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1 PRZEDMOWA I WAŻNE INFORMACJE

Przedmowa
Dziękujemy za zakup wyrobu medycznego
M.blue plus Instruments. W przypadku pytań
dotyczących treści niniejszej instrukcji obsługi
lub stosowania wyrobu medycznego prosimy o
kontakt.
Twój zespół Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Znaczenie instrukcji obsługi
OSTRZEŻENIE

Nieprawidłowe obchodzenie się z wyrobem
medycznym lub jego użycie niezgodne z prze-
znaczeniem może spowodować niebezpieczeń-
stwo i szkody. W związku z tym prosimy o zapo-
znanie się z treścią niniejszej instrukcji obsługi i
dokładne przestrzeganie zawartych w niej zale-
ceń. Instrukcję obsługi należy zawsze przecho-
wywać w zasięgu ręki. Aby uniknąć obrażeń ciała i
szkód materialnych, należy również przestrzegać
zasad bezpieczeństwa.

Zakres obowiązywania
Do M.blue plus Instruments należą następujące
komponenty:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Opcjonalne elementy dodatkowe:
M.blue Checkmate

2 INFORMACJE DOTYCZĄCE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSŁUGI

2.1 OBJAŚNIENIE OSTRZEŻEŃ

NIEBEZPIECZEŃSTWO
Oznacza bezpośrednio grożące niebezpieczeń-
stwo. Jeśli nie uda się go uniknąć, skutkuje śmier-
cią lub ciężkimi obrażeniami.

OSTRZEŻENIE
Oznacza potencjalne niebezpieczeństwo. Jeśli
nie uda się go uniknąć, może skutkować śmiercią
lub ciężkimi obrażeniami.

PRZESTROGA
Oznacza potencjalne niebezpieczeństwo. Jeśli
nie uda się go uniknąć, może skutkować lekkimi
lub drobnymi obrażeniami.

WSKAZÓWKA
Oznacza ważne informacje, które nie są związane
z zagrożeniami (np. informacje o szkodach mate-
rialnych).

Symbole określające niebezpieczeństwo,
ostrzeżenie i przestrogę mają postać żółtych
trójkątów ostrzegawczych z czarną obwódką i
czarnym wykrzyknikiem.

2.2 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja Opis
Kursywa Oznakowanie

nazwy wyrobu

2.3 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZĄCE I UZUPEŁNIAJĄCE
MATERIAŁY INFORMACYJNE

Najbardziej aktualną instrukcję obsługi oraz tłu-
maczenia na inne języki można znaleźć na
naszej stronie internetowej:
https://miethke.com/downloads
Jeśli mimo dokładnego zapoznania się z
instrukcją obsługi i szczegółowymi informa-
cjami potrzebne będą dalsze informacje, pro-
simy o kontakt z odpowiedzialnym dystrybuto-
rem lub z nami.

2.4 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZĄCE INSTRUKCJI OBSŁUGI

Twoja opinia jest dla nas ważna. Prosimy o
podzielenie się z nami swoimi życzeniami i oba-
wami dotyczącymi niniejszej instrukcji obsługi.
Przeanalizujemy Twoją informację zwrotną i
weźmiemy ją pod uwagę przy tworzeniu kolej-
nej jej wersji.

2.5 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEŻE-
NIA, GWARANCJA I INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyrób medyczny, który w
chwili dostawy jest wolny od wad materiało-
wych i produkcyjnych.
Nie ponosimy żadnej odpowiedzialności, nie
udzielamy gwarancji ani rękojmi w zakresie
bezpieczeństwa i funkcjonalności, jeśli wyrób
zostanie zmodyfikowany inaczej niż opisano to
w tym dokumencie, połączony z produktami
innych producentów lub jeśli będzie używany
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inaczej niż przewiduje to zamierzony cel i użycie
niezgodne z przeznaczeniem.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
oświadcza, że wskazówka dot. ochrony zna-
ków towarowych odnosi się wyłącznie do jurys-
dykcji, w których jej znak towarowy jest chro-
niony.

3 OPIS M.blue plus Instruments

3.1 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE
M.blue plus Instruments służą do ustawiania i
sprawdzania regulowanych poziomów ciśnie-
nia w zaworach M.blue, M.blue plus oraz
proGAV 2.0.

3.2 ZASTOSOWANIA KLINICZNE
M.blue plus Instruments to narzędzia pomoc-
nicze zapewniające pośrednią korzyść kli-
niczną w postaci optymalizacji terapii zastaw-
kowej wodogłowia poprzez umożliwienie regu-
lacji zaworu. Można je stosować wyłącz-
nie w połączeniu z odpowiednią regulowaną
zastawką stosowaną w przypadku wodogło-
wia. W związku z tym należy je traktować jako
akcesoria układu zastawkowego MIETHKE.

3.3 WSKAZANIA
Dla M.blue plus Instruments obowiązują nastę-
pujące wskazania:

Wodogłowie

3.4 PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazań.

3.5 DOCELOWE GRUPY PACJENTÓW
Pacjenci, u  których ze względu na
obraz kliniczny choroby zastosowano
układ zastawkowy odprowadzający płyn
mózgowo-rdzeniowy (CSF)

3.6 DOCELOWI UŻYTKOWNICY
Aby uniknąć postawienia błędnego rozpozna-
nia, błędnego leczenia i opóźnień, wyrób może
być obsługiwany wyłącznie przez użytkowni-
ków o następujących kwalifikacjach:

Personel medyczny, np. neurochirurdzy
Wiedza na temat sposobu działania i uży-
cia wyrobu medycznego zgodnie z prze-
znaczeniem. Można ją zdobyć np. pod-
czas szkoleń organizowanych przez firmę
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. (patrz
rozdz. 5).

3.7 DOCELOWE ŚRODOWISKO UŻYT-
KOWANIA

Placówki medyczne
Placówki medyczne, takie jak szpitale,
gabinety lekarskie i/lub rehabilitacyjne

3.8 OPIS TECHNICZNY
Za pomocą M.blue plus Instruments można
określać, zmieniać i kontrolować zarówno
poziom ciśnienia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej zaworu M.blue, jak i poziom ciśnienia
regulowanej jednostki ciśnienia różnicowego
zaworu proGAV 2.0.
M.blue (Rys. 1) to zawór pracujący w zależno-
ści od położenia, służący do odprowadzania
płynu mózgowo-rdzeniowego (CSF) w leczeniu
wodogłowia. Składa się on z jednostki ciśnienia
różnicowego oraz regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej.

Rys. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Rys. 2) to system zaworów pra-
cujący w zależności od położenia, służący
do odprowadzania płynu mózgowo-rdzenio-
wego (CSF) w przypadku leczenia wodogłowia.
Składa się on z regulowanej jednostki ciśnienia
różnicowego i jednostki grawitacyjnej.

Rys. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Rys. 3) to połączenie regulowa-
nej jednostki ciśnienia różnicowego (proGAV
2.0) oraz regulowanej jednostki grawitacyjnej
(M.blue). Wyrób dostarczany jest w przedsta-
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wionej poniżej kolejności (proGAV 2.0 proksy-
malnie i M.blue dystalnie).

Rys. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Rys. 4) służy do loka-
lizowania i odczytu regulowanej jednostki gra-
witacyjnej (M.blue) oraz regulowanej jednostki
ciśnienia różnicowego (proGAV 2.0).

Rys. 4: M.blue plus Compass
a) otwarty, 1. Pierścień ze skalą
b) zamknięty, 2. Pływak

Za pomocą Adjustment Ring (Rys. 5) można
regulować ciśnienie otwarcia jednostki grawita-
cyjnej M.blue w zakresie od 0 do 40 cmH₂O.
Za pomocą Adjustment Ring można także usta-
wiać ciśnienie otwarcia jednostki ciśnienia róż-
nicowego proGAV 2.0 w zakresie od 0 do
20 cmH₂O.

Rys. 5: Adjustment Ring

Ciśnienie otwarcia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej M.blue można zmieniać przed wszcze-
pieniem lub po wszczepieniu. Ciśnienie otwar-
cia zostało ustawione wstępnie przez produ-
centa na 20 cmH₂O.
Ciśnienie otwarcia regulowanej jednostki
ciśnienia różnicowego proGAV 2.0 można
zmieniać przed wszczepieniem lub po wszcze-
pieniu. Ciśnienie otwarcia zostało ustawione
wstępnie przez producenta na 5 cmH₂O.

3.9 KOMPONENTY UKŁADU
M.blue plus Instruments mogą być używane do
ustawiania następujących zaworów:

Nazwa wyrobu Rysunek
M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 BEZPIECZEŃSTWO DZIAŁANIA
I ZGODNOŚĆ Z METODAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

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

PRZESTROGA
M.blue plus Instruments nie mogą być przeno-
szone do systemu MRI, ponieważ może to ozna-
czać ryzyko dla bezpieczeństwa pacjenta i/lub
użytkownika.

4 WŁAŚCIWOŚCI
M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 DOPUSZCZONE KOMPONENTY
M.blue plus Instruments składają się z następu-
jących komponentów:

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

5



PL | INSTRUKCJA OBSŁUGI M.blue plus® Instruments

M.blue plus Instruments można uzupełniać
następującymi komponentami:

M.blue Checkmate (4)

Nr artykułu Rysunek
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 ZAKRES DOSTAWY

Zawartość opakowania
(FX895T)

Liczba

M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Instrukcja obsługi
M.blue plus Instruments

1

Komponenty opisane w rozdziale 4.1.1 można
również zamawiać osobno.
4.1.3 STERYLNOŚĆ

OSTRZEŻENIE
W przypadku uszkodzenia opakowania ste-
rylnego Checkmate lub uszkodzenia wyrobu
nie można stosować wyrobu.
Po upływie terminu ważności Checkmate nie
może być już używany i  musi zostać pod-
dany ponownej sterylizacji zgodnie z opisem
zamieszczonym w rozdziale 4.1.4 .

Checkmate jest sterylizowany pod ścisłą kon-
trolą za pomocą pary. Odpowiedni termin waż-
ności podany jest na opakowaniu.
Za wyjątkiem M.blue Checkmate nie mogą
M.blue plus Instruments być poddawane stery-
lizacji, lecz jedynie dezynfekcji.

4.1.4 PONOWNE UŻYCIE I PONOWNA
STERYLIZACJA

Sterylizacja odbywa się zgodnie z wymaga-
niami norm DIN EN 285 oraz DIN EN ISO
17665.
M.blue Checkmate należy sterylizować
w podwójnym opakowaniu sterylnym, w auto-
klawie (sterylizacja parowa, proces próżni frak-
cyjnej) w temperaturze 134°C przez 5 minut.
4.1.5 ŻYWOTNOŚĆ WYROBU

MEDYCZNEGO
Przewidywana żywotność techniczna wyrobu
medycznego M.blue plus Instruments wynosi
3 lat od pierwszego użycia pod warunkiem,
że wyrób będzie prawidłowo konserwowany
(patrz rozdział 4.5 Stosowanie wyrobu). W naj-
lepszym przypadku rzeczywisty czas żywotno-
ści wyrobu może być dłuższy niż oczekiwany
okres.
4.1.6 WARUNKI PRACY

Zakres temperatur +10 °C ... +40 °C

4.1.7 ZGODNOŚĆ WYROBU
Wyrób jest zgodny z wymogami regulacyjnymi.

4.2 WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE
BEZPIECZEŃSTWA

4.2.1 WSKAZÓWKI BEZPIECZE-
ŃSTWA

Ważne! Przed użyciem wyrobu medycz-
nego należy uważnie przeczytać wszystkie
wskazówki bezpieczeństwa. Należy przestrze-
gać wskazówek bezpieczeństwa, aby uniknąć
obrażeń i sytuacji zagrażających życiu.

OSTRZEŻENIE
W razie uszkodzenia opakowania lub wyro-
bów w żadnym wypadku nie wolno stosować
wyrobów.
Po upływie terminu ważności Checkmate nie
może być już używany i  musi zostać pod-
dany ponownej sterylizacji zgodnie z opisem
zamieszczonym w rozdziale 4.1.4 .
Z  powodu ryzyka odniesienia obrażeń
w związku z nieprawidłowym użytkowaniem
wyrobu medycznego, przed pierwszym uży-
ciem należy zapoznać się z instrukcją użyt-
kowania wyrobu medycznego (IFU).
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OSTRZEŻENIE
Przed użyciem należy koniecznie sprawdzić
integralność i kompletność wyrobu..

4.2.2 KOMPLIKACJE, ZDARZE-
NIA NIEPOŻĄDANE I ŚRODKI
OSTROŻNOŚCI

Podczas użytkowania wyrobu  M.blue plus
Instruments mogą wystąpić następujące kom-
plikacje i zdarzenia niepożądane:

Reakcja alergiczna / nietolerancja na
materiały, z których wykonany jest wyrób

Jeśli u pacjentów pojawią się zaczerwienie-
nia skóry i napięcia, silne bóle głowy, zawroty
głowy lub podobne objawy, należy w ramach
środków ostrożności niezwłocznie skonsulto-
wać się z lekarzem.
4.2.3 OBOWIĄZEK ZGŁASZANIA
Wszelkie poważne incydenty (szkody, obraże-
nia, infekcje itp.) związane z wyrobem należy
zgłaszać producentowi lub odpowiedzialnym
organom krajowym.

4.3 POINFORMOWANIE PACJENTA
Lekarz prowadzący jest odpowiedzialny za
przekazanie pacjentowi lub jego przedstawi-
cielowi z wyprzedzeniem informacji dot. lecze-
nia. Pacjenta należy poinformować o ostrze-
żeniach, wskazówkach bezpieczeństwa, środ-
kach ostrożności, które należy podjąć, oraz
ograniczeniach w stosowaniu wyrobu (Rozdz.
4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 TRANSPORT I MAGAZYNOWANIE
Wyroby medyczne należy zawsze przechowy-
wać i transportować w suchym i czystym oto-
czeniu.
4.4.1 TRANSPORT

Warunki transportu

Zakres temperatur
podczas transportu

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania

0 °C ... +40 °CZakres temperatur
przechowywania do Checkmate

temperatura poko-
jowa

4.5 STOSOWANIE WYROBU
4.5.1 WPROWADZENIE
Za pomocą M.blue plus Instruments można
określać, zmieniać i kontrolować zarówno
poziom ciśnienia regulowanej jednostki grawi-
tacyjnej zaworu M.blue, jak i poziom ciśnienia
regulowanej jednostki ciśnienia różnicowego
zaworu proGAV 2.0.
4.5.2 WSKAZÓWKI BEZPIECZE-

ŃSTWA I OSTRZEŻENIA

OSTRZEŻENIE
Z powodu obecności magnesów w M.blue
plus Instruments nie należy używać M.blue
plus Instruments w pobliżu aktywnych
implantów, na które mogą oddziaływać zja-
wiska magnetyczne, takich jak np. rozrusz-
niki serca. Podczas regulacji za pomocą
M.blue plus Instruments  należy zacho-
wywać odległość bezpieczeństwa zalecaną
przez producenta aktywnego implantu.

PRZESTROGA
M.blue plus Instruments nie mogą być prze-
noszone do systemu MRI, ponieważ może
to oznaczać ryzyko dla bezpieczeństwa
pacjenta i/lub użytkownika.
Do określania, zmiany i kontrolowania
ciśnienia otwarcia jednostki grawitacyjnej
(M.blue) wolno używać wyłącznie dopusz-
czonych do tego celu M.blue plus Instru-
ments.
Ciśnienie otwarcia jednostki ciśnienia różni-
cowego (proGAV 2.0) można ustalać, zmie-
niać i kontrolować zarówno za pomocą
dopuszczonych do tego celu M.blue plus
Instruments lub proGAV 2.0 Tools.

WSKAZÓWKA
Adjustment Ring i Adjustment Assistant emi-
tują pole magnetyczne. Przedmioty metalowe
i  nośniki magnetyczne należy przechowywać z
zachowaniem odpowiedniej odległości bezpie-
czeństwa.
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4.5.3 POTRZEBNE MATERIAŁY
Do ustawienia regulowanej jednostki grawita-
cyjnej M.blue lub regulowanej jednostki różnicy
ciśnień proGAV 2.0 po wszczepieniu, wyma-
gane są 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 można użyć nada-
jącego się do ponownej sterylizacji M.blue
Checkmate.
Produkt M.blue plus Instruments został zapro-
jektowany tak, aby można było go bez-
piecznie stosować w połączeniu z kompo-
nentami zastawkowymi opisanymi w rozdziale
Rozdział 3.9.
4.5.4 PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne należy poddać kontroli
wizualnej bezpośrednio przed użyciem Check-
mate, w celu skontrolowania integralności sys-
temu bariery sterylnej. Wyroby należy wyjąć z
opakowania dopiero bezpośrednio przed uży-
ciem.

Sprawdzenie integralności M.blue plus
Instruments
Przed użyciem należy sprawdzić wyroby pod
względem integralności. W tym celu wszystkie
wyroby należy poddać kontroli.
4.5.5 ZASTOSOWANIE

M.blue plus Instruments
Aby wyregulować poziom ciśnienia jednostki
grawitacyjnej wzgl. jednostki ciśnienia różnicu-
jącego należy wykonać następujące kroki:

1. Zlokalizowanie
PRZESTROGA

M.blue plus Compass jest wrażliwy na
działanie zewnętrznych pól magnetycznych.
Aby wyeliminować niepożądane interakcje,
zarówno Adjustment Ring jak i Adjustment
Assistant nie powinny znajdować się w bez-
pośrednim sąsiedztwie M.blue plus Com-
pass podczas określania ciśnienia otwarcia.
Zalecamy odległość wynoszącą co najmniej
30 cm.

PRZESTROGA
Opuchlizna skóry może utrudniać regula-
cję przez kilka dni po operacji. Jeśli jedno-
znaczne sprawdzenie ustawienia zaworu za
pomocą M.blue plus Compass nie jest moż-
liwe, zaleca się kontrolę za pomocą proce-
dury obrazowania.
M.blue plus Compass należy umieścić w
miarę możliwości centralnie na zaworze. W
przeciwnym razie może dojść do błędnego
określenia ciśnienia otwarcia.

Po otwarciu M.blue plus Compass widoczne
jest okrągłe wycięcie, dzięki któremu palcem
wskazującym można zlokalizować położenie
zaworu na głowie pacjenta możliwie najbliżej
środka (Rys. 6).

Rys. 6: Zlokalizowanie zaworu

Oznaczenia kierunków (proksymalny i dystalny)
należy ustawiać zgodnie z  konektorem wlo-
towym i  wylotowym. Oznaczenia kierunków
wskazują kierunek przepływu.

2. Przebieg kontroli
Aby ustalić ustawiony poziom ciśnienia, należy
ponownie zamknąć M.blue plus Compass. Pły-
wak należy wyśrodkować, poruszając M.blue
plus Compass w przewidzianym do tego koło-
wym oznaczeniu (Rys. 7). Po wyśrodkowaniu
pływaka można odczytać aktualnie ustawiony
poziom ciśnienia jednostki ciśnienia różnico-
wego (proGAV 2.0) wzgl. jednostki grawitacyj-
nej (M.blue) na oznaczeniu kreskowym pływaka
(Rys. 8).
Ewentualne pęcherzyki powietrza w M.blue
plus Compass nie mają żadnego wpływu na
jego działanie.
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Rys. 7: Określanie poziomu ciśnienia za pomocą M.blue
plus Compass

Na pierścieniu znajdują się dwie skale (Rys. 8).
Dla poziomu ciśnienia jednostki grawitacyjnej
M.blue obowiązuje zaznaczony kolorem srebr-
nym zakres regulacji od 0 do 40 cmH₂O na skali
wewnętrznej.
Dla poziomu ciśnienia regulowanej jednostki
ciśnienia różnicowego proGAV 2.0 obowiązuje
zaznaczony ciemnym szarym kolorem zakres
regulacji od 0 do 20 cmH₂O na skali zewnętrz-
nej.

