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1 PRZEDMOWA | WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup wyrobu medycznego
M.blue plus Instruments. W przypadku pytan
dotyczacych tresci niniejszej instrukcji obstugi
lub stosowania wyrobu medycznego prosimy o
kontakt.

Twdj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Znaczenie instrukcji obstugi

ANl OSTRZEZENIE

Nieprawidiowe obchodzenie si¢ z wyrobem
medycznym lub jego uzycie niezgodne z prze-
znaczeniem moze spowodowac niebezpieczen-
stwo i szkody. W zwigzku z tym prosimy o zapo-
znanie sig¢ z trescig niniejszej instrukcji obstugi i
doktadne przestrzeganie zawartych w niej zale-
cen. Instrukcje obstugi nalezy zawsze przecho-
wywac w zasiegu reki. Aby uniknaé obrazern ciata i
szkéd materialnych, nalezy réwniez przestrzegaé
zasad bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania

Do M.blue plus Instruments naleza nastepujace
komponenty:

»  M.blue plus Compass

»  Adjustment Ring

»  Adjustment Assistant

Opcjonalne elementy dodatkowe:
»  M.blue Checkmate

2 INFORMACJE DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

2.1 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

A NIEBEZPIECZENSTWO ‘

Oznacza bezposrednio grozace niebezpieczen-
stwo. Jesli nie uda sie go unikngé, skutkuje Smier-
cig lub cigzkimi obrazeniami.

A T

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Jesli
nie uda sie¢ go uniknaé, moze skutkowac¢ smiercia
lub ciezkimi obrazeniami.

A PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczeristwo. Jesli
nie uda sie go uniknaé, moze skutkowac lekkimi
lub drobnymi obrazeniami.

om0

Oznacza wazne informacie, ktére nie sg zwigzane
z zagrozeniami (np. informacje o szkodach mate-
rialnych).

Symbole  okreslajace  niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i przestroge majg postaé zéttych
tréjkatéw ostrzegawczych z czarng obwodka i
czarnym wykrzyknikiem.

2.2 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

2.3 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

Najbardziej aktualng instrukcje obstugi oraz thu-
maczenia na inne jezyki mozna znalezé na
naszej stronie internetowe;j:
https://miethke.com/downloads

Jedli mimo dokfadnego zapoznania si¢ z
instrukcjg obstugi i szczegdtowymi informa-
cjami potrzebne bedg dalsze informacie, pro-
simy o kontakt z odpowiedzialnym dystrybuto-
rem lub z nami.

2.4 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sie z nami swoimi zyczeniami i oba-
wami dotyczacymi niniejszej instrukcji obstugi.
Przeanalizuiemy Twoja informacje zwrotng i
wezmiemy jg pod uwage przy tworzeniu kolej-
nej jej wersiji.

2.5 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyrob medyczny, ktéry w
chwili dostawy jest wolny od wad materiato-
wych i produkeyjnych.

Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyrdb
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano to
w tym dokumencie, potaczony z produktami
innych producentéw lub jesli bedzie uzywany
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inaczej niz przewiduje to zamierzony cel i uzycie
niezgodne z przeznaczeniem.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
oswiadcza, ze wskazdwka dot. ochrony zna-
kéw towarowych odnosi sie wytacznie do jurys-
dykcji, w ktorych jej znak towarowy jest chro-
niony.

3 OPIS M.blue plus Instruments

3.1 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

M.blue plus Instruments stuzg do ustawiania i
sprawdzania regulowanych poziomdw cisnie-
nia w zaworach M.blue, M.blue plus oraz
proGAV 2.0.

3.2 ZASTOSOWANIA KLINICZNE

M.blue plus Instruments to narzedzia pomoc-
nicze zapewniajgce posrednig korzys¢ Kli-
niczng w postaci optymalizaciji terapii zastaw-
kowej wodogtowia poprzez umozliwienie regu-
lacji zaworu. Mozna je stosowaé wytacz-
nie w potaczeniu z odpowiednig regulowang
zastawkg stosowang w przypadku wodogto-
wia. W zwiazku z tym nalezy je traktowac jako
akcesoria ukfadu zastawkowego MIETHKE.

3.3 WSKAZANIA

Dla M.blue plus Instruments obowigzujg naste-
pujace wskazania:

»  Wodogtowie

3.4 PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

3.5 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

» Pacjenci, u ktérych ze wzgledu na
obraz Kliniczny choroby zastosowano
uktad zastawkowy odprowadzajacy ptyn
madzgowo-rdzeniowy (CSF)

3.6 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikng¢ postawienia btednego rozpozna-
nia, btednego leczenia i opdznien, wyrdb moze
byé obstugiwany wytacznie przez uzytkowni-
kéw o nastgpujacych kwalifikacjach:

P Personel medyczny, np. neurochirurdzy

»  Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu medycznego zgodnie z prze-
znaczeniem. Mozna jg zdoby¢ np. pod-
czas szkoleri organizowanych przez firme
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. (patrz
rozdz. 5).

3.7 DOCELOWE SRODOWISKO UZYT-
KOWANIA

Placéwki medyczne

»  Placéwki medyczne, takie jak szpitale,
gabinety lekarskie i/lub rehabilitacyjne

3.8 OPIS TECHNICZNY

Za pomocag M.blue plus Instruments mozna
okreslag, zmienia¢ i kontrolowa¢ zaréwno
poziom ci$nienia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej zaworu M.blue, jak i poziom cisnienia
regulowanej jednostki cisnienia réznicowego
zaworu proGAV 2.0.

M.blue (Rys. 1) to zawér pracujgcy w zalezno-
$ci od potozenia, stuzacy do odprowadzania
ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF) w leczeniu
wodogtowia. Sktada sie on z jednostki cisnienia
réznicowego oraz regulowanej jednostki grawi-
tacyjne;j.

Rys. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Rys. 2) to system zawordéw pra-
cujgcy w zaleznosci od potozenia, stuzacy
do odprowadzania ptynu mdzgowo-rdzenio-
wego (CSF) w przypadku leczenia wodogtowia.
Sktada sig on z regulowanej jednostki cisnienia
réznicowego i jednostki grawitacyjnej.

wl proGAV 2.0 i ~ N »SA2.0W ==

Rys. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Rys. 3) to potaczenie regulowa-
nej jednostki cisnienia réznicowego (proGAV
2.0) oraz regulowanej jednostki grawitacyjnej
(M.blue). Wyréb dostarczany jest w przedsta-
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wionej ponizej kolejnosci (proGAV 2.0 proksy-
malnie i M.blue dystalnie).

Rys. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Rys. 4) stuzy do loka-
lizowania i odczytu regulowanej jednostki gra-
witacyjnej (M.blue) oraz regulowanej jednostki
cisnienia réznicowego (proGAV 2.0).

Rys. 4: M.blue plus Compass
a) otwarty, 1. Pierscieri ze skala
b) zamknigty, 2. Plywak

Za pomoca Adjustment Ring (Rys. 5) mozna
regulowag cisnienie otwarcia jednostki grawita-
cyjnej M.blue w zakresie od 0 do 40 cmH,0.
Za pomoca Adjustment Ring mozna takze usta-
wiac cisnienie otwarcia jednostki cisnienia réz-
nicowego proGAV 2.0 w zakresie od O do
20 cmH,0.

Rys. 5: Adjustment Ring

Cisnienie otwarcia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej M.blue mozna zmienia¢ przed wszcze-
pieniem lub po wszczepieniu. Cisnienie otwar-
cia zostato ustawione wstepnie przez produ-
centa na 20 cmH,0.

Cidnienie  otwarcia regulowanej jednostki
cidnienia réznicowego proGAV 2.0 mozna
zmienia¢ przed wszczepieniem lub po wszcze-
pieniu. Cidnienie otwarcia zostato ustawione
wstepnie przez producenta na 5 cmH,0.

3.9 KOMPONENTY UKLADU

M.blue plus Instruments moga by¢ uzywane do
ustawiania nastepujgcych zaworéw:

Nazwa wyrobu | Rysunek

M.blue :@;
M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 BEZPIECZENSTWO DZIALANIA
1 ZGODNOSC Z METODAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

M.blue plus Instruments nie
jest bezpieczny w srodowisku MR.

A ‘ PRZESTROGA ‘

M.blue plus Instruments nie moga byé przeno-
szone do systemu MRI, poniewaz moze to ozna-
czaé ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta i/lub
uzytkownika.

4 WEASCIWOSCI
M.blue plus Instruments
4.1 OPIS PRODUKTU
4141 DOPUSZCZONE KOMPONENTY
M.blue plus Instruments sktadaja sie z nastepu-
jacych komponentow:
»  M.blue plus Compass (1),
»  Adjustment Ring (2) i
»  Adjustment Assistant (3)
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M.blue plus Instruments mozna uzupeiad
nastepujacymi komponentami:

»  M.blue Checkmate (4)

Nr artykutu Rysunek
1 | FX896T g
2 | FX897T e
3 | FX898T G
4 | FX894T I

4.1.2 ZAKRES DOSTAWY

Zawartosé opakowania Liczba
(FX895T)
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Instrukcja obstugi 1
M.blue plus Instruments

Komponenty opisane w rozdziale 4.1.1 mozna
réwniez zamawiaé osobno.

41.3 STERYLNOSC

A OSTRZEZENIE

W przypadku uszkodzenia opakowania ste-
rylnego Checkmate lub uszkodzenia wyrobu
nie mozna stosowac¢ wyrobu.

P Pouplywie terminu waznos$ci Checkmate nie
moze byé juz uzywany i musi zosta¢ pod-
dany ponownej sterylizacji zgodnie z opisem
zamieszczonym w rozdziale 4.1.4 .

Checkmate jest sterylizowany pod Scistg kon-

trolg za pomoca pary. Odpowiedni termin waz-

nosci podany jest na opakowaniu.

Za wyjgtkiem M.blue Checkmate nie moga

M.blue plus Instruments by¢ poddawane stery-

lizacji, lecz jedynie dezynfekcii.

PONOWNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

41.4

Sterylizacja odbywa si¢ zgodnie z wymaga-
niami norm DIN EN 285 oraz DIN EN ISO
17665.

M.blue  Checkmate nalezy sterylizowac
w podwdjnym opakowaniu sterylnym, w auto-
klawie (sterylizacja parowa, proces prézni frak-
cyjnej) w temperaturze 134°C przez 5 minut.

ZYWOTNOSC WYROBU
MEDYCZNEGO

4.1.5

Przewidywana zywotno$¢ techniczna wyrobu
medycznego M.blue plus Instruments wynosi
3 lat od pierwszego uzycia pod warunkiem,
ze wyrob bedzie prawidtowo konserwowany
(patrz rozdziat 4.5 Stosowanie wyrobu). W naj-
lepszym przypadku rzeczywisty czas zywotno-
$ci wyrobu moze by¢ diuzszy niz oczekiwany
okres.

4.1.6 WARUNKI PRACY
Zakres temperatur +10°C ... +40°C
41.7 ZGODNOSC WYROBU

Wyrdb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi.

4.2 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

4.21 WSKAZOWKI BEZPIECZE-
NSTWA
Wazne! Przed uzyciem wyrobu medycz-

nego nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie
wskazéwki bezpieczenstwa. Nalezy przestrze-
gac¢ wskazéwek bezpieczenstwa, aby uniknaé
obrazen i sytuacji zagrazajacych zyciu.

A OSTRZEZENIE

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

P Po uptywie terminu waznosci Checkmate nie
moze byé juz uzywany i musi zosta¢ pod-
dany ponownej sterylizacji zgodnie z opisem
zamieszczonym w rozdziale 4.1.4 .

P Z powodu ryzyka odniesienia obrazeri
w zwiazku z nieprawidtowym uzytkowaniem
wyrobu medycznego, przed pierwszym uzy-
ciem nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzyt-
kowania wyrobu medycznego (IFU).
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ANl OSTRZEZENIE

P Przed uzyciem nalezy koniecznie sprawdzié¢
integralnos¢ i kompletnosé wyrobu..

422  KOMPLIKACJE, ZDARZE-

NIA NIEPOZADANE | SRODKI
OSTROZNOSCI

Podczas uzytkowania wyrobu M.blue plus
Instruments moga wystapi¢ nastepujace kom-
plikacje i zdarzenia niepozgdane:

» Reakcja alergiczna / nietolerancja na
materialy, z ktérych wykonany jest wyréb

Jesli u pacjentéw pojawig sie zaczerwienie-
nia skory i napiecia, silne bdle glowy, zawroty
glowy lub podobne objawy, nalezy w ramach
Srodkdw ostroznosci niezwlocznie skonsulto-
wac sie z lekarzem.

423 OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obraze-
nia, infekcje itp.) zwiazane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi lub odpowiedzialnym
organom krajowym.

4.3 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
przekazanie pacjentowi lub jego przedstawi-
cielowi z wyprzedzeniem informaciji dot. lecze-
nia. Pacjenta nalezy poinformowac¢ o ostrze-
zeniach, wskazéwkach bezpieczeristwa, srod-
kach ostroznosci, ktére nalezy podjaé, oraz
ograniczeniach w stosowaniu wyrobu (Rozdz.
4.1.5,4.2,45,4.3).

4.4 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przechowy-
wac i transportowaé w suchym i czystym oto-
czeniu.

4.4.1 TRANSPORT

Warunki transportu

Zakres temperatur -30°C ... +40°C

podczas transportu

442 PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania

Zakres temperatur 0°C..+40°C

przechowywania

do Checkmate
temperatura poko-
jowa

4.5 STOSOWANIE WYROBU

4.5.1 WPROWADZENIE

Za pomoca M.blue plus Instruments mozna
okresla¢, zmienia¢ i kontrolowa¢ zardwno
poziom cisnienia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej zaworu M.blue, jak i poziom cignienia
regulowanej jednostki cisnienia réznicowego
zaworu proGAV 2.0.

WSKAZOWKI BEZPIECZE-
NSTWA | OSTRZEZENIA

A OSTRZEZENIE

Z powodu obecnosci magneséw w M.blue
plus Instruments nie nalezy uzywa¢ M.blue
plus Instruments w poblizu aktywnych
implantéw, na ktére moga oddziatywac zja-
wiska magnetyczne, takich jak np. rozrusz-
niki serca. Podczas regulacji za pomoca
M.blue plus Instruments nalezy zacho-
wywac odlegtosé bezpi nstwa zal )
przez producenta aktywnego implantu.

A PRZESTROGA

M.blue plus Instruments nie moga by¢ prze-
noszone do systemu MRI, poniewaz moze
to oznacza¢ ryzyko dla bezpieczenstwa
pacjenta i/lub uzytkownika.

4.5.2

P Do okreslania, zmiany i kontrolowania
cisnienia otwarcia jednostki grawitacyjnej
(M.blue) wolno uzywaé wytacznie dopusz-
czonych do tego celu M.blue plus Instru-
ments.

P Cisnienie otwarcia jednostki ci$nienia rézni-
cowego (proGAV 2.0) mozna ustala¢, zmie-
nia¢ i kontrolowaé¢ zaréwno za pomoca
dopuszczonych do tego celu M.blue plus
Instruments lub proGAV 2.0 Tools.

[

1/ t Ring i Adjust emi-
tujq pole magnetyczne. Przedmioty metalowe
i nosniki magnetyczne nalezy przechowywaé¢ z
zachowaniem odpowiedniej odlegtosci bezpie-
czenstwa.
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453 POTRZEBNE MATERIALY

Do ustawienia regulowanej jednostki grawita-
cyjnej M.blue lub regulowanej jednostki réznicy
cidnien proGAV 2.0 po wszczepieniu, wyma-
gane sg M.blue plus Compass, Adjustment
Ring i ewentualnie Adjustment Assistant.

Do ustawienia regulowanej jednostki grawita-
cyjnej M.blue przed wszczepieniem lub pod-
czas wszczepiania zaworu mozna uzy¢ nada-
jacego sie do ponownej sterylizacji M.blue
Checkmate.

Produkt M.blue plus Instruments zostat zapro-
jektowany tak, aby mozna bylo go bez-
piecznie stosowa¢ w potgczeniu z kompo-
nentami zastawkowymi opisanymi w rozdziale
Rozdziat 3.9.

454 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy poddac¢ kontroli
wizualnej bezposrednio przed uzyciem Check-
mate, w celu skontrolowania integralnosci sys-
temu bariery sterylnej. Wyroby nalezy wyja¢ z
opakowania dopiero bezposrednio przed uzy-
ciem.

Sprawdzenie integralnosci M.blue plus
Instruments

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyroby pod
wzgledem integralnosci. W tym celu wszystkie
wyroby nalezy podda¢ kontroli.

455 ZASTOSOWANIE

M.blue plus Instruments

Aby wyregulowac poziom cisnienia jednostki
grawitacyjnej wzgl. jednostki cisnienia réznicu-
jacego nalezy wykonaé nastepujace kroki:

1. Zlokalizowanie

A PRZESTROGA

M.blue plus Compass jest wrazliwy na
dziatanie zewnetrznych pél magnetycznych.
Aby wyeliminowaé niepozadane interakcje,
zaréwno Adjustment Ring jak i Adjustment
Assistant nie powinny znajdowac¢ sie w bez-
posrednim sgsiedztwie M.blue plus Com-
pass podczas okreslania cisnienia otwarcia.
Zalecamy odlegto$¢ wynoszaca co najmniej
30 cm.

WAl PRZESTROGA

P Opuchlizna skéry moze utrudniaé¢ regula-
cje przez kilka dni po operaciji. Jesli jedno-
znaczne sprawdzenie ustawienia zaworu za
pomoca M.blue plus Compass nie jest moz-
liwe, zaleca si¢ kontrole za pomoca proce-
dury obrazowania.

P M.blue plus Compass nalezy umiescié w
miare mozliwosci centralnie na zaworze. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do btednego
okreslenia cisnienia otwarcia.

Po otwarciu M.blue plus Compass widoczne
jest okragte wyciecie, dzieki ktéremu palcem
wskazujgcym mozna zlokalizowa¢ potozenie
zaworu na glowie pacjenta mozliwie najblizej
Srodka (Rys. 6).

Rys. 6: Zlokalizowanie zaworu

Oznaczenia kierunkdw (proksymalny i dystalny)
nalezy ustawia¢ zgodnie z konektorem wilo-
towym i wylotowym. Oznaczenia kierunkéw
wskazujg kierunek przeptywu.

2. Przebieg kontroli

Aby ustali¢ ustawiony poziom cisnienia, nalezy
ponownie zamknaé M.blue plus Compass. Ply-
wak nalezy wysrodkowac, poruszajgc M.blue
plus Compass w przewidzianym do tego koto-
wym oznaczeniu (Rys. 7). Po wysrodkowaniu
ptywaka mozna odczyta¢ aktualnie ustawiony
poziom cisnienia jednostki cisnienia réznico-
wego (proGAV 2.0) wzgl. jednostki grawitacyj-
nej (M.blue) na oznaczeniu kreskowym ptywaka
(Rys. 8).

Ewentualne pecherzyki powietrza w M.blue
plus Compass nie maja zadnego wptywu na
jego dziatanie.
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Rys. 7: Okreslanie poziomu ci$nienia za pomocg M.blue
plus Compass

Na pierécieniu znajduja sie dwie skale (Rys. 8).
Dla poziomu cignienia jednostki grawitacyjnej
M.blue obowiazuje zaznaczony kolorem srebr-
nym zakres regulacji od 0 do 40 cmH,O na skali
wewnegtrznej.

