate postavlja se na sre-
dinu M.blue. Pritom Zeliena razina tlaka mora
pokazivati u smjeru proksimalnog katetera (koji
vodi prema ventilu). Laganim pritiskom Ziro-
skopom za podeSavanje M.blue Checkmate
na ventil otpusta se kocnica rotora u M.blue i
namjesta se razina tlaka.

Tijekom podeSavanja valja paziti na to da se
tlak otvaranja promijeni za najvise 16 cmH,O
po podesavanju, jer u suprotnom moze doci do
pogreSaka (vidi tocku ,3. Postupak podeSava-
nja”).

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

4.5.7

1. Prva obrada na mjestu uporabe

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

A EEEE

Instrumenti M.blue plus Instruments izradeni su
od termolabilnih sastavnih dijelova koji su osjet-
ljivi na toplinu i viaZznost i koji reagiraju na kemika-
lije. Instrumente M.blue plus Instruments ne stav-
ljajte u otopine za ¢iS¢enje i ne dopustite da teku-
¢ine dospiju u kuéiste, jer vlaga, korozija i onecis-
¢enje mogu narusiti funkcionalnost.

4.5.6

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

Vrileme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagodeno stupnju
oneci§éenja. Zatim instrumente treba prebrisati
suhom krpom.

Sliede¢i postupci CiSéenja nisu prikladni za
ponovnu obradu instrumenata M.blue plus
Instruments (osim Ziroskopa za namjeStanje
Checkmate): ozraCivanje, ultrazvuk, sterilizacija,
strojna ponovna obrada, stavijanje u tekucine
za Giscéenje.

PRIPREMA ZIROSKOPA ZA NAMJESTANJE Checkmate

Ako su nakon uporabe vidljive naslage, Ziroskop za namjestanje Checkmate treba obrisati krpom
koja ne ostavlja dlacice natoplienom odgovaraju¢om teku¢inom za ¢isc¢enje (npr. B.Braun Stabimed

fresh).

2. Priprema za ¢iSéenje

Ako postoje ostaci kosti, tkiva ili pomocénih sredstava, Ziroskop za namjestanje Checkmate treba
prethodno ruéno ocistiti (prikladnom Cetkicom za Ciséenje).

3. Giséenje i dezinfekcija

Sigurnosne napomene za postupak obrade specificne za proizvod:
Moguce ostecenje ili uniStenje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢iS¢enje, sredstava za

dezinfekciju i/ili previsokih temperatural

»  Sredstva za CiS¢enje i sredstva za dezinfekciju koja su odobrena za titanij treba upotrebljavati

prema uputama proizvodaca.

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

»  Ne prekoracujte temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
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»  Za ¢iS¢enje ne upotrebljavajte metalne Cetke niti druga abrazivna sredstva koja mogu ostetiti

povrsinu.

3a. Validirani postupci ¢iS¢enja i dezinfekcije

Za Ciséenje i dezinfekciju Ziroskopa za namjestanje Checkmate opisani su validirani ruéni postupak
te validirano strojno ¢iS¢enje i dezinfekcija. Ako su obje moguénosti dostupne, prednost treba

dati strojnom ¢iSéenju.

Validirani postupak

Komentar

Referenca

jom uranjanjem

Rucéno ciSéenje dezinfekci-

Potreban materijal:
p  Prikladna Cetkica za ¢idcenje

»  Jednokratna $trcaljka 20 ml

Faza suSenja:

»  Upotrebljavajte krpu koja ne
ostavlja dlacice ili medicinski
stlaceni zrak.

pogledajte odjeljak 3b.
Rucno ¢isc¢enje/dezin-
fekcija dezinfekcijom
uranjanjem

toplinska dezinfekcija

Strojno alkalno ¢iSéenje i

Proizvod stavite u reSetkastu
koSaru prikladnu za Ciscenje (izbje-
gavajte zaklanjanje pribora).

pogledajte odjeljak 3c.
Strojno alkalno Cisc¢enje
i toplinska dezinfekcija

3b. Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija dezinfekcijom uranjanjem

1. Prije ruéne dezinfekcije treba ostaviti da se voda za ispiranje dovoljno ocijedi s proizvoda kako
bi se sprijecilo razriedivanje otopine za dezinfekciju.
2. Nakon ru¢nog cis¢enja / ru¢ne dezinfekcije treba vizualno provjeriti ima li ostataka na vidljivim

povrsinama.