Rys. 8: Pierścień ze skalą wyrobu M.blue plus Com-
pass
1. Wewnątrz: Skala M.blue jednostki grawitacyjnej od
0 do 40 cmH₂O (ciśnienie otwarcia M.blue jednostki
grawitacyjnej na przykładzie przedstawionym na zdjęciu
16 cmH₂O)
2. Na zewnątrz: Skala proGAV 2.0 jednostki ciśnienia
różnicowego od 0 do 20 cmH₂O (ciśnienie otwarcia
proGAV 2.0 jednostki ciśnienia różnicowego na przykła-
dzie przedstawionym na zdjęciu 17 cmH₂O)

3. Procedura regulacji
PRZESTROGA

Podczas regulacji jednostki grawitacyjnej M.blue
należy zwracać uwagę na to, żeby ciśnienie
otwarcia zmieniać maksymalnie o 16 cmH₂O na
jeden proces regulacji, ponieważ w przeciwnym
razie może dochodzić do błędów.
Przykład: Ciśnienie otwarcia ma być zmienione
z  6 na 36 cmH₂O. Prawidłowe jest ustawianie
w  dwóch  etapach: Pierwsze ustawienie z 6 na
22 cmH₂O, a następnie z 22 na 36 cmH₂O.

PRZESTROGA
Podczas regulacji jednostki ciśnienia różnico-
wego  proGAV 2.0 należy zwracać uwagę na to,
żeby ciśnienie otwarcia zmieniać maksymalnie o
8 cmH₂O na jeden proces regulacji, ponieważ w
przeciwnym razie może dojść do błędów.
Przykład: Ciśnienie otwarcia ma być zmienione
z  3 na 18 cmH₂O. Prawidłowe jest ustawianie
w  dwóch  etapach: Pierwsze ustawienie z 3 na
11 cmH₂O, a następnie z 11 na 18 cmH₂O.

3a. Regulacja za pomocą
Adjustment Ring
Aby wyregulować poziom ciśnienia, należy
otworzyć M.blue plus Compass bez zmienia-
nia pozycji pierścienia ze skalą. W pierścieniu ze
skalą należy następnie założyć Adjustment Ring
w taki sposób, żeby jego oznaczenie w postaci
trójkąta wskazywało żądaną wartość na skali
pierścienia ze skalą (Rys. 9).

Rys. 9: Zakładanie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Pierścień ze skalą
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Rys. 10: Ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue na
przykładzie przedstawionym na zdjęciu na 40 cmH₂O
wzgl. ustawienie jednostki ciśnienia różnicowego pro-
GAV 2.0 na przykładzie przedstawionym na zdjęciu na
5 cmH₂O.

Lekki nacisk palcem wskazującym na mem-
branę zaworu znajdującą się na środku Adjust-
ment Ring pod skórą zwalnia hamulec wirnika
i pozwala zmienić poziom ciśnienia jednostki
ciśnienia różnicującego wzgl. jednostki grawita-
cyjnej na żądaną wartość (Rys. 11).

Rys. 11: Regulacja za pomocą Adjustment Ring

Zarówno jednostkę ciśnienia regulacyjnego
proGAV 2.0, jak i jednostkę grawitacyjną
M.blue wyposażono w mechanizm informacji
zwrotnej.
Przy wywieraniu ukierunkowanego nacisku na
membranę zaworu, z uwagi na właściwości
obudowy zaworu słyszalny będzie sygnał aku-
styczny (kliknięcie) wzgl. po zwolnieniu hamulca
wirnika będzie wyczuwalny opór. Zawór wska-
zuje zatem akustycznie lub haptycznie, kiedy
ciśnienie osiągnie dostateczną wartość umoż-
liwiającą odłączenie. Jeżeli to ciśnienie zostanie
następnie ponownie zwolnione, wirnik ponow-
nie będzie zabezpieczony przed przestawie-
niem. Podczas gdy klikanie przy zwalnianiu

hamulca wirnika jest zawsze dobrze słyszalne
przed wszczepieniem, po wszczepieniu i napeł-
nieniu zaworu, w zależności od położenia i cha-
rakterystyki otoczenia implantu, sygnał może
być wyraźnie przytłumiony. Z  reguły jednak
powinien być słyszalny wyraźnie przez samego
pacjenta albo po przyłożeniu stetoskopu.

3b. Regulacja z użyciem
Adjustment Assistant
Adjustment Assistant można alternatywnie
wykorzystać do regulacji poziomu ciśnienia. W
tym celu należy umieścić Adjustment Assistant
w pierścieniu ze skalą i ustawić za pomocą
oznaczenia w postaci trójkąta na żądaną war-
tość skali (Rys. 12).

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

Następnie regulacja odbywa się poprzez naci-
skanie palcem wskazującym na niebieski
uchwyt Adjustment Assistant (Rys. 13).

Rys. 13: Ustawienie jednostki grawitacyjnej M.blue na
przykładzie przedstawionym na zdjęciu na 40 cmH₂O
wzgl. ustawienie jednostki ciśnienia różnicowego pro-
GAV 2.0 na przykładzie przedstawionym na zdjęciu na
5 cmH₂O
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4. Kontrola po regulacji
Po ustawieniu należy sprawdzić wybrany sto-
pień ciśnienia. W tym celu należy postępować
według opisu z punktów 1 i 2. Jeśli zmierzone
ciśnienie jest niezgodne z żądanym stopniem
ciśnienia, proces regulacji należy powtórzyć.
W tym celu należy zacząć ponownie od punktu
3.

5. Kontrola i regulacja za pomocą M.blue
Checkmate  0297

M.blue Checkmate (Rys. 14) jest dostarczany
jako wyrób sterylny, który można podda-
wać ponownej sterylizacji. Za pomocą M.blue
Checkmate możliwa jest zmiana i kontrola
poziomu ciśnienia przed wszczepieniem oraz
po wszczepieniu zaworu bezpośrednio na
M.blue. Aby określić poziom ciśnienia, M.blue
Checkmate umieszcza się centralnie na M.blue.
M.blue Checkmate ustawia się na zaworze
samoczynnie. Poziom ciśnienia odczytuje się
w  kierunku proksymalnego cewnika (prowa-
dzącego do zaworu). Jeśli poziom ciśnienia
ma być zmieniony, M.blue Checkmate umiesz-
cza się centralnie na M.blue. Żądany poziom
ciśnienia musi być skierowany w stronę prok-
symalnego cewnika (prowadzącego w  stronę
zaworu). Lekkim naciskiem na zawór M.blue
Checkmate można zwolnić hamulec wirnika w
M.blue i zmienić poziom ciśnienia.
Podczas regulacji należy zwracać uwagę na to,
żeby ciśnienie otwarcia zmieniać maksymalnie
o 16 cmH₂O na jeden proces regulacji, ponie-
waż w przeciwnym razie może dochodzić do
błędów (patrz punkt „3. Regulacja”).

Rys. 14: M.blue Checkmate, kolor: niebieski
Poziomy ciśnienia: 0 do 40 cmH₂O

4.5.6 ZALECENIE DOTYCZĄCE CZY-
SZCZENIA WYROBÓW MEDYCZ-
NYCH NIEPODLEGAJĄCYCH
STERYLIZACJI M.blue plus
Instruments

PRZESTROGA
M.blue plus Instruments\są wykonane z elemen-
tów termolabilnych, wrażliwych na ciepło i wil-
goć oraz wchodzących w reakcje chemiczne.
M.blue plus Instruments nie wkładać do roztwo-
rów czyszczących, ani nie dopuszczać do przedo-
stawania się płynów do obudowy, ponieważ wów-
czas istnieje ryzyko niepoprawnego działania w
wyniku oddziaływania wilgoci, korozji i zanie-
czyszczeń.

Zabrudzenia powierzchniowe na M.blue plus
Instruments należy zasadniczo usuwać natych-
miast po użyciu wyrobów, przecierając je środ-
kiem czyszczącym na bazie alkoholu (o stęże-
niu alkoholu co najmniej 75%).
Czas oddziaływania powinien wynosić co naj-
mniej 60 sekund i powinien być dostosowany
do stopnia zanieczyszczenia. Narzędzia należy
następnie wytrzeć za pomocą suchej ście-
reczki.
Do przygotowywania M.blue plus Instruments
(z wyjątkiem proGAV Checkmate) nie należy
stosować następujących metod czyszczenia:
naświetlanie, ultradźwięki, sterylizacja, obróbka
maszynowa, zanurzanie w płynach czyszczą-
cych.

4.5.7 PRZYGOTOWANIE Checkmate

1. Pierwsze czyszczenie w miejscu użycia
Jeżeli po użyciu widoczne są przylegające zabrudzenia, Checkmate należy przetrzeć niestrzępiącą
się ściereczką zwilżoną odpowiednim płynem czyszczącym (np. B. Braun Stabimed fresh).
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2. Przygotowanie do czyszczenia
W przypadku resztek kości, tkanek lub materiałów pomocniczych Checkmate należy wstępnie oczy-
ścić ręcznie (odpowiednią szczotką do czyszczenia).

3. Czyszczenie i dezynfekcja
Wskazówki dotyczące procesu bezpiecznego przygotowania produktu:
Istnieje ryzyko uszkodzenia lub zniszczenie produktu w wyniku zastosowania nieodpowiednich środ-
ków czyszczących, dezynfekujących i/lub zbyt wysokich temperatur!

Należy stosować środki czyszczące i dezynfekujące dopuszczone do czyszczenia tytanu,
zgodnie z instrukcją producenta.

Przestrzegać zaleceń producenta dotyczących stężenia, temperatury i czasu oddziaływa-
nia.
Nie wolno przekraczać temperatury dezynfekcji 95°C.

Do czyszczenia nie używać szczotek metalowych ani środków ściernych uszkadzających
powierzchnie.

3a. Zatwierdzona procedura czyszczenia i dezynfekcji
Czyszczenie i dezynfekcja Checkmate muszą odbywać się zgodnie z zatwierdzoną procedurą
ręczną oraz zatwierdzoną procedurą maszynowego czyszczenia i dezynfekcji. Jeżeli dostępne są
obydwie możliwości, preferowane jest czyszczenie maszynowe.

Zatwierdzona procedura Komentarz Odniesienie
Czyszczenie ręczne z dezyn-
fekcją zanurzeniową

Potrzebne narzędzia:
Odpowiednia szczotka do
czyszczenia
Strzykawka jednorazowa
20 ml

Faza suszenia:
Użyć niestrzępiącej się szmatki
lub sprężonego powietrza o
jakości medycznej.

patrz punkt 3b. Czysz-
czenie ręczne/dezynfek-
cja z dezynfekcją zanu-
rzeniową

Maszynowe czyszczenie
zasadowe i dezynfekcja ter-
miczna

Umieścić produkt w koszu sitko-
wym przeznaczonym do czyszcze-
nia (unikać stref niedomycia).

patrz punkt 3c. Maszy-
nowe czyszczenie zasa-
dowe i dezynfekcja ter-
miczna

3b. Czyszczenie ręczne/dezynfekcja z dezynfekcją zanurzeniową
1. Przed dezynfekcją ręczną należy odczekać, aż woda płucząca odcieknie z produktu, aby unik-

nąć rozcieńczenia roztworu środka dezynfekującego.
2. Po wykonaniu ręcznego czyszczenia/dezynfekcji należy skontrolować widoczne powierzchnie

pod kątem pozostałości.
3. Jeżeli widoczne są pozostałości, należy powtórzyć procedurę czyszczenia/dezynfekcji.
Czyszczenie ręczne z dezynfekcją zanurzeniową odbywa się w następujący sposób:
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Faza Krok T (°C/°F) t (min.) Stęż.
(%)

Jakość
wody

Odczynnik

I Czyszczenie
dezynfekujące

TP > 15 2 WP Koncentrat bez aldehy-
dów, fenoli i czwarto-
rzędowych związków
amoniowych, pH ~ 9*

II Płukanie pośred-
nie

TP 1 - WP -

III Dezynfekcja TP 5 2 WP Koncentrat bez aldehy-
dów, fenoli i czwarto-
rzędowych związków
amoniowych, pH ~ 9*

IV Płukanie koń-
cowe

TP 1 - WCO -

V Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WCO: Woda całkowicie odsolona (demineralizowana, pod względem mikrobiologicznym o jakości co najmniej
wody pitnej)
TP: temperatura pokojowa
*Zalecane: B. Braun Stabimed fresh
Faza I: Czyszczenie dezynfekujące
1. Zanurzyć produkt całkowicie w aktywnym roztworze czyszcząco-dezynfekującym na co naj-

mniej 15 min. Upewnić się, że wszystkie dostępne powierzchnie są całkowicie zanurzone w
roztworze czyszczącym.

2. Czyścić produkt odpowiednią szczotką do czyszczenia w roztworze tak długo, aż na
powierzchni nie będą już widoczne pozostałości.

3. Następnie dokładnie przepłukać wszystkie komponenty roztworem do czyszczenia i dezynfek-
cji (co najmniej pięć razy) za pomocą strzykawki jednorazowej.

Faza II: Płukanie pośrednie
1. Produkt (wszystkie dostępne powierzchnie) należy dokładnie opłukać/przepłukać pod bieżącą

wodą.
2. Następnie odczekać, aż odcieknie pozostała ilość wody.
Faza III: Dezynfekcja
1. Zanurzyć produkt całkowicie w roztworze dezynfekującym.
2. Na początku czasu oddziaływania przepłukać otwory co najmniej pięć razy strzykawką jedno-

razową. Upewnić się, że wszystkie dostępne powierzchnie zostały zanurzone w roztworze.
Faza IV: Płukanie końcowe
1. Produkt (wszystkie dostępne powierzchnie) należy dokładnie opłukać/przepłukać.
2. Przepłukać wszystkie powierzchnie zmywalne co najmniej pięć razy odpowiednią strzykawką

jednorazową.
3. Następnie odczekać, aż odcieknie pozostała ilość wody.
Faza V: Suszenie

Podczas fazy suszenia wysuszyć produkt odpowiednimi środkami pomocniczymi (np. ście-
reczkami, sprężonym powietrzem).
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3c. Maszynowe czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna
Urządzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mieć sprawdzoną i dopuszczoną skuteczność (np.
certyfikat FDA lub oznaczenie CE zgodnie z normą DIN EN ISO 15883). Stosowane urządzenie do
czyszczenia i dezynfekcji należy regularnie konserwować i kontrolować.
Typ urządzenia: jednokomorowe urządzenie do czyszczenia i dezynfekcji bez funkcji ultradźwięków

Faza Krok T (°C/°F) t (min.) Jakość
wody

Odczynnik / komentarz

I Płukanie
wstępne

< 22/77 3 WP -

II Czyszczenie 55/131 10 WCO Koncentrat*, zasadowy:
pH = 13
< 5 % anionowy środek
powierzchniowo-czynny

Roztwór użytkowy 0,5 %
pH = 11

III Płukanie pośred-
nie

> 10/50 1 WCO -

IV Dezynfekcja ter-
miczna

90/194 5 WCO -

V Suszenie - - - Zgodnie z programem urządze-
nia do czyszczenia i dezynfekcji

WP: Woda pitna
WCO: Woda całkowicie odsolona (demineralizowana, pod względem mikrobiologicznym o jakości co najmniej
wody pitnej)
*Zalecane: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
Po maszynowym czyszczeniu / dezynfekcji należy skontrolować widoczne powierzchnie pod kątem
pozostałości.

4. Kontrola i konserwacja
Przegląd
1. Pozostawić produkt do ostygnięcia do temperatury pokojowej.
2. Jeżeli produkt jest mokry lub wilgotny, osuszyć go.
Kontrola wzrokowa
1. Sprawdzić, czy usunięte zostały wszystkie zanieczyszczenia.
2. W przypadku produktów zabrudzonych: Powtórzyć procedurę czyszczenia i dezynfekcji.
3. Sprawdzić produkt pod kątem uszkodzeń, np. skorodowanych, poluzowanych, wygiętych, zła-

manych, popękanych, zużytych lub mocno porysowanych elementów.
4. Sprawdzić, czy produkt nie ma zadziorów mogących uszkodzić tkanki lub rękawice chirur-

giczne.
5. Uszkodzony produkt natychmiast wycofać z użycia!
Kontrola działania
1. Sprawdzić kompatybilność z przynależnymi wyrobami.
2. Niesprawne produkty natychmiast wycofać z użycia!
Po zakończeniu kontroli i konserwacji należy odpowiednio zapakować Checkmate do przeprowa-
dzenia procedury sterylizacji (patrz rozdz. 4.1.4).
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4.6 UTYLIZACJA
Podczas utylizacji lub recyklingu wyrobu, jego
komponentów i opakowania należy przestrze-
gać właściwych przepisów krajowych.
Wyroby medyczne muszą być odpowiednio
zutylizowane jako materiał potencjalnie zakaźny
zgodnie z praktyką medyczną oraz odpowied-
nimi ustawami i przepisami lokalnymi.

4.7 WYKRYWANIE I USUWANIE WAD
M.blue plus Compass należy umieścić w
miarę możliwości centralnie na zaworze. W
przeciwnym razie może dojść do błędnego
określenia ciśnienia otwarcia.
Należy dopilnować, aby oznaczenia strza-
łek na obudowie kompasu (proksymalny,
dystalny) odpowiadały kierunkowi prze-
pływu w układzie zastawkowym.
Aby zapewnić prawidłowy odczyt ustawio-
nego poziomu ciśnienia, należy wyśrod-
kować pływak w M.blue plus Compass,
lekko poruszając M.blue plus Compass
zgodnie z przewidzianym do tego koło-
wym oznaczeniem.
Na pierścieniu ze skalą wyrobu M.blue plus
Compass znajdują się dwie skale:

Dla poziomu ciśnienia jednostki gra-
witacyjnej M.blue obowiązuje zazna-
czony kolorem srebrnym zakres regu-
lacji od 0 do 40 cmH₂O na skali
wewnętrznej.
Dla poziomu ciśnienia regulowanej
jednostki ciśnienia różnicowego pro-
GAV 2.0 obowiązuje zaznaczony
ciemnym szarym kolorem zakres
regulacji od 0 do 20 cmH₂O na skali
zewnętrznej.

Podczas regulacji jednostki ciśnienia róż-
nicowego  proGAV 2.0 należy zwracać
uwagę na to, żeby ciśnienie otwarcia zmie-
niać maksymalnie o 8 cmH₂O na jeden
proces regulacji, ponieważ w przeciwnym
razie może dojść do błędów.