Dla poziomu ciénienia regulowanej jednostki
cisnienia réznicowego proGAV 2.0 obowigzuje
zaznaczony ciemnym szarym kolorem zakres
regulacji od 0 do 20 cmH,O na skali zewnetrz-
nej.

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

1. Wewnatrz: Skala M.blue jednostki grawitacyjnej od
0 do 40 cmH,O (cisnienie otwarcia M.blue jednostki
grawitacyjnej na przyktadzie przedstawionym na zdjeciu
16 cmH,0)

2. Na zewnatrz: Skala proGAV 2.0 jednostki cisnienia
réznicowego od 0 do 20 cmH,O (cisnienie otwarcia
proGAV 2.0 jednostki cisnienia réznicowego na przykla-
dzie przedstawionym na zdjeciu 17 cmH,0)

3. Procedura regulaciji

A ‘ PRZESTROGA ‘

Podczas regulacji jednostki grawitacyjnej M.blue
nalezy zwracaé¢ uwage na to, zeby cisnienie
otwarcia zmienia¢ maksymalnie o 16 cmH,0 na
jeden proces regulacji, poniewaz w przeciwnym
razie moze dochodzi¢ do btedéw.

Przyktad: Ci$nienie otwarcia ma by¢ zmienione
z 6 na 36 cmH,0. Prawidlowe jest ustawianie
w dwdch etapach: Pierwsze ustawienie z 6 na
22 cmH,0, a nastepnie z 22 na 36 cmH,0.

A ‘ PRZESTROGA ‘

Podczas regulacji jednostki cisnienia réznico-
wego proGAV 2.0 nalezy zwracaé uwage na to,
zeby cisnienie otwarcia zmienia¢ maksymalnie o
8 cmH,0 na jeden proces regulacji, poniewaz w
przeciwnym razie moze dojs$¢ do btedow.

Przyktad: Cisnienie otwarcia ma by¢ zmienione
z 3 na 18 cmH,0. Prawidlowe jest ustawianie
w dwdch etapach: Pierwsze ustawienie z 3 na
11 cmH,0, a nastepnie z 11 na 18 cmH,0.

3a. Regulacja za pomoca

Adjustment Ring

Aby wyregulowac¢ poziom cisnienia, nalezy
otworzy¢ M.blue plus Compass bez zmienia-
nia pozycii pierscienia ze skala. W pierscieniu ze
skalg nalezy nastepnie zatozy¢ Adjustment Ring
w taki sposdb, zeby jego oznaczenie w postaci
tréjkata wskazywato zgdana wartos$¢ na skali
pierscienia ze skala (Rys. 9).

1

Rys. 9: Zakladanie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Pierscieri ze skalg
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Rys. 10: Ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue na
przykladzie przedstawionym na zdjeciu na 40 cmH,O
wzgl. ustawienie jednostki cisnienia réznicowego pro-
GAV 2.0 na przykladzie przedstawionym na zdjeciu na
5 cmH,0.

Lekki nacisk palcem wskazujgcym na mem-
brane zaworu znajdujaca sie na srodku Adjust-
ment Ring pod skoérg zwalnia hamulec wirnika
i pozwala zmieni¢ poziom cisnienia jednostki
ci$nienia réznicujgcego wzgl. jednostki grawita-
cyjnej na zadang wartos$c¢ (Rys. 11).

Rys. 11: Regulacja za pomocg Adjustment Ring

Zaréwno jednostke cisnienia regulacyjnego
proGAV 2.0, jak i jednostke grawitacyjna
M.blue wyposazono w mechanizm informaciji
zwrotnej.

Przy wywieraniu ukierunkowanego nacisku na
membrang zaworu, z uwagi na wiasciwosci
obudowy zaworu styszalny bedzie sygnat aku-
styczny (kliknigcie) wzgl. po zwolnieniu hamulca
wirnika bedzie wyczuwalny opér. Zawdr wska-
zuje zatem akustycznie lub haptycznie, kiedy
cisnienie osiagnie dostateczng warto$é umoz-
liwiajgca odtaczenie. Jezeli to cinienie zostanie
nastepnie ponownie zwolnione, wirnik ponow-
nie bedzie zabezpieczony przed przestawie-
niem. Podczas gdy klikanie przy zwalnianiu

hamulca wirnika jest zawsze dobrze styszalne
przed wszczepieniem, po wszczepieniu i napet-
nieniu zaworu, w zaleznosci od potozenia i cha-
rakterystyki otoczenia implantu, sygnat moze
by¢ wyraznie przyttumiony. Z reguty jednak
powinien by¢ styszalny wyraznie przez samego
pacjenta albo po przytozeniu stetoskopu.

3b. Regulacja z uzyciem

Adjustment Assistant

Adjustment Assistant mozna alternatywnie
wykorzysta¢ do regulacji poziomu cisnienia. W
tym celu nalezy umiesci¢ Adjustment Assistant
w pierécieniu ze skalg i ustawi¢ za pomoca
oznaczenia w postaci tréjkata na zadang war-
tos¢ skali (Rys. 12).

Rys. 12: Zastosowanie Adjustment Assistant (1) w pier-
Scieniu skali (2) M.blue plus Compass

Nastepnie regulacja odbywa sie poprzez naci-
skanie palcem wskazujgcym na niebieski
uchwyt Adjustment Assistant (Rys. 13).

Rys. 13: Ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue na
przyktadzie przedstawionym na zdjeciu na 40 cmH,O
wzgl. ustawienie jednostki ciSnienia réznicowego pro-
GAV 2.0 na przyktadzie przedstawionym na zdjeciu na
5 cmH,0O
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4. Kontrola po regulacji

Po ustawieniu nalezy sprawdzi¢ wybrany sto-
pien cisnienia. W tym celu nalezy postepowac
wedtug opisu z punktéw 1 i 2. Jesli zmierzone
cisnienie jest niezgodne z zadanym stopniem
cisnienia, proces regulacji nalezy powtérzyc.
W tym celu nalezy zacza¢ ponownie od punktu
3.

5. Kontrola i regulacja za pomoca M.blue
Checkmate C€

0297

M.blue Checkmate (Rys. 14) jest dostarczany
jako wyréb sterylny, ktéry mozna podda-
wac ponownej sterylizacji. Za pomoca M.blue
Checkmate mozliwa jest zmiana i kontrola
poziomu cisnienia przed wszczepieniem oraz
po wszczepieniu zaworu bezposrednio na
M.blue. Aby okresli¢ poziom cisnienia, M.blue
Checkmate umieszcza sig centralnie na M.blue.
M.blue Checkmate ustawia sie na zaworze
samoczynnie. Poziom cidnienia odczytuje sie
w kierunku proksymalnego cewnika (prowa-
dzacego do zaworu). Jesli poziom cisnienia
ma by¢ zmieniony, M.blue Checkmate umiesz-
cza sie centralnie na M.blue. Zadany poziom
cisnienia musi by¢ skierowany w strone prok-
symalnego cewnika (prowadzacego w strone
zaworu). Lekkim naciskiem na zawér M.blue
Checkmate mozna zwolni¢ hamulec wirnika w
M.blue i zmieni¢ poziom cidnienia.

Podczas regulacji nalezy zwraca¢ uwage na to,
zeby cidnienie otwarcia zmienia¢é maksymalnie
0 16 cmH,0 na jeden proces regulaciji, ponie-
waz w przeciwnym razie moze dochodzi¢ do
bteddw (patrz punkt ,3. Regulacja”).

4.5.7 PRZYGOTOWANIE Checkmate

1. Pierwsze czyszczenie w miejscu uzycia

Rys. 14: M.blue Checkmate, kolor: niebieski
Poziomy cisnienia: O do 40 cmH,O

4.5.6 ZALECENIE DOTYCZACE CZY-

SZCZENIA WYROBOW MEDYCZ-
NYCH NIEPODLEGAJACYCH
STERYLIZACJI M.blue plus
Instruments

WAl PRZESTROGA

M.blue plus Instruments\sa wykonane z elemen-
toéw termolabilnych, wrazliwych na ciepto i wil-
goé¢ oraz wchodzacych w reakcje chemiczne.
M.blue plus Instruments nie wktadaé¢ do roztwo-
réw czyszczacych, ani nie dopuszczaé do przedo-
stawania sig ptynéw do obudowy, poniewaz wéw-
czas istnieje ryzyko niepoprawnego dziatania w
wyniku oddziatywania wilgoci, korozji i zanie-
czyszczen.

Zabrudzenia powierzchniowe na M.blue plus
Instruments nalezy zasadniczo usuwac natych-
miast po uzyciu wyrobdw, przecierajac je srod-
kiem czyszczacym na bazie alkoholu (o steze-
niu alkoholu co najmniej 75%).

Czas oddziatywania powinien wynosi¢ co naj-
mniej 60 sekund i powinien by¢ dostosowany
do stopnia zanieczyszczenia. Narzedzia nalezy
nastepnie wytrze¢ za pomoca suchej Scie-
reczki.

Do przygotowywania M.blue plus Instruments
(z wyjatkiem proGAV Checkmate) nie nalezy
stosowac nastgpujacych metod czyszczenia:
naswietlanie, ultradzwieki, sterylizacja, obrébka
maszynowa, zanurzanie w ptynach czyszcza-
cych.

Jezeli po uzyciu widoczne sg przylegajace zabrudzenia, Checkmate nalezy przetrze¢ niestrzepiaca
sie Sciereczkg zwilzong odpowiednim ptynem czyszczacym (np. B. Braun Stabimed fresh).
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2. Przygotowanie do czyszczenia
W przypadku resztek kosci, tkanek lub materiatdw pomocniczych Checkmate nalezy wstepnie oczy-
$ci¢ recznie (odpowiednig szczotkg do czyszczenia).

3. Czyszczenie i dezynfekcja

Wskazowki dotyczace procesu bezpiecznego przygotowania produktu:

Istnieje ryzyko uszkodzenia lub zniszczenie produktu w wyniku zastosowania nieodpowiednich $rod-

kéw czyszczacych, dezynfekujacych i/lub zbyt wysokich temperatur!

» Nalezy stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace dopuszczone do czyszczenia tytanu,
zgodnie z instrukcja producenta.

P Przestrzegac zalecen producenta dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywa-
nia.
»  Nie wolno przekracza¢ temperatury dezynfekgcji 95°C.

» Do czyszczenia nie uzywaé szczotek metalowych ani srodkéw Sciernych uszkadzajacych
powierzchnie.

3a. Zatwierdzona procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie i dezynfekcja Checkmate musza odbywaé sie zgodnie z zatwierdzong procedura
reczng oraz zatwierdzong procedurg maszynowego czyszczenia i dezynfekciji. Jezeli dostgpne sa
obydwie mozliwosci, preferowane jest czyszczenie maszynowe.

Zatwierdzona procedura Komentarz Odniesienie
Czyszczenie reczne z dezyn- | Potrzebne narzedzia: patrz punkt 3b. Czysz-
fekcja zanurzeniowa P Odpowiednia szczotka do clzeme r@czne/qezynfek—
) cja z dezynfekcjg zanu-
czyszczenia }
rzeniowa
»  Strzykawka jednorazowa
20 ml
Faza suszenia:
»  Uzy¢ niestrzgpigcej sig szmatki
lub sprezonego powietrza o
jakosci medycznej.
Maszynowe czyszczenie Umiesci¢ produkt w koszu sitko- patrz punkt 3c. Maszy-
zasadowe i dezynfekcja ter- | wym przeznaczonym do czyszcze- | nowe czyszczenie zasa-
miczna nia (unika¢ stref niedomycia). dowe i dezynfekcja ter-
miczna

3b. Czyszczenie reczne/dezynfekcja z dezynfekcja zanurzeniowa

1. Przed dezynfekcja reczng nalezy odczekac, az woda ptuczaca odcieknie z produktu, aby unik-
nac¢ rozcienczenia roztworu srodka dezynfekujacego.

2. Po wykonaniu recznego czyszczenia/dezynfekcji nalezy skontrolowa¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci.

3. Jezeli widoczne sg pozostatosci, nalezy powtdrzyé procedure czyszczenia/dezynfekdji.

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa odbywa sie w nastepujacy sposob:
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Faza | Krok T (°C/°F) | t (min.) | Stez. | Jakos¢ Odczynnik
(%) wody
1 Czyszczenie TP > 15 2 WP Koncentrat bez aldehy-
dezynfekujace dow, fenoli i czwarto-

rzedowych zwigzkow
amoniowych, pH ~ 9*

] Ptukanie posred- | TP 1 - WP -
nie
1] Dezynfekcja TP 5 2 WP Koncentrat bez aldehy-
dow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkow
amoniowych, pH ~ 9*
v Pukanie kon- TP 1 - WCO -
cowe
\' Suszenie TP - - - -

WP: Woda pitna

WCO: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym o jakosci co najmniej
wody pitnej)

TP: temperatura pokojowa

*Zalecane: B. Braun Stabimed fresh

Faza |: Czyszczenie dezynfekujace

1. Zanurzyé produkt catkowicie w aktywnym roztworze czyszczgco-dezynfekujgcym na co naj-
mniej 15 min. Upewni¢ sie, ze wszystkie dostgpne powierzchnie sg catkowicie zanurzone w
roztworze czyszczacym.

2. Czysci¢ produkt odpowiednig szczotkg do czyszczenia w roztworze tak diugo, az na
powierzchni nie beda juz widoczne pozostatosci.

3. Nastepnie doktadnie przeptukaé wszystkie komponenty roztworem do czyszczenia i dezynfek-
cji (co najmniej piec razy) za pomoca strzykawki jednorazowe;.

Faza II: Ptukanie posrednie

1. Produkt (wszystkie dostepne powierzchnie) nalezy doktadnie optukad/przeptukaé pod biezaca
woda.

2. Nastepnie odczekad, az odcieknie pozostata ilo$¢ wody.

Faza Ill: Dezynfekcja

1. Zanurzy¢ produkt catkowicie w roztworze dezynfekujacym.

2. Na poczatku czasu oddziatywania przeptukac¢ otwory co najmniej pieé razy strzykawka jedno-
razowa. Upewni¢ sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie zostaty zanurzone w roztworze.

Faza IV: Plukanie koricowe

1. Produkt (wszystkie dostepne powierzchnie) nalezy doktadnie optukad/przeptukad.

2. Przeptukaé wszystkie powierzchnie zmywalne co najmniej pie¢ razy odpowiedniag strzykawka
jednorazowa.

3. Nastepnie odczekaé, az odcieknie pozostata ilo$¢ wody.

Faza V: Suszenie

P Podczas fazy suszenia wysuszy¢ produkt odpowiednimi rodkami pomocniczymi (np. Scie-
reczkami, sprezonym powietrzem).
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3c. Maszynowe czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong i dopuszczonag skutecznosé (np.
certyfikat FDA lub oznaczenie CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883). Stosowane urzadzenie do
czyszczenia i dezynfekcji nalezy regularnie konserwowac i kontrolowad.

Typ urzgdzenia: jednokomorowe urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji bez funkgiji ultradzwiekow

Faza | Krok T (°C/°F) | t (min.) | Jakos¢ Odczynnik / komentarz
wody
| Ptukanie <22/77 |8 WP -
wstepne
|| Czyszczenie 55/131 10 WCO Koncentrat*, zasadowy:
» pH=13

» < 5 % anionowy Srodek
powierzchniowo-czynny

Roztwér uzytkowy 0,5 %

»  pH=11
1 Plukanie posred- | > 10/50 |1 WCO -
nie
1\ Dezynfekcja ter- | 90/194 5 WCO -
miczna
\") Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadze-

nia do czyszczenia i dezynfekciji

WP: Woda pitna

WCO: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym o jakosci co najmniej
wodly pitnej)

*Zalecane: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

Po maszynowym czyszczeniu / dezynfekgji nalezy skontrolowaé widoczne powierzchnie pod katem
pozostatosci.

4. Kontrola i konserwacja

Przeglad
1. Pozostawi¢ produkt do ostygniecia do temperatury pokojowej.
2. Jezeli produkt jest mokry lub wilgotny, osuszy¢ go.

Kontrola wzrokowa

1. Sprawdzié, czy usuniete zostaly wszystkie zanieczyszczenia.

2. W przypadku produktéw zabrudzonych: Powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcii.

3. Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. skorodowanych, poluzowanych, wygietych, zta-
manych, popekanych, zuzytych lub mocno porysowanych elementéw.

4. Sprawdzi¢, czy produkt nie ma zadzioréw mogacych uszkodzié¢ tkanki lub rekawice chirur-
giczne.

5. Uszkodzony produkt natychmiast wycofa¢ z uzycia!

Kontrola dziatania
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z przynaleznymi wyrobami.
2. Niesprawne produkty natychmiast wycofa¢ z uzycia!

Po zakoriczeniu kontroli i konserwaciji nalezy odpowiednio zapakowac¢ Checkmate do przeprowa-
dzenia procedury sterylizacji (patrz rozdz. 4.1.4).
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4.6

UTYLIZACJA

Podczas utylizacji lub recyklingu wyrobu, jego
komponentéw i opakowania nalezy przestrze-
gac wiasciwych przepisow krajowych.

Wyroby medyczne muszg byé odpowiednio
zutylizowane jako materiat potencjalnie zakazny
zgodnie z praktyka medyczng oraz odpowied-
nimi ustawami i przepisami lokalnymi.

4.7
>

4.8

4.8.1

WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

M.blue plus Compass nalezy umiesci¢ w
miarg mozliwo$ci centralnie na zaworze. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do btednego
okreslenia ci$nienia otwarcia.

Nalezy dopilnowa¢, aby oznaczenia strza-
tek na obudowie kompasu (proksymalny,
dystalny) odpowiadaty kierunkowi prze-
ptywu w uktadzie zastawkowym.

Aby zapewnic prawidtowy odczyt ustawio-
nego poziomu cisnienia, nalezy wysrod-
kowaé ptywak w M.blue plus Compass,
lekko poruszajac M.blue plus Compass
zgodnie z przewidzianym do tego koto-
wym oznaczeniem.

Na pierscieniu ze skala wyrobu M.blue plus
Compass znajduja sie dwie skale:

» Dla poziomu ci$nienia jednostki gra-
witacyjnej M.blue obowigzuje zazna-
czony kolorem srebrnym zakres regu-
lacji od 0 do 40 cmH,O na skali
wewnetrznej.

» Dla poziomu cisnienia regulowanej
jednostki cignienia réznicowego pro-
GAV 2.0 obowigzuje zaznaczony
ciemnym szarym kolorem zakres
regulacji od 0 do 20 cmH,O na skali
zewnetrznej.

Podczas regulacji jednostki cisnienia roz-
nicowego proGAV 2.0 nalezy zwracac
uwage nato, zeby cisnienie otwarcia zmie-
nia¢ maksymalnie o 8 cmH,O na jeden
proces regulacji, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do bteddw.

INFORMACJE TECHNICZNE

USTROJOWYMI

>

Przyktad: Cisnienie otwarcia ma by¢ zmie-
nione z 3 na 18 cmH,O. Prawidtowe jest
ustawianie w dwdch etapach: Pierwsze
ustawienie z 3 na 11 cmH,0, a nastgpnie
z 11 na 18 cmH,0.