3. Ako su ostaci vidljivi, postupak ¢is¢enja/dezinfekcije treba ponoviti.

Ruéno &is¢enje dezinfekcijom uranjanjem provodi se na sliedeci nagin:

Faza | Korak T(°C/°F) |t Konc. | Kvaliteta Reagens
(min) | (%) vode
| Dezinficirajuce RT 15 2 T-W Koncentrat bez alde-
Ciséenje hida, fenola i kvarter-
nih amonijevih spo-
jeva (pH ~ 9)*

1] Meduispiranje RT 1 - T-W -

1] Dezinfekcija RT 5 2 W Koncentrat bez alde-
hida, fenola i kvarter-
nih amonijevih spo-
jeva (pH ~ 9)*

v Zavréno ispiranje | RT 1 - VE-W -

v Susenje RT - - - -

T-W: pitka voda

VE-W: potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)

RT: sobna temperatura

*Preporuceno: B.Braun Stabimed fresh
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. faza: Dezinficirajuce ciscenje

1. Proizvod najmanje 15 minuta potpuno uronite u aktivnu otopinu za dezinfekcijsko cCiSéenje.
Pritom vodite ra€una o tome da su sve pristupacne povrsine navlazene.

2. Proizvod Cistite prikladnom Eetkicom za CiS¢enje u otopini sve dok na povrsini vise nema vidljivih
ostataka.

3. Zatim sve komponente temeljito isperite otopinom za ¢iSéenje i dezinfekciju (najmanje pet puta)
pomocdu jednokratne Strcaljke.

Il. faza: Meduispiranje
1. Proizvod u potpunosti (sve pristupacne povrsine) oCistite/isperite pod teku¢om vodom.
2. Ostavite da se viSak vode dovoljno ocijedi.

Il. faza: Dezinfekcija

1. Proizvod potpuno uronite u dezinfekcijsku otopinu.

2. Otvore na pocetku vremena djelovanja isperite jednokratnom strcaljkom najmanje pet puta.
Pritom vodite raCuna o tome da se sve pristupacne povrsine naviaze.

IV. faza: Zavr$no ispiranje

1. U potpunosti isperite proizvod (sve pristupacne povrsine).

2. Sve povrSine koje se mogu ispirati isperite najmanje pet puta pomocu odgovarajuée jedno-
kratne Strcaljke.

3. Ostavite da se visak vode dovoljno ocijedi.

V. faza: Susenje
P Proizvod tijiekom faze sugenja osusite prikladnim sredstvima (npr. krpama, stlagenim zrakom).

3c. Strojno alkalno ¢i$éenje i toplinska dezinfekcija

Uredaj za CiSéenje i dezinfekciju mora imati provjerenu i odobrenu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA
ili oznaku CE prema normi DIN EN ISO 15883). Uredaj koji upotrebljavate treba redovito odrzavati
i provjeravati.

Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za Cisc¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza | Korak T (°C/°F) | t (min) | Kvaliteta Reagens/komentar
vode
1 Prethodno ispira- | <22/77 |3 T-W -
nje
] Cissenje 55/131 10 VE-W Koncentrat*, alkalni:
» pH=13

P <5 % anionskog tenzida

Radna otopina 0,5 %

» pH=11
1 Meduispiranje >10/50 |1 VE-W -
1\ Toplinska dezin- | 90/194 5 VE-W -
fekcija
v Susenje - - - Prema programu za ciSéenje i
dezinfekciju

T-W: pitka voda
VE-W: potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)
*Preporuceno: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline

Nakon strojnog CiSéenja / strojne dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povrsinama.
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4. Provjera i odrzavanje

Pregled
Proizvod pustite da se ohladi na sobnu temperaturu.

1.
2.

Osusite mokar ili viazan proizvod.

Vizualna provjera

1.
2.
3.

4
5.

Provjerite jesu li sve necistoc¢e uklonjene.

Za oneciséene proizvode: ponovite postupak cCiséenja i dezinfekcije.
Provjerite ima li ostecenja na proizvodu, npr. korodiranih, labavih, savijenih, slomljenih, napuk-

nutih, istroSenih ili jako izgrebanih dijelova.

Provjerite ima li na proizvodu ostrih rubova koji bi mogli oStetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

Osteceni proizvod odmah stavite van uporabe!

Provjera funkcionalnosti
Provjerite kompatibilnost s pripadaju¢im proizvodima.

1.
2.

Neispravne proizvode odmah stavite van uporabe!

Nakon zavrSetka provjere i odrzavanja Ziroskop za namjeStanje Checkmate zapakirajte prikladno za

postupak sterilizacije (pogledajte poglavije 4.1.4).

4.6 ODLAGANJE

Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njego-
vih komponenti i pakiranja treba se pridrzavati
nacionalnih propisa.

Kao potencijalno infektivni materijali, proizvodi
se moraju propisno zbrinuti u skladu s medicin-
skom praksom i vaze¢im regionalnim zakonima
i propisima.