Przykład: Ciśnienie otwarcia ma być zmie-
nione z 3 na 18 cmH₂O. Prawidłowe jest
ustawianie w  dwóch  etapach: Pierwsze
ustawienie z 3 na 11 cmH₂O, a następnie
z 11 na 18 cmH₂O.
Podczas regulacji jednostki grawitacyjnej
M.blue należy zwracać uwagę na to, żeby
ciśnienie otwarcia zmieniać maksymalnie
o 16 cmH₂O na jeden proces regula-
cji, ponieważ w przeciwnym razie może
dochodzić do błędów.
Przykład: Ciśnienie otwarcia ma być zmie-
nione z 6 na 36 cmH₂O. Prawidłowe jest
ustawianie w  dwóch  etapach: Pierwsze
ustawienie z 6 na 22 cmH₂O, a następnie
z 22 na 36 cmH₂O.
M.blue plus Compass jest wrażliwy na
działanie zewnętrznych pól magnetycz-
nych. Aby wyeliminować niepożądane
interakcje, zarówno Adjustment Ring jak
i Adjustment Assistant nie powinny znaj-
dować się w bezpośrednim sąsiedztwie
M.blue plus Compass podczas określa-
nia ciśnienia otwarcia. Zalecamy odległość
wynoszącą co najmniej 30 cm.
Opuchlizna skóry może utrudniać regula-
cję przez kilka dni po operacji. Jeśli jedno-
znaczne sprawdzenie ustawienia zaworu
za pomocą M.blue plus Compass nie jest
możliwe, zaleca się kontrolę za pomocą
procedury obrazowania.
Podczas wszczepiania zaworów M.blue
lub proGAV 2.0 należy pamiętać, żeby
odstęp między powierzchnią zaworu i
skóry wynosił maksymalnie 10 mm. W
przypadku grubości skóry i tkanki większej
niż 10 mm znalezienie zaworu i odczytanie
oraz ustawienie poziomu ciśnienia zaworu
jest utrudnione lub niemożliwe.
Zaworu regulowanego MIETHKE nie
należy wszczepiać w obszarze, który
utrudnia odszukanie wzgl. wyczucie
zaworu (np. pod tkanką z intensywnymi
bliznami).

4.8 INFORMACJE TECHNICZNE

4.8.1 MATERIAŁY WCHODZĄCE W KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI / PŁYNAMI
USTROJOWYMI

M.blue plus Compass Aluminium (AlMgSi0,5)
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Adjustment Ring Aluminium (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminium (AlMgSi0,5), Polyuretan
M.blue Checkmate Stop tytanu (TiAl6V4)

4.8.2 DANE TECHNICZNE

Producent Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Nazwa wyrobu M.blue plus Instruments
Przeznaczenie medyczne Ustawianie i sprawdzanie regulowanych poziomów

ciśnienia w zaworach M.blue i proGAV 2.0
Możliwość sterylizacji/dezynfekcji M.blue Checkmate z możliwością ponownej sterylizacji

M.blue plus Compass z możliwością dezynfekcji
Adjustment Ring z możliwością dezynfekcji
Adjustment Assistant z możliwością dezynfekcji

Przechowywanie Przechowywać w suchym i czystym miejscu

16
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4.9 SYMBOLE UŻYTE DO OZNACZENIA

Symbol Objaśnienie
znak zgodności UE, 
xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowanej

Produkt medyczny

Producent

Data produkcji

Termin ważności do

Nazwa partii

Numer katalogowy

Ilość

Unikalny identyfikator produktu
medycznego
Numer UDI-DI
Sterylizowany parą lub na sucho w
wysokiej temperaturze

System podwójnej bariery sterylnej

Nie używać, jeżeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegać instrukcji
obsługi

Przechowywać w suchym miejscu

Wartości graniczne temperatury

Przestrzegać instrukcji obsługi / elektro-
nicznej instrukcji obsługi

Uwaga

Nie zawiera pirogenów

Wskazuje, że wyrób w USA może być
wydawany wyłącznie przez lekarza.

Symbol Objaśnienie

Niebezpieczny przy badaniu MR

Produkt zawiera silne magnesy

5 DORADCA DS. WYROBÓW MEDYCZ-
NYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulami-
nowymi doradców ds. wyrobów medycznych,
którzy są osobami do kontaktu we wszystkich
kwestiach związanych z wyrobem medycznym.
Z naszymi doradcami ds. wyrobów medycz-
nych można skontaktować się pod poniższym
numerem telefonu lub adresem e-mail:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PŘEDMLUVA A DŮLEŽITÁ UPOZOR-
NĚNÍ

Předmluva
Děkujeme vám za zakoupení zdravotnického
prostředku  M.blue plus Instruments. Máte-
li jakékoli dotazy k obsahu tohoto návodu k
použití nebo k samotnému používání výrobku,
obraťte se na nás.
Váš tým společnosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Význam návodu k použití
VAROVÁNÍ

Nesprávné zacházení a používání v rozporu s
určením mohou způsobit nebezpečí a škody. Z
tohoto důvodu vás žádáme, abyste si tento návod
k použití prostudovali a přesně jej dodržovali.
Uschovejte jej tak, aby byl vždy po ruce. Abyste
předešli zranění osob a škodám na majetku, dodr-
žujte také bezpečnostní upozornění.

Oblast platnosti
K M.blue plus Instruments patří následující
komponenty:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Volitelně navíc:
M.blue Checkmate

2 INFORMACE O ZACHÁZENÍ S TÍMTO
NÁVODEM K POUŽITÍ

2.1 VYSVĚTLENÍ VÝSTRAŽNÝCH UPO-
ZORNĚNÍ

NEBEZPEČÍ
Označuje bezprostředně hrozící nebezpečí.
Pokud mu nezabráníte, hrozí smrt nebo vážná
zranění.

VAROVÁNÍ
Označuje možné hrozící nebezpečí. Pokud mu
nezabráníte, může dojít k úmrtí nebo nejvážněj-
ším zraněním.

UPOZORNĚNÍ
Označuje možné hrozící nebezpečí. Pokud mu
nezabráníte, mohou hrozit lehká nebo mírná zra-
nění.

POZNÁMKA
Označuje důležité informace, které nesouvisejí s
nebezpečím (např. informace o materiálních ško-
dách).

Symboly spojené s nápisy Nebezpečí, Výstraha
a Pozor jsou žluté výstražné trojúhelníky s čer-
nými okraji a černými vykřičníky.

2.2 KONVENCE ZOBRAZENÍ

Zobrazení Popis
Kurzíva Označení názvů výrobků

2.3 DALŠÍ DOPROVODNÉ DOKU-
MENTY A DOPLŇUJÍCÍ INFOR-
MAČNÍ MATERIÁLY

Nejaktuálnější verzi návodu k použití a jeho
překlady do dalších jazyků najdete na našich
webových stránkách:
https://miethke.com/downloads
Pokud i přes pečlivé prostudování návodu
k použití a doplňujících informací potřebujete
ještě další informace, obraťte se na příslušného
distributora nebo na nás.

2.4 ZPĚTNÁ VAZBA K NÁVODU K
POUŽITÍ

Váš názor je pro nás důležitý. Sdělte nám pro-
sím svá přání a kritické připomínky k tomuto
návodu k použití. Vaši zpětnou vazbu zanalyzu-
jeme a v případě potřeby ji zohledníme v příští
verzi návodu k použití.

2.5 AUTORSKÁ PRÁVA, VYLOUČENÍ
ODPOVĚDNOSTI, ZÁRUKA A DALŠÍ

Společnost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaručuje bezvadný výrobek, který je v době
dodání prostý materiálových a výrobních vad.
Pokud je výrobek upraven jiným způsobem,
než je popsáno v tomto dokumentu, kombino-
ván s výrobky jiných výrobců nebo používán
jiným způsobem než k určenému účelu, nelze
za něj převzít odpovědnost, záruku ani ručit za
jeho bezpečnost a funkčnost.
Společnost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uvádí, že upozornění na její právo na ochrannou
známku se týká výhradně jurisdikcí, v nichž má
společnost právo na ochrannou známku.
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3 POPIS M.blue plus Instruments

3.1 ÚČEL ZDRAVOTNICKÉHO PRO-
STŘEDKU

M.blue plus Instruments slouží k nastavení a ke
kontrole nastavitelných tlakových stupňů ventilů
M.blue, M.blue plus a proGAV 2.0.

3.2 KLINICKÉ VYUŽITÍ
M.blue plus Instruments jsou pomocné nástroje
s nepřímým klinickým přínosem, které optima-
lizují shuntovou terapii hydrocefalu umožně-
ním nastavitelné funkce ventilu. Jejich použití je
povoleno pouze v kombinaci s odpovídajícím
nastavitelným hydrocefalickým shuntem. Proto
je třeba je považovat za příslušenství shunto-
vého systému MIETHKE.

3.3 INDIKACE
Pro M.blue plus Instruments platí následující
indikace:

hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKACE
Nejsou známy kontraindikace.

3.5 ZAMÝŠLENÉ SKUPINY PACIENTŮ
pacienti, u kterých je na základě jejich one-
mocnění indikováno zavedení shuntového
systému pro odvod mozkomíšního moku
(CSF)

3.6 ZAMÝŠLENÍ UŽIVATELÉ
Aby se předešlo rizikům vyplývajícím z chybné
diagnózy, chybného léčebného postupu a pro-
dlení, smí výrobek používat pouze uživatelé s
následující kvalifikací:

odborný zdravotnický personál, např. neu-
rochirurgové
Znalosti o fungování a správném použití
výrobku. Ty lze získat například v nabíd-
kách školení organizovaných společností
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (viz
kap. 5).

3.7 ZAMÝŠLENÉ PROSTŘEDÍ POUŽITÍ
Zdravotnická zařízení

zdravotnická zařízení, jako jsou nemoc-
nice, ordinace lékařů a rehabilitační ordi-
nace

3.8 TECHNICKÝ POPIS
Pomocí M.blue plus Instruments lze určit, upra-
vit a zkontrolovat jak tlakový stupeň nastavi-
telné gravitační jednotky ventilu M.blue, tak i tla-
kový stupeň nastavitelné jednotky diferenčního
tlaku ventilu proGAV 2.0.
M.blue (Obr. 1) je ventil závislý na poloze,
určený k odvádění mozkomíšního moku (CSF)
při léčbě hydrocefalu. Skládá se z jednotky
diferenčního tlaku a nastavitelné gravitační jed-
notky.

Obr. 1: M.blue

proGAV 2.0 (Obr. 2) je ventil závislý na poloze,
určený k odvádění mozkomíšního moku (CSF)
při léčbě hydrocefalu. Skládá se z nastavitelné
jednotky diferenčního tlaku a gravitační jed-
notky.

Obr. 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Obr. 3) je kombinace nastavi-
telné jednotky diferenčního tlaku (proGAV 2.0)
a  nastavitelné gravitační jednotky (M.blue) a
dodává se ve vyobrazeném pořadí (proGAV 2.0
proximální a M.blue distální).

Obr. 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Obr. 4) slouží k lokali-
zaci a načtení nastavitelné gravitační jednotky
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(M.blue), ale i nastavitelné jednotky diferenčního
tlaku (proGAV 2.0).

Obr. 4: M.blue plus Compass
a) otevřeno, 1. kroužek na stupnici
b) zavřeno, 2. plovák

Pomocí Adjustment Ring (Obr. 5) lze nastavit
otevírací tlak gravitační jednotky zařízení M.blue
od 0 do 40 cmH₂O.
Pomocí stavitelného kroužku Adjustment Ring
lze navíc nastavit otevírací tlak jednotky dife-
renčního tlaku zařízení proGAV 2.0 od 0 do
20 cmH₂O.

Obr. 5: Adjustment Ring

Otevírací tlak nastavitelné gravitační jednotky
M.blue lze před implantací nebo po implantaci
změnit. Otevírací tlak je výrobcem přednasta-
ven na 20 cmH₂O.
Otevírací tlak nastavitelné jednotky diferenčního
tlaku proGAV 2.0 lze před implantací nebo po
implantaci změnit. Otevírací tlak je výrobcem
přednastaven na 5 cmH₂O.

3.9 SOUČÁSTI SYSTÉMU
M.blue plus Instruments lze použít k nastavení
následujících ventilů:

Název výrobku Obrázek
M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 FUNKČNÍ BEZPEČNOST A SLUČI-
TELNOST S DIAGNOSTICKÝMI
POSTUPY

Výrobek M.blue plus Instruments není
bezpečný pro MR.

UPOZORNĚNÍ
M.blue plus Instruments nesmí být vnášeny do
prostředí MRI, protože by to mohlo představo-
vat bezpečnostní riziko pro pacienta a/nebo uži-
vatele.

4 VLASTNOSTI M.blue plus Instruments

4.1 POPIS PRODUKTU
4.1.1 SCHVÁLENÉ KOMPONENTY
M.blue plus Instruments se skládají z kompo-
nentů:

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

M.blue plus Instruments lze doplnit o následující
komponenty:

M.blue Checkmate (4)

Č. výrobku Obrázek
1 FX896T

2 FX897T

3 FX898T
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Č. výrobku Obrázek
4 FX894T

4.1.2 ROZSAH DODÁVKY

Obsah balení (FX895T) Počet
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Návod k použití
M.blue plus Instruments

1

Komponenty uvedené v kap. 4.1.1 lze také
objednat samostatně.
4.1.3 STERILITA

VAROVÁNÍ
Je-li poškozen sterilní obal Checkmate nebo
samotný výrobek, nesmí se použít.
Po uplynutí doby použitelnosti se Check-
mate nesmí dále používat a musí být znovu
sterilizován podle kapitoly 4.1.4 .

Checkmate je sterilizován pomocí páry pod
přísnou kontrolou. Příslušné datum spotřeby je
uvedeno na obalu.
Kromě M.blue Checkmate nelze M.blue plus
Instruments sterilizovat, lze pouze dezinfikovat.
4.1.4 OPAKOVANÉ POUŽITÍ A OPAKO-

VANÁ STERILIZACE
Sterilizace se provádí podle požadavků norem
DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate se musí sterilizovat ve dvo-
jitém sterilním obalu v autoklávu (parní sterili-
zace, frakční vakuová metoda) při 134  °C a
době setrvání 5 minut.
4.1.5 ŽIVOTNOST VÝROBKU
Technická životnost zdravotnického pro-
středku M.blue plus Instruments je 3 roky od
data prvního použití za předpokladu, že je výro-
bek řádně udržován (viz kapitolu 4.5 Použití
výrobku). V optimálním případě může skutečná
životnost přesáhnout předpokládanou dobu.

4.1.6 PROVOZNÍ PODMÍNKY

Rozsah teploty +10 °C ... +40 °C

4.1.7 SHODA VÝROBKU
Výrobek splňuje požadavky právních předpisů.

4.2 DŮLEŽITÉ BEZPEČNOSTNÍ INFOR-
MACE

4.2.1 BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
Důležité! Před použitím výrobku si pečlivě pře-
čtěte všechny bezpečnostní pokyny. Abyste
předešli zranění a ohrožení života, dodržujte
bezpečnostní pokyny.

VAROVÁNÍ
Při poškození obalu či výrobků se výrobky
nesmějí v žádném případě používat.
Po uplynutí doby použitelnosti se Check-
mate nesmí dále používat a musí být znovu
sterilizován podle kapitoly 4.1.4 .
Vzhledem k nebezpečí zranění v důsledku
nesprávné obsluhy výrobku je třeba si před
prvním použitím pečlivě pročíst návod k pou-
žití a porozumět mu.
Před použitím je nutné zkontrolovat neporu-
šenost a kompletnost výrobku.

4.2.2 KOMPLIKACE, VEDLEJŠÍ
ÚČINKY A PREVENTIVNÍ OPAT-
ŘENÍ

V souvislosti s produktem M.blue plus Instru-
ments se mohou vyskytnout tyto komplikace a
vedlejší účinky:

Alergická reakce/nesnášenlivost na mate-
riály produktu

Pokud se u pacienta objeví zarudnutí kůže
a napětí, silné bolesti hlavy, závratě apod.,
je třeba v rámci prevence okamžitě vyhledat
lékaře.
4.2.3 OZNAMOVACÍ POVINNOST
Všechny závažné události (poškození, zranění,
infekce atd.), ke kterým došlo v souvislosti s
výrobkem, nahlaste výrobci a příslušnému stát-
nímu orgánu.

4.3 POUČENÍ PACIENTA
Ošetřující lékař je odpovědný za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zástupce předem informo-
val. Pacient musí být poučen o výstrahách,
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výstražných pokynech, prováděných preventiv-
ních opatřeních, a o omezeních použití souvi-
sejících s produktem (Kap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 PŘEPRAVA A SKLADOVÁNÍ
Zdravotnické prostředky je vždy nutné sklado-
vat na suchém a čistém místě a za těchto pod-
mínek je i přepravovat.
4.4.1 PŘEPRAVA

Přepravní podmínky

Rozsah teploty při
přepravě

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 SKLADOVÁNÍ

Podmínky při skladování

0 °C ... +40 °CRozsah teploty při
skladování pro Checkmate

pokojová teplota

4.5 POUŽITÍ VÝROBKU
4.5.1 ÚVOD
Pomocí M.blue plus Instruments lze určit, změ-
nit a zkontrolovat jak tlakový stupeň nastavi-
telné gravitační jednotky ventilu M.blue, tak i tla-
kový stupeň nastavitelné jednotky diferenčního
tlaku ventilu proGAV 2.0.
4.5.2 BEZPEČNOSTNÍ A VÝSTRAŽNÁ

UPOZORNĚNÍ

VAROVÁNÍ
Z důvodu přítomnosti magnetů uvnitř M.blue
plus Instruments se M.blue plus Instruments
nesmí používat v blízkosti aktivních implan-
tátů, které jsou ovlivněny magnetismem,
jako jsou např. kardiostimulátory. Při nasta-
vování pomocí M.blue plus Instruments je
nutné dodržet bezpečnostní vzdálenost sta-
novenou výrobcem aktivního implantátu.

UPOZORNĚNÍ
M.blue plus Instruments nesmí být vnášeny
do prostředí MRI, protože by to mohlo před-
stavovat bezpečnostní riziko pro pacienta a/
nebo uživatele.
K určení, změně a kontrole otevíracího tlaku
gravitační jednotky (M.blue) je nutné použí-
vat výhradně k tomu povolené M.blue plus
Instruments.

UPOZORNĚNÍ
Otevírací tlak jednotky diferenčního tlaku
(proGAV 2.0) lze určit, změnit a zkontrolovat
jak pomocí k tomu povolených M.blue plus
Instruments, tak i pomocí proGAV 2.0 Tools.

POZNÁMKA
Z Adjustment Ring a Adjustment Assistant se šíří
magnetické pole. Kovové předměty a magnetická
paměťová média je vhodné udržovat v bezpečné
vzdálenosti.

4.5.3 POTŘEBNÉ MATERIÁLY
K nastavení nastavitelné gravitační jednotky
M.blue nebo nastavitelné jednotky diferenčního
tlaku proGAV 2.0 po implantaci je zapotřebí
M.blue plus Compass, Adjustment Ring a v pří-
padě potřeby Adjustment Assistant.
K nastavení nastavitelné gravitační jednotky
M.blue před implantací ventilu nebo během
ní lze použít opakovaně sterilizovatelný M.blue
Checkmate.
Produkt M.blue plus Instruments je navržen tak,
aby mohl být bezpečně používán společně se
součástmi obtoku popsanými v Kapitola 3.9.
4.5.4 PŘÍPRAVA POUŽITÍ

Kontrola sterilního obalu
Sterilní obal je nutné bezprostředně před pou-
žitím Checkmate vizuálně zkontrolovat, aby
se ověřila neporušenost sterilního bariérového
systému. Výrobky by měly být vyjmuty z obalu
až bezprostředně před použitím.