Podczas regulacji jednostki grawitacyjnej
M.blue nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby
ci$nienie otwarcia zmienia¢ maksymalnie
o 16 cmH,O na jeden proces regula-
cji, poniewaz w przeciwnym razie moze
dochodzi¢ do bteddw.

Przyktad: Cisnienie otwarcia ma by¢ zmie-
nione z 6 na 36 cmH,O. Prawidtowe jest
ustawianie w dwdch etapach: Pierwsze
ustawienie z 6 na 22 cmH,0, a nastgpnie
z 22 na 36 cmH,0.

M.blue plus Compass jest wrazliwy na
dziatanie zewnetrznych pdl magnetycz-
nych. Aby wyeliminowaé niepozadane
interakcje, zaréwno Adjustment Ring jak
i Adjustment Assistant nie powinny znaj-
dowaé sie w bezposrednim sasiedztwie
M.blue plus Compass podczas okresla-
nia ci$nienia otwarcia. Zalecamy odlegtosc
wynoszaca co najmniej 30 cm.
Opuchlizna skéry moze utrudniaé regula-
cje przez kilka dni po operaciji. Jesli jedno-
znaczne sprawdzenie ustawienia zaworu
za pomoca M.blue plus Compass nie jest
mozliwe, zaleca sig kontrole za pomocg
procedury obrazowania.

Podczas wszczepiania zaworéw M.blue
lub proGAV 2.0 nalezy pamietac, zeby
odstgp miedzy powierzchnig zaworu i
skory wynosit maksymalnie 10 mm. W
przypadku grubosci skory i tkanki wigkszej
niz 10 mm znalezienie zaworu i odczytanie
oraz ustawienie poziomu cisnienia zaworu
jest utrudnione lub niemozliwe.

Zaworu regulowanego MIETHKE nie
nalezy wszczepia¢é w obszarze, ktéry
utrudnia odszukanie wzgl. wyczucie
zaworu (np. pod tkankg z intensywnymi
bliznami).

MATERIALY WCHODZACE W KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI / PLYNAMI

M.blue plus Compass

Aluminium (AIMgSi0,5)
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Adjustment Ring Aluminium (AIMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminium (AIMgSi0,5), Polyuretan
M.blue Checkmate Stop tytanu (TIAIBV4)

4.8.2 DANE TECHNICZNE

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa wyrobu

M.blue plus Instruments

Przeznaczenie medyczne

Ustawianie i sprawdzanie regulowanych pozioméw
ci$nienia w zaworach M.blue i proGAV 2.0

Mozliwos¢ sterylizacji/dezynfekgji

M.blue Checkmate z mozliwoscig ponownej sterylizacii
M.blue plus Compass z mozliwoscig dezynfekcii
Adjustment Ring z mozliwoscig dezynfekcii
Adjustment Assistant z mozliwoscig dezynfekcji

Przechowywanie

Przechowywac w suchym i czystym miejscu
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4.9 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

C€.

znak zgodnosci UE,
xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowanej

Niebezpieczny przy badaniu MR

Produkt medyczny

<)
YN

Produkt zawiera silne magnesy

Producent

Data produkcji

Termin waznosci do

Nazwa partii

Numer katalogowy

llos¢

Unikalny identyfikator produktu
medycznego

Numer UDI-DI

Sterylizowany para lub na sucho w
wysokiej temperaturze

System podwajnej bariery sterylnej

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegac instrukcji
obstugi

Przechowywaé w suchym miejscu

Warto$ci graniczne temperatury

Przestrzegac instrukcji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga

Nie zawiera pirogenéw

Wskazuije, ze wyréb w USA moze by¢
wydawany wytacznie przez lekarza.

5 DORADCA DS. WYROBOW MEDYCZ-

NYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulami-
nowymi doradcéw ds. wyrobdéw medycznych,
ktérzy sa osobami do kontaktu we wszystkich
kwestiach zwigzanych z wyrobem medycznym.

Z naszymi

doradcami ds. wyrobéw medycz-

nych mozna skontaktowaé sig pod ponizszym
numerem telefonu lub adresem e-mail:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDMLUVA A DULEZITA UPOZOR-
NENi

Pfedmluva

Dékujeme vam za zakoupeni zdravotnického
prostfedku  M.blue plus Instruments. Méte-
li jakékoli dotazy k obsahu tohoto navodu k
pouziti nebo k samotnému pouzivani vyrobku,
obratte se na nas.

Vas tym spolecnosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Vyznam navodu k pouziti

A

Nespravné zachazeni a pouzivani v rozporu s
uréenim mohou zpusobit nebezpeéi a $kody. Z
tohoto diivodu vas 2ddame, abyste si tento navod
k pouziti prostudovali a presné jej dodrzovali.
Uschoveijte jej tak, aby byl vzdy po ruce. Abyste
predesli zranéni osob a Skodam na majetku, dodr-
2ujte také bezpecnostni upozornéni.

Oblast platnosti

K M.blue plus Instruments patfi nasledujici
komponenty:

»  M.blue plus Compass

»  Adjustment Ring

»  Adjustment Assistant

Volitelné navic:
»  M.blue Checkmate

2 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITi

2.1 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A

Oznacduje bezprostiedné hrozici nebezpedi.
Pokud mu nezabranite, hrozi smrt nebo vazna
zranéni.

A I

Oznacéuje mozné hrozici nebezpeci. Pokud mu
nezabranite, mGze dojit k amrti nebo nejvaznéj-
§im zranénim.

ANl UPOZORNENI

Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. Pokud mu
nezabranite, mohou hrozit lehka nebo mirna zra-
néni.

) I

Oznaéuje dulezité informace, které nesouviseji s
nebezpedéim (napf. informace o materialnich Sko-
dach).

Symboly spojené s ndpisy Nebezpedi, Vystraha
a Pozor jsou zluté vystrazné trojuhelniky s Cer-
nymi okraji a ¢ernymi vykficniky.

2.2 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznadeni nazvi vyrobki

2.3 DALSi DOPROVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJICIi INFOR-
MACNi MATERIALY

Nejaktudlngjsi verzi navodu k pouziti a jeho
preklady do dalSich jazyk( najdete na nasich
webovych strankach:
https://miethke.com/downloads

Pokud i pres peclivé prostudovani navodu
k pouziti a doplfiuijicich informaci potfebujete
jeSté dalsi informace, obratte se na pfislusného
distributora nebo na nés.

2.4 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

Vas nazor je pro nas dllezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanalyzu-
jeme a v pripadé potreby ji zohlednime v pristi
verzi navodu k pouziti.

2.5 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materidlovych a vyrobnich vad.
Pokud je vyrobek upraven jinym zplsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcd nebo pouzivan
jinym zpasobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpec¢nost a funkénost.

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

3.1 UCEL ZDRAVOTNICKEHO PRO-
STREDKU

M.blue plus Instruments slouzi k nastaveni a ke
kontrole nastavitelnych tlakovych stupnd ventil(i
M.blue, M.blue plus a proGAV 2.0.

3.2 KLINICKE VYUZITi

M.blue plus Instruments jsou pomocné nastroje
s nepfimym Klinickym pfinosem, které optima-
lizuji shuntovou terapii hydrocefalu umozné-
nim nastavitelné funkce ventilu. Jejich pouziti je
povoleno pouze v kombinaci s odpovidajicim
nastavitelnym hydrocefalickym shuntem. Proto
je tfeba je povazovat za pfislusenstvi shunto-
vého systému MIETHKE.

3.3 INDIKACE

Pro M.blue plus Instruments plati nasleduijic
indikace:

» hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy kontraindikace.

3.5 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

»  pacienti, u kterych je na zakladé jejich one-
mocnéni indikovano zavedeni shuntového
systému pro odvod mozkomi$niho moku
(CSF)

3.6 ZAMYSLENi UZIVATELE

Aby se predeslo rizikim vyplyvajicim z chybné

diagndzy, chybného Ié¢ebného postupu a pro-

dleni, smi vyrobek pouZivat pouze uZivatelé s

nasleduijici kvalifikaci:

»  odborny zdravotnicky persondl, napf. neu-
rochirurgové

P Znalosti o fungovani a spravném pouziti
vyrobku. Ty Ize ziskat napiiklad v nabid-
kach Skoleni organizovanych spolecnosti
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (viz
kap. 5).
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3.7 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Zdravotnicka zafizeni

»  zdravotnickd zafizeni, jako jsou nemoc-
nice, ordinace lékarll a rehabilitadni ordi-
nace

3.8 TECHNICKY POPIS

Pomoci M.blue plus Instruments |ze urcit, upra-
vit a zkontrolovat jak tlakovy stuperi nastavi-
telné gravitacni jednotky ventilu M.blue, tak i tla-
kovy stupen nastavitelné jednotky diferencniho
tlaku ventilu proGAV 2.0.

M.blue (Obr. 1) je ventil zavisly na poloze,
uréeny k odvadéni mozkomis$niho moku (CSF)
pri 16Cbé hydrocefalu. Sklada se z jednotky
diferen¢niho tlaku a nastavitelné gravitacni jed-
notky.

Obr. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Obr. 2) je ventil zavisly na poloze,
uréeny k odvadéni mozkomisniho moku (CSF)
pri l6Cbé hydrocefalu. Sklada se z nastavitelné
jednotky diferenéniho tlaku a gravitacni jed-
notky.

== l proGAV 2.0 i B N »SA2.0W ==

Obr. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Obr. 3) je kombinace nastavi-
telné jednotky diferenéniho tlaku (proGAV 2.0)
a nastavitelné gravitacni jednotky (M.blue) a
dodéava se ve vyobrazeném poradi (proGAV 2.0
proximalni a M.blue distalni).

M.blue o

=t proGAV 2.0

Obr. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Obr. 4) slouZi k lokali-
zaci a nacteni nastavitelné gravitacni jednotky
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(M.blue), ale i nastavitelné jednotky diferenéniho
tlaku (proGAV 2.0).

Obr. 4: M.blue plus Compass
a) otevieno, 1. krouzek na stupnici
b) zavieno, 2. plovak

Pomoci Adjustment Ring (Obr. 5) Ize nastavit
oteviraci tlak gravitacni jednotky zafizeni M.blue
od 0 do 40 cmH,0.

Pomoci stavitelného krouzku Adjustment Ring
Ize navic nastavit oteviraci tlak jednotky dife-
ren¢niho tlaku zafizeni proGAV 2.0 od O do
20 cmH,0.

Obr. 5: Adjustment Ring

Oteviraci tlak nastavitelné gravitacni jednotky
M.blue Ize pred implantaci nebo po implantaci
zménit. Oteviraci tlak je vyrobcem prednasta-
ven na 20 cmH,0.

Oteviraci tlak nastavitelné jednotky diferenéniho
tlaku proGAV 2.0 Ize pred implantaci nebo po
implantaci zménit. Oteviraci tlak je vyrobcem
prednastaven na 5 cmH,0.

3.9 SOUCGASTI SYSTEMU

M.blue plus Instruments Ize pouzit k nastaveni
nasleduijicich ventil(:

Nazev vyrobku | Obrazek
M.blue :@;
M.blue plus

proGAV 2.0 -

3.10 FUNKCNi BEZPEGNOST A SLUCI-
TELNOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

VWyrobek M.blue plus Instruments neni

bezpecny pro MR.

A UPOZORNEN{

M.blue plus Instr nesmi byt vnas
prostiedi MRI, protoze by to mohlo predstavo-
vat bezpecnostni riziko pro pacienta a/nebo uzi-
vatele.

4 VLASTNOSTI M.blue plus Instruments

4.1 POPIS PRODUKTU

411  SCHVALENE KOMPONENTY
M.blue plus Instruments se skladaji z kompo-
nentd:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) a

»  Adjustment Assistant (3)

M.blue plus Instruments Ize doplnit o nasledujici
komponenty:

»  M.blue Checkmate (4)

&. vyrobku Obrazek
1 | FX896T
2 | FX897T
3 | FX898T

21
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€. vyrobku Obrazek

4 | FX894T

41.2 ROZSAH DODAVKY
Obsah baleni (FX895T) Pocet
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Navod k pouziti 1
M.blue plus Instruments

Komponenty uvedené v kap. 4.1.1 Ize také
objednat samostatné.

4.1.3  STERILITA

» I

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

P Po uplynuti doby pouzitelnosti se Check-
mate nesmi dale pouzivat a musi byt znovu
sterilizovan podle kapitoly 4.1.4 .

Checkmate je sterilizovan pomoci pary pod
prisnou kontrolou. Prislu§né datum spotreby je
uvedeno na obalu.

Kromé M.blue Checkmate nelze M.blue plus
Instruments sterilizovat, Ize pouze dezinfikovat.

OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

4.1.4

Sterilizace se provadi podle pozadavk( norem
DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665.

M.blue Checkmate se musi sterilizovat ve dvo-
jitém sterilnim obalu v autoklavu (parni sterili-
zace, frakéni vakuova metoda) pfi 134 °C a
dobé setrvani 5 minut.

41.5 ZIVOTNOST VYROBKU

Technicka Zivotnost  zdravotnického pro-
stfedku M.blue plus Instruments je 3 roky od
data prvniho pouziti za pfedpokladu, ze je vyro-
bek rfadné udrZzovan (viz kapitolu 4.5 PouZziti
vyrobku). V optimalnim pripadé mdze skutecna
Zivotnost presahnout predpokladanou dobu.

22

41.6 PROVOZNi PODMINKY
Rozsah teploty +10°C ... +40°C
4.1.7 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje pozadavky pravnich predpisd.

4.2 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

421 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Diilezité! Pfed pouzitim vyrobku si pedlivé pre-
Ctéte vSechny bezpecnostni pokyny. Abyste
predesli zranéni a ohroZeni Zivota, dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

4 R

P¥i poskozeni obalu &i vyrobkii se vyrobky
nesméji v Zadném pfipadé pouzivat.

P Po uplynuti doby pouzitelnosti se Check-
mate nesmi dale pouzivat a musi byt znovu
sterilizovan podle kapitoly 4.1.4 .

P Vzhledem k nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy vyrobku je tfeba si pred
prvnim pouzitim peclivé proéist navod k pou-
ziti a porozumét mu.

P Pied pouzitim je nutné zkontrolovat neporu-
Senost a kompletnost vyrobku.

4.2.2 KOMPLIKACE, VEDLEJSI

UCINKY A PREVENTIVNi OPAT-
RENi
V souvislosti s produktem M.blue plus Instru-
ments se mohou vyskytnout tyto komplikace a
vedlgjsi ucinky:
P Alergicka reakce/nesnésenlivost na mate-
rialy produktu

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti kize
a napéti, siiné bolesti hlavy, zavraté apod.,
je tfeba v ramci prevence okamZzité vyhledat
|ékare.

423 OZNAMOVACI POVINNOST

V8echny zavazné udalosti (poskozeni, zranéni,
infekce atd.), ke kterym doSlo v souvislosti s
vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislusSnému stat-
nimu organu.

4.3 POUCENI PACIENTA

Osetrujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. Pacient musi byt poucen o vystrahdach,
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vystraznych pokynech, provadénych preventiv-
nich opatfenich, a o omezenich pouZiti souvi-
sejicich s produktem (Kap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANI

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

441 PREPRAVA

Pfepravni podminky

Rozsah teploty pfi -30 °C ... +40 °C

prepravé

4.42  SKLADOVANI

Podminky pfi skladovani

Rozsah teploty pfi 0°C...+40°C

skladovani

pro Checkmate
pokojova teplota

4.5 POUZITi VYROBKU

451 UVOD

Pomoci M.blue plus Instruments Ize ur¢it, zmé-
nit a zkontrolovat jak tlakovy stuper nastavi-
telné gravitacni jednotky ventilu M.blue, tak i tla-
kovy stuper nastavitelné jednotky diferenéniho
tlaku ventilu proGAV 2.0.

BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNA
UPOZORNENI

o R

Z ddvodu pfitomnosti magnetd uvnitf M.blue
plus Instruments se M.blue plus Instruments
nesmi pouzivat v blizkosti aktivnich implan-
tatl, které jsou ovlivnény magnetismem,
jako jsou napf. kardiostimulatory. P¥i nasta-
vovani pomoci M.blue plus Instruments je
nutné dodrzet bezpeénostni vzdalenost sta-
novenou vyrobcem aktivniho implantatu.

A UPOZORNENi

M.blue plus Instruments nesmi byt vnaseny
do prosttedi MRI, protoze by to mohlo pred-
stavovat bezpecnostni riziko pro pacienta a/
nebo uzivatele.

4.5.2

P Kuréeni, zméné a kontrole oteviraciho tlaku
gravitacni jednotky (M.blue) je nutné pouzi-
vat vyhradné k tomu povolené M.blue plus
Instruments.

JANl UPOZORNENI

P Oteviraci tlak jednotky diferenéniho tlaku
(proGAV 2.0) Ize urcit, zménit a zkontrolovat
jak pomoci k tomu povolenych M.blue plus
Instruments, tak i pomoci proGAV 2.0 Tools.

)

1 t Ring a Adj se Sifi
magnetlcke pole. Kovové predméty a magneticka
pamétova média je vhodné udrzovat v bezpecné
vzdalenosti.

453 POTREBNE MATERIALY

K nastaveni nastavitelné gravitacni jednotky
M.blue nebo nastavitelné jednotky diferenéniho
tlaku proGAV 2.0 po implantaci je zapotfebi
M.blue plus Compass, Adjustment Ring a v pfi-
padé potreby Adjustment Assistant.

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

Produkt M.blue plus Instruments je navrzen tak,
aby mohl byt bezpecné pouzivan spolec¢né se
soucastmi obtoku popsanymi v Kapitola 3.9.

454  PRiIPRAVA POUZITi

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pred pou-
zittm Checkmate vizuainé zkontrolovat, aby
se ovéfila neporusenost sterilniho bariérového
systému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu
az bezprostfedné pred pouzitim.

Kontrola neporusenosti M.blue plus
Instruments

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat neporu-
Senost nastrojli. Za timto Ucelem musi byt

v8echny nastroje vizualné zkontrolovany.
455  POUZITi M.blue plus Instruments

Pro prestaveni tiakového stupné gravitacni jed-
notky, resp. jednotky diferen¢niho tlaku je nutné
postupovat podle nasledujicich kroku:

23
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1. Lokalizace

A UPOZORNEN{

M.blue plus Compass reaguje citlivé na
vnéjsi magneticka pole. K vylouéeni neza-
doucich interakci by Adjustment Ring ani
Adjustment Assistant nemél pfi uréovani
oteviraciho tlaku lezet v bezprostredni bliz-
kosti M.blue plus Compass. Doporucujeme
minimalni vzdalenost 30 cm.

P Z divodu otoku kiize mlze byt nastavo-
vani nékolik dnd po operaci obtizné. Neni-
li zkouska nastaveni ventilu pomoci M.blue
plus Compass jednoznaéné mozna, dopo-
rucujeme provést kontrolu pomoci zobrazo-
vaci metody.

»  M.blue plus Compass by mél pokud mozno
dosedat na ventil co nejvic centricky, pro-
toze jinak mtize dojit k chybnému uréeni ote-
viraciho tlaku.