4.7 TRAZENJE | OTKLANJANJE

>
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POGRESAKA

Kompas M.blue plus Compass treba po
moguénosti postaviti na sredinu ventila,
jer u suprotnom moze doci do pogresnog
odredivanja tlaka otvaranja.

Valja osigurati da se oznake strelicom na
kucistu kompasa (proksimalne, distalne)
podudaraju sa smjerom protoka u Sant-
sustavu.

Da bi se osiguralo da se namjestena razina
tlaka moze pravilno ocitati, plovak u kom-
pasu M.blue plus Compass trebalo bi
laganim pomicanjem M.blue plus Com-
pass centrirati unutar predvidene okrugle
oznake.

Na prstenu s liestvicom kompasa M.blue
plus Compass nalaze se dvije liestvice:

»  Za razinu tlaka gravitacijske jedinice
ventila M.blue vrijedi srebro ozna-
¢eno podrucje namjeStanja od 0 do
40 cmH,0O na unutarnjoj liestvici.

»  Zarazinu tlaka podesive jedinice dife-
rencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0
vrijedi tamnosivo ozna&eno podrucje
namjeStanja od 0 do 20 cmH,O na
vanjskoj liestvici.

»  Tiekom podesavanja jedinice diferencijal-

nog tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na
to da se tlak otvaranja promijeni za najviSe
8 cmH,0 po podesavanju, jer u suprotnom
moze doci do pogreSaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s
3 na 18 cmH,0. Ispravno je podesavanje
u dva koraka: Prvo podeSavanje s 3 na
11 cmH,0, a zatim s 11 na 18 cmH,0.
Tijekom podeSavanja gravitacijske jedinice
ventila M.blue valja paziti na to da se tlak
otvaranja promijeni za najvise 16 cmH,O
po podesavanju, jer u suprotnom moze
doci do pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti sa
6 na 36 cmH,0. Ispravno je podesavanje
u dva koraka: Prvo podesavanje sa 6 na
22 cmH,0, a zatim s 22 na 36 cmH,0.
Kompas M.blue plus Compass reagira
osjetlivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se iskljucila nezeliena medudje-
lovanja, pri odredivanju tlaka otvaranja
prsten za podeSavanjeAdjustment Ring
kao i Adjustment Assistant ne bi smijeli biti
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u neposrednoj blizini kompasa M. blue plus
Compass. Preporucujemo razmak od naj-
manje 30 cm.

Nekoliko dana nakon operaciie namje-
Stanje moze biti otezano zbog oticanja
koze. Ako nije moguca jednoznacna pro-
vjera namjestanja ventila s pomocu pro-
izvoda M.blue plus Compass, preporuéuje
se provjera postupkom snimanja.

Pri implantaciji ventila M.blue ili proGAV
2.0 treba paziti na to da razmak izmedu

povrsine ventila i povrSine koZe iznosi naj-
vise 10 mm. Pri debljini koZe i tkiva vecoj
od 10 mm pronalaZenje ventila i o¢itavanje
podeSavanja stupnja ventila moZze biti ote-
zano ili ¢ak nemoguce.

Podesivi ventii MIETHKE ne bi trebalo
implantirati u podru¢ju u kojem je otezano
pronalazenje, odnosno napipavanje ventila
(npr. ispod zaraslog tkiva s ozilicima).

4.8 TEHNICKE INFORMACIJE

4.8.1 MATERIJALI KOJI DOLAZE U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/TEKUCINAMA
M.blue plus Compass Aluminij (AIMgSi0,5)

Adjustment Ring Aluminij (AIMgSi0,5)

Adjustment Assistant Aluminij (AIMgSi0,5), poliuretan

M.blue Checkmate Legura titanija (TIAIBV4)
4.8.2 TEHNICKI PODACI

Proizvodac Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

M.blue plus Instruments

Medicinska namjena

Namjestanje i provjera namjestivih razina tlaka ventila
M.blue i proGAV 2.0

Mogucnost sterilizacije / mogucénost
dezinfekcije

Ziroskop za namijestanje M.blue Checkmate
koji se moze ponovno sterilizirati

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

Skladistenje

Cuvati na suhom i gistom mjestu

79



HR | UPUTE ZA KORISTENJE

M.blue p/us® Instruments

4.9 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Simbol Objasnjenje

Simbol

Objasnjenje

C€-

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

Nije sigurno za MR

A Proizvod sadrzi jake magnete

Medicinski proizvod

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Oznaka serije

Kataloski broj

Koli¢ina

Jednoznacni identifikator proizvoda

UDI-DI | UDI-DI broj
Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Sustav dvostruke sterilne barijere

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno i
slijediti upute za uporabu

Cuvati na suhom

Grani¢ne vrijednosti temperature

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

Pozor

Ne sadrzi pirogen

Oznacava da se proizvod u SAD-u
moze prodati samo lijecnicima.
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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.

Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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