Kontrola neporušenosti M.blue plus
Instruments
Před použitím je třeba zkontrolovat neporu-
šenost nástrojů. Za tímto účelem musí být
všechny nástroje vizuálně zkontrolovány.
4.5.5 POUŽITÍ M.blue plus Instruments
Pro přestavení tlakového stupně gravitační jed-
notky, resp. jednotky diferenčního tlaku je nutné
postupovat podle následujících kroků:
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1. Lokalizace
UPOZORNĚNÍ

M.blue plus Compass reaguje citlivě na
vnější magnetická pole. K vyloučení nežá-
doucích interakcí by Adjustment Ring ani
Adjustment Assistant neměl při určování
otevíracího tlaku ležet v bezprostřední blíz-
kosti M.blue plus Compass. Doporučujeme
minimální vzdálenost 30 cm.
Z důvodu otoku kůže může být nastavo-
vání několik dnů po operaci obtížné. Není-
li zkouška nastavení ventilu pomocí M.blue
plus Compass jednoznačně možná, dopo-
ručujeme provést kontrolu pomocí zobrazo-
vací metody.
M.blue plus Compass by měl pokud možno
dosedat na ventil co nejvíc centricky, pro-
tože jinak může dojít k chybnému určení ote-
víracího tlaku.

Pokud se M.blue plus Compass rozevře, objeví
se kruhový výřez, pomocí kterého lze ukazo-
váčkem lokalizovat ventil na hlavě pacienta tak,
aby byl pokud možno vycentrovaný (Obr. 6).

Obr. 6: Lokalizace ventilu

Směrové značky (proximální a distální) musí
být zarovnány podle vstupního a výstupního
konektoru ventilu. Značky směru označující
směr toku.

2. Postup při zkoušce
Pro určení tlakového stupně se následně
M.blue plus Compass zase uzavře. Nyní je
zapotřebí plovák vycentrovat pohybem M.blue
plus Compass ve vyznačené kruhové značce,
která je k tomu určena (Obr. 7). Jakmile je plo-
vák vycentrován, lze aktuálně nastavený tla-
kový stupeň jednotky diferenčního tlaku (pro-

GAV 2.0), resp. gravitační jednotky (M.blue)
odečíst ze značky na plováku (Obr. 8).
Případné vzduchové bubliny v M.blue plus
Compass nemají na jeho funkci žádný vliv.

Obr. 7: Určení tlakového stupně pomocí M.blue plus
Compass

Na kroužku stupnice jsou dvě stupnice (Obr. 8).
Pro tlakový stupeň gravitační jednotky M.blue
platí stříbrně označený rozsah nastavení od 0
do 40 cmH₂O vnitřní stupnice.
Pro tlakový stupeň nastavitelné jednotky dife-
renčního tlaku zařízení proGAV 2.0 platí roz-
sah nastavení s tmavě šedým pozadím od 0 do
20 cmH₂O na vnější stupnici.

Obr. 8: Kroužek na stupnici M.blue plus Compass
1. vnitřní: stupnice zařízení M.blue gravitační jednotky
od 0 do 40 cmH₂O (otevírací tlak zařízení M.blue gravi-
tační jednotky je na vzorovém příkladu 16 cmH₂O)
2. vnější: stupnice zařízení proGAV 2.0 jednotky dife-
renčního tlaku od 0 do 20 cmH₂O (otevírací tlak zařízení
proGAV 2.0 jednotky diferenčního tlaku je na vzorovém
příkladu 17 cmH₂O)
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3. Postup při přestavení
UPOZORNĚNÍ

Při přestavení gravitační jednotky M.blue je nutné
dbát na to, aby se otevírací tlak změnil maximálně
o 16 cmH₂O na jeden proces přestavení, protože
jinak by mohlo docházet k chybám.
Příklad: Otevírací tlak se má změnit z 6 na
36 cmH₂O. Správné je nastavení ve dvou krocích:
první přestavení z 6 na 22 cmH₂O a následně z 22
na 36 cmH₂O.

UPOZORNĚNÍ
Při přestavování jednotky diferenčního tlaku
 proGAV 2.0 je nutné dbát na to, aby se otevírací
tlak změnil maximálně o 8 cmH₂O na jeden pro-
ces přestavení, protože jinak by mohlo docházet
k chybám.
Příklad: Otevírací tlak se má změnit z 3 na
18 cmH₂O. Správné je nastavení ve dvou krocích:
první přestavení ze 3 na 11 cmH₂O a následně z
11 na 18 cmH₂O.

3a. Přestavení pomocí
Adjustment Ring
Chcete-li nastavit tlakový stupeň, otevřete
M.blue plus Compass, ale neměňte přitom
pozici kroužku na stupnici. V kroužku stupnice
je nyní Adjustment Ring nastaven tak, aby jeho
značka trojúhelníku ukazovala na požadovanou
hodnotu na stupnici kroužku stupnice (Obr. 9).

Obr. 9: Nasazení Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. kroužek na stupnici

Obr. 10: Nastavení gravitační jednotky M.blue na vzo-
rovém příkladu na 40 cmH₂O nebo nastavení jednotky
diferenčního tlaku proGAV 2.0 na vzorovém příkladu na
5 cmH₂O.

Jemným přitlačením ukazováčku na mem-
bránu ventilu nacházející se pod kůží uprostřed
Adjustment Ring se uvolní brzda rotoru a tla-
kový stupeň jednotky diferenčního tlaku, resp.
gravitační jednotky se změní na požadovanou
hodnotu (Obr. 11).

Obr. 11: Přestavení pomocí Adjustment Ring

Jak jednotka diferenčního tlaku proGAV 2.0
tak i gravitační jednotka M.blue jsou vybaveny
mechanismem zpětné vazby.
Pokud je na membránu ventilu vyvíjen požado-
vaný tlak, ozve se vzhledem k povaze ventilo-
vého pláště po uvolnění rotorové brzdy zvukový
signál – kliknutí – resp. jakmile se uvolní brzda
rotoru, je poznat odpor. Ventil tedy akusticky,
resp. hapticky indikuje, kdy je dosaženo tlaku
pro odpojení. Když se tento tlak následně opět
uvolní, je rotor zase zajištěn proti přestavování.
Zatímco je kliknutí při uvolnění brzdy rotoru před
implantací vždy dobře slyšitelné, může být v
závislosti na poloze a povaze prostředí implan-
tátu po implantaci a naplnění ventilu výrazně
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utlumené. Zpravidla by jej však měl slyšet paci-
ent nebo by mělo být slyšitelné stetoskopem.

3b. Přestavení pomocí
Adjustment Assistant
Adjustment Assistant může být použit jako
alternativa k nastavení tlakového stupně. Při-
tom se Adjustment Assistant vloží do kroužku
na stupnici a přes značku trojúhelníku nastaví
na požadovanou hodnotu stupnice (Obr. 12).

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

Následně se ukazováčkem provede přestavení
stisknutím modré rukojeti Adjustment Assistant
(Obr. 13).

Obr. 13: Nastavení gravitační jednotky M.blue na vzo-
rovém příkladu na 40 cmH₂O nebo nastavení jednotky
diferenčního tlaku proGAV 2.0 na vzorovém příkladu na
5 cmH₂O

4. Zkouška po přestavení
Po nastavení je nutné zkontrolovat zvolený tla-
kový stupeň. Přitom se postupuje podle popisu
v bodě 1 a 2. Pokud už naměřená hodnota
neodpovídá požadovanému tlakovému stupni,
postup nastavení se opakuje. Za tímto účelem
začněte bodem 3.

5. Zkouška a přestavení pomocí M.blue
Checkmate  0297

M.blue Checkmate (Obr. 14) se dodává ste-
rilní a lze jej znovu sterilizovat. Pomocí M.blue
Checkmate lze provést změnu a kontrolu tlako-
vého stupně před implantací ventilu a během ní
přímo na M.blue. Pro určení tlakového stupně
se M.blue Checkmate postaví centrálně na
M.blue. M.blue Checkmate se na ventilu auto-
maticky samočinně vyrovná. Tlakový stupeň lze
odečíst ve směru proximálního (k ventilu vedou-
cího) katétru. Má-li se nastavit tlakový stu-
peň, M.blue Checkmate se nasadí centrálně na
M.blue. Přitom musí požadovaný tlakový stu-
peň ukazovat ve směru proximálního (k ventilu
vedoucího) katétru. Lehkým zatlačením pomocí
M.blue Checkmate na ventil se uvolní brzda
rotoru v M.blue a nastaví se tlakový stupeň.
Při nastavování se musí dbát na to, aby se ote-
vírací tlak změnil maximálně o 16 cmH₂O na
přestavení, protože jinak by mohlo docházet k
chybám (viz bod „3. Postup při nastavení“).

Obr. 14: M.blue Checkmate, barva: modrá
Tlakové stupně: 0 až 40 cmH₂O

4.5.6 DOPORUČENÍ PRO ČIŠTĚNÍ
NESTERILIZOVATELNÝCH
M.blue plus Instruments

UPOZORNĚNÍ
M.blue plus Instruments jsou vyrobeny z termo-
labilních, na teplo a vlhkost citlivých a chemicky
reaktivních součástek. M.blue plus Instruments
neponořujte do čisticích roztoků a nenechte vnik-
nout kapaliny do krytu, protože by mohlo dojít k
narušení funkčnosti v důsledku vlhkosti, koroze a
znečištění.

Povrchové nečistoty na M.blue plus Instru-
ments by měly být ihned po použití v zásadě
odstraněny otíráním pomocí čisticích pro-
středků na bázi alkoholu (s obsahem alespoň
75 % alkoholu).
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Doba působení by měla být minimálně 60
sekund a měla by být přizpůsobena stupni
znečištění. Nakonec by se nástroje měly otřít
suchým hadříkem.

Následující čisticí postupy nejsou pro čiš-
tění M.blue plus Instruments (kromě Check-
mate) vhodné: ozařování, ultrazvuk, sterilizace,
obnova v mycích automatech, ponoření do čis-
ticích kapalin.

4.5.7 Checkmate OBNOVA

1. První ošetření na místě použití
Pokud jsou po použití viditelné nečistoty, otřete Checkmate hadříkem bez vláken, který byl namočen
do vhodné čisticí kapaliny (např. B. Braun Stabimed fresh).

2. Příprava k čištění
V případě zbytků kostí, tkání nebo pomocných materiálů se Checkmate předem vyčistí ručně (vhod-
ným čisticím kartáčem).

3. Čištění a dezinfekce
Specifická bezpečnostní upozornění k výrobku týkající se postupu obnovy:
Je možné poškození nebo zničení výrobku v důsledku nevhodných čisticích a dezinfekčních pro-
středků a/nebo nadměrných teplot!

Čisticí a dezinfekční prostředky schválené pro titan je nutno používat podle pokynů výrobce.
Dodržujte údaje výrobce ke koncentraci, teplotě a době působení.
Nepřekračujte teplotu dezinfekce 95 °C.

K čištění nepoužívejte kovové kartáče ani žádné jiné brusné prostředky poškozující povrch.

3a. Validovaný postup čištění a dezinfekce
K čištění a dezinfekci Checkmate je popsán validovaný ruční postup a validované strojní čištění a
dezinfekce. Pokud jsou k dispozici obě možnosti, je lepší zvolit strojní čištění.

Validovaný postup Komentář Odkaz
Manuální čištění pomocí
dezinfekce ponořením

Potřebné pomůcky:
vhodný čisticí kartáč,
jednorázová stříkačka 20 ml.

Fáze sušení:
Použijte hadřík bez vlá-
ken nebo lékařský stlačený
vzduch.

viz oddíl 3b. Manu-
ální čištění/dezinfekce
pomocí dezinfekce
ponořením

Strojní alkalické čištění a
tepelná dezinfekce

Výrobek položte na čisticí koš
vhodný k čištění (dbejte na to, aby
se předměty při oplachu vzájemně
nezakrývaly).

viz oddíl 3c. Strojní alka-
lické čištění a tepelná
dezinfekce

3b. Manuální čištění/dezinfekce pomocí dezinfekce ponořením
1. Před manuální dezinfekcí je třeba nechat z výrobku dostatečně odkapat oplachovou vodu, aby

nedošlo ke zředění dezinfekčního roztoku.
2. Po manuální(m) čištění/dezinfekci je nutné vizuálně zkontrolovat viditelné povrchy, zda na nich

neulpěly nečistoty.
3. Jsou-li viditelné zbytky, je třeba proces čištění/dezinfekce zopakovat.

27



CS | INSTRUKCE M.blue plus® Instruments

Manuální čištění pomocí dezinfekce ponořením se provádí takto:

Fáze Krok T (°C/°F) t
(min)

Konc.
(%)

Kvalita
vody

Reagencie

I Dezinfekční čiš-
tění

PT > 15 2 PV Koncentrát bez alde-
hydů, fenolů a QUAT,
pH ~ 9*

II Mezioplacho-
vání

PT 1 - PV -

III Dezinfekce PT 5 2 PV Koncentrát bez alde-
hydů, fenolů a QUAT,
pH ~ 9*

IV Závěrečný
oplach

PT 1 - DV -

V Sušení PT - - - -
PV: Pitná voda
DV: Plně odsolená voda (demineralizovaná, mikrobiologicky minimálně v kvalitě pitné vody)
PT: Pokojová teplota
*Doporučeno: B. Braun Stabimed fresh
Fáze I: Dezinfekční čištění
1. Výrobek na alespoň 15 min zcela ponořte do čisticího dezinfekčního roztoku. Přitom dbejte na

to, aby byly všechny přístupné povrchy ponořené.
2. Výrobek čistěte v roztoku vhodným čisticím kartáčem, dokud na povrchu nebudou vidět žádné

zbytky.
3. Následně všechny komponenty důkladně (nejméně pětkrát) propláchněte čisticím a dezinfekč-

ním roztokem pomocí jednorázové injekční stříkačky.
Fáze II: Mezioplachování
1. Výrobek zcela opláchněte/propláchněte (všechny přístupné povrchy) pod tekoucí vodou.
2. Zbytkovou vodu nechejte dostatečně okapat.
Fáze III: Dezinfekce
1. Výrobek zcela ponořte do dezinfekčního roztoku.
2. Na začátku doby působení otvory alespoň pětkrát propláchněte jednorázovou injekční stříkač-

kou. Přitom dbejte na to, aby byly všechny přístupné povrchy ponořené.
Fáze IV: Závěrečný oplach
1. Výrobek zcela opláchněte/propláchněte (všechny přístupné povrchy).
2. Všechny oplachovatelné povrchy opláchněte nejméně pětkrát vhodnou jednorázovou stříkač-

kou.
3. Zbytkovou vodu nechejte dostatečně okapat.
Fáze V: Sušení

Výrobek ve fázi sušení osušte vhodnými pomůckami (např. hadříky, stlačený vzduch).

3c. Strojní alkalické čištění a tepelná dezinfekce
Čisticí a dezinfekční přístroj musí mít ověřenou a schválenou účinnost (např. schválení FDA nebo
označení CE podle normy DIN EN  ISO 15883). Používaný čisticí a dezinfekční přístroj musí být
pravidelně udržován a kontrolován.
Typ přístroje: jednokomorový čisticí/dezinfekční přístroj bez ultrazvuku
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Fáze Krok T (°C/°F) t
(min)

Kvalita
vody

Reagencie/komentář

I Prvotní oplacho-
vání

< 22/77 3 PV -

II Čištění 55/131 10 DV Koncentrát*, alkalický:
pH = 13
< 5 % aniontových tenzidů

Roztok k okamžitému použití
0,5 %

pH = 11
III Mezioplachování > 10/50 1 DV -
IV Tepelná dezin-

fekce
90/194 5 DV -

V Sušení - - - Podle programu pro čisticí a
dezinfekční přístroj

PV: Pitná voda
DV: Plně odsolená voda (demineralizovaná, mikrobiologicky minimálně v kvalitě pitné vody)
*Doporučeno: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
Po strojní(m) čištění/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy, zda na nich neulpěly nečistoty.

4. Kontrola a údržba
Prohlídka
1. Výrobek nechte vychladnout na pokojovou teplotu.
2. Mokrý nebo vlhký výrobek vysušte.
Vizuální kontrola
1. Ujistěte se, že byly odstraněny všechny nečistoty.
2. U znečištěných výrobků: Postup čištění a dezinfekce zopakujte.
3. Zkontrolujte, zda výrobek není poškozený, např. zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé,

opotřebované, silně poškrábané díly.
4. Zkontrolujte, zda výrobek neobsahuje otřepy, které by mohly poškodit tkaniny nebo chirurgické

rukavice.
5. Poškozený výrobek ihned vyřaďte!
Kontrola funkce
1. Zkontrolujte kompatibilitu s příslušnými výrobky.
2. Nefunkční výrobky ihned vyřaďte!
Po dokončení kontroly a údržby je třeba Checkmate zabalit způsobem odpovídajícím sterilizačnímu
postupu (viz kap. 4.1.4).
4.6 LIKVIDACE
Při likvidaci nebo recyklaci výrobku, jeho kom-
ponentů a jejich obalu je nutné dodržovat
národní předpisy.
Výrobky musí být řádně zlikvidovány jako
potenciálně infekční materiál v souladu se

zdravotnickou praxí a příslušnými regionálními
zákony a předpisy.
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4.7 HLEDÁNÍ A ODSTRAŇOVÁNÍ ZÁVAD
M.blue plus Compass by měl pokud
možno dosedat na ventil co nejvíc cent-
ricky, protože jinak může dojít k chybnému
určení otevíracího tlaku.
Je nutné se ujistit, že označení šipkami
na pouzdře kompasu (proximální, distální)
odpovídá směru průtoku v shuntovém sys-
tému.
Aby se zajistilo, že nastavený tlakový stu-
peň lze správně odečíst, měl by být plo-
vák v M.blue plus Compass vycentrován
lehkým pohybem M.blue plus Compass ve
vyznačené kruhové značce.
Na kroužku stupnice M.blue plus Com-
pass jsou dvě stupnice:

Pro tlakový stupeň gravitační jednotky
M.blue platí stříbrně označený rozsah
nastavení od 0 do 40 cmH₂O vnitřní
stupnice.
Pro tlakový stupeň nastavitelné jed-
notky diferenčního tlaku zařízení pro-
GAV 2.0 platí rozsah nastavení s
tmavě šedým pozadím od 0 do
20 cmH₂O na vnější stupnici.

Při přestavování jednotky diferenčního
tlaku  proGAV 2.0 je nutné dbát na to,
aby se otevírací tlak změnil maximálně o
8 cmH₂O na jeden proces přestavení, pro-
tože jinak by mohlo docházet k chybám.
Příklad: Otevírací tlak se má změnit z 3
na 18 cmH₂O. Správné je nastavení ve
dvou krocích: první přestavení ze 3 na
11 cmH₂O a následně z 11 na 18 cmH₂O.

Při přestavení gravitační jednotky M.blue
je nutné dbát na to, aby se otevírací tlak
změnil maximálně o 16 cmH₂O na jeden
proces přestavení, protože jinak by mohlo
docházet k chybám.
Příklad: Otevírací tlak se má změnit z 6 na
36 cmH₂O. Správné je nastavení ve dvou
krocích: první přestavení z 6 na 22 cmH₂O
a následně z 22 na 36 cmH₂O.
M.blue plus Compass reaguje citlivě na
vnější magnetická pole. K vyloučení nežá-
doucích interakcí by Adjustment Ring ani
Adjustment Assistant neměl při určování
otevíracího tlaku ležet v bezprostřední blíz-
kosti M.blue plus Compass. Doporuču-
jeme minimální vzdálenost 30 cm.
Z důvodu otoku kůže může být nastavo-
vání několik dnů po operaci obtížné. Není-
li zkouška nastavení ventilu pomocí M.blue
plus Compass jednoznačně možná, dopo-
ručujeme provést kontrolu pomocí zobra-
zovací metody.
Při implantaci ventilů M.blue nebo proGAV
2.0 je třeba dbát na to, aby vzdálenost
mezi povrchem ventilu a kůže nebyla větší
než 10 mm. Pokud je tloušťka kůže a
tkáně větší než 10 mm, může být obtížné
nebo nemožné lokalizovat ventil a odečíst
a nastavit tlakový stupeň ventilu.
Nastavitelný ventil MIETHKE by neměl být
implantován v oblasti, kde je nalezení nebo
nahmatání ventilu obtížné (např. pod silně
zjizvenou tkání).