Pokud se M.blue plus Compass rozevre, objevi
se kruhovy vyfez, pomoci kterého lze ukazo-
vackem lokalizovat ventil na hlavé pacienta tak,
aby byl pokud mozno vycentrovany (Obr. 6).

Obr. 6: Lokalizace ventilu

Smeérové znacky (proximalni a distalni) musi
byt zarovnany podle vstupniho a vystupniho
konektoru ventilu. Znagky smeéru oznacujic
smér toku.

2. Postup pfi zkouSce

Pro uréeni tlakového stupné se nasledné
M.blue plus Compass zase uzavie. Nyni je
zapotrebi plovak vycentrovat pohybem M.blue
plus Compass ve vyznacené kruhové znacce,
kterd je k tomu uréena (Obr. 7). Jakmile je plo-
vak vycentrovan, Ize aktualné nastaveny tla-
kovy stupeni jednotky diferencniho tlaku (pro-
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GAV 2.0), resp. gravitaéni jednotky (M.blue)
odedist ze znacky na plovaku (Obr. 8).
Pripadné vzduchové bubliny v M.blue plus
Compass nemaji na jeho funkci zadny vliv.

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

Na krouzku stupnice jsou dvé stupnice (Obr. 8).
Pro tlakovy stuperi gravitacni jednotky M.blue
plati stfiorné ozna&eny rozsah nastaveni od 0O
do 40 cmH,O vnitini stupnice.

Pro tlakovy stupen nastavitelné jednotky dife-
renéniho tlaku zafizeni proGAV 2.0 plati roz-
sah nastaveni s tmaveé Sedym pozadim od O do
20 cmH,0 na vnéjsi stupnici.

Obr. 8: Krouzek na stupnici M.blue plus Compass

1. vnitini: stupnice zarizeni M.blue gravitacni jednotky
od 0 do 40 cmH, O (oteviraci tlak zarizeni M.blue gravi-
tacni jednotky je na vzorovém prikladu 16 cmH,O)

2. vnejsi: stupnice zarizeni proGAV 2.0 jednotky dife-
rencniho tlaku od 0 do 20 cmH,O (oteviraci tlak zafizeni
proGAV 2.0 jednotky diferencniho tlaku je na vzorovém
prikladu 17 cmH,0)
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3. Postup pfi prestaveni

ANl UPOZORNENI ‘

P¥i prestaveni gravitaéni jednotky M.blue je nutné
dbat na to, aby se oteviraci tlak zménil maximalné
o0 16 cmH,0 na jeden proces prestaveni, protoze
jinak by mohlo dochazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 6 na
36 cmH,0. Spravné je nastaveni ve dvou krocich:
prvni prestaveni z 6 na 22 cmH,0 a nasledné z 22
na 36 cmH,0.

ANl UPOZORNENI ‘

Pfi pFestavovani jednotky diferenéniho tlaku
proGAV 2.0 je nutné dbat na to, aby se oteviraci
tlak zménil maximalné o 8 cmH,0 na jeden pro-
ces prestaveni, protoze jinak by mohlo dochazet
k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3 na
18 cmH,0. Spravné je nastaveni ve dvou krocich:
prvni prestaveni ze 3 na 11 cmH,0 a nasledné z
11 na 18 cmH,0.

3a. Prestaveni pomoci

Adjustment Ring

Chcete-li nastavit tlakovy stupen, otevrete
M.blue plus Compass, ale nemérite pritom
pozici krouzku na stupnici. V krouzku stupnice
je nyni Adjustment Ring nastaven tak, aby jeho
znacka trojuhelniku ukazovala na poZzadovanou
hodnotu na stupnici krouzku stupnice (Obr. 9).

1

Obr. 9: Nasazeni Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. krouZek na stupnici

Obr. 10: Nastaveni gravitacni jednotky M.blue na vzo-
rovém prikladu na 40 cmH,O nebo nastaveni jednotky
diferencniho tlaku proGAV 2.0 na vzorovém prikladu na
5 cmH,0.

Jemnym pritla¢enim ukazovacku na mem-
branu ventilu nachazejici se pod kizi uprostred
Adjustment Ring se uvolni brzda rotoru a tla-
kovy stupen jednotky diferencniho tlaku, resp.
gravitaéni jednotky se zméni na pozadovanou
hodnotu (Obr. 11).

Obr. 11: Prestaveni pomoci Adjustment Ring

Jak jednotka diferen¢niho tlaku proGAV 2.0
tak i gravita¢ni jednotka M.blue jsou vybaveny
mechanismem zpétné vazby.

Pokud je na membranu ventilu vyvijen poZado-
vany tlak, ozve se vzhledem k povaze ventilo-
vého plaste po uvolnéni rotorové brzdy zvukovy
signdl — kliknuti — resp. jakmile se uvolni brzda
rotoru, je poznat odpor. Ventil tedy akusticky,
resp. hapticky indikuje, kdy je dosazeno tlaku
pro odpojeni. Kdyz se tento tlak nasledné opét
uvolni, je rotor zase zajistén proti prestavovani.
Zatimco je kliknuti pfi uvolnéni brzdy rotoru pred
implantaci vzdy dobre slySitelné, mdze byt v
zdvislosti na poloze a povaze prostredi implan-
tatu po implantaci a naplnéni ventilu vyrazné
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utlumené. Zpravidla by jej vSak mél slySet paci-
ent nebo by mélo byt slysitelné stetoskopem.

3b. Prestaveni pomoci

Adjustment Assistant

Adjustment Assistant mlze byt pouzit jako
alternativa k nastaveni tlakového stupné. Pri-
tom se Adjustment Assistant viozi do krouzku
na stupnici a pres znacku trojuhelniku nastavi
na pozadovanou hodnotu stupnice (Obr. 12).

1

Obr. 12: VioZeni Adjustment Assistant (1) do krouzku na
stupnici M.blue plus Compass (2)

Nasledné se ukazovackem provede prestaveni
stisknutim modré rukojeti Adjustment Assistant
(Obr. 13).

Obr. 13: Nastaveni gravitacni jednotky M.blue na vzo-
rovém prikladu na 40 cmH,O nebo nastaveni jednotky
diferencniho tlaku proGAV 2.0 na vzorovém prikladu na
5 cmH,O

4. Zkouska po prestaveni

Po nastaveni je nutné zkontrolovat zvoleny tla-
kovy stupen. Pritom se postupuje podle popisu
v bodé 1 a 2. Pokud uz naméfena hodnota
neodpovida pozadovanému tlakovému stupni,
postup nastaveni se opakuje. Za timto ucelem
zac¢néte bodem 3.

26

5. Zkouska a prestaveni pomoci M.blue
Checkmate C€ .

M.blue Checkmate (Obr. 14) se dodava ste-
rilnf a Ize jej znovu sterilizovat. Pomoci M.blue
Checkmate Ize provést zménu a kontrolu tlako-
vého stupné pred implantaci ventilu a béhem ni
pfimo na M.blue. Pro uréeni tlakového stupné
se M.blue Checkmate postavi centrainé na
M.blue. M.blue Checkmate se na ventilu auto-
maticky samocinné vyrovna. Tlakovy stuperi Ize
odegist ve sméru proximalniho (k ventilu vedou-
ciho) katétru. Ma-li se nastavit tlakovy stu-
pen, M.blue Checkmate se nasadi centralné na
M.blue. Pritom musi poZadovany tlakovy stu-
pen ukazovat ve sméru proximélniho (k ventilu
vedouciho) katétru. Lehkym zatlacenim pomoci
M.blue Checkmate na ventil se uvolni brzda
rotoru v M.blue a nastavi se tlakovy stuperi.

Pri nastavovani se musi dbat na to, aby se ote-
viraci tlak zménil maximélné o 16 cmH,O na
prestaveni, protoze jinak by mohlo dochézet k
chybam (viz bod ,3. Postup pri nastaveni®).

Obr. 14: M.blue Checkmate, barva: modra
Tlakové stupné: 0 az 40 cmH,O

DOPORUCENI PRO CISTENI
NESTERILIZOVATELNYCH
M.blue plus Instruments

ANl UPOZORNENI ‘

M.blue plus Instruments jsou vyrobeny z termo-
labilnich, na teplo a vlhkost citlivych a chemicky
reaktivnich soucéastek. M.blue plus Instruments
neponofujte do &isticich roztoki a nenechte vnik-
nout kapaliny do krytu, protoze by mohlo dojit k
naruseni funkénosti v disledku vihkosti, koroze a
znecisténi.

4.5.6

Povrchové necistoty na M.blue plus Instru-
ments by mély byt ihned po pouZiti v zadsadé
odstranény otiranim pomoci Cisticich pro-
stfedkl na bézi alkoholu (s obsahem alespon
75 % alkoholu).
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Doba pusobeni by méla byt minimainé 60 Nasledujici Cistici postupy nejsou pro ¢is-

sekund a méla by byt prizplsobena stupni téni M.blue plus Instruments (kromé& Check-

znecisténi. Nakonec by se nastroje mély otfit mate) vhodné: ozarovani, ultrazvuk, sterilizace,

suchym hadfikem. obnova v mycich automatech, ponoreni do Cis-
ticich kapalin.

4.5.7 Checkmate OBNOVA

1. Prvni oSetfeni na misté pouziti
Pokud jsou po pouZiti viditelné necistoty, otfete Checkmate hadrikem bez viaken, ktery byl namocen
do vhodné Cistici kapaliny (napf. B. Braun Stabimed fresh).

2. Priprava k ¢isténi

V piipadé zbytk{ kosti, tkéni nebo pomocnych materidlt se Checkmate predem vygisti ruéné (vhod-
nym gisticim kartacem).

3. Cisténi a dezinfekce

Specificka bezpecnostni upozornéni k vyrobku tykajici se postupu obnovy:

Je mozné poskozeni nebo znieni vyrobku v disledku nevhodnych disticich a dezinfekénich pro-
stfedkd a/nebo nadmérnych teplot!

» Cistici a dezinfek&ni prostfedky schvélené pro titan je nutno pouZivat podle pokynl vyrobce.

» Dodrzujte Udaje vyrobce ke koncentraci, teploté a dobé plsobent.

»  Neprekracujte teplotu dezinfekce 95 °C.
p K isténi nepouzivejte kovové kartaGe ani zadné jiné brusné prostredky poskozujici povrch.
3a. Validovany postup cisténi a dezinfekce

K &isténi a dezinfekci Checkmate je popsan validovany ruéni postup a validované strojni Cisténi a
dezinfekce. Pokud jsou k dispozici obé moznosti, je lepsi zvolit strojni ¢isténi.

Validovany postup Komentar Odkaz

Manualni ¢isténi pomoci Potfebné pomdicky: viz oddil 3b. Manu-
dezinfekce ponofenim alni ¢isténi/dezinfekce

pomoci dezinfekce
» jednordzova stfikacka 20 ml. | ponorenim

» vhodny Cistici kartac,

Féaze susent:
» PouzZite hadiik bez via-
ken nebo lékarsky stlaceny

vzduch.
Strojni alkalické ¢isténi a Vyrobek polozte na Cistici ko viz oddil 3c. Strojni alka-
tepelna dezinfekce vhodny k ¢isténi (dbejte na to, aby | lické Cisténi a tepelna
se pfedmeéty pfi oplachu vzajemné | dezinfekce
nezakryvaly).

3b. Manualni ¢isténi/dezinfekce pomoci dezinfekce ponofenim

1. Pred manudini dezinfekci je tfeba nechat z vyrobku dostate¢né odkapat oplachovou vodu, aby
nedoslo ke zfedéni dezinfekéniho roztoku.

2. Po manuélni(m) ¢isténi/dezinfekci je nutné vizudiné zkontrolovat viditelné povrchy, zda na nich
neulpély necistoty.

3. Jsou-li viditelné zbytky, je tfeba proces ¢isténi/dezinfekce zopakovat.
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Manudlni ¢isténi pomoci dezinfekce ponorenim se provadi takto:

Faze | Krok T (°C/°F) |t Konc. | Kvalita Reagencie
(min) | (%) vody
| Dezinfekéni ¢is- | PT >15 |2 PV Koncentrat bez alde-
téni hydd, fenold a QUAT,
pH ~ 9*
|| Mezioplacho- PT 1 - PV -
vani
1] Dezinfekce PT 5 2 PV Koncentrat bez alde-
hydd, fenold a QUAT,
pH ~ 9
\'} Zavéreény PT 1 - DV -
oplach
v Suseni PT - - - -

PV: Pitna voda

DV: PIné odsolena voda (demineralizovana, mikrobiologicky minimalné v kvalité pitné vody)

PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: B. Braun Stabimed fresh

Faze |: Dezinfekeni Cisténi

1. Vyrobek na alespon 15 min zcela ponorte do Eisticiho dezinfekéniho roztoku. Pritom dbejte na
to, aby byly vechny pfistupné povrchy ponorené.

2. Vyrobek Cistéte v roztoku vhodnym isticim karta€em, dokud na povrchu nebudou vidét zadné
zbytky.

3. Nasledné véechny komponenty dikladné (nejméné pétkrat) proplachnéte Cisticim a dezinfekd-
nim roztokem pomoci jednorazové injekéni strikacky.

Faze Il: Mezioplachovani
1. Vyrobek zcela oplachnéte/proplachnéte (vSechny pristupné povrchy) pod tekouci vodou.
2. Zbytkovou vodu nechejte dostate¢né okapat.

Faze Ill: Dezinfekce

1. Vyrobek zcela ponorte do dezinfekéniho roztoku.

2. Na zaCatku doby plsobeni otvory alespoi pétkréat proplachnéte jednorazovou injekéni stiikac-
kou. Pritom dbejte na to, aby byly vS§echny pfistupné povrchy ponorené.

Faze IV: Zavérecny oplach

1. Vyrobek zcela oplachnéte/proplachnéte (vSechny pristupné povrchy).

2. VSechny oplachovatelné povrchy oplachnéte nejméné pétkrat vhodnou jednorazovou stiikac-
kou.

3. Zbytkovou vodu nechejte dostatecné okapat.

Faze V: Suseni
P \VWrobek ve fazi suseni osuste vhodnymi pom(ickami (napt. hadfiky, stlaceny vzduch).

3c. Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce

Cistici a dezinfekéni pistroj musi mit ovéfenou a schvalenou Uginnost (napf. schvaleni FDA nebo
oznaceni CE podle normy DIN EN ISO 15883). Pouzivany distici a dezinfekéni pristroj musi byt
pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Typ pfistroje: jednokomorovy Cistici/dezinfekéni pristroj bez ultrazvuku
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Faze | Krok T (°C/°F) | t Kvalita Reagencie/komentar
(min) | vody
1 Prvotni oplacho- | <22/77 |3 PV -
vani
] Cisténf 55/131 10 DV Koncentrat*, alkalicky:
» pH=13
» <5 % aniontovych tenzidd
Roztok k okamzitému pouziti
0,5 %
» pH=11
1] Mezioplachovani | >10/50 |1 DV -
\") Tepelna dezin- 90/194 5 DV -
fekce
v Suseni - - - Podle programu pro cistici a
dezinfekeni pristroj

PV: Pitna voda
DV: PIné odsolena voda (demineralizovand, mikrobiologicky minimalné v kvalité pitné vodly)

*Doporuceno: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

Po strojni(m) Cisténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy, zda na nich neulpély necistoty.

4. Kontrola a udrzba

Prohlidka
Vyrobek nechte vychladnout na pokojovou teplotu.

1.
2.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Vizualni kontrola
Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty.
U znecigténych vyrobkd: Postup ¢isténi a dezinfekce zopakuite.

Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny, napt. zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé,

1.
2.
3.

5.

opotfebované, silné poskrabané dily.

Zkontrolujte, zda vyrobek neobsahuije otfepy, které by mohly poskodit tkaniny nebo chirurgické

rukavice.
Poskozeny vyrobek ihned vyradte!

Kontrola funkce
Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.

1.
2.

Nefunkéni vyrobky ihned vyradte!

Po dokonceni kontroly a Udrzby je tfeba Checkmate zabalit zplsobem odpovidajicim sterilizaénimu
postupu (viz kap. 4.1.4).

4.6 LIKVIDACE

Pi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-
ponentll a jejich obalu je nutné dodrzovat
narodni predpisy.
Vyrobky musi byt fadné Zzlikvidovany jako
potencidlné infekéni materidl v souladu se

zdravotnickou praxi a pfisluSnymi regionainimi
zékony a predpisy.
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4.7 HLEDANi A ODSTRANOVANI ZAVAD

>

M.blue plus Compass by mél pokud
mozno dosedat na ventil co nejvic cent-
ricky, protoze jinak mdze dojit k chybnému
urCeni oteviraciho tlaku.

Je nutné se ujistit, ze oznaceni Sipkami
na pouzdre kompasu (proximalni, distaini)
odpovida sméru pritoku v shuntovém sys-
tému.

Aby se zajistilo, ze nastaveny tlakovy stu-
pen Ize spréavné odecist, mél by byt plo-
vak v M.blue plus Compass vycentrovan
lehkym pohybem M.blue plus Compass ve
vyznacené kruhové znacce.

Na krouzku stupnice M.blue plus Com-
pass jsou dvé stupnice:

»  Protlakovy stuper gravitacni jednotky
M.blue plati stfibrné oznaceny rozsah
nastaveni od 0 do 40 cmH,O vnitini
stupnice.

»  Pro tlakovy stuperi nastavitelné jed-
notky diferen¢niho tlaku zafizeni pro-
GAV 2.0 plati rozsah nastaveni s
tmavé Sedym pozadim od O do
20 cmH,0 na vnégjsi stupnici.

Pri prestavovani jednotky diferenéniho
tlaku proGAV 2.0 je nutné dbat na to,
aby se oteviraci tlak zménil maximainé o
8 cmH,0 na jeden proces prestaveni, pro-
toze jinak by mohlo dochéazet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3
na 18 cmH,O. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: prvni prestaveni ze 3 na
11 cmH,0 a nasledné z 11 na 18 cmH,0.

4.8 TECHNICKE INFORMACE

p  P¥i prestaveni gravitacni jednotky M.blue

je nutné dbat na to, aby se oteviraci tlak
zménil maximalné o 16 cmH,O na jeden
proces prestaveni, protoZe jinak by mohlo
dochdzet k chybam.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 6 na
36 cmH,O. Spravné je nastaveni ve dvou
krocich: prvni prestaveni z 6 na 22 cmH,O
a nasledné z 22 na 36 cmH,0.

M.blue plus Compass reaguje citlivé na
vnéjSi magnetickd pole. K vylouceni neza-
doucich interakci by Adjustment Ring ani
Adjustment Assistant nemél pfi urGovani
oteviraciho tlaku leZet v bezprostredni bliz-
kosti M.blue plus Compass. Doporucu-
jeme minimalni vzdalenost 30 cm.

Z dlivodu otoku kiize mliZze byt nastavo-
vani nékolik dnli po operaci obtizné. Neni-
li zkouska nastaveni ventilu pomoci M.blue
plus Compass jednoznaéné mozna, dopo-
ru¢ujeme proveést kontrolu pomoci zobra-
zovaci metody.

Pri implantaci ventill M.blue nebo proGAV
2.0 je tfeba dbéat na to, aby vzdalenost
mezi povrchem ventilu a kiize nebyla vétsi
nez 10 mm. Pokud je tloustka kize a
tkané vétsi nez 10 mm, mlze byt obtizné
nebo nemozné lokalizovat ventil a odedist
a nastavit tlakovy stupen ventilu.
Nastavitelny ventil MIETHKE by nemél byt
implantovan v oblasti, kde je nalezeni nebo
nahmatani ventilu obtizné (napf. pod silné
Zjizvenou tkani).