4.8 TECHNICKÉ INFORMACE

4.8.1 MATERIÁLY PŘICHÁZEJÍCÍ DO STYKU S TĚLESNOU TKÁNÍ / TĚLESNÝMI
TEKUTINAMI

M.blue plus Compass Hliník (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Hliník (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Hliník (AlMgSi0,5), polyuretan
M.blue Checkmate Slitina titanu (TiAl6V4)

4.8.2 TECHNICKÉ ÚDAJE

Výrobce Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Označení výrobku M.blue plus Instruments
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Účel zdravotnického prostředku Nastavení a kontrola nastavitelných tlakových stupňů
ventilů M.blue a proGAV 2.0.

Sterilizovatelnost / dezinfikovatelnost M.blue Checkmate  lze znovu sterilizovat
M.blue plus Compass  lze znovu dezinfikovat
Adjustment Ring lze znovu dezinfikovat
Adjustment Assistant lze znovu dezinfikovat

Skladování Skladujte na suchém a čistém místě
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4.9 SYMBOLY POUŽÍVANÉ PRO OZNA-
ČOVÁNÍ

Symbol Vysvětlivka
Značka shody EU 
xxxx udává identifikační číslo odpověd-
ného oznámeného subjektu

Zdravotnický prostředek

Výrobce

Datum výroby

Použitelné do

Označení šarže

Katalogové číslo

Množství

Jednoznačný identifikátor výrobku

Číslo UDI-DI

Sterilizace párou nebo suchým horkem

Dvojitý systém sterilní bariéry

Nepoužívat, je-li obal poškozený, a
dodržovat návod k použití

Skladujte v suchu

Mezní teploty

Dodržujte návod k použití / elektronický
návod k použití

Pozor

Bez pyrogenů

Udává, že výrobek může být v USA
vydáván pouze lékařům.

Symbol Vysvětlivka

Není bezpečné pro MR

Výrobek obsahuje silné magnety

5 PORADCE PRO ZDRAVOTNICKÉ
PROSTŘEDKY

Společnost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulačních požadavků
poradce v oblasti zdravotnických prostředků,
kteří jsou kontaktními osobami pro všechny
otázky týkající se výrobku.
Naše poradce v  oblasti zdravotnických pro-
středků lze kontaktovat na:
Tel.: +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PREDSLOV A DÔLEŽITÉ UPOZORNE-
NIA

Predslov
Ďakujeme vám, že ste si zakúpili zdravotnícku
pomôcku M.blue plus Instruments. Ak máte
akékoľvek otázky týkajúce sa obsahu tohto
návodu na obsluhu alebo používania výrobku,
obráťte sa na nás.
Váš tím spoločnosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Relevantnosť návodu na obsluhu
VAROVANIE

Nesprávne zaobchádzanie a používanie v rozpore
s účelom môže spôsobiť nebezpečenstvá a škody.
Preto vás žiadame, aby ste si prečítali tento návod
na obsluhu a postupovali presne podľa neho.
Majte ho vždy po ruke. Dodržiavajte tiež bezpeč-
nostné pokyny, aby nedošlo k zraneniu osôb a
škodám na majetku.

Oblasť platnosti
K nástrojom M.blue plus Instruments patria
nasledujúce komponenty:

M.blue plus Compass
Adjustment Ring
Adjustment Assistant

Voliteľne navyše:
M.blue Checkmate

2 INFORMÁCIE O TOM, AKO POUŽÍVAŤ
TENTO NÁVOD NA OBSLUHU

2.1 VYSVETLENIE VÝSTRAŽNÝCH UPO-
ZORNENÍ

NEBEZPEČENSTVO
Opisuje bezprostredne hroziace nebezpečen-
stvo. Ak sa mu nezabráni, následkom je smrť
alebo ťažšie zranenia.

VAROVANIE
Označuje možné hroziace nebezpečenstvo. Ak sa
mu nezabráni, následkom môže byť smrť alebo
ťažšie zranenia.

UPOZORNENIE
Označuje možné hroziace nebezpečenstvo. Ak sa
mu nezabráni, následkom môže byť ľahké alebo
nepatrné zranenia.

POZNÁMKA
Označuje dôležité informácie, ktoré nesúvisia s
nebezpečenstvom (napr. informácie o škodách na
majetku).

Pri symboloch patriacich k nebezpečenstvu,
varovaniu a upozornení ide o žlté výstražné tro-
juholníky s čiernymi okrajmi a čiernymi výkrič-
níkmi.

2.2 DOHOVORY O ZOBRAZENÍ

Zobrazenie Opis
Kurzíva Identifikácia

názvov produktov

2.3 ĎALŠIE SPRIEVODNÉ DOKUMENTY
A DOPLŇUJÚCE INFORMAČNÉ
MATERIÁLY

Najaktuálnejšiu verziu návodu na obsluhu, ako
aj preklady do ďalších jazykov nájdete na našej
webovej stránke:
https://miethke.com/downloads
Ak aj napriek dôkladnému preštudovaniu
návodu na obsluhu a pokračujúcich informá-
cií potrebujete ďalšie informácie, obráťte sa na
zodpovedného distribútora alebo kontaktujte
nás.

2.4 SPÄTNÁ VÄZBA K NÁVODU NA
OBSLUHU

Váš názor je pre nás dôležitý. Dajte nám,
prosím, vedieť o vašich želaniach a výhra-
dách týkajúcich sa tohto návodu na obsluhu.
Budeme analyzovať vašu spätnú väzbu a v prí-
pade potreby ju zohľadníme pre ďalšiu verziu
návodu na obsluhu.

2.5 AUTORSKÉ PRÁVA, VYLÚČENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZÁRUKA A
RÔZNE

Spoločnosť Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zaručuje pri dodaní bezchybný produkt, ktorý
neobsahuje chyby materiálu ani výrobné chyby.
Za bezpečnosť a funkčnosť nemožno niesť
zodpovednosť, záruku ani záruku, ak je pro-
dukt upravený inak, ako je popísané v tomto
dokumente, je kombinovaný s výrobkami iných
výrobcov alebo sa používa odlišným spôsobom
od určeného účelu a určeného použitia.
Spoločnosť Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasňuje, že odkaz na jej právo ochranných
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známok sa týka výlučne jurisdikcií, v ktorých má
právo ochranných známok.

3 POPIS M.blue plus Instruments

3.1 LEKÁRSKY ÚČEL
M.blue plus Instruments sa používajú na nasta-
venie a kontrolu nastaviteľných úrovní tlaku ven-
tilov M.blue, M.blue plus a proGAV 2.0.

3.2 KLINICKÝ PRÍNOS
M.blue plus Instruments sú pomocné nástroje
s nepriamym klinickým prínosom optimalizácie
liečby hydrocefalu pomocou skratu povolením
funkcie nastavenia ventilu. Môžu sa použiť len
spolu s príslušným nastaviteľným skratom na
liečenie hydrocefalu. Preto sa musia považovať
za príslušenstvo k systému skratu MIETHKE.

3.3 INDIKÁCIE
Pre M.blue plus Instruments platia nasledujúce
indikácie:

Hydrocefalus

3.4 KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe žiadne kontraindikácie.

3.5 URČENÉ SKUPINY PACIENTOV
Pacienti, ktorí sú z dôvodu ich klinického
obrazu liečení systémom skratu pre odvod
CSF

3.6 URČENÍ POUŽÍVATELIA
Aby sa zabránilo nebezpečenstvám v dôsledku
nesprávnej diagnózy, nesprávnej manipulácie a
oneskorenia, môžu výrobok používať iba pou-
žívatelia s nasledujúcimi kvalifikáciami:

Zdravotnícki odborníci, napr. neurochirur-
govia
Znalosti o funkčnosti a zamýšľanom použití
výrobku. Tie je možné získať napríklad na
školeniach organizovaných spoločnosťou
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (pozri
kap. 5).

3.7 URČENÉ PREVÁDZKOVÉ PROSTRE-
DIE

Zdravotnícke zariadenia
Zdravotnícke zariadenia, ako sú nemoc-
nice, ordinácie lekárov a/alebo rehabili-
tačné centrá

3.8 TECHNICKÝ OPIS
Pomocou nástrojov M.blue plus Instruments je
možné zisťovať, meniť a kontrolovať ako úro-
veň tlaku nastaviteľnej gravitačnej jednotky ven-
tilu M.blue, tak aj úroveň tlaku nastaviteľnej jed-
notky rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.
Nástroj M.blue (Obr. č. 1) je ventil pracujúci
v závislosti od polohy na drenáž mozgovo-
miechového moku (CSF) pri liečbe hydroce-
falu. Pozostáva z jednotky rozdielového tlaku a
nastaviteľnej gravitačnej jednotky.

Obr. č. 1: M.blue

Nástroj proGAV 2.0 (Obr. č. 2) je ventilový sys-
tém pracujúci v závislosti od polohy na drenáž
mozgovomiechového moku (CSF) pri liečbe
hydrocefalu. Pozostáva z nastaviteľnej jednotky
rozdielového tlaku a gravitačnej jednotky.

Obr. č. 2: proGAV 2.0

Nástroj M.blue plus (Obr. č. 3) je kombinácia
nastaviteľnej jednotky rozdielového tlaku (pro-
GAV 2.0) a nastaviteľnej gravitačnej jednotky
(M.blue) a expeduje sa v zobrazenom poradí
(proGAV 2.0 proximálne a M.blue distálne).

Obr. č. 3: M.blue plus

Nástroj M.blue plus Compass (Obr. č. 4) slúži
na lokalizáciu a odčítanie nastaviteľnej gravitač-
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nej jednotky (M.blue), ako aj nastaviteľnej jed-
notky rozdielového tlaku (proGAV 2.0) .

Obr. č. 4: M.blue plus Compass
a) otvorený, 1. prstenec so stupnicou
b) zatvorený, 2. plavák

Pomocou Adjustment Ring (Obr. č. 5) je
možné nastaviť otvárací tlak gravitačnej jed-
notky nástroja M.blue v rozsahu od 0 do
40 cmH₂O.
Pomocou Adjustment Ring je možné nastaviť
tiež otvárací tlak jednotky rozdielového tlaku
nástroja proGAV 2.0 v rozsahu od 0 do
20 cmH₂O.

Obr. č. 5: Adjustment Ring

Otvárací tlak nastaviteľnej gravitačnej jednotky
M.blue sa môže zmeniť pred alebo po implanto-
vaní. Otvárací tlak je výrobcom prednastavený
na 20 cmH₂O.
Otvárací tlak nastaviteľnej jednotky rozdielo-
vého tlaku proGAV 2.0 sa môže zmeniť pred
alebo po implantovaní. Otvárací tlak je výrob-
com prednastavený na 5 cmH₂O.

3.9 SYSTÉMOVÉ KOMPONENTY
Pomocou nástrojov M.blue plus Instruments je
možné nastaviť nasledujúce ventily:

Názov výrobku Obrázok
M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 FUNKČNÁ BEZPEČNOSŤ A KOM-
PATIBILITA S DIAGNOSTICKÝMI
POSTUPMI

Výrobok M.blue plus Instruments
nie je bezpečný v prostredí MR..

UPOZORNENIE
M.blue plus Instruments sa nesmú prenášať do
systému MRI, pretože to môže predstavovať bez-
pečnostné riziko pre pacienta a/alebo používa-
teľa.

4 VLASTNOSTI M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 POVOLENÉ KOMPONENTY
Nástroje M.blue plus Instruments pozostávajú
z nasledujúcich komponentov:

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

Nástroje M.blue plus Instruments môžu byť
doplnené o nasledujúce komponenty:

M.blue Checkmate (4)

Č. artikla Obrázok
1 FX896T

2 FX897T

36



M.blue plus® Instruments NÁVOD NA POUŽITIE | SK

Č. artikla Obrázok
3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 ROZSAH DODÁVKY

Obsah balenia (FX895T) Počet
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Návod na obsluhu nástrojov
M.blue plus Instruments

1

Komponenty uvedené v kapitole 4.1.1 je možné
objednať aj jednotlivo.
4.1.3 STERILITA

VAROVANIE
Výrobok sa nesmie používať, ak je poško-
dený sterilný obal nástroja Checkmate alebo
ak je poškodený samotný výrobok.
Po uplynutí doby použiteľnosti sa nástroj
Checkmate viac nesmie používať a musí sa
znovu sterilizovať, ako je opísané v kapitole
4.1.4 .

Výrobok Checkmate je sterilizovaný pomocou
pary za prísnej kontroly. Doba použiteľnosti je
uvedená na balení.
Okrem nástrojov M.blue Checkmate nástroje
M.blue plus Instruments nie je možné sterilizo-
vať, iba dezinfikovať.
4.1.4 OPAKOVANÉ POUŽÍVANIE A

OPÄTOVNÁ STERILIZÁCIA
Sterilizácia sa vykonáva v súlade so špecifiká-
ciami noriem DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate je umiestnený v dvojitom
sterilnom obale, je možné sterilizovať v autok-
láve (parná sterilizácia, frakcionovaný vákuový
postup) pri teplote 134 °C a čase podržania 5
minút.
4.1.5 ŽIVOTNOSŤ VÝROBKU
Technická životnosť zdravotníckej pomôcky
M.blue plus Instruments činí 3 rokov od dátumu

prvého použitia za predpokladu, že na pro-
dukte sa vykonáva riadna údržba (pozri kapi-
tolu 4.5 Používanie výrobku). V najlepšom prí-
pade môže skutočná životnosť presiahnuť oča-
kávanú dobu.
4.1.6 PREVÁDZKOVÉ PODMIENKY

Rozsah teplôt +10 °C ... +40 °C

4.1.7 ZHODA VÝROBKU
Výrobok spĺňa regulačné požiadavky.

4.2 DÔLEŽITÉ BEZPEČNOSTNÉ INFOR-
MÁCIE

4.2.1 BEZPEČNOSTNÉ POKYNY
Dôležité! Pred použitím výrobku si pozorne
prečítajte všetky bezpečnostné informácie.
Dodržiavajte bezpečnostné pokyny, aby ste
predišli zraneniam a život ohrozujúcim situ-
áciám.

VAROVANIE
Ak je obal poškodený alebo sú produkty
poškodené, nesmú sa produkty používať.
Po uplynutí doby použiteľnosti sa nástroj
Checkmate viac nesmie používať a musí sa
znovu sterilizovať, ako je opísané v kapitole
4.1.4 .
Pred prvým použitím výrobku je potrebné
pozorne si prečítať návod na obsluhu a
porozumieť mu, inak hrozí nebezpečenstvo
poranenia v dôsledku nesprávnej obsluhy
výrobku.
Pred použitím je nevyhnutné skontrolovať, či
je výrobok neporušený a úplný.

4.2.2 KOMPLIKÁCIE, VEDĽAJŠIE
ÚČINKY A BEZPEČNOSTNÉ
OPATRENIA

V súvislosti s výrobkom M.blue plus Instru-
ments sa môžu vyskytnúť nasledujúce kompli-
kácie:

Alergická reakcia/neznášanlivosť s mate-
riálmi výrobku

Ak sa u pacienta objaví sčervenanie a pnutie
kože, silné bolesti hlavy, závraty alebo podobné
vedľajšie účinky, ako bezpečnostné opatrenie je
potrebné ihneď vyhľadať lekára.
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4.2.3 OZNAMOVACIA POVINNOSŤ
Nahláste všetky závažné príhody (škody, zrane-
nia, infekcie atď.), ktoré sa vyskytli v súvislosti s
výrobkom, výrobcovi a zodpovedným štátnym
orgánom.

4.3 INFORMOVANIE PACIENTA
Ošetrujúci lekár je zodpovedný za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zástupcu vopred.
Pacient by mal byť informovaný o varovaniach,
výstražných pokynoch, preventívnych opatre-
niach, ako aj obmedzeniach používania spoje-
ných s výrobkom (Kap. 4.1.5, 4.2, 4.5, 4.8).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANIE
Medicínske produkty je potrebné vždy prepra-
vovať a skladovať v suchom a čistom stave.
4.4.1 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Rozsah teplôt pri
preprave

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 SKLADOVANIE

Podmienky skladovania

0 °C ... +40 °CRozsah teplôt pri
skladovaní pre Checkmate

izbová teplota

4.5 POUŽÍVANIE VÝROBKU
4.5.1 ÚVOD
Pomocou nástrojov M.blue plus Instruments je
možné zisťovať, meniť a kontrolovať ako úro-
veň tlaku nastaviteľnej gravitačnej jednotky ven-
tilu M.blue, tak aj úroveň tlaku nastaviteľnej jed-
notky rozdielového tlaku ventilu proGAV 2.0.

4.5.2 BEZPEČNOSTNÉ A VÝSTRAŽNÉ
POKYNY

VAROVANIE
Z dôvodu magnetov vnútri M.blue plus
Instruments sa M.blue plus Instruments
nesmú používať v blízkosti aktívnych implan-
tátov, ktoré sú ovplyvnené magnetizmom,
ako napr. kardiostimulátor. Pri prestavovaní
pomocou nástrojov M.blue plus Instruments
je potrebné dodržať bezpečnú vzdialenosť
špecifikovanú výrobcom aktívneho implan-
tátu.

UPOZORNENIE
M.blue plus Instruments sa nesmú prenášať
do systému MRI, pretože to môže predstavo-
vať bezpečnostné riziko pre pacienta a/alebo
používateľa.
Na určovanie, zmenu a kontrolu otváracieho
tlaku gravitačnej jednotky nástroja (M.blue)
sa musia použiť výlučne nástroje M.blue plus
Instruments schválené na tento účel.
Otvárací tlak jednotky rozdielového tlaku
(proGAV 2.0) sa môže zistiť, zmeniť a kontro-
lovať pomocou schválenýc nástrojov M.blue
plus Instruments alebo proGAV 2.0 Tools.

POZNÁMKA
Z nástroja Adjustment Ring a Adjustment Assis-
tant vychádza magnetické pole. Kovové pred-
mety a magnetické pamäťové médiá by mali mať
dostatočný bezpečnostný odstup.

4.5.3 POTREBNÝ MATERIÁL
Na nastavenie nastaviteľnej gravitačnej jed-
notky nástroja M.blue alebo nastaviteľnej jed-
notky rozdielového tlaku nástroja proGAV 2.0
po implantácii sa vyžaduje nástroj M.blue plus
Compass, Adjustment Ring a prípadne sa
Adjustment Assistant.
Na prestavenie nastaviteľnej gravitačnej jed-
notky nástroja M.blue pred alebo počas implan-
tácie ventilu je možné použiť opakovane sterili-
zovateľný M.blue Checkmate.
Produkt M.blue plus Instruments je navrhnutý
tak, aby sa dal bezpečne používať v spo-
jení s komponentmi skratu opísanými v časti
Kapitola 3.9.
4.5.4 PRÍPRAVA APLIKÁCIE

Kontrola sterilného balenia
Sterilné balenie musí byť bezprostredne pred
použitím Checkmate podrobené vizuálnej kon-
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trole, aby sa skontrolovala neporušenosť sys-
tému sterilnej bariéry. Výrobky vyberte z balenia
až bezprostredne pred použitím.

Kontrola neporušenosti nástrojov M.blue
plus Instruments
Pred použitím je potrebné skontrolovať nepo-
rušenosť nástrojov. Na tento účel musia byť
všetky nástroje podrobené vizuálnej kontrole.
4.5.5 POUŽITIE

M.blue plus Instruments
Na nastavenie úrovne tlaku gravitačnej jednotky
alebo jednotky diferenčného tlaku sa musia
vykonať nasledujúce kroky:

1. Lokalizácia
UPOZORNENIE

Nástroj M.blue plus Compass reaguje citlivo
na externé magnetické polia. Aby sa zabrá-
nilo nežiaducim interakciám, Adjustment
Ring, ako aj Adjustment Assistant by sa
pri určovaní otváracieho tlaku nemal nachá-
dzať v bezprostrednej blízkosti nástroja M.b-
lue plus Compass. Odporúčame minimálnu
vzdialenosť 30 cm.
V dôsledku opuchnutia kože sa môže nasta-
venie niekoľko dní po operácii zhoršiť. Ak
nie je možná jednoznačná kontrola nasta-
venia ventilu pomocou M.blue plus Com-
pass, odporúča sa kontrola prostredníctvom
zobrazovacieho postupu.
Nástroj M.blue plus Compass sa má podľa
možnosti umiestniť centrálne na ventil, v
opačnom prípade môže dôjsť k nespráv-
nemu určeniu otváracieho tlaku.

Ak sa nástroj M.blue plus Compass otvorí, je
viditeľný kruhovitý výrez, pomocou ktorého je
možné ukazovákom čo najviac vycentrovane
lokalizovať ventil na hlave pacienta (Obr. č. 6).

Obr. č. 6: Lokalizácia ventilu

Označenia smeru (proximálny a distálny) musia
byť zarovnané podľa vstupného a výstupného
konektora ventilu. Označenia smeru ukazujú
smer prietoku.

2. Priebeh skúšky
Na zistenie nastavenej úrovne tlaku sa M.blue
plus Compass následne znova zatvorí. Plavák
by sa mal teraz vycentrovať presunom nástroja
M.blue plus Compass do na tento účel urče-
ného kruhového označenia (Obr. č. 7). Ak je
plavák vycentrovaný, dá sa odčítať aktuálne
nastavená úroveň tlaku tlakovej rozdielovej jed-
notky (proGAV 2.0), resp. gravitačnej jednotky
nástroja (M.blue) prostredníctvom označovacej
čiary na plaváku (Obr. č. 8).
Možné vzduchové kapsy v nástroji M.blue plus
Compass nemajú žiadny vplyv na jeho funkciu.

Obr. č. 7: Zistenie úrovne tlaku pomocou nástroja
M.blue plus Compass

Na prstenci so stupnicou sa nachádzajú dve
stupnice (Obr. č. 8).
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Pre úrovne tlaku gravitačnej jednotky M.blue
platí strieborne označený rozsah nastavenia
označený od 0 do 40 cmH₂O vnútornej stup-
nice.
Pre úroveň tlaku nastaviteľnej jednotky rozdie-
lového tlaku nástroja proGAV 2.0 platí tmavo-
šedou označený rozsah nastavenia od 0 do
20 cmH₂O na vonkajšej stupnici.

Obr. č. 8: Prstenec so stupnicou nástroja M.blue plus
Compass
1. Vnútri: Stupnica nástroja M.blue gravitačnej jednotky
je v rozsahu od 0 do 40 cmH₂O (otvárací tlak gravitačnej
jednotky M.blue, v príklade na obrázku je 16 cmH₂O)
2. Vonku: Stupnica jednotky rozdielového tlaku proGAV
2.0 je v rozsahu od 0 do 20 cmH₂O (otvárací tlak
jednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0, v príklade na
obrázku je 17 cmH₂O)

3. Prestavenie
UPOZORNENIE

Pri prestavovaní gravitačnej jednotky M.blue je
potrebné dbať na to, aby sa otvárací tlak v
rámci jedného prestavenia zmenil o maximálne
16 cmH₂O, pretože v opačnom prípade by mohlo
dôjsť k chybám.
Príklad: Otvárací tlak sa má zmeniť zo 6 na
36 cmH₂O. Správne je prestavovanie v dvoch
krokoch: Prvé prestavenie zo 6 na 22 cmH₂O a
následne z 22 na 36 cmH₂O.

UPOZORNENIE
Pri prestavovaní jednotky rozdielového tlaku
nástroja proGAV 2.0 je potrebné dbať na to, aby sa
otvárací tlak v rámci jedného prestavenia zmenil o
maximálne 8 cmH₂O, pretože v opačnom prípade
by mohlo dôjsť k chybám.
Príklad: Otvárací tlak sa má zmeniť z 3 na
18 cmH₂O. Správne je prestavovanie v dvoch
krokoch: Prvé prestavenie z 3 na 11 cmH₂O a
následne z 11 na 18 cmH₂O.

3a. Prestavenie pomocou
Adjustment Ring
Na prestavenie úrovne tlaku sa M.blue plus
Compass otvorí, ale bez toho, aby sa zmenila
poloha prstenca so stupnicou. Do prstenca so
stupnicou sa teraz vloží Adjustment Ring tak,
aby jeho trojuholníkové označenie ukazovalo
na požadovanú hodnotu na kruhovej stupnici
(Obr. č. 9).

Obr. č. 9: Vloženie Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. prstenec so stupnicou

Obr. č. 10: Nastavenie gravitačnej jednotky M.blue
na príklade obrázku na 40 cmH₂O, resp. nastavenie
jednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0 na príklade
obrázku na 5 cmH₂O.

Miernym zatlačením ukazovákom na ventilovú
membránu nachádzajúcu sa v strede Adjus-
tment Ring a pod kožou sa uvoľní brzda rotora
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a zmení sa úroveň tlaku gravitačnej jednotky na
požadovanú hodnotu (Obr. č. 11).

Obr. č. 11: Prestavenie pomocou nástroja Adjustment
Ring

Tak jednotka rozdielového tlaku proGAV 2.0,
ako aj gravitačná jednotka M.blue sú vybavené
mechanizmom spätnej väzby.
Ak na ventilovú membránu pôsobí cielený tlak,
vzhľadom na charakter krytu ventila je počuť
akustický signál – tón kliknutia – resp. je citeľný
odpor, keď sa uvoľní brzda rotora. Ventil tak
akusticky, resp. dotykovo signalizuje, keď tlak
postačuje na oddelenie. Ak sa tlak následne
opäť uvoľní, rotor je opäť zabezpečený proti
prestavaniu. Počas kliknutia pri uvoľnení roto-
rovej brzdy pred implantovaním je vždy dobre
počuteľný, po implantovaní a naplnení ven-
tilu v závislosti od polohy a charakteru okolia
implantátu znateľne stlmený. Spravidla má byť
počuteľný samotným pacientom alebo pomo-
cou stetoskopu.

3b. Prestavenie pomocou nástroja
Adjustment Assistant
Alternatívne k prestaveniu úrovne tlaku sa môže
použiť nástroj Adjustment Assistant. Na tento
účel sa Adjustment Assistant vloží do prs-
tenca so stupnicou a pomocou trojuholníko-
vého označenia (Obr. č. 12) sa nastaví na poža-
dovanú hodnotu na stupnici.

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

Prestavenie sa potom vykoná zatlačením uka-
zováka na modrú rukoväť nástroja Adjustment
Assistant (Obr. č. 13).

Obr. č. 13: Nastavenie gravitačnej jednotky M.blue
na príklade obrázku na 40 cmH₂O, resp. nastavenie
jednotky rozdielového tlaku proGAV 2.0 na príklade
obrázku na 5 cmH₂O.

4. Kontrola po prestavení
Po nastavení je potrebné skontrolovať zvolenú
úroveň tlaku. Na tento účel postupujte podľa
bodu 1 a 2. Ak sa nameraná hodnota nezho-
duje s požadovanou úrovňou tlaku, prestavenie
sa zopakuje. Pritom sa znova začne bodom 3.

5. Kontrola a prestavenie pomocou
nástroja M.blue Checkmate  0297

Nástroj M.blue Checkmate (Obr. č. 14) sa
dodáva sterilný a môže sa opakovane sterili-
zovať. Pomocou M.blue Checkmate je možná
zmena úrovne tlaku a kontrola priamo na
nástroji M.blue pred a počas implantácie ven-
tilu. Aby sa zistila úroveň tlaku, M.blue Check-
mate sa umiestni centrálne na nástroj M.blue.
M.blue Checkmate sa samočinne vyrovná na
ventile. Úroveň tlaku je možné odčítať v smere
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proximálneho katétra (vedúceho k ventilu). Ak
sa má úroveň tlaku prestaviť, M.blue Check-
mate sa centricky umiestni na nástroj M.blue.
Požadovaná úroveň tlaku pritom musí ukazo-
vať v smere proximálneho katétra (vedúceho k
ventilu). Miernym zatlačením nástrojom M.blue
Checkmate na ventil sa uvoľní brzda rotora v
nástroji M.blue a úroveň tlaku sa nastaví.
Pri prestavení je potrebné dbať na to, aby sa
otvárací tlak v rámci jedného prestavenia zmenil
o maximálne 16 cmH₂O, pretože v opačnom
prípade by mohlo dôjsť k chybám (pozri bod „3.
Prestavenie“).

Obr. č. 14: M.blue Checkmate, farba: modrá
Úrovne tlaku: 0 až 40 cmH₂O

4.5.6 ODPORÚČANIE NA ČISTE-
NIE NESTERILIZOVATEĽNÝCH
NÁSTROJOV M.blue plus Instru-
ments

UPOZORNENIE
M.blue plus Instruments sú vyrobené z ter-
molabilných, na teplo a vlhkosť citlivých, ako
aj chemicky reagujúcich konštrukčných dielov.
Nástroje M.blue plus Instruments nevkladajte do
čistiacich roztokov ani nedovoľte, aby do telesa
prenikli kvapaliny, pretože vlhkosť, korózia a zne-
čistenie môžu narušiť funkčnosť.

Povrchové znečistenie M.blue plus Instruments
sa má odstrániť ihneď po použití utretím s pou-
žitím čistiacich prostriedkov na báze alkoholu
(najmenej 75 % alkoholu).
Čas pôsobenia vy mal byť minimálne 60
sekúnd a má sa prispôsobiť stupňu znečistenia.
Nástroje sa majú následne utrieť suchou han-
drou.
Nasledujúca metóda čistenia nie je vhodná na
regeneráciu M.blue plus Instruments (okrem
Checkmate): ožarovanie, ultrazvuk, sterilizácia,
strojová regenerácia, vloženie do čistiacich kva-
palín.

4.5.7 PRÍPRAVA Checkmate

1. Počiatočné ošetrenie v mieste použitia
Ak sú po použití viditeľné zvyšky, nastaviteľný Checkmate by sa mal utrieť handričkou, ktorá nepúšťa
vlákna, namočenou vo vhodnej čistiacej tekutine (napr. B. Braun Stabimed fresh).

2. Príprava na čistenie
V prípade kostí, tkaniva alebo zvyškov pomocných materiálov sa Checkmate predčistí manuálne
(vhodnou čistiacou kefkou).

3. Čistenie a dezinfekcia
Bezpečnostné pokyny pre postup úpravy špecifické pre daný produkt:
Poškodenie alebo zničenie produktu v dôsledku nevhodných čistiacich prostriedkov, dezinfekčných
prostriedkov a/alebo nadmerne vysokých teplôt je možné!

Čistiace a dezinfekčné prostriedky, ktoré sú schválené pre titán, používajte podľa návodu
výrobcu.

Dodržiavajte údaje výrobcu o koncentrácii, teplote a dobe pôsobenia.
Nesmie sa prekročiť dezinfekčná teplota 95 °C.

Na čistenie nepoužívajte kovové kefky ani iné abrazívne prostriedky, ktoré by mohli poškodiť
povrch.
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3a. Overené postupy čistenia a dezinfekcie
Na čistenie a dezinfekciu nástroja Checkmate je opísaný validovaný manuálny postup, ako aj valido-
vaný postup strojového čistenia a dezinfekcie. Ak sú k dispozícii obe možnosti, je vhodnejšie
strojové čistenie.

Validovaný postup Komentár Referencia
Manuálne čistenie s dezin-
fekciou ponorom

Vyžaduje sa:
Vhodná čistiaca kefka
Jednorazová striekačka 20 ml

Fáza sušenia:
Použite handričku, ktorá
nepúšťa vlákna, alebo stlačený
vzduch z medicínskeho pro-
stredia.

pozri odsek 3b. Manu-
álne čistenie/dezinfekcia
s dezinfekciou ponorom

Strojové zásadité čistenie a
tepelná dezinfekcia

Produkt vložte do sita vhodného
na čistenie (vyhnite sa oplachova-
niu a zanechaniu tieňov).

pozri odsek 3c. Stro-
jové zásadité čistenie a
tepelná dezinfekcia

3b. Manuálne čistenie/dezinfekcia s dezinfekciou ponorom
1. Pred manuálnou dezinfekciou je potrebné nechať oplachovaciu vodu z produktu dostatočne

odkvapkať, aby sa zabránilo zriedeniu dezinfekčného roztoku.
2. Po manuálnom čistení/dezinfekcii by sa mali viditeľné povrchy vizuálne skontrolovať na prítom-

nosť zvyškov.
3. Ak sú viditeľné zvyšky, proces čistenia/dezinfekcie sa musí zopakovať.
Ručné čistenie s dezinfekciou ponorom sa vykonáva nasledovne:

Fáza Krok T (°C/°F) t
(min)

Koncen-
trácia
(%)

Kvalita
vody

Činidlo

I Dezinfekčné čis-
tenie

RT > 15 2 PV Koncentrát bez alde-
hydov, fenolov a
QUAT, pH ~ 9*

II Priebežné opla-
chovanie

RT 1 – PV –

III Dezinfekcia RT 5 2 PV Koncentrát bez alde-
hydov, fenolov a
QUAT, pH ~ 9*

IV Záverečné oplác-
hnutie

RT 1 – DV –

V Sušenie RT – – – –
PV: Pitná voda
DV: Plne demineralizovaná voda (demineralizovaná, mikrobiologicky minimálne kvalita pitnej vody)
RT: Izbová teplota
*Odporúča sa: B. Braun Stabimed fresh
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Fáza I: Dezinfekčné čistenie
1. Produkt úplne ponorte do aktívneho čistiaceho dezinfekčného roztoku na minimálne 15 minút.

Pritom je potrebné dávať pozor na to, aby boli všetky prístupné plochy zmáčané.
2. Produkt čistite vhodnou čistiacou kefkou v roztoku, kým na povrchu nezostanú žiadne viditeľné

zvyšky.
3. Potom dôkladne opláchnite všetky komponenty čistiacim a dezinfekčným roztokom (najmenej

päťkrát) pomocou jednorazovej striekačky.
Fáza II: Priebežné oplachovanie
1. Produkt úplne (všetky prístupné miesta) vypláchnite/prepláchnite pod tečúcou vodou.
2. Nechajte dostatočne odkvapkať zvyšnú vodu.
Fáza III: Dezinfekcia
1. Produkt úplne ponorte do dezinfekčného roztoku.
2. Na začiatku doby pôsobenia otvory aspoň päťkrát vypláchnite jednorazovou striekačkou.

Dávajte pritom pozor na to, aby boli všetky prístupné povrchy zmáčané.
Fáza IV: Záverečné opláchnutie
1. Produkt dôkladne vypláchnite/prepláchnite (všetky prístupné povrchy).
2. Všetky umývateľné povrchy opláchnite aspoň päťkrát vhodnou jednorazovou striekačkou.
3. Nechajte dostatočne odkvapkať zvyšnú vodu.
Fáza V: Sušenie

Počas fázy sušenia produkt vysušte vhodnými pomôckami (napr. handričkami, stlačeným vzdu-
chom).

3c. Strojové zásadité čistenie a tepelná dezinfekcia
Čistiace a dezinfekčné zariadenie musí mať overenú a schválenú účinnosť (napr. schválenie FDA
alebo označenie CE podľa normy DIN EN ISO 15883). Používané čistiace a dezinfekčné nástroje sa
musia pravidelne udržiavať a kontrolovať.
Typ nástroja: Jednokomorový čistiaci/dezinfekčný nástroj bez ultrazvuku

Fáza Krok T (°C/°F) t
(min)

Kvalita
vody

Reagencia / Komentár

I Predbežné opla-
chovanie

<22/77 3 PV –

II Čistenie 55/131 10 DV Koncentrát*, zásaditý:
pH = 13
<5 % anionický tenzid

Roztok pripravený na použitie
0,5 %

pH = 11
III Priebežné opla-

chovanie
> 10/50 1 DV –

IV Tepelná dezinfek-
cia

90/194 5 DV –

V Sušenie – – – Podľa programu čistiacich a
dezinfekčných zariadení

PV: Pitná voda
DV: Plne demineralizovaná voda (demineralizovaná, mikrobiologicky minimálne kvalita pitnej vody)
*Odporúča sa: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
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Po strojovom čistení/dezinfekcii skontrolujte viditeľné plochy, či na nich nezostali zvyšky.

4. Kontrola a údržba
Kontrola
1. Produkt nechajte vychladnúť na izbovú teplotu.
2. Mokrý alebo vlhký produkt osušte.
Vizuálna kontrola
1. Uistite sa, že boli odstránené všetky nečistoty.
2. Pri kontaminovaných produktoch: Zopakujte proces čistenia a dezinfekcie.
3. Skontrolujte produkt, či nie je poškodený, napr. či nie je skorodovaný, uvoľnený, ohnutý, zlo-

mený, prasknutý, opotrebovaný alebo silne poškriabaný.
4. Skontrolujte, či na produkte nie sú otrepy, ktoré by mohli poškodiť látku alebo chirurgické ruka-

vice.
5. Poškodený produkt okamžite vyraďte!
Funkčná skúška
1. Skontrolujte kompatibilitu s príslušnými produktmi.
2. Okamžite zlikvidujte nefunkčné produkty!
Po dokončení kontroly a údržby musí byť Checkmate vhodne zabalený na sterilizačný proces (pozri
kapitolu 4.1.4).
4.6 LIKVIDÁCIA
Pri zneškodnení alebo recyklácii výrobku alebo
jeho komponentov a balení sa musia dodržiavať
štátne predpisy.
Výrobky musia byť riadne zlikvidované ako
potenciálne infekčný materiál v súlade s
lekárskou praxou a príslušnými regionálnymi
zákonmi a predpismi.

4.7 VYHĽADÁVANIE A ODSTRAŇOVA-
NIE CHÝB

Nástroj M.blue plus Compass sa má podľa
možnosti umiestniť centrálne na ventil, v
opačnom prípade môže dôjsť k nespráv-
nemu určeniu otváracieho tlaku.
Musí sa zabezpečiť, aby sa šípky na kryte
nástroja Compass (proximálne, distálne)
zhodovali so smerom prúdenia v systéme
skratu.
Aby bolo možné správne odčítať nasta-
venú úroveň tlaku, plavák v nástroji M.blue
plus Compass by sa mal teraz vycentro-
vať jemným pohybom nástroja M.blue plus
Compass do kruhového označenia.
Na prstenci so stupnicou nástroja M.blue
plus Compass sú dve stupnice:

Pre úrovne tlaku gravitačnej jednotky
M.blue platí strieborne označený roz-
sah nastavenia označený od 0 do
40 cmH₂O vnútornej stupnice.
Pre úroveň tlaku nastaviteľnej jed-
notky rozdielového tlaku nástroja pro-
GAV 2.0 platí tmavošedou označený
rozsah nastavenia od 0 do 20 cmH₂O
na vonkajšej stupnici.