481  MATERIALY PRICHAZEJICi DO STYKU S TELESNOU TKANI / TELESNYMI
TEKUTINAMI
M.blue plus Compass Hiinik (AIMgSi0,5)
Adjustment Ring Hlinik (AIMgSi0,5)
Adjustment Assistant Hlinik (AIMgSIO,5), polyuretan
M.blue Checkmate Slitina titanu (TIAIBV4)

4.8.2 TECHNICKE UDAJE

Vyrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznageni vyrobku

M.blue plus Instruments
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Ugel zdravotnického prostredku

Nastaveni a kontrola nastavitelnych tlakovych stuprnid
ventild M.blue a proGAV 2.0.

Sterilizovatelnost / dezinfikovatelnost

M.blue Checkmate lze znovu sterilizovat
M.blue plus Compass Ize znovu dezinfikovat
Adjustment Ring |ze znovu dezinfikovat
Adjustment Assistant |ze znovu dezinfikovat

Skladovani

Skladujte na suchém a &istém misté
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4.9 SYMBOLY POUZIVANE PRO OZNA-
COVANI

Symbol

Vysvétlivka

C€-

Znacka shody EU
xxxx udava identifikacni ¢islo odpoveéd-
ného oznameného subjektu

Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

Oznaceni Sarze

HiEIDee 35

Katalogové ¢islo

o
<

T

MnozZstvi

Jednoznacny identifikator vyrobku

UDI-DI

Cislo UDI-DI

,

;
i

=

Sterilizace péarou nebo suchym horkem

Dvaojity systém sterilni bariéry

® 0

Nepouzivat, je-li obal poskozeny, a
dodrzovat ndvod k pouziti

Skladujte v suchu

Mezni teploty

Dodrzujte ndvod k poufZiti / elektronicky
névod k pouzit

Pozor

X B &>~

Bez pyrogend

9
S
<

Udava, Ze vyrobek mize byt v USA
vydavan pouze lékaram.
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Symbol | Vysvétlivka

Neni bezpecné pro MR

A Vyrobek obsahuije silné magnety

5 PORADCE PRO ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulacnich pozadavkd
poradce v oblasti zdravotnickych prostiedk,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otézky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd Ize kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDSLOV A DOLEZITE UPOZORNE-
NIA

Predslov

Dakujeme vam, Ze ste si zakupili zdravotnicku
pomdcku M.blue plus Instruments. Ak maéte
akékolvek otdzky tykajuce sa obsahu tohto
navodu na obsluhu alebo pouZivania vyrobku,
obrétte sa na nas.

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

Relevantnost navodu na obsluhu

A VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore
s ucelom moze sposobit nebezpecenstva a Skody.
Preto vas ziadame, aby ste si precitali tento navod
na obsluhu a postupovali presne podla neho.
Majte ho vzdy po ruke. Dodrziavajte tiez bezpec-
nostné pokyny, aby nedoslo k zraneniu oséb a
Skodam na majetku.

Oblast platnosti

K' nastrojom M.blue plus Instruments patria
nasledujuce komponenty:

»  M.blue plus Compass

»  Adjustment Ring

»  Adjustment Assistant

Volitelne navySe:
»  M.blue Checkmate

2 INFORMACIE O TOM, AKO POUZIVAT
TENTO NAVOD NA OBSLUHU

2.1 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

& NEBEZPEGENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpecen-
stvo. Ak sa mu nezabrani, nasledkom je smrt
alebo tazsie zranenia.

A VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpeéenstvo. Ak sa
mu nezabrani, nasledkom moze byt smrt alebo
tazsie zranenia.

JANl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
mu nezabrani, nasledkom moze byt lahké alebo
nepatrné zranenia.
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Oznacduje dolezité informacie, ktoré nesuvisia s
nebezpecéenstvom (napr. informacie o Skodach na
majetku).

Pri symboloch patriacich k nebezpecenstvu,
varovaniu a upozorneni ide o zIté vystrazné tro-
juholniky s Ciernymi okrajmi a Ciernymi vykric-
nikmi.

2.2 DOHOVORY O ZOBRAZENi

Zobrazenie Opis
Kurziva |dentifikécia
ndzvov produktov

2.3 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

NajaktuélnejSiu verziu navodu na obsluhu, ako
aj preklady do dalsich jazykov najdete na nasej
webovej stranke:
https://miethke.com/downloads

Ak a napriek dokladnému preStudovaniu
navodu na obsluhu a pokracujucich informa-
cii potrebujete dalSie informacie, obratte sa na
zodpovedného distributora alebo kontaktujte
nas.

2.4 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

V&$ nazor je pre nas dblezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vaSich zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnu véazbu a v pri-
pade potreby ju zohladnime pre dalSiu verziu
navodu na obsluhu.

2.5 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A
ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zaruduje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materidlu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
zodpovednost, zaruku ani zaruku, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je popisané v tomto
dokumente, je kombinovany s vyrobkami inych
vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym spdsobom
od ureného Ucelu a ur¢eného pouzitia.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasniuje, ze odkaz na jgj pravo ochrannych
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znamok sa tyka vyluéne jurisdikcif, v ktorych ma
préavo ochrannych znamok.

3 POPIS M.blue plus Instruments

3.1 LEKARSKY UCGEL

M.blue plus Instruments sa pouzivaju na nasta-
venie a kontrolu nastavitelnych trovni tlaku ven-
tilov M.blue, M.blue plus a proGAV 2.0.

3.2 KLINICKY PRINOS

M.blue plus Instruments sU pomocné nastroje
s nepriamym Klinickym prinosom optimalizécie
lieCby hydrocefalu pomocou skratu povolenim
funkcie nastavenia ventilu. Mézu sa pouzit len
spolu s prislusnym nastavitelnym skratom na
lieenie hydrocefalu. Preto sa musia povazovat
za prislusenstvo k systému skratu MIETHKE.

3.3 INDIKACIE

Pre M.blue plus Instruments platia nasledujuce
indikacie:

»  Hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACIE

Nie su zname Ziadne kontraindikdcie.

3.5 URCENE SKUPINY PACIENTOV

»  Pacienti, ktori s z dévodu ich klinického
obrazu lieeni systémom skratu pre odvod
CSF

3.6 URCENIi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpecenstvam v dosledku

nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a

oneskorenia, mézu vyrobok pouZivat iba pou-

zivatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  Zdravotnicki odbornici, napr. neurochirur-
govia

»  Znalosti o funk&nosti a zamyslanom pouziti
vyrobku. Tie je mozné ziskat napriklad na
Skoleniach organizovanych spolo¢nostou
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (pozri
kap. 5).

3.7 URCENE PREVADZKOVE PROSTRE-
DIE

Zdravotnicke zariadenia

»  Zdravotnicke zariadenia, ako sU nemoc-
nice, ordinacie lekarov a/alebo rehabili-
tacné centra

3.8 TECHNICKY OPIS

Pomocou nastrojov M.blue plus Instruments je
mozné zistovat, menit a kontrolovat ako Uro-
ven tlaku nastavitelnej gravitacnej jednotky ven-
tilu M.blue, tak aj uroven tlaku nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.
Nastroj M.blue (Obr. ¢. 1) je ventil pracujuci
v zavislosti od polohy na drendZ mozgovo-
miechového moku (CSF) pri lieCbe hydroce-
falu. Pozostava z jednotky rozdielového tlaku a
nastavitelnej gravitanej jednotky.

Obr. &. 1: M.blue

Nastroj proGAV 2.0 (Obr. &. 2) je ventilovy sys-
tém pracujuci v zavislosti od polohy na drenaz
mozgovomiechového moku (CSF) pri lieCbe
hydrocefalu. Pozostéava z nastavitelnej jednotky
rozdielového tlaku a gravitacnej jednotky.

== procAv2o

(»sa20» =

Obr. ¢. 2: proGAV 2.0

Nastroj M.blue plus (Obr. &. 3) je kombindcia
nastavitelnej jednotky rozdielového tlaku (pro-
GAV 2.0) a nastavitelnej gravitacnej jednotky
(M.blue) a expeduje sa v zobrazenom poradi
(proGAV 2.0 proximéalne a M.blue distalne).

M.blue ]

=@ proGAV 2.0

Obr. ¢. 3: M.blue plus

Nastroj M.blue plus Compass (Obr. &. 4) sluzi
na lokalizaciu a od¢itanie nastavitelnej gravitac-
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nej jednotky (M.blue), ako aj nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku (proGAV 2.0) .

Obr. ¢. 4: M.blue plus Compass
a) otvoreny, 1. prstenec so stupnicou
b) zatvoreny, 2. plavak

Pomocou Adjustment Ring (Obr. &. 5) je
mozné nastavit otvaraci tlak gravitanej jed-
notky nastroja M.blue v rozsahu od 0 do
40 cmH,0.

Pomocou Adjustment Ring je mozné nastavit
tiez otvéraci tlak jednotky rozdielového tlaku
nastroja proGAV 2.0 v rozsahu od 0 do
20 cmH,0.

Obr. ¢. 5: Adjustment Ring

Otvéraci tlak nastavitelnej gravitacnej jednotky
M.blue sa mbze zmenit pred alebo po implanto-
vani. Otvéaraci tlak je vyrobcom prednastaveny
na 20 cmH,0.

Otvéraci tlak nastavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku proGAV 2.0 sa mdze zmenit pred
alebo po implantovani. Otvaraci tlak je vyrob-
com prednastaveny na 5 cmH,0.
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3.9 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Pomocou nastrojov M.blue plus Instruments je
mozné nastavit nasledujuce ventily:

Nazov vyrobku | Obrazok
M.blue @
M.blue plus
‘P y—l
Q
proGAV 2.0 ”
ﬁ{ 3 — T

3.10 FUNKCNA BEZPECNOST A KOM-
PATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

Vyrobok M.blue plus Instruments

nie je bezpecny v prostredi MR..

JANll UPOZORNENIE ‘

M.blue plus Instruments sa nesmu prenasat do
systému MRI, pretoze to moze predstavovat bez-
pecnostné riziko pre pacienta a/alebo pouziva-
tela.

4 VLASTNOSTI M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PRODUKTU

4.1.1 POVOLENE KOMPONENTY
Nastroje M.blue plus Instruments pozostavaju
z nasledujucich komponentov:

»  M.blue plus Compass (1),

» Adjustment Ring (2) a

P Adjustment Assistant (3)

Nastroje M.blue plus Instruments mozu byt
doplnené o nasledujuce komponenty:

»  M.blue Checkmate (4)

C. artikla Obrazok
1 | FX896T
2 | FX897T
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C. artikla Obrazok
3 | FX898T e
4 | FX894T

41.2 ROZSAH DODAVKY
Obsah balenia (FX895T) Pocet
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
N&vod na obsluhu néastrojov 1
M.blue plus Instruments

Komponenty uvedené v kapitole 4.1.1 je mozné
objednat aj jednotlivo.

4.1.3  STERILITA

A VAROVANIE

Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak je posko-
deny sterilny obal nastroja Checkmate alebo
ak je poSkodeny samotny vyrobok.

P Po uplynuti doby pouzitelnosti sa nastroj
Checkmate viac nesmie pouzivat a musi sa
znovu sterilizovat, ako je opisané v kapitole
4.1.4.

Vyrobok Checkmate je sterilizovany pomocou
pary za prisnej kontroly. Doba pouZzitelnosti je
uvedend na balen.

Okrem nastrojov M.blue Checkmate néastroje
M.blue plus Instruments nie je mozné sterilizo-
vat, iba dezinfikovat.

OPAKOVANE POUZIVANIE A
OPATOVNA STERILIZACIA

4.1.4

Sterilizacia sa vykonava v sulade so Specifika-
ciami noriem DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate je umiestneny v dvojitom
sterilnom obale, je mozné sterilizovat v autok-
lave (parmna sterilizécia, frakcionovany vékuovy
postup) pri teplote 134 °C a ¢ase podrzania 5
minut.

415 ZIVOTNOST VYROBKU

Technicka Zzivotnost zdravotnickej pomocky
M.blue plus Instruments Cini 3 rokov od datumu

prvého pouZitia za predpokladu, Zze na pro-
dukte sa vykonava riadna udrzba (pozri kapi-
tolu 4.5 Pouzivanie vyrobku). V najlepSom pri-
pade mbze skutoéna Zivotnost presiahnut oéa-
kévanu dobu.

41.6 PREVADZKOVE PODMIENKY
| Rozsah teplot +10°C ... +40 °C
41.7 ZHODA VYROBKU

Vyrobok spifia reguladné poziadavky.

4.2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

421 BEZPECNOSTNE POKYNY

Doélezité! Pred pouZitim vyrobku si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné informacie.
DodrZiavajte bezpecnostné pokyny, aby ste
predisli zraneniam a Zivot ohrozujucim situ-
aciam.

A VAROVANIE

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

P Po uplynuti doby pouzitelnosti sa nastroj
Checkmate viac nesmie pouzivat a musi sa
znovu sterilizovat, ako je opisané v kapitole
4.1.4.

P Pred prvym pouzitim vyrobku je potrebné
pozorne si precitat navod na obsluhu a
porozumiet mu, inak hrozi nebezpeéenstvo
poranenia v dosledku nespravnej obsluhy
vyrobku.

P Pred pouzitim je nevyhnutné skontrolovat, Gi
je vyrobok neporuseny a uplny.

KOMPLIKACIE, VEDLAJSIE
UCINKY A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

4.2.2

V suvislosti s vyrobkom M.blue plus Instru-
ments sa mozu vyskytnut nasledujice kompli-
kacie:

P Alergické reakcia/neznaSanlivost s mate-

ridimi vyrobku

Ak sa u pacienta objavi sGervenanie a pnutie
koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo podobné
vedlajSie Ucinky, ako bezpe&nostné opatrenie je
potrebné ihned vyhladat lekara.
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423 OZNAMOVACIA POVINNOST

Nahlaste vSetky zavazné prihody (Skody, zrane-
nia, infekcie atd'), ktoré sa vyskytli v stvislosti s
vyrobkom, vyrobcovi a zodpovednym Statnym
organom.

4.3 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekér je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varovaniach,
vystraznych pokynoch, preventivnych opatre-
niach, ako aj obmedzeniach pouzivania spoje-
nych s vyrobkom (Kap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANIE

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

4.4.1 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Rozsah tepl6t pri -30°C ... +40°C

preprave

4.42  SKLADOVANIE

Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri 0°C...+40°C

skladovani

pre Checkmate
izbova teplota

4.5 POUZIVANIE VYROBKU
451 UVOD

Pomocou nastrojov M.blue plus Instruments je
mozné zistovat, menit a kontrolovat ako Uro-
ven tlaku nastavitelnej gravitacnej jednotky ven-
tilu M.blue, tak aj uroven tlaku nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.
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BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
POKYNY

A VAROVANIE ‘

P Z dévodu magnetov vnitri M.blue plus
Instruments sa M.blue plus Instruments
nesmu pouzivat v blizkosti aktivnych implan-
tatov, ktoré su ovplyvnené magnetizmom,
ako napr. kardiostimulator. Pri prestavovani
pomocou nastrojov M.blue plus Instruments
je potrebné dodrzat bezpecnu vzdialenost
Specifikovanu vyrobcom aktivheho implan-
tatu.

A UPOZORNENIE

M.blue plus Instruments sa nesmu prenasat
do systému MRI, pretoze to moze predstavo-
vatbezpecnostné riziko pre pacienta a/alebo
pouzivatela.

4.5.2

P Nauréovanie, zmenu a kontrolu otvéaracieho
tlaku gravitaénej jednotky nastroja (M.blue)
sa musia pouzit vyluéne nastroje M.blue plus
Instruments schvalené na tento ucel.

P Otvéraci tlak jednotky rozdielového tlaku
(proGAV 2.0) sa méze zistit, zmenit a kontro-
lovat pomocou schvalenyc nastrojov M.blue
plus Instruments alebo proGAV 2.0 Tools.

) I

Z nastroja Adji Ring a Adji Assis-
tant vychadza magnetické pole. Kovové pred-
mety a magnetické pamatové média by mali mat
dostatoény bezpeénostny odstup.

4.5.3 POTREBNY MATERIAL

Na nastavenie nastavitelnej gravitacnej jed-
notky nastroja M.blue alebo nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku nastroja proGAV 2.0
po implantécii sa vyzaduje nastroj M.blue plus
Compass, Adjustment Ring a pripadne sa
Adjustment Assistant.

Na prestavenie nastavitelnej gravitacnej jed-
notky nastroja M.blue pred alebo poc¢as implan-
técie ventilu je mozné pouzit opakovane sterili-
zovatelhy M.blue Checkmate.

Produkt M.blue plus Instruments je navrhnuty
tak, aby sa dal bezpetne pouzivat v spo-
jeni s komponentmi skratu opisanymi v Casti
Kapitola 3.9.

454  PRIPRAVA APLIKACIE

Kontrola sterilného balenia

Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim Checkmate podrobené vizuéinej kon-
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trole, aby sa skontrolovala neporusenost sys-
tému sterilnej bariéry. Vyrobky vyberte z balenia
az bezprostredne pred pouzitim.

Kontrola neporusenosti nastrojov M.blue
plus Instruments

Pred pouZitim je potrebné skontrolovat nepo-
rusenost nastrojov. Na tento Ucel musia byt
vSetky nastroje podrobené vizualnej kontrole.

POUZITIE
M.blue plus Instruments

4.5.5

Na nastavenie Urovne tlaku gravitacnej jednotky
alebo jednotky diferencného tlaku sa musia
vykonat nasledujuce kroky:

1. Lokalizécia

A UPOZORNENIE

Nastroj M.blue plus Compass reaguje citlivo
na externé magnetické polia. Aby sa zabra-
nilo neziaducim interakciam, Adjustment
Ring, ako aj Adjustment Assistant by sa
pri uréovani otvaracieho tlaku nemal nacha-
dzat'v bezprostrednej blizkosti nastroja M.b-
lue plus Compass. Odporiéame minimalnu
vzdialenost 30 cm.

PV désledku opuchnutia koZe sa mbze nasta-
venie niekolko dni po operacii zhorsit. Ak
nie je mozna jednoznacna kontrola nasta-
venia ventilu pomocou M.blue plus Com-
pass, odporuca sa kontrola prostrednictvom
zobrazovacieho postupu.

P Nastroj M.blue plus Compass sa ma podlia
moznosti umiestnit centrdlne na ventil, v
opacénom pripade moéze dojst k nesprav-
nemu uréeniu otvaracieho tlaku.

Ak sa nastroj M.blue plus Compass otvori, je
viditelny kruhovity vyrez, pomocou ktorého je
mozné ukazovakom €0 najviac vycentrovane
lokalizovat ventil na hlave pacienta (Obr. €. 6).

Obr. ¢. 6: Lokalizacia ventilu

Oznagenia smeru (proximalny a distélny) musia
byt zarovnané podia vstupného a vystupného
konektora ventilu. Oznacenia smeru ukazuju
smer prietoku.

2. Priebeh skusky

Na zistenie nastavenej Urovne tlaku sa M.blue
plus Compass nasledne znova zatvori. Plavak
by sa mal teraz vycentrovat presunom nastroja
M.blue plus Compass do na tento ucel urce-
ného kruhového oznacenia (Obr. ¢. 7). Ak je
plavék vycentrovany, da sa odcitat aktualne
nastavena uroven tlaku tlakovej rozdielovej jed-
notky (proGAV 2.0), resp. gravitacnej jednotky
nastroja (M.blue) prostrednictvom oznacovacej
Siary na plavaku (Obr. &. 8).

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

Obr. ¢. 7: Zistenie urovne tlaku pomocou néastroja
M.blue plus Compass

Na prstenci so stupnicou sa nachadzaju dve
stupnice (Obr. €. 8).
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Pre urovne tlaku gravitacnej jednotky M.blue
plati strieborne oznaceny rozsah nastavenia
oznaceny od 0 do 40 cmH,O vnutornej stup-
nice.

Pre Uroven tlaku nastavitelnej jednotky rozdie-
lového tlaku nastroja proGAV 2.0 plati tmavo-
Sedou oznaceny rozsah nastavenia od O do
20 cmH,0 na vonkajsej stupnici.

Obr. ¢. 8: Prstenec so stupnicou nastroja M.blue plus
Compass

1. Vndtri: Stupnica nastroja M.blue gravitacnej jednotky
Je vrozsahu od 0 do 40 cmH,O (otvaraci tlak gravitacnej
Jednotky M.blue, v priklade na obrdzku je 16 cmH,O)
2. Vonku: Stupnica jednotky rozdielového tlaku proGAV
2.0 je v rozsahu od 0 do 20 cmH,O (otvédraci tlak
Jednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0, v priklade na
obrézku je 17 cmH,0O)

3. Prestavenie

YNl UPOZORNENIE

Pri prestavovani gravitacnej jednotky M.blue je
potrebné dbat na to, aby sa otvaraci tlak v
ramci jedného prestavenia zmenil o maximalne
16 cmH,0, pretoze v opaénom pripade by mohlo
dojst k chybam.

Priklad: Otvéraci tlak sa ma zmenit zo 6 na
36 cmH,0. Spravne je prestavovanie v dvoch
krokoch: Prvé prestavenie zo 6 na 22 cmH,0 a
nasledne z 22 na 36 cmH,0.
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ANl UPOZORNENIE ‘

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

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit z 3 na
18 cmH,0. Spravne je prestavovanie v dvoch
krokoch: Prvé prestavenie z 3 na 11 cmH,0 a
nasledne z 11 na 18 cmH,0.

3a. Prestavenie pomocou

Adjustment Ring

Na prestavenie Urovne tlaku sa M.blue plus
Compass otvori, ale bez toho, aby sa zmenila
poloha prstenca so stupnicou. Do prstenca so
stupnicou sa teraz vioZi Adjustment Ring tak,
aby jeho trojuholnikové oznaCenie ukazovalo
na pozadovanu hodnotu na kruhovej stupnici
(Obr. &. 9).

Obr. ¢. 9: VioZenie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. prstenec so stupnicou

Obr. ¢. 10: Nastavenie gravitacnej jednotky M.blue
na priklade obrdzku na 40 cmH,O, resp. nastavenie
Jjednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0 na priklade
obrdzku na 5 cmH,O.

Miernym zatlaGenim ukazovakom na ventilovu
membranu nachadzajucu sa v strede Adjus-
tment Ring a pod kozou sa uvolni brzda rotora
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a zmeni sa Uroven tlaku gravitacnej jednotky na
pozadovanu hodnotu (Obr. ¢. 11).

Obr. &. 11: Prestavenie pomocou nastroja Adjustment
Ring

Tak jednotka rozdielového tlaku proGAV 2.0,
ako aj gravitatna jednotka M.blue su vybavené
mechanizmom spatnej vézby.

Ak na ventilovi membréanu pdsobi cieleny tlak,
vzhladom na charakter krytu ventila je pocut
akusticky signal — ton kliknutia — resp. je citelny
odpor, ked sa uvolni brzda rotora. Ventil tak
akusticky, resp. dotykovo signalizuje, ked' tlak
postaCuje na oddelenie. Ak sa tlak nasledne
opat uvolni, rotor je opat zabezpeceny proti
prestavaniu. Poc¢as Kliknutia pri uvolheni roto-
rovej brzdy pred implantovanim je vzdy dobre
pocutelny, po implantovani a naplneni ven-
tilu v zavislosti od polohy a charakteru okolia
implantatu znatelne stimeny. Spravidla ma byt
pocutelny samotnym pacientom alebo pomo-
cou stetoskopu.

3b. Prestavenie pomocou nastroja
Adjustment Assistant

Alternativne k prestaveniu Urovne tlaku sa méze
pouzit nastroj Adjustment Assistant. Na tento
Ucel sa Adjustment Assistant viozi do prs-
tenca so stupnicou a pomocou trojuholniko-
vého oznacenia (Obr. ¢. 12) sa nastavi na poza-
dovanu hodnotu na stupnici.

Obr. ¢. 12: VioZenie Adjustment Assistant (1) do prs-
tenca so stupnicou (2) M.blue plus Compass

Prestavenie sa potom vykona zatlacenim uka-
zovaka na modru rukovat nastroja Adjustment
Assistant (Obr. &. 13).

Obr. & 13: Nastavenie gravitacnej jednotky M.blue
na priklade obrdzku na 40 cmH,O, resp. nastavenie
Jednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0 na priklade
obrazku na 5 cmH,O.

4. Kontrola po prestaveni

Po nastaveni je potrebné skontrolovat zvolenu
Uroveni tlaku. Na tento Ucel postupujte podia
bodu 1 a 2. Ak sa nameranéd hodnota nezho-
duje s poZzadovanou Urovfiou tlaku, prestavenie
sa zopakuje. Pritom sa znova zaéne bodom 3.

5. Kontrola a prestavenie pomocou
nastroja M.blue Checkmate C€

0297

Néstroj M.blue Checkmate (Obr. ¢. 14) sa
dodéva steriiny a méze sa opakovane sterili-
zovat. Pomocou M.blue Checkmate je mozna
zmena Urovne tlaku a kontrola priamo na
nastroji M.blue pred a pocas implantacie ven-
tilu. Aby sa zistila droven tlaku, M.blue Check-
mate sa umiestni centrdine na néstroj M.blue.
M.blue Checkmate sa samocinne vyrovna na
ventile. Uroveri tlaku je mozné odéitat v smere

41



SK | NAVOD NA POUZITIE

M.blue p/us® Instruments

proximélneho katétra (veduceho k ventilu). Ak
sa ma uroven tlaku prestavit, M.blue Check-
mate sa centricky umiestni na nastroj M.blue.
Pozadovana uroven tlaku pritom musi ukazo-
vat v smere proximalneho katétra (veduceho k
ventilu). Miernym zatlaGenim nastrojom M.blue
Checkmate na ventil sa uvolni brzda rotora v
nastroji M.blue a Uroven tlaku sa nastavi.

Pri prestaveni je potrebné dbat na to, aby sa
otvéraci tlak v ramci jedného prestavenia zmenil
0 maximalne 16 cmH,O, pretoze v opacnom
pripade by mohlo ddjst k chybam (pozri bod ,,3.
Prestavenie®).

Obr. ¢. 14: M.blue Checkmate, farba: modra
Urovne tlaku: 0 az 40 cmH,O

4.5.7 PRIPRAVA Checkmate

1. Pociatoéné oSetrenie v mieste pouzitia

ODPORUCANIE NA CISTE-

NIE NESTERILIZOVATELNYCH
NASTROJOV M.blue plus Instru-
ments

WAl UPOZORNENIE ‘

M.blue plus Instruments si vyrobené z ter-
molabilnych, na teplo a vlhkost citlivych, ako
aj chemicky reagujucich konstrukénych dielov.
Nastroje M.blue plus Instruments nevkladajte do
¢gistiacich roztokov ani nedovolte, aby do telesa
prenikli kvapaliny, pretoze vlhkost, korézia a zne-
Gistenie mo6zu narusit funkénost.

4.5.6

Povrchové znedistenie M.blue plus Instruments
sa ma odstranit ihned' po pouziti utretim s pou-
zitim Cistiacich prostriedkov na baze alkoholu
(najmenej 75 % alkoholu).

Cas podsobenia vy mal byt minimaine 60
sekund a ma sa prispdsobit stupriu znedistenia.
Néstroje sa maju nasledne utriet suchou han-
drou.

Nasledujica metdda Cistenia nie je vhodna na
regeneraciu M.blue plus Instruments (okrem
Checkmate): ozarovanie, ultrazvuk, sterilizacia,
strojova regeneréacia, vioZenie do Cistiacich kva-
palin.

Ak su po pouziti viditelné zvysky, nastavitelny Checkmate by sa mal utriet handriCkou, ktord nepusta
vldkna, namoc&enou vo vhodnej Cistiacej tekutine (napr. B. Braun Stabimed fresh).

2. Priprava na éistenie

V pripade kosti, tkaniva alebo zvySkov pomocnych materidlov sa Checkmate predCisti manuélne

(vhodnou Cistiacou kefkou).

3. Cistenie a dezinfekcia

Bezpecénostné pokyny pre postup Upravy Specifické pre dany produkt:
Poskodenie alebo zni¢enie produktu v désledku nevhodnych Cistiacich prostriedkov, dezinfekénych
prostriedkov a/alebo nadmerne vysokych teplét je mozné!

p Cistiace a dezinfek&né prostriedky, ktoré st schvélené pre titdn, pouZivajte podla ndvodu

vyrobcu.

» Dodrziavajte Udaje vyrobcu o koncentracii, teplote a dobe pdsobenia.

»  Nesmie sa prekrogit dezinfekéné teplota 95 °C.

> Na Cistenie nepouZzivajte kovové kefky ani iné abrazivne prostriedky, ktoré by mohli poskodit

povrch.
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3a. Overené postupy Cistenia a dezinfekcie

Na cCistenie a dezinfekciu nastroja Checkmate je opisany validovany manuélny postup, ako aj valido-
vany postup strojového Gistenia a dezinfekcie. Ak su k dispozicii obe moznosti, je vhodnejsie
strojové Cistenie.

Validovany postup Komentar Referencia

Manualne éistenie s dezin- VyZaduje sa: pozri odsek 3b. Manu-
fekciou ponorom b Vhodna &istiaca kefka alne qstemg/deszekma
s dezinfekciou ponorom

» Jednorazova striekacka 20 ml
Féza susenia:

» Pouzite  handricku, ktora
nepusta vidkna, alebo stlaceny
vzduch z medicinskeho pro-

stredia.
Strojové zasadité Cistenie a | Produkt viozte do sita vhodného pozri odsek 3c. Stro-
tepelna dezinfekcia na Cistenie (vyhnite sa oplachova- | jové zasadité Cistenie a
niu a zanechaniu tienov). tepelna dezinfekcia

3b. Manualne ¢istenie/dezinfekcia s dezinfekciou ponorom

1. Pred manualnou dezinfekciou je potrebné nechat oplachovaciu vodu z produktu dostatoéne
odkvapkat, aby sa zabranilo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

2. Po manuédlinom Cisteni/dezinfekcii by sa mali viditelné povrchy vizualne skontrolovat na pritom-
nost zvyskov.

3. Ak su viditelné zvysky, proces Cistenia/dezinfekcie sa musi zopakovat.

Rucné Cistenie s dezinfekciou ponorom sa vykonava nasledovne:

Faza | Krok T (°C/°F) |t Koncen- | Kvalita Cinidlo
(min) | tracia vody
(%)
| Dezinfekéné ¢is- | RT >15 |2 PV Koncentrat bez alde-
tenie hydov, fenolov a
QUAT, pH ~ 9*
] Priebezné opla- | RT 1 - PV -
chovanie
m Dezinfekcia RT 5 2 PV Koncentrat bez alde-
hydov, fenolov a
QUAT, pH ~ 9*
\") Zaverecné oplac- | RT 1 - DV -
hnutie
v Susenie RT - - - -

PV: Pitna voda

DV: Pine demineralizovand voda (demineralizovana, mikrobiologicky minimaine kvalita pitnej vodly)
RT: Izbova teplota

*Odporuca sa: B. Braun Stabimed fresh
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Féza I: Dezinfekéné Cistenie

1. Produkt Uplne ponorte do aktivneho Cistiaceho dezinfekéného roztoku na miniméalne 15 mindt.
Pritom je potrebné davat pozor na to, aby boli vSetky pristupné plochy zmacané.

2. Produkt &istite vhodnou &istiacou kefkou v roztoku, kym na povrchu nezostanu Ziadne viditelné
zvySky.

3. Potom dokladne oplachnite vSetky komponenty Cistiacim a dezinfek&nym roztokom (najmenej
péatkrat) pomocou jednorazovej striekacky.

Faza II: Priebezné oplachovanie
1. Produkt Uplne (vSetky pristupné miesta) vyplachnite/preplachnite pod teclcou vodou.
2. Nechajte dostatocne odkvapkat zvySnu vodu.

Faza lll: Dezinfekcia

1. Produkt Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

2. Na zaciatku doby pdsobenia otvory aspon pétkrat vyplachnite jednorazovou striekackou.
Davajte pritom pozor na to, aby boli vSetky pristupné povrchy zmacané.

Féaza IV: Zaverecné oplachnutie

1. Produkt dékladne vyplachnite/preplachnite (vSetky pristupné povrchy).

2. VSetky umyvatelné povrchy oplachnite aspon patkrat vhodnou jednorazovou striekackou.

3. Nechajte dostatocne odkvapkat zvySnu vodu.

Féza V: Susenie

P Pogas fazy sudenia produkt vysuste vhodnymi pomdckami (napr. handrickami, stladenym vzdu-
chom).

3c. Strojové zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat overent a schvalent G&innost (napr. schvalenie FDA
alebo oznacenie CE podla normy DIN EN ISO 15883). Pouzivané Cistiace a dezinfekéné nastroje sa
musia pravidelne udrziavat a kontrolovat.

Typ nastroja: Jednokomorovy distiaci/dezinfekény nastroj bez ultrazvuku

Faza Krok T (°C/°F) |t Kvalita Reagencia / Komentar
(min) | vody
| Predbezné opla- | <22/77 3 Y% -
chovanie
1] Cistenie 55/131 10 DV Koncentrat*, zasadity:
» pH=13
» <5 % anionicky tenzid
Roztok pripraveny na pouzitie
0,5%
» pH=11
1] Priebezné opla- >10/50 |1 DV -
chovanie
v Tepelna dezinfek- | 90/194 5 DV -
cia
v Susenie - - - Podla programu gistiacich a
dezinfekénych zariadeni

PV: Pitna voda
DV: Plne demineralizovand voda (demineralizovana, mikrobiologicky minimaine kvalita pitnej vody)
*Odporuca sa: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
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Po strojovom disteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢i na nich nezostali zvysky.

4. Kontrola a udrzba

Kontrola

1.
2.

Produkt nechajte vychladnut na izbovu teplotu.

Mokry alebo vihky produkt osuste.

Vizudlna kontrola

1.
2.
3.

5.

Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty.

Pri kontaminovanych produktoch: Zopakuijte proces Cistenia a dezinfekcie.

Skontrolujte produkt, ¢i nie je poskodeny, napr. i nie je skorodovany, uvolneny, ohnuty, zlo-
meny, prasknuty, opotrebovany alebo silne poskriabany.

Skontrolujte, ¢i na produkte nie su otrepy, ktoré by mohli poskodit latku alebo chirurgickeé ruka-

vice.
Poskodeny produkt okamzite vyradte!

Funkéna skuska

1.
2.

Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi produktmi.

Okamtzite zlikvidujte nefunkéné produkty!

Po dokonc&eni kontroly a Udrzby musi byt Checkmate vhodne zabaleny na sterilizaény proces (pozri
kapitolu 4.1.4).

4.6 LIKVIDACIA

Pri znesSkodneni alebo recyklacii vyrobku alebo
jeho komponentov a baleni sa musia dodrZiavat
Statne predpisy.

Vyrobky musia byt riadne zlikvidované ako
potencidlne infekény materidl v sulade s
lekérskou praxou a prislusnymi regionalnymi
zékonmi a predpismi.

4.7 VYHLADAVANIE A ODSTRANOVA-

NIE CHYB

»  Nastroj M.blue plus Compass sa ma podla

moznosti umiestnit centrdlne na ventil, v
opacnom pripade mdze dojst k nesprav-
nemu urceniu otvaracieho tlaku.

Musi sa zabezpecit, aby sa Sipky na kryte
nastroja Compass (proximalne, distalne)
zhodovali so smerom prudenia v systéme
skratu.

Aby bolo mozné spravne odditat nasta-
venu Uroven tlaku, plavak v nastroji M.blue
plus Compass by sa mal teraz vycentro-
vat jemnym pohybom nastroja M.blue plus
Compass do kruhového oznacenia.

Na prstenci so stupnicou nastroja M.blue
plus Compass su dve stupnice:

P Pre Urovne tlaku gravitacnej jednotky
M.blue plati strieborne oznaceny roz-
sah nastavenia oznaceny od O do
40 cmH,0 vnutornej stupnice.

» Pre Urovei tlaku nastavitelnej jed-
notky rozdielového tlaku nastroja pro-
GAV 2.0 plati tmavoSedou oznaceny
rozsah nastavenia od 0 do 20 cmH,O
na vonkajsej stupnici.

» Pri prestavovani jednotky rozdielového

tlaku nastroja proGAV 2.0 je potrebné
dbat na to, aby sa otvéraci tlak v rdmci
jedného prestavenia zmenil o maximaine
8 cmH,0, pretoZe v opacnom pripade by
mohlo djst k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit z 3
na 18 cmH,O. Spravne je prestavovanie
v dvoch krokoch: Prvé prestavenie z 3 na
11 cmH,0 a nasledne z 11 na 18 cmH,0.
Pri prestavovani gravitanej jednotky
M.blue je potrebné dbat na to, aby sa
otvéraci tlak v rdmci jedného prestavenia
zmenil o maximalne 16 cmH,0, pretoze v
opacnom pripade by mohlo ddjst k chy-
bam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit zo 6
na 36 cmH,0. Spravne je prestavovanie v
dvoch krokoch: Prvé prestavenie zo 6 na
22 cmH,0 a nasledne z 22 na 36 cmH,0.
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Nastroj M.blue plus Compass reaguije cit-
livo na externé magnetické polia. Aby sa
zabranilo neZiaducim interakciam, Adjus-
tment Ring, ako aj Adjustment Assis-
tant by sa pri urCovani otvaracieho
tlaku nemal nachadzat v bezprostred-
nej blizkosti nastroja M.blue plus Com-
pass. Odporticame minimalnu vzdialenost
30 cm.

V dbsledku opuchnutia koze sa moze
nastavenie niekolko dni po operéacii zhor-
Sit. Ak nie je mozna jednoznacna kontrola
nastavenia ventilu pomocou M.blue plus

4.8 TECHNICKE INFORMACIE

»

Compass, odporuca sa kontrola prostred-
nictvom zobrazovacieho postupu.