Pri prestavovaní jednotky rozdielového
tlaku nástroja proGAV 2.0 je potrebné
dbať na to, aby sa otvárací tlak v rámci
jedného prestavenia zmenil o maximálne
8 cmH₂O, pretože v opačnom prípade by
mohlo dôjsť k chybám.
Príklad: Otvárací tlak sa má zmeniť z 3
na 18 cmH₂O. Správne je prestavovanie
v dvoch krokoch: Prvé prestavenie z 3 na
11 cmH₂O a následne z 11 na 18 cmH₂O.
Pri prestavovaní gravitačnej jednotky
M.blue je potrebné dbať na to, aby sa
otvárací tlak v rámci jedného prestavenia
zmenil o maximálne 16 cmH₂O, pretože v
opačnom prípade by mohlo dôjsť k chy-
bám.
Príklad: Otvárací tlak sa má zmeniť zo 6
na 36 cmH₂O. Správne je prestavovanie v
dvoch krokoch: Prvé prestavenie zo 6 na
22 cmH₂O a následne z 22 na 36 cmH₂O.
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Nástroj M.blue plus Compass reaguje cit-
livo na externé magnetické polia. Aby sa
zabránilo nežiaducim interakciám, Adjus-
tment Ring, ako aj Adjustment Assis-
tant by sa pri určovaní otváracieho
tlaku nemal nachádzať v bezprostred-
nej blízkosti nástroja M.blue plus Com-
pass. Odporúčame minimálnu vzdialenosť
30 cm.
V dôsledku opuchnutia kože sa môže
nastavenie niekoľko dní po operácii zhor-
šiť. Ak nie je možná jednoznačná kontrola
nastavenia ventilu pomocou M.blue plus

Compass, odporúča sa kontrola prostred-
níctvom zobrazovacieho postupu.
Pri implantácii ventilov M.blue alebo
proGAV 2.0 je potrebné zabezpečiť, aby
vzdialenosť medzi ventilom a povrchom
kože bola maximálne 10 mm. Ak sú koža
a tkanivo hrubšie ako 10 mm, môže byť
ťažké alebo nemožné nájsť ventil a odčítať
a nastaviť úroveň tlaku vo ventile.
Prestaviteľný ventil MIETHKE sa nemá
implantovať do oblasti, kde je sťažené náj-
denie resp. nahmatanie ventilu (napr. pod
silne zjazveným tkanivom).

4.8 TECHNICKÉ INFORMÁCIE

4.8.1 MATERIÁLY PRICHÁDZAJÚCE DO KONTAKTU S TELESNÝMI TKA-
NIVAMI/TEKUTINAMI

M.blue plus Compass Hliník (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring Hliník (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Hliník (AlMgSi0,5), polyuretán
M.blue Checkmate Zliatina titánu (TiAl6V4)

4.8.2 TECHNICKÉ ÚDAJE

Výrobca Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Označenie výrobku M.blue plus Instruments
Lekársky účel Nastavenie a kontrola nastaviteľných úrovní tlaku ventilov

M.blue a proGAV 2.0
Sterilizovateľnosť /dezinfikovateľnosť M.blue Checkmate opakovane sterilizovateľný

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

Skladovanie Skladovať v suchu a chlade
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4.9 SYMBOLY POUŽITÉ NA IDEN-
TIFIKÁCIU

Symbol Vysvetlenie
EU-značka zhody, 
xxxx udáva identifikačné číslo zodpo-
vedného notifikovaného orgánu

Medicínsky produkt

Výrobca

Dátum výroby

Použiteľné do

Číslo šarže

Číslo katalógu

Množstvo

Jednoznačná identifikácia produktu

UDI-DI číslo
Sterilizované parou alebo suchým tep-
lom

Dvojitý sterilný bariérový systém

Nepoužívať, keď je obal poškodený a
dodržiavať návod na obsluhu

Uchovávajte na suchom mieste

Hraničné hodnoty teploty

Postupujte podľa návodu na obsluhu /
elektronického návodu na obsluhu

Pozor

Bez obsahu pyrogénu

Označuje, že výrobok je na predaj iba
lekárom v USA.

Symbol Vysvetlenie

Nejednoznačná kompatibilita s MR

Výrobok obsahuje silné magnety

5 PORADCA PRE ZDRAVOTNÍCKE
POMÔCKY

Spoločnosť Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v súlade s regulačnými požiadavkami vyme-
núva poradcov pre zdravotnícke pomôcky,
ktorí sú kontaktnými osobami pre všetky otázky
týkajúce sa výrobkov.
Našich poradcov pre zdravotnícke pomôcky
môžete kontaktovať na:
Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 PREDGOVOR IN POMEMBNA NAVO-
DILA

Uvod
Zahvaljujemo se vam za nakup medicinskega
pripomočka  M.blue plus Instruments. Če imate
vprašanja glede vsebine teh navodil za uporabo
ali uporabe pripomočka, stopite v stik z nami.
Vaša ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo
OPOZORILO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba
lahko povzročita nevarnosti ter škodo. Zato pre-
berite ta navodila za uporabo in jih natančno upo-
števajte. Vedno jih hranite na dosegu rok. Upošte-
vajte tudi varnostna navodila, da preprečite tele-
sne poškodbe in materialno škodo.

Področje veljavnosti
M.blue plus Instruments vključujejo 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

NEVARNOST
Označuje neposredno grozečo nevarnost. Če je
ne preprečite, bodo posledice smrt ali zelo hude
telesne poškodbe.

OPOZORILO
Označuje možno grozečo nevarnost. Če je ne pre-
prečite, so lahko posledice smrt ali zelo hude tele-
sne poškodbe.

POZOR
Označuje možno grozečo nevarnost. Če je ne pre-
prečite, so lahko posledice lažje ali manjše tele-
sne poškodbe.

NASVET
Označuje pomembne informacije, ki niso pove-
zane z nevarnostjo (npr. informacije o materialni
škodi).

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

2.2 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis
Ležeče Oznaka imena pripomočka

2.3 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI
IN DOPOLNILNO INFORMATIVNO
GRADIVO

Aktualno različico navodil za uporabo in pre-
vode v druge jezike najdete v našem spletnem
mestu:
https://miethke.com/downloads
Če boste kljub natančnemu preučevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij še vedno
potrebovali dodatne informacije, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Vaše mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vaših želja in kritik glede teh navodil za uporabo.
Vaše povratne informacije bomo analizirali in jih
po potrebi upoštevali pri naslednji različici navo-
dil za uporabo.

2.5 AVTORSKE PRAVICE, ZAVRNITEV
ODGOVORNOSTI, GARANCIJA IN
DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomoček, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.
Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, če je pripomoček spremenjen drugače,
kot je opisano v tem dokumentu, je kombiniran
s pripomočki drugih proizvajalcev ali se upora-
blja na način, 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 nanaša izključno na območja,
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kjer ima podjetje zaščitene pravice za blagovno
znamko.

3 OPIS M.blue plus Instruments

3.1 MEDICINSKI NAMEN
Pripomočki M.blue plus Instruments so name-
njeni za nastavljanje in preverjanje nastavljivih
tlačnih stopenj ventilov M.blue, M.blue plus in
proGAV 2.0.

3.2 KLINIČNA KORIST
M.blue plus Instruments so pomožni inštru-
menti s posredno klinično koristjo optimiza-
cije zdravljenja obvoda hidrocefalusa z omogo-
čanjem 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 veljajo 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 preprečili nevarnosti zaradi napačnih
diagnoz, napačnega zdravljenja in zakasnitev,
smejo pripomoček uporabljati samo uporabniki
z naslednjimi kvalifikacijami:

Zdravstveni delavci, npr. nevrokirurgi
Z znanjem o načinu delovanja in pravilni
uporabi pripomočka. Te je mogoče prido-
biti na primer na tečajih usposabljanja, ki
jih organizira podjetje Christoph Miethke
GmbH & Co. KG (glejte pogl. 5).

3.7 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE
Medicinski pripomočki

Zdravstvene ustanove, kot so bolnišnice,
zdravniške ordinacije in/ali rehabilitacijske
prakse

3.8 TEHNIČNI OPIS
Z M.blue plus Instruments je mogoče dolo-
čiti, spremeniti in preverjati tlačno stopnjo
nastavljive gravitacijske enote ventila M.blue
ter tlačno stopnjo nastavljive diferenčne tlačne
enote ventila proGAV 2.0.
M.blue (Slika 1) je od položaja odvisen ventil za
odvajanje cerebrospinalnega likvorja (CSF) pri
zdravljenju hidrocefalusa. Sestavljata ga dife-
renčna tlačna enota in nastavljiva gravitacijska
enota.

Slika 1: M.blue

Ventil proGAV 2.0 (Slika 2) je od položaja
odvisen sistem ventilov za odvajanje cerebro-
spinalnega likvorja (CSF) pri zdravljenju hidro-
cefalusa. Sestavljata ga nastavljiva diferenčna
tlačna enota in gravitacijska enota.

Slika 2: proGAV 2.0

M.blue plus (Slika 3) je kombinacija nastavljive
diferenčne tlačne enote (proGAV 2.0) in nasta-
vljive gravitacijske enote (M.blue), ki se dobavi
v prikazanem zaporedju (proGAV 2.0 proksi-
malno in M.blue distalno).

Slika 3: M.blue plus

M.blue plus Compass (Slika 4) se uporablja za
iskanje in odčitavanje nastavljive gravitacijske
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enote (M.blue) ter nastavljive diferenčne tlačne
enote (proGAV 2.0).

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

Z Adjustment Ring (Slika 5) se lahko odpiralni
tlak gravitacijske enote ventila M.blue nastavi na
od 0 do 40 cmH₂O.
Z Adjustment Ring se lahko nastavi tudi odpi-
ralni tlak diferenčne tlačne enote ventila proGAV
2.0 na od 0 do 20 cmH₂O.

Slika 5: Adjustment Ring

Odpiralni tlak nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue se lahko spremeni pred ali po
vsaditvi. Proizvajalec ga je predhodno nastavil
na 20 cmH₂O.
Odpiralni tlak nastavljive diferenčne tlačne
enote ventila proGAV 2.0 se lahko spremeni
pred ali po vsaditvi. Proizvajalec ga je predho-
dno nastavil na 5 cmH₂O.

3.9 DELI SISTEMA
Pripomočki M.blue plus Instruments so pri-
merni za nastavljanje naslednjih ventilov:

Ime pripo-
močka

Slika

M.blue

M.blue plus

proGAV 2.0

3.10 VARNOST PRI DELOVANJU IN
ZDRUŽLJIVOST Z DIAGNOSTIČNIM
POSTOPKOM

Pripomoček M.blue plus Instruments ni
varen za slikanje MRI.

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

4 LASTNOSTI PRIPOMOČKA
M.blue plus Instruments

4.1 OPIS PRIPOMOČKA
4.1.1 ODOBRENE KOMPONENTE
Pripomočke M.blue plus Instruments sesta-
vljajo naslednje komponente:

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

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

M.blue Checkmate (4)

Št. izdelka Slika
1 FX896T

2 FX897T

51



SL | NAVODILA ZA UPORABO M.blue plus® Instruments

Št. izdelka Slika
3 FX898T

4 FX894T

4.1.2 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaže (FX895T) Število
M.blue plus Compass 1
Adjustment Ring 1
Adjustment Assistant 1
Navodilo za uporabo pripomoč-
kov M.blue plus Instruments

1

Komponente, navedene v poglavju 4.1.1, je
mogoče naročiti tudi posamezno.
4.1.3 STERILNOST

OPOZORILO
Če je sterilna embalaža pripomočka Check-
mate poškodovana ali če je poškodovan pri-
pomoček, pripomočka ni dovoljeno upora-
bljati.
Pripomočka Checkmate po izteku roka upo-
rabnosti ni več 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-
laži.
Razen M.blue Checkmate pripomočkov M.blue
plus Instruments ni dovoljeno sterilizirati, lahko
se le razkužijo.
4.1.4 PONOVNA UPORABA IN

PONOVNA STERILIZACIJA
Sterilizacija poteka v skladu z določili standar-
dov DIN EN 285 in DIN EN ISO 17665.
M.blue Checkmate je treba v dvojni sterilni
embalaži sterilizirati v avtoklavu (parni steriliza-
ciji, frakcijski vakuumski postopek) pri tempera-
turi 134 °C in za čas 5 minut.
4.1.5 ŽIVLJENJSKA DOBA PRIPO-

MOČKA
Tehnična življenjska doba medicinskega pripo-
močka M.blue plus Instruments znaša 3 let od

datuma prve uporabe in pod pogojem, da je pri-
pomoček ustrezno vzdrževan (glejte pogl. 4.5
Uporaba pripomočka). V najboljšem primeru
lahko dejanska življenjska doba preseže pred-
videno obdobje.
4.1.6 POGOJI UPORABE

Temperaturno
območje

+10 °C ... +40 °C

4.1.7 SKLADNOST PRIPOMOČKA
Pripomoček izpolnjuje regulativne zahteve.

4.2 POMEMBNE VARNOSTNE INFOR-
MACIJE

4.2.1 VARNOSTNA NAVODILA
Pomembno! Pred uporabo pripomočka
natančno preberite vsa varnostna navodila.
Upoštevajte varnostna navodila, da preprečite
telesne poškodbe in življenjsko nevarne situa-
cije.

OPOZORILO
Če so embalaža ali pripomočki poškodovani,
pripomočkov ni dovoljeno uporabljati.
Pripomočka Checkmate po izteku roka upo-
rabnosti ni več dovoljeno uporabljati in ga
je treba znova sterilizirati, kot je opisano v
poglavju 4.1.4.
Zaradi nevarnosti poškodb zaradi napačne
uporabe pripomočka je treba pred prvo upo-
rabo natančno prebrati in razumeti navodila
za uporabo.
Pred uporabo je treba obvezno preveriti
nepoškodovanost in popolnost pripomočka.

4.2.2 ZAPLETI, NEŽELENI UČINKI IN
PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Alergične reakcije/nezdružljivost z materiali
pripomočka

Če se pri bolniku pojavijo rdečica kože in
napetosti, močni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba kot previdnostni ukrep takoj
obiskati zdravnika.
4.2.3 OBVEZNOST POROČANJA
Vse resne dogodke (škodo, telesne poškodbe,
okužbe itd.), ki so se zgodile v zvezi z izdel-
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kom, sporočite proizvajalcu in pristojnim držav-
nim organom.

4.3 OBVEŠČANJE BOLNIKA
Izbrani zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati o 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 pripomočke je treba vedno hraniti
in prevažati suhe ter čiste.
4.4.1 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperaturno
območje pri prevozu

-30 °C ... +40 °C

4.4.2 SKLADIŠČENJE

Pogoji shranjevanja

0 °C ... +40 °CTemperaturno
območje pri shra-
njevanju sobna temperatura

za Checkmate

4.5 UPORABA PRIPOMOČKA
4.5.1 UVOD
Z M.blue plus Instruments je mogoče dolo-
čiti, spremeniti in preverjati tlačno stopnjo
nastavljive gravitacijske enote ventila M.blue
ter tlačno stopnjo nastavljive diferenčne tlačne
enote ventila proGAV 2.0.
4.5.2 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-

ZORILA

OPOZORILO
Zaradi magnetov v M.blue plus Instruments
se M.blue plus Instruments ne sme upora-
bljati v bližini aktivnih vsadkov, na katere
vpliva magnetizem, kot so npr. srčni spod-
bujevalniki. Pri nastavljanju s pripomočkom
M.blue plus Instruments je treba upoštevati
varnostno razdaljo, ki jo je določil proizvaja-
lec aktivnega vsadka.

POZOR
M.blue plus Instruments ni dovoljeno vnašati
v sistem za magnetno resonanco, saj lahko
to predstavlja varnostno tveganje za bolnika
in/ali uporabnika.
Za določanje, spreminjanje in preverja-
nje odpiralnega tlaka gravitacijske enote
(M.blue) se lahko uporabljajo samo odobreni
M.blue plus Instruments.
Odpiralni tlak diferenčne tlačne enote (pro-
GAV 2.0) je mogoče določiti, spremeniti in
nadzorovati z odobrenimi M.blue plus Instru-
ments ali proGAV 2.0 Tools.

NASVET
Pripomoček Adjustment Ring in Adjustment Assi-
stant tvorita magnetno polje. Kovinski predmeti in
magnetni nosilci podatkov morajo biti na zadostni
varnostni razdalji.

4.5.3 POTREBNI MATERIALI
Za prestavljanje nastavljive gravitacijske enote
ventila M.blue oz. nastavljive diferenčne tlačne
enote ventila proGAV 2.0 po vsaditvi so
potrebni pripomočki 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 mogoče uporabiti pripomoček M.blue
Checkmate, ki ga je mogoče ponovno sterilizi-
rati.
Pripomoček M.blue plus Instruments je zasno-
van tako, da je lahko varno vstavljen z deli
obvoda, ki so opisani v Poglavje 3.9.
4.5.4 PRIPRAVA ZA UPORABO

Preverjanje sterilne embalaže
Neposredno pred uporabo pripomočka Check-
mate je treba pregledati sterilno embalažo in
preveriti nepoškodovanost sistema sterilne pre-
grade. Pripomočke je treba iz embalaže vzeti
šele neposredno pred uporabo.

Preverjanje nepoškodovanosti pripomoč-
kov M.blue plus Instruments
Pred uporabo je treba preveriti nepoškodova-
nost instrumentov. Poleg tega je treba pregle-
dati vse instrumente.
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4.5.5 UPORABA
M.blue plus Instruments

Za nastavitev tlačne stopnje gravitacijske enote
ali diferenčne tlačne enote je treba izvesti nasle-
dnje korake:

1. Določitev položaja
POZOR

M.blue plus Compass je občutljiv na zuna-
nja magnetna polja. Da preprečite neželene
interakcije, Adjustment Ring in Adjustment
Assistant ne smete postavljati v neposredno
bližino M.blue plus Compass pri določanju
odpiralnega tlaka. Priporočamo razmik vsaj
30 cm.
Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
oteženo zaradi otekanja kože. Če nastavitve
ventila ni mogoče jasno preveriti z uporabo
M.blue plus Compass, je priporočljiv nadalj-
nji slikovni postopek.
M.blue plus Compass mora biti nameščen
čim bolj na sredini ventila, sicer se lahko
odpiralni tlak napačno določi.

Če M.blue plus Compass odprete, postane
viden krožni izrez, skozi katerega je mogoče s
kazalcem čim bolj centrirano lokalizirati ventil na
bolnikovi glavi (Slika 6).

Slika 6: Določitev položaja ventila

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

2. Postopek preverjanja
Za ugotavljanje nastavljene tlačne 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-

gli oznaki (Slika 7). Ko je plovec centriran, je
mogoče trenutno nastavljeno tlačno stopnjo
diferenčne tlačne enote (proGAV 2.0) ali gravi-
tacijske enote (M.blue) odčitati na črtkani oznaki
na plovcu (Slika 8).
Morebitni zračni mehurčki v M.blue plus Com-
pass ne vplivajo na delovanje kompasa.