Pri implantécii ventilov M.blue alebo
proGAV 2.0 je potrebné zabezpedit, aby
vzdialenost medzi ventilom a povrchom
koze bola maximalne 10 mm. Ak su koza
a tkanivo hrubsie ako 10 mm, méze byt
tazké alebo nemozné ndjst ventil a odéitat
a nastavit Urover tlaku vo ventile.
Prestavitelny ventii MIETHKE sa nema
implantovat do oblasti, kde je stazené ngj-
denie resp. nahmatanie ventilu (napr. pod
silne zjazvenym tkanivom).

4.8.1  MATERIALY PRICHADZAJUCE DO KONTAKTU S TELESNYMI TKA-
NIVAMI/TEKUTINAMI
M.blue plus Compass Hiinik (AIMgSi0,5)
Adjustment Ring Hiinik (AIMgSi0,5)
Adjustment Assistant Hlinik (AIMgSIO,5), polyuretan
M.blue Checkmate Zliatina titanu (TIAIBV4)
4.8.2 TECHNICKE UDAJE
Vyrobca Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznagenie vyrobku

M.blue plus Instruments

Lekarsky ucel

Nastavenie a kontrola nastavitelnych drovni tlaku ventilov
M.blue a proGAV 2.0

Sterilizovatelhost /dezinfikovatelhost

M.blue Checkmate opakovane sterilizovatelny
M.blue plus Compass dezinfikovatelny
Adjustment Ring dezinfikovatelny

Adjustment Assistant dezinfikovatelhy

Skladovanie

Skladovat v suchu a chlade
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4.9 SYMBOLY POUZITE NA IDEN-
TIFIKACIU

Symbol

Vysvetlenie

C€.

EU-znacka zhody,
xxxx udéva identifikacné ¢islo zodpo-
vedného notifikovaného organu

Medicinsky produkt

Vyrobca

Déatum vyroby

Pouzitelné do

Cislo sarze

Cislo katalégu

Mnozstvo

Jednozna¢na identifikacia produktu

UDI-DI ¢islo

Sterilizované parou alebo suchym tep-
lom

Dvajity sterilny bariérovy systém

Nepouzivat, ked je obal poskodeny a
dodrziavat ndvod na obsluhu

Uchovéavajte na suchom mieste

Hraniéné hodnoty teploty

Postupuijte podla navodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

Pozor

Bez obsahu pyrogénu

Oznacuje, Ze vyrobok je na predaj iba
lekarom v USA.

Symbol | Vysvetlenie

Nejednoznacné kompatibilita s MR

A Vyrobok obsahuije silné magnety

5 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulacnymi poziadavkami vyme-
niva poradcov pre zdravotnicke pomaocky,
ktori su kontaktnymi osobami pre vSetky otazky
tykajlce sa vyrobkov.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdbcky
moZete kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDGOVOR IN POMEMBNA NAVO-
DILA

Uvod

Zahvaljuiemo se vam za nakup medicinskega
pripomodka M.blue plus Instruments. Ce imate
vprasanja glede vsebine teh navodil za uporabo
ali uporabe pripomocka, stopite v stik z nami.
Va$a ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo

ANl oPozoRiLo

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba
lahko povzrocéita nevarnosti ter §kodo. Zato pre-
berite ta navodila za uporabo in jih natanéno upo-
Stevajte. Vedno jih hranite na dosegu rok. Uposte-
vajte tudi varnostna navodila, da prepredcite tele-
sne poskodbe in materialno $kodo.

Podrocje veljavnosti

M.blue plus Instruments vkljuCujejo naslednje
komponente:

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

Izbirno na voljo:

»  M.blue Checkmate

2 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

2.1 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

ANl NEVARNOST

Oznaéuje neposredno grozeco nevarnost. Ce je
ne preprecite, bodo posledice smrt ali zelo hude
telesne poskodbe.

YAl ©POZORILO

Oznacuje mozno grozec¢o nevarnost. Ceje ne pre-
predcite, so lahko posledice smrt ali zelo hude tele-
sne poskodbe.

N o

Oznaéuje mozno groze&o nevarnost. Ce je ne pre-
precite, so lahko posledice lazje ali manjse tele-
sne poskodbe.

) I

Oznacuje pomembne informacije, ki niso pove-
zane z nevarnostjo (npr. informacije o materialni
Skodi).

Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozorilo
in pozor, so rumeni opozorilni trikotniki s ¢rnimi
robovi ter ¢rnimi klicaji.

2.2 ZAPISIV NAVODILIH

Zapis Opis
LeZece Oznaka imena pripomocka

2.3 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI
IN DOPOLNILNO INFORMATIVNO
GRADIVO

Aktualno razli¢ico navodil za uporabo in pre-
vode v druge jezike najdete v nasem spletnem
mestu:

https://miethke.com/downloads

Ce boste Kljub natanénemu preudevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij $e vedno
potrebovali dodatne informacije, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Vase mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za uporabo.
VaSe povratne informacije bomo analizirali in jih
po potrebi upostevali pri naslednji razlicici navo-
dil za uporabo.

2.5 AVTORSKE PRAVICE, ZAVRNITEV
ODGOVORNOSTI, GARANCIJA IN
DRUGO

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

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

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izkljuéno na obmodja,
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kjer ima podjetje zascitene pravice za blagovno
znamko.

3 OPIS M.blue plus Instruments

3.1 MEDICINSKI NAMEN

Pripomocki M.blue plus Instruments so name-
njeni za nastavijanje in preverjanje nastavljivih
tlacnih stopenj ventilov M.blue, M.blue plus in
proGAV 2.0.

3.2 KLINICNA KORIST

M.blue plus Instruments so pomozni instru-
menti s posredno klinicno koristjo optimiza-
cije zdravljenja obvoda hidrocefalusa z omogo-
¢anjem funkcije nastavitve ventila. Uporabljajo
se lahko samo skupaj z ustrezno nastavljivim
obvodom hidrocefalusa. Zato jih je treba obrav-
navati kot dodatno opremo k obvodnemu sis-
temu MIETHKE.

3.3 INDIKACIJE
Za M.blue plus Instruments veljgjo naslednje
indikacije:

» Hidrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

3.5 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

» Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih
simptomov oskrbljeni s sistemom obvoda
za odvajanje CSF

3.6 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napac¢nega zdravljenja in zakasnitev,
smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki
z naslednjimi kvalifikacijami:

»  Zdravstveni delavci, npr. nevrokirurgi

» Z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka. Te je mogoce prido-
biti na primer na tecajih usposabljanja, ki
jih organizira podjetje Christoph Miethke
GmbH & Co. KG (glejte pogl. 5).
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3.7 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Medicinski pripomocki

P Zdravstvene ustanove, kot so bolninice,
zdravniSke ordinacije in/ali rehabilitacijske
prakse

3.8 TEHNICNI OPIS

Z M.blue plus Instruments je mogoce dolo-
Citi, spremeniti in preverjati tlaéno stopnjo
nastavljive gravitacijske enote ventila M.blue
ter tlacno stopnjo nastavljive diferencne tlacne
enote ventila proGAV 2.0.

M.blue (Slika 1) je od poloZaja odvisen ventil za
odvajanje cerebrospinalnega likvorja (CSF) pri
zdravljienju hidrocefalusa. Sestavijata ga dife-
ren¢na tla¢na enota in nastavljiva gravitacijska
enota.

Slika 1: M.blue

Ventil proGAV 2.0 (Slika 2) je od poloZaja
odvisen sistem ventilov za odvajanje cerebro-
spinalnega likvorja (CSF) pri zdravljenju hidro-
cefalusa. Sestavijata ga nastavijiva diferen¢na
tla¢na enota in gravitacijska enota.

== l proGAV 2.0 i B N »SA2.0W ==

Slika 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Slika 3) je kombinacija nastavijive
diferencéne tlaéne enote (proGAV 2.0) in nasta-
Vijive gravitacijske enote (M.blue), ki se dobavi
v prikazanem zaporedju (proGAV 2.0 proksi-
malno in M.blue distalno).

M.blue o

=t proGAV 2.0

Slika 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Slika 4) se uporablja za
iskanje in odgitavanje nastavljive gravitacijske
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enote (M.blue) ter nastavijive diferenéne tlacne
enote (proGAV 2.0).

Slika 4: M.blue plus Compass
a) odprto, 1. merilni obro¢
b) zaprto, 2. plovec

Z Adjustment Ring (Slika 5) se lahko odpiralni
tlak gravitacijske enote ventila M.blue nastavi na
od 0 do 40 cmH,0.

Z Adjustment Ring se lahko nastavi tudi odpi-
ralni tlak diferen¢ne tlaéne enote ventila proGAV
2.0 naod 0 do 20 cmH,0.

Slika 5: Adjustment Ring

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

Odpiralni  tlak nastavijive diferencne tlacne
enote ventila proGAV 2.0 se lahko spremeni
pred ali po vsaditvi. Proizvajalec ga je predho-
dno nastavil na 5 cmH,0.

3.9 DELISISTEMA

Pripomocki M.blue plus Instruments so pri-
merni za nastavljanje naslednijin ventilov:

Ime pripo- Slika
mocka
M.blue <®:
M.blue plus E
proGAV 2.0 y--
b ¢ V) —
4

3.10 VARNOST PRI DELOVANJU IN
ZDRUZLJIVOST Z DIAGNOSTICNIM
POSTOPKOM

Pripomocek M.blue plus Instruments ni

varen za slikanje MRI.

N

M.blue plus Instruments ni dovoljeno vnasati v
sistem za magnetno resonanco, saj lahko to pred-
stavlja varnostno tveganje za bolnika in/ali upo-
rabnika.

4 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PRIPOMOCKA

411 ODOBRENE KOMPONENTE

Pripomocke M.blue plus Instruments sesta-
vljajo naslednje komponente:

»  M.blue plus Compass (1),

»  Adjustment Ring (2) in

»  Adjustment Assistant (3)

Pripomocki M.blue plus Instruments se lahko
dopolnijo z naslednjimi komponentami:

»  M.blue Checkmate (4)

§t. izdelka Slika
1 | FX896T
2 | FX897T
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St. izdelka Slika

3 | FX898T Q

4 | FX894T
41.2 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze (FX895T) Stevilo
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Navodilo za uporabo pripomo¢- | 1

kov M.blue plus Instruments

Komponente, navedene v poglavju 4.1.1, je
mogoce naroditi tudi posamezno.

4.1.3  STERILNOST

A OPOZORILO

Ce je sterilna embalaza pripomoéka Check-
mate poskodovana ali e je poskodovan pri-
pomocek, pripomocka ni dovoljeno upora-
bljati.

P Pripomoéka Checkmate po izteku roka upo-
rabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabljati in ga
je treba znova sterilizirati, kot je opisano v
poglavju 4.1.4.

Checkmate se strogo nadzorovano sterilizira s
paro. Datum uporabnosti je naveden na emba-
lazi.

Razen M.blue Checkmate pripomockov M.blue
plus Instruments ni dovoljeno sterilizirati, lahko
se le razkuzijo.

4.1.4 PONOVNA UPORABA IN

PONOVNA STERILIZACIJA

Sterilizacija poteka v skladu z doloc€ili standar-
dov DIN EN 285 in DIN EN ISO 17665.

M.blue Checkmate je treba v dvojni sterilni
embalazi sterilizirati v avtoklavu (parni steriliza-
ciji, frakcijski vakuumski postopek) pri tempera-
turi 134 °C in za ¢as 5 minut.

2IVI:JENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

4.1.5

Tehni¢na Zivljenjska doba medicinskega pripo-
mocka M.blue plus Instruments znasa 3 let od
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datuma prve uporabe in pod pogojem, da je pri-
pomocek ustrezno vzdrzevan (glejte pogl. 4.5
Uporaba pripomocka). V najbolji§em primeru
lahko dejanska Zivljenjska doba preseze pred-
videno obdobje.

4.1.6 POGOJI UPORABE
Temperaturno +10°C ... +40°C
obmocdje

4.1.7 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve.

4.2 POMEMBNE VARNOSTNE INFOR-
MACIJE

4.2.1 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevajte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in Zivljenjsko nevarne situa-
cije.

A OPOZORILO

Ce so embalaza ali pripomoéki poskodovani,
pripomockov ni dovoljeno uporabljati.

P Pripomoéka Checkmate po izteku roka upo-
rabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabljati in ga
je treba znova sterilizirati, kot je opisano v
poglavju 4.1.4.

P Zaradi nevarnosti poskodb zaradi napaéne
uporabe pripomocka je treba pred prvo upo-
rabo natanéno prebrati in razumeti navodila
za uporabo.

P Pred uporabo je treba obvezno preveriti
neposkodovanost in popolnost pripomocka.

ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREVIDNOSTNI UKREPI

4.2.2

V povezavi s pripomockom M.blue plus Instru-
ments lahko pride do naslednjih zapletov in
stranskih ucinkov:

> Alergitne reakcije/nezdruZzljivost z materiali
pripomocka

Ce se pri bolniku pojaviio rdedica koZe in
napetosti, mo¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba kot previdnostni ukrep takoj

obiskati zdravnika.
4.2.3 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne poskodbe,
okuzbe itd.), ki so se zgodile v zvezi z izdel-
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kom, sporodite proizvajalcu in pristojnim drzav-
nim organom.

4.3 OBVESCANJE BOLNIKA

Izbrani zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati 0 opozorilih, previdnostnih navodi-
lih, potrebnih previdnostnih ukrepih in omejitvah
uporabe, povezanih z izdelkom. (pogl. 4.1.5,
4.2,4.5,4.8).

4.4 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

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

4.4.1 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperaturno -30°C ... +40°C
obmocje pri prevozu
4.4.2 SKLADISCENJE
Pogoji shranjevanja
Temperaturno 0°C...+40°C
:.ZT::’: pri shra- sobna temperatura
] L za Checkmate

4.5 UPORABA PRIPOMOCKA

4.5.1 uvobD

Z M.blue plus Instruments je mogoce dolo-
Citi, spremeniti in preverjati tlacno stopnjo
nastavljive gravitacijske enote ventila M.blue
ter tlaéno stopnjo nastavijive diferen¢ne tlacne
enote ventila proGAV 2.0.

4.5.2 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-

ZORILA

A OPOZORILO

Zaradi magnetov v M.blue plus Instruments
se M.blue plus Instruments ne sme upora-
bljati v blizini aktivnih vsadkov, na katere
vpliva magnetizem, kot so npr. sréni spod-
bujevalniki. Pri r ljanju s prip ¢k
M.blue plus Instruments je treba upostevati
varnostno razdaljo, ki jo je dolocil proizvaja-
lec aktivnega vsadka.

A

P  M.blue plus Instruments ni dovoljeno vnasati
v sistem za magnetno resonanco, saj lahko
to predstavlja varnostno tveganje za bolnika
in/ali uporabnika.

P Za dolocanje, spreminjanje in preverja-
nje odpiralnega tlaka gravitacijske enote
(M.blue) se lahko uporabljajo samo odobreni
M.blue plus Instruments.

P Odpiralni tlak diferenéne tlaéne enote (pro-
GAV 2.0) je mogoce dologéiti, spremeniti in
nadzorovati z odobrenimi M.blue plus Instru-
ments ali proGAV 2.0 Tools.

)

Pripomocek Adj t Ring in Adj t Assi-
stant tvorita magnetno polje. Kovinski predmetiin
magnetni nosilci podatkov morajo biti na zadostni
varnostni razdalji.

4.5.3 POTREBNI MATERIALI

Za prestavljanje nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue oz. nastavljive diferencne tlacne
enote ventila proGAV 2.0 po vsaditvi so
potrebni pripomocki M.blue plus Compass,
Adjustment Ring in po potrebi Adjustment Assi-
stant.

Za prestavljanje nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue pred oziroma med vsaditvijo ven-
tila je mogoCe uporabiti pripomocek M.blue
Checkmate, ki ga je mogoce ponovno sterilizi-
rati.

Pripomoc¢ek M.blue plus Instruments je zasno-
van tako, da je lahko varno vstavlien z deli
obvoda, ki so opisani v Poglavje 3.9.

4.54 PRIPRAVA ZA UPORABO

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka Check-
mate je treba pregledati steriino embalazo in
preveriti neposkodovanost sistema sterilne pre-
grade. Pripomocke je treba iz embalaze vzeti
Sele neposredno pred uporabo.

Preverjanje neposkodovanosti pripomo¢-
kov M.blue plus Instruments

Pred uporabo je treba preveriti neposkodova-
nost instrumentov. Poleg tega je treba pregle-
dati vse instrumente.
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455 UPORABA

M.blue plus Instruments

Za nastavitev tlaéne stopnje gravitacijske enote
ali diferencne tlacne enote je treba izvesti nasle-
dnje korake:

1. Dolocitev poloiaja

o ETN——

M.blue plus Compass je obdutljiv na zuna-
nja magnetna polja. Da preprecite nezelene
interakcije, Adji Ring in Adiji

A ne smete p ljati v neposredno
blizino M.blue plus Compass pri dolo¢anju
odpiralnega tlaka. Priporo¢amo razmik vsaj
30 cm.

P Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
otezeno zaradi otekanja koze. Ce nastavitve
ventila ni mogoce jasno preveriti z uporabo
M.blue plus Compass, je priporocljiv nadalj-
nji slikovni postopek.

P  M.blue plus Compass mora biti nameséen
¢im bolj na sredini ventila, sicer se lahko
odpiralni tlak napa¢no dologi.

Ce M.blue plus Compass odprete, postane

viden krozni izrez, skozi katerega je mogoce s

kazalcem &im bolj centrirano lokalizirati ventil na

bolnikovi glavi (Slika 6).

Slika 6: Dolocitev poloZaja ventila

Oznaki smeri (proksimalno in distalno) morata
biti poravnani glede na vstopni ter izstopni pri-
kljuGek ventila. Oznaki smeri prikazujeta smer
pretoka.

2. Postopek preverjanja

Za ugotavijanje nastavljene tlacne stopnje je
treba M.blue plus Compass znova zapreti. Plo-
vec je treba zdaj s premikanjem M.blue plus
Compass centrirati v za to predvideni okro-
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gli oznaki (Slika 7). Ko je plovec centriran, je
mogoce trenutno nastavijeno tlaéno stopnjo
diferen¢ne tlacne enote (proGAV 2.0) ali gravi-
tacijske enote (M.blue) odgitati na Ertkani oznaki
na plovcu (Slika 8).

Morebitni zracni mehurcki v M.blue plus Com-
pass ne vplivajo na delovanje kompasa.

Slika 7: Ugotavijanje tlacne stopnje s pripomockom
M.blue plus Compass

Na merilnem obrocu sta dve lestvici (Slika 8).
Za tlaéno stopnjo gravitacijske enote ventila
M.blue velja srebrno oznaCeno nastavitveno
obmocje od 0 do 40 cmH,0 na notranji lestvici.
Za tlacno stopnjo nastavljive diferencne tlane
enote ventila proGAV 2.0 velja temno sivo ozna-
¢eno nastavitveno obmocje od 0 do 20 cmH,O
na zunanii lestvici.
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Slika 8: Merilni obro¢ M.blue plus Compass

1. Znotraj: Lestvica gravitacijske enote M.blue od 0 do
40 cmH,O (odpiralni tlak gravitaciiske enote M.blue na
sliki primera je 16 cmH,0O)

2. Zunaj: Lestvica diferencne tlacne enote proGAV 2.0
od 0 do 20 cmH,O (odpiralni tlak diferencne tlacne
enote proGAV 2.0 na sliki primera je 17 cmH,0)

3. Postopek nastavljanja

A EE—

Pri nastavljanju gravitacijske enote ventila M.blue
je treba paziti, da bo odpiralni tlak spremenjen za
najve¢ 16 cmH,0 v enem postopku nastavljanja,
sicer obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti s 6 na
36 cmH,0. Pravilna nastavitev ima dva koraka:
Prva nastavitev s 6 na 22 cmH,0 in nato z 22 na
36 cmH,0.

N

Pri nastavljanju diferenéne tlaéne enote ventila
proGAV 2.0 je treba paziti, da bo odpiralni tlak
spremenjen za najve¢ 8 cmH,0 v enem postopku
nastavljanja, sicer obstaja moznost napak.
Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti s 3 na
18 cmH,0. Pravilna nastavitev ima dva koraka:
Prva nastavitev s 3 na 11 cmH,0 in nato z 11 na
18 cmH,0.

3a. Nastavljanje s pripomoc¢kom
Adjustment Ring

Za nastavijanje tlacne stopnje je treba odpreti
M.blue plus Compass, ne da bi spremenili polo-
zaj merilnega obroca. V merilni obro¢ je Adjust-
ment Ring vstavljen tako, da bo trikotna oznaka
kazala na Zeleno vrednost na lestvici merilnega
obro¢a (Slika 9).

Slika 9: Vistavijanje pripomocka Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Merilni obro¢

Slika 10: Nastavijanje gravitacijske enote M.blue v pri-
meru na sliki na 40 cmH,O oz. nastavijanje diferencne
tlacne enote proGAV 2.0 v primeru na sliki na 5 cmH,O.

Ob rahlem pritisku s kazalcem na membrano
ventila na sredini Adjustment Ring pod kozo
se sprosti zavora rotorja in tlana stopnja dife-
ren¢ne tladne enote ali gravitacijske enote se
spremeni na zeleno vrednost (Slika 11).

Slika 11: Nastavijanje s pripomockom Adjustment Ring

Diferenéna tla¢na enota proGAV 2.0 in gravita-
cijska enota M.blue sta opremljeni z mehaniz-
mom povratnega porocanja.
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Ob cilinem pritiskanju na membrano ventila
se zaradi zasnove ohi§ja ventila zasliSi zvocni
signal ali klik oz. obcuti upor, takoj ko je zavora
rotorja spro$¢ena. Ventil akusti¢no ali haptiéno
prikazuje, kdaj tiak zadostuje za odklop. Ce se
ta tlak nato znova sprosti, je rotor znova pri-
pravlien za nastavitev. Medtem ko je klik ob
sprostitvi zavore rotorja pred vsaditvijo mogoce
vedno dobro sliati, je po vsaditvi in napolnjenju
ventila glede na poloZaj ter lastnosti okolice vsa-
ditve lahko zelo ublazen. Praviloma pa ga mora
sligati bolnik sam ali mora biti sliSen s pomocjo
stetoskopa.

3b. Nastavljanje s pripomockom
Adjustment Assistant

Adjustment Assistant je alternativno mogoc¢e
uporabiti za nastavijanje tlacne stopnje. V ta
namen se Adjustment Assistant vstavi v merilni
obro¢ in s trikotno oznako poravna na zeleno
vrednost lestvice (Slika 12).

1

Slika 12: Vstavijanje Adjustment Assistant (1) v M.blue
plus Compass merilni obro¢ (2)

Nato se izvede nastavljanje s pritiskom kazalca
na moder ro¢aj Adjustment Assistant (Slika 13).
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Slika 13: Nastavljanje gravitacijske enote M.blue v pri-
meru na sliki na 40 cmH,O oz. nastavijanje diferencne
tlacne enote proGAV 2.0 v primeru na sliki na 5 cmH,O.

4. Preverjanje po nastavljanju

Po nastavitvi je treba preveriti izbrano tlacno
stopnjo. Izvesti je treba postopka pod 1. in 2.
to&ko. Ce izmerjena vrednost ne ustreza Zeleni
tlacni stopnji, je treba postopek nastavijanja
ponoviti. Zageti je treba pri 3. tocki.

5. Preverjanje in nastavljanje s pripomo¢-
kom M.blue Checkmate C€ .

M.blue Checkmate (Slika 14) je ob dobavi
sterilen in ga je mogoce znova sterilizirati. S
pripomockom M.blue Checkmate je mogoCe
tla¢no stopnjo spremeniti in preverjati pred ter
med vsaditvijo ventila neposredno na ventilu
M.blue. Za ugotavijanje tlacne stopnje je treba
M.blue Checkmate poloziti na sredino ventila
M.blue. M.blue Checkmate se na ventilu samo-
dejno izravna. Tla¢no stopnjo je mogoce od&i-
tati v smeri proksimalnega katetra (proti ventilu).
Za nastavijanje tlane stopnje je treba M.blue
Checkmate poloziti na sredino ventila M.blue.
Zelena tladna stopnja mora gledati v smeri pro-
ksimalnega katetra (proti ventilu). Z rahlim priti-
skom z M.blue Checkmate na ventil se zavora
rotorja v ventilu M.blue sprosti in nastavi se
tlacna stopnja.

Pri nastavljanju je treba paziti, da bo odpiralni
tlak spremenjen za najve¢ 16 cmH,O v enem
postopku nastavljanja, sicer obstaja moznost
napak (glejte 3. tocko »Postopek nastavijanja«).
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Povrsinske umazanije je treba s pripomockov
M.blue plus Instruments takoj po uporabi obri-
sati s Cistili na alkoholni osnovi (vsebnost alko-
hola najmanj 75 %).

Cas uginkovanja mora biti vsaj 60 sekund in
ga je treba prilagoditi stopnji umazanije. Instru-
mente je treba na koncu obrisati s suho krpo.
Naslednji postopki ¢is¢enja niso primerni za pri-
pravo pripomockov M.blue plus Instruments

Slika 14: M.blue Checkmate, barva: modra (razen Checkmate): obsevanje, ultrazvok, ste-
Tlacne stopnje: od 0 do 40 cmH,0 riizacija, strojna priprava, vstavijianje v Gistilne
tekocine.

456 PRIPOROCILO ZA CISCENJE
PRIPOMOCKOV M.blue plus
Instruments, KI JIH Nl MOGOCGE
STERILIZIRATI

A EEI—

Pripomocki M.blue plus Instruments so izdelani
iz termolabilnih, na toploto in vlago obéutljivih ter
kemiéno reaktivnih sestavnih delov. Pripomocékov
M.blue plus Instr ne potapljajte v Cistilne
raztopine, prav tako v ohisje ne sme prodreti teko-
¢ina, saj lahko vlaga, korozija in umazanija vpli-
vajo na naéin delovanja.

457  PRIPRAVA PRIPOMOCKA Checkmate

1. Prva obdelava na mestu uporabe
Ce so po uporabi vidne obloge, se pripomocek Checkmate obride s krpo, ki ne puida viaken,
namoceno v ustrezni Cistilni tekocini (npr. B.Braun Stabimed fresh).

2. Priprava za ¢iS¢enje
Pri ostankih kosti, tkiva ali pomoznih snovi se pripomocek Checkmate predhodno ocisti ro¢no (s
primerno Cistilno krtaco).

3. Ciséenje in razkuzevanje

Varnostna navodila za posamezne izdelke v zvezi s postopkom priprave:

Neprimerna Cistilna sredstva, razkuzila in/ali previsoke temperature lahko poskodujejo ali unicijo izde-
lek!

»  Uporabite Cistilna sredstva in razkuZila, ki so po navodilih proizvajalca primerna za titan.

»  Upostevajte navodila proizvajalca glede koncentracije, temperature in ¢asa u¢inkovanja.
»  Temperature razkuzevanja 95 °C ni dovolieno preseci.

p  ZaciSCenje ne uporabljajte kovinskih krtac¢ ali drugih sredstev za drgnjenje, ki lahko poskoduijejo
povrsino.

3a. Potrjeni postopki ¢iSéenja in razkuzevanja
Za CisCenje in razkuzZevanje pripomocka Checkmate so opisani potrjeni ro¢ni postopek ter potrieno
strojno &is&enje in razkuzevanje. Ce sta na voljo obe moznosti, je boljse strojno &iséenje.
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Potrjeni postopek

Komentar

Sklic

Roéno ¢iscenje s potopnim
razkuzevanjem

Potrebujete:

»  primerno distilno krtaco

p brizgo za enkratno uporabo
20 ml

Faza suSenja:

» uporabite krpo, ki ne pusca
vlaken, ali medicinski stisnjen
zrak.

glejte razdelek 3b.
Roc¢no ¢iséenje/razku-
Zevanje s potopnim raz-
kuzevanjem

Strojno alkalno ¢iScenje in
toplotno razkuzevanje

Pripomocek polozite na kosaro s

sitom, ki je primerna za CisCenje
(preprecite prekrivanje).

glejte razdelek 3c.

Strojno alkalno cisc¢enje
in toplotno razkuzevanje

3b. Roc¢no ciSéenje/razkuzevanje s potopnim razkuzevanjem

1. Predro¢nim razkuZevanjem je treba pustiti, da se izpiralna voda zadostno odcedi s pripomocka,
da prepredite razredgitev razkuZzilne raztopine.
2. Poro¢nem CisCenju/razkuzevanju vizualno preverite, ali so na vidnih povrsinah ostanki.

3. Ce so ostanki vidni, je treba ponoviti postopek ¢idéenja/razkuzevanja.

Rocno ¢is¢enje s potopnim razkuzevanjem se izvede na naslednji nagin:

Faza | Korak T t Konc. | Kakovost Reagent
(°C/°F) | (min) | (%) vode
| RazkuZilno ST >15 |2 Y% Koncentrat brez alde-
CisCenje hidov, fenola in QUAT,
pH ~ 9*
1] Vmesno spira- | ST 1 - Y% -
nje
[]] Razkuzevanje | ST 5 2 PV Koncentrat brez alde-
hidov, fenola in QUAT,
pH ~ 9*
v Kon¢no izpira- | ST 1 - DRV -
nje
v Susenje ST - - - -

PV: pitna voda

DRV: Demineralizirana razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj kakovosti pitne vode)

ST: sobna temperatura
* Priporoceno: B.Braun Stabimed fresh

Faza I: razkuzilno ¢isCenje

1. Pripomocek najmanj 15 minut popolnoma potopite v razkuziino raztopino z aktivnim ¢istilnim

ucinkom. Pri tem pazite, da bodo omodene vse dostopne povrsine.

2. lzdelek istite s primerno Cistilno krtaco v raztopini tako dolgo, dokler na povrsini ni ve¢ vidnih

ostankov.

3. Nato vse komponente temeljito (najmanj petkrat) sperite s Cistilno in razkuzilno raztopino z

brizgo za enkratno uporabo.
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Faza Il: vmesno spiranje
1. Pripomocek v celoti (vse dostopne povrsine) sperite/operite pod tekoc¢o vodo.
2. Pustite, da se preostala voda dovolj odcedi.

Faza lll: razkuZevanje

1. Pripomocek popolnoma potopite v razkuzilno raztopino.

2. Odprtine na zaCetku delovanja najmanj petkrat sperite z brizgo za enkratno uporabo. Pri tem
pazite, da se navlazijo vse dostopne povrsine.

Faza IV: kon¢no izpiranje

1. Pripomocek v celoti (vse dostopne povrsine) sperite/izperite.

2. Vse povrsine, ki jih je mogoce izpirati, izperite najmanj petkrat z ustrezno brizgo za enkratno
uporabo.

3. Pustite, da se odcedi dovolj preostale vode.

Faza V: susenje
P Pripomodek v fazi sugenja posusite z ustreznimi pripomodki (npr. krpami, stisnjenim zrakom).

3c. Strojno alkalno ¢iSéenje in toplotno razkuzevanje

Naprava za €i§Cenje in razkuzevanje mora imeti preverjeno ter odobreno ucinkovitost (npr. odobritev
FDA ali oznako CE v skladu z DIN EN ISO 15883). Uporabliena naprava za CisCenje in razkuzevanje
mora biti redno vzdrZzevana ter preverjena.

Tip naprave: enokomorna Cistiina/razkuzilna naprava brez ultrazvoka

Faza | Korak T (°C/°F) |t Kakovost Reagent/komentar
(min) | vode

1 Predspiranje <22/77 |3 4% -

] Cigdenje 55/131 10 DRV Koncentrat*, alkalni:
» pH=13
» <5 % anionski povrsinski

aktivni agent

Uporabna raztopina 0,5 %
» pH=11

1] vmesno spiranje | > 10/50 | 1 DRV -

\") Toplotno razku- | 90/194 5 DRV -

Zevanje

v susenje - - - V skladu s programom za
napravo za ¢is€enje in razku-
Zevanje

PV: pitna voda
DRV: Demineralizirana razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj kakovosti pitne vode)
* Priporoceno: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline

Po strojnem c&is¢enju/razkuzevanju preglejte vidne povrsine, ali so na njih ostanki.

4. Preverjanje in vzdrZevanje

Pregled

1. lzdelek pustite, da se ohladi na sobno temperaturo.
2. Posusite moker ali viazen pripomocek.

Opti¢no preverjanje

1. Prepri¢ajte se, da so bile odstranjene vse necistoce.
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2. Pri umazanih pripomockih: ponovite postopek Ciscenja in razkuzevanja.

3. Preverite, ali je pripomocek poskodovan, npr. korodirani, ohlapni, upognjeni, zlomljeni, razpo-
kani, obrablieni, mo¢no opraskani deli.

4. Preverite, ali pripomocek vsebuje ostre robove, ki bi lahko poSkodovali tkivo ali kirurSke roka-
vice.

5. Poskodovan izdelek takoj izlo€ite iz uporabe!

Preverjanje delovanja
1. Preverite zdruzljivost s sorodnimi pripomocki.
2. Nedelujoce pripomocke takoj izloCite iz uporabe!

Po konganem preverjanju in vzdrZzevanju je treba Checkmate zapakirati ustrezno postopku steriliza-

cije (glejte pogl. 4.1.4).

4.6

ODSTRANJEVANJE

Pri odstranjevanju ali recikliranju pripomocka,
njegovih delov ali embalaze je treba upostevati
nacionalne predpise.

Ker gre za potencialno kuzne snovi, je treba pri-
pomocke pravilno odstraniti v skladu z zdravni-
8ko prakso in veljavnimi regionalnimi zakoni in
predpisi.

4.7

ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

sicer obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 3 na 18 cmH,0. Pravilna nastavitev
ima dva koraka: Prva nastavitev s 3 na
11 cmH,0 in nato z 11 na 18 cmH,0.

Pri nastavijanju gravitacijske enote ven-
tila M.blue je treba paziti, da bo odpiralni
tlak spremenjen za najve¢ 16 cmH,O v
enem postopku nastavijanja, sicer obstaja
moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-

> M.b/ue p lus Comp gss mlora k?m namescen niti s 6 na 36 cmH,O. Pravilna nastavitev
¢im bolj na sredini ventila, sicer se lahko . . .
e . N ima dva koraka: Prva nastavitev s 6 na
odpiralni tlak napacno dolodi. 22 emH,0 in nato z 22 na 36 cmH,0.
> Z""%F’tov'“ Je treba, da ?OSta pusqu na M.blue plus Compass je obdutljiv na zuna-
ohisju kqmpasa . (proksimalna, dlstalr?a) nja magnetna polja. Da preprecite neze-
poravnani s smerjo toka v obvodnem sis- lene interakcije, Adjustment Ring in Adjust-
temu. ment Assistant ne smete postavijati v
» Da bi zagotovili pravino od¢itanje nasta- neposredno bligino M.blue plus Compass
viiene tlacne stopnje, je treba plovec v pri- pri dolo&anju odpiralnega tlaka. Priporo-
pomocku M.blue plus Compass z rahlim gamo razmik vsaj 30 cm.
pr§m|kanjem M.t?/ue p/us Compass centri- Nastavljanje je lahko nekaj dni po operacii
rati v za to predvideni okrogli oznaki. otezeno zaradi otekanja koze. Ce nastavi-
> Na merinem obroCu pripomocku M.blue tve ventila ni mogoce jasno preveriti z upo-
plus Compass sta dve lestvici: rabo M.blue plus Compass, je priporodljiv
»  Za tladno stopnjo gravitacijske enote nadaljnji slikovni postopek.
ventila M.blue velia srebrno ozna- Pri vsaditvi ventilov M.blue ali proGAV 2.0
¢eno nastavitveno obmocje od 0 do je treba paziti, da bo razmik med povrsino
40 cmH,O na notranii lestvici. ventila in koZe najve& 10 mm. Ce je debe-
» Za tladno stopnjo nastavijve dife- lina koze in tkiva ve¢ kot 10 mm, bo iska-
rendne tladne enote ventila proGAV nje ventila in odCitanje nastavitev tlacne
2.0 velia temno sivo oznageno nasta- stopnje ventila morda oteZeno ali ne bo
vitveno obmodje od 0 do 20 cmH,0O mozno.
na zunanii lestvici. Nastavljivi ventil MIETHKE ne sme biti vsa-
P Pri nastavijanju diferencne tlacne enote len na obmodju, Kjer je iskanje oz. tipanje
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ventila proGAV 2.0 je treba paziti, da
bo odpiralni tlak spremenjen za najvec
8 cmH,O v enem postopku nastavijanja,

ventila oteZzeno (npr. pod zelo zabrazgoti-
njenim tkivom).
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4.8 TEHNICNE INFORMACIJE

4.8.1 MATERIALI V STIKU S TELESNIM TKIVOM/TEKOCINAMI

M.blue plus Compass aluminij (AIMgSi0,5)
Adjustment Ring aluminij (AIMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminij (AIMgSi0,5), poliuretan
M.blue Checkmate Titanova Zzlitina (TIAIBV4)

48.2 TEHNICNI PODATKI

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

M.blue plus Instruments

Medicinski namen

Nastavljanje in preverjanje nastavljivih tla¢nih stopenj ventilov
M.blue ter proGAV 2.0.

MozZnost steriliziranja/raz-
kuzevanja

M.blue Checkmate, primeren za ponovno sterilizacijo
M.blue plus Compass, primeren za ponovno razkuzevanje
Adjustment Ring, primeren za ponovno razkuzevanje
Adjustment Assistant, primeren za ponovno razkuzevanje

Skladis¢enje

Hraniti na suhem in Cistem mestu
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4.9 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol

Razlaga

C€-

Oznaka skladnosti za EU
navaja identifikacijsko oznako priglase-
nega organa

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

Koli¢ina

Edinstvena identifikacija pripomocka

UDI-DI | Stevilka UDI-DI
Sterilizirano s paro ali suho toploto

Dvojni sistem sterilne pregrade

Ne uporabljajte, e je embalaza posko-
dovana, in upostevajte navodila za upo-
rabo

Hraniti na suhem

Mejne vrednosti temperature

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

Ne vsebuje pirogenov

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

Ni varno za slikanje MRI

6!

N

Simbol

Razlaga

Yo\

Pripomocek vsebuje mocne magnete

5 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG v
skladu z regulativnimi zahtevami imenuije sveto-
valce za medicinske pripomocke, ki so kontak-
tne osebe za vsa vprasanja v povezavi s pripo-

mocki.

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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