Slika 7: Ugotavljanje tlačne stopnje s pripomočkom
M.blue plus Compass

Na merilnem obroču sta dve lestvici (Slika 8).
Za tlačno stopnjo gravitacijske enote ventila
M.blue velja srebrno označeno nastavitveno
območje od 0 do 40 cmH₂O na notranji lestvici.
Za tlačno stopnjo nastavljive diferenčne tlačne
enote ventila proGAV 2.0 velja temno sivo ozna-
čeno nastavitveno območje od 0 do 20 cmH₂O
na zunanji lestvici.
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Slika 8: Merilni obroč M.blue plus Compass
1. Znotraj: Lestvica gravitacijske enote M.blue od 0 do
40 cmH₂O (odpiralni tlak gravitacijske enote M.blue na
sliki primera je 16 cmH₂O)
2. Zunaj: Lestvica diferenčne tlačne enote proGAV 2.0
od 0 do 20 cmH₂O (odpiralni tlak diferenčne tlačne
enote proGAV 2.0 na sliki primera je 17 cmH₂O)

3. Postopek nastavljanja
POZOR

Pri nastavljanju gravitacijske enote ventila M.blue
je treba paziti, da bo odpiralni tlak spremenjen za
največ 16 cmH₂O v enem postopku nastavljanja,
sicer obstaja možnost napak.
Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti s 6 na
36 cmH₂O. Pravilna nastavitev ima dva koraka:
Prva nastavitev s 6 na 22 cmH₂O in nato z 22 na
36 cmH₂O.

POZOR
Pri nastavljanju diferenčne tlačne enote ventila
proGAV 2.0 je treba paziti, da bo odpiralni tlak
spremenjen za največ 8 cmH₂O v enem postopku
nastavljanja, sicer obstaja možnost napak.
Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti s 3 na
18 cmH₂O. Pravilna nastavitev ima dva koraka:
Prva nastavitev s 3 na 11 cmH₂O in nato z 11 na
18 cmH₂O.

3a. Nastavljanje s pripomočkom
Adjustment Ring
Za nastavljanje tlačne stopnje je treba odpreti
M.blue plus Compass, ne da bi spremenili polo-
žaj merilnega obroča. V merilni obroč je Adjust-
ment Ring vstavljen tako, da bo trikotna oznaka
kazala na želeno vrednost na lestvici merilnega
obroča (Slika 9).

Slika 9: Vstavljanje pripomočka Adjustment Ring
1. Adjustment Ring, 2. Merilni obroč

Slika 10: Nastavljanje gravitacijske enote M.blue v pri-
meru na sliki na 40 cmH₂O oz. nastavljanje diferenčne
tlačne enote proGAV 2.0 v primeru na sliki na 5 cmH₂O.

Ob rahlem pritisku s kazalcem na membrano
ventila na sredini Adjustment Ring pod kožo
se sprosti zavora rotorja in tlačna stopnja dife-
renčne tlačne enote ali gravitacijske enote se
spremeni na želeno vrednost (Slika 11).

Slika 11: Nastavljanje s pripomočkom Adjustment Ring

Diferenčna tlačna enota proGAV 2.0 in gravita-
cijska enota M.blue sta opremljeni z mehaniz-
mom povratnega poročanja.
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Ob ciljnem pritiskanju na membrano ventila
se zaradi zasnove ohišja ventila zasliši zvočni
signal ali klik oz. občuti upor, takoj ko je zavora
rotorja sproščena. Ventil akustično ali haptično
prikazuje, kdaj tlak zadostuje za odklop. Če se
ta tlak nato znova sprosti, je rotor znova pri-
pravljen za nastavitev. Medtem ko je klik ob
sprostitvi zavore rotorja pred vsaditvijo mogoče
vedno dobro slišati, je po vsaditvi in napolnjenju
ventila glede na položaj ter lastnosti okolice vsa-
ditve lahko zelo ublažen. Praviloma pa ga mora
slišati bolnik sam ali mora biti slišen s pomočjo
stetoskopa.

3b. Nastavljanje s pripomočkom
Adjustment Assistant
Adjustment Assistant je alternativno mogoče
uporabiti za nastavljanje tlačne stopnje. V ta
namen se Adjustment Assistant vstavi v merilni
obroč in s trikotno oznako poravna na želeno
vrednost lestvice (Slika 12).

Slika 12: Vstavljanje Adjustment Assistant (1) v M.blue
plus Compass merilni obroč (2)

Nato se izvede nastavljanje s pritiskom kazalca
na moder ročaj Adjustment Assistant (Slika 13).

Slika 13: Nastavljanje gravitacijske enote M.blue v pri-
meru na sliki na 40 cmH₂O oz. nastavljanje diferenčne
tlačne enote proGAV 2.0 v primeru na sliki na 5 cmH₂O.

4. Preverjanje po nastavljanju
Po nastavitvi je treba preveriti izbrano tlačno
stopnjo. Izvesti je treba postopka pod 1. in 2.
točko. Če izmerjena vrednost ne ustreza želeni
tlačni stopnji, je treba postopek nastavljanja
ponoviti. Začeti je treba pri 3. točki.

5. Preverjanje in nastavljanje s pripomoč-
kom M.blue Checkmate  0297

M.blue Checkmate (Slika 14) je ob dobavi
sterilen in ga je mogoče znova sterilizirati. S
pripomočkom M.blue Checkmate je mogoče
tlačno stopnjo spremeniti in preverjati pred ter
med vsaditvijo ventila neposredno na ventilu
M.blue. Za ugotavljanje tlačne stopnje je treba
M.blue Checkmate položiti na sredino ventila
M.blue. M.blue Checkmate se na ventilu samo-
dejno izravna. Tlačno stopnjo je mogoče odči-
tati v smeri proksimalnega katetra (proti ventilu).
Za nastavljanje tlačne stopnje je treba M.blue
Checkmate položiti na sredino ventila M.blue.
Želena tlačna 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
tlačna stopnja.
Pri nastavljanju je treba paziti, da bo odpiralni
tlak spremenjen za največ 16 cmH₂O v enem
postopku nastavljanja, sicer obstaja možnost
napak (glejte 3. točko »Postopek nastavljanja«).
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Slika 14: M.blue Checkmate, barva: modra
Tlačne stopnje: od 0 do 40 cmH₂O

4.5.6 PRIPOROČILO ZA ČIŠČENJE
PRIPOMOČKOV M.blue plus
Instruments, KI JIH NI MOGOČE
STERILIZIRATI

POZOR
Pripomočki M.blue plus Instruments so izdelani
iz termolabilnih, na toploto in vlago občutljivih ter
kemično reaktivnih sestavnih delov. Pripomočkov
M.blue plus Instruments ne potapljajte v čistilne
raztopine, prav tako v ohišje ne sme prodreti teko-
čina, saj lahko vlaga, korozija in umazanija vpli-
vajo na način delovanja.

Površinske umazanije je treba s pripomočkov
M.blue plus Instruments takoj po uporabi obri-
sati s čistili na alkoholni osnovi (vsebnost alko-
hola najmanj 75 %).
Čas učinkovanja mora biti vsaj 60 sekund in
ga je treba prilagoditi stopnji umazanije. Instru-
mente je treba na koncu obrisati s suho krpo.
Naslednji postopki čiščenja niso primerni za pri-
pravo pripomočkov M.blue plus Instruments
(razen Checkmate): obsevanje, ultrazvok, ste-
rilizacija, strojna priprava, vstavljanje v čistilne
tekočine.

4.5.7 PRIPRAVA PRIPOMOČKA Checkmate

1. Prva obdelava na mestu uporabe
Če so po uporabi vidne obloge, se pripomoček Checkmate obriše s krpo, ki ne pušča vlaken,
namočeno v ustrezni čistilni tekočini (npr. B.Braun Stabimed fresh).

2. Priprava za čiščenje
Pri ostankih kosti, tkiva ali pomožnih snovi se pripomoček Checkmate predhodno očisti ročno (s
primerno čistilno krtačo).

3. Čiščenje in razkuževanje
Varnostna navodila za posamezne izdelke v zvezi s postopkom priprave:
Neprimerna čistilna sredstva, razkužila in/ali previsoke temperature lahko poškodujejo ali uničijo izde-
lek!

Uporabite čistilna sredstva in razkužila, ki so po navodilih proizvajalca primerna za titan.
Upoštevajte navodila proizvajalca glede koncentracije, temperature in časa učinkovanja.
Temperature razkuževanja 95 °C ni dovoljeno preseči.

Za čiščenje ne uporabljajte kovinskih krtač ali drugih sredstev za drgnjenje, ki lahko poškodujejo
površino.

3a. Potrjeni postopki čiščenja in razkuževanja
Za čiščenje in razkuževanje pripomočka Checkmate so opisani potrjeni ročni postopek ter potrjeno
strojno čiščenje in razkuževanje. Če sta na voljo obe možnosti, je boljše strojno čiščenje.
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Potrjeni postopek Komentar Sklic
Ročno čiščenje s potopnim
razkuževanjem

Potrebujete:
primerno čistilno krtačo
brizgo za enkratno uporabo
20 ml

Faza sušenja:
uporabite krpo, ki ne pušča
vlaken, ali medicinski stisnjen
zrak.

glejte razdelek 3b.
Ročno čiščenje/razku-
ževanje s potopnim raz-
kuževanjem

Strojno alkalno čiščenje in
toplotno razkuževanje

Pripomoček položite na košaro s
sitom, ki je primerna za čiščenje
(preprečite prekrivanje).

glejte razdelek 3c.
Strojno alkalno čiščenje
in toplotno razkuževanje

3b. Ročno čiščenje/razkuževanje s potopnim razkuževanjem
1. Pred ročnim razkuževanjem je treba pustiti, da se izpiralna voda zadostno odcedi s pripomočka,

da preprečite razredčitev razkužilne raztopine.
2. Po ročnem čiščenju/razkuževanju vizualno preverite, ali so na vidnih površinah ostanki.
3. Če so ostanki vidni, je treba ponoviti postopek čiščenja/razkuževanja.
Ročno čiščenje s potopnim razkuževanjem se izvede na naslednji način:

Faza Korak T
(°C/°F)

t
(min)

Konc.
(%)

Kakovost
vode

Reagent

I Razkužilno
čiščenje

ST > 15 2 PV Koncentrat brez alde-
hidov, fenola in QUAT,
pH ~ 9*

II Vmesno spira-
nje

ST 1 – PV –

III Razkuževanje ST 5 2 PV Koncentrat brez alde-
hidov, fenola in QUAT,
pH ~ 9*

IV Končno izpira-
nje

ST 1 – DRV –

V Sušenje ST – – – –
PV: pitna voda
DRV: Demineralizirana razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiološko vsaj kakovosti pitne vode)
ST: sobna temperatura
* Priporočeno: B.Braun Stabimed fresh
Faza I: razkužilno čiščenje
1. Pripomoček najmanj 15 minut popolnoma potopite v razkužilno raztopino z aktivnim čistilnim

učinkom. Pri tem pazite, da bodo omočene vse dostopne površine.
2. Izdelek čistite s primerno čistilno krtačo v raztopini tako dolgo, dokler na površini ni več vidnih

ostankov.
3. Nato vse komponente temeljito (najmanj petkrat) sperite s čistilno in razkužilno raztopino z

brizgo za enkratno uporabo.
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Faza II: vmesno spiranje
1. Pripomoček v celoti (vse dostopne površine) sperite/operite pod tekočo vodo.
2. Pustite, da se preostala voda dovolj odcedi.
Faza III: razkuževanje
1. Pripomoček popolnoma potopite v razkužilno raztopino.
2. Odprtine na začetku delovanja najmanj petkrat sperite z brizgo za enkratno uporabo. Pri tem

pazite, da se navlažijo vse dostopne površine.
Faza IV: končno izpiranje
1. Pripomoček v celoti (vse dostopne površine) sperite/izperite.
2. Vse površine, ki jih je mogoče izpirati, izperite najmanj petkrat z ustrezno brizgo za enkratno

uporabo.
3. Pustite, da se odcedi dovolj preostale vode.
Faza V: sušenje

Pripomoček v fazi sušenja posušite z ustreznimi pripomočki (npr. krpami, stisnjenim zrakom).

3c. Strojno alkalno čiščenje in toplotno razkuževanje
Naprava za čiščenje in razkuževanje mora imeti preverjeno ter odobreno učinkovitost (npr. odobritev
FDA ali oznako CE v skladu z DIN EN ISO 15883). Uporabljena naprava za čiščenje in razkuževanje
mora biti redno vzdrževana ter preverjena.
Tip naprave: enokomorna čistilna/razkužilna naprava brez ultrazvoka

Faza Korak T (°C/°F) t
(min)

Kakovost
vode

Reagent/komentar

I Predspiranje < 22/77 3 PV –
II Čiščenje 55/131 10 DRV Koncentrat*, alkalni:

pH = 13
< 5 % anionski površinski
aktivni agent

Uporabna raztopina 0,5 %
pH = 11

III vmesno spiranje > 10/50 1 DRV –
IV Toplotno razku-

ževanje
90/194 5 DRV –

V sušenje – – – V skladu s programom za
napravo za čiščenje in razku-
ževanje

PV: pitna voda
DRV: Demineralizirana razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiološko vsaj kakovosti pitne vode)
* Priporočeno: B.Braun Helimatic Cleaner alcaline
Po strojnem čiščenju/razkuževanju preglejte vidne površine, ali so na njih ostanki.

4. Preverjanje in vzdrževanje
Pregled
1. Izdelek pustite, da se ohladi na sobno temperaturo.
2. Posušite moker ali vlažen pripomoček.
Optično preverjanje
1. Prepričajte se, da so bile odstranjene vse nečistoče.

59



SL | NAVODILA ZA UPORABO M.blue plus® Instruments

2. Pri umazanih pripomočkih: ponovite postopek čiščenja in razkuževanja.
3. Preverite, ali je pripomoček poškodovan, npr. korodirani, ohlapni, upognjeni, zlomljeni, razpo-

kani, obrabljeni, močno opraskani deli.
4. Preverite, ali pripomoček vsebuje ostre robove, ki bi lahko poškodovali tkivo ali kirurške roka-

vice.
5. Poškodovan izdelek takoj izločite iz uporabe!
Preverjanje delovanja
1. Preverite združljivost s sorodnimi pripomočki.
2. Nedelujoče pripomočke takoj izločite iz uporabe!
Po končanem preverjanju in vzdrževanju je treba Checkmate zapakirati ustrezno postopku steriliza-
cije (glejte pogl. 4.1.4).
4.6 ODSTRANJEVANJE
Pri odstranjevanju ali recikliranju pripomočka,
njegovih delov ali embalaže je treba upoštevati
nacionalne predpise.
Ker gre za potencialno kužne snovi, je treba pri-
pomočke pravilno odstraniti v skladu z zdravni-
ško prakso in veljavnimi regionalnimi zakoni in
predpisi.

4.7 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK
M.blue plus Compass mora biti nameščen
čim bolj na sredini ventila, sicer se lahko
odpiralni tlak napačno določi.
Zagotoviti je treba, da bosta puščici na
ohišju kompasa (proksimalna, distalna)
poravnani s smerjo toka v obvodnem sis-
temu.
Da bi zagotovili pravilno odčitanje nasta-
vljene tlačne stopnje, je treba plovec v pri-
pomočku M.blue plus Compass z rahlim
premikanjem M.blue plus Compass centri-
rati v za to predvideni okrogli oznaki.
Na merilnem obroču pripomočku M.blue
plus Compass sta dve lestvici:

Za tlačno stopnjo gravitacijske enote
ventila M.blue velja srebrno ozna-
čeno nastavitveno območje od 0 do
40 cmH₂O na notranji lestvici.
Za tlačno stopnjo nastavljive dife-
renčne tlačne enote ventila proGAV
2.0 velja temno sivo označeno nasta-
vitveno območje od 0 do 20 cmH₂O
na zunanji lestvici.

Pri nastavljanju diferenčne tlačne enote
ventila proGAV 2.0 je treba paziti, da
bo odpiralni tlak spremenjen za največ
8 cmH₂O v enem postopku nastavljanja,

sicer obstaja možnost napak.
Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 3 na 18 cmH₂O. Pravilna nastavitev
ima dva koraka: Prva nastavitev s 3 na
11 cmH₂O in nato z 11 na 18 cmH₂O.
Pri nastavljanju gravitacijske enote ven-
tila M.blue je treba paziti, da bo odpiralni
tlak spremenjen za največ 16 cmH₂O v
enem postopku nastavljanja, sicer obstaja
možnost napak.
Primer: Odpiralni tlak je treba spreme-
niti s 6 na 36 cmH₂O. Pravilna nastavitev
ima dva koraka: Prva nastavitev s 6 na
22 cmH₂O in nato z 22 na 36 cmH₂O.
M.blue plus Compass je občutljiv na zuna-
nja magnetna polja. Da preprečite neže-
lene interakcije, Adjustment Ring in Adjust-
ment Assistant ne smete postavljati v
neposredno bližino M.blue plus Compass
pri določanju odpiralnega tlaka. Priporo-
čamo razmik vsaj 30 cm.
Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
oteženo zaradi otekanja kože. Če nastavi-
tve ventila ni mogoče jasno preveriti z upo-
rabo M.blue plus Compass, je priporočljiv
nadaljnji slikovni postopek.
Pri vsaditvi ventilov M.blue ali proGAV 2.0
je treba paziti, da bo razmik med površino
ventila in kože največ 10 mm. Če je debe-
lina kože in tkiva več kot 10 mm, bo iska-
nje ventila in odčitanje nastavitev tlačne
stopnje ventila morda oteženo ali ne bo
možno.
Nastavljivi ventil MIETHKE ne sme biti vsa-
jen na območju, kjer je iskanje oz. tipanje
ventila oteženo (npr. pod zelo zabrazgoti-
njenim tkivom).
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4.8 TEHNIČNE INFORMACIJE

4.8.1 MATERIALI V STIKU S TELESNIM TKIVOM/TEKOČINAMI

M.blue plus Compass aluminij (AlMgSi0,5)
Adjustment Ring aluminij (AlMgSi0,5)
Adjustment Assistant Aluminij (AlMgSi0,5), poliuretan
M.blue Checkmate Titanova zlitina (TiAl6V4)

4.8.2 TEHNIČNI PODATKI

Proizvajalec Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Oznaka pripomočka M.blue plus Instruments
Medicinski namen Nastavljanje in preverjanje nastavljivih tlačnih stopenj ventilov

M.blue ter proGAV 2.0.
Možnost steriliziranja/raz-
kuževanja

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

Skladiščenje Hraniti na suhem in čistem mestu
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4.9 SIMBOLI ZA OZNAČEVANJE

Simbol Razlaga
Oznaka skladnosti za EU 
navaja identifikacijsko oznako priglaše-
nega organa

Medicinski pripomoček

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

Oznaka serije

Kataloška številka

Količina

Edinstvena identifikacija pripomočka

Številka UDI-DI

Sterilizirano s paro ali suho toploto

Dvojni sistem sterilne pregrade

Ne uporabljajte, če je embalaža poško-
dovana, in upoštevajte navodila za upo-
rabo

Hraniti na suhem

Mejne vrednosti temperature

Upoštevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

Ne vsebuje pirogenov

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

Ni varno za slikanje MRI

Simbol Razlaga

Pripomoček vsebuje močne magnete

5 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOČKE

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG v
skladu z regulativnimi zahtevami imenuje sveto-
valce za medicinske pripomočke, ki so kontak-
tne osebe za vsa vprašanja v povezavi s pripo-
močki.
Naši svetovalci za medicinske pripomočke so
vam na voljo na:
Tel.: +49 331 62083-0
info@miethke.com